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Zmény

Prvni vydani

Kompletni revize pokyn( tykajici se struktury a obsahu. Celé
pokyny byly revidovany tak, Zze se opravily nebo odstranily
chyby a nesrovnalosti, a tak, aby odrazely osvédcené postupy a
zkusenosti, které byly dosud rozvinuty s ohledem na povinnosti
naslednych uzivatell (NU).

Hlavnimi ddvody aktualizace jsou zaleZitosti spojené s kontrolou
dodrzovani scénare expozice (véetné preskalovani) a se
sdélovanim informaci o smésich.

Struktura se obecné revidovala tak, aby se dokument stal
jasnéjsim a srozumitelnéjsim. Informace, které jiz byly
obsazeny v novéjsich priru¢kach nebo spadaly do plsobnosti
jinych pokyn(, byly odstranény. Format sestavajici z vyvojovych
diagramd s vysvétlujicimi pozndmkami byl nahrazen uZivatelsky
prijemnéjsimi a jasnymi vysvétlenimi hlavnich povinnosti NU.

Aktualizace zahrnuje nasledujici:

- revizi kapitol 0 a 1, pfi niZ se vyfadily zastaralé informace a
zavedla nova struktura aktualizovanych pokynt. Uvodni kapitola
nyni zacina prehledem nafizeni REACH, ktery se zaméruje na
aspekty dllezité pro NU a na komunikaci v dodavatelském
Fetézci. Zplsob, jakym by mél étenar prochazet tyto pokyny, je
vysvétlen v tabulce a vyvojovém diagramu. Byla zaclenéna nova
podkapitola vysvétlujici klicové pojmy, ktera pouziva c¢ast
informaci obsaZenych plvodné v kapitole 5;

- revizi kapitoly 2, pfi niz se vyradily zastaralé informace,
podkapitola s pfehledem narizeni REACH se presunula do
kapitoly 1 a informace se restrukturalizovaly tak, aby
zdUrazriovaly nejprve uréeni role NU a ¢innosti NU a poté ostatni
mozné ulohy;

- odstranéni plivodni kapitoly 3. Informace, které se povazovaly
i nadale za dulezité, se presunuly do kapitoly 1 a 2;

- vytvoreni nové kapitoly 3, v niz je hned za Gvodnim uréenim
role vysvétleno, jak by mél NU shromazdovat informace o svém
(svych) pouziti(ch) a pouziti(ch) svych zakaznikl. Déle se tato
kapitola zabyva sdélovanim informaci vyse v dodavatelském
retézci s cilem identifikovat pouziti. Jako prednostni je uveden
pFistup vyuZivajici popis pouZiti v daném odvétvi, nebot odrazi
stavajici osvédceny postup;

- odstranéni plvodni kapitoly 4;

- vytvoreni nové kapitoly 4 zabyvajici se kroky, které musi NU
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provést pri obdrzeni scénare expozice (SE). Je zde vysvétleno,
jak zkontrolovat dodrzeni podminek pouziti a jaké mozné
vystupy toto hodnoceni ma. Je zaveden koncept preskalovani,
pricemz pro technické podrobnosti a praktické priklady je
uveden odkaz na prislugny prakticky privodce. Kapitola podava
piehled moZnych krokd, které je tfeba podniknout v pfipadé,
kdy SE nezahrnuje dané pouziti;

- odstranéni ptvodni kapitoly 5. Informace o kli¢ovych pojmech
byly presunuty do kapitoly 1 a dilezité informace o kontrole
souladu byly presunuty do kapitoly 4;

- odstranéni kapitoly 6. DGleZité informace byly presunuty do
nové kapitoly 4;

- vytvoreni nové kapitoly 5, ktera podrobné popisuje moznost
pripravy zpravy o chemické bezpecnosti naslednym uZivatelem
(CSR, poprvé popsana Vv kapitole 4). Tato kapitola pokryva
pravni pozadavky, odliSnost od standardniho posouzeni
chemické bezpecnosti (CSA), praktické kroky k provedeni CSA
naslednym uzivatelem a ohlaSovaci povinnosti;

- vytvoreni nové kapitoly 6, ktera se zabyva povinnosti NU
sdélovat nové informace o nebezpecnosti a opatrenich k Frizeni
rizik vySe v dodavatelském retézci a o nové klasifikaci agenture
ECHA;

- odstranéni kapitoly 7. DuleZité informace o CSR NU byly
aktualizovany a presunuty do nové kapitoly 5. Technické
podrobnosti byly omezeny pouze na ty, které jsou primo

v zajmu NU, a aby se zabranilo duplikaci, je uveden odkaz na
prislugné kapitoly Pokyn{ k pozadavkim na informace a
posuzovani chemické bezpecnosti;

- odstranéni kapitol 8, 9, 10 a 11. Prislusné informace byly
aktualizovany a pouzity v novych kapitolach 3, 4 a 6 v souladu
s novou strukturou a pracovnim postupem pokynu;

- vytvoreni nové kapitoly 7 zabyvajici se povinnosti komunikace
v dodavatelském Fetézci tykajici se smési. Kapitola nejprve
objasnuje odkazy na pravni predpisy tykajici se smési. Poté
rozviji a podava pokyny a obecné zasady pro formulatora, ktery
musi shromazdit a vybrat relevantni informace o latkach nebo
smésich, které obdrzi od dodavateld, a vybrat nejvhodné&jsi
zplsob sdéleni informaci o své smési, které jsou podstatné pro
jeho zakazniky, po sméru dale v dodavatelském retézci;

- slouceni kapitol 12 a 13 do nové kapitoly 8, jez se zabyva
pozadavky souvisejicimi s povolovanim a omezovanim, které
jsou dllezité pro NU. Stavajici informace byly aktualizovany a
zredukovany uvedenim odkazu na jiné vhodnéjsi zdroje;
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- pridani nové podkapitoly 8.3 zdlraziiujici nutnost, aby NU
splnil povinnosti tykajici se latky v predmétech;

- odstranéni kapitoly 14. DUlezité informace byly pfesunuty do
nové kapitoly 7;

- presunuti ptvodni kapitoly 15 do dodatku, nebot distributofi
nejsou NU. Obsah byl revidovan tak, ze se odstranily zastaralé
informace a zdlraznilo se, co je v soucasnosti dileZité pro
distributory;

- odstranéni dodatkd 1, 2, 4 a 5, nebot informace o SE, jak ho
vytvorit a priklady jsou v soucasnosti obsazeny v jinych
vhodnéjsich a aktualizovanych dokumentech;

- odstranéni dodatku 3. Formaty se maji poskytovat

v elektronické verzi a zpristupnit na webovych strankach, aby se

usnadnila aktualizace a pouzitelnost;

- vytvoreni nového dodatku 2, ve kterém jsou podrobnéji
popsany zasady a metodika preskalovani. Cast informaci je
pfevzata ze stavajici ¢asti G Pokyn{ k pozadavkim na
informace a posuzovani chemické bezpecnosti;

- vytvoreni nového dodatku 3, v némz jsou rozvedeny zakladni
zasady pro vybér informaci, jez se maji sdélit o smési. Tento
dodatek ma doplfovat kapitolu 7;

- aktualizaci plivodniho dodatku 6 (piesunut do dodatku 4) o
prislusnych pravnich predpisech EU.

Oprava zahrnuje nasledujici:

- v kapitole 7.1 byla doplnéna minimalni individualni
koncentrace ve smésich latek vzbuzujicich mimoradné obavy
zarazenych na seznam latek pro pfripadné zahrnuti do

prilohy XIV, u kterych je tfeba poskytnout bezpecnostni list;
(v tabulce 14) odkaz na pozadavky nafizeni CLP poskytnout
bezpecnostni list také pro urcité smési obsahujici senzibilizujici
latky,

- byly provedeny dalsi malé redakcni Upravy (pouze v anglické
verzi).

fijen 2014
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PREDMLUVA

Tento dokument popisuje pozadavky, které klade nafrizeni REACH na nasledné uzivatele. Je
soucasti souboru pokynQ, jejichZ cilem je pomoci véem zi&astnénym strandm s ptipravou na
plnéni jejich povinnosti vyplyvajicich z nafizeni REACH. Tyto dokumenty obsahuji podrobné
pokyny pro celou Fadu zakladnich procesl podle nafizeni REACH a pro nékteré specifické
v&decké a/nebo technické metody, které musi prdmyslové podniky & orgény podle nafizeni
REACH pouzit.

Pokyny byly vypracovany a projednany v rdmci projektd provadéni nar|zen| REACH (RIP) pod
vedenim Gtvar( Evropské komise, které zahrnuji partnery z &lenskych statt, primyslové
podniky a nevladni organizace. Evropska agentura pro chemické latky (ECHA) tyto pokyny
aktualizuje po prob&hnuti konzultaéniho postupu ve véci pokynd. Tyto pokyny lze ziskat na
webovych strankach agentury ECHA". Dalgi pokyny budou na téchto webovych strankach
pribé&zné zverejfiovany poté, co budou dokon&eny nebo aktualizovany.

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

! echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach.

2 Oprava natizeni (Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnocent,
povolovani a omezovani chemick)’/ch latek (REACH), o zfizeni Evropské agentury pro chemické létky, 0 zméné smérnice
1999/ 45/ ES a o zruseni natizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, natizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/ 769/ EHS a
smérnic Komise 91/115/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (UF. vést. L 396, 30.12.2006), pozmeénéna
natizenim Rady (ES) ¢. 1354/2007 z 15. listopadu 2007 upravujici narizeni (ES) ¢. 1907/2006 Evropského parlamentu a
Rady o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (REACH) z dtivodu pristoupeni Bulharska a
Rumunska (UF. vést. L 304, 22.11.2007, s. 1).


http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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0 Cile téchto pokynt

Tyto pokyny jsou uréeny naslednym uzivatelGm chemickych latek. Spole¢nost mize mit podle
natizeni REACH mnoho rlznych roli, nebot role se poji s ¢innostmi spole¢nosti tykajicimi se
dané latky. Specifickou Glohu ma podle nafizeni REACH nasledny uzivatel. Tyka se pouziti
latky, samotné nebo ve smési, b&hem priimyslovych nebo profesionalnich &innosti. Vyrobci a
dovozci jsou prikladem dalsich roli podle nafizeni REACH.

Ulohu nasledného uZivatele mdZe mit mnoho rGznych typQ spole¢nosti, véetné formulatord
v s o 7 V. o . r 7 v s ’ o v v, O v 7 O z
smesi, prumyslovych uzivatelu chemickych latek a smési, vyrobcu predmeétu, remesiniku, dilen
o v v . ’ r ’ v O V. Ve
a poskytovatelu sluzeb (napr. profesionalnich uklizecu) ci plniren.

Tyto pokyny rovnéz poskytuji uzitecné informace pro jiné Ucastniky dodavatelského retézce
nez nasledné uzivatele, vyrobce a dovozce, ktefi ale i pfesto maji povinnosti podle nafizeni
REACH. Patfi sem distributori, maloobchodnici a skladovatelé.

Tyto pokyny pomohou ¢tenafi ujasnit si roli (role) podle nafizeni REACH. Obsahuji povinnosti,
které mohou pfed naslednym uzivatelem podle nafizeni REACH vyvstat, a rovnéz rizné
okolnosti, s nimiz se mize nasledny uzivatel setkat. RovnéZ podavaji informace o webové
strance, ktera je v ramci webovych stranek agentury ECHA® vénovana naslednym uzivateldim.
Nastroj Navigétor4 je dalsi formou pomoci k zjisténi roli a povinnosti podle narizeni REACH

s ohledem na latky, které pouzivate. Rada dalsich publikaci, véetné Praktického privodce ,Jak
mohou nasledni uZivatelé nakladat se scénari expozice”s, muzZe byt rovnéZ ndpomocna.
Upozorfiujeme, zZe v téchto pokynech slouzi poznamky pod ¢arou obecné k uvedeni

doplfiujicich informaci, napfiklad odkaz{ na souvisejici dokumenty a pravni predpisy nebo
vysvétleni dalSich povinnosti.

3 . .. .
K dispozici na echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users.

‘K dispozici na echa.europa.eu/cs/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-
obligations.

*K dispozici na webovych strankach agentury ECHA na echa.europa.eu/cs/practical-guides.



http://echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users
http://www.echa.europa.eu/cs/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations
http://www.echa.europa.eu/cs/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations
http://www.echa.europa.eu/cs/web/guest/practical-guides
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1 Uvod
1.1 Piehled postupil podle nafizeni REACH

Narizeni REACH6, evropské narizeni o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani
chemickych latek, vstoupilo v platnost 1. ¢ervna 2007. Cilem tohoto nafizeni je zajistit vysokou
uroven ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostredi, véetné podpory alternativnich metod
hodnoceni rizik latek, a volny pohyb latek na vnitfnim trhu za soucasného zvyseni
konkurenceschopnosti a inovace. Je platné ve vSech ¢lenskych statech Evropské unie a
Islandu, Norsku a Lichtenstejnsko, které jsou zemémi EHP.

1.1.1 Registrace

Jednim z hlavnich pozadavk( nafizeni REACH je registrace chemickych latek. To znamena, ze
kazdy vyrobce nebo dovozce latky, jestlize latku vyrabi/dovazi v mnozstvi 1 tuny nebo vétsSim
za rok, musi poskytnout presné stanoveny soubor informaci ve formé registracni dokumentace
Evropské agentufe pro chemické latky (ECHA). Tyto informace zahrnuji nebezpecnost latky a
o¢ekavanou expozici v disledku pouziti Iétky7. Pokud se latka vyrabi nebo dovazi v mnozstvi
10 tun ¢i vice za rok, vyzZzaduje se posouzeni chemické bezpecnosti (CSA). Nejprve se
posuzuje nebezpecnost plynouci z vnitfnich vlastnosti latky (posouzeni nebezpecnosti).

Jestlize latka spliiuje urcita kritéria nebezpe(:nostig, vyZaduje se rovnéz posouzeni povahy a
rozsahu expozice (posouzeni expozice a charakterizace rizika). UCelem je prokazat, Ze rizika
plynouci z expozice Ize kontrolovat pomoci sady provoznich podminek (PP) a opatfeni k Fizeni
rizik (ORR) navrzenych pro dané pouziti. CSA a jeho vysledky jsou zdokumentovany ve zpraveé
o chemické bezpecnosti (CSR), ktera je soucasti registracni dokumentace. Tato zprava by se
méla aktualizovat, kdykoli jsou k dispozici nové dlleZité informace.

Jak registrace ovliviiuje vas jakozto nasledného uzivatele? Postup registrace pfinasi
informace o nebezpecnosti a riziku dané latky. Ve zpravé o chemické bezpecnosti jsou uvedeny
podrobné informace o doporucenych opatfenich k Fl’zem’ rizik pro dana pouziti. Tyto informace
jsou v pfrislusnych pripadech uvedeny ve formé& scénail expozice, které ]SOU prlpOJeny

k bezpecnostnlmu listu (BL). U smési mohou byt pfislusné mformace ze scénard expozice

zatlenény do BL riznym zplsobem v zavislosti na daném prlpade .

Nékteré latky jsou registrovany jako meziprodukty. Je-li vase latka pouzivana jako
meziprodukt10 za prisné kontrolovanych podminekn, musite se ujistit, Ze vase pouziti
probiha v souladu s poZzadavky nafizeni REACH pro meziprodukty. Mozna se po vas bude také
vyzadovat, abyste svému dodavateli zaslali pisemné potvrzeni o vasem pouziti latky jako

® Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnocenti,
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, 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 (UF. vést. L 396, 30.12.2006)

" Nékteré latky a pouziti jsou mimo oblast ptisobnosti natizeni REACH. Podrobnosti jsou uvedeny v
echa.europa.eu/cs/guidance-documents/guidance-on-reach.

® Latka splnujici kritéria pro tridy nebo kategorie nebezpecnosti stanovené v priloze I natizeni CLP a uvedené v cl. 14
odst. 4 natizeni REACH.

® Dalii informace viz kapitola 7 téchto pokynti. Kromé toho poskytuji ptislusné informace také Pokyny pro sestavovani
bezpecnostnich listi (echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach).

0 Meziprodukty jsou definovany v natizeni REACH v ¢l. 3 odst. 15.

" P¥isné kontrolované podminky a souvisejici povinnosti jsou definovany v ¢l. 17 a ¢l. 18 natizeni REACH.


http://echa.europa.eu/cs/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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meziproduktu. DalSi podrobnosti o meziproduktech jsou k dispozici v Pokynech pro
meziprodukty agentury ECHA™.

Nafizeni REACH plati pro vétSinu v soucasnosti pouzivanych nebezpecnych latek. Registrace
latek, které jiz byly na trhu, probiha po jednotlivych fazich v obdobi od roku 2010 do roku
2018 a v zAvislosti na tonaZi a nebezpedénych vlastnostech latky*®. Nové latky se musi
registrovat pred tim, nez mohou byt uvedeny na trh.

1.1.2 Hodnoceni

Podle nafizeni REACH mohou organy hodnotit soulad jednotlivych registracnich dokumentaci
pro jednotlivé latky. Provadéji se dva druhy hodnoceni — hodnoceni dokumentace a hodnoceni
latky.

Po agentuie ECHA se vyzaduje, aby vyhodnotila alespon 5 % registracnich dokumentaci

v kazdém mnozstevnim rozmezi a potvrdila tak, Zze informace v dokumentacich splfuji
pozadavky na informace stanovené v nafizeni REACH. Jestlize agentura ECHA dospéje

k zavéru, ze dokumentace tyto pozadavky nespliuje, bude po Zadateli o registraci pozadovat,
aby svou dokumentaci aktualizoval. Agentura ECHA rovnéz podrobné zkouma navrhy
zkougek™ predlozené jako soucast registracnich dokumentaci, a bud’ udéli povoleni zkousku
provést, nebo ji zamitne, nebo navrhne zmény protokolu zkousky.

Hodnoceni latky bere v potaz vSechny registraéni dokumentace pro danou latku a jde o ukol,
ktery provadé&ji pFislusné organy &lenského statu. Pfistupuje se k nému, pokud existuji dGvody
domnivat se, Ze dana latka mUzZe pFedstavovat riziko pro lidské zdravi nebo Zivotni prostfedi.
Béhem tohoto postupu mohou prislusné organy pozadat zadatele o registraci, aby shromazdili
vice informaci o latce, jejich pouzitich ¢i o expozici, ktera s ni souvisi.

Jak hodnoceni ovliviiuje nasledné uzivatele? Hodnoceni dokumentace i latky se tykaji
7adateld o registraci a nasledni uZivatelé nejsou t&mito postupy ptimo dot&eni.

Oba postupy mohou vést ke zméné posouzeni zadatele o registraci a nasledné ke zméné
podporovanych pouziti a/nebo doporu¢enych podminek pouZiti. V disledku toho mizete
obdrzet aktualizovany bezpecnostni list.

Kromé toho je vysledkem hodnoceni latek skutecnost, ze latky, které maji zavazné uUcinky na
lidské zdravi nebo Zivotni prostfedi, jsou oznaceny jako latky vzbuzujici mimoradné obavy a
zarazeny na seznam latek pro pfipadné zahrnuti do prilohy XIV". Nasledni uzivatelé mayji
pravni povinnosti, jestlize dodavaji latky (samotné nebo ve smésich), které jsou zarazeny na
seznam latek pro pripadné zahrnuti do pfilohy X1V, jak popisuje kapitola 8 té&chto pokynd.
Rovnéz spolecnosti dodavajici predméty obsahujici latky na seznamu latek pro pfipadné
zahrnuti do pfilohy XIV mohou mit povinnosti pfedat dal informace o bezpe¢ném pouZziti a
uvédomit agenturu ECHA. Dalsi informace o povinnostech plynoucich ze zarazeni latek na

1 Dostupné na: echa.europa.eu/cs/guidance-documents/guidance-on-reach.

* Lhita 30. listopadu 2010: Latky vyrabéné/dovazené v mnozstvi 1000 tun/rok ¢i vice, latky, které jsou vysoce toxické
pro vodni prostiedi a vyrabéné/dovazené v mnozstvi 100 tun/rok ¢i vice a vSechny latky CMR v mnozstvi 1 tuny/rok ¢i
vice; Ihtita 31. kvétna 2013: Latky vyrabéné/dovazené v mnozstvi 100 tun/rok ¢i vice; Ihtita 31. kvétna 2018: vSechny
ostatni predbézné registrované zavedené latky. Vice informaci o registraci naleznete v Pokynech pro registraci na
echa.europa.eu/cs/quidance-documents/quidance-on-reach.

* Jednim z cili natizeni REACH je omezit zbyte¢né zkousky na zviratech. Proto spole¢nosti nesméji provést zkousku na

obratlovcich, ktera je nutna dle piflohy IX a X na¥izeni REACH, bez povoleni agentury ECHA. Zadatelé o registraci, ktei
se domnivaji, Ze pro vyvozeni zavéru o bezpe¢ném pouziti jejich latky je nutné provést zkousku na obratlovcich, proto za
timto tcelem predkladaji agentuie ECHA jako soucast své registra¢ni dokumentace navrh zkousky.

*® Vice informac o latkéch vzbuzujicich mimotfadné obavy je k dispozici na webovych strankach agentury ECHA na
echa.europa.eu/cs/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/substances-of-very-high-concern-
identification/candidate-list-of-substances-of-very-high-concern-for-authorisation.



http://www.echa.europa.eu/cs/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://www.echa.europa.eu/cs/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/cs/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/substances-of-very-high-concern-identification/candidate-list-of-substances-of-very-high-concern-for-authorisation
http://echa.europa.eu/cs/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/substances-of-very-high-concern-identification/candidate-list-of-substances-of-very-high-concern-for-authorisation

Pokyny pro nasledné uzivatele
verze 2.1 Fijen 2014 17

seznam latek pro pfipadné zahrnuti do pfilohy XIV naleznete na pfislusné webové strance
16
agentury ECHA .

1.1.3 Povolovani

Latky vzbuzujici mimoradné obavy zafazené na seznam latek a nasledné zahrnuté do pfilohy
XIV nafizeni REACH budou vyZzadovat povoleni pred tim, nez bude mozné je pouzivat. Cilem
povolovani je radné kontrolovat rizika plynouci z téchto latek a postupné je nahrazovat
vhodnymi méné nebezpecnymi alternativami nebo technologiemi, pokud jsou ekonomicky a
technicky realizovatelné, a zajistit efektivni fungovani jednotného trhu. Poté, co byla latka
zahrnuta do pfilohy XIV, neni mozné ji uvést na trh nebo pouzivat po stanoveném datu (datum
zaniku), pokud neni pro jeji specifické pouziti udéleno povoleni nebo pokud neni toto pouziti
osvobozeno od pozadavku povoleni.

Jak povolovani ovliviiuje ndsledné uzivatele? Nasledny uzivatel miZe pouzivat latku
podléhajici povoleni za predpokladu, ze je toto pouziti v souladu s podminkami povoleni
udéleného G&astnikovi vyde v dodavatelském fetézci. Nasledny uZivatel se rovnéz mize
rozhodnout podat Zadost o povoleni svého vilastniho pouziti, a pokud je to relevantni, pro
pouziti svych zdkaznikl. Toto rozhodnuti je tfeba ucinit, jakmile je latka zafazena do pFilohy
XIV, nebot zpracovani zadosti o povoleni néjakou dobu trva.

Jestlize latka podléha povoleni, bude tato informace sdélena dodavateli a Cislo povoleni by se
v v v , v, , v , . 17
melo rovnéz uvest na stitku a v oddilu 2 bezpecCnostniho listu .

Pozadavky povoleni tykajici se naslednych uzivatell jsou podrobné& popsény v kapitole 8 t&chto
pokyn{.

1.1.4 Omezeni

V neposledni fadé mohou byt na urcité latky uvalena omezeni platna pro celé Spolecenstvi za
Ucelem ochrany lidského zdravi a zivotniho prostiedi pfed nepfijatelnymi riziky, jez chemické
latky predstavuji. Omezeni mohou omezovat nebo zakazovat vyrobu, uvedeni na trh ¢i pouziti
latky, a tudiz mohou také ovlivnit pouziti latky naslednym uzivatelem.

Jak omezeni ovliviiuje nasledné uzivatele? Jestlize latka, kterou nasledny uzivatel pouziva
samotnou, ve smési nebo v pfedmétu, podléhd omezeni, mlze tuto latku dal pouzivat, pouze
pokud jeho pouziti neni jednim ze zakazanych pouziti. Postup omezovani podle nafizeni REACH
neni novinkou, do pfilohy XVII nafizeni REACH byla prevzata predchozi omezeni podle
smérnice 76/769/ES.

Kapitola 8 t&chto pokynl popisuje, jak omezeni ovliviiuje nasledné uzivatele.

10 echa.europa.eu/candidate-list-obligations

" Nahlédnéte prosim do Pokynii pro sestavovani bezpecnostnich listil, které jsou k dispozici na
echa.europa.eu/cs/guidance-documents/guidance-on-reach.



http://echa.europa.eu/web/guest/candidate-list-obligations
http://echa.europa.eu/cs/guidance-documents/guidance-on-reach
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1.2 Komunikace v dodavatelském retézci podle narizeni REACH

Nafizeni REACH obréatilo bfemeno dikazl tykajici se bezpeénosti chemickych latek: nyni je na
vyrobcich, dovozcich a naslednych uzivatelich, aby zajistili, Ze vyrabgji a pouzivaji chemické
latky zplsobem, ktery nepUsobi nepfiznivé na zdravi nebo Zivotni prostfedi. K dosaZeni tohoto
cile je dllezitd komunikace v dodavatelském fetézci mezi zadateli o registraci a naslednymi
uzivateli.

Nasledni uzivatelé mohou od svych dodavateld o¢ekavat rlizna sdéleni v zavislosti na tom, zda
je latka nebo smés nebezpelna, zda je latka registrovana, a na mnozstvi
vyrabéném/dovazeném zadatelem o registraci v jejich dodavatelském retézci.

Stejné jako tomu bylo pred zavedenim nafizeni REACH, obdrzi nasledni uzivatelé informace o
nebezpecnych latkach a smésich v bezpecnostnich listech. Nyni, po zavedeni nafizeni REACH,
mohou bezpecnostni listy obsahovat jako pfilohy scénaf(e) expozice, pokud byla nebezpecna
latka registrovana v mnozstvich presahujicich 10 tun za rok. Scénar expozice podava
konkrétnéjsi informace o tom, jak latku pouzivat bezpec¢né a jak mohou byt pracovnici,
zakaznici, spotrebitelé a Zivotni prostifedi chranéni pred riziky.

V tabulce 1 je uveden prehled sdélovacich povinnosti pro registrované latky podle nafizeni
REACH. Kapitola 7 pojednava o sdélovani informaci tykajicich se smési. Informace
shromazdéné béhem postupu registrace mohou vést k nutnosti aktualizovat bezpecnostni listy.

Dodavatelé mohou rovnéz poskytnout bezpecnostni list dobrovolné i pro latky, u nichz se to
nevyzaduje.

Tabulka 1 Prehled sdélovacich povinnosti pro registrované latky podle narizeni REACH

Druh sdéleni Latka neni nebezpecna Latka je nebezpecna
Bezpecnostni list e BL se nevyzaduje e BL se vyzaduje (pro latky
. . nebezpecné dle ¢l. 31
e BL je mozno poskytnout odst. 1)

dobrovolné

® Poskytnou se informace
podle ¢lanku 32

Scénar expozice e SE se nevyzaduje e SE se vyzaduje, pokud
vyrobce/dovozce registroval
latku v mnozstvi nad 10
tun/rok (pro latky
nebezpecné podle ¢l. 14
odst. 1)

1.2.1 Role Zadatele o registraci pfi komunikaci v dodavatelském Fetézci

Zadatelé o registraci shromazduji informace o nebezpeénych vlastnostech a pouziti
jednotlivych latek jako soucast postupu registrace. Maji povinnost provést posouzeni chemické
bezpelnosti u latek, které vyrabéji nebo dovazeji v mnozstvich 10 tun ¢i vice za rok. Scénare
expozice vychazeji z posouzeni chemické bezpecnosti, které u latek provadéji zadatelé o
registraci. Samotni Zadatelé o registraci mohou mit pouze omezené informace o pouziti latky
dale v dodavatelském fetézci. V dlsledku toho jsou informace, které obdrzi od naslednych
uZivateld, klicové k zajisténi toho, e informace, které sdéluji prostfednictvim scénarl
expozice, jsou pouzitelné.

V nafizeni REACH jsou uvedeny mechanismy, které maji spojit poznatky o vlastnostech latky
od Zadatell o registraci s poznatky o pouzitich latky od naslednych uZivatel(. Nasledni
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uzivatelé mohou dokonce pozadat o Clenstvi ve féru pro vymeénu informaci o latce (SIEF) pro
konkrétni latku s Umyslem sdilet pfisluéné Udaje, které mohou vlastnit*®.

Aby mohli provést posouzeni chemické bezpecnosti latek, které hodlaji registrovat, musi
Zadatelé o registraci nejprve pochopit, jak se latka pouzivéd béhem celého svého Zivotniho
cyklu. Tuto analyzu komplikuje skutecnost, Ze v praxi se vétsina latek vyskytuje ve smésich
a/nebo predmétech, zatimco nafizeni REACH vyzaduje sledovat Zivotni cyklus latky.

Zivotni cyklus latky zacina jeji vyrobou a kondi, kdyz je latka bud preménéna na latku jinou,
nebo uvolnéna jako emise do vzduchu ¢i jako odpadni voda nebo se stane odpadem. Relativné
malo latek prochéazi jednoduchym Zivotnim cyklem, v némz je latka vyrobena, pouzivana jako
takova a poté je uvolnéna / stane se odpadem. Béznéji se latka vyrobi a poté se smisi s jinymi
latkami v procesu formulace. Tyto smési se poté pouziji jako zaklad pro formulaci dal3ich
smési, nebo se pouZivaji jako takové. V Zivotnim cyklu latky mGze nasledovat né&kolik dalich
formulaénich krokd a nékteré smési mohou skon¢it v predmétech. Nakonec se latka stane
odpadem, pokud neni uvolnéna, se kterym se rovnéz musi nakladat bezpecné.

Nafizeni REACH predpoklada, e Zadatelé o registraci shromazduji informace o zplsobu pouziti
latky od naslednych uzivatelQ. Patfi sem seznamy pouziti latky b&hem jejiho Zivotniho cyklu,
pouziti predmétl obsahujicich latku a faze odpadu a rovné&Z informace o skuteénych
podminkach pouziti, tj. jaké jsou provozni podminky kazdého pouziti a jaky druh opatfeni

k Fizeni rizik byl zaveden pro kazdé pouziti. Zadatelé o registraci pouZiji tyto informace jako
vychozi podklady pro své posouzeni chemické bezpecnosti. V potencidlné opakovaném postupu
musi zadatelé o registraci dospét k zavéru ohledné provoznich podminek a opatreni k fizeni
rizik, za kterych lze latku pouzivat bezpecné.

Protoze existuje mnoho moznosti, jak lze latku pouzivat, je tfeba provadét shromazdovani
informaci o pouZitich systematicky s pouZitim harmonizovanych pfistupd (viz kapitola 3).

V tomto postupu hraji klicovou roli odvétvové organizace, pokud existuji, nebot je nezbytny
strukturovany dialog mezi naslednymi uzivateli a zadateli o registraci. Stru¢né receno se
doporucuje, aby odvétvové organizace shromazdovaly od svych ¢lend informace a pretvarely
je do obecnych prvk{ posouzeni, které pokryvaji v&tsinu pouZiti v jejich odvétvi a pfedavaly
tyto informace ZzadatelGm o registraci. Také pouZiti, o kterych nasledny uzivatel pfimo
informuje svého dodavatele, by se méla sdélovat pomoci schvalenych, harmonizovanych
prostiedkd. Timto zplsobem pak informace poddvané Zadatelim o registraci obsahuji véechny
nezbytné prvky vyZadované pro posouzeni chemické bezpecnosti a zaroven spolehlivé
predstavuji stavajici postupy v dodavatelském retézci.

Poté, co zadatelé o registraci dokondi své posouzeni chemické bezpecnosti a vytvofi zpravu o
chemické bezpecnosti, predlozi ji agenture ECHA jako soucast své registracni dokumentace.
Agentura ECHA mUzZe CSR dikladné prozkoumat a *adatelé o registraci ji moZna budou muset
po kontrole souladu aktualizovat. Zadatelé o registraci pouZiji CSR jako zaklad pro vytvoreni
scénafl expozice, které jsou pripojeny k bezpe&nostnim listim, pro ucely sd&lovani informaci
dale v dodavatelském fetézci. Pokyny ohledné poZadavk( na informace a pro posouzeni
chemické bezpelnosti agentury ECHA, Cast A" uvadeéji vylerpavajici popis kli¢ovych prvkl
posouzeni chemické bezpecnosti.

18 Spolec¢nosti, které hodlaji registrovat stejnou zavedenou latku, vstoupi do fora pro viménu informaci o latce (SIEF),
aby sdilely tidaje o vnitfnich vlastnostech latky, zamezily zdvojovani studii (zejména maji povinnost sdilet veSkeré udaje
ze zkousek na obratlovcich) a aby nakonec dospély k jednomu spoleénému predloZeni pro kazdou latku. Vice informaci o
postupech sdileni idajii a mozném zapojeni naslednych uZivatelti naleznete v Pokynech pro sdilent tidajil, které jsou

k dispozici na echa.europa.eu/cs/guidance-documents/guidance-on-reach.

19 R . . . . .
echa.europa.eu/cs/quidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.
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1.2.2 Role naslednych uzivatelli v komunikaci v dodavatelském Fetézci

Nasledni uzivatelé sdéluji informace o latce, jejich pouzitich a podminkach bezpecného pouziti
vySe a dale v dodavatelském fetézci, aby zajistili, Ze bylo kazdé pouZiti vyhodnoceno jako
bezpecné.

KdyzZ nasledni uzivatelé obdrzi bezpec¢nostni listy, méli by urcit, pouzit a doporucit vhodna
opatreni k dostatecné kontrole rizika. KdyZ nasledni uZivatelé obdrzi scénare expozice nebo
informace z nich odvozené, musi zkontrolovat, zda jsou v nich zahrnuta jejich pouziti a
predpokladand pouziti jejich vyrobkd a podminky pouziti. Pokud ano, znamena to, Ze tato
pouziti byla zahrnuta do posouzeni chemické bezpecnosti provedené Zadatelem o registraci a
vyhodnocena jako bezpecna. Pokud ne, musi nasledny uzivatel pfijmout opatfeni. Tento postup
kontrolovani informaci v rozsifeném bezpeénostnim listu se tyka jak formulatord, tak
koncovych uzivatell, a je popsan v kapitole 4.

Kdyz formulatofi obdrzi bezpecnostni listy a scénafe expozice, musi prislusné informace predat
dal v dodavatelském Fetézci svym zakaznikdm. Musi se rozhodnout, jak nejlépe prevést
informace, které o latkach obdrzi na informace o bezpecném pouziti smési. Pfistupy a moznosti
jsou popsany v kapitole 7.

Nasledni uzivatelé hraji také roli pfi zajisténi toho, ze jsou opatfeni k Fizeni rizik uvedena

v bezpecnostnim listu vhodna, a sice tak, Ze dodavatele informuji v pfipadé, kdy tomu tak
neni.

Bezpednostni informace nakonec dospé&iji ke koncovym uzivatelGm latky, jimiZz mohou byt bud’
pramyslovi, nebo profesionalni uzivatelé™. Jsou to provozovatelé, ktefi nemaji povinnost
predavat dale informace ze scénare expozice, avSak maji pouze povinnost zjistit, zda tento
scénar zahrnuje jejich pouziti a podminky pouZziti.

Obrazek 1 schematicky znazormuje tok komunikace podle nafizeni REACH pouze s jednim
formuléatorem.

20 Pojmy ,,primyslovy uZivatel" a profesionalni uzivatel” jsou vysvétleny v tabulce 5.



Pokyny pro nasledné uzivatele

verze 2.1 Fijen 2014 21
ECHA
Y
Zprava CSR NU Vyhodnoceni CSR
nebo vyjimky dokumentace

Zadatel o
registraci

(]

ot
Roziiteny BL E3

o, Q

Formulator Oborova
(Nasledny uZivatel) organizace

v

(Rozsireny)
SDS

o
U~
Ol
© SN
£ >
=0
[eRE=%
o«
=

\
| Koncovy uZivatel Informace o
‘ (Nésledny uZivatel) pousiti

2
Obrazek 1 Zjednodusené znazornéni komunikaénich tok{ podle nafizeni REACH ' (Cerchované
c¢ary predstavuji komunikacéni tok priimysl-priimysl, prerusované ¢ary predstavuji komunikaci
primysl-organ)

Vyse uvedeny zjednoduseny prehled ukazuje, Ze komunikace v dodavatelském fetézci mezi
Zadatelem o registraci a naslednym uzivatelem je klicova pro celkovy Uspéch: ¢im |épe jsou
v prvni Fadé pouziti a stavajici podminky pouziti popsany zadatelim o registraci, tim snaze
probiha nasledna komunikace dale v dodavatelském fetézci.

Je dllezité, aby nasledni uZivatelé dlkladné zkontrolovali informace obsazené v obdrzeném
bezpecnostnim listu, nez zahaji komunikaci s dodavatelem.

?! Riizné role nasledného uZivatele jsou vysvétleny v tabulce 5 a 6.
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1.3 Vysvétleni klicovych pojmil

Tato kapitola podava prehled kli¢ovych pojmd, které maji vyznam pro nasledné uZivatele.

1.3.1 Uvedeni na trh

¢lanek 3 odst. 12

L2uvedenim na trh“ doddni nebo zpristupnéni treti osobé, za Uplatu & zdarma. Za uvedeni na
trh se povazuje rovnéz dovoz.

Uvedeni latky nebo smési na trh podle nafizeni REACH znamena jeji dodani nebo zpristupnéni
tfetim stranam, za uUplatu ¢i zdarma, na GUzemi EHP (Clenské staty EU a EHP tj. Island, Norsko

a Lichtenétejnsko)zz. Kromé toho se za uvedeni na trh*’ povaZuje dovoz definovany jako
fyzické uvedeni na celni Uzemi EU a onéch zemi EHP.

1.3.2 Pouziti, vlastni pouziti a urcené pouziti

Clanek 3 odst. 24

Lpouzitim“ zpracovani, formulace, spotrfeba, skladovani, uchovavani, uprava, plnéni do
zdsobnikd, pfenos z jednoho zasobniku do jiného, michani, vyroba pfedmétu nebo jakékoli jiné
Vvyuziti;

Podle nafizeni REACH je ,pouzitim™ témér jakakoli ¢innost provadéna s latkou samotnou nebo
ve smési. Zatimco pojem pouZziti Ize interpretovat velmi Siroce, existuji v nafizeni REACH i

konkrétné&jsi pojmy, které jsou velmi dlleZité pro nasledné uZivatele i zadatele o registraci:
pojem ,vlastni pouziti Zadatelem o registraci* a pojem ,uréené pouziti*.

¢lanek 3 odst. 25

Lvlastnim pouzitim Zadatele o registraci* primyslové nebo profesionalni pouziti zadatelem o
registraci;

¢lanek 3 odst. 26

Lurcenym pouzitim* pouZiti latky samotné nebo obsazené ve smési nebo pouZiti smési, které je
predpokladano ucastnikem dodavatelského Fetézce, vcetné jeho viastniho pouziti, nebo o
kterém je pisemné informovan bezprostfednim naslednym uZivatelem;

Pouziti se mGze stat ,uréenym pouzitim", pokud G&astnik (vyrobce/dovozce, distributor nebo
nasledny uzivatel) dodavatelského retézce:

— pouziva (nebo hodla pouzivat) latku — jako takovou nebo ve smési — nebo smés
samotnou, nebo

- je pisemné& informovan jednim ze svych bezprostiednich néaslednych uzivatel o
existujicim (nebo zamysSleném) pouziti.

V tabulce nize jsou uvedeny nékteré priklady pouziti.

2 Nakup latky nebo smési ve Svycarsku, které neni ¢lenem EHP, nebo nap¥. v Japonsku, se povazuje za dovoz.

% Definice ,uvedeni na trh* je rovnéZ uvedena v Castych otazkach k natizeni CLP pod €. 160, dalsi informace k definici
»dovozu“ jsou uvedeny v Castych otazkach k natizeni REACH ,Dovoz latek do EU". Casté otazky a otazky a odpovédi jsou
k dispozici ha www.echa.europa.eu/support/fags.
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Tabulka 2 PFiklady pouziti

Formulace barviva Latky a smési se pouzivaji v procesu miSeni. Toto pouZiti sestava
z fady cinnosti, napf. manipulace se surovinami a plnéni
zasobnikl, proces michani a plnéni barviva do zasobnikd. K tomu
se mGze vazat jesté potieba Cistit zasobniky.

Galvanické pokovovani Elektrolyty (latky nebo smési) se pouzivaji k potahovani kova.
Toto pouziti sestava z rady cinnosti, napr. pripravy galvanickych
lazni (pIlnéni a Uprava), ponorovani soucasti do lazni a suseni
soucasti. Toto pouziti zahrnuje rovnéz cinnosti spojené s Cisténim
a udrzbou.

Vyfukovani plastovych folii Suroviny pro polymerni slou¢eniny se misi, pIni do vtlacovaciho
lisu, zahtivaji a vyfukuji, materidl se zchlazuje a bali.

1.3.3 Scénar expozice

Scénar expozice (SE) pro uréené pouziti (nebo skupinu pouziti) popisuje podminky, za nichz
Ize latku pouzivat za soucasné kontroly rizik. Uréené pouziti je uvedeno v nazvu scénare
expozice a rovnéz v oddilu 1 (pododdil 1.2) bezpecnostniho listu.

Scénar expozice je nastrojem k oznamovani provoznich podminek a opatfeni k Fizeni rizik,
které jsou vyhovujici k zajisténi kontroly rizik uZivateli v celém dodavatelském Fetézci. Scénar
expozice se muze skladat z fady pfispivajicich scénail, které popisuji riizné scénare (zahrnujici
podle potfeby Zivotni prostfedi, pracovniky a spotfebitele) v ramci daného scénare expozice.

1.3.4 Podminky pouziti

Vyraz ,podminky pouziti* zahrnuje parametry, které maji vliv pfi posuzovani expozice latce
béhem pouziti (takzvané determinanty expozice). Patfi sem:

e provozni podminky (PP) pouziti a
. opatFeni k Fizeni rizik (ORR).

Provozni podminky popisuji podminky, za nichz pracovnici nebo spotrebitelé latku pouzivaiji.
Patfi sem napriklad podminky zpracovani (napf. teplota, uzavieny nebo otevieny proces),
frekvence a trvani pouziti, pouzitd mnozstvi. K provoznim podminkam rovnéz patfi fyzikalni
skupenstvi zpracovavané latky nebo vyrobku (pevna latka/kapalina/plyn, stupen prasnosti
pevného skupenstvi) a rovnéz parametry okolniho prostredi, v némz je latka pouzivana (napf.
velikost mistnosti a miru ventilace) a do ného? je latka vypousténa (napt. prdtokova rychlost
feky a kapacita Cisticky odpadnich vod).

Pojmem ,opatfieni k Fizeni rizik™ se rozumi opatreni, které je zavedeno béhem vyroby nebo
pouziti latky (jako takové nebo ve smési) a které omezuje nebo zabranuje expozici Clovéka Ci
Zivotniho prostfedi. OpatFeni k Fizeni rizik uplatfiovand p¥i primyslovych pouZitich zahrnuji
napriklad kontrolu procesu, odsavaci vétrani, spalovny odpadnich plynl, tpravu odpadd
(odpadni vody) pfimo na misté nebo Cistirny komunalnich odpadnich vod. Pouziti osobnich
ochrannych prostfedkd, napt. rukavic nebo masek, rovnéz patfi mezi opatteni k fizeni rizik.

Nasledujici tabulka 3 uvadi praktické priklady provoznich podminek a opatfeni k fizeni rizik.
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Tabulka 3 Priklady provoznich podminek

Priklad 1 Priklad 2

Urcené pouziti

Typ cinnosti /
pouziti

Provozni
podminky

Koncentrace
Doba trvani
Frekvence

Opatieni
k Fizeni rizik

Primyslové pouziti k &isténi pevnych
o
povrchu
Pfipravek k myti a cisténi
Redé&ni koncentrovaného roztoku

Aplikace postfikem na cisténé
plochy

Setreni z povrchu hadfikem

> 25 %
1 hodina/den

5 pracovnich dni v tydnu
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Primyslové pouziti k &iténi pevnych
o
povrchu
Pripravek k myti a Cisténi
Redé&ni koncentrovaného roztoku

Aplikace postfikem na cisténé
plochy.

Setreni z povrchu hadfikem

> 25 %
8 hodin/den

5 pracovnich dni v tydnu

Podminky Aplikace se provadi ve vnitrnich Aplikace se provadi venku
vétrani prostorach
Bézna vymeéna vzduchu 0,5/h
Uzavienost Otevreny proces Otevieny proces
cyklu
1.4 Prehled hlavnich povinnosti naslednych uzivatell podle

narizeni REACH a jak s nimi pracuji tyto pokyny

Hlavni povinnosti a kroky naslednych uZivatel( jsou uvedeny v tabulce 4. V zavislosti na
okolnostech a nékdy také na vasi vlastni volb&é muZete mit jako nasledny uzivatel jednu nebo
nékolik z nasledujicich povinnosti:

e identifikovat vhodna opatfeni popsana v bezpecnostnich listech, které obdrzite, a pouzit

Je;

e obdrzite-li scénar expozice nebo informace z ného pochazejici, ovéfit si, zda je v ném
zahrnuto vase soucasné pouziti a zda spliujete podminky popsané v tomto scénafi

expozice;

e neni-li vase pouziti ve scénafi expozice zahrnuto, komunikovat se svym dodavatelem,
aby vase pouziti zahrnul do scénare expozice, nebo ucinit jiné kroky (viz kapitola 4.4 a
kapitola 5);

e kontaktovat své dodavatele, budete-li mit nové informace o nebezpecnosti néjaké latky
nebo smési nebo domnivate-li se, Ze opatreni k Fizeni rizik, ktera vam byla sdélena,
jsou nevhodna (viz kapitola 6);

e uvadite-li latky nebo smési na trh (napf. jste formulator) nebo jste-li vyrobcem
predmétl, poskytnout svym zdkaznikim nalezité informace umozfujici bezpeéné
pouzivani (viz kapitola 7 a 8);

e splnit povinnosti tykajici se povoleni nebo omezeni latky, kterou pouzivate. Prislusné
informace a podminky, které je tfeba splnit, vam sdéli vas dodavatel, obvykle
v bezpecnostnim listu (viz kapitola 8).
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Kromé toho, aby se usnadnila komunikace v dodavatelském retézci, byste méli (pokud mozno
prostfednictvim své odvétvové organizace) sdélit sva typicka pouziti a podminky pouziti
7adatellm o registraci latky je&té pfed registraci, aby mohli pfi svém posouzeni chemické
bezpeénosti a tvorbé vyslednych scénail expozice vychazet z realnych informaci od
naslednych uzivateld v dodavatelském Fetézci.

Povinnosti tykajici se identifikace a pouZiti opatfeni k snizeni rizik, posouzeni chemické
bezpecnosti naslednym uzivatelem a oznamovacich povinnosti jsou popsany v hlavé V nafizeni
REACH. Povinnosti podle nafizeni REACH tykajici se informaci v dodavatelském retézci, véetné
sestavovani bezpe&nostnich listd, jsou popsany v hlavé IV nafizeni REACH. Ustanoveni hlavy IV
a V neplati pro urcité latky a smési, které pfedstavuji minimalni riziko, jejichz bezpecné
pouZivani je regulovano jinymi pravnimi pfedpisy, nebo které nespadaji do oblasti ptisobnosti
narizeni REACH (viz ¢lanek 2).

1.4.1 Struktura pokynt

Pokyny jsou clenény tak, Ze vasimi hlavnimi povinnostmi a pozadavky jakozto naslednych
uZivatell se zabyvaji riizné kapitoly. Vade hlavni povinnosti a kroky, které se od vas vyzaduiji,
jako od naslednych uZivatell, a rovnéZ pFislusné Ihdty jsou shrnuty v tabulce 4 a nasledném
vyvojovém diagramu nize (obrazek 2). Jsou v nich uvedeny odkazy na dalsi informace v téchto
pokynech.

Narizeni REACH se zabyva vyrobou a pouzitim chemickych latek, samotnych nebo zaclenénych
do smési ¢ pfedmétd. V té&chto pokynech se oznadeni ,latky* pfipisuje tento $irsi vyznam,
kdykoli je to vhodné.

Tabulka 4 Hlavni povinnosti/Zkroky naslednych uZivatell a pfislusné lhity

Povinnosti/Zkroky Prejdéte ke
kapitole
(kapitolam)
Povinnosti Identifikovat role podle nafizeni REACH. od 1. ¢ervna 2
tykajici se 2007 dale
komunikace . Sdélit pouziti zadateldm o registraci do 31. kvétna 3
v dodavatelské dob Inv krok 5017
m retézci (dobrovolny krok). u )
zavedenych

latek, jez se maji
registrovat do
31. kvétna 2018

Urcit a pouzit vhodna opatfeni ke kontrole do 12 mésicd od 4
rizik sdélena v BL nebo ve formé jinych obdrzeni BL pro
dodanych informaci. registrovanou

latku
Ovéfit si, zda je vase vlastni pouziti zahrnuto | 6 mésicl na 4a5
ve scénari expozice od dodavatele, a oznameni
podniknout dal3i kroky v pfipadé, ze neni. nepodporovanéh

0 pouziti

agenture ECHA,
12 mésicl na
zavedeni
opatreni po
obdrzeni BL pro
registrovanou
latku
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DalSi povinnosti
vztahujici se
pouze na
formulatory a
plnirny

Povinnosti
tykajici se latek
podléhajicich
povoleni

Povinnosti
tykajici se latek
podléhajicich
omezeni

Dalsi povinnosti
vztahujici se
pouze na
vyrobce
pFipravk(

DalSi povinnosti
pro zpétného
dovozce

Sdélit dodavateli informace, které mohou
zpochybrniovat vhodnost opatreni k Fizeni rizik
v obdrzeném scénafi expozice.

Sdélit dodavatelGm piipadné nové informace
0 nebezpecnosti, vCetné klasifikace a
oznaceni.

Poskytovat informace svym zékaznikim
véetné& maloobchodnikd/spottebitell, abyste
jim umoznili bezpecné pouzivani danych latek
nebo smési. Toto by mélo byt v souladu

s hlavou IV nafizeni.

Chcete-li pokracovat v pouzivani latky
uvedené v priloze XIV i po datu zaniku, musi
vas dodavatel nebo vy podat zadost o
povoleni pro vaSe pouziti.

U latek podléhajicich povoleni splnit
podminky povoleni zahrnujici vase pouziti a
(pokud dodavatel podal Zzadost o povoleni)
oznamit své pouziti povolené latky agenture
ECHA.

Ovérit, ze jsou dodrZena pripadna omezeni
vztahujici se na danou latku.

Poskytovat prijemci a na vyzadani
spotrebitelim informace umozfiujici bezpe¢né
pouzivani vami vyrabénych nebo dodavanych
predmétl obsahujicich latky vzbuzujici
mimoradné obavy v koncentracich vyssich
nez 0,1 % hmotnostnich (¢lanek 33 narizeni
REACH).

Dolozit, ze dana latka je totozna (dané latky
jsou totozné) s témi, které byly
zaregistrovany v EHP néjakym ucastnikem
vaseho dodavatelského fetézce. Mit
dokumentaci podle ¢lanku 31 (bezpecnostni
list a prfipadné scénar expozice) nebo ¢lanku
32 narizeni REACH.

neprodlené

neprodlené

neprodlené u
informaci
uvedenych v ¢l.
31 odst. 9

Oznamte pouziti
povolené latky
agenture ECHA
do 3 mé&sicl od
prvni dodavky
dané latky.

Jak je uvedeno
v priloze XVII
narizeni REACH.

Pro priimyslové/
profesionalni
uZivatele pfi
dodavani
predmétu; pro
spotrebitele na
Zzadost a do 45
dnd.

PFi zpétném
dovozu latky.

2.1.1
(Tabulka 5)
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- Identifikace vasi role jako NU (oddil 2)
- Sbér informaci o vasem poutziti a jejich
dodavatelském retézci (Oddil 3)

sdéleni smérem vzhilru v

+—l

ObdrzZeni latky nebo smési

|

Jste distributor?

ne / ne jenom

ObdrZeli jste BL?

ano———>»|

Nemadte povinnosti
NU. Nahlédnéte do
pfilohy 1.

Obdrzeli jste jiné
informace?

ano
v

SE ptipojen (y)
ne

Zavedte
doporuceni, spliite
podminky povoleni/

omezenf

(oddil 8)

ano

v

Ovérte soulad
(oddil 4)
+ povinnosti plynouci z
povoleni/omezeni
(oddil 8)

- Zjistéte, provedte a
doporucte vhodna
opatreni k Fizeni rizik
- spliite podminky
povoleni/omezeni

plnirna?

ne

(oddil 8) oI
ouziti )
zahrnuto? ne
ano
) ste formulator, ano—)

Provedte kroky:

- Sdélte pouziti
dodavateli (oddil 3)
- CSA NU (oddil 5)
- jiné (oddil 4)

Zjistéte a sdélte
prislusné informace
(oddil 7)

Jste vyrobce
predméti?

ne

v

ano—>>

Nahlédnéte do oddilu
8 a Pokyn( ohledné
pozadavkd na latky

obsazené v
predmétech

Nové informace

o nebezpecnosti/

ORR?

ano

v

Predejte vyse v
dodavatelském
fetézci (oddil 6)

< KONEC <

Obrazek 2 Obecny piehled krokti, k nimz vedou informace obdrzené od naslednych uzivatell

podle nafizeni REACH
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2 Pochopeni vasich roli podle narizeni REACH

V této kapitole jsou uvedeny pokyny, které maji naslednym uzivateldm pomoci uréit jejich role
podle narizeni REACH.

2.1 Urceni roli nasledného uzivatele

Vase povinnosti podle nafizeni REACH budou zaviset na presné Cinnosti, kterou vykonavate
v souvislosti s kazdou konkrétni latkou, kterou pouzivate samotnou, ve smési nebo

% pFedmétu24. Nejprve je nutné si ovérit, Ze nejste ani vyrobce ani dovozce, protoze byste
jinak mohli mit povinnost latky registrovat nebo jiné povinnosti souvisejici s predméty. Za
druhé byste si méli zjistit, zda vase Cinnosti odpovidaji rolim distributora nebo spotrebitele,
nebot tyto role jsou vyslovné vylouceny z definice nasledného uZivatele. K zodpovézeni téchto
otazek si prectéte kapitolu 2.1.2 nize.

Dojdete-li k zavéru, ze vase Cinnosti v souvislosti s latkou jsou naslednym pouzitim ve smyslu
nafizeni REACH, budete si muset zjistit, které z povinnosti nasledného uzivatele se vas tykaji.

Pamatujte, Ze pozadavky narizeni REACH, které se na vas vztahuji, se odvijeji od jednotlivych
latek, které pouzivate. MlZete mit proto vice neZ jednu roli, a abyste ur¢ili véechny své role,
meli byste se u kazdé své latky fidit tabulkami 4, 5, 6 a 7.

Dale je tfeba upozornit, ze nafizeni REACH se na vas vztahuje také v pfipadé, Ze svou ¢innost
s ’ v . s . v . ’ 71 O w. s
provadite samostatnég, tj. nezavisle na pocCtu zapojenych pracovniku Ci personalu.

2.1.1 Kdo je podle nafizeni REACH naslednym uzivatelem?

¢lanek 3 odst. 13

»haslednym uzivatelem“ fyzicka nebo pravnicka osoba usazena ve Spolecenstvi jina nez
vyrobce nebo dovozce, ktera pouziva latku samotnou nebo obsaZzenou ve smési pfi své
primyslové nebo profesiondini &innosti. Naslednym uZivatelem neni distributor ani spotrebitel.
Za nasledného uzZivatele se povazuje rovnéz zpétny dovozce osvobozeny podle ¢l. 2 odst. 7
pism. c);

Existuje nékolik roli nasledného uzivatele, které odrazeji druh cinnosti, kterou provadite, a vasi
« . ’ v v . s .7 v 7y O . - 7 P

pozici v dodavatelském retézci. Role nasledujicich ucastniku s povinnostmi nasledného

uzivatele jsou vysvétleny v tabulkach 5 a 6.

Tabulka 5: Nasledny uzivatel

e Formulator smési

e Primyslovy koncovy uZivatel latek jako takovych nebo ve smésich
e Primyslovy koncovy uzivatel latek jako takovych nebo ve smésich
e Vyrobce predmétu

e Plnirna

Tabulka 6: Dalsi ucastnici povazovani za nasledné uzivatele

e Dovozce latek v pripadé, kdy dodavatel jmenoval vyhradniho zastupce
e Zpétny dovozce latek.

24\, , , /14 Y Ly .
V téchto pokynech vyraz ,latka“ znamena latku samotnou nebo ve smési, neni-li uvedeno jinak.
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Tabulka 5 Urceni vasi role — nasledny uzivatel

Vase role jakozto nasledného

29

Pomocné informace, priklady

Misite latky
zakoupené od
dodavatell z EHP a
misite je za ucelem
vytvoreni smési,
které uvéadite na trh?

Pfemistujete latky
nebo smési

z jednoho zasobniku
do jiného?

Provozujete Cinnost
o r

v prumyslovem

zafizeni a pouzivate

uzivatele

Jste formulator: ucastnik
vyrabéjici smési.

Vasi zakaznici nebo prijemci
mohou byt také formulatofi,
pokud pouzivaji vase smési

k vyrobé dalSich smési (napf.
pokud jim dodavate roztok
néjaké pridatné latky nebo
pigment v podobé pasty).

Vasi zdkaznici nebo prijemci
mohou byt Ucastnici obchodniho
fetézce (tudiz bud formulatofi,
nebo primyslovi koncovi
uzivatelé nebo profesionalni
koncovi uzivatelé podle nafizeni
REACH) nebo spotrebitelé. Mohou
pouzivat vase smési k vyrobé
predmétl nebo je pouzivat

v jinych konecnych pouzitich. To
znamend, Ze jakmile zékaznici
vasi smés pouziji, pfestane tato
existovat ve forme, v jaké byla
dodana, ale bud’ se spotfebuje

v kone¢ném pouziti, nebo je
zaclenéna do néjakého predmétu.
Prikladem takovych smési mohou
byt dekoracni natérové hmoty,
cistici pripravky nebo polymerové
predsmési.

Jste plnirna: Ucastnik, ktery
premistuje latky nebo smési
z jednoho zasobniku do jiného.

Jste priimyslovy koncovy
uzivatel: koncovy uzivatel
pouzivajici latky, které

Pokud pouze formulujete smési a béhem
miseni nedochazi k zadné chemické
reakci, nevyrabite zadnou novou latku.
Rozpusténi latky ve vodé neni vyroba
latky, ale pouziti. Naproti tomu Cinnost
spocivajici v reakci napf. kyseliny se
zasadou, ktera vede k vzniku nové Iatky,
by se povazovala za vyrobni proces
(dalSi podrobnosti viz tabulka 7).

Vyrobu smési si od vas mize objednat
treti strana, ktera vlastni slozeni dané
smési a uvadi ji na trh. Kdyz vyrabite
smeés, jste povazovani za nasledného
uzivatele. Pfikladem je formulator
Cisticiho pripravku prodédvaného pod

v , 26
znackou maloobchodnika

Pfemistovani latek nebo smési do novych
nebo jinych zasobnikd (prebalovani) se
podle narizeni REACH povazuje za
pouziti. Proto jsou plnirny také
naslednymi uzivateli, i kdyz latky nebo
smési nepouzivaji v zadné jiné cinnosti.

Netvofri-li latka(y) jako takova(é) nebo
obsazena(é) ve smési soucast vyrobku,
ktery pouzivate, ale pouziva se k

% Dalsf podrobnosti o iontovych smésich viz Pokyny k piiloze V (dodatek 1) na echa.europa.eu/cs/guidance-
documents/quidance-on-reach.

**(¢astnik miize uzav¥it smlouvu s tfeti stranou (,subdodavatelem®), aby provedla jeho jménem konkrétni ¢innost.

V ptipadé, kdy subdodavatelé vyrabéji latky, budou mit povinnost je registrovat, pokud dané latky registraci podléhaji
(viz tabulka 7). Tato skutecnost je v souladu s konceptem vyroby na zakizku podle smérnice 67/548/EHS (viz rejstiik
rozhodnuti k smérnici 67/548/EHS, 7.4, s. 113, dostupny na
publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/111111111/5384). Subdodavatelé, ktefi hraji ilohu naslednych uzivatel
podle natizeni REACH, musi splnit povinnosti nasledného uZivatele (viz tabulky 4 a 5). Hlavni ti¢astnik si miZe prat,

z dtivodu zachovani divérnosti, provést nékteré z tkolti jménem subdodavatele, napt. vypracovani bezpe¢nostniho listu /

scénare expozice pro formulaci. Povinnosti subdodavatele podle nafizeni REACH se tim neméni. Povahu povinnosti
urcuje ¢innost, na niz se obé strany smluvné dohodly. Doporucuje se, aby bylo ve smlouvé vyslovné uvedeno rozdéleni
¢innosti mezi dodavatele a subdodavatele.



http://echa.europa.eu/cs/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/cs/guidance-documents/guidance-on-reach
http://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/111111111/5384

30

latky, které
nezlstavaiji ve
vyrobku?

Provozujete ¢innost
v primyslovém
zarizeni a
zacClenujete latky do
predmétl v ramci
profesionalni
cinnosti?

Pouzivate latky a
smési pfi jinych
profesionalnich
¢innostech
nespadajicich pod
primyslové pouZiti?

nezlstavaji ve vyrobku (napF.
jsou pouzity jako pomocné latky),
pfi néjakém primyslovém
procesu.

Nepredavate zadné latky ani
smési jinému Ucastnikovi.

Jste vyrobce predméti:
uzivatel zaclenujici latku do
predmétd.

Povinnosti vyrobce predmétu

naleznete v Pokynech ohledné
poZadavkii na latky obsazené

v predmétech 2

Jste profesionalni koncovy
uzivatel: koncovy uzZivatel
pouzivajici latky nebo smési pfi
profesionalni Cinnosti, ktera neni
povaZovana za primyslovy
proces.
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ushadnéni zpracovani nebo se po
dokonceni vyroby ,oplachuji*, pouzivate
je pouze jako pomocné latky.

Pfikladem prdmyslovych uzivatel( jsou
uzivatelé povrchovych Cisticich
prostfedku pfed galvanickym
pokovovanim nebo uzZivatelé
meziproduktl v chemické syntéze.

Zaclenénim latky samotné nebo obsazené
ve smési do predmétu se rozumi:

a) vazani do matrice predmétu, napfr.
barveni textilnich viaken; nebo

b) aplikace na povrch predmeétu, napfr.
lakovani oceli.

UZivatelé pouzivajici latky pfi
profesionalni ¢innosti, ktera neni
povaZzovana za pramyslové pouZiti. Pat¥i
sem femeslinici a poskytovatelé sluzeb,
ktefi nemuseji mit stalou
provozovnu/dilnu.

PFikladem takovych uZivatell jsou
podlaharské firmy, mobilni Gklidové
firmy, profesionalni malifi, stavebni
firmy, zemédélci a uzivatelé maziv pro
naradi, napfiklad Fetézové pily.

Tabulka 6 Urceni vasi role — dalsi Gicastnici povazovani za nasledné uzivatele

Otazka

Vase role jako Gcastnika
S povinnostmi nasledného
uzivatele

Pomocné informace, priklady

Dovéazite latky nebo
smési od
dodavatele
usazeného mimo
EU, ktery jmenoval
vyhradniho
zastupce?

Jste dovozce od dodavatele
usazeného mimo EU, ktery
ma vyhradniho zastupce,
jenz latku registroval: Pokud
vas dodavatel jmenoval
vyhradniho zastupce, nebudete
povazovéani za dovozce, ale za
nasledného uzivatele.

Ma-li dodavatel usazeny mimo Gzemi

EHP vyhradniho zéstupcezs, prebira
tento vyhradni zastupce povinnosti
spojené s dovozem dané latky do EHP.
Diky tomu jste povazovani za
nasledného uzivatele, i kdyz nakupujete
primo od doty¢ného vyrobce usazeného
mimo EHP, a nikoli od jeho vyhradniho
zastupce. Doporucujeme vam, abyste
se zeptali svého dodavatele usazeného
mimo EHP, zda ma takového
vyhradniho zastupce (pokud ne,
nahlédnéte prosim do tabulky 7), a
pozadali vyhradniho zastupce o pisemné
potvrzeni, ze vaSe dovazené latky

27 . . R
Dostupné na echa.europa.eu/cs/guidance-documents/guidance-on-reach.

28 Vyhradni zastupce je fyzickd nebo pravnicka osoba, kterou jmenuje vyrobce latky usazeny mimo EU (ktery miiZe
vyrabét latky, smeési nebo predmeéty), aby splnila povinnosti dovozce podle natizeni REACH. Priklad: Nakupujete-li od
vyrobce v Japonsku, ktery jmenoval vyhradniho zastupce, budete povazovani za nasledného uzivatele. Dalsi informace o
vyhradnim zastupci viz Pokyny pro registraci (echa.europa.eu/cs/guidance-documents/guidance-on-reach).



http://www.echa.europa.eu/cs/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://www.echa.europa.eu/cs/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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Vite, ze latka,
kterou dovazite od
dodavateld
usazenych mimo
EU, byla plvodné
vyrabéna a
registrovana v EU
vySe ve vasem
dodavatelském
retézci?

Jste zpétny dovozce latek:
Ucastnik, ktery dovazi latky
samotné nebo obsazené ve
smésich, které byly plivodné
vyrobeny v EU.

Ve smyslu narizeni REACH jste
povazovani za nasledného
uZivatele, mizete-li prokazat,
ze dotycna latka byla
zaregistrovana v EU jinym
Ucastnikem vaseho
dodavatelského retézce.

31
splnuji podminky nafizeni REACH.

Budete potfebovat dokumentaci
dokladajici, Zze dana latka je totozna

s latkou zaregistrovanou v EU jinym
Ucastnikem vySe ve vasem
dodavatelském Fetézci. MiZete to
prokazat nacrtnutim a
zdokumentovanim dodavatelského
fetézce a urdenim plvodniho Zadatele o
registraci dané latky. K tomu muze dojit
uvnitf jedné spolecnosti, napf. u
nadnarodnich spolecnosti, které svou
vyrobu rozdélily do nékolika rliznych
zemi, ale mGze se jednat i o Gcastniky
nepatrici do stejné spolecnosti.

Kromé toho, abyste se vyhnuli
povinnosti registrovat zpétné dovazenou
latku, musite mit k dispozici, napf. od
Zadatele o registraci, bezpecnostni list
pro nebezpecné latky/smési nebo
podobné informace.

Napriklad latka ve smési, kterou
dovéazite do EHP, byla nejprve vyrobena
v EHP, poté vyvezena (napf. aby byla
formulovana do smési). Dalsi informace
viz Pokyny pro registraci.

2.1.2 Dalsi role ve smyslu nafizeni REACH

U kazdé latky, kterou pouzivate pti své &innosti, je dllezité objasnit, zda mate v souvislosti
s touto latkou roli ndsledného uzivatele a/nebo néjakou jinou roli. V nasledujicich dvou
tabulkach jsou vysvétleny tyto role ve smyslu nafizeni REACH:

Tabulka 7: Vyrobci/dovozci

e Vyrobce latek

e Dovozce latek samotnych nebo ve smésich
e Dovozce latek v predmétech

Tabulka 8: Jiné role nez nasledného uzivatele nebo vyrobce/dovozce

e Distributor

e Maloobchodnik

e Rebrander

Nahlédnéte do tabulek nize, abyste zjistili, zda mate nékterou z téchto roli v souvislosti
s latkami, které prijimate/nakupujete. Pokud ano, mate podle narizeni REACH dalsi povinnosti.
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Tabulka 7 Urceni vasi role — vyrobci/dovozci latek samotnych, ve smésich nebo
. . 29
v predmétech

Otazka Vase role je... Pomocné informace, priklady
Vyrabite nebo tézite Vyrobce latky samotné nebo Vznik ,latek" pfi bézném pouziti latky
latky v pfirodnim v jedné ¢i vice smésich. nebo smési je v zdsadé vyjmut
stavu? Patfi sem i z povinnosti registrace podle pfilohy V.

Viz Pokyny pro registraci
(zejména kapitolu 2.1, kde
je uvedena definice
vyrobce)

latky vytvarené pfi
vyrobé smési.

Pokud napftiklad pouzivate reaktivni
textilni barvivo, dochazi pfi vasem
vyrobnim procesu k chemické reakci,
avSak tuto reakci neni nutné
registrovat, nebot jde o "reakci pfi
pouziti", kterda je od registrace
osvobozena. Naproti tomu, pokud
vyrabite sadru jako vedlejSi produkt
neutralizace a uvadite ji na trh, jde o
vedlejsi produkt uvadény na trh a
musite ji zaregistrovat (role
vyrobce/dovozce).

Dovéazite latky nebo Dovozce latek samotnych Latky samotné nebo obsazené ve
smési ze zemi mimo nebo ve smésich smésich jsou dovazeny, jestlize jste
EHP? Vil [Eeleyiniy (3170 s el zodpovédni za jejich dovoz do celni

: oblasti EHP. Pokud dovazite polymer,
budete si muset ovérit, zda jste povinni
registrovat monomery a/nebo jiné latky

v polymeru obsazené.

Dovazite predméty? Dovozce latek v predmétech Narizeni REACH definuje predmét jako
~Vec, kterd béhem vyroby ziskava urdity
tvar, povrch nebo vzhled urcujici jeji
funkci ve vétsi mife neZli jeji chemické
slozeni“.

Viz Pokyny ohledné
pozZadavkii na latky
obsaZzené v pFedmétech.

Je-li latka pritomna v predmeétech, které
dovazite, v mnozstvi vy$§im nez 1 tuna
za rok a pocita-li se s jejim
uvolfiiovanim, budete muset latku
zaregistrovat.

Pokud se s uvolnovanim latky nepodit3,
ale jde o latku vzbuzujici mimoradné
obavy, je mozné, Ze se na vas bude
vztahovat povinnost informovat
agenturu ECHA.

Tabulka 8 Urceni roli — jiné role nez nasledny uzivatel nebo vyrobce/dovozce

Pomocné informace, priklady

Jste usazeni v EHP a Distributor: Ucastnik, ktery Abyste byli distributorem ve smyslu
pouze skladujete pouze skladuje a uvadi na trh nafizeni REACH, mUzZete pouze
nebo uvadite na trh latky samotné nebo ve smési skladovat a zpfistupfiovat latky a smési

latky samotné nebo
ve smési jejich
dodavanim nebo
zpFistupnénim treti Pokud latku pouze neskladujete ci
osobé, za Uplatu i neuvadite na trh, ale provadite s ni
zdarma? jakoukoli ¢innost definovanou podle
narizeni REACH jako ,pouziti*, budete

Nejste naslednym tretim stranam (napr. preprodavat).

uzivatelem, ale mate podle
narizeni REACH urdité
povinnosti.

2 Pokyny uvedené v tabulce jsou k dispozici na echa.europa.eu/cs/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach.
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Opatrujete svoji
znackou vyrobek,
ktery vyrobil nékdo
jiny?

Prodavate latky,
smési nebo
predméty
spotFebitelim?

Viz ptiloha 1 téchto pokynd.

Rebrander: Ucastnik, ktery
opatfuje svou vlastni znackou
vyrobek, ktery vyrobil nékdo
jiny.

Nejste naslednym
uzivatelem. Jste povazovani
za distributora a mate
podle narizeni REACH urdcité
povinnosti.

Viz ptiloha 1 t&chto pokynd.

Maloobchodnik: Gcastnik,
ktery skladuje a uvadi na trh
latky, smési nebo predméty
koncovym spotiebiteldim
a/nebo profesionalnim
uzivateldm v maloobchodnich
prodejnéach.

Nejste naslednym
uzZivatelem, ale mate podle
nafrizeni REACH urdité
povinnosti.

Viz ptiloha 1 téchto pokynd.
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povazovani za nasledného uzivatele a
tyka se vas tabulka 4.

Pokud kromé opatreni vyrobku svou
znackou tento vyrobek pouzivate ve
smyslu nafizeni REACH, napf. latku
prevadite z jednoho zasobniku do
jiného, jste naslednym uzivatelem a
musite splnit povinnosti nasledného
uZivatele.

Maloobchodnici jsou podskupinou
distributord.

Pokud s latkou provadite néjakou
¢innost definovanou jako ,pouziti* ve
smyslu nafizeni REACH (povSimnéte si,
7e napriklad pInéni do jinych zasobnikd
nebo michani barev ve skladu se ve
smyslu nafizeni REACH povazuje za
pouziti), budete povazovani za nasledné
uzivatele a vztahuje se na vas tabulka
4.
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3 Shromazd’ovani a sdélovani informaci o vasich
pouzitich chemickych latek

Podle nafizeni REACH je pro efektivni sdélovani informaci o bezpe¢ném pouzivani latky nutné
popsat jeji pouZiti jednoznaénym zplsobem, pomoci vyrazt dle nafizeni REACH. Zadatelé o
registraci provadéji posouzeni chemické bezpecnosti pro cely zivotni cyklus dané latky na
zakladé informaci, které obdrZi od naslednych uzivatel(. Pokud jsou informace, které Yadatelé
o registraci na pocCatku obdrzi, jasné a presné, mohou pak sdélit jasné a presné informace o
bezpecném pouzivani latky dale v dodavatelském fetézci.

Tato kapitola vysvétluje pristup k posouzeni chemické bezpecnosti vychazejici z zivotniho cyklu
podle nafizeni REACH (viz kapitola 3.2). Popisuje, jak mohou byt pouziti ndslednych uzivatelQ
sdélovana dodavateldm: kolektivni komunikace prostfednictvim odvétvové organizace
(kapitola 3.3), povazovana na zakladé dosavadnich zkusenosti za nejpraktictéjsi, a prima
komunikace s dodavatelem (kapitola 3.4). V neposledni radé kapitola také vysvétluje, co by
meéli dodavatelé ucinit, kdyz obdrzi informace o pouziti nasledného uzivatele (kapitola 3.5).

3.1 Uvod

¢lanek 37 odst. 2

Kazdy nasledny uzZivatel ma pravo oznamit pisemné (v tisténé nebo elektronické podobé€) své
pouZiti, alespori jeho strucny obecny popis, vyrobci, dovozci, naslednému uzivateli nebo
distributorovi, ktery mu dodava latku samotnou nebo obsazenou ve smési, aby se toto pouZziti
stalo urcenym pouZzitim. PFi oznameni pouZiti poskytne dostatecné informace, aby moh/
vyrobce, dovozce nebo nasledny uzivatel, ktery latku dodal, pro jeho pouZiti vypracovat scénar
expozice nebo pfipadné kategorii pouZiti a expozice v posouzeni chemické bezpecnosti
vyrobce, dovozce nebo nasledného uzivatele.

Nafizeni REACH dava naslednym uZivatelim pravo ozndmit pouziti vy$e svému dodavateli™’.
Mohou tak udinit pred registraci, aby bylo zajisténo, ze bude zahrnovat jejich pouziti. Mohou
tak ucinit také po registraci, pokud jejich pouziti nebo podminky pouZiti nejsou zahrnuty do
scénare expozice, které nasledny uzivatel obdrzel.

Nejedna se o povinnost a nemusite své pouziti sdélovat vySe v dodavatelském fetézci.
Napftiklad z ddvodu zachovani divérnosti nemusite chtit své pouziti sdé&lovat ostatnim.

V takovém pripadé budete muset sami provést posouzeni chemické bezpecnosti, jestlize je u
dané latky vyzadovano (viz kapitola 5).

Jestlize nasledny uzivatel hodla sdélit své pouziti dodavateli, mél by si byt védom skutecnosti,
7e dodavatel musi dodrzet konkrétni lhlty, jak je uvedeno v €l. 37 odst. 3. U registrovanych
latek musi dodavatel dodrzet IhGtu alespori 1 mésic pied dal&i dodavkou nebo do 1 mésice od
Zadosti, podle toho, co nastane pozdé&ji. Dalsi podrobnosti viz kapitola 3.5.

Sdéleni pouziti dodavateli je klicovym krokem pro cely postup, zejména u nebezpecnych latek,
pro jejichZ registraci se vyzaduje zprava o chemické bezpecnosti. Jakozto nasledny uZivatel
musite splnit podminky bezpecného pouzivani uvedené ve zpravé o chemické bezpecnosti (viz
kapitola 4). Je proto ve vasem zajmu, aby i) byla vase pouZiti sdélena Zadateli o registraci
pred registraci a ii) posouzeni chemické bezpecnosti provedené zadatelem o registraci
vychazelo ze skutecnych podminek pouziti dale v dodavatelském Fetézci.

Zadatellm o registraci se doporucuje, aby aktivné sdélovali, napiiklad na svych webovych
strankach, které latky maji v iumyslu registrovat a ktera pouziti hodlaji zahrnout do svych

30 7 . yze v, o
Toto pravo se nevztahuje na prijemce predméta.
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registraci. Dal3im dobrym zdrojem, kde si mizete ové&fit, zda bude vade pouziti zahrnuto, je
oddil 1 stavajiciho bezpecnostniho listu — pokud je zde pouziti uvedeno, bude pravdépodobné
zahrnuto také v nadchazejici registraci a nasledném scénafi expozice. Rovnéz jakékoli jiné
technické informace ziskané na webovych strankach dodavatele nebo odvétvové organizace
vas mohou ujistit, Ze dané pouziti bude zahrnuto. Pokud mate i nadale pochybnosti, zda bude
vasde pouziti latky zahrnuto, miZete pfimo kontaktovat svého dodavatele.

3.2 Zivotni cyklus latky

Podle nafizeni REACH musi posouzeni chemické bezpecnosti provedena zadateli o registraci
zahrnovat vSechny faze zivotniho cyklu podporovanych pouziti latek, které hodlaji
zaregistrovat. Zadatelé o registraci musi zvazit, zda se na jejich latku, a tedy na chemické
posouzeni jeji bezpecnosti, vztahuje Sest nize uvedenych fazi Zivotniho cyklu. K tomu potfebuji

. , , , V. 31
informace od svych naslednych uZivateld™ .

1. Vyroba: latka se vyrabi ze surovin a/nebo meziproduktd. Cinnosti provadéné s latkou
béhem vyroby, jako je chemicky proces nebo presuny latky, se povazuji za vyrobu.
Tato faze zivotniho cyklu nema pro nasledné uzivatele zadny vyznam.

2. Formulace: latka se presouva a misi se s jinymi latkami, aby byla uvedena na trh ve
v . . v ’ o
smesi. To je Cinnost formulatoru.

3. Pouziti v primyslovych zafizenich: tato faze Zivotniho cyklu zahrnuje véechna pouziti
latky provadéna v primyslovych zafizenich. Latka se mGze pouzivat mnoha zpUsoby,
mezi néz patfi: jako surovina v procesu; jako pomocna latka; k Cisténi Ci sterilizaci;

k zatlenéni do predmétu. Struéné Feceno, pouziti v priimyslovych zatizenich zahrnuje
¢innosti primyslovych koncovych uZivatell, véetné vyrobcl predmétd.

4. Pouziti profesionalnimi pracovniky: jak jiz naznacuje nazev, tato faze zivotniho cyklu
zahrnuje viechny cinnosti, které s latkou provadéji profesionalni pracovnici. Tyto
¢innosti neprobihaji v prdmyslovych zafizenich, a proto je povaha expozice, kterd z nich
vyplyva, odlina: mohou probihat kdekoli, potencialni skupina uZivatell je velka a
mnozstvi latky pouzivané jednotlivym uZivatelem je obvykle nizké ve srovnani
s primyslovym pouZitim. Tato faze Zivotniho cyklu zahrnuje &innosti profesionalnich
koncovych uzivatelQ, véetn& Femeslinikd, uklize¢l, zaméstnancl vefejné spravy a
Zivnostnikd.

5. Spotrebitelska pouziti: tato faze Zivotniho cyklu zahrnuje viechna pouZziti latky
provadéna spotrebiteli. Spotirebitelé se podle nafizeni REACH nepovazuji za nasledné
uZivatele.

6. Zivotnost predmétu: Jestlize latka skonéi v predmétu, je tfeba zvazit v této fazi
Zivotniho cyklu takzvanou zZivotnost daného predmétu. Laicky Fe¢eno to znamena dobu
pouzivani pfedmétu (primyslovymi uZivateli, profesionalnimi uZivateli nebo
spotrebiteli), avsak je tfeba podotknout, ze pouzivani predmétu neznamena ,pouziti*,
jak je definuje €l. 3 odst. 24 nafizeni REACH.

Je nutno upozornit, Ze informace o odpadu, ktery v kazdé fazi vznika, a o moznych emisich ze
zpracovani odpadu, mohou byt dlleZité, a tudiz je tfeba je pfedat dodavateli na podporu
postupu registrace, jsou-li k dispozici.

Obrazek 3 nize znazorfiuje zjednoduenym zplsobem moznd pouziti v kazdé fazi zivotniho
cyklu latky.

* Role, jichz se tykaji nize uvedené kroky, naleznete v kapitole 2.1.
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Vyroba latky

A\ 4

Formulator

vyrabi smés
(NU)

A
»

v v v

Pouziti latky/ Pouziti latky/smési
smési profesionalnim PouZiti latky/
primyslovym koncovym smési
koncovym uZivatelem (NU) spotrebitelem
uzivatelem (NU) +
Zivotnost
| pfedmétu
" obsahujiciho
latku

Obrazek 3 Schématické znazornéni moznych pouziti latky v réiznych fazich Zivotniho cyklu.
Pouziti naslednymi uzivateli jsou oznacena ,,(NU)".

3.3 Sdélovani informaci o pouzitich prostrednictvim odvétvovych
organizaci

Zjistilo se, ze kolektivni komunikace prostfednictvim odvétvovych organizaci predstavuje
efektivni zplsob, jak Fesit komunikaéni tok o pouzitich tam, kde takové obory existuji.

Odvétvové organizace obvykle postupuji tak, e shromazdi informace od svych ¢lent o Gkolech
a ¢innostech a ,zmapuji pouZiti*. Tato zmapovani setfidi pouziti a podminky pouZiti latek

v jejich odvétvi. Méla by v co nejvétsi mife zahrnovat cely Zivotni cyklus latek samotnych, ve
smésich nebo v predmétech.

Pouziti se dokumentuji jednim nebo vice standardnimi popisy pouziti pro dané odvétvi. Tyto
popisy se zverejnuji na webovych strankach odvétvové organizace a obvykle se skladaji z:

e struc¢ného obecného popisu pouziti obsahujiciho:
o kratky slovni/technicky popis pouziti a
o schvalenou sadu deskriptor pouZiti pro dané pouZiti; a

e typické sady provoznich podminek a opatfeni k Fizeni rizik pro dané pouziti, pokud
mozno ve formatu harmonizovanych prvkl{ posouzeni expozice pracovnika
(primyslového nebo profesiondlniho), Zivotniho prostfedi a spotiebitele. Patfi sem
napfriklad:

0 obecny scénaf expozice pro expozici pracovnikd,
o konkrétni kategorie uvolfiovani do Zivotniho prostfedi pro dané pouziti a
o konkrétni determinant expozice spotiebitele pro dané pouziti (je-li tfeba).

Tyto popisy specifické pro dané odvétvi predstavuji spoleéné chapani typickych pouziti a
podminek pouziti latky v daném dodavatelském retézci. RovnéZz pomahaji sdélovat informace
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dodavateldm, aniZz by bylo nutno odhalit dGvérné obchodni informace, & zdokumentovat
podrobné informace o vaSem pouziti.

Méli byste se obratit na svou odvétvovou organizaci, abyste zjistili, zda ve vasem odvétvi
existuji takové standardizované popisy pouziti. Pokud ano, méli byste si ovéfit, Ze tyto
standardni popisy zahrnuji vase pouziti a podminky pouZiti. Ocekava se, Ze tomu tak bude u
typickych pouziti v daném odvétvi. Rovnéz byste si méli zkontrolovat, zda chapete
bezpecénostni pokyny zdokumentované v téchto harmonizovanych prvcich, nebot musite splinit
pozadavky rozéifenych bezpeénostnich listd, které jsou vysledkem mapovani pouziti na trovni
odvétvi. Pokud mate i nadale pochybnosti, méli byste se obratit na svou odvétvovou
organizaci.

RovnéZ mize dojit k situaci, kdy ve vasem odvétvi dosud neexistuji takové standardizované
popisy pouZziti, a odvétvova organizace vas muze kontaktovat. Je-li tomu tak, méli byste byt
schopni zodpovédét dotazy své organizace popsanim svého pouZiti pomoci harmonizované
terminologie. K shromazdéni informaci o pouziti byly vytvoreny Sablony. Méli byste védét, jaké
standardizované prvky byly vytvoreny a jaké informace byste méli poskytnout své odvétvové
organizaci za ucelem shromazdéni informaci na Urovni odvétvi.

U latek, které se teprve maji registrovat, by mély shromazdovani a kompilace informaci o
pouzitich probihat nejlépe prostiednictvim odvétvovych organizaci, je-li to mozné. Je vhodné,
abyste poskytli informace poZadované vasi odvétvovou organizaci k vypracovani
standardizovanych popist pouZiti, atkoli se nejedna o povinnost.

3.3.1 Hlavni prvky sdélovani informaci o pouzitich prostiednictvim odvétvovych
organizaci

Hlavni prvky, s nimiz byste méli byt obeznameni, abyste ziskali jasnou a standardizovanou
definici svého (svych) pouziti, jsou uvedeny dale.

Kratky slovni/technicky popis pouziti

Je vhodné, aby byl slovni popis typickych pouziti v daném odvétvi na Urovni odvétvi
harmonizovan. U svych pouziti vysvétlete procesy a Cinnosti, které provadite s danou latkou
(formulatori) nebo smési (formulatofi a koncovi uzivatelé), aby se mohla na Urovni odvétvi
provést harmonizace zahrnujici vSechny zucastnéné.

Deskriptory pouziti

Slovni popis pouziti usnadfiuje systém standardnich deskriptort pouZiti, které charakterizuji
rizné aspekty daného pouziti. Patfi mezi né hlavni oblast pouZiti (primyslova pouZiti,
profesionalni pouZiti nebo spotFebitelskd), oblasti, ve kterych mze dojit ke kone¢nému pouziti
latky (SU), techniky aplikace nebo typy procest definované z pracovniho hlediska (PROC),
obecné podminky pouziti definované z hlediska zivotniho prostredi (ERC), typ chemického
vyrobku, v ném? je latka doddna ke kone¢nému pouziti (PC) a typy predmétd, v nichz latka
skonéi (AC). Dalsi informace o pouziti systému deskriptorl naleznete v Pokynech ohledné
poZadavk( na informace a pro posouzeni chemické bezpecnosti agentury ECHA, v kapitole

R.12%.

Mnoho deskriptor( pouziti bylo zaélen&no do b&Zné pouzivanych nastrojd k posouzeni expozice
jako vstupni Gdaje a do ndastroji byl zabudovan odkaz propojujici deskriptor pouZiti a
predpoklad pro souvisejici expozici. Uvédomte si, e vybé&r deskriptoru pouziti mize vyrazné
ovlivnit vysledek posouzeni expozice.

Obecné scénare expozice (OSE)
Obecné scénare expozice dokumentuji typické podminky pouziti typického vyrobku nebo

%2 Ohledné pouziti systému deskriptort nahlédnéte do Pokynii ohledné pozadavkii na informace a pro posouzeni
chemické bezpecnosti, kapitoly R.12 agentury ECHA, které jsou k dispozici na echa.europa.eu/cs/guidance-
documents/quidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.
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procesu v ramci odvétvi. Podminky pouZiti jsou vyjadreny v takové formé&, aby bylo mozno je
zadat do b&zné& pouzivanych nastroji k posouzeni expozice. OSE se mohou vztahovat

k rozmezim vlastnosti latek (napf. rozmezi tlaku par ¢i rozmezi hodnot DNEL). OSE byly
vytvoreny zejména k pokryti podminek pouziti, které se vztahuji k expozici pracovnikﬁss.
Néktera odvétvi zahrnula do OSE také expozici zivotniho prostiedi.

Specifické kategorie uvolfiovani do Zivotniho prostiedi (SpERC)

Specifické kategorie uvolfiovani do Zivotniho prostfedi dokumentuji typické podminky pouziti
vyrobk{ a procesd v daném odvétvi z hlediska Zivotniho prosttedi. Pat¥i sem emisni faktory
vyplyvajici z podminek pouziti. Podminky pouziti jsou vyjadfeny v takové formé&, aby bylo
mozno je zadat do bé&zné pouZivanych nastroji k posouzeni expozice. SpERC jsou
zverejiovany na prislusnych webovych strankach odvétvovych organizaci.

Specifické determinanty expozice spotrebiteli (SCED)

Specifické determinanty expozice spotiebitell dokumentuji typické podminky pouZiti tykajici se
latek ve spotfebitelskych vyrobcich. Podminky pouziti jsou vyjadreny v takové formé, aby bylo
mozno je zadat do bé&zné pouZivanych nastroji k posouzeni expozice. Pat¥i sem informace o
koncentraci, forma pouziti vyrobku a sady informaci tykajici se zvykd a postupl spottebitell
(napr. Cetnost pouziti, velikosti mistnosti).

OSE, SpERC a SCED jsou vyvijeny mnoha odvétvovymi organizacemi.

3.4 Sdélovani informaci o pouzitich pfimo dodavateli

Komunikace prostfednictvim odvétvovych organizaci nemusi byt pfihodna, napfiklad v situaci,
kdy jsou pouziti malo ¢asta nebo vyjimecna nebo neexistuje vhodna odvétvova organizace.

V takovych pfipadech musite popsat své pouziti a podminky pouziti pfimo svému dodavateli,
aby je zahrnul do posouzeni chemické bezpecnosti.

Jste-li formulator nebo vyrobce pfedmétll, miZete rovnéz od svych zékaznikd shromazdit
informace o predpoklddanych pouZitich vasich vyrobkd déle v dodavatelském Fetézci s cilem
poskytnout svému dodavateli informace o celém Zivotnim cyklu latky. V tomto pripadé byste
méli do shromazdovani informaci o pouZitich u dalSich G¢astnikd ve sméru dodavatelského
Fetézce zapojit své nejdlleZitéjéi zakazniky.

PFi komunikaci ohledné pouZiti se svym dodavatelem a pfi shromazdovani informaci od svych
zakaznik{ i dale ve smé&ru dodavatelského Fet&zce vam doporudujeme pouzivat verejné
dostupné éablony34 nebo dotazniky dodavatele vyvinuté za Uucelem sbéru informaci o pouzitich.
Ukazuji vam, jaké informace o pouziti a podminkach pouziti jsou nutné k vypracovani
posouzeni chemické bezpecnosti.

3.4.1 Hlavni prvky sdélovani informaci o pouzitich pfimo dodavateli

S Zadosti o zafazeni svého pouziti mezi uréena pouziti musite poskytnout dostatek informaci o
svych vlastnich provoznich podminkach a opatfenich k Fizeni rizik, abyste umoznili dodavateli
zahajit vypracovani scénare expozice pokryvajici vase pouziti. Mezi tyto informace patfi
napfiklad:

e strucny popis procesu/cinnosti,

3B Ly PR . Gy oy ” , - ;

PovSimnéte si, Ze vyraz ,obecny scénar expozice“ se rovnéz miiZze pouzit ve vyznamu zdokumentovani sady podminek
bezpecného pouzivani. V takovém piipadé byly podminky pouZiti shrnuté v obecném scénéti expozice vyhodnoceny jako
bezpecné.

* Viz oddil webovych stranek agentury ECHA vénovany naslednym uZivateldm
(echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users).



http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach/downstream-users
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e strucny popis typu predmétu, do néhoz latku zaclefiujete,

e pfislusné deskriptory pouiitiss,

e prislusna SpERC,

o fyzikalni skupenstvi latky (pevna latka Ci nikoli),

e délka a Cetnost expozice,

e teplota procesu, je-li zvySena,

¢ cinnost ve vnitinich prostorach nebo vnéjsich,

e u Cinnosti ve vnitfnich prostorach, pokud je k dispozici mistni odsavaci odvétravani,
e ochrana dychacich cest a zavedeny typ,

e ochrana odi a jeji zavedeny typ (bryle),

e ochrana rukou a jeji zavedeny typ (rukavice),

e koncentrace latky ve smési,

e rychlost uvolfiovéni z vasich procest do vody, vzduchu a pldy (pokud k nému dochazi),
e zavedend opatfeni k fizeni rizik pro zivotni prostredi a jejich ucinnost,

e dostupné informace o namérenych udajich expozice.

U nebezpecnéjsich latek a u pouziti, kde se ocekava vysoka expozice, nemusi byt standardni
soubor informaci pro Zadatele o registraci dostacujici k tomu, aby dokondil posouzeni chemické
bezpecnosti. Méli byste ho informovat napfriklad o tom, ze vase pouziti vedou ke vzniku
aerosolu nebo prachu, mohou vést k ptimému kontaktu s kdZi nebo sty & zahrnuji aplikaci na
velké povrchy ve vnitfnich prostorach. Rovnéz je ddleZité informovat zadatele o registraci o
udalostech béhem Zivotniho cyklu pfedmétu, které mohou vést k expozici latce obsazené

v predmétu.

Typ informaci, které vas dodavatel potfebuje k vyhotoveni scénare expozice, je podobny
informacim, které shromazduji odvétvové organizace, kdyz vypracovavaji popis pouziti
specificky pro dané odvétvi. Nahlédnéte do kapitoly 3.3.1, kde naleznete vysvétleni téchto
prvkd. Shromazdovani informaci o svém vlastnim pouziti byste méli provadét strukturované,
v zavislosti na tom, jakou miru podrobnosti potfebujete.

Doporucujeme vam shromazdit informace, které jsou pfimo ve vasi organizaci k dispozici,
napriklad popisy procesd, hodnocenf rizik na pracovistich, ekologickd povoleni nebo méreni
emisi ¢ expozice souvisejici s vasimi vyrobky. Pfiloha 4 téchto pokynd uvadi pravni predpisy
EU, na jejichz zadkladé mohou byt k dispozici informace podstatné z pohledu nafizeni REACH.
Pokud tyto informace nestaci k provedeni CSA (vdmi nebo vasim dodavatelem), mdZete se

pokusit doplnit chybé&jici informace rozhovorem s odborniky z technickych a prodejnich Gtvarl
a jinymi dalSimi experty ve své organizaci.

* Viz Pokyny ohledné poZadavkii na informace a pro posouzeni chemické bezpecnosti, kapitola R.12 na
echa.europa.eu/cs/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.



http://www.echa.europa.eu/cs/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Pokud vam stale néjaké informace chybéji, budete se mozna muset obratit na vnéjsi zdroje.
Od primyslovych sdruZeni nebo od regulaénich subjektl mUzete ziskat standardni popisy
procesl. Mohou mit k dispozici dokumenty BREF popisujici konkrétni procesy nebo scénare

. 37 . . , o v . . . ’ vrs ’ 38 ~
emisi . Technické poznamky k pokynum podle smeérnice o biocidnich pripravcich™ mohou byt
uziteCné pro latky pouzivané v biocidnich pfipravcich a podobnych typech aplikaci nebo
procesech.

3.5 Odpovéd’ dodavatele na obdrzeni informaci o pouzitich
zakaznika

Jak bylo popsano v predchozich kapitolach, nasledny uZivatel mize kontaktovat svého
dodavatele, aby mu oznamil nasledné pouziti.

Dodavatel, ktery se dotazem zabyva, midzZe byt distributor, nasledny uzivatel nebo
vyrobce/dovozce, ktery latku registroval. Je-li dodavatel distributor, mél by tyto informace
bezodkladné predat svému vlastnimu dodavateli. Pokud jste vy jako nasledny uzivatel
dodavatelem (napfiklad formulator, ktery dodava latky samotné nebo ve smésich dale

v dodavatelském Fetézci), mUzZete si vybrat, zda informace predate svému vlastnimu
dodavateli, nebo se jimi budete zabyvat pfimo sami.

Dodavatel zabyvajici se danym dotazem, muZe reagovat mnoha zpUsoby, napf.:

o Dodavatel mize posoudit pouZiti a aktualizovat nebo pfipadné vypracovat posouzeni
chemické bezpecnosti. Je-li to vhodné, dodavatel pak poskytne vysledny scénar
expozice zakaznikovi.

e Dodavatel mdze dojit k zav&ru, Ze neni schopen zahrnout dané pouziti mezi uré¢ena
pouziti, nebot neni bezpeéné pro lidské zdravi nebo Zivotni prostfedi. V takovém
pfipadé se z tohoto pouziti stane pouziti, které nedoporucuje. Dodavatel musi
uzivateli a agentufe ECHA bezodkladné podat pro toto rozhodnuti pisemné
zdGvodnéni.

Dospéje-li dodavatel k zavéru, ze dané pouziti neni bezpec¢né, a nasledny uzivatel s tim
nesouhlasi, méli by tuto otazku dale prodiskutovat. Je mozné, ze dodavatelovo posouzeni
vychdazi z neldplnych nebo nespravnych informaci, napriklad nebere v Gvahu specifické provozni
podminky nebo opatreni k Fizeni rizik, kterd jsou zavedena na daném misté. Je-li tomu tak,
mél by nasledny uzivatel poskytnout dalsi informace o podminkach pouziti, které dodavateli
umozni pfehodnotit jeho posouzeni.

Pokud dodavatel opét dojde k zavéru, ze dané pouziti neni bezpecné a sdéli prislusné
zdUvodnéni, je mozné v dodavani latky pokradovat, jestlize nasledny uzivatel provede
posouzeni chemické bezpecnosti naslednym uzivatelem a prokaze, Zze je dané pouziti bezpecné
(viz kapitola 5).

% Referenéni dokumenty o nejlepsich dostupnych technikach maji ukazovat nejlepsi dostupné techniky pro kazdé
odveétvi, jehoz se dotyka Mezinarodni Gmluva o ochrané rostlin (International Plant Protection Convention (IPPC))
(dostupné na: eippcb.jrc.ec.europa.eu/reference/). Upozornujeme, Ze dokumenty BREF nemuseji nezbytné obsahovat
ucinnosti oSetfeni pro konkrétni latky.

37 s 4% . . o oA c 1y .

Scénaie emisi jsou k dispozici pro riizni odvétvi v ramci EU (Technické pokyny pro posouzeni rizik podle smérnice o
novych latkach a smérnice o biocidnich pfipravcich) a prostfednictvim OECD. Popisuji konkrétni procesy a uvadéji
standardni emisni faktory pro Zivotni prostiedi.

%8 ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/public-health/risk_assessment_of Biocides/guidance-documents.
Upozornujeme, Ze 1. zat{ 2013 vstoupilo v platnost natizeni o biocidnich p¥ipraveich a agentura ECHA prevzala regulaéni
spravu biocidi. Agentura ECHA zvefejiiuje souvisejici pokyny na svych webovych strankach.



http://eippcb.jrc.ec.europa.eu/reference/
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Dodavatel mozna bude muset aktualizovat informace, které poskytuje zakaznikim, napfiklad
bezpecnostni list nebo informace podle ¢lanku 32.

Dodavatel musi pfi vypracovavani nebo aktualizaci zpravy o chemické bezpecnosti dodrzet tyto
Casové ramce:

e U latek, které jesté nejsou zaregistrovany: pouZiti se musi zahrnout do zpravy o
chemické bezpecnosti a vysledného rozsifeného bezpecnostniho listu pred uplynutim
Ihdty pro registraci, za predpokladu, e nasledny uZivatel podal svou Z&dost alespori 12
mésicu pFed touto Ihitou.

e U registrovanych latek: pouziti se musi zahrnout do zpravy o chemické bezpecnosti a
vysledného rozsifeného bezpecnostniho listu pred dalsi dodavkou latky nebo smési
naslednému uzivateli za pfedpokladu, ze byla Zadost podana alespon jeden mésic pred
dodavkou (nebo do jednoho mésice po Zadosti podle toho, co nastane pozdéji).

M{ze se stat, Ze z opravnénych ddvodd neposoudi dané pouziti 2adny G&astnik dodavatelského
fetézce. Pokud k tomu dojde, musi o tom byt bezodkladné informovan dalsi uzivatel
v dodavatelském fetézci a ten musi udinit alternativni kroky, aby splnil své povinnosti.

Jednim z moznych krokd je vyuZit jako zdroj jiného dodavatele, ktery jeho pouziti/podminky
pouziti podporuje. Pokud jeho podminky pouziti nepodporuje zZadny jiny dodavatel, mél by
nasledny uzivatel zvazit zavedeni opatfeni, kterd jsou uvedena v scénafi expozice, ktery
obdrzi. Nebo pokud se néasledny uzivatel domniva, Ze je dané pouziti za jeho podminek pouziti
bezpedné, mize to prokdzat vypracovanim zpravy o chemické bezpednosti nasledného
uzivatele (viz kapitola 4.4). DalSi moznosti, jak splnit své povinnosti, je nahradit danou latku
nebo proces bezpecnéjsi alternativou.
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4 Nasledni uzivatelé a scénare expozice

Tato kapitola popisuje povinnosti nasledného uzivatele po obdrzeni informaci od dodavatele.
Zejména podava pokyny, jak mize nasledny uZivatel zjistit, zda je jeho pouziti a/nebo
podminky pouziti témito informacemi podporovano. Rovnéz popisuje, co je tfeba ucinit na
zakladé vysledku tohoto hodnoceni.

4.1 Zakonné pozadavky tykajici se souladu nasledného uzivatele
s informacemi, které obdrzi od dodavatele

¢lanek 37 odst. 5

5. Kazdy nasledny uzivatel urci, uplatriuje a pripadné doporucuje vhodna opatreni k nalezitému
omezeni rizik identifikovanych

a) v bezpecnostnich listech, které mu byly poskytnuty;
b) ve svém vlastnim posouzeni chemické bezpecnosti;

c) v jakychkoli informacich o opatrenich k fizeni rizik, které mu byly poskytnuty v souladu
s Clankem 32.

Jako nasledny uzivatel mate povinnosti urcit a uplatnit vhodna opatreni, kterd vam umozni
omezit rizika. Tato opatfeni vam obvykle sdéluje dodavatel prostfednictvim bezpecnostniho
listu.

Pokud dodavéate zdkaznikim, moznd jim budete muset sdé&lit vhodna opatfeni. Kapitola 7 uvadi
podrobné pokyny pro formulatory dodavajici smési.

Nasledny uzivatel by mél obdrzet bezpecnostni list pro nebezpecné latky a smési. Bezpecnostni
list mGze obsahovat jeden nebo vice pfipojenych scénail expozice. Scénare expozice popisuji
podminky, za nichz mQze byt ladtka samotna nebo obsaZena ve smésich bezpedné pouzivana.
Jsou vysvétleny v kapitole 1 t&chto pokyn( a podrobné informace o scénétich expozice jsou
uvedeny v ¢asti D Pokyn( ohledné poZadavk( na informace a pro posouzeni chemické
bezpec"nosti39.

Clanek 37 odst. 4 se tyka povinnosti vyhotovit zpravu o chemické bezpeénosti pro jakékoli
pouziti nespadajici do podminek popsanych ve scénari expozice, nejedna-li se o specifickou
situaci. Tyto pfipady jsou popsany v kapitole 4.4.2.

¢lanek 37 odst. 4

Nasledny uzivatel latky samotné nebo obsazené ve smési vyhotovi zpravu o chemické
bezpecnosti podle prilohy XII pro kaZzdé pouZiti mimo podminky popsané ve scénafi expozice
nebo pfipadné kategorii pouZiti a expozice, které mu byly pfedany v bezpecnostnim listu, nebo
pro kazdé pouziti, které jeji dodavatel nedoporucuje.

Prvnim krokem po obdrzeni bezpeénostniho listu a pripojeného scénare (pfipojenych scénari)
expozice tedy je zjistit, zda je vaSe pouziti a/nebo podminky pouziti zahrnuto/zahrnuty v tomto
scénafi. Pokud latku dodavate dale v dodavatelském fetézci (napf. jste formulator smési), méli
byste rovn&Z posoudit, zda scénaFe expozice, které jste obdrzeli od svych dodavateld,
pokryvaji pfedpokladana pouZiti vasich vyrobkl obsahujicich danou latku.

% echa.europa.eu/cs/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-
assessment.
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Kdyz si ovéfujete, zda je vase pouziti a podminky pouziti ve scénafi expozice zahrnuto,
vysledkem mohou byt nasledujici situace:

1. Pouziti, provozni podminky a opatfeni k fizeni rizik odpovidaji tém, jez jsou
uvedeny ve scénafi expozice (dalsi podrobnosti viz kapitola 4.3 té&chto pokynd).

2. Pouziti, provozni podminky a opatfeni k Fizeni rizik neodpovidaji pfesné scénafri
expozice, aviak je mozné provést Upravy na vyrovnani té&chto rozdill a zachovat
alespof stejnou Urover expozice (viz kapitola 4.2.4 té&chto pokyn().

3. Pouziti a/nebo podminky pouziti nejsou zahrnuty ve scénari expozice. V tomto
pfipadé mate nékolik moznosti a budete se muset rozhodnout, jaké kroky
podniknete. Kapitola 4.4 téchto pokynl podava daléi informace. Nemusite podnikat
dalsi kroky4o, jestlize jste osvobozeni od povinnosti vyhotovit vlastni CSR podle
jednoho z dal3ich pismen obsazenych v ¢l. 37 odst. 4 nafizeni REACH.

V nasledujici kapitole 4.2 a v Praktickém prdvodci 13 ,Jak mohou néasledni uZivatelé nakladat
se scénafi expozice" je uvedeno vysvétleni, jak si ovérit pouziti a podminky pouiiti“.

Povinnosti podle ¢lanku 37 vznikaji pfi obdrzeni bezpecnostniho listu s registracnim cislem
(¢l. 39 odst. 1 nafizeni REACH).

4.2 Ovéreni, zda je pouziti a podminky pouziti zahrnuto ve

scénari expozice

Abyste mohli porovnat své (svad) pouziti a své podminky pouziti s informacemi ve scénari
expozice, budete mozna muset shromazdit informace o svém (svych) pouziti(ch) a
predpokladanych pouzitich vasich vyrobkl vasimi zékazniky. Informace lze ziskat z rlznych
zdrojQ, véetné dokumentace vypracované podle jinych pravnich ptedpisi (napt. podle
smérnice o chemickych éinitelich42, za Ucelem vyhovéni ekologickym povolenim podle smérnice
o primyslovych emisich43, meéreni provadéna na pracovisti a/nebo Udaje ze sledovani emisi a
téZ zkudenosti svych zaméstnancl, napf. z technickych a prodejnich Gtvart. Mira podrobnosti
potiebnych informaci bude zaviset na mirfe podrobnosti informaci ve scénafi expozice. Vyznam
klicovych pojml pouZitych v této kapitole je vysvétlen v kapitole 1.3 t&chto pokynd.

4.2.1 Ovéreni pouziti

V prvnim kroku si musite ové&fit, zda je vase pouziti a predpoklddand pouZiti vasich vyrobkd
uvedeno mezi ,uréenymi pouzitimi® zahrnutymi ve scénarich expozice pfipojenych

k bezpecnostnimu listu. Uréend pouziti jsou vyjmenovana v bezpecnostnim listu, obvykle

v oddilu 1.2 a v titulnim oddilu pfipojenych scénafl expozice. Vyjmenovana pouziti by se méla
shodovat s ndzvem scénafe expozice, i kdyz titulni oddil scénafe expozice miZze obsahovat

*° Tato véta ma vyjadfovat, Ze nejsou nutné zadné dalsi kroky podle natizeni REACH, avS§ak mohou byt vyZadovany kroky
podle jiné platnych pravnich predpist EU tykajicich se ochrany lidského zdravi a zivotniho prostiedi (podrobnosti viz
piiloha 4).

41echa.europa.eu/cs/practical—quides.

*? Smérnice Rady 98/24/ES ze dne 7. dubna 1998 o bezpecnosti a ochrané zdravi zameéstnancti pred riziky spojenymi
s chemickymi ¢initeli pouZivanymi p¥i praci (smérnice o chemickych ¢initelich), smérnice CAD. Smérnice je k dispozici na
eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:01998L.0024-20070628:CS:NOT.

** Smérnice Rady 2010/75/ES Evropského parlamentu a Rady ze dne 24. listopadu 2010 o primyslovych emisich
(o integrované prevenci a omezovani znecisténi).


http://www.echa.europa.eu/cs/web/guest/practical-guides
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jesté daldi informace (napt. seznam deskriptort pouziti), které nemusi byt obsazeny v oddilu
1.2 bezpecnostniho listu™. Mohou existovat rlizné scénare expozice s riznymi podminkami
pouziti, které se vztahuji ke stejnému urcenému pouziti. A jeden scénar expozice |ze pouzit pro
rlznd uréena pouziti s podobnymi podminkami pouziti. V kapitole R.12 Pokyn( ohledné
poZadavkd na informace a pro posouzeni chemické bezpecnosti a v Pfiruéce k nastroji Chesar 2
je uveden standardni systém pro popis pouiiti45

4.2.2 Ovéreni procestliZ¢innosti podle scénare expozice

Druhym krokem je ovéfit si, zda jsou vase procesy/¢innosti zahrnuty. Cinnosti/procesy jsou
popsény v oddilu 1 scénaFe expozice v kratkém textu a/nebo seznamu deskriptort pouziti
(tj. PROC a ERC46). Mezi ¢innostmi souvisejicimi s uréenym pouzitim budou uvedeny pouze
cinnosti, pfi nichz Ize oCekavat expozici dané latce nebo latkdm ve smeési. Posudte, zda

s latkou nebo latkami ve smési provadite ¢innosti, které nejsou uvedeny na seznamu, a zda
tyto ¢innosti mohou znamenat vyssi nebo odliSné expozice nez ¢innosti uvedené.

4.2.3 OvéFeni podminek pouziti (PP a ORR)

4.2.3.1 Porovnani provoznich podminek (PP)

Porovnejte informace uvedené ve scénari expozice se svymi vlastnimi provoznimi podminkami.
Pokud jste provedli hodnoceni rizik podle smérnice o chemickych &initelich, mlzete tyto
informace pouzit pro ovéreni souladu. Cennym zdrojem informaci mohou byt také informace

z 7adosti o povoleni organu ochrany Zivotniho prostredi. V pfipadé odliSnosti mezi popisem
podminek pouziti ve scénafi expozice a vasim vlastnim postupem to nemusi vzdy znamenat, ze
vase pouziti neni scénafem expozice pokryto. V kapitole 4.2.4 t&chto pokyni muZete najit
informace o tom, jak si ovéfit, zda jsou vase podminky pouziti zahrnuty ve scénari expozice.

Scénar expozice mize také specifikovat faktory popisujici zakladni parametry okolniho
prostiedi nebo pracovniho prostfedi (napfiklad dostupny objem vzduchu), do néhoz jsou latky
uvolfiovany. Tyto informace jsou ddleZité pti odhadu expozic, nebot uréuji naptiklad redéni
latky v prirodé, na pracovisti nebo u spotfebitele.

4.2.3.2 Porovnani opatieni k Fizeni rizik (ORR)

Porovnejte informace o opatrenich k fizeni rizik, véetné jejich Gcinnosti, s vami uplatinovanymi
opatfenimi.

Ucinnost je klicovou informaci v souvislosti s opatifenimi k fizenf rizik. Je to mira sniZeni
expozice nebo emisi dosazena uplatnénim opatreni k fizeni rizik (napriklad mistni odsavaci
odvétravani snizuje koncentraci latky ve vzduchu na pracovisti o 50 %, rukavice snizuji
dermalni expozici o 80 %). V nékterych pfipadech budete muset ucinit kvalitativni
predpoklady, kdyz numerické hodnoty nejsou srovnatelné, napriklad kdyz scénar expozice

“ Doporucujeme nezahrnovat potenciilné dlouhy seznam deskriptorii pouziti do oddilu 1.2 bezpeénostniho listu.
Alternativni a schiidnéjsi zptisoby jsou uvedeny v Pokynech pro sestavovant bezpecnostnich listii (kapitola 4.1)
dostupnych na echa.europa.eu/cs/guidance-documents/guidance-on-reach.

*® Pokyny ohledné pozadavki na informace a pro posouzeni chemické bezpecnosti agentury ECHA jsou k dispozici na
echa.europa.eu/cs/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment;
prirucky k nastroji Chesar jsou k dispozici na chesar.echa.europa.eu/cs/web/chesar/support/manuals-tutorials.

“° Deskriptory pouziti, napt. PROC a ERC, jsou definovany v kapitole R.12 Pokynii ohledné pozadavkii na informace a
pro posouzeni chemické bezpecnosti agentury ECHA, které jsou k dispozici na echa.europa.eu/cs/guidance-
documents/quidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.



http://www.echa.europa.eu/cs/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://www.echa.europa.eu/cs/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://chesar.echa.europa.eu/cs/web/chesar/support/manuals-tutorials
http://www.echa.europa.eu/cs/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://www.echa.europa.eu/cs/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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stanovi, Ze spalovna odpadnich plyni by méla zni¢it 95 % organickych slozek v odpadnim
plynu, a vy mate pouze informace o koncentraci organického uhliku v emitovaném odpadnim
plynu. Pfi zjistovani G&innosti vdmi uplatiovanych opatfeni k Fizeni rizik se miZete obratit na
techniky a/nebo nahlédnout do pokynl pro Gdrzbu & do méficich protokoll technickych
zarizeni. Informace o fungovani a Ucinnosti mohou poskytnout rovnéz vyrobci téchto zafizeni.

Tabulka 9 Ovéreni opatFeni k Fizeni rizik

Informace ve scénafi expozice Vysledek ovéreni
e Polomaska (pfedpoklada se ochranny faktor e Jsou no%eny vhodné polomasky
10)

e Jsou pouzivany vhodné rukavice

*  MEly by se nosit rukavice (nitrilove) e Nejsou uplatfovana zadna opatreni ve

e Za udanych provoznich podminek pouZziti vztahu k zivotnimu prostredi
nejsou zapotiebi Zadna opatfeni ve vztahu
k zivotnimu prostredi

Zbytky barev a prazdné plechovky se musi Odpady jsou likvidovany jako nebezpecny
likvidovat jako nebezpecny odpad odpad

M{Zete si byt jisti, ze vase opatieni k Fizeni rizik jsou pokryta, pokud je jejich G¢innost stejna
nebo vyssi, nez je stanoveno ve scénari expozice. To by byl pfipad napfiklad pouziti polomasek
s ochrannym faktorem 25, kdyz scénar expozice vyzaduje minimalni ochranny faktor 10.

Pamatujte, Ze urcité opatieni k fizeni rizik mtze mit odlinou G&innost pro rdzné latky (skupiny
latek). Napriklad rukavice mohou byt vice ¢i méné vhodné pro dané podminky pouZziti nebo
spalovny odpadnich plynd mohou zcela zni¢it organické slozky, ale nemit vliv na kovy. Pokud si
nejste jisti, kontaktujte dodavatele ptisludného zafizeni k fizeni rizik. Také je dilezité zminit,
Ze hierarchie opatteni k Fizeni rizik definovana v pravnich predpisech na ochranu pracovnl'kffl47
¢i nejlepsi dostupné technologie definované v pravnich predpisech na ochranu Zivotniho
prostiedi (pfi posuzovani Gcinnosti opatfeni k Fizeni rizik je tfeba vzit v Gvahu referencni
dokumenty o nejlepsich dostupnych technologiich (BREF) pfijaté podle smérnice IPPC a rovnéz

v . o ’ . 48
podle smérnice o prumyslovych emisich ).

Zavedete-li opatFeni k Fizeni rizik, které se dle jinych platnych pravnich predpist povaZuje za
vySe umist&né v hierarchii a 4¢inn&j&i nez opatieni k fizeni rizik v SE, mlzete udinit zavér, ze
jsou vase podminky pouziti pokryty. Scénar expozice napfiklad uvadi 90% ucinnost pfi pouziti
osobnich ochrannych prostfedkl a vy pouzivate uzavieny systém, v némz dochdazi

k uvolnovani rezidui <3 % (coz odpovida 97% ucinnosti). V takovém pripadé Ize povazovat
vase opatfeni k Fizeni rizik za umisténé vyse v hierarchii a rovnéz za ucinnéjsi, a vase
podminky pouziti jsou proto pokryty.

4.2.3.3 Neshoda mezi PP a ORR od rznych dodavateld

Nakupujete-li latku od vice nez jednoho dodavatele, mizete obdrzet scénafe expozice a
prispivajici scénare, které nejsou srovnatelné. Mohou se lisit rozsahem (poctem a typy
zahrnutych pouziti), podminkami pouziti anebo mezi nimi mohou byt rozdily ve vlastnostech
latky.

*" Smérnice Rady 98/24/ES. Upozoriiujeme, Ze v priloze 4 je uveden piehled (nikoli aplny) p¥islusnych pravnich
predpisti EU.

8 . oy . - -
* Dokumenty BREF si miiZete stahnout na eippcb.jrc.ec.europa.eu/reference.
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Méli byste si ovérit, zda jsou vase podminky pouziti zahrnuty v nejpfisnéjSim scénari expozice
z téch, které jste obdrzeli. Pokud ano, pokryvaji vase pouziti také ostatni scénare expozice.

Jsou-li vase podminky zahrnuty v jiném scénafi expozice, ktery jste obdrzeli, aviak nevedou
RS 44 . . 7 7 v v . 7 v 7 s vO . v
k nejnizsi expozici, ktera vam byla sdelena prostrednictvim vSech scénaru expozice, mela by
v o e 7
odborné zpusobila osoba provest tyto kroky:

a. OoVeérit, ze se skutecné jedna o stejnou latku, jeji vlastnosti a pouziti;

b. potvrdit, Ze vybrana opatfeni zajistuji bezpe¢né pouzivani, pfestoze jsou méné
pfisna nez opatreni doporucena jinymi dodavateli;

c. zdokumentovat zddvodnéni svého rozhodnuti.

Pokud se scénéate expozice od rliznych dodavateld rozchazeji, méli byste své dodavatele
kontaktovat a informovat je o téchto rozdilech s cilem sladit jejich scénare expozice. Pfipadné
je mozné provést jeden z krokd popsanych v kapitole 4.4.

4.2.4 Preskalovani

Pokud se vage podminky pouZiti mirné lisi od scénafe expozice vaseho dodavatele, mizete byt
schopni prokazat, ze za vasich podminek pouziti jsou Urovné expozice (¢lovéka a zivotniho
prostiedi) stejné nebo niz&i neZ za podminek popsanych dodavatelem. Je-li tomu tak, mdzZete
ucinit zavér, ze zavadite prinejmensim podminky popsané ve scénari expozice, ktery vam byl
sdélen v bezpecnostnim listu.

ZpUsob, kterym ur¢ite, zda vase podminky vedou ke stejné nebo niz&i Grovni expozice, se
nazyva ,preskalovani®. Pfi pouziti pfeskalovani Ize zménu jednoho faktoru vyvazit zménou

. 7 v _ v 7 7 ’ 7 7 . ’ o . v V. . v
jineého faktoru. Preskalovani vam ma poskytnout jednoduchy zpusob, jak overit, zda jsou vase

podminky ,,rovnocenné* podminkam definovanym ve scénafi expozice.

Jsou-li pouzitelné, mél by vam vas dodavatel poskytnout ve scénari expozice informace, které
vam pomohou urcit, zda je vasSe pouziti pokryto, pouzije-li se pfeskalovani rozhodujicich

V. . [e] .

Cinitelu expozice.

4.2.4.1 Kdy Ize pireskalovani pouzit

Preskalovani je matematicky pfistup, pomoci néhoz Ize pozménit podminky pouziti popsané ve
scénari expozice, aby se urcilo, zda scéndf expozice jesté pokryva skute¢né podminky pouZziti
v misté nasledného uzivatele. Musi byt i nadale zajisténo bezpecné pouzivani latky. Pouziti
predkalovani vdm muZe umoZnit zavést podminky pouZiti, které se li& od podminek popsanych
ve scénari expozice dodavatele, aniz by bylo nutné podniknout dalsi kroky popsané v kapitole
4.4.

Preskalovani lze pouzit pouze tehdy, pokud zadatel o registraci pouzil ve své CSR nastroj pro
odhad expozice k vypocCtu expozice Clovéka a Zivotniho prostfedi pro specificka pouziti dané
latky. Preskalovani nelze pouzit, pokud Zadatel o registraci vychazel ve svém posouzeni

z naméfenych Udajl o expozici. Je tomu tak proto, Ze posouzeni zaloZené na namé&Fenych
Gdajich o expozici se tyka skutecnych podminek pouziti bEhem méreni.

Moznosti preskalovani pouzitelné pro scénar expozice pokryvajici jedno (nebo vice) pouziti
latky vam vas dodavatel sdélil prostfednictvim rozsifeného bezpecnostniho listu pro danou
latku, kterou védm dodava. Pokud nedostanete Zadna pravidla pro preskalovani, pak neni
preskalovani pouzitelné pro dané pouziti dané latky.

Moznosti preSkalovani by mély byt uvedeny v oddilu 4 scénare expozice ,Pokyny pro
nasledného uzivatele", jestlize vas dodavatel vyhotovil scénar expozice, ktery je v souladu
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s Pokyny ohledné poZadavk(d na informace a pro posouzeni chemické bezpecnosti, st D
agentury ECHA a nastrojem Chesar .

Je-li preskalovani vhodné, musi informace poskytnuté dodavatelem obsahovat:

e matematickou metodu, kterou je nutné pouzit (miZe se jednat o vzorec nebo webové
rozhrani pro nastroj pro preskalovani nebo pro stejny nastroj k odhadu expozice, jaky
dodavatel pouzil ve svém posouzeni),

e parametry (rozhodujicich ¢&initelG expozice), které Ize pFedkalovat,
e meze preskalovani (do jaké miry Ize zmény v jednéch parametrech kompenzovat zménou
jinych parametr().
Dal&i informace o metodice pieskalovani jsou k dispozici v pfiloze 2 téchto pokynl. PFiklady

preskalovani budou vypracovany a zaclenény do praktického privodce ,Jak mohou nasledni
uZivatelé naklddat se scénéfi expozice* dostupného na webovych strankach agentury ECHA ™.

4.2.5 Nedoporucované zplisoby pouziti

Pokud oddil 1.2 bezpecnostniho listu uvadi, Ze se vase pouziti nedoporucuje, komunikujte o
tom se svym dodavatelem, jak je popsano v kapitole 3.5.

Poté, co vam potvrdi, Ze vaSe pouZiti se nedoporucuje, zvazte tyto moznosti:

e prestarite latku samotnou nebo ve smési pouZivat timto zplsobem,

e zménte dodavatele a vyuzijte takového, ktery vase pouziti pokryl potifebnymi
opatrenimi k Fizeni rizik,

e vypracujte zpravu o chemické bezpecnosti nasledného uzivatele, abyste ovéfili, Ze je
toto pouziti bezpecné.

4.3 Co je treba ucinit, pokud je pouziti a podminky pouziti
zahrnuto ve scénari expozice.

Pokud pfi ovérovani dojdete k zavéru, ze vase pouziti je zahrnuto v obdrzeném scénafi
expozice, neni nutné provadét zadné dalsi kroky podle nafizeni REACH.

Méli byste vSak zdokumentovat své ovéreni a jakékoli kroky, které jste mozna podnikli

k dosazeni souladu s podminkami pouZiti ve scénati expozice, véetné vysledkd vypoctl v ramci
predkalovani (pokud se vztahuje). Mlze to byt ddleZité napfiklad pro usnadnéni ovéfeni pouziti
jinych smé&si, které pouzivate ve stejné aplikaci. MUZete rovnéz zvazit zaélenéni kontroly
souladu do svého systému fizeni ochrany zdravi, bezpecnosti a zivotniho prostiedi. Rovnéz
byste méli zahrnout vSechny nezbytné bezpecnostni informace do jakéhokoli bezpecnostniho
listu, ktery sami zhotovujete a dodavate svym zakaznikim.

Pokud uplatniujete SE, ktery jste obdrzeli od svého dodavatele (tj. zavadite podminky pouZziti
ze SE, ktery jste obdrzeli od svého dodavatele), mizZete rovnéz pouZit naméfené Udaje o
expozici, abyste prokazali, Ze pracujete v mezich SE. Vysledky sledovani pracovniki a

* Aktualizovana ¢ast G Pokynii ohledné pozadavkii na informace a pro posouzeni chemické bezpecnosti je k dispozici na
echa.europa.eu/cs/quidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-
assessment.Pifloha 1 pfirucky k nastroji Chesar obsahuje pokyny, véetné pokynti pro pouziti revidovaného formatu SE
vyhotoveného v rdmci vyvoje nastroje Chesar a lze ji nalézt na chesar.echa.europa.eu/support/manuals-tutorials.

50echa.europa.eu/cs/practical—quides.



http://www.echa.europa.eu/cs/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://www.echa.europa.eu/cs/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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zivotniho prostfedi vam mohou pomoci ovéfit, Ze se Uroven expozice ve vasem zafizeni
nachazi v rozmezi bezpe¢ného pouzivani. Tyto informace Ize rovnéz pouzit jako podplrné
dikazy pro inspektory. Pokud vage namé&fené Gdaje naznacuji, Ze pouziti daného scénare
expozice miZe vést k podminkdm pouZiti, které nejsou bezpe&né (napt. RCR > 1 pro &lovéka
a/nebo pro Zivotni prostredi), méli byste o tom ihned informovat svého dodavatele a udinit
opatreni na omezeni rizik.

4.4 Co je treba ucinit, pokud pouziti a podminky pouziti nejsou
zahrnuty ve scénari expozice.

Cilem této podkapitoly je pomoci naslednému uzivateli pfi rozhodovani, co ucinit v pfipadg, Ze
jeho pouziti neni pokryto podminkami pouziti stanovenymi ve scénari expozice.

4.4.1 Uvod

M{ze se stat, Ze zjistite, ze pouZiti a/nebo podminky pouziti vasi latky, samotné nebo ve
smési, nejsou zahrnuty ve scénari expozice, ktery jste obdrzeli od svého dodavatele. Je-li tomu
tak, mate podle narizeni REACH k dispozici nékolik moznosti, jak jsou popsany v ¢l. 37 odst. 4.
Nasledujici seznam shrnuje kliCové moznosti, které mate k dispozici:

1. sdélit své pouziti svému dodavateli s cilem ucinit z ného ,uré¢ené pouziti* a zahrnout je
do posouzeni chemické bezpecnosti dodavatele: v tomto pripadé budete muset
kontaktovat svého dodavatele a poskytnout mu informace o svém pouziti/podminkach
pouziti (pokud nejsou zahrnuty do SE), abyste dodavateli umoznili upravit jeho
posouzeni a zaslat vam aktualizovany SE zahrnujici vaSe pouziti/podminky pouziti (viz
kapitola 3.3 a 3.4 t&chto pokyn{). Dodavatel musi dané pouZiti posoudit do jednoho
meésice Ci pred dalsi dodavkou, podle toho co nastane pozdé&ji; nebo

2. zajistit podminky pouziti popsané ve scénari expozice, ktery jste obdrzeli; nebo
3. nahradit latku jinou latkou, pro niZ neni vyzadovan scénar expozice nebo pro kterou je
dostupny scénar expozice vztahujici se na vase podminky pouziti. Popfipadé Ize proces

nahradit jinym procesem, pfi némz neni tato latka zapotrebi; nebo

4. vyhledat jiného dodavatele, ktery poskytuje latku s bezpecnostnim listem a scénarem
expozice pokryvajicim vaSe pouziti; nebo

5. vyhotovit zpravu nasledného uzivatele o chemické bezpecnosti (CSR NU) (nejprve je
treba si ovéfit, zda se neuplatiiuje vyjimka, viz kapitola 4.4.2).

Vyhody a nevyhody spojené s témito moznostmi jsou uvedeny v tabulce 10.

Tabulka 10 Moznosti v pFipadé, kdy scénai expozice nepokryva dané pouziti

Moznost Tato moznost by mohla byt Vyhody Nevyhody
nejvhodnéjsi, pokud

Vztahuji se Individualné Nejsou tfeba zadné

na vas zmény postupl nebo

vyjimky (viz latek /smeési.

kapitola

4.4.2)

Oznamit své - nemate problém s dvérnosti, - Zevrubnéjsi Vas dodavatel vam

pouziti . . .y wiar posouzeni provedené mozna nebude

dodavateli - TeviilE, Zok, Je vase pouziti VasSim dodavatelem schopen vyhovét.
pokryto, protoze obdrzeny scenar
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(viz 4.4.3)

Uplatnit
podminky
pouziti (viz
4.4.4)

Nahradit

svou latku
nebo smés
(viz 4.4.5)

Vyhledat
dodavatele
se scénarem
expozice
pokryvajicim
vase pouziti
Zprava o
chemické

bezpecnosti
vypracovana

expozice je prilis obecny nebo
Siroky.

- vaSe pouziti neni pokryto
(podobnymi) podminkami pouziti
v nékolika scénarich expozice,

- mate problémy vyhovét dalSim
prévnim predpisiim a uvaZzujete o
zméné v fizeni rizik i v téchto
oblastech.

- mate jen malo latek nebo smési,
které nejsou pokryty scénarem
expozice,

- chcete dané latky/smési nahradit
i z jinych dGvoda.

- nechcete sdélovat informace o
svém pouziti — mate dostatek
informaci a odbornych znalosti
k provedeni posouzeni,

na zakladé vasich
podminek pouziti
mdzZe prokazat, e
nehrozi zadné riziko.

- Umoznujete
dodavateli Iépe
pochopit, jak se ma
pokryt spotrebitelské
pouziti.

- Jistota, Ze pouziti
bylo posouzeno a
nepredstavuje zadna
rizika.

- Soucasné splnéni

dalSich zdkonnych
povinnosti.

- Potencialni pfinos
v dlouhodobém
horizontu.

- Lze odstranit nebo
snizit vice rizik.
- Mze dojit ke
zlepsSeni kvality

vyslednych produktd.

Dosavadni postupy
beze zmény,

s vyjimkou nakupu
materiald z jiného
zdroje.

- Prokazana a
dolozena bezpecnost
pouziti.

- MlzZete pokradovat

49

- Modernizace
stavajicich nebo
zavedeni novych
opatreni k Fizeni
rizik mohou byt
nakladné.

- Nové/odlisné
PP/ORR mohou byt
V rozporu s jinymi
pfislusnymi
pravnimi predpisy
pfi stanovenych
podminkach
pouziti.

- MlZe byt nutné
provést zmény

V procesu.

- Zbytecné dalsi
néklady 5

v dlsledku ORR,
ktera mohou byt
prilis
konzervativni.

- Nahrada mze
vyZadovat cas a
zdroje.

- Mze byt nutné
provést zmeény
V procesu.

- Nahrada nemusi
byt mozna.

- Vhodna nahradni
latka nemusi byt
dosud
zaregistrovana
nebo plné
posouzena.

Zména zdroje

- Jsou nutné
zdroje a urcité
odborné znalosti.

- MZe byt nutné
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naslednym - PP a ORR jsou pomé&rné v pouzivani latky. provést zmény
uzivatelem specifické a nejsou typické pro V procesu, POkUd
(4.4.6) dané odvétvi obecné. nelze prokazat

dostatecnou

kontrolu rizik
pomoci stavajicich
podminek pouziti.

4.4.2 Vztahuji se na vas vyjimky z povinnosti vyhotovit zpravu nasledného
uzivatele o chemické bezpecnosti?

Pokud vase pouziti neni zahrnuto ve scénari expozice, ¢l. 37 odst. 4 stanovi, Ze musite
vyhotovit zpravu o chemické bezpecnosti, pokud se na vas nevztahuje jedna z Sesti vyjimek
uvedenych v tomtéz ustanoveni. Proto byste si méli nejprve zjistit, zda se na vas nevztahuje
néktera z vyjimek ¢l. 37 odst. 4 pism. a) az f) nafizeni REACHSl, nez zacnete s pripravou
zpravy o chemické bezpecnosti.

Tabulka 11 uvadi vyjimky podle ¢l. 37 odst. 4 nafizeni REACH.

Tabulka 11 Ovéfeni, zda se na vas vztahuji vyjimky z povinnosti podle ¢l. 37 odst. 4 vyhotovit
zpravu nasledného uzivatele o chemické bezpecnosti (CSR NU)

Vyjimka z €l. Vysvétleni — vase vlastni pouziti Vysvétleni — pouziti u
37 odst. 4 zékaznika®’
nafizeni
REACH
¢l. 37 odst. 4. Pokud va$ dodavatel nema povinnost Pokud svym zékaznikim
pism. a) Pro poskytnout vam pro latku bezpecénostni dodavate smés, pro kterou se
latku nebo list, nemate povinnost vyhotovit CSR NU vsak nepozaduje BL (napr.
SMES se pro své pouZiti této latky. latky pouzivané v koncentraci
nepozaduje nepresahujici prahové limity),
bezpecnostni je tfeba predat informace podle
list Je mozné, Ze obdrzite bezpecnostni list clanku 32 (viz take kapitola 7).
a scénare expozice dobrovolné. Mize
k tomu dojit napriklad v pripadé, kdy latka
neni klasifikovana. Je-li BL dobrovolny,
nevztahuje se na vas pozadavek provést
posouzeni chemické bezpecnosti nasledného
uZivatele.
¢l. 37 odst. 4 Posouzeni chemické bezpecnosti naslednym Provadite-li posouzeni chemické
pism. b) uzivatelem (a z néj plynouci CSR NU) se bezpecnosti pro pouziti nékteré

) kdy? jste osvobozeni od povinnosti vyhotovit CSR NU, musite provést posouzeni rizik a uplatnit opatieni k zajisténi
bezpecného pouzivani dané latky / smési v souladu s prislusnymi pravnimi predpisy EU EHS (napt. smérnici
o chemickych ¢initelich).

% Jestlize dodavate latky a/nebo smési dale v dodavatelském fetézci (napf. jste formulator), musite svym zdkaznikim
poskytnout informace o svych vyrobcich (napf. prostiednictvim bezpec¢nostniho listu). Abyste mohli takové informace
pripravit, musite posoudit, zda SE latek (samotnych nebo ve smésich), které jste obdrzeli od svych dodavateld, pokryvaji
také predpokladana pouziti vasich vyrobki u vasich zdkaznika. Neni-li pokryto jedno nebo vice pouZiti u vasich
zakaznikdi, mate moznost vypracovat CSR NU zahrnujici tato pouZiti nebo miZete zvazit jiné moznosti (viz kapitola 4.4.1
téchto pokynit). Nahlédnéte prosim do kapitoly 5 téchto pokynt pro dalsi informace o CSR NU a do kapitoly 7 téchto
pokyni pro informace, které je tieba sdélovat o smeésich. Dalsi informace o komunikaci v dodavatelském fetézci naleznete
v praktickém pravodci ,Jak mohou nasledni uzivatelé nakladat se scénari expozice®.
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Dodavatel pozaduje pouze pro ty latky ve smési, pro néz latky ve své smeési, jste povinni
nemusi byl povinen vyrobce nebo dovozce (zadatel o ho provést pouze tehdy, pokud
vyhotovit registraci) provést CSA, nebo které nebyly ve vasSi dodavatelé byli povinni
zpravu vami pouzivané smeési ziredény na koncentraci vyhotovit zpravu o chemické
o chemické nizsi, nez jsou prahové hodnoty stanovené bezpecnosti.
bezpecnosti v Cl. 14 odst. 2 nafizeni REACH. PFislusné

informace o tom, zda Zadatel o registraci
proved| CSA, byste méli nalézt v oddilu 15
(pododdil 15.2) bezpecnostniho listu. Dalsi
podrobnosti jsou uvedeny v kapitole 7 téchto
pokynQ.
¢l. 37 odst. 4 Viz diskusi pod tabulkou. Upozorfiujeme, ze pokud zadate o tuto vyjimku, musite
pism. c) také podat zpravu agentuie ECHA, viz kapitola 5.5.
Pouziti latky
V mnozstvi

niz§im nez 1
tuna za rok

¢l. 37 odst. 4
pism. d)
Minimalni
stanovené
podminky
pouziti

¢l. 37 odst. 4
pism. e) Latka
je zfedéna na
koncentraci
nizsi nez
kterakoli

z koncentraci
uvedenych

v ¢l. 14 odst. 2

¢l. 37 odst. 4
pism. f Latka
se pouziva pro
PPORD

Podrobnosti o minimalnich stanovenych podminkach pouziti viz kapitola 4.2 téchto
pokynd.

hodnoty stanovené v ¢l. 14 odst. 2 nafizeni REACH, nemusite pro tuto latku
vyhotovit CSR NU. Rovnéz pokud fedite latku ve svém vlastnim vyrobku na
narizeni REACH, nemusite pro tuto latku ve svém vyrobku vyhotovit CSR NU
zahrnujici jeji pouziti. VSechny informace vSak musite zohlednit pf¥i sestavovani
svého bezpecnostniho listu, pokud je BL pozadovan.

Viz diskusi pod tabulkou. Upozorfiujeme, Ze pokud Zadate o tuto vyjimku, musite
také podat zpravu agenture ECHA, viz kapitola 5.5.

Pozn.: ¢l. 37 odst. 4 pism. c) (tabulls(sa 11) — je celkové mnozstvi latky ¢i smési pro
dané pouziti mensi nez 1 tuna za rok ?

Do mnoZstvi povaZzovaného za ,pouzité" patfi i mnozstvi skladované (i pokud je skladovani jiz
zahrnuto v SE vaseho dodavatele). Kromé toho se tonazni limit vztahuje na celkové pouzité
mnoZstvi bez ohledu na pocet rliznych pouziti, na dodavatele a bez ohledu na to, zda byl
obdrzen scénar expozice, Ci nikoli.

Pokud se na vas vztahuje tato vyjimka, stale mate povinnost (podle ¢l. 37 odst. 6 nafizeni
REACH) posoudit pouziti latky a urcit a uplatnit opatfeni pro kontrolu rizika pro Clovéka

a zivotni prostredi na zakladé informaci obdrZzenych od dodavatele. Dodavate-li latku dal$im
subjektim, musite uréit a sdélit vhodna opatfeni svym zékaznikim v bezpe&nostnim listu, je-li
pozadovan. Musite také podat zpravu agentufe ECHA (viz kapitola 5.5).

53 0 .y oy w1z w v x oot x . vt
Je tfeba upozornit, Ze v kontextu ¢lanku 37 narizeni REACH by se pii uréovani mnozstvi mélo vychézet z kalendainiho
roku, a nikoli z primérné hodnoty za 3 roky, jez byla uréena pro registra¢ni tcely.
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Pozn.: ¢l. 37 odst. 4 pism. f) (tabulka 11) — pouziti ve vyzkumu a vyvoji zaméfeném
na vyrobky a postupy

Pouzivate-li latku samotnou nebo ve smési ve vyzkumu a vyvoji zaméreném na vyrobky a
postupy (PPORD54), nemate povinnost vyhotovit CSR NU za predpokladu, zZe ,,[...] rizika pro
lidské zdravi a zivotni prostred/ jsou naleZité kontrolovana v souladu s pozadavky pravnich
pfedpisd na ochranu pracovnik a Zivotniho prostfedi". V takovém pfipadé musite ohlasit
informace stanovené v ¢l. 38 odst. 2 nafizeni REACH agentufe ECHA. Toto se vztahuje i na
vyzkumné a vyvojové cinnosti, které jste oznamili podle smérnice 67/548/EHS, nebot tato
oznameni pozbyvaji po 1. ¢ervnu 2008 platnosti. Upozorfiujeme, Ze hlaseni agenture ECHA
neni u pouziti v PPORD nutné, pokud toto pouziti ¢ini méné nez 1 tunu latky za rok (¢l. 38
odst. 5 nafizeni REACH).

Pamatujte, Zze latky, s nimiz provadite vyzkum a vyvoj zaméfeny na vyrobky a postupy, by
mohly podléhat poZzadavkdm povoleni nebo omezeni.

Jste-li uvedeni jako zakaznici v oznameni pro vyzkum a vyvoj zaméreny na vyrobky a postupy,
které podal vas dodavatel, budete muset uplatnit podminky oznamené VasSim dodavatelem
(vCetné pripadnych podminek uloZzenych agenturou ECHA). Uplatnéni téchto podminek je vasi
povinnostiss. Chcete-li latku pouzivat pro jiné uUcely nez pro vyzkum a vyvoj zaméreny na
vyrobky a postupy, musi byt latka pro dané pouziti zaregistrovana (pokud se na ni nevztahuje
vyjimka). V takovém pripadé o tom musite informovat svého dodavatele, abyste se ujistili, Ze
vase pouziti latky bylo registrovano (v takovém pfipadé musite obdrzet bezpecnostni list

s registracnim cCislem a pfipojeny scénar expozice pokryvajici vase pouziti (pokud se vztahuje)
nebo budete muset latku pro své pouziti registrovat).

Pouzivate-li latku nebo smeés, s nimiz obdrzite scénar expozice, pro Ucely vyzkumu a vyvoje
zaméreného na vyrobky a postupy, ale nejste uvedeni jako zékaznici v oznameni dodavatele,
vztahuji se na vas vSechny povinnosti nasledného uzivatele.

4.4.3 Oznameni svého pouziti dodavateli s cilem ucinit z néj urcené pouziti

Je mozZné, Ze vaSe pouziti ve scénari expozice vaseho dodavatele zcela ,,chybi* (kapitola 4.2.1).
Je-li tomu tak, mate moznost pisemné své pouziti oznamit svému dodavateli s cilem ucinit
z n&j uréené pouziti. Vice podrobnosti naleznete v kapitole 3.3 a 3.4 t&chto pokynd.

Je mozné, e jeden z proces( / jedna z ¢innosti vadeho uréeného pouZiti ve scénafi expozice
vaseho dodavatele zcela ,chybi“ (kapitola 4.2.2). Je-li tomu tak, mate moZnost pisemné své
procesy/c¢innosti oznamit svému dodavateli s cilem zahrnout je do scénare expozice.

* Natizeni REACH definuje: [Pro Gcely tohoto natizeni se rozumi:],vyzkumem a vjvojem zamérenym na vyrobky a
postupy védecky vjvoj vyrobkii a dalsi vijvoj latky samotné nebo obsaZzené v piipravcich nebo v piredmétech, v jehoz
pritbéhu se pouzivaji poloprovozni a vyrobni zkousky k vijvoji vyrobnich postupii nebo k ovérent oblasti pouziti latky;"
PovSimnéte si, ze védecky vyzkum a vyvoj mizZe zahrnovat i analytické ¢innosti. Dalsi informace najdete v odpovédi na
otazku &. 585 v oddilu Q&A (otazky a odpovédi), pododdilu Applications for authorisation (Zadosti o povoleni) na adrese
echa.europa.eu/support/gas-support/gas . Dalsi pokyny tykajici se toho, které ¢innosti jsou povazovany za PPORD jsou
uvedeny v Pokynech pro védecky vyzkum a vyvoj a vyzkum a vjvoj zaméfeny na vyrobky a postupy, které jsou uvedeny na
adrese echa.europa.eu/cs/guidance-documents/guidance-on-reach.

% Bezpecnostni list musi byt dodan, pokud je latka nebo smés klasifikovana jako nebezpeéna podle natrizeni CLP (anebo
je smés klasifikovana jako nebezpeéné podle smérnice DPD do 1. ¢ervna 2015), nebo mtize byt nutné dodat ho na zadost,
jestliZze smés neni klasifikovana jako nebezpeénd, avsak obsahuje nebezpeéné latky. Pokud se bezpeénostni list
nevyzaduje, mély by se sd€lit informace o podminkach, které je nutno zavést v souladu s ozndmenim PPORD, na zakladé
¢lanku 32 natizeni REACH.
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4.4.4 Uplatnéni podminek pouziti popsanych ve scénafi expozice

Pokud vase podminky pouZiti nejsou pokryty scénafem expozice, miZete téz zménit zpUsob,
jakym svou latku nebo smés pouzivate, a uplatnit podminky stanovené ve scénafi expozice
Méli byste si dat pozor, abyste zohlednili vSechny scénare expozice, které nepokryvaji vase
podminky pouziti, abyste dosahli souladu se vSemi najednou v jediném kroku. Tuto moznost
stoji za to zvazit zejména tehdy, kdyz:

e scénare expozice nékolika latek nepokryvaji vase podminky pouziti a jsou v nich
doporucovana podobna opatreni k Fizeni rizik,

e v minulosti jste jiz méli problémy s vyhovénim platnym pravnim predpistim o
v owv. ’ v 7 71 O
ochrané zivotniho prostredi nebo pracovniku.

Uplatnéni scénare expozice mize spodivat v:

e pridani novych opatfeni k Fizeni rizik a/nebo
e aktualizaci stavajicich opatfreni k Fizeni rizik a/nebo

e zméné provoznich podminek podle informaci ve scénari expozice,

e zméné postupl (naptiklad uzavieni strojniho zafizeni do uzavieného cyklu) nebo
. r o v 3 , P P ~ z
designu vyrobku (napriklad snizeni koncentrace latky nebo latky obsazené ve
smési ve vasem vyrobku) podle informaci ve scénafi expozice.

Pokud se rozhodnete zménit své postupy nebo uplatnit dalsi opatfeni k Fizeni rizik, musite tak
ucinit do jednoho roku od obdrzeni bezpecnostniho listu s registracnim cCislem a scénarem
expozice (¢l. 39 odst. 1 nafizeni REACH).

4.4.5 Nahrazeni latky nebo latky ve smési

Latku Ize nahradit vymé&nou surovin a/nebo optimalizaci pracovnich postupd takovym
zpUsobem, aby se dotéené latky staly nadbyteénymi. Pokud se jako nasledny uZivatel chystate
nahradit latku jinou latkou, musite zajistit, Ze scénar expozice nahradni latky, pokud se
pozaduje, bude pokryvat vase pouziti a podminky pouziti. Méli byste se také podivat na
fyzikalné-chemické vlastnosti a profil nebezpecnosti nahradni latky, abyste se ujistili, ze nova
latka bude predstavovat niz&i rizika neZ latka plvodni. Dalsi faktory, které mize byt tieba
zvazit pfi planovani nahrazeni latky:

« eventualni nutnost zmeény prodiskutovat se =zakazniky a pfipadné vyzkouset
s naslednymi uzivateli,

« eventualni nutnost zmény jasné sdélit pfedem zakaznikiim, ktefi mohou mit dlouhé
Ihdty na rekvalifikaci,

« naklady na nahrazeni (napt. zkousky, kvalifikace/certifikace, zmé&na procesl/zafizeni
atd.),

« snadnost a proveditelnost zmény,

« je-li latka (samotna nebo obsazena ve smeési) uvedena na seznamu pro pfipadné
zahrnuti do povolovaciho postupu (viz ¢ldnek 59 nafizeni REACH), miZe v budoucnu
podléhat povoleni,

o dostupnost alternativ,

o vysledky socioekonomické analyzy.
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Pokyny pro pfipravu zadosti o povoleni 56obsahuji rady pro posuzovani dostupnosti a
proveditelnosti nahrady a mohly by vdm pomoci se zajisténim nahrady.

4.4.6 Zprava o chemické bezpecnosti vyhotovena naslednym uzivatelem (CSR
NU)

Vyhotovit CSR NU znamen4d, Ze vy sami posoudite, zda jsou rizika plynouci z vaSeho pouziti
latky samotné nebo ve smési dostatecné kontrolovana. DalSi informace naleznete v kapitole 5
téchto pokynd.

4.5 Vase pouziti je dlivérné

MoZna si prejete povaZovat své pouziti latky samotné nebo ve smési za dlvérné. V takovém
pripadé mate stejné tfi moznosti, které byly popsany vy3e, k dosazeni souladu s nafizenim
REACH: muzete dotyénou latku nahradit takovou, u niZ se nepozaduje scénaF expozice nebo
kterd ma scénaf expozice zahrnujici vase pouZiti, miZete pfizplsobit své pouziti scénafi
expozice poskytnutému vasim dodavatelem nebo muZete vyhotovit CSR NU, kterd prokaze
odpovidajici kontrolu.

4.6 Casovy ramec pro splnéni povinnosti
Cl. 39 odst. 1 stanovi:

Nésledni uZivatelé musi spinit poZadavky ¢lanku 37 do dvandcti mésici poté, co od svych
dodavatell obdrZi v bezpecnostnim listu registracni &islo.

Pokud se vase pouziti nedoporucuje (jak je popsano v oddilu 1.2 bezpecnostniho listu), musite
do 12 mésicui:

e ukoncit dané pouziti, nebo
e vyhotovit CSR NU, ktera dané pouziti zahrnuje.

Pokud dospéjete k zavéru, Ze vase pouziti se nachazi mimo podminky popsané v obdrzenych
scénafich expozice (po kontrole zplsobem popsanym v kapitole 4), musite do 12 mésici:

e zavést podminky popsané ve scénafi expozice vaseho dodavatele a doporudit podminky
r s 7 O
svym zakaznikum, nebo

e pozadat svého dodavatele, aby objasnil, zda je vaSe pouziti jiz pokryto, a pokud neni,
pozadat jej, aby vaSe pouziti zahrnul do svého posouzeni, nebo

e najit si jiného dodavatele, ktery vaSe pouziti podporuje, nebo

e vyhotovit CSR NU (pokud se na vas nevztahuje vyjimka z povinnosti vyhotovit CSR
NU).

Prislusné casové obdobi zacina obdrzenim bezpecnostniho listu s registracnim cislem, nelze
vSak zjistit, zda je vase pouziti zahrnuto, pokud jste neobdrzeli scénar expozice. Pokud
obdrzite bezpecnostni list bez pripojeného scénare expozice, doporuc¢ujeme vam, abyste se

56 . .
echa.europa.eu/cs/guidance-documents/guidance-on-reach.
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oficialné obratili na svého dodavatele a zjistili, pro¢ tomu tak je. Tento krok zdokumentujte a
rovnéz zdokumentujte, zda a kdy jste obdrzeli scénai(e) expozice.

¢lanek 39 odst. 2

Nésledni uZivatelé musi splnit poZadavky ¢lanku 38 do $esti mésicl poté, co od svych
dodavatel( obdrzi v bezpecnostnim listu registracni ¢&islo.

Nasledni uzivatelé musi v souladu s pozadavky ¢lanku 38 nafizeni REACH (viz kapitola 5.1.1)
podat agentufe ECHA hlaSeni do 6 mé&sicl od obdrzeni bezpe&nostniho listu obsahujiciho
registracni Cislo.
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5 Pouziti neni zahrnuto: vyhotoveni zpravy o chemické
bezpecnosti naslednym uzivatelem (CSR NU)

Kdyz si nasledny uZivatel ovéfuje, zda je jeho pouziti zahrnuto ve scénari expozice obdrzeném
od dodavatele, jak popisuje kapitola 4, mizZe zjistit, Ze jeho pouziti (véetné pouziti dale
v dodavatelském retézci) zahrnuto neni.

Jednou z moznosti uvedenych v kapitole 4.4 je vyhotovit zpravu nasledného uzivatele o
chemické bezpecnosti (CSR NU). Tato kapitola podava pokyny, jak toto posouzeni provést a
zdokumentovat jej v CSR NU. Tato kapitola se zabyva témito otdzkami:

« jaké pozadavky se tykaji CSR NU,

o Jaky je rozsah CSR NU,

o Jak provést posouzeni a vyhotovit CSR NU,

o jak komunikovat s agenturou ECHA a zakazniky.

5.1 Pravni pozadavky tykajici se zpravy o chemické bezpecnosti
vyhotovené naslednym uzivatelem (CSR NU)

Cl. 37 odst. 4 nafizeni REACH stanovi, Ze:

¢lanek 37 odst. 4

Nasledny uzivatel latky samotné nebo obsaZzené ve smési vyhotovi zpravu o chemické
bezpecnosti podle prilohy XII pro kazdé pouZiti mimo podminky popsané ve scénari expozice
nebo pripadné kategorii pouZiti a expozice, které mu byly pfedany v bezpecnostnim listu, nebo
pro kazdé pouziti, které jeji dodavatel nedoporucuje.

CSR NU musite vyhotovit pro:

o jakékoli pouziti, které neni zahrnuto nebo se nachazi mimo podminky, které vam byly
sdéleny ve scénafi expozice,

« jakékoli pouziti, které vas dodavatel nedoporucuje (pokud se rozhodnete pokraCovat
v pouzivani latky, takze mizZete doloZit, Ze je dané pouZiti bezpe&né).

Pfiloha XII nafizeni REACH stanovi ndslednym uzivateldm obecnd ustanoveni posoudit latky a
vyhotovit zpravy o chemické bezpecnosti.

Nez zacnete CSR NU vyhotovovat, doporucujeme vam, projit si vdechny své moznosti a zjistit,
zda se na vas nevztahuje néktera z vyjimek v ¢l. 37 odst. 4 nafizeni REACH, jak popisuje
kapitola 4.4. Jednou z téchto vyjimek je dle ¢l. 37 odst. 4 pism. c) situace, kdy ,nasledny
uzivatel pouziva latky nebo smés v celkovém mnozstvi niz§im nez jedna tuna za rok;“. Pokud
toto plati, musi nasledny uzivatel i pfesto zajistit, ze jsou rizika nalezité kontrolovana, jak
stanovi ¢l. 37 odst. 6 nafizeni REACH:

¢lanek 37 odst. 6

Pokud nasledny uzivatel nevypracovava zpravu o chemické bezpecnosti v souladu s odst. 4
pism. c), zvazi pouZiti latky a urci a uplatriuje veskera vhodna opatreni pro fizeni rizik potfebna
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k zajisténi nalezité kontroly rizik pro lidské zdravi a Zivotni prostredi. V pFipadé potreby tyto
informace zahrne do kazdého bezpecnostniho listu, ktery sestavi.

51.1 Povinnost hlasit informace
Cl. 38 odst. 1 stanovi:

Pred zapocetim nebo pokracovanim konkrétniho pouZiti latky, ktera byla registrovana
ucastnikem proti sméru dodavatelského retézce podle ¢lanku 6 nebo 18, ohlasi nasledny
uzivatel agenture informace uvedené v odstavci 2 tohoto ¢lanku, pokud

a) ndsledny uZivatel je povinen vypracovat zpravu o chemické bezpecnosti podle ¢l. 37
odst. 4; nebo

b) nasledny uzivatel uplatriuje osvobozeni podle ¢l. 37 odst. 4 pism. c) nebo f).

Pokud musite vyhotovit CSR NU, musite podat agenture ECHA hlaseni.

Hlaseni musite agentufe ECHA podat také v pripadé, kdy nemusite vyhotovit zpravu o
chemické bezpecnosti, protoZze uplatfiujete vyjimky z povinnosti vyhotovit CSR NU diky:

e pouziti latky nebo smési v celkovém mnoZstvi niz§im nez jedna tuna za rok (¢l. 37
odst. 4 pism. ¢)),

e pouziti latky pro ucely vyzkumu a vyvoje zaméreného na vyrobky a postupy (PPORD)
za predpokladu, Ze rizika pro lidské zdravi a Zivotni prostredi jsou nalezité kontrolovana
v souladu s pozadavky pravnich predpisd na ochranu pracovnikd a Zivotniho prostiedi.
Upozoriiujeme, Ze hlasSeni agentuife ECHA se nevyzaduje, pokud je mnozstvi latky
pouzité pro PPORD nizSi nez jedna tuna za rok. (¢l. 37 odst. 4 pism. f)).

Pokud je celkové mnoZzstvi pouzité latky nizsi nez jedna tuna za rok pro vSechna pouziti, pak je
nutné oznamit agenture ECHA vSechna pouziti, kterd nejsou pokryta obdrzenymi scénafri
expozice.

¢lanek 38 odst. 5

S vyjimkou pfipadd, kdy nésledny uZivatel uplatriuje osvobozeni podle &. 37 odst. 4 pism. c),
se hlaseni [...] nevyZaduje pro latku samotnou nebo obsaZenou ve smési, kterou nasledny
uzivatel pouziva pro dané pouziti v mnozstvi mensim nez 1 tuna za rok

Musite-li vyhotovit CSR nasledného uzivatele, nemusite hlasit agentufe ECHA konkrétni pouZiti
(tj. pouziti, které neni zahrnuto), které je nizsi nez jedna tuna za rok. Tato vyjimka plati,
pouze pokud vase celkové pouziti dané latky (véetné pouziti, kterad jsou zahrnuta v CSA) je
jedna tuna nebo vice za rok. Nasledujici tabulka shrnuje vztahy mezi tonazemi a pozadavky.
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Tabulka 12 Shrnuti tonazi pro celkové pouziti a ,,nezahrnuté pouziti' a souvisejicich
ohlasovacich pozadavki

Celkové pouziti Konkrétni Vyzaduje se CSR |Je tiFeba podat

. —ire - S L
(tuny za rok) nezahrnuté pouziti  NU~ hlageni ECHA?

(tuny za rok)

<1 - Vyjimka
>1 >1
>1 <1 Ne

Toto dale dokladaji nize uvedené priklady:

Piiklad 1: Pouzivate registrovanou latku v celkovém mnozstvi 5 tun za rok (celkové
mnozstvi >1 tuna za rok). Z toho pouzivate 0,8 tun v procesu aplikace nastfikem
a zbylych 4,2 tun v procesu maceni. Vase pouziti k aplikaci nastrikem neni
zahrnuto v obdrzenych scénarich expozice, avSak vase pouziti k maceni zahnuto
je.

e Musite vyhotovit CSR NU dle ¢l. 37 odst. 4, protoZe vas dodavatel a dalsi
Ucastnici vySe v dodavatelském retézci nepfipojuji k bezpecnostnimu listu
SE zahrnujici vas proces aplikace nastrikem a vase celkové mnozZstvi
pouzité latky je vysSi nez jedna tuna za rok.

e Nemusite podat hldSeni agentufe ECHA, nebot pfislusné nezahrnuté
pouziti (nastfik) ¢ini méné nez jednu tunu za rok a vase celkové pouziti je
vice nez jedna tuna za rok. To odpovida poslednimu radku v tabulce 12.

Priklad 2: Pouzivate registrovanou latku v celkovém mnozstvi 0,8 tun za rok a pouzivate ji
vSechnu v procesu aplikace nastfikem. Vase pouziti neni zahrnuto ve scénarich
expozice, které jste obdrzeli.

¢ Nemusite vyhotovit CSR NU, protoZe vaSe celkové pouZziti dané latky je <
1 tuna za rok.

e Musite agenture ECHA oznamit, ze vase pouziti neni zahrnuto. To
odpovida prvnimu fadku v tabulce 12.

Podrobnosti tykajici se zplsobu hlaseni agentufe ECHA jsou uvedeny v kapitole 5.5 a na
strankach v&novanych néslednym uZivatelim na webovych strankéach agentury ECHA”'.

52 Co je to posouzeni chemické bezpecnosti a zprava o
chemické bezpecnosti

Cilem posouzeni chemické bezpecnosti je urcit podminky pouZiti, za nichz Ize latku
pouzivat bezpec¢né po celou délku trvani jejiho zivotniho cyklu. Zahrnuje posouzeni
nebezpecnosti a expozice a rovnéz charakterizaci rizika. Posouzeni provadi Zadatel o registraci
latky a doklada ho ve zpravé o chemické bezpecnosti jako soucast postupu registrace.
Zprava o chemické bezpecnosti vyhotovena Zadatelem o registraci je predlozena agenture
ECHA. Uplné znéni zpravy se nezverejiiuje.

57 .
echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users.
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Klicovym prvkem posouzeni chemické bezpecnosti urcitych nebezpecnych latek ™ jsou scénare
expozice, které popisuji provozni podminky a opatfeni k Fizeni rizik, jez zajistuji dostate¢nou
kontrolu rizik. DGleZité informace ze scénafl expozice v posouzeni chemické bezpeénosti
provedeném Zzadatelem o registraci se sdéluji naslednym uZivatelim. Scénaf expozice pro
Ucely sdéleni je pfipojen k bezpecnostnimu listu. Tyto scénare by mély obsahovat praktické a
primé&fené informace, na jejichz zakladé si mlze nasledny uZivatel zkontrolovat sva pouZiti,
aniz by musel provadét dalsi posouzeni.

5.3 Co je to zprava o chemické bezpecnosti vyhotovena
naslednym uzivatelem (CSR NU)

Kdyz se nasledny uZivatel rozhodl provést posouzeni chemické bezpecnosti, doklada CSR NU
vysledky tohoto posouzeni. Toto posouzeni stanovi podminky pouZiti, které zajistuji, aby bylo
riziko (pro lidské zdravi a Zivotni prostiedi) u téch pouziti, ktera nejsou zahrnuta v obdrzenych
scénarich expozice, dostate¢né pod kontrolou.

CSR NU se lisi od CSR vyzadované pro Ucely registrace a je obvykle mensi. OdliSnosti zahrnuji
nasledujici:

e Nemusite provadét posouzeni nebezpecnosti. Jedna se o podrobné informace uvedené
v oddilech 1 az 8 zpravy o chemické bezpecnosti vyhotovené Zadatelem o registraci.
CSR NU obvykle vychazi z informaci o nebezpecnosti uvedenych v bezpec¢nostnim listu,
pokud se nasledny uzivatel nerozhodne provést své vlastni posouzeni nebezpecnosti.

e Posuzujete pouze ta pouziti, ktera vas dodavatel nezahrnul. To je mnohem méné, nez
zahrnuje zprava o chemické bezpecnosti vyhotovena zadatelem o registraci, ktera
posuzuje vSechna urcena pouziti dané latky (jedna se o informace uvedené v oddilech 9
a 10 zpravy o chemické bezpecnosti vyhotovené zadatelem o registraci).

¢ Nemusite pouzivat nastroj IUCLID, software, ktery zadatelé o registraci pouzivaji
k predlozeni dokumentaci agenture ECHA.

e CSR NU se nepredkldda agentufe ECHA. MizZe ji kontrolovat vnitrostatni organ
zodpovédny za prosazovani a nasledny uzivatel ji musi uchovavat k dispozici.

Jestlize se pfi tomto posouzeni zjisti, Ze riziko neni nalezité pod kontrolou, musite provést
zmény svych podminek pouziti a posouzeni zopakovat. Jste-li dodavatel, budete mozna muset
uveést informace z posouzeni, které jste provedli, v bezpecnostnich listech, které poskytujete
svym zakaznikdm.

* Latka splniujici kritéria uvedena v €l. 14 odst. 4 natizeni REACH.
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Obrazek 4 Postup prace pfi posuzovani chemické bezpecnosti naslednym uzivatelem

54

Klicové kroky v posouzeni chemické bezpecnosti naslednym
uzZivatelem

Postup provadéni posouzeni chemické bezpecnosti naslednym uzivatelem podle nafizeni
REACH je podobny jako pfi posuzovani rizik na pracovistich a pro zivotni prostfedi, pficemz
odlidnosti vyplyvaji ze specifickych legislativnich pozadavkl. Postup prace ukazuje obrazek 4 a
hlavni kroky jsou popsany nize. Olekava se, Ze osoba, kterd CSR NU vyhotovuje, ma urcité
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odborné znalosti a kvalifikaci k provadéni posouzeni rizika. DalSi a podrobné pokyny naleznete
v . % v . , . s % .59
v ¢asti D a E Pokyn( ohledné poZadavk( na informace a pro posouzeni chemické bezpeénosti .

i. Urcete pouziti, ktera je nutno posoudit.

Zacnéte cely postup urcenim pouziti, ktera je nutno posoudit. Za¢néte svym
pouzitim dané latky, a pokud jste se rozhodli zahrnout také pouziti svych
zdkaznik(, pfidejte véechna uréena pouziti dale v dodavatelském Fetézci.

ii. Prezkoumejte informace o nebezpecnosti, které jste obdrzeli od svého dodavatele.

Zjistéte, zda jsou informace o nebezpecnosti souvisejici s expozici uvedené

v oddilu 8 bezpecnostniho listu obdrzeného od vaseho dodavatele postacujici
pro uréené(a) pouziti. Obvykle by mély byt zohlednény vSechny pfislusné cesty
expozice a uvedeny Udaje, jsou-li dostupné. V pripadé potizi, napriklad jak FeSit
problém chybéjicich informaci, nahlédnéte do kapitoly 5.4.1 pro pokyny, jak
postupovat.

iii. Vytvorte scénare expozice pro pouziti, ktera chcete posoudit.

Vytvofte vychozi scénafe expozice obsahujici technicky popis procesl a/nebo
c¢innosti provadénych s danou latkou a provozni podminky a opatreni k Fizeni
rizik pro pouziti, kterd budete posuzovat. Viz kapitola 5.4.2.

iv. Provedte odhad expozice.

Odhad expozice poskytuje solidni podklad pro prokazani skutecnosti, Ze je
expozice prislusné omezena. Potencial expozice Ize odhadnout pomoci
namérenych Gdajl o expozici, nastroji pro odhad expozice nebo pomoci
zplsobu omezeni expozice v zavislosti na koncentraci chemické latky. Oddil 9
bezpecnostniho listu uvadi fyzikalni a chemickeé vlastnosti latky, které muze NU
shledat uzite¢nymi pfi provadéni odhadu expozice. Cast D a kapitoly R.14 az
R.18 Pokyn( ohledné poZadavk( na informace a pro posouzeni chemické
bezpecnosti uvadi doporuceni ohledné odhadu expozice.

V. Charakterizujte riziko.

Porovnejte odhadované Urovné expozice s kvantitativnimi ¢i kvalitativnimi
informacemi o nebezpecnosti, abyste prokazali, Ze jsou rizika nalezité omezena.
U kvantitativniho posouzeni se tomu Fika mira charakterizace rizika (RCR).
Pokud na zakladé vychoziho SE nejsou rizika nalezité pod kontrolou, je tfeba
cely postup opakovat a upresfiovat podminky pouziti, dokud nebude riziko
nalezité pod kontrolou. Dalsi informace o charakterizaci rizika naleznete v Casti E
Pokyn( ohledné poZadavk({ na informace a pro posouzeni chemické bezpecénosti.

59 . . . . . .
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Vi. Zdokumentujte posouzeni v CSR NU.

Posouzeni, véetné& koneénych scéndfd expozice, které ukazuji, Ze je riziko
nalezité pod kontrolou, se musi zdokumentovat v CSR NU. Informace o
bezpecném pouzivani, které maji vyznam pro dalsiho NU (a dale)

v dodavatelském fetézci, se musi pfipadné zaclenit do rozsifeného
bezpecnostniho listu.

5.4.1 Prezkoumani informaci o nebezpecnosti od dodavatele (a v pfipadé
potieby prizptlisobeni)

Vas dodavatel vam musi sdélit bezpecné prahové hodnoty (oddil 8.1 bezpecnostniho listu
(pfiloha II nafizeni REACH)), pokud se vyzaduje CSR a tyto hodnoty byly odvozeny. Tyto
hodnoty musi byt uvedeny také na webovych strankach agentury ECHA ,informace o

chemickych latkach® . Nasledny uzivatel obvykle pouzije hodnoty DNEL/PNEC, které obdrzel.

Upozorfiujeme, Zze posouzeni chemické bezpecnosti podle nafizeni REACH je zaloZeno na
hodnotach DNEL/PNEC, a ne na limitnich hodnotach expozice na pracovisti (OEL) nebo na
limitnich hodnotach emise.

Ve vyjime&nych prfipadech mizete zjistit, Ze:
) hodnoty DNEL/PNEC nejsou uvedeny
(i) dospéjete k rozhodnuti, Ze posouzeni nebezpecnosti provedené dodavatelem neni
primérené.
(i) hodnoty DNEL/PNEC neuvedeny

MUzZe se jednat o pouhé pfehlédnuti ze strany vadeho dodavatele, a proto byste se méli na
svého dodavatele oficialné obratit a zjistit, zda ma k dispozici pfislusné hodnoty DNEL nebo
PNEC.

M{Ze se jednat o ptipad, kdy hodnoty DNEL/PNEC nebyly odvozeny. Mate-Ili dostatek
zkuSenosti s nafizenim REACH a technické schopnosti (napfiklad jste provedli své vlastni
registrace), mizete se rozhodnout:

- pozadat svého dodavatele (nebo jeho dodavatele), aby pfeposlal dotaz féru SIEF, zda
v ném nejsou né&jaci dalsi ¢lenové, ktefi se o danou hodnotu zajimaji, nebo ji
v soucasnosti odvozuji,

- odvodit danou hodnotu sami s pomoci kapitoly R.8 a R.10 Pokyn{ ohledné poZzadavk(
. ’ . Pe v .61 . s o
na informace a pro posouzeni chemické bezpecnosti ~ a Praktického pruvodce ,Jak

pfipravit toxikologické souhrny v nastroji IUCLID a jak odvodit DNEL“* (upozornujeme,
Ze to vyzaduje vysokou Uroven toxikologickych a ekotoxikologickych odbornych
znalosti).

Pokud po prezkoumani dikazl/ptisludnych Gdajl zjistite, Ze hodnoty DNEL/PNEC nelze
odvodit, miZete se rozhodnout provést kvalitativni posouzeni rizika. V takovém pfipadé
mOzete nahlédnout do &asti E Pokyn( ohledné poZadavk( na informace a pro posouzeni
chemické bezpeénosti a Praktického privodce ,,Jak provést kvalitativni posouzeni rizika a

60 . . .
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zdokumentovat ho ve zpravé o chemické bezpeénosti“es. Tento prakticky privodce
predpoklada urcité znalosti o vnitfnich vlastnostech pouzivanych latek charakterizovanych
podle nafizeni CLP a vyslednych posouzenich rizik chemickych latek.

(ii) Posouzeni nebezpecnosti provedené dodavatelem neni prFimérené

Pokud na zakladé své znalosti dané latky dospéjete k zavéru, ze informace o nebezpecnosti,
T v . . V. v v ’ O v 4 v Vo s . V.
které jste obdrzeli, nejsou primérene, muzete to oficialné sdelit svemu dodavateli. Méli byste
r o] v ’ v 7 . v . v
mu podat své zduvodnéni a pozadat ho, aby informace o nebezpecnosti prezkoumal.

Mate-li dostatek zku3enosti s nafizenim REACH a technické schopnosti (napfiklad jste provedli
své vlastni registrace), mizZete se rozhodnout aktualizovat posouzeni nebezpeénosti sami

s pomoci pfisludnych oddill (napt. ¢ast B, kapitoly R.2 az R.10 atd.) Pokyn{ ohledné
pozadavk({ na informace a pro posouzeni chemické bezpecnosti.

5.4.2 Vyhotoveni scénard expozice (pro nezahrnuta pouziti)

Nasledni uzivatelé obvykle znaji podminky pouziti pro nepodporovana pouziti. Latky se obvykle
pouZivaji pfimo na mist& nebo takovym zplsobem, o némz vas zakaznik informoval. Proto
mate solidni podklad pro vyhotoveni scénail expozice.

N&kterd primyslova odvétvi a nékteré spole¢nosti vypracovaly obecné scénafe expozice. Ty se
tykaji riznych latek/smési a pokryvaji $irsi $kalu podminek pouZiti. Pokud méa vase odvétvi
takové obecné scénére, které Ize pouZit na vade pouZiti, mizete je vyuZit jako vychozi bod a

v pripadé potreby je upravit.

Je treba zvazit rizika pro pracovniky, zivotni prostfedi a zakazniky. Je-li dana latka soucasti
predmétu, je tfeba vzit v Gvahu také Zivotni cyklus pfedmétu. Mély by se zahrnout i faze
odpadu, pokud jsou relevantni.

Jste-li dodavatelem a budete-li sd&lovat scénare expozice svym zakaznikim, je vhodné, abyste
pracovali se systémem standardizovanych deskriptord pouziti (viz Pokyny ohledné poZadavk{
na informace a pro posouzeni chemické bezpe&nosti, kapitola R.12: Systém deskriptor{

i 64
pouziti ).
Pouziti vdm mohou oznamit také vasi zakaznici. V takovém ptipadé se mizete rozhodnout, zda

ho chcete zahrnout do své zpravy o chemické bezpecnosti nebo ho oznamit vyse
v dodavatelském Fetézci (svému dodavateli / svym dodavatelGm).

Mozna budete schopni prokazat na zadkladé kvalitativnich Gvah, Ze nékteré cesty expozice jsou
zanedbatelné a neni tfeba je kvantifikovat, abyste méli jistotu, ze je dané riziko pod kontrolou.
Nékteré argumenty a pfiklady jsou uvedeny v kapitole R.5 Pokyn( ohledné poZadavki na
informace a pro posouzeni chemické bezpecnosti.

5.4.3 Odhad expozice

Odhad expozice je dllezity pro kvantitativni i kvalitativni posouzeni rizika. Existuje nékolik
zpUsobd, jak Ize odhadnout expozici a charakterizovat riziko, mezi néz patfi:

A. namérené Udaje o expozici;
B. nastroje pro odhad expozice;

C. technologie omezovani expozice v zavislosti na koncentraci chemické latky.

63 echa.europa.eu/cs/practical-guides.
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A. Namérené udaje o expozici

Namérené Udaje o expozici se tykaji méfeni expozice osob nebo emisi do zivotniho prostredi,
kterd se provadé&ji pro danou &innost/kategorii procest ¢ podobné Glohy. Mnoho ndaslednych
uzivatel( bude mit pravdépodobné k dispozici naméfené Udaje o expozici, jejichz méteni se
provadéla v ramci jejich programu pro sledovani bezpecnosti pro zdravi a zivotni prostiedi.

U véech Gdaju je tfeba posoudit spolehlivost a reprezentativnost, nebot Ucel, za kterym byly
shromazdény, mdze ovlivnit zplsob, jakym je Ize pouZit v posouzeni expozice podle nafizeni
REACH. Je tfeba nalezité posoudit, na jakém zakladé a za jakych podminek byly tyto Udaje
shroméazdény a normy a protokoly pouZité pro sbér Gidajt (napf. EN 689 pro posuzovani
ovzdusi na pracovistich nebo , Testovani dodrzeni limitnich hodnot OEL pro latky ve vzduchu*
(..,Testing Compliance with OELs for Airborne Substances“) (BOHS, 2011) atd.). Je tfeba to
zdokumentovat v CSR NU. Dal&i informace jsou uvedeny v Pokynech ohledné poZadavkid na
informace 5a pro posouzeni chemické bezpecnosti, kapitola R.14: Odhad expozice na

.y,.0
pracovisti .

Nejsou-li k dispozici namé&fené Udaje o expozici, mize byt vhodné pouzit vhodné analogické
Udaje. Obvykle se jedna o Gdaje vychazejici z podobnych provoz( pouzivajicich stejnou latku
nebo Udaje zaloZzené na stejném provozu, ale pro latku s podobnymi vlastnostmi. Pfi pouziti
analogickych Gdaji musi osoba provadéjici posouzeni zajistit, ze odhad, ktery provede, vede
k bezpe¢nému vysledku, aby se zamezilo podcenéni rizika.

B. Nastroje pro odhad expozice

Obecné dostupnych je nékolik nastrojii pro odhad expozice, naptiklad:

a. nastroje pro CSR NU / preskalovani (obvykle zalozené na ECETOC TRA),
b. ECETOC TRA (pro odhad expozice pracovnika, spotiebitele, Zivotniho prostredi),

Stoffenmanager (expozice pracovnika),

o o

nastroj ,,Advanced Reach Tool“ (ART) (expozice pracovnika),

e. EUSES (expozice zivotniho prostredi),

—h

ConsExpo (expozice spotrebitele).

Tyto nastroje jsou verejné dostupné a zdarma. Prislusné odkazy a stru¢né popisy téchto
nastroj, véetné jejich pouZitelnosti a omezeni, jsou uvedeny v kapitole R.14, R.15 a R.16
Pokyn( ohledné pozadavk({ na informace a pro posouzeni chemické bezpecnosti, kde jsou
rovnéz popsany dalsi pfistupy a nastroje. Nastroje se li&i svou mirou sofistikace a pouzitelnosti.
Nékteré z nich jsou konzervativni screeningové modely, jiné zahrnuji vétsi specifikaci
parametr( a poskytuji tak prikazné&jsi odhad pro uréité scénare.

Spravné pouziti t&chto nastroji a interpretace vysledk( vyZzaduje odborné znalosti.
C. Technologie omezovani expozice v zavislosti na koncentraci chemické latky

Nastroj pro omezovani expozice v zavislosti na koncentraci chemické latky, napfiklad EMKG-
Expo-Tool, Ize pouzit pro vypocty inhalacni expozice v pracovnim prostifedi. Jedna se o nastroj
pro predpovéd expozice, ktery vychazi z pfedpokladu, Ze expozici na pracovisti urcuje
potencial expozice latky, s niz se manipuluje, a pouzitd strategie kontroly. Na zakladé
informaci o latce a podminkach pouziti tento nastroj predikuje dolni a horni hodnotu rozmezi
expozice. Horni hodnota rozmezi expozice by se méla obvykle pouzit k charakterizaci rizika, tj.
k porovnani s hodnotou DNEL.

65 . . . . . .
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Nastroj EMKG-Expo-Tool si Ize stahnout z internetu”". Jeho pouziti pfi posouzeni chemické
bezpelnosti je dale popsano v ¢asti D a v kapitole R.14 Pokyn( ohledné poZadavkd na
informace a pro posouzeni chemické bezpecnosti. Jako nastroj pro omezovani expozice

v zavislosti na koncentraci chemické latky Ize pouzit také Stoffenmanager, ktery je k dispozici
na internetu.

Kapitola R.14 vysvétluje, Ze je mozné vybrat nékolik strategii kontroly (s rliznymi ORR) a
vypocitat vliv téchto strategii na odhad expozice.

544 Charakterizace rizika

Za Ucelem charakterizace rizika porovnejte GUrovné expozice s kvantitativnimi nebo
kvalitativnimi informacemi o nebezpecnosti (pfiloha I, oddil 6 nafizeni REACH). Jsou-li

k dispozici vhodné odhady koncentraci, pfi kterych nedochazi k nepfiznivym Géinkim (PNEC) &i
odvozené Urovné, pFi kterych nedochazi k nepfiznivym G&inkGm (DNEL), odvodte miry
charakterizace rizika (RCR), abyste mohli rozhodnout, zda jsou u kazdé slozky Zivotniho
prostfedi a u kazdé lidské populace rizika nalezité pod kontrolou (pfiloha I, odstavec 6.4
narizeni REACH). Jsou-li vdechny hodnoty miry charakterizace rizika nizsi nez 1, povazuje se
riziko za nalezité kontrolované a podminky pouziti Ize zdokumentovat jako "konec¢ny scénar
expozice". Tento Ukon se oznacuje jako kvantitativni charakterizace rizika.

expozice

mira charakterizace rizika RCR =
DNEL nebo PNEC

DNEL: odvozena Uroven, pti které nedochazi k neptiznivym G&inkim
PNEC: odhad koncentrace, pfi které nedochazi k neptiznivym G&inkdm

Nejsou-li k dispozici pro porovnani zadné hodnoty DNEL/PNEC z dtvodu bezprahovych Gé&inkd,
provedte semikvantitativni (je-li k dispozici hodnota DMEL67) nebo kvantitativni posouzeni
pravdépodobnosti, e je t&mto G&inkim zabrané&no, pokud jsou zavedeny pFisluiné scénare
expozice (pfiloha I, 6.5 nafizeni REACH). Pouzité metodiky jsou Casto zalozeny na
nebezpecnosti a pristupu ,control banding" a Ize je uplatnit, pokud existuje dostatecné
odGvodnéni, Ze je riziko za danych podminek pouZiti pod kontrolou. Dal$i informace naleznete
v praktickém privodci ,,How to undertake a qualitative human health assessment and
document it in a chemical safety report* (Jak provést kvalitativni posouzeni vlivu na lidské

, s v . , v .\ 68
zdravi a zdokumentovat ho ve zprave o chemicke bezpecnosti) .

Posouzeni rizika na daném misté provedena kvili pozadavkim jinych pravnich pfedpist mohou
byt také zdrojem uziteCnych informaci.

66 reach-helpdesk.de/en/Exposure/Exposure.html.

67 - v , Lo s 41 e 1o
Odvozena aroven, pii které dochazi k minimalnim nep#iznivym Géinkam.

68,0 . p v —_ o . e P 1 .
Vice informaci naleznete p¥i proéteni praktického privodce "Jak provést kvalitativni posouzeni vlivu na lidské zdravi a
zdokumentovat ho ve zpravé o chemické bezpecnosti" dostupného na echa.europa.eu/practical-guides.
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5.4.5 Zdokumentovani posouzeni chemické bezpecnosti provedeného
naslednym uzivatelem ve zpravé

PFi dokumentovani posouzeni chemické bezpecnosti provedeného naslednym uzivatelem
zaradte vSechny pfislusné oddily zpravy o chemické bezpecnosti uvedeného v pfiloze I nafizeni
REACH.

CSR NU obsahuje:

Cast A. Prohladeni o tom, Zze opatfeni k fizeni rizik uvedend v p¥isludnych scénafich expozice
prijima nasledny uzivatel pro sva vlastni pouziti a Ze opatfeni k fizeni rizik uvedena
ve scénarich expozice pro urcena pouziti se sdéluji ve sméru dodavatelského retézce
(dle potreby).

Cast B. Informace o pouzitych hodnotach DNEL/DMEL/PNEC a dalsi informace o vasem
vlastnim posouzeni nebezpecnosti, pokud bylo provedeno, posouzeni expozice (s
nezbytnymi argumenty a podplrnymi dokumenty) a charakterizaci rizika pro vSechna
posuzovana pouZiti. Odpovida to oddildm 9 a 10 formatu v oddilu 7 pFilohy I.

CSR NU nemusite predkladat agenture ECHA. Jste vSak povinni zpravu o chemické bezpecnosti
uchovavat a aktualizovat ji. Doporucujeme vam, zkontrolovat kazdy novy bezpecnostni list,
ktery pro latku obdrzite, abyste zjistili, zda se pFislusné Udaje, které mohou mit vliv na vase
posouzeni, zmenily.

5.5 Hlaseni agenture ECHA

VyZaduje-li se po vas, abyste podali agentufe ECHA hlaseni (zvané hlaseni nasledného
uzivatele), mate k dispozici dvé moznosti:

() prostfednictvim webového formuldre na strankach pro nasledné uzZivatele na

webovych strankach agentury ECHA®: tento zpUsob se doporucuje vétsiné
naslednych uzivateld, zejména tém, ktefi nejsou obezndmeni s nastrojem IUCLID;

(i) prostfednictvim portalu REACH-IT/IUCLID: tento zpUsob se doporuduje naslednym
uZivatellm, ktefi jiz ndstroj IUCLID pouZivaji a cht&ji uchovat zdznamy svého hlaseni
v systému REACH-IT. PFisludné pokyny naleznete v Pfiruéce pro ptedlozeni dajl

»Jak pfipravit a predlozit hlaseni nasledného uzivatele pomoci nastroje IUCLID 577
Potfebujete-li oznamit, ze se vase klasifikace " li&i od klasifikace vageho dodavatele, mizete
tak ucinit pouze pomoci moznosti (ii) prostiednictvim portalu REACH-IT

Méli byste prejit na webovou stranku s hlasenimi naslednych uzivateld” a zvolit, ktery zplsob
hlaSeni chcete pouzit.
Informace, které je tfeba o nepodporovanych pouzitich poskytnout:

¢ totoznost a kontaktni Udaje nasledného uzivatele,

e registracni Cislo latky,

69 .
echa.europa.eu/requlations/reach/downstream-users.

70 . .. . .. .
echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it/data-submission-industry-user-manuals.

" Podle na¥izeni (ES) ¢. 1272/2008 (naiizeni CLP).

72 .
echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users/downstream-user-reports.
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e identita latky,
e totoZznost dodavatele,
e strucny obecny popis pouZiti a podminky pouZziti a

¢ navrh na dodatec¢né zkousky na obratlovcich, pokud se predpokladaji.

Struc¢ny obecny popis pouziti by mél uvadeét pouziti, kterd nejsou zahrnuta, popsat faktory,
které ovliviuji Urovné expozice a nastinit hlavni opatfeni k fizeni rizik. Toto neni zprava o
chemické bezpecnosti. Hldseni nasledného uzivatele by mélo byt k dispozici na misté ke
kontrole vnitrostatnimi organy.

5.6 Pripojeni prislusného(ych) scénare(li) expozice
k aktualizovanému BL

Jestlize jste vyhotovili CSR NU pro pouziti vasich zdkaznik{, vyZaduje se, abyste pfislusné
scénare expozice (z komunika&nich dlvodd) pripoijili jako ptilohu k bezpe&nostnimu listu, ktery
svym zakaznikdm dodavate (&l. 31 odst. 7 nafizeni REACH).

Soucasti sdéleni by mé&ly byt i informace o predkalovani, pokud se preskalovani mize pouzit.
Dalsi podrobnosti o preskalovani, véetné zasad, sdélovani moznosti preskalovani a mezi
preskalovani viz priloha 2.

Dalsi informace jsou obsazeny v Pokynech pro sestavovani bezpecnostnich listd" . Kapitola 7
téchto pokynt poskytuje podrobné&jsi pokyny pro sdélovani informaci o smésich.

73 . .
echa.europa.eu/cs/guidance-documents/guidance-on-reach.
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6 Sdélovani novych informaci o nebezpecnosti a
opatrenich k Fizeni rizik vyse v dodavatelském
retézci

Tato kapitola obsahuje pokyny, jak dostat témto povinnostem, které uklada ndslednym
uzivatelGm nafizeni REACH:

« sdélit nové informace o nebezpeénych vlastnostech latek a smési dodavatelim vyse
v dodavatelském retézci,

« sdélovat smérem nahoru v dodavatelském retézci vSechny informace, které by mohly
zpochybnit vhodnost opatfeni k Fizeni rizik uvedenych v bezpecnostnim listu, a

. informovat agenturu ECHA, pokud se jejich klasifikace urcité latky odlisuje od
klasifikace jejich dodavateld.

6.1 Uvod

Nékdy nemusite souhlasit s informacemi, které vam poskytl vas dodavatel prostfednictvim
rozsifeného bezpecnostniho listu. Usoudite-li, Ze navrhovana opatreni k fizeni rizik nejsou
vhodna, nebo pokud z opravnéného dlivodu klasifikujete svou latku odliné od svych
dodavatell, musite o tom informovat svého dodavatele nebo podat hlageni agentufe ECHA.
Kromé& toho mdzete mit doplfiujici informace o dané latce. V takovém ptipadé to musite
aktivné svému dodavateli (svym dodavatelGm) sdélit.

6.2 Sdélovani novych informaci o nebezpecnych viastnostech
vysSe v dodavatelském retézci

¢lanek 34

.Kazdy ucastnik dodavatelského Fetézce s latkou nebo smési sdéli nejblizsimu ucastnikovi nebo
distributorovi proti sméru dodavatelského retézce tyto informace:

a) nové informace o nebezpecnych viastnostech bez ohledu na dotéena pouZziti;*

S kazdou latkou nebo smési, které obdrzite, mizZete od svého dodavatele obdrzet informace

v podobé bezpecnostniho listu nebo v podobé informaci podle ¢lanku 32 nafizeni REACH.
Neobdrzite-li Zadné konkrétni informace, mélo by to znamenat, Ze dodavatelé dospéli k zavéru,
ze dana latka nebo smés neni nebezpecna a je mozno s ni nakladat bez nutnosti konkrétnich
opatfeni k Fizeni rizik.

Nafizeni REACH nijak nedefinuje, co predstavuje ,nové" informace nebo jaky zdroj a kvalita

Gdaju jsou pFijatelné. Nové informace se mohou tykat latek nebo smési. Hlavnimi kritérii, podle
kterych se budete rozhodovat, zda mate nové informace, jsou tato:

« dodavatel vam doty¢né informace nesdélil,

« informace nejsou k dispozici ve vefejnych databazich ani v literature,
. informace se tykaji latky nebo smési, které dostavate od dodavatele,
« mate na podporu t&chto informaci kvalitni dikazy,

« informace by mohly mit ddsledky pro fizeni rizik dané latky.



Pokyny pro nasledné uzivatele
verze 2.1 Fijen 2014 69

Novymi informacemi by mohla byt pozorovani jakychkoli neptiznivych G¢ink{ na lidské zdravi
nebo Zivotni prostfedi (napt. pozorovani akutnich G&inkd na lidské zdravi na pracovisti) nebo
vysledky zkousek latek a smési, pokud jste takové zkousky provedli.

Pro latky a smési, které nenaleZi ke klasifikovanym, nemusite od dodavatele obdrzet vibec
zadné informace. V takovém pfipadé plati povinnost sdélit dodavateli ,nové informace" také.
Mate-li tedy Udaje o tom, Ze néjaka latka nebo smés, k nimz jste neobdrzeli zadné informace
(ani podle ¢lanku 32, ani bezpecnostni list), jsou nebezpecné, méli byste to sdélit svému
dodavateli.

Tabulka 13 nize uvadi oddily bezpecnostniho listu, které byste si méli zkontrolovat s ohledem
na své vlastni informace o dané latce. Pokud se vaSe informace liSi od informaci uvedenych
v bezpecnostnim listu vaseho dodavatele, musite mu to sdélit v ramci komunikace vyse

v dodavatelském retézci.

Tabulka 13 Predavani informaci o klasifikovanych latkach a smésich

Informace Latka/smeés ,»Nové informace* a pozadavky/podminky pro
obdrzené jejich predani vyse v dodavatelském retézci

v pFislusném oddilu

bezpecnostniho

listu

2: Identifikace Latky: je povinné predavat nové informace o
nebezpecnosti nebezpecnosti, v€etné novych informaci ze zkousek a

jinych zdrojd, které méni klasifikaci dané Iatky.

Smeési: pokud zkousite smés, kterou koupite, a vysledné
informace se |isi od informaci v bezpec¢nostnim listu
dodavatele, mate povinnost tyto informace pfedat, nebo
pokud Zzjistite, Ze klasifikace smési je zjevné nespravna
nebo neuplna.

8: Limit expozice Vztahuji se na vas odliSné limitni hodnoty stanovené ve
nebo biologické vnitrostatnich predpisech nebo jinych predpisech
hodnoty Spolecenstvi a/nebo hodnocenich rizik na pracovisti.

Pokud se konkrétni limity vztahujici se na vas pripad
zméni, méli byste o tom informovat svého dodavatele.

8: Odvozené Urovné, DNEL a PNEC Pokud provadite zkousky, napf. v ramci pfipravy CSR NU
pfi nichz nedochazi v BL smési s cilem zpfesnit hodnotu PNEC/DNEL, jste povinni predat
k nepfiznivym se mohou informace vyse v dodavatelském retézci.
G&inkim (DNEL), a tykat e g y .. o

°o_ . Neprovadite-li zkousky, a presto dospéjete k odliSnym
odhady koncentrace, ruznych v o hledné téchto hodnot ¥ v disledk Siti
bfi které nedochazi latek. zaveérum ohledné téchto hodnot, napf. v dusledku pouziti

v ’ ’ -0 . 7. v ’ -0
k nepfiznivym odc!lvsnych udgju nebo Jlnevlr_\terpvretace téchto uda’uu,
muzete tyto informace sdélit vySe v dodavatelském

acinklm (PNEC)

retézci.
9: Fyzikalni a Nové informace ze zkousek, praktickych zkusenosti Ci
chemické vlastnosti jinych zdrojd byste méli predavat svému dodavateli,

10- Stalost a tykaji-li se latky nebo smési, ktere jste od n€j obdrzeli.

reaktivita

11: Toxikologické
informace

12: Ekotoxikologické

informace
(), (3), 15, (16): R Obratte se na svého dodavatele, aby se objasnilo, zda
véty nebo standardni dospél k jiné klasifikaci nez vy, nebo zda udélal chybu

véty o nebezpecnosti v bezpecnostnim listu.
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Jakykoli ucastnik dodavatelského fetézce disponujici novymi informacemi o nebezpecnosti by
mél informovat svého bezprostfedniho dodavatele, at uz je tento dodavatel zadatelem o
registraci, ¢ nikoli. Nejprve miZete pouze sdélit skuteénost, Ze mate nové informace o latce
nebo smési, a vysledek. Nemusite predavat zpravu ze zkousek. Pokud ma vas dodavatel zajem
o celkovou zpravu ze studie, miZete s nim vyjednat podminky pro poskytnuti t&chto informaci.
Upozoriiujeme, ze pokud vy sami obdrzite nové informace o nebezpecnosti od svych
zdkaznikl, musite tyto informace predat daldimu G&astnikovi vyse v dodavatelském Fetézci.

PovSimnéte si, Zze nasledny uzivatel ma rovnéz moznost podat Zadost o ¢lenstvi ve foru SIEF
- v V. ’ -0\ , ’ w7 v 7. , . ’
jakozto ,drzitel udaju™ s cilem sdilet prislusné informace. Vice informaci naleznete v Pokynech

s ;s s .074
pro sdileni ddajd .

Nejsou stanoveny konkrétni Ih{ty pro sdé&lovani informaci o nebezpeénosti vyse

v dodavatelském fetézci. Méli byste tak ucinit, jakmile zjistite, Ze mate ,,nové informace* oproti
informacim obdrZzenym od dodavatele. Pozadavky se tykaji hlavni ¢asti bezpecnostniho listu a
rovnéz scénare expozice. Upozormujeme také, ze tento druh komunikace v dodavatelském
fetézci nezahrnuje hlaseni agenture ECHA.

Nové informace o nebezpecnosti mohou mit vliv na doporuceni vaseho dodavatele ohledné
opatreni k Fizeni rizik. Jste-li formulator, méli byste posoudit, zda byste méli vzhledem

k novym informacim sdé&lovat svym zakaznikdm spolu se svou smési nové informace o
bezpeénosti (viz téZ kapitola 7 t&chto pokyn{).

6.3 Sdélovani vhodnosti opatreni k Fizeni rizik vyse
v dodavatelském retézci

¢lanek 34 narizeni REACH: Kazdy ucastnik dodavatelského fetézce s latkou nebo smési sdéli
nejblizsimu ucastnikovi nebo distributorovi proti sméru dodavatelského retézce tyto informace:

@L-1

(b) veskeré dalsi informace, které by mohly zpochybnit vhodnost opatieni k fizeni rizik
stanovenych v jemu dodaném bezpecnostnim listu a které jsou sdélovany pouze pro urcena
pouziti.

Cilem tohoto ustanoveni nafizeni REACH je zajistit, aby opatfeni k Fizeni rizik, kterd vam byla
sdélena v bezpecnostnim listu a/nebo scénafi expozice a ktera jste povinni uplatnit,
postacovala ke kontrole rizik. Také je to pro vas prostredek, jak reagovat v situaci, kdy
dodavatel doporudil opatfeni, ktera nejsou technicky proveditelna. Strucné receno, sdéleni
jakychkoli informaci zpochybnujicich vhodnost opatfeni k fizeni rizik dodavateli pfispéje ke
zkvalitn&ni bezpeénostnich listd. Pozadavky na sd&lovani se tykaji hlavni ¢asti bezpeénostniho
listu a rovnéz scénare expozice.

Informace o opatfenich k fizeni rizik v oddilu 8 bezpecnostniho listu se tykaji vSech urcenych
pouziti. Jsou popsana obecné nebo pouze odkazuji na opatfeni k fizeni rizik specificka pro dana
pouZiti v pFipojenych scénafich expozice. Tato podkapitola uvadi nékolik pfikladl, kdy mizete
mit za to, ze opatfeni k Fizeni rizik doporucena v oddilu 8 bezpecnostniho listu jsou nevhodna.
Tyka se to jak kvantitativnich, tak kvalitativnich opatreni.

« Doporucena opatieni nejsou ucinna pro dany typ latek: kupfikladu vas dodavatel
doporuéuje spalovani odpadnich plynd b&hem zpracovani smési obsahujici kovy.
Spalenim se odstrani organické slouceniny, ale nikoli kovy (které se budou
uvolfiovat jako takové nebo ve formé rliznych slouéenin kov().

« Doporucena opatreni jsou prehnané prisna: napfiklad noSeni dlouhych rukavic u
latky, ktera neni klasifikovana jako vyvolavajici akutni Gc¢inky. Doporucena opatreni

74 . .
echa.europa.eu/cs/guidance-documents/guidance-on-reach.
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se tykayji cest expozice, které nenastavaji: pfikladem by bylo doporuceni pracky
plynu pro netékavou latku.

Pokud se vade soulasna praxe li&i od doporudeni, mdZe to znamenat nejen to, e doporucena
opatreni jsou nevhodnad, ale rovnéz to, Ze se tato doporuceni vztahuji na jina uréena pouziti
anebo Ze vase soucasné pouziti latky nebo smési neni bezpe&né. Dal$im ddvodem muzZe byt to,
Ze vaSe zafizeni jsou upravena pro jiné a nebezpecnéjsi latky, a proto mate prisnéjsi podminky
pouziti nez ty, které navrhl vas dodavatel. Nemusi to nutné znamenat, Ze jsou doporucena
opatfeni k Fizeni rizik nevhodna. Zjistéte, pro¢ pouzivate danou latku, samotnou nebo ve
smési, jinym zplsobem a zdokumentuijte sva zjist&ni. Pomoci vdm mohou informace od
technikd (neproveditelnost opatieni) nebo informace z fizeni ochrany zdravi, bezpe&nosti a
zivotniho prostiedi (hodnoceni rizik / méfeni / nové informace o nebezpecnosti).

PFi sdélovani nevhodnosti opatfeni k Fizeni rizik nafizeni REACH nespecifikuje, jaké konkrétni
informace byste méli pfedat, ani v jakém formatu. Musite poskytnout dostatek informaci,
abyste zdQvodnili, pro¢ povaZujete doporuéeni za nevhodna. Typ informaci zavisi na ddvodu,
pro¢ doporuceni zpochybnujete. Povazujete-li opatfeni za nelcinna nebo nadmérné prisna,
musite uvést, proc je tomu tak, pravdépodobné s odvolavkou na své vlastni provozni
podminky a zjisténi ze svych posouzeni rizik. Jsou-li doporuceni v rozporu s klasifikaci a
oznacenim nebo se stavajicimi pravnimi predpisy (napf. hierarchie ORR stanovend smérnici o
chemickych cinitelich), staci uvedeni této skutecnosti. Kdyz predavate informace tykajici se
opatreni k Fizeni rizik ve scénari expozice, mohou tyto informace zahrnovat napriklad
dokumentaci vasi kontroly scénare expozice, vysledky méreni &i jakykoli jiny druh informaci
podporujici zavér, ze jsou dana opatfeni nevhodna.

Kromé reakce na opatfeni k Fizeni rizik, kterd vam byla sdélena, miZete rovnéz poskytovat
informace svému dodavateli z vlastni iniciativy, abyste se ujistili, Ze jeho scénaf expozice bude
pokryvat vase podminky pouziti (viz kapitola 3 téchto pokyn).

Kdyz od vas vas dodavatel obdrzi informace, mél by prezkoumat své posouzeni chemické
bezpecnosti a urcit, zda je tfeba provést zmény v opatfenich k Fizeni rizik, bud’ v hlavnim textu
bezpe&nostniho listu, nebo v piisludném(ych) scénafi(ich) expozice nebo v obojim. Poté mize
zareagovat bud' zménou svych doporuéeni podle vasich informaci, nebo miZze namitnout, Ze
vase informace jeho doporuceni nezpochybnuji. V tomto pfipadé nemusi dodavatel sva
doporuéeni zmé&nit a vy nemusite obdrzet novy bezpelnostni list. MiZe se také rozhodnout
prepracovat své posouzeni, protoZze ho povaZuje za pfili§ komplikované, nebo mize dospét

k zavéru, ze na zakladé novych informaci se vase pouziti nedoporucuje. Kapitola 4 téchto
pokynd uvadi, jaké mate v této situaci moznosti.

6.4 Hlaseni nové klasifikace latky agenture ECHA

clanek 38 odst. 4: Nasledny uZivatel ohlasi agenture, zda se jeho klasifikace urcité latky
odlisuje od klasifikace jeho dodavatele.

Pokud latku klasifikujete a vase klasifikace se li&i od klasifikace viech vasich dodavatell (jak je
sdélena v bezpecnostnim listu v oddilu 2 v pfipadé latky samotné nebo v oddilu 3 v pfipadé
latky jako slozky smési), musite svou klasifikaci ohlasit agentufe ECHA. Tyto informace se
pfridaji k informacim o K&O pro danou latku v databazi agentury ECHA.

Nez svou klasifikaci ohlasite agenture ECHA, doporucujeme vam, abyste se obratili na své(ho)
dodavatele a prodiskutovali s nim (nimi), zda se mdzZete spoleéné dohodnout na ur¢ité
klasifikaci. Tento krok je povinny, pokud pro klasifikaci pouzivate nové udaje, které vas
dodavatel nebral v Gvahu (viz kapitola 6.2). Pokud se dohodnete na klasifikaci a dodavatel ji
pak uvede v aktualizovaném bezpecnostnim listu, povinnost podat agenture ECHA hlaseni
odpada.
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Pozadavek hlasit svou vlastni klasifikaci se vztahuje pouze na latky, které pouzivate samotné
nebo ve smésich v mnozstvi 1 tuna nebo vétsim za rok (¢l. 38 odst. 5 nafizeni REACH).
Praktické pokyny ohledné toho, jak hlasit agentuife ECHA klasifikaci provedenou naslednym
uzivatelem naleznete v dokumentu ,, Otazky a odpovédi ohledné hlaseni naslednych

v 75
uzivateld"“ .

"™ echa.eu ropa.eu/qa-display/-/gadisplay/5s1R/view/reach/downstreamusersreports.
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7 Komunikace v dodavatelském retézci tykajici se smési

Tato kapitola uvadi pokyny pro nasledné uzivatele, ktefi formuluji smési. Pfedstavuje hlavni
povinnosti vyplyvajici z nafizeni REACH, které se tykaji smési, a popisuje, jak Ize sdélovat
informace tykajici se bezpecného pouzivani smési v dodavatelském retézci.

Dalsi relevantni pokyny pro formulatory jsou obsaZzeny v ,Pokynech k uplatfiovani kritérii CLP",
které se tykaji klasifikace smési a jsou zverejnény na webovych strankach ECHA vénovanych

Vs ’ 76 e v , . 7
nafizeni CLP, ~ a v Pokynech pro sestavovani bezpec¢nostnich listq .

Smés je v Cl. 3 odst. 2 nafizeni REACH a ¢l. 2 odst. 8 nafizeni CLP definovana jako ,smés nebo
roztok slozeny ze dvou nebo vice latek“. Smé&s muiZe mit kapalné, plynné nebo pevné
skupenstvi (napfiklad slitiny a plastové pelety). Latka zfedéna rozpoustédlem (napfriklad
vodou) je smési.

Skupenstvi smési mGze ovlivnit Urover expozice latce obsazené ve smési pro uréené pouziti.
Tuto skutecnost je tifeba vzit v Gvahu pfi stanoveni podminek pouzivani, aby se zajistila
nalezita kontrola rizika.

Tato kapitola je vénovana predevsim formulatordm. Je véak rovnéZ uréena pro plnirny a
vyrobce, dovozce nebo distributory, ktefi uvadéji smés na trh. Tyto role jsou popsany
v kapitole 2.

7.1 Pravni povinnosti vztahujici se ke smésim podle narizeni
REACH

Pravni povinnosti podle nafizeni REACH, které maji pro formulatory pfi sdélovani informaci o
smésich nejvétsi vyznam, jsou uvedeny nize. Pro Uplnost jsou doplnény nékteré odkazy na
pfislusné pozadavky nafizeni CLP. Schéma znazormiujici rozhodovani, pokud jde o hlavni
povinnosti, je obsazeno v obrazku 5.

Clanky nafizeni REACH, které se vztahuji predeviim na formulatory smési, jsou spole¢né
s pripominkami k vykladu t&chto ¢ldnkd uvedeny v tabulce 14. Tato tabulka zahrnuje
povinnosti vztahujici se ke smésim, které jsou obsazeny v hlavé IV nafizeni.

Jako dodavatel smési mizete mit tyto povinnosti:

1. Klasifikace, oznacovani a baleni smési:

i. do 1. ¢ervna 2015 — klasifikaci je tfeba provést v souladu se smérnici o
nebezpecnych pripravcich (DPD 1999/45/ES), a navic lze pred timto datem na
zakladé vlastniho rozhodnuti provést klasifikaci v souladu s nafrizenim CLP.
Oznaceni by mélo byt v souladu bud’ se smérnici DPD, nebo s nafizenim CLP.
Pokud je oznaceni provedeno v souladu s nafizenim CLP, je tfeba zahrnout
klasifikaci dle nafizeni CLP;

ii. po 1. cervnu 2015 — klasifikace, oznacovani a baleni musi byt v souladu
s narizenim CLP. Nicméné smési, které byly uvedeny na trh podle smérnice DPD
pred 1. ¢ervnem 2015, nemusi byt znovu oznaceny a zabaleny podle nafizeni
CLP, a to az do 1. ¢ervna 2017 (¢lanek 61 nafizeni CLP).

"® acha.europa.eu/cs/regulations/clp.

77 Dostupné na webovych strankach echa.europa.eu/cs/guidance-documents/guidance-on-reach.



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

Pokyny pro nasledné uzivatele
74 verze 2.1 Fijen 2014

Dodavatel by mél agentufe ECHA oznamit informace tykajici se klasifikace latek (samotnych
nebo ve smési) v pfipadé, ze je vyrobcem ¢i dovozcem a informace tykajici se klasifikace a
oznaceni nebyly oznameny jako soucast zadosti o registraci (¢lanek 40 nafizeni CLP).

2. Poskytovani bezpecnostnich listdl pro smési, sestavenych v souladu s prilohou 11
nafizeni REACH ve znéni nafizeni (EU) ¢. 453/2010:

i. pro vSechny smési klasifikované jako nebezpecné, které jsou dodavany
7 ’ V. [e] . . (o]
naslednym uzivatelum a distributorum;

ii. na zakladé zadosti pro neklasifikované smési, které obsahuji (¢l. 31 odst. 3
narizeni REACH):

o alespon jednu latku, ktera predstavuje nebezpedi pro lidské zdravi nebo
Zivotni prostredi v individualni koncentraci = 1 % hmotnostnich pro jiné
nez plynné smési a 0,2 % objemovych pro plynné smési, nebo

o latky, které jsou perzistentni, bioakumulativni a toxické nebo vysoce
perzistentni a vysoce bioakumulativni v individualni koncentraci = 0,1 %
hmotnostnich (pouze pro jiné nez plynné smési), nebo

o latky vzbuzujici mimoradné obavy, které jsou zahrnuty na seznam latek
podléhajicich povoleni z jinych divod( v individualni koncentraci >
0,1 % hmotnostnich (pouze pro jiné nez plynné smési), nebo

e latky, pro které jsou SpoleCenstvim stanoveny Urovné expozice na
pracovisti.

Na povinnost uvedenou vy3e v bodé i) se vztahuje vyjimka. Jsou-li smési nabizeny
nebo prodavany Siroké verejnosti a jsou-li poskytnuty dostatecné informace

k zajisténi bezpecného pouzivani, bezpecnostni list nemusi byt dodan, pokud jej
nasledny uzivatel nebo distributor nevyzaduji. Tyto povinnosti jsou podrobné
popsany v ¢lanku 31 narizeni REACH.

3. Sdéleni dilezitych informaci v dodavatelském Fetézci, kdyz neni vyzadovan
bezpecnostni list:

i. poskytnuti veSkerych informaci o povoleni nebo omezeni, jakoz i informaci
nezbytnych k zajisténi bezpecného pouziti;

ii. poskytnuti registracnich cisel pro latky podléhajici povoleni ¢i omezeni nebo pro
latky, pro néz je nezbytné poskytnout informace umoznujici zajisténi podminek
bezpecného pouziti.

ZpUsoby sdéleni informaci budou zaviset na rozsahu pozadovanych informaci,
mohou vsak zahrnovat opatfeni, jako jsou vlozené letaky k vyrobku, informacni
brozury o vyrobku a oznaceni. Tyto povinnosti jsou podrobné uvedeny v ¢lanku 32
nafrizeni REACH.

4. Splnéni obecnych povinnosti vztahujicich se na nasledné uzivatele. Tyto
povinnosti jsou obsazeny v hlavé V nafizeni a jsou podrobné popsany jinde v téchto
pokynech. Méli byste zejména:

i. sdélit svému dodavateli informace o pouzitich latek obsazenych ve smésich
s cilem zaradit je mezi urena pouziti. Tento krok je nepovinny. Vice informaci
je uvedeno v kapitole 3;

ii. zkontrolovat, zda jsou vase pouziti (a pfedpokladdana pouziti vasich zakaznikQ)
zahrnuta v informacich, které obdrzite od svych dodavatell. Zajistit nebo
doporudit podminky popsané ve scénari expozice, ktery byl sdélen
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v bezpecénostnim listu (at uz v pfiloze BL ¢i v jeho hlavni ¢asti), nebo
podniknout alternativni kroky. Podrobnéjsi informace o dostupnych
moznostech a souvisejicich povinnostech naleznete v kapitole 4;

iii. sdélovat proti sméru dodavatelského retézce informace, které by mohly
zpochybnit vhodnost opatreni k fizeni rizik stanovenych v obdrzeném
bezpecnostnim listu, nebo popfipadé nové informace, které jsou k dispozici
ohledné nebezpecnosti. Vice informaci je uvedeno v kapitole 6.

Klasifikace smési
podle CLP/DPD

» Poskytnéte BL

Je dodavana
iroké verejnosti?

Je smés

Poskytnéte
klasifikovana? i

dostatecné
informace. Na
vyzadani
ne poskytnéte NU/
distributorovi
BL.

Obsahuje latky
uvedené v ¢l. 31
odst. 3?

Na vyZadani
poskytnéte BL.

ne

Poskytnéte
bdrzeny informace o informace podle
latkach povolenych/ ¢lanku 32 a

podléhajicich omezeni ane ptipadné
nebo dalsi informace? informace
spotiebitellim

ne

B A
( KONEC

Obrazek 5 Schéma pracovniho procesu, shrnujici kdy je tfeba naslednym uzivateldm a
distributoriim dodat bezpecnostni list nebo jiné informace o smési. Upozorfujeme, Ze
dodavatel neni povinen poskytnout bezpecnostni list spotfebiteldm.
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Tabulka 14 Pravni odkazy v hlavé IV REACH tykajici se formulace smési a jejich vyjasnéni

Clanek nafizeni Narizeni Vyjasnéni
REACH
&. 31 odst. 1 Dodavatel (...) smési poskytne pFijemci (...) bezpecnostni list sestaveny BL je vyzadovan, pokud je smés klasifikovana
v souladu s pfilohou II, pokud jako nebezpecna podle smérnice DPD.
Pozadavky tykajici se BL jsou uvedeny
a) (...) smés splinuje kritéria pro klasifikaci jako nebezpecna podle v pfiloze II nafizeni REACH. Podrobné pokyny
smérnice 1999/45/ES; (...) jsou obsaZeny v Pokynech pro sestavovani

bezpeénostnich listd.

Nékteré z pozadavkt prilohy II se méni ke
dni 1. ¢ervna 2015 s cilem uskutecnit
prechod k nafizeni CLP. BL pro smési, které
byly uvedeny na trh pred 1. ¢ervnem 2015
(v souladu s DPD), nebudou muset byt
aktualizovany do 1. ¢ervna 2017. Pokud je
v8ak dodavany vyrobek oznacen podle
narizeni CLP, BL musi byt v souladu

s nejnovéjsi verzi prilohy II (¢erven 2015).

Upozornujeme, ze pozadavky tykajici se
poskytovani BL se vztahuji na vSechny
nebezpecné latky a smési, nikoli pouze na
latky a smési registrované podle nafizeni
REACH. Povsimnéte si rovnéz, ze pismena b)
a c) ¢l. 31 odst. 1 se vztahuji pouze na latky.

PFijemci se rozumi nasledni uZivatelé a
distributofi (véetné& maloobchodnikd).
Spotrebitel neni prijemcem a neni stanovena
povinnost poskytovat spotiebitelim BL.

&l. 31 odst. 2 KaZdy ucastnik dodavatelského retézce, ktery podle ¢lanki 14 nebo 37 Informace v BL musi byt v souladu s CSA
musi provést posouzeni chemické bezpecnosti latky, zajisti, aby dané latky. Pokud je CSA vypracovano pro
informace v bezpecnostnim listu byly v souladu s informacemi v tomto smés jako celek, Ize BL vyhotovit na zakladé
posouzeni. tohoto CSA.

CSA pro smés neni v narizeni REACH
definovano. Priloha I a priloha XII narizeni
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. 78
Cl. 31 odst. 3

Je-li pro smés sestaven bezpecnostni list a ucastnik dodavatelského
retézce pripravil posouzeni chemické bezpecnosti smési, postacuje,
odpovidaji-li daje v bezpecnostnim listu zpravé o chemické bezpecnosti
pro danou smés namisto zpravy o chemické bezpecnosti pro kaZzdou
latku obsazenou ve smési.

Dodavatel poskytne prijemci na jeho Zadost bezpecnostni list sestaveny
v souladu s pfilohou II, pokud smés nesplriuje kritéria pro klasifikaci
jako nebezpecéna podle &lankd 5, 6 a 7 smérnice 1999/45/ES, avsak
obsahuje:

a) v individuaini koncentraci = 1 % hmotnostni pro smési jiné nez
plynné a = 0,2 % objemovych pro plynné smési alespon jednu latku,
ktera predstavuje nebezpeli pro lidské zdravi nebo Zivotni prostfedy,
nebo

b) v individuaini koncentraci = 0,1 % hmotnostnich pro smési jiné nez
plynné alesporn jednu latku, ktera je perzistentni, bioakumulativni a
toxicka nebo vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni podle kritérii
uvedenych v pfiloze XIII nebo byla z ddvodd jinych neZ téch, které jsou
uvedeny v pismenu a), zahrnuta do seznamu vytvoreného podle &l. 59
odst. 1 nebo

c) latku, pro kterou jsou stanoveny expozicni limity Spolecenstvi pro
pracovni prostredi.

78 < ; < P 1z A o < . . . C oy < . 14 " . .
Vezmeéte prosim na védomi, Ze tento ¢lanek se s i¢inkem ode dne 1. éervna 2015 méni, pokud jde o klasifikaci smési jako nebezpeéné a klasifikaci latek ve smési, které vedou

ke stanovené povinnosti (¢lanek 59 natizeni CLP).

REACH odkazuji na CSA/CSR pro jednotlivé
latky vyZadované od *adatell o registraci a
naslednych uzivateld.

BL musi byt poskytnut na Zadost i v pfipadé,
ze smés neni klasifikovana jako nebezpecna,
avsak splfiuje charakteristiky uvedené

v pismenech a), b) nebo ¢).:

Ad a) Tyto koncentracni limity se pouziji bez
ohledu na to, zda je latka klasifikovana i
nikoli.

Ad b) Pokud jde o latky PBT/VPvB, tyto
koncentrace se vztahuji jak na latky, o nichz
je znamo, Ze se jedna o PBT/VPvB, tak na
latky, se kterymi je zachazeno, jako kdyby se
jednalo o latky PBT/vPvB. Seznamem
vytvorenym podle ¢l. 59 odst. 1 se rozumi
seznam latek pro pfipadné zahrnuti na
seznam latek podléhajicich povoleni.

Ad c) To plati bez ohledu na koncentraci ve
smeési.

Nafizeni CLP stanovi, ze BL musi byt
poskytnut na vyzadani, pokud jsou urcité
latky pfitomny v koncentraci = 0,1 % (vcetné
kategorie 2 (karcinogen) nebo kat. 1 ¢i kat. 2
(latka toxicka pro reprodukci). Viz tabulky
3.6.2 a 3.7.2 v nafizeni CLP).

77
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&l. 31 odst. 4 Bezpecnostni list nemusi byt dodan, jsou-li (...) smési klasifikované jako V pripadé smési, které jsou klasifikovany,
nebezpecné podle smérnice 1999/45/ES nabizeny nebo prodavany stanovi ¢l. 31 odst. 1 pro dodavatele
Siroké vefejnosti spole¢né s dostateénymi informacemi, které uZivatelGm povinnost poskytnout naslednym uZivatelim
umozni prijmout nezbytna opatreni s ohledem na ochranu lidského nebo distributordm (rovnéz nazyvanym
zdravi, bezpecnosti a zivotniho prostredi, pokud jej nasledny uzivatel Lprijemci*) BL.

nebo distributor nevyzaduji. Pokud jsou vsak tyto smési rovnéz k dispozici

Siroké verejnosti, pozadavek na poskytnuti BL
prijemclim se neuplatni za predpokladu, e
dodavatel poskytne dostatecné informace,
které zajisti, ze lze smés pouzivat, aniz by
meéla negativni Uc¢inky na lidské zdravi Ci
Zivotni prostredi, a které mohou mit napriklad
formu oznaceni nebo je Ize zahrnout do
vlozeného letaku k vyrobku.

Dodavatel se musi ujistit, i) Ze informace
poskytnuté prijemci jsou dostatecné a ii) ze je
smés nabizena nebo prodavana Siroké
verejnosti.

PFijemce je opravnén obdrzet BL, pokud si jej
vyzada. Dodavatel neni povinen poskytnout
BL spotrebiteli.

&. 31 odst. 5 Nerozhodne-li dany Clensky stat jinak, doddva se bezpecnostni list Scénare expozice jsou soucasti BL a
v Ufednim jazyce nebo jednom z Ufednich jazyk§ kaZdého &lenského pozadavek na dodani v Urednim jazyce
statu, v némzZ je latka nebo smés uvedena na trh. daného clenského statu se tedy vztahuje i na
né, pokud pfislusny clensky stat nerozhodne
jinak.

Formulatofi se mohou rozhodnout, zZe si
vyzadaji scénare expozice v jinych jazycich,
jako je anglictina, s cilem zjednodusit sbér
informaci z vice zemi. Dodavatel nema pravni
povinnost takové scénare expozice
poskytnout, avéak mdze se tak rozhodnout

z obchodnich divodd.

&. 31 odst. 6 Bezpeclnostni list je opatfen datem a obsahuje tyto polozky: (...) Seznam poloZek BL je obsazen v ¢l. 31
odst. 6.
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¢l. 31 odst. 7

¢l. 31 odst. 7
pokracovani

¢l. 31 odst. 7
pokracovani

Kazdy uclastnik dodavatelského retézce, ktery musi vypracovat zpravu o
chemické bezpecnosti v souladu s ¢lankem 14 nebo 37, uvede pFislusné
scénare expozice (popfipadé vietné kategorii pouZiti a expozice)

v pfiloze bezpecnostniho listu (...)

Kazdy nasledny uzivatel pri sestavovani svého vlastniho bezpecnostniho
listu pro uréena pouZziti zahrne prislusné scénare expozice a vyuZzije dalsi
nalezité informace z bezpecnostniho listu, ktery mu byl dodan.

Kazdy distributor pfi sestavovani svého viastniho bezpecnostniho listu
pro pouZiti, pro néz pfedal informace podle ¢l. 37 odst. 2, pfeda
pfislusné scénare expozice a vyuzije dalsi nalezité informace

z bezpecnostniho listu, ktery mu byl dodan.

Od formulatora se mize vyzadovat, aby
vypracoval CSR, pokud jeho pouziti
registrované latky nebo pouziti registrované
latky u zékaznikl neodpovidd podminkdm
uvedenym ve scénéfi expozice (¢lanek 37).
Je-li formulator rovnéz vyrobcem nebo
dovozcem, mize se po ném vyzadovat, aby
vypracoval CSR, pokud se uplatni pozadavky
¢lanku 14.

Pokud formulator vypracovava CSR, musi
zahrnout pfislusné scénare expozice do
pfilohy BL.

Formulator musi predavat prislusné
informace v dodavatelském retézci.
Informace lze ziskat z poskytnutych scénaru
expozice a BL. Formulator mGze:

i) zahrnout prislusné informace do hlavni
casti BL;

ii) u smési pripojit informace o bezpecném
pouziti k BL;

iii) prilozit k BL pFisluSné scénare expozice.

Zvlastni pravni povinnosti plati tehdy, jestlize
nejsou zajistény nebo doporuceny podminky
popsané ve scénarich expozice (¢. 37

odst. 4). Doporucuje se proto, aby podminky
pouziti zahrnuté v BL, které vychazeji ze
scénare expozice pro latku obsazenou ve
smési, byly jako takové zretelné oznaceny.
Vice informaci je uvedeno v kapitole 7.2.3.

Toto ustanoveni zajistuje, aby nasledni
uzivatelé, ktefi oznamili pouZiti, obdrzeli
informace o bezpecném pouziti v SE, nikoli
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¢l. 31 odst. 8

¢l. 31 odst. 9

¢l. 31 odst. 10

¢l. 32 odst. 1

Bezpecnostni list se poskytuje zdarma v tisténé nebo elektronické
podobé nejpozdé€ji v den, kdy je latka nebo smés poprvé dodana.

Dodavatelé bezpecnostni list neprodlené aktualizuji,

(a) jakmile jsou k dispozici nové informace, které mohou ovlivnit
opatreni k Fizeni rizik, nebo nové informace o nebezpecnosti;

(b) po udéleni nebo zamitnuti povoleni;

(c) po ulozeni omezeni.

Nova verze opatfena datem a oznalend jako ,Revize: (datum)" se
poskytuje zdarma v tisténé nebo elektronické podobé vsem predchozim
pfijemcim, kterym byly latka nebo smés dodany béhem prfedchozich
dvandécti mésicd. Veskeré aktualizace provedené po registraci obsahuji
registracni Cislo.

(@)

Pokud jsou smési klasifikovany podle narizeni (ES) ¢. 1272/2008

v obdobi od jeho vstupu v platnost do 1. ¢ervna 2015, mizZe byt tato
klasifikace uvedena v bezpecnostnim listu spolecné s klasifikaci podle
smérnice 1999/45/ES. Jsou-li vSak latky nebo smési do 1. ¢ervna 2015
klasifikovany a oznaceny v souladu s narizenim (ES) ¢. 1272/2008,
uvede se tato klasifikace v bezpecnostnim listu pro latku, smés a jeji
slozky spolecné s klasifikaci podle smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES.

Kazdy dodavatel (...) smési, ktery nema povinnost dodavat bezpecnostni

list podle ¢lanku 31, poskytne prijemci tyto informace:

s vrs

a) registracni Cisla (...) pro vsechny latky, u nichZ se sdéluji informace
podle pismene b), c) nebo d) tohoto odstavce;

b) (...) podrobné udaje o povoleni udéleném nebo zamitnutém (...);
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zahrnuté v hlavnim textu BL.

V pripadé, ze BL nemusi byt dodan (¢l. 31
odst. 4), je béZné pfijatelnd primérena Ihita
pro poskytnuti BL na zakladé zadosti.

Formulator musi bezpecnostni list neprodlené
aktualizovat, pokud je tfeba zménit
bezpecnostni pokyny nebo informace o
nebezpecnosti, nebo pokud existuji nové
informace o povoleni ¢i omezeni.

Je pravdépodobné, Ze rozsifeny BL pro
registrovanou latku, ktery formulatofi obdrzi,
bude zahrnovat nové informace, jako jsou
dalSi opatfeni k fizeni rizik, hodnota
DNEL/PNEC nebo nova klasifikace.
Formulatofi by méli prezkoumat, zda
potFebuji svij bezpe&nostni list v disledku
obdrzenych informaci aktualizovat.

Do 1. ¢ervna 2015 se na klasifikaci smési
vztahuji prechodna opatreni. Do tohoto data
by mél BL pro smés zahrnovat informace o
klasifikaci pozadované smérnici DPD. Mize
rovnéz zahrnovat klasifikaci podle narizeni
CLP, je-li jiz k dispozici.

Jsou-li vSak latky nebo smési pred 1.
cervnem 2015 klasifikovany a oznaceny

v souladu s nafizenim CLP, klasifikace v BL se
uvede podle nafizeni CLP a soucasné i podle
smérnic DSD/DPD.

Ve vSech pripadech, kdy neni tfeba predlozit
BL v souladu s ¢lankem 31 nafizeni REACH,
musi dodavatel smési poskytnout pfijemci
informace stanovené v ¢l. 32 odst. 1 nafizeni
REACH. Tim se zajisti, aby pFijemce vzdy
obdrzel informace, které jsou nezbytné pro
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¢l. 32 odst. 2

¢l. 32 odst. 3

¢lanek 33

¢) podrobné Gdaje o jakychkoli omezenich uloZzenych (...);

d) veskeré dalsi dostupné a vyznamné informace o latce, které jsou
nezbytné pro stanoveni a uplatriovani patricnych opatfeni k fizeni rizik
).

Informace uvedené v odstavci 1 se poskytuji zdarma v tisténé nebo
elektronické podobé nejpozdéji pri prvnim dodani latky samotné nebo
obsazené ve smési po 1. ¢ervnu 2007.

Dodavatelé je neprodlené aktualizuji,

a) jakmile jsou k dispozici nové informace, které mohou ovlivnit opatreni
k fizeni rizik, nebo nové informace o nebezpecnosti;

b) po udéleni nebo zamitnuti povoleni;
¢) po ulozeni omezeni.

Tyto aktualizované informace se dale poskytuji zdarma v tiSténé nebo
elektronické podobé véem predchozim pfijemcim, kterym byly latka
nebo pfipravek doddny béhem pfedchozich dvandcti mésicl. Veskeré
aktualizace provedené po registraci obsahuji registracni Cislo.

Povinnost sdélovat informace o latkach v pfedmétech

prijeti patricnych opatreni k fizeni rizik.

Podobné jako v pripadé bezpecnostniho listu
musi dodavatel tyto informace z vlastni
iniciativy poskytnout prijemci.

Informace uvedené v odstavci 1 musi byt
v pfipadé, Ze nastanou vyjmenované
okolnosti, neprodlené aktualizovany. Tyto
okolnosti jsou totozné s okolnostmi
uvedenymi vy3e v Cl. 31 odst. 9.

Povsimnéte si, ze ¢lanek 32 se vztahuje na
prijemce, tj. na nasledné uzivatele a
distributory. Uvedené pozadavky neplati,
pokud jde o dodani spotiebitelim.

Viz kapitola 8 téchto pokynd, pro podrobné
informace viz Pokyny ohledné poZadavk( na
latky obsazené v pfedmétech.
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&anek 34 KaZdy ucastnik dodavatelského retézce s Idtkou nebo smési sdéli Pokud formulator nebo néasledny uZivatel
nejblizsimu ucastnikovi nebo distributorovi proti sméru dodavatelského ziskaji nové informace o nebezpecnosti
retézce tyto informace: vztahujici se k latce nebo smési, jsou povinni

.. v v tyto informace oznamit svému dodavateli.
a) nové informace o nebezpecnych vlastnostech bez ohledu na dotcena Y

pouziti; Mohou si kupfikladu vS§imnout, Ze opatfeni

b) veskeré dalsi informace, které by mohly zpochybnit vhodnost opatifeni | k fizeni rizik doporu¢ovana v SE nebo BL

k fizeni rizik stanovenych v jemu dodaném bezpecnostnim listu a které nejsou dostate¢na (napfiiklad z divodu

jsou sdélovany pouze pro urcena pouZiti. (...). onemocnéni, které se vyskytlo v souvislosti

s expozici latce nebo latce ve smési, prestoze
byla dodrzena doporuceni uvedena v SE).

Stejné tak mohou byt opatfeni k Fizeni rizik
doporucovana v SE nebo BL pfiliS opatrna
(vychéazeji-li naptiklad z Gdajl ze sledovani na
pracovisti &i rozsahlych zadznam{ o zdravotnim
dohledu).

Podrobnéjsi informace o komunikaci
v protisméru dodavatelského fetézce jsou
obsazeny v kapitole 6.

&anek 35 Zaméstnavatelé umozni pracovnikim a jejich zastupcdm pfistup ~Poskytnuté informace* zahrnuji veskeré
k informacim poskytnutym v souladu s ¢lanky 31 a 32 ohledné latek informace poskytnuté jako ,dostatecné
nebo smési, které pracovnici pouZivaji nebo jejichZ G&inkim mohou byt informace", pokud je smés rovnéz prodavana
béhem své prace vystaveni. siroké verejnosti a uplatni se vyjimka

uvedena v ¢l. 31 odst. 4.

Nicméné v pripadé, ze jsou k zajisténi
bezpecného pouzivani nezbytné dalsi
informace, které jsou obsazeny v BL, by mél
byt pracovnikdim a jejich zastupciim
zpristupnén i bezpecnostni list.

&anek 36 Povinnost uchovavat informace Tento clanek podrobné stanovi povinnosti
tykajici se zaznamenavani a uchovavani
informaci.

Dal3i podrobné informace naleznete v Pokynech pro sestavovani bezpecnostnich listd.
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7.2 Sdélovani informaci o podminkach pouziti smési
v bezpecnostnich listech

Formulator ,pfi sestavovani svého vlastniho bezpec¢nostniho listu pro uréena pouziti zahrne
prislusné scénare expozice a vyuzije dalsi nalezité informace z bezpecnostniho listu, ktery mu
byl dodan™ (¢l. 31 odst. 7 nafizeni REACH). Cilem je sdélit informace, jeZ pomahaji zajistit
ochranu lidského zdravi a Zivotniho prostfedi zplisobem, ktery je pfijemci snadno srozumitelny.

Tato podkapitola pokynid obsahuje informace ohledné toho, jak miZe formulator tuto povinnost
splnit. Je v ni popsano, jakym zptsobem mdZe formulator:

e shromazdit informace, které obdrzi od svych dodavateld, tak, aby byly snadno
pouzitelné k dalSimu zpracovani (kapitola 7.2.1);

o urdit informace, které je tfeba sdé&lit naslednym uZivateldm (kapitola 7.2.2);

e Ucinné sdélovat informace (kapitola 7.2.3).

7.2.1 Shromazd’ovani informaci o latkach a smésich obdrzenych od dodavatelt

Jakozto formulator obvykle nakupujete latky a smési od nékolika dodavatell. Informace, které
od rdznych dodavatell obdrzite, se mohou lisit, pokud jde o format a zplsob, jakym je
popsano pouziti a podminky pouziti.

Pfedtim neZ uréite a zvolite informace, které je tfeba sdélit naslednym uzivateldm, musite
shroméazdit a sjednotit informace obdrzené od rdznych dodavatell. Poté miZete tyto informace
pfimo porovnat s ohledem na latky, pouziti a podminky pouziti.

Pfi shromazdovani a sladovani roz&ifenych bezpeénostnich listd se v praxi mohou vyskytnout
problémy, zejména v pocatecnich fazich sdélovani informaci souvisejicich s nafizenim REACH
v ramci dodavatelského retézce. Tyto potize se zpravidla tykaji chybé&jicich ¢i nesourodych
informaci ve scénarich expozice a okamziku, kdy jsou informace obdrzeny a vydany.

Pokyny ohledné toho, jak se s témito problémy vyporadat, naleznete nize. Nékteré z téchto
bodl jsou podrobné&ji rozebrany v kapitole 4.

7.2.1.1 Pokyny tykajici se shromazd'ovani informaci

N&sledujici pokyny maiji slouZit jako pomdcka v rdmci procesu shromazdovani informaci, které
obdrzite od svych dodavatell. V&echny pokyny se nevztahuji na kaZdou situaci, nebot zalezi na
metodach, které k identifikaci a sdéleni informaci pouzijete.

Obdrzeni informaci od vasich dodavateli

UrcCete, zda latky obsazené ve vasich smésich byly registrovany podle nafizeni REACH a zda
poditate s tim, Ze pro tyto latky obdrzite scénare expozice.

Pokud jste méli pro nékteré z latek (samotnych nebo ve smésich) obsazenych ve vasich
smésich obdrzet scénare expozice, avSak neobdrzeli jste je, kontaktujte svého dodavatele.

Jestlize z jakéhokoli divodu neobdrzite scénafe expozice pro latky a/nebo smési, které
pouzivate pri svych formulacich, prostudujte si za ucelem urceni informaci, které sdélite
ohledné vasi smési, informace poskytnuté vasimi dodavateli v bezpecnostnim listu.



Vi.

Vii.

Pokyny pro nasledné uzivatele
84 verze 2.1 Fijen 2014

V pfipadé, Ze pro tutéz latku obdrzite scénare expozice pro prislusné pouziti od jednoho
dodavatele, nikoli v3ak od jiného dodavatele, miZete pouZit informace, které jste obdrzeli.
Méli byste nicméné nejprve ovérfit, Ze informace o vlastnostech a rizicich latek obdrzenych
od rlznych dodavatel( jsou totozné. Zkontrolujte rovndZ, zda dodavatelé, ktefi dané
pouziti nezahrnuli, toto pouziti nevypustili zzmérné z opodstatnénych ddvodd.

Pokud by nastala nepravdépodobna situace, kdy jeden z dodavatell pouZiti nedoporuduje,
zatimco jiny dodavatel ano, jste povinni zahajit komunikaci s vasSimi dodavateli v souladu
s ¢l. 34 pism. b) nafizeni REACH.

Shromazd'ovani obdrzenych informaci

Shrrite obdrzené scénare expozice do sjednocenych verzi, pokud je to nezbytné

k usnadnéni nakladani s informacemi a/nebo k vytvofeni standardizovanych scénard
expozice. MUZe se stat, e budete muset harmonizovat terminologii a sjednotit latky,
pouziti a podminky pouziti. Pfi slu¢ovani scénail expozice mize byt uZite¢né preskalovani.
Podrobnéjsi informace o preskalovani najdete v kapitole 4 a pfiloze 2.

V ptipadé&, Ze pro tutéz latku obdrzite scénarfe expozice od riznych dodavatell, musite
sjednotit jejich obsah. Zkontrolujte klasifikaci, abyste se ujistili, Ze popis nebezpeci u latek
a/nebo smeési je tentyz. Pokud tomu tak neni, vyjasnéte, proc v klasifikaci existuji rozdily a
zda to ma vliv na obsah pfilozenych scénail expozice.

Pokud zjistite, ze latka a jeji vlastnosti jsou shodné, avSak opatfeni k Fizeni rizik se u
riznych dodavatel( vyrazné li&i, podniknéte kroky popsané v kapitole 4.2.3.3.

Aktualizace obdrzenych informaci

Pokud od vasich dodavatell obdrzite aktualizované rozéifené bezpeénostni listy, ujistéte se, Ze
jste zkontrolovali informace, které sdélite naslednym uzivatelGm. Aktualizaci vasich
bezpeénostnich listd je tfeba provést neprodleng, jsou-li k dispozici nové informace, které jsou
duleZité pro vase zakazniky (zejména se jedna o informace, které maji vliv na opatfeni k Fizeni
rizik, a nové informace o nebezpecnosti, povoleni nebo omezeni).

7.2.2 Urcéeni informaci, které je tfeba sdélit naslednym uzivatelim

Po obdrZeni a shrom&Zzdéni informaci ze scénard expozice tykajicich se latek formulator uréi,
- ;s . ’ s s v s Vs s ’ V. o
jaké informace tykajici se smeési se sdéli naslednym uzivatelum.

Hlavnim cilem je sdélit odpovidajici podminky pouziti. Jedna se o provozni podminky (PP) a
opatteni k fizeni rizik (ORR) nezbytné k zajidténi ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostiedi
pfi pouZivani smési. PFi zajistovani ochrany je tfeba postupovat systematickym zplsobem,
ktery je pfiméreny danému riziku. Je tfeba vzit v Uvahu faktory, jako je slozeni smési,
nebezpecné vlastnosti smési a kazdé latky ve smési, jakoz i pouziti.

Odvétvové a regulacni organy v soucasné dobé vypracovavaji a/nebo testuji metodiky na
podporu formuldtorl, ktefi tento proces podstupuji. Tyto metodiky zde nejsou popsany, aviak
jakmile budou vytvoreny, budou ohledné téchto ¢innosti poskytnuty dalsi informace a prislusné
odkazy. Tato oblast se stale rozviji a prislusnd metodika bude zaviset na dané situaci. V dobé
zverejnéni t&chto pokynl Fada vypracovavanych metodik vychazela z nékterého z nasledujicich
obecnych pFistupt:

A. pfistup zaloZeny na scénari expozice: vytvareni informaci o podminkach pouziti smési
na zakladé obdrzenych informaci ze scénare expozice;
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B. pfistup zaloZeny na dosavadnich kontrolach: kontrola souladu existujicich informaci o
r s Va7 v . - . 4 s vO . ~ -
podminkach pouziti smeési s informacemi ze scénaru expozice obdrzenych od
o
dodavatelu.

7.2.2.1 PFistup zaloZzeny na scénaii expozice

Vychozim bodem pFistupu zaloZeného na scénafi expozice jsou prislusné scénare expozice
. . ’ ’ ’ v v ’ rvO . v v v 7 . , 7

pro jednotlivé latky. Na zakladé téchto scénaru jsou urceny prislusné informace o podminkach
e v . vrs - 7z v v v e . v o

pouziti smesi. Tento pristup byva rovnéz oznacovan jako pristup ,odshora dolu®.

V zavislosti na poc¢tu nebezpecnych latek a cest expozice mohou byt informace o bezpec¢ném
pouZivani slouc¢eny nékolika zplsoby. V rdmci kazdého zplsobu jsou ¢asto nejprve vymezena
nejprisnéjsi opatreni k fizeni rizik nebo identifikovany hlavni slozky, které urc¢i odpovidajici
podminky pro kazdou cestu expozice.

Stavajici metody identifikace hlavnich slozek zpravidla vychazeji z klasifikace a/nebo z hodnot
DNEL/PNEC jednotlivych latek. Lze vzit rovnéz v Uvahu vlastnosti latek, které urci potencial
expozice, jako je tlak par.

PFi uréovani podminek pouZiti smési timto zplsobem by se rovnéz mélo zohlednit riziko
spojené s nebezpecnou surovinou, pro niz nebyl poskytnut scénar expozice (z jakéhokoli
ddvodu). Informace o bezpeéném pouziti by rovnéz mély byt v souladu s opatfenimi
pozadovanymi v zavislosti na klasifikaci smési.

7.2.2.2 Pristup zalozeny na pouziti smési

Vychozim bodem pFistupu zaloZzeného na pouziti smési jsou informace o provoznich
podminkach a opatfenich k fizeni rizik, které jsou v dané dobé stanoveny s cilem zajistit
bezpecné pouzivani smési jako celku. Uvedené podminky obvykle vychazeji z klasifikace a
ozna&eni smési, souvisejicich pokynl pro bezpeéné zachazeni a dalsich doporu&eni ohledné&

2 P o - - P 79 Vs . v v
spravné praxe zaloZzenych na zkuSenostech nebo obecném posouzeni . Tento pristup je rovnez
oznacovan jako pristup ,zezdola nahoru®.

Informace o dosavadnich kontrolach Ize nalézt mimo jiné v oddilu 8 bezpecnostniho listu,

v kontrolnich listech nastroji vyuZzivanych v ramci metody pouziti konkrétni technologie
omezeni expozice v zavislosti na koncentraci chemické latky, jako je COSHHSO, dokumentech
BREF (referencni dokumenty o nejlepsich dostupnych technologiich), v odvétvovych
publikacich nebo v obecnych scénarich expozice vypracovanych odvétvovymi organizacemi.
(Obecné scénare expozice dokumentuji typické podminky pouziti typického vyrobku nebo
typicky proces v ramci odvétvi. Vice informaci je uvedeno v kapitole 3.3.)

Provede se kontrola souladu dosavadnich kontrol s kontrolami uvedenymi ve scénarich expozic
obdrzenych od dodavatele pro jednotlivé slozky. Tim se potvrdi a zdokumentuje, Zze podminky
bezpecného pouZiti sdélované formulatorem jsou podlozeny scénari expozice, které formulator
obdrzel od svych dodavateld. Pfipadné& mUzZe formuldtor poskytnout dodavateldm seznam
vSech pouziti a podminek, jez doporucuje, a pozadat je o sdéleni, ze jsou podporovany.

Pokud dosavadni kontroly nejsou podlozeny scénafi expozice, musi formulator podniknout
pfislusné kroky, aby dostal povinnostem stanovenym pro nasledné uzivatele v ¢lanku 37
narizeni REACH, které jsou popsany v kapitole 4.

7 Pokyny pro klasifikaci smési jsou obsazeny v kapitole 1.6 Pokynii k uplatiiovanti kritérii CLP zvefejnénych na webovych
strankach echa.europa.eu/cs/guidance-documents/guidance-on-clp.

8 hse.gov.uk/coshh/.
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7.2.2.3 Faktory, které svédci o tom, Ze miize byt zapotiebi provést dlikladné&jsi
hodnoceni

Ve vétsiné situaci je dostacujici jednoduché hodnoceni informaci, které jsou ohledné nebezpeci
a podminek pouziti k dispozici. Dobfe stanovena pravidla tykajici se klasifikace a oznaceni
smési mohou cCasto prispét k omezeni slozitého posuzovani formulatorem.

vvvvvv

v jakych pFipadech existuje pravdépodobnost, ze takové situace nastanou, jsou uvedeny nize.
Podrobnéjsi zvazeni moznych komplikaci a zakladnich zasad, které je tfeba uplatnit, je
popsano v pfiloze 3. Pouzitd metodika by méla zahrnovat krok spocdivajici v kontrole toho, zda
je tfeba provést dikladné&jsi hodnoceni.

N&které situace, kdy je tfeba zvazit provedeni dikladné&jsiho hodnoceni, zahrnuji:

a. situaci, kdy mdZe nastat interakce mezi latkami obsazenymi ve smési, kterd ma za
nasledek bud posileni, nebo oslabeni nebezpecné vlastnosti.

M{ze se jednat o fyzikalni interakci mezi jednotlivymi slozkami (smés mdze byt
napriklad formulovana tak, aby méla konkrétni technické vlastnosti, které
mimodék ovlivni dostupnost slozek uvolfiovanych ze smési). Pfipadné se mohou
objevit synergické ucinky na kombinovanou expozici dvéma nebo vice latkam
(naptiklad expozice ¢lovéka rozpoustédlim);

b. smési obsahuji latky s vyznamnymi dlouhodobymi riziky v koncentracich, které se
pohybuji pod obecnou mezni hodnotou pro klasifikaci smési.

Alkoli smés jako celek neni povaZzovadna za nebezpe&nou, mize byt zapotiebi
zvazit pfijeti opatfeni k Fizeni rizik za ucelem minimalizace expozice. To se tyka
latek, které jsou karcinogenni, mutagenni, toxické pro reprodukci (CMR) nebo
senzibilizujici (dermalni senzibilizatory nebo senzibilizatory dychacich cest);

c. smési obsahuji latky, které jsou PBT nebo vPvB, v koncentracich niZsich nez 0,1 %.

A&koli jsou takové koncentrace nizké, mdze byt tfeba zvazit ptijeti opatieni k Fizeni
rizik za Ucelem minimalizace mnozstvi latky vypusténé do Zivotniho prostredi;

d. rizika jsou zjisténa pro urcitou latku, ktera je slozkou smési, coz v3ak nevede
ke klasifikaci jako nebezpecnd, a smés tudiz neni klasifikovana.

To mGze byt kupfikladu ptipad latky s neptiznivymi U¢inky na organismy Zijici

v sedimentu a pddé&. Je pravdépodobné, Ze takova latka bude mit ve scénafri
expozice ptifazeny hodnoty PNEC pro pldu a sedimenty a eventudlné odpovidajici
opatfeni k fizeni rizik;

e. pro jednotlivé slozky jsou k dispozici jak klasifikace, tak hodnoty PNEC/DNEL, které
v3ak vedou k protichtidnym zavérim, pokud jde o stéZejni latky urcujici prijeti
opatreni k Fizeni rizik;

f. situaci, kdy je pravdépodobné, ze latky ve smési ovlivni i€innost opatfeni k Fizeni
rizik pro Zivotni prostiedi pro jednotlivé slozky.
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7.2.3 Moznosti volby, pokud jde o zahrnuti informaci, které je tfreba sdélit
naslednym uzivatelim

Jakmile jste obdrzeli a shromazdili informace od dodavatell a urdili pFisluéné informace, jste
Ve . T . ’ o e v . v v r e
pripraveni zvazit, jakym zpusobem nejlépe sdélit informace o prislusnych provoznich
e r v e V7 7 P o r r V. o
podminkach a opatrenich k Fizeni rizik pro smesi naslednym uzivatelum.

Zpusob, ktery pro zahrnuti t&chto informaci zvolite, bude zaviset na aspektech, jako je pouziti,
mira podrobnosti, pfjemce a obchodni zdméry. Pozadavky na informace se u rliznych skupin
zadkaznik( li&. Zakaznici, ktefi jsou formulatory, budou pravdépodobné vyzadovat velmi
podrobné informace. Jini zakaznici mohou byt koncovymi uzivateli, ktefi pouzivaji smési pfimo
— naptiklad maziva, lepidla, Cistici pfipravky a povrchové materialy. Koncovi uzivatelé mohou
mit omezené o chemickych latkach povédomi a budou potfebovat jasné a stru¢né informace.
V praxi zakaznici nakupujici urcitou smés spadaji do urcitého spektra potfeb a schopnosti.

Pfipravujete-li zpravu o chemické bezpecnosti pro smeés nebo jeji slozky, prislusné scénare
. V. . . v ’ . . . s O v . . Vv a.vs
expozice se pripojuji k bezpecnostnimu listu. Jinak si formulator muze zvolit nejvhodnéjsi
[¢] 7 . Ve vrs
zpusob zahrnuti informaci, napriklad:

()  zadlenit informace do hlavni ¢asti BL nebo
(i) u smési pFipojit informace o bezpecném pouZziti nebo
(iii) zahrnout prislusné scénare expozice pro latky ve smési v pfriloze.

Formulator si mdzZe zvolit nejudinn&jéi metodu nebo pripadné poskytnout riznym skupindm
’ 7 O . o ’ . o v ’ v s AT v .vrs

zakazniku informace ruznymi zpusoby. Tento proces by mél byt co mozna nejucinnéjsi,

pfiméreny danému riziku, orientovany na pfijemce a mél by byt pro pfijemce srozumitelny.

Zjednoduené schéma rozhodovani tykajici se zptsobu sdélovani informaci je obsazeno
v obrazku 6. O aspektech, které je tfeba zvazit, je pojednano v nasledujicich ¢astech pokynd.

7.2.3.1 Zahrnuti informaci do hlavni ¢asti bezpecnostniho listu

Jednou z moznosti je zahrnout relevantni informace ze scénafl expozice, které jste obdrzeli od
dodavateld, do hlavni ¢asti bezpeénostniho listu. Tento zplisob se doporucuje pFi sd&lovani
informaci koncovym uZivateldm, je-li pouzitelny. To je kupfikladu pfipad, kdy existuje relativné
maly pocet urcéenych pouziti a/nebo podminek pouziti.

Vyhoda v pripadé takto zahrnutych informaci spociva V]eJICh Jasnostl a strucnosti. Tento
zplsob v8ak obvykle neni vhodny, pokud Je nutné uvést rizné pokyny tykaJ|C| se provoznich
podminek a opatfeni k Fizeni rizik pro rizna pouZiti. V takovych pfipadech mize byt vhodné&jsi
pouzit nékterou z moznosti popsanych v nasledujicich podkapitolach.

Zahrnuti informaci do hlavni ¢asti bezpecnostniho listu nepfipada v Gvahu, pokud se od vas
vyZzaduje CSR, kterou mate vypracovat z titulu Zadatele o registraci nebo jakozto nasledny
uzivatel. V takovém pFipadé musi byt pfislusné scénare expozice zahrnuty v ptiloze
bezpecnostniho listu.

Pokud zahrnujete informace pochazejici ze scénare expozice poskytnutého dodavatelem do
hlavni ¢asti bezpec¢nostniho listu, pro prijemce vasi smési stale plati zakonné povinnosti
spojené s ¢l. 37 odst. 4 narizeni REACH. Tyto povinnosti jsou podrobné popsany v kapitole 4 a
tykaji se zajisténi podminek stanovenych ve scénafi expozice nebo podniknuti alternativnich
krokG. Doporuduje se proto, aby provozni podminky a opatfeni k fizeni rizik vychazejici ze
scénafe expozice byly jako takové zfeteln& oznaéeny. Zpusob, jakym je toto provedeno, musi
byt zvolen s ohledem na technické a obchodni aspekty.

Umisténi informaci v bezpecnostnim listu je specifikovano v priloze II nafizeni. Informace o
kontrole expozice a osobni ochrané se uvadéji v oddilu 8. Regulacni informace, véetné
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informaci o tom, zda bylo provedeno posouzeni chemické bezpecnosti latky (nebo latky ve
o . v ’ ~ 7 . 4 . r .0

smesi), jsou obsazeny v oddilu 15. Dalsi informace, které mohou zahrnovat zdroje udaju

vyuzité pfi vypracovavani bezpecnostniho listu, informace o preskalovani atd. Ize uvést

v oddilu 16.

7.2.3.2 Pripojeni informaci o bezpecném pouzivani u smési

Informace o bezpe¢ném pouzivani smési Ize ¢erpat ze scénafl expozice pro pouziti slozek
smési, které jste obdrzeli od dodavateld, a tyto informace mohou byt sloué¢eny do jediného
popisu bezpecného pouziti smési. Informace, které je treba zahrnout, se uréi pomoci pfistupu
popsaného v kapitole 7.2.2.

Informace o bezpecném pouZziti se pfipoji k bezpecnostnimu listu a oznaci se jako ¢erpané ze
scénail expozice. Sestavaiji z relevantnich informaci ze scénard expozice, které jste obdrzeli
od dodavatell, a opatteni k fizeni rizik potfebnych k zajisténi bezpeéného pouZivani. Ovéite u
vasi odvétvové organizace, zda byl navrzen standardizovany format pro informace o
bezpecném pouzivani.

PFipojeni informaci o bezpeéném pouzivani u smési mdZze byt vhodnym tedenim v ptipadé&, Ze
uzitec¢né informace nelze snadno zaclenit do hlavni ¢asti bezpecnostniho listu. To se ¢asto
stava v ptipadech, kdy existuje $iroka fada pouziti s riznymi podminkami pouZiti a scénare
expozice jsou komplexnéjsi.

Pripojeni informaci o bezpe¢ném pouzivani u smési nepripada v Gvahu, pokud se od vas
vyZaduje CSR, kterou mate vypracovat bud’ z titulu Zadatele o registraci, nebo jakozto
nasledny uzivatel. V takovém pFipadé musi byt pfislusné scénare expozice zahrnuty v pfiloze
bezpecnostniho listu.

7.2.3.3 Zahrnuti prislusnych scénard expozice pro latky v pfiloze

Prislusné scénare expozice pro latky ve smési lze zahrnout do prilohy bezpecnostniho listu.
Uplatnéni tohoto pristupu bude pravdépodobné nejvhodnéjsi v pripadé, ze sdélujete informace
zadkaznik(m, ktefi jsou zarovenr formulatory a ktefi vytvareji bezpeénostni listy pro své vlastni
smési. Tento pristup mdZe byt rovnéz vhodny u koncovych uZivatell za pfedpokladu, Ze
prislusna opatreni k fizeni rizik pro ur¢ené pouziti jsou jasné stanovena v jednom scénafri
expozice pro kazdé urcené pouziti.

Pfilozenym scénafem expozice mize byt scénaF expozice, jejZ jste obdrzeli od dodavatele,
v v . v . o v r 7 e 7 v 7 O v ’ r 7 v
nebo v pripade existence nekolika dodavatelu, ktefi vam dodavaji tutéz latku, muze byt scénar
. v ’ v r v v ’ v r r s vO . 7 . v -
expozice vytvoren na zakladé shromazdeni a slouceni scénaru expozice, ktere jste obdrzeli.

Pokud mate povinnost vypracovat CSR, bud’ z titulu Zadatele o registraci, nebo jakozto
nasledny uzivatel, je tfeba pfislusné scénare expozice uvést v priloze (¢l. 31 odst. 7 nafizeni
REACH). Toto je jediny ptipad, kdy formuldtor nemdze zvolit Zadny alternativni pfistup.
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Obrazek 6 Navrh zjednoduSeného rozhodovaciho schématu pro formulatory, které slouzi
k uréeni zplisobu, jakym budou sdéleny informace o bezpeéném pouzivani smési naslednym

uzivateliim
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7.2.4 Obecné pokyny pro sdélovani informaci ve smeéru dodavatelského fFetézce

V predchozich podkapitolach byly uvedeny klicové pokyny tykajici se sdélovani informaci o
smésich z pozice formulatora. Obecné pokyny, kterymi je tfeba se pti sdélovani informaci Fidit,
jsou shrnuty zde:

a) Zahrnuji se pouze pFislusna urcéena pouziti. Napriklad pouZziti, jako jsou formulace ve

vlastni provozovné a spotrebitelska pouziti, nepredstavuji pfislusna pouziti, pokud dodavate
v ] r . 7 7 V. o

smes pouze prumyslovym/profesionalnim uzivatelum.

b) Zahrnuji se pouze scénaie expozice, které jsou pro danou smés relevantni. Jestlize
predavate scénare expozice, které jste obdrzeli od dodavatele, nemusi byt nezbytné nutné
pfipojit scénare expozice pro kazdou registrovanou latku ve smési, ale pouze pro latky, které
jsou nezbytné ke stanoveni podminek bezpecného pouziti. Nicméné prijemci, ktefi jsou rovnéz
formulatory, mohou uptednostnit pfijeti véech scénafl expozice.

c) Provozni podminky a opatfeni k Fizeni rizik jsou vhodné a pfimérené. Podminky
pouZiti by mély odpovidat dané smési, pouZitim a odvétvové skupiné / skupiné uzivatelG. Mély
by zajistovat nadlezitou ochranu, aniz by vsak byly pfilis opatrné.

d) Dillezité informace jsou snadno vyhledatelné a srozumitelné. Pouzijte strukturalni
prvky, jako je obsah, s cilem usnadnit vyhledavani informaci. Vyvarujte se uvadeéni pfilis
velkého mnozstvi informaci, nebot v takovém piipadé mize byt obtizné vyhledat kli¢ové
informace. Zahrmte informace o odhadu expozice a presSkalovani pouze v pfripadég, ze tyto
informace maji vyznam pro prijemce (v takovém pripadé se obvykle jedna o formulatory).

e) Standardizované metody a deskriptory jsou pouzivany v co nejvétsi mife. Mély by
byt pouzivany jasné popisy a pojmy, které jsou pro ¢tenare snadno srozumitelné. Standardni

systém deskriptorl pouziti, standardni véty (véty EuPhraC81) a harmonizované formaty
scénard expozice podporuji plynulé zpracovani informaci ze scénard expozice, automatizaci a
preklad. Méla by vSak byt brana v potaz obeznamenost pfijemce s touto terminologii a
odvétvovou terminologii je tfeba pouZivat nalezitym zplsobem.

f) Scénare expozice pro latky obdrzené od dodavatele se v co nejvyssi mire seskupuji
do kategorii pFisluénych uréenych pouziti a expozice. Seskupeni mize byt provedeno za
pouziti obecnych scénafl expozice nebo ,kategorie pouziti a expozice®. Kategorii pouZiti a
expozice se rozumi scénar expozice zahrnujici Sirokou Fadu procest nebo pouZiti. Jsou-li
takova seskupeni provedena nalezitym zpdsobem, mohou pFispét ke zvyseni prehlednosti a
praktiCnosti, aniz by se vytratily informace nutné k zajisténi nalezitého fizeni rizik.

g) Informace uvedené ve scénari expozice jsou v souladu s informacemi obsazenymi
v hlavni éasti bezpeénostniho listu. Do hlavnich oddild bezpe¢nostniho listu by mél byt
zarazen souhrn relevantnich klicovych informaci z pripojeného scénare expozice s kfizovym
odkazem na podrobné informace uvedené ve scénafi expozice. Podrobnéjsi pokyny pro
Ucastniky, ktefi potfebuji zahrnout informace ze scénare expozice do bezpecnostniho listu, jsou
obsaZeny v pfiloze 2 Pokyn( pro sestavovani bezpecnostnich listi agentury ECHA.

h) Informace o provoznich podminkach a opatienich k Fizeni rizik ¢erpané ze scénare
expozice od dodavatele by mély byt jako takové zietelné oznaceny. To plati v pfipadé,
Ze jsou tyto informace zahrnuty do hlavni ¢asti bezpecnostniho listu nebo jsou k nému

v néjaké formé pripojeny. Pravni povinnosti vyplyvajici z ¢l. 37 odst. 4 nafrizeni REACH se na
prijemce vasi smési vztahuji v pripadé, ze se neuplatni podminky popsané ve scénafi expozice.

8 esdscom.eu/euphrac.html.
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i) Jsou zahrnuty vSechny obdrzené relevantni informace. Informace o latkach a/nebo
smésich ve vadi smési obdrzite v rliznych formach — bud’ budou za&lenény do bezpeé&nostniho
listu, pfipojeny jako informace o bezpec¢ném pouziti u smési, nebo budou zahrnuty do scénare
expozice. Ujistéte se, Ze pFi uréovani informaci, které sdélite svym zakaznikim, nebyly
opomenuty informace obdrzené v jiné formé nez ve scénafi expozice.

j) Bezpecnostni listy a scénare expozice se poskytuji v afednim jazyce clenského
statu, v némz je latka uvedena na trh. Tato povinnost plati, nerozhodne-li dany ¢lensky
stat jinak (Cl. 31 odst. 5 nafizeni REACH). Pouzivani vét EuPhraC® pfispiva k podpofe
harmonizace a dobrych prekladd. Zlepsit kvalitu pfekladt a usnadnit jasnou komunikaci
pomaha rovnéz ECHA-term, mnohojazy¢na databaze chemické terminologie vypracovana

agenturou ECHA® .

k) Bezpecnostni list se pfezkouma, jakmile jsou k dispozici nové informace. Vyzva pro
formulatory spo¢iva v tom, Ze nové informace pfichazeji v riznych &asovych okamzicich.
Obratte se pokud mozno na svého dodavatele, abyste se ujistili, Ze jste obdrzeli vdechny
scénare expozice. Po obdrzeni relevantnich informaci jste povinni provést aktualizaci svého
vlastniho bezpecnostniho listu. Pro latky, pro néZ dosud nejsou k dispozici scénare expozice,
pouzijte za Uc¢elem urceni vhodnych opatfeni k Fizeni rizik dostupné informace

z bezpecnostniho listu. Pokud je scénar expozice k dispozici po zverejnéni vaseho
bezpecnostniho listu, aktualizace se vyzaduje v pfipad€, Ze je tfeba zménit informace o
nebezpecnosti nebo pokyny pro bezpecné zachazeni (zpravidla kdyz jsou k dispozici nové
relevantni informace, jak je uvedeno v ¢l. 31 odst. 9 narizeni REACH). Projdéte si vSechny
informace obdrzené od dodavatel(, abyste se ujistili, Ze jsou ve sméru dodavatelského Fetézce
sdélovany nezbytné informace.l) Proces je dokumentovan. Cinnosti, jako je komunikace

s dodavateli, urcovani informaci, které maji byt sdéleny, a sdélovani informaci ve sméru
dodavatelského fetézce by mély byt zaznamenavany a uchovavany v souladu s ¢lankem 36
narizeni REACH.

82 esdscom.eu/euphrac.html.

8 echa.cdt.europa.eu/SearchByQueryEdit.do.
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8 Pozadavky souvisejici s povolovanim, omezovanim a
latkami v predmeétech

8.1 Pozadavky povoleni a nasledni uzivatelé

Tato kapitola popisuje Ukony, které museji nasledni uzivatelé provadét v souvislosti s latkami
podléhajicimi povoleni. Systém povolovani (hlava VII nafizeni REACH) zajistuje, aby latky
vzbuzujici mimoradné obavy byly nejprve identifikovany a zafazeny na seznam latek, a pak
postupné zahrnovany do pfilohy XIV nafizeni REACH (,,seznam latek podléhajicich povoleni).
Po zahrnuti do pfilohy XIV jiz nebudou moci byt uvadény na trh nebo pouzivany po tzv. ,datu
zaniku". Po uplynuti data zaniku m{ze uZivatel nadale pokraovat ve svém pouZivani latky
zahrnuté do prilohy X1V pouze tehdy, byla-li Zaddost o povoleni podana pred nejzazsSim datem
pro podani zadosti, o zadosti vSak dosud nebylo rozhodnuto, nebo je-li jeho pouziti v souladu
s podminkami povoleni udéleného pro toto pouziti icastnikovi proti sméru jeho dodavatelského
Fetézce. Kromé toho vyrobce, dovozce nebo nasledny uzivatel miZe i nadale uvadét na trh
latku uvedenou v pfiloze XIV pro Ucel pouziti, pro n€jz bylo udéleno povoleni jeho
bezprostfednimu naslednému uzivateli. Na tento poZzadavek se nevztahuje zadna dolni
mnozstevni hranice.

Zéadost o povoleni mohou predlozit vyrobce, dovozce nebo nasledny uzivatel bud sami, nebo

v v A% z O v v v v r r e 7 ’
spolecné. Zadost o povoleni muze podat rovnéz zplnomocnény vyhradni zastupce vyrobce
usazeného mimo EHP.

Je velmi ddleZité si uvédomit, Ze povoleni se vztahuje vyhradné na Géastniky v ramci daného
dodavatelského retézce a na dana pouziti dané latky.

Povoleni se udéluji na (konkrétni) pouiiti84, u nichz zadatel prokaze, Ze rizika predstavovana
latkou jsou nalezité fizena. Povoleni Ize udélit také tehdy, kdyZ zadatel prokaze, ze
socioekonomické pFinosy plynouci z pouzivani latky pfevazuji nad riziky a ze neexistuji zadné
vhodné alternativni latky nebo technologie. Povoleni jsou udélovana Komisi a prezkoumavana
po uplynuti Ih{ty, kterd se stanovuje individudlné&. Vybory agentury ECHA pro posuzovani rizik
(RAC) a pro socioekonomickou analyzu (SEAC) poskytuji Komisi stanoviska k zadostem o
povoleni. Vade pouziti miZe byt zahrnuto v povoleni udéleném nékterému z predchozich
Géastnikd proti sméru vadeho dodavatelského Fetézce. PFipadné si zadost o povoleni svého
pouZiti nebo pouZiti vasich naslednych uzivateld mizZete podat bud sami, nebo spole¢né

s vyrobcem ¢&i dovozcem, vyhradnimi zastupci nebo jinymi naslednymi uzivateli. Postup podani
Zadosti o povoleni je podrobné vysvétlen v Pokynech pro pfipravu Zadosti o povoleniss. Dalsi
podrobnosti o postupu povolovani jsou uvedeny v pfislusném oddilu webovych stranek

agentury ECHA®.

Podlénha-li latka povoleni, je pred predloZzenim Zadosti nutna aktivni komunikace mezi
Zadatelem (tj. naptiklad dodavatel latky) a naslednymi uzivateli, aby se zajistilo, Ze jsou
zahrnuta vsechna dotcena pouziti. Jakmile je povoleni udéleno, nasledny uzivatel po drziteli
povoleni by mél byt o této skutec¢nosti informovan svym dodavatelem, a to bud’ v pododdilech
15.2 bezpecnostniho listu, nebo v souladu s ¢lankem 32 nafizeni REACH, a sam tuto

8 Upozornujeme, Ze ac¢koli urcena pouziti popsana v kontextu registrace piedstavuji dobry zaklad pro popis pouZiti, pro
néz je zadano o povoleni, miiZe byt tfeba je v rAmci postupu povolovani dale uptesnit. Doporucuje se, aby byly v Zadosti o
povoleni pouZity deskriptory pouziti.

8 Dostupnych na webovych strankach agentury ECHA echa.europa.eu/cs/guidance-documents/guidance-on-reach.

86 . - R -
echa.europa.eu/cs/addressing-chemicals-of-concern/authorisation.
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skute¢nost musi oznamit agentufe ECHA. Rovnéz se uvadi Cislo povoleni na oznaceni latek a

smési uvedenych na trh v souladu s ¢lankem 65 nafizeni REACH a pfijemce musi byt

informovan podle ¢lanku 32 nafizeni REACH.

8.1.1

Nafizeni REACH stanovi vyjimky z pozadavkd povoleni pro pouZiti latek zahrnutych

Pouziti osvobozena od pozadavku povoleni

v priloze XIV pfi spInéni urcitych podminek. Predtim nez se rozhodnete podniknout jakékoli

dal&i kroky, méli byste ovéfit, zda mizete takové osvobozeni vyuZit pro vasi latku.

A) Obecné vyjimky z pozadavki povoleni: latky z prilohy XIV sméji byt pouzivany pro
pouziti, ktera jsou osvobozena od pozZzadavku povoleni. Je-li tedy vaSe pouziti osvobozeno od
pozadavku povoleni, miZete v ném pokracovat bez povoleni i po datu zaniku. Musite nicméné
zajistit podminky pouziti a opatreni k Fizeni rizik, ktera vam byla sdélena napfiklad ve scénafi
expozice pripojeném k bezpecnostnimu listu.

Osvobozeni od pozadavku povoleni vam vasi dodavatelé nejsou povinni sdélovat. Proto byste si

méli sami ovéfit, zda je vaSe konkrétni pouziti osvobozeno. Tabulka 15 uvadi vyjimky

z pozadavkl povoleni podle nafizeni REACH. Dalsi informace o vyjimkach lze nalézt v oddilu o
87

otazkach a odpovédich tykajicich se zadosti o povoleni

Tabulka 15 Obecné vyjimky z pozadavkd povoleni

Osvobozeni

(strucné)

Popis osvobozeni:

Clanek
narizeni
REACH

Nespada do
oblasti
pdsobnosti

Meziprodukty

Humanni a
veterinarni
Iécivé pripravky

Potraviny nebo
krmiva

Latky nespadaji do oblasti psobnosti nafizeni REACH

Viz téz oblast plsobnosti nafizeni REACH v Navigatoru a
Pokyny pro registraciss.

Izolované meziprodukty na misté a izolované prepravované
meziprodukty.

Pouziti v humannich nebo veterinarnich IécCivych pfipravcich

v oblasti plsobnosti nafizeni (ES) &. 726/2004, smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu
2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se veterinarnich Iécivych
pripravkd a smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES
ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se
humannich 1é¢ivych pripravka.

Pouziti v potravinach a krmivech v souladu s nafizenim (ES) ¢.
178/2002, vcéetné pouziti:

— jako potravinarska pridatna latka v potravinach v oblasti
plsobnosti smérnice Rady 89/107/EHS ze dne 21. prosince 1988
o sblizovani pravnich predpist ¢lenskych statd tykajicich se
potravinarskych pridatnych latek povolenych pro pouziti

v potravinach urcenych k lidské spotrebé,

¥k dispozici na webovych strankach agentury ECHA na echa.europa.eu/cs/support/gas-support.

¢lanek 2

¢l. 2
odst. 8
pism. b)

¢l. 2
odst. 5
pism. a)

v

cl. 2
odst. 5
pism. b)

% Relaci Navigatoru muiZete spustit na webovych strankach echa.europa.eu/cs/support/guidance-on-reach-and-clp-
implementation/identify-your-obligations. P¥islusné pokyny jsou k dispozici na webovych strankach agentury ECHA

v ¢asti ,,Podpora“ na adrese echa.europa.eu/cs/guidance-documents/guidance-on-reach.



http://echa.europa.eu/support/qas-support/qas?p_p_id=qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp&p_p_lifecycle=0&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp_configType=renderRequest&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp_displayingMainPage=false&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp_qaTopic=14268273&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp_qaScope=14268275&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp_jspPage=%2Fhtml%2Fdisplay_portlet%2Fview.jsp
http://echa.europa.eu/cs/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations
http://echa.europa.eu/cs/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations
http://www.echa.europa.eu/cs/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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— jako latka urcena k aromatizaci v potravinach v oblasti
plsobnosti smérnice Rady 88/388/EHS ze dne 22. dervna 1988
o sblizovani pravnich predpist &lenskych statd tykajicich se latek
urcéenych k aromatizaci pro pouziti v potravinach a vychozich
materiald pro jejich vyrobu a rozhodnuti Komise 1999/217/ES ze
dne 23. Unora 1999, kterym se prijima seznam latek urcenych
k aromatizaci pouzivanych v potravinach nebo na jejich povrchu,
vypracovany podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 2232/96,
— jako dopliikova latka v oblasti plsobnosti nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zari 2003
o dopliikovych latkach pouzivanych ve vyZzivé zvirat,
— ve vyzivé zviFat v oblasti plsobnosti smérnice Rady 82/471/EHS
ze dne 30. Cervna 1982 o urcitych produktech pouzivanych ve
vyzivé zvirat.
Védecky Pouziti ve védeckém vyzkumu a vyvoji definované v Cl. 3 odst. 23 ¢l. 56
vyzkum a nafizeni REACH®". odst. 3
VYVOj
Pripravky na Pouziti v pripravcich na ochranu rostlin v oblasti plsobnosti ¢l. 56
ochranu rostlin nafizeni Rady (ES) ¢. 1107/2009. odst. 4
Biocidni Pouziti v biocidnich pfipravcich v oblasti plsobnosti nafizeni o
pripravky biocidnich pfipravcich (BPR 528/2011).
Motorova paliva Pouziti jako motorova paliva v oblasti plsobnosti smé&rnice
Evropského parlamentu a Rady 98/70/ES ze dne 13. fijna 1998 o
jakosti benzinu a motorové nafty (Cl. 56 odst. 4 pism. c) nafizeni
REACH).
Palivo ve Pouziti jako palivo v mobilnich nebo stacionarnich spalovacich
spalovacich zatizenich ropnych produktl a pouZiti jako palivo v uzavienych
zarizenich systémech (Cl. 56 odst. 4 pism. d) nafizeni REACH).
Kosmetické Pouziti v kosmetickych prostfedcich v oblasti plisobnosti smérnice ¢l. 56
prostiedky Rady 76/768/EHS v pripadé latek podléhajicich povoleni pouze odst. 5
proto, Ze splnuji kritéria v ¢l. 57 pism. a), b) nebo c), nebo proto, pism. a)
e jsou uréeny podle €. 57 pism. f) pouze kvdli rizikim pro lidské
zdravi.
Materialy Pouziti v materidlech uréenych pro styk s potravinami v oblasti ¢l. 56
urcené pro styk plsobnosti nafizeni (ES) ¢. 1935/2004 v ptipadé latek odst. 5
s potravinami podléhajicich povoleni pouze proto, ze splnuji kritéria v ¢l. 57 pism. b)
pism. a), b) nebo c), nebo proto, Ze jsou urceny podle ¢l. 57
pism. f) pouze kvili rizikdm pro lidské zdravi.
Osvobozeni Pouziti latek, jsou-li pfitomny ve smésich, u latek uvedenych v ¢l. ¢l. 56
zalozené na 57 pism. d), e) a f) nafizeni REACH v mnozstvi nepfesahujicim odst. 6
koncentracich: limit koncentrace 0,1 % hmotnostnich. pism. a)
PBT, vPVvB nebo
latky vzbuzujici
podobné obavy
Osvobozeni Pouziti latek, jsou-li pfitomny ve smésich v mnoZstvich ¢l. 56
zalozené na nepresahujicich nejnizsi koncentracni limity stanovené ve smérnici odst. 6
koncentracich: 1999/45/ES nebo v casti 3 prilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008, pism. b)

Pokyny pro nasledné uzivatele

v

8 Upozornujeme, Ze védecky vyzkum a vivoj mlize zahrnovat analytickou ¢innost. Prostudujte si prosim otazku/odpovéd
¢. 585 v ¢asti Otazky a odpovédi tykajici se Zadosti o povoleni na adrese echa.europa.eu/cs/support/gas-support.

% (1. 3 odst. 23 nafizeni REACH definuje védecky vyzkum a vyvoj jako ,védecké experimenty, analyzy nebo chemicky
vyzkum provadéné za kontrolovanych podminek v mnozstvi mensim nez 1 tuna za rok";


http://echa.europa.eu/support/qas-support/qas?p_p_id=qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp&p_p_lifecycle=0&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp_configType=renderRequest&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp_displayingMainPage=false&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp_qaTopic=14268273&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp_qaScope=14268275&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp_jspPage=%2Fhtml%2Fdisplay_portlet%2Fview.jsp
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karcinogennt, které vedou ke klasifikaci smési jako nebezpecné).
mutagenni
nebo toxické
pro reprodukci
(CMR)
kategorii 1A
alB

B) Osvobozeni obsazena v pFiloze XIV: kromé obecnych vyjimek uvedenych v predchozim
odstavci mohou polozky v priloze XIV nafizeni REACH zahrnovat nasledujici vyjimky:

— vyzkum a vyvoj zaméreny na vyrobky a postupy do stanoveného maximalniho mnozstvi
(¢l. 56 odst. 3 nafizeni REACH),

— pouziti nebo kategorie pouZiti za stanovenych podminek (¢l. 58 odst. 1 a 2 nafizeni REACH).
V priloze X1V naleznete informace o tom, ktera pouziti jsou osvobozena a zda je osvobozeni
vazano na dalsi podminky. Je tieba ridit se vSemi informacemi a dodrzet vedkeré podminky

uvedené v pfiloze X1V, jinak nelze pouziti povazovat za osvobozené.

Doporuduje se zdokumentovat diivod, na jehoZ zakladé je vade pouZiti osvobozeno od
pozadavku povoleni, abyste méli tyto informace pfipravené pro inspektory.

C) Na pouziti smési se pozadavek povoleni nevztahuje v pfipadé nizsich nez stanovenych
v 7 . . 91
koncentraénich limitd .

D) Ackoli zaclenéni latky do pFredmeétu v EU vyzaduje povoleni, pouziti (dovezenych)
predmétl povoleni nepodléhégz.
8.1.2 PInéni pozadavk povoleni

Pokud pouzivate latku z prilohy XIV, méli byste:

. - . . ,93
« zkontrolovat nejzazsi datum pro podani Zadosti o povoleni -,

e se ujistit, Zze vas dodavatel zahrnuje vase pouziti (a/nebo pouziti vasimi NU) v zadosti
0 povoleni nebo zamysli podat zadost o povoleni.

o Tyto koncentraéni limity jsou stanoveny v ¢l. 56 odst. 6 natizeni REACH.

% Vezméte viak prosim na védomi, Ze pokud jde o latky zahrnuté do pfilohy XIV, musi agentura ECHA po datu jejich
zaniku zvazit, zda pouzivani takovych latek v predmétech predstavuje riziko, které neni kontrolovano, a pokud je tomu
tak, musi agentura ECHA pfipravit navrh na omezeni za i¢elem odstranéni tohoto rizika.

% Nejzazsi datum pro podani zadosti je uvedeno v ptiloze X1V. Jednd se o nejpozdéjsi datum, do kterého musi byt podana
zadost o povoleni s cilem zajistit, Ze 1ze pokracovat v pouzivani po datu zaniku i v ptipadé, Ze do té doby nebylo ptijato
rozhodnuti.
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Kromé toho jste povinni:

« Ujistit se, Ze vdm nebo n&kterému z G&astnikd proti sméru vaseho dodavatelského
fetézce bylo udéleno povoleni pro vase pouziti (chcete-li pokracovat v pouzivani latky
i po datu zaniku),

« vyhovét podminkam rozhodnuti o povoleni a

. nahlasit agenture ECHA, zda pouzivate latku na zadkladé povoleni vydaného jinému
Y ’ . . v v ’ v v 94
ucastnikovi proti sméru vaseho dodavatelskeho retézce .

Je dilezité si v seznamu latek podléhajicich povoleni, jak se bude postupné vyvijet, ovéFovat,
zda v ném nejsou uvedeny néjaké latky, které pouzivate. Tento seznam se zpravidla
aktualizuje jednou za rok, po vydani konecného rozhodnuti Evropské komise. Dotcené latky
jsou uvedeny v navrzich doporuceni a zavérecnych doporucenich Komisi vydanych agenturou
ECHA na zakladé prilohy XIV, které se zverejnuji zhruba 1 a 1,5 roku pred aktualizaci.

Pokud zadlefiujete takové latky do smési, mUze byt pro obchodni G&ely prospé&sné ujistit se, ze
jsou v zadosti o povoleni zahrnuta pouziti u vasich zakaznik(. Pokud pouZiti u vasich zékaznikd
nesplnuji podminky povoleni, zdkaznici budou muset prestat vasi smés pouzivat nebo pozadat
0 povoleni vztahujici se na jejich pouziti.

Zadosti o povoleni se podavaji agentufe ECHA a mohou je prekladat vyrobci, dovozci, nasledni
uzivatelé latek a/nebo zplnomocnéni vyhradni zastupci. Zadosti Ize podat pro vlastni pouZiti
Zadatele a/nebo pro pouziti, pro néz zamysli latku uvést na trh.

Zadost o povoleni musi obsahovat uréeni pouziti, pro néZ se povoleni pozaduje, a ve zpravé o
chemické bezpecnosti dokladat nalezitou kontrolu a/nebo minimalizaci rizik. Musi rovnéz
zahrnovat analyzu alternativ a tam, kde vhodné alternativy existuji, plan nahrazeni. Zadosti
pro latky, pro néz neni stanovena hodnota DNEL/PNEC nebo u nichz Uroven expozice
prekracuje hodnotu DNEL, musi obsahovat socioekonomickou analyzu.

Zeptejte se svého dodavatele s dostateCnym predstihem pred nejzazsim datem pro podani
zadosti, zda on nebo jiny Ucastnik proti sméru vaseho dodavatelského retézce bude predkladat
zadost.

V pripadé, ze vas dodavatel zamysli podat zadost o povoleni, méli byste ovérit, jaké podminky
pouziti bude ve své Zadosti uvadét.

Pokud se neplanuje zahrnuti vaseho pouziti do zadosti predlozené dodavatelem ve vasem
dodavatelském retézci a jestlize se rozhodnete pozadat o povoleni, mohli byste pozadat svého
dodavatele o pristup k jeho zpravé o chemické bezpecnosti, abyste ji mohli vyuzit pfi pfipravé
dokumentace k vasi zadosti. Podava-li vas dodavatel Zadost zahrnujici vade pouziti, mize vas
poZadat o pomoc s popisem odpovidajicich podminek pouziti a opatfeni k fizeni rizik. Dalsi
zadosti o informace a spolupraci se mohou tykat posouzeni alternativ, sestavovani planQ
nahrazeni nebo provadéni socioekonomické analyzy. DalS$i pomoc vam poskytngsu Pokyny pro

pfipravu zadosti o povoleni a Pokyny pro socioekonomickou analyzu — povoleni

8.1.2.1 Posouzeni nezbytnosti podniknuti krok( tykajicich se vaseho pouziti a
podani zadosti o povoleni

To, zda bude nezbytné podniknout kroky tykajici se pozadavkd povoleni pro pouziti latky,
mdZete pfedvidat diky sledovani webovych stranek agentury ECHA v rlznych krocich procesu
vedouciho k zahrnuti do pfilohy XIV. Po zahrnuti latky do pfilohy XIV, a pokud Zadni

* pokud jste pozadali o povoleni sami, oznameni agentui'e ECHA se nepoZaduje.

* Oba dokumenty jsou k dispozici v oddilu ,,Podpora“ na webovych strankach agentury ECHA na
echa.europa.eu/cs/guidance-documents/guidance-on-reach.



http://www.echa.europa.eu/cs/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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dodavatelé nezamysleji podat zadost o povoleni pro vase pouziti, nejprve zvazte, zda by
nebylo lepSi tuto latku nahradit nez pokracovat v jejim pouzivani. Pokyny k posuzovani
alternativ a sestavovani pland nahrazeni naleznete v Pokynech pro pfipravu Zadosti o povoleni.

Pokud zadny z Ulastnik( proti smé&ru vadeho dodavatelského fetézce nepozadal o povoleni pro
vasde pouziti, mdZze to mit fadu dlvodU; napriklad vage pouZiti neni vagim dodavatellim znéamo,
jinym G&astniklim se nevyplatilo Zadost podat nebo bylo zjist&no, Ze pti daném pouziti nelze
odpovidajicim zplsobem kontrolovat souvisejici rizika. Pokud se domnivate, Ze rizika spojena
s latkou Ize pfi vasem pouziti odpovidajicim zplsobem kontrolovat nebo Ze socioekonomické
pfinosy plynouci z vadeho pouziti nad riziky pfevazuji, mizete se rozhodnout podat zadost o
povoleni pro své pouziti.

Zadost o povoleni je mozné pripravit a o povoleni pozadat spole¢né se skupinou daldich
Gcastnikl, ktefi pouzivaji latku stejnym nebo jinym zplsobem. M{zete kuptikladu zvazit tyto
moznosti:

¢ informovat svého dodavatele a pozadat ho, aby podal Zzadost o povoleni, nebo

e predlozit Zadost spolecné s vasim dodavatelem, nebo

e predlozit zadost spole¢né s dalsSimi naslednymi uzivateli, ktefi potfebuji povoleni
pro totéz pouziti, a/nebo

e predlozit Zadost spole¢né s vasimi zakazniky (pokud jsou rovnéz naslednymi
uzivateli), ktefi zavisi na latce nebo smési, kterou jim prodavate.

Je dllezité mit na paméti, Ze pokud neni poddna Zadost o povoleni pro vasi latku (bud’ vami,
nebo nékterym z G&astnikl proti smé&ru dodavatelského Fet&zce), musite latku k datu zaniku
prestat pouzivat a latka samotna nebo obsazena ve smési nesmi byt po tomto datu dodavana
vadim zadkaznikim pro dal&i pouziti.

8.1.2.2 Datum zaniku

V pripadé, ze vase latka podléha povoleni a na vaSe pouziti se nevztahuje zadna z vyjimek,
mUzete v pouzivani latky samotné nebo obsaZené ve smési & predmétu pokracovat az do
takzvaného ,data zaniku*“. Datum zaniku je pro kazdou latku stanoveno v priloze XIV. Po datu
zaniku mlzete latku samotnou nebo obsazenou v ptipravku pouZivat nebo ji zaélefiovat do
predmétd pouze tehdy, bylo-li vdm nebo nékterému z G&astnikl proti smé&ru vadeho
dodavatelského retézce udéleno prislusné povoleni a vy spliujete podminky tohoto povoleni,
nebo pokud jste vy nebo vas dodavatel o povoleni zazadali pfed nejzazSim datem pro podani
Zadosti, ale dosud nebylo v této véci rozhodnuto.

8.1.2.3 Porovnani povolenych pouziti a podminek s vasim vlastnim pouzitim

Pokud bylo né&kterému z G&astnikl proti sméru vadeho dodavatelského fetézce udé&leno
povoleni, mél by vam vas dodavatel poskytnout dostatek informaci, aby vdm umoznil pouzivat
latku v souladu s podminkami povoleni. MUze poskytnout dal$i informace tykajici se povoleni,
napf. kdy bude povoleni podrobeno prezkumu. Tyto informace Ize v kazdém pfipadé vyhledat

na webovych strankach agentury ECHA®.
Pokud se pouzije ¢lanek 31 nafizeni REACH, dodavatel je povinen vam sdélit podminky, za

nichz Ize latku podle povoleni pouzivat, ve scénafi expozice pFfipojeném k bezpecnostnimu listu
nebo obsazeném v hlavni ¢asti BL.

Ovéreni, zda se na pouziti vztahuje povoleni, se podoba béZznému ovéreni pokryti scénarem
expozice (kapitola 4 t&chto pokynQ).

% Na adrese echa.europa.eu/cs/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/recommendation-for-inclusion-in-the-
authorisation-list/authorisation-list.



http://www.echa.europa.eu/cs/web/guest/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/recommendation-for-inclusion-in-the-authorisation-list/authorisation-list
http://www.echa.europa.eu/cs/web/guest/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/recommendation-for-inclusion-in-the-authorisation-list/authorisation-list
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Sdélené podminky (napt. ve scénafi expozice) museji byt striktné dodrzeny. Mizete uplatnit
prisnéjsi podminky, které vedou k nizsi expozici (kratsi délky pouziti, méné cCasté pouziti,
uzavrenéjsi procesy apod.).

Abyste vyhovéli podminkam povoleni, budete pravdépodobné muset aktualizovat nebo zménit
svUj proces a zajistit podminky popsané ve scénafi expozice.

8.1.2.4 Oznamovani agentuire ECHA

Spoléhate-li na povoleni udélené vasemu dodavateli nebo jinému Gcastnikovi v protisméru
dodavatelského fetézce, musite uvédomit agenturu ECHA nejpozdéji 3 mésice po prvnim
obdrzeni povolené latky samotné nebo obsazené ve smési (Clanek 66 nafizeni REACH).
Formular oznameni se poskytne prostiednictvim webového formulare a k jeho vyplnéni budou
potfeba tyto informace:

¢ vaSe identifikace a kontaktni Udaje,

e C(islo povoleni, které naleznete na stitku a/nebo v bezpecnostnim listu latky nebo
smési nebo v informacich poskytnutych podle ¢lanku 32 nafizeni REACH,

e strucny obecny popis pouziti.

Vyhovujete-li podminkam povoleni, je vhodné tuto skutec¢nost zdokumentovat pro Ucely interni
kontroly a dalsiho pouziti (kupfikladu kdyz provedete néjaké zmény ve svém procesu, budete
muset znovu ovérovat soulad).

8.1.2.5 Sdéleni pFislusnych informaci naslednym uzivatelim

Jste-li vyrobcem smési a dodavate smési svym zdkazniklim, musite jim poskytnout &islo y
povoleni a veskeré informace o podminkach povoleni, které jsou pro zakazniky ddleZité. Cislo
povoleni musi byt rovnéz uvedeno na oznaceni (¢lanek 65 nafizeni REACH) a v oddilu 2
bezpecnostniho listu, je-li vyzadovan.

Vzhledem k tomu, Ze povolend latka je latkou vzbuzujici mimoradné obavy, pokud vyrabite
predméty, musite svym zakaznikdm poskytovat informace o povolené latce, je-li v predmétu

obsazena v koncentraci vyssi nez 0,1 % (hmotnostnich). DalSi informace v této souvislosti jsou
uvedeny v kapitole 8.3 a podrobné&ji jsou popsany v Pokynech ohledné poZadavk( na latky

~ , v v 97
obsazené v predmétech .

8.1.2.6 Stanoveny interval pro prezkum

Povoleni podléhaji ve stanovenych intervalech pfezkumu, v jehoZ rdmci mize Komise
rozhodnout o odnéti nebo zmé&né& povoleni. Je tfeba poznamenat, e povoleni mize byt Komisi
kdykoliv pfezkoumano, pokud se okolnosti schvaleného pouzivani zméni tak, ze ovlivni rizika
nebo socioekonomicky dopad, nebo pokud budou k dispozici nové informace ohledné
alternativnich latek.

Tato |hdta se obvykle uvadi v bezpe¢nostnim listu nebo v individualnich informacich
sdélovanych naslednému uzivateli podle ¢lanku 32 nafizeni REACH. Jinak tuto informaci

’ . v s v 1 v ’ v ’ 98 - ) z
naleznete v rozhodnuti Komise zverejneném v Urednim véstniku  a na webovych strankach

o VSechny pokyny jsou k dispozici na webovych strankach agentury ECHA v oddilu ,,Podpora“ na adrese
echa.europa.eu/cs/guidance-documents/guidance-on-reach.

98
eur-lex.europa.eu/JOIndex.do.
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99 . . , ;v V. ’ v . ;v .
agentury ECHA . Drzitelé povoleni musi predlozit zpravu o prezkumu nejméne osmnact
v s v ’ . ; v 100
mésicl pFed uplynutim intervalu stanoveného pro prezkum .

8.1.3

Prispévky v ramci veiejnych konzultaci

B&hem postupu povolovani mizete predlozit pfipominky k dotéené latce v rlznych fazich:

kdyz byl predlozen navrh identifikace latky jako latky vzbuzujici mimoradné obavy:
agentura ECHA zejména vita pripominky tykajici se identity latky a/nebo vnitfnich
vlastnosti pouzivanych k odtivodnéni identifikace jako latky vzbuzujici mimoradné
obavy. Pripominky ohledné harmonizované klasifikace a oznaceni nejsou v této
souvislosti brany v potaz. Dalsi typy pfipominek, zejména pripominky tykajici se pouziti,
je mozné predkladat a budou vzaty v Gvahu v nasledné fazi postupu;

kdyZ jsou latky vzbuzujici mimoradné obavy doporuceny agenturou ECHA pro zahrnuti
do pfilohy XIV: jsou obzvlasté vitany informace o slozité strukture dodavatelského
Fetézce. ECHA rovnéz vita pripominky tykajici se interval( pfezkumu, ptechodnych
opatreni a pouziti, u nichz pfipada v Givahu moznost osvobozeni od poZzadavku povoleni.
Agentura ECHA pfihlizi k obdrzenym pfipominkam pfi aktualizaci navrhu doporuceni;

kdyz je zadost o povoleni hodnocena vybory béhem faze zpracovani stanoviska:
agentura ECHA vita pripominky ohledné existence a vhodnosti alternativnich latek nebo
technologii k pouzitim, pro néz bylo zazadano o povoleni. Vybory RAC a SEAC poté
zhodnoti relevantnost téchto novych informaci pro Zadost a konfrontuji je s posouzenim
zadatele a jeho odpovédmi na dotéené pripominky;

po prijeti rozhodnuti (napriklad kdyz jsou k dispozici nové informace o alternativach)
ohledné konkrétni zadosti o povoleni.

9 echa.europa.eu/cs/web/guest/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/recommendation-for-inclusion-in-the-

authorisation-list/authorisation-list.

19 Daly podrobnosti o pfislusném postupu a lhiitach jsou uvedeny v ptislusném oddilu webovych stranek agentury
ECHA na adrese echa.europa.eu/cs/regulations/reach/authorisation/applications-for-authorisation/authorisation-

process/steps.



http://www.echa.europa.eu/cs/web/guest/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/recommendation-for-inclusion-in-the-authorisation-list/authorisation-list
http://www.echa.europa.eu/cs/web/guest/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/recommendation-for-inclusion-in-the-authorisation-list/authorisation-list
http://www.echa.europa.eu/cs/web/guest/regulations/reach/authorisation/applications-for-authorisation/authorisation-process/steps
http://www.echa.europa.eu/cs/web/guest/regulations/reach/authorisation/applications-for-authorisation/authorisation-process/steps
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Dalsi informace tykajici se zadosti o povoleni obecné a konkrétnéji dodavatelského retézce a
pokynd pro nasledné uZivatele Ize najit na webovych strankach agentury ECHA v oddilu Otazky

v ,.101
a odpovedi .

8.2 Pozadavky pro nasledné uzivatele a pozadavky ohledné omezeni

Tato kapitola popisuje pozadavky nafizeni REACH tykajici se omezeni a vysvétluje, co by mél
nasledny uzivatel ucinit, aby zajistil soulad s omezenimi. Obsahuje pokyny ohledné toho,
jakym zplsobem miZe nasledny uZivatel poskytnout informace b&hem pfFipravy navrh{ na
omezeni a jak m{zZe ziskat informace o stavajicich omezenich.

8.2.1 Omezeni v kostce

¢lanek 67
Obecna ustanoveni

1. Latka samotna nebo obsaZena ve smési nebo v predmétu, pro kterou pfiloha XVII obsahuje
omezeni, se nesmi vyrabét, uvadét na trh ani pouZivat, pokud nesplriuje podminky tohoto
omezeni. (...)

¢lanek 68
Zavadéni novych a zména stavajicich omezeni

1. Existuje-Ii nepfijatelné riziko pro lidské zdravi nebo Zivotni prostredi plynouci z vyroby nebo
pouziti latek nebo jejich uvedeni na trh, jimz je nutné se zabyvat na drovni celého
Spolecenstvi, priloha XVII se zméni (...) prijetim novych omezeni nebo zménou stavajicich
omezeni (...) pro vyrobu, pouziti nebo uvedeni na trh latek samotnych nebo obsazenych ve
smésich nebo v predmétech (...) Kazdé takové rozhodnuti pfihliZzi k socioekonomickému dopadu
omezeni véetné dostupnosti alternativ.

Podle nafizeni REACH se mohou na vase pouziti urcité latky vztahovat omezeni. Pokud se na
latku, kterou pouzivate samotnou nebo obsazenou ve smési nebo pfedmétu, nebo kterou
zaclenujete do pfedmétu béhem vyroby pfredmétu, vztahuji omezeni, smite ji nadale pouzivat
pouze tehdy, pokud tato omezeni splfiujete. Omezeni podle nafizeni REACH jsou velice
podobna omezenim uvadéni na trh a pouzivani podle smérnice 76/769/ES, ukladanym pred
vstupem nafizeni REACH v platnost. Proto zde uvadime pouze stru¢né pokyny. Omezeni
uloZzena podle smérnice 76/769/ES byla prevedena do prilohy XVII nafizeni REACH.

Vas dodavatel musi informace o tom, zda latka, kterou dodava, podléha omezeni, zahrnout do
oddilu 15 bezpecnostniho listu nebo do jinych informaci, které vam poskytuje podle ¢lanku 32
nafizeni REACH. Dojde-li k uloZzeni omezeni, je vam dodavatel povinen neprodlené poskytnout
aktualizovany bezpecnostni list nebo dalsi informace. Do seznamu omezeni uvedenych

v pfiloze XVII muZete nahlédnout na webovych strankach agentury ECHA'™.

Podrobnéjsi informace tykajici se fizeni o omezeni jsou k dispozici na webovych strankach

agentury ECHA'”. Na t&chto strankach mizete rovnés vyhledat informace o tom, u jakych
latek se uvazuje o ulozeni omezeni a jaky typ omezeni se navrhuje.

1ot echa.europa.eu/cs/support/gas-support.

102 Dostupny na adrese echa.europa.eu/cs/addressing-chemicals-of-concern/restrictions/list-of-restrictions.

103 . ..
Na adrese echa.europa.eu/cs/regulations/reach/restriction.
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V nékterych pfipadech mize mit omezeni podobu UpIného zdkazu latky; v takovém ptipadé ji
jiz nebudete smét pouzivat. V jinych pfipadech mohou byt zakazana urcitad pouziti nebo
ulozeny jiné podminky s cilem omezit rizika plynouci z pouziti latky.

Je tfeba poznamenat, Ze i kdyz je latka zafazena na seznam latek podléhajicich povoleni
(ptiloha X1V) z ddvodu specifické vniténi vlastnosti, mize byt pro tuto latku stanoveno omezeni
z dlvodu jejich jinych vnitfnich vlastnosti. Kromé toho mohou byt pro latku uvedenou v pfiloze
XIV stanovena omezeni, pokud je latka pfitomna v predmétech. Latka, u niZ bylo zakazano
jakékoli pouZiti na zakladé omezeni uvedeného v pfiloze XVII, se na seznam latek
podléhajicich povoleni nezahrne nebo se z né&j odstrani.

8.2.2 Obecné vyjimky tykajici se omezeni

Omezeni se nevztahuji na vyrobu, uvadéni na trh nebo pouzivani latky ve védeckém vyzkumu
a vyvoji v mnozstvi mensim nez jedna tuna za rok, jsou-li provadény za kontrolovanych
podminek.

Tyto obecné vyjimky tykajici se omezeni vam vasi dodavatelé nejsou povinni sdélovat. Proto
byste si méli sami ovérit, zda je vase konkrétni pouziti osvobozeno.

8.2.3 Zajisténi souladu s omezenimi

8.2.3.1 Informace o omezenich

Vas dodavatel je povinen v oddilu 15 bezpecnostniho listu uvést, zda latka, kterou pouzivate,
podléha omezeni. Pokud bezpecnostni list neobdrzite, je dodavatel podle ¢lanku 32 nafizeni
REACH povinen sdélit vam tuto skute¢nost samostatné. Informace o omezenich naleznete
rovnéz na webovych strankach agentury ECHA™™. Dal$i informace o vykladu omezeni jsou

uvedeny na webovych strankach agentury ECHA v ¢asti ,,Podpora® 105, V niz jsou zahrnuty
Casté otazky, a ,Otazky a odpoveédi tykajici se omezeni®.

8.2.3.2 Porovnani podminek omezeni

Ma-li omezeni podobu zdkazu pouziti, musite latku do data stanoveného v priloze XVII nafizeni
REACH postupné vyradit z pouziti. Ma-li omezeni jinou podobu, porovnejte podminky omezeni
stanovené v bezpecnostnim listu nebo jinych informacich, které obdrzite od dodavatele, se
svymi vlastnimi podminkami pouziti, svymi opatienimi k fizeni rizik a smésmi nebo predméty,
které vyrabite.

8.2.3.3 Sdéleni informaci ve sméru dodavatelského retézce

Jste-li vyrobcem smési a zaclenujete-li latku podléhajici omezenim do smési, kterou uvadite na
trh, mate povinnost sdélovat informace o omezenich vztahujicich se na danou latku svym
zdkaznikim v bezpe&nostnim listu nebo v jinych informacich, které jim poskytujete. Dalsi
informace o tom, jak ma vyrobce smési postupovat, aby dodrzel pozadavky na sdélovani
informaci, jsou uvedeny v kapitole 7 t&chto pokynd.

104 . . .. . ..
Na adrese echa.europa.eu/cs/addressing-chemicals-of-concern/restrictions/list-of-restrictions.

105 Dostupné na adrese echa.europa.eu/cs/support/gas-support.
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Informace obdrzené od
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Obrazek 8 Schéma postupu ovéfujiciho soulad s omezenimi

8.2.4 Prispévky v ramci veifejnych konzultaci

Je dllezité zdlraznit, Ze nasledni uZivatelé, stejné jako vdechny ostatni zi¢astnéné strany,

7 v v V. . V. e ’ s 7 v /4 r o ’ 7 _r
budou mit moznost predlozit informace a pripominky tykajici se dotCené latky v ruznych fazich
fizeni o omezeni:

- po predlozeni navrhu na omezeni latky a zverejnéni zpravy o omezeni agenturou ECHA,

- po zverejnéni navrhu stanoviska vyboru SEAC agenturou ECHA (vSechny zUcastnéné
strany mohou v této fazi predlozZit pfipominky pouze k navrhu stanoviska vyboru SEAC).

Béhem jednotlivych fazi vefejnych konzultaci mohou zicastnéné strany vznaset pripominky
k navrzenym omezenim a predloZené dokumentaci. MizZete také vypracovat socioekonomickou
analyzu nebo shromazdit informace, které k ni mohou byt potieba, a prozkoumat vyhody a
nevyhody navrzenych omezeni. Vice informaci naleznete v Pokynech pro socioekonomickou

- ,106
analyzu — omezeni

108 Dostupnych na adrese echa.europa.eu/cs/guidance-documents/guidance-on-reach.
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Obecné informace naleznete na pfislusnych webovych strankach agentury ECHA™"

8.3 Soulad s pozadavky ohledné latek v predmeétech

v . L Vs 1 v v 108 . v , v v ) 7’ v v
Spolecnosti vyrab€jici predmety by si mély byt vedomy skutecCnosti, ze mohou mit rovnez
jiné role nez roli nasledného uzivatele, a tudiz i zvlastni povinnosti.

Jako vyrobce predmétd, ktery do predmétl zadlefiuje latky, mate povinnost registrovat latky,
s jejichZ uvolfiovanim z té&chto predmétl se pocitd za bé&Znych nebo divodné predpokladanych
podminek pouziti, pokud je latka v predmétech pritomna v mnoZstvi vétSim nez 1 tuna za rok
(€l. 7 odst. 1 nafizeni REACH), jestlize pro dané pouziti nebyla latka dosud registrovénalog.

V pripadé, Ze je pouzité mnozstvi rovno 10 tunam za rok nebo vice, je rovnéz tfeba vypracovat
zpravu o chemické bezpecnosti. Pokud nebylo do registrace zahrnuto zaclenéni do predmétu a
pouZivani predmétu, mizZete o této skute¢nosti rovnéZ informovat vyrobce nebo dovozce latky
(viz kapitola 3 té&chto pokyn(). Jestlize je poté registrace aktualizovana tak, aby zahrnovala
zaclenéni do predmétu a pouzivani predmeétu, nemusite latku v predmétu registrovat.

Pokud predmét obsahuje latku, kterd je zafazena na seznam latek vzbuzujicich mimoradné
obavy (SVHC), v koncentraci vy3si nez 0,1 % hmotnostnich, a mnozstvi latky v pfedmétech
presahuje 1 tunu za rok, jste povinni predlozit oznameni agentuife ECHA (Cl. 7 odst. 2 nafizeni
REACH) nejpozdé&ji do 6 mésict od zafazeni dané latky na seznam latek vzbuzujicich
mimoradné obavy.

Jestlize predmét obsahuje latku zarazenou na seznam latek vzbuzujicich mimoradné obavy

v koncentraci vy3si nez 0,1 % hmotnostnich, musite svym zakaznikim poskytnout informace
umoznujici bezpecné pouziti predmétu, vcetné alespon nazvu latky vzbuzujici mimoradné
obavy obsazené v predmétu (¢l. 33 odst. 1 nafizeni REACH). Spotfebitelé si mohou rovnéz
vyzadat informace o latkach zarazenych na seznam latek vzbuzujicich mimoradné obavy, které
jsou v predmétech obsazeny (Cl. 33 odst. 2 nafizeni REACH).

Obsah latek v ptedmétech mize byt navic omezen nebo zakdzan na zakladé fizeni o omezeni.
- - v v, O s v s s v v ’
Vyrobci predmeéetu proto musi dodrzovat omezeni uvedena v priloze XVII narizeni REACH.

Podrobné pokyny tykajici se povinnosti souvisejicich s latkami obsazenymi v predmétech jsou
obsazeny v Pokynech ohledné poZadavk( na latky obsazené v pfedmétech, které jsou
zverejnény na webovych strankach agentury ECHA™™. V této kapitole je uveden souhrn
informaci, které jsou pro nasledné uzivatele nejpodstatnéjsi.

8.3.1 Osvobozeni od pozadavk

Latky, které byly registrovany pro dané pouziti — tj. pokud registracni dokumentace zahrnuje
zaclenéni do predmétu a je nalezité zvazena a posouzena Zivotnost pfedmétu —, nemusi byt
znovu registrovany nebo oznameny podle ¢l. 7 odst. 6 nafizeni REACH.

Pro latky, které jiz byly registrovany, méli vyrobci predmétl sdélit jejich pouZiti zadateli o
registraci pro UcCely registrace nebo ovérit, zda je jejich pouziti zahrnuto, na zakladé informaci
poskytnutych Zadatelem o registraci pted registraci a po registraci. Vyrobci predmétt proto ve
vétsiné pripadd nebudou muset predloZit ozndmeni pro latku ze seznamu latek obsazenou

107 . . .-
echa.europa.eu/cs/addressing-chemicals-of-concern/restriction.

198 Vezméte prosim na védomi, Ze dovozci pfedméta se podle natizeni REACH nepovazuji za nasledné uzivatele. Viz
tabulka 6 a Pokyny ohledné pozadavkit na latky obsazené v predmeétech.

109 sy . . v i o
Tatéz povinnost se vztahuje na dovozce predmétd.

1o Dostupnych na adrese echa.europa.eu/cs/guidance-documents/guidance-on-reach.
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v predmétech nebo registrovat latku, u niz se predpoklada uvolfiovani z predmétu. Tudiz se na
vas bude za béznych okolnosti vztahovat vyjimka, za pfedpokladu, ze nalezité probéhla
komunikace v ramci dodavatelského fetézce a posouzeni vSech urcenych pouziti.

Kromé toho se pozadavek na oznameni neuplatriuje, pokud dovozce nebo vyrobce predmétu
mUze vyloudit expozici za béznych nebo diivodné predpoklddanych podminek pouZiti véetné
odstranovani. V téchto pripadech vyrobci a dovozci poskytnou pfijemci predmétu nalezité
pokyny. Vyrobci a dovozci navic potfebuji mit tuto dokumentaci k dispozici pro pfipad, ze
budou pfijata donucovaci opatreni.

8.3.2 Zlstat pripraven

Bez ohledu na vasi roli v dodavatelském fetézci se doporucuje, abyste vytvofili seznam svych
pouziti latek, které jsou uvedeny na seznamu latek pro pfipadné zahrnuti do pfilohy XIV, nebot
mohou existovat dal3i povinnosti vyplyvajici z pouziti téchto latek v predmétech (viz nasledujici
kapitola 8.3.3). Seznam latek je pravidelné aktualizovan a aktualizace Ize sledovat na
webovych strankach agentury ECHA™. Tyto webové stranky rovnéz obsahuiji registr zamérd,

v némz &lenské staty a agentura ECHA / Komise mohou zvefejfiovat svij zamér oznadit latku
jako latku vzbuzujici mimoradné obavy a zaradit ji na pfisluSny seznam latek.

8.3.3 Pfedavani informaci s predméty

Pokud dodavate predmét obsahujici latku uvedenou na seznamu pro pfipadné zahrnuti do
pfilohy XIV v koncentracich vyssich nez 0,1 % hmotnostnich, mate povinnost predat informace
o bezpedném pouziti pfijemcdm vami vyrabé&ného pfedmétu (&ldnek 33 nafizeni REACH). Tyto
informace zahrnuji pfinejmensim nazev latky vzbuzujici mimoradné obavy obsazené

v predmétu. PFijemci mohou byt jiné podniky, které pfedmét pouzivaji, ale i maloobchodnici,
ktefi pfedméty proddavaji spotiebitelim. Podobné& vam informace poskytne vas dodavatel
predmétd, pokud predmét obsahuje latky uvedené na seznamu latek pro pfipadné zahrnuti do
prilohy XIV v koncentracich vy3sich nez 0,1 % hmotnostnich. Tento pozadavek plati i po
zahrnuti latky do pfilohy XIV.

V&ichni G¢astnici dodavatelského Fetézce, vyrobci predmétl, dovozci, distributofi i
maloobchodnici, museji tyto informace na vyzadani do 45 dnd bezplatné poskytnout
spotrebitellim.

Nafizeni REACH nestanovi format pro poskytovani informaci s predméty. Méli byste zvolit
takovy format, ktery zajisti, ze prijemce informacim okamzité porozumi.

" Na adrese echa.europa.eu/cs/regulations/reach/authorisation/the-candidate-list.



http://echa.europa.eu/cs/web/guest/regulations/reach/authorisation/the-candidate-list

Pokyny pro nasledné uzivatele
106 verze 2.1 Fijen 2014

Priloha 1 Soulad s narizenim REACH pro distributory

Tato priloha popisuje hlavni aspekty nafizeni REACH, které jsou vyznamné pro distributory
véetné& maloobchodnikd. Distributofi nejsou naslednymi uZivateli ve smyslu natizeni REACH.
NeZ zaénete ¢&ist tuto prilohu, méli byste nahlédnout do kapitoly 2 té&chto pokynd s cilem uréit,
zda jste ve smyslu nafizeni REACH distributorem, nebo maloobchodnikem.

Al.1l Prehled narizeni REACH pro distributory

Distributor je podle nafizeni REACH fyzicka nebo pravnicka osoba usazena v EHP, vietné
maloobchodnika, ktera pouze skladuje a uvadi na trh latku samotnou nebo obsazenou ve
smési pro treti osoby112 (viz ¢l. 3 odst. 14 nafizeni REACH). Maloobchodnikem se podle
nafizeni REACH rozumi G&astnik, ktery prodava latky a smési soukromym spotfebiteldim
a/nebo profesionalnim uZivatelm v maloobchodnich prodejnach. Maloobchodnici jsou
podskupinou distributor(. Skladovatelé, ktefi pouze skladuji latky nebo smési pro tFeti osoby,
jsou rovné&z podskupinou distributorl. Pokud tito G¢astnici s latkami neprovadé&ji z4dné operace
ani ¢innosti definované jako ,pouziti® ve smyslu nafizeni REACH (viz tabulka 8), jsou jejich
povinnosti omezeny na predavani informaci v dodavatelském retézci, jak je popsano v této
kapitole.

Je tifeba upozornit, Ze byste si mé&li pedlivé ovéfit, jaka je vase vlastni Gloha. MlZete totiz
zastavat i jiné Glohy nez roli distributora/maloobchodnika ve smyslu narizeni REACH. K dal$im
nejbéznéjsim rolim distributora patfi tyto role:

. dovozce latek, smési nebo predmétl. V takovém pripadé mizete mit registracni a
s - - - - r v s v v, O vrs .
dalsi povinnosti v souvislosti s dovozem latek/smési nebo predmeétu. Dalsi informace
naleznete v Pokynech pro registraci a Pokynech ohledné poZadavk( na latky obsazené

v v 113
v predmétech

. plnirna, kterd pfemistuje latky nebo smési z jednoho zasobniku do jiného, je
naslednym uzivatelem, a musi tedy splnit povinnosti nasledného uzivatele podle
nafizeni REACH,

« dal3i role naslednych uzivateli, pokud napriklad misite latky s dalsimi chemickymi
latkami za Ucelem vyroby smési.

Cilem této kapitoly je pomoci vam urcit povinnosti, které se vazi k vasi tloze distributora. Pro
uréeni povinnosti v souvislosti s dal$imi pripadnymi rolemi, které mizZete mit podle nafizeni
REACH, byste méli nahlédnout do ptislugnych pokynd uvedenych vyse a v kapitole 2 téchto
pokynd. K ziskani obecnych informaci o cilech a fungovani nafizeni REACH mUZete rovné?

[ , . ., 114 ., . vr ’ , P -
vyuzit nastroj Navigator ~ nebo Uvodni informace o narizeni REACH na webovych strankach
agentury ECHA™.

1 Osoba, ktera pouze skladuje a uvadi na trh pfedmeéty (tj. ani latky samotné, ani obsaZzené ve smési) pro tteti osoby,
neni podle definice uvedené v natizeni REACH distributorem.

1 Vsechny pokyny a dalsi podptirné materialy jsou k dispozici v oddilu ,,Podpora“ na webovych strankach agentury
ECHA na adrese echa.europa.eu/cs/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations.

e Dostupny na adrese echa.europa.eu/cs/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-
obligations.
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echa.europa.eu.


http://www.echa.europa.eu/cs/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations
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http://www.echa.europa.eu/cs/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations
http://www.echa.europa.eu/
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Al.2 Povinnosti distributord podle narizeni REACH

Jste-li distributorem, je vasi hlavni povinnosti podle nafizeni REACH predavat informace o
zbozi, které distribuujete, od jednoho Gcastnika dodavatelského Fetézce druhému. K témto
informacim nalezi bezpecnostni listy pro latky a smési. Kromé toho nafizeni REACH vyZaduje
poskytovani nékterych informaci o latkach, smésich nebo pfedmétech v pripadg, ze se
nepozaduje bezpecnostni list.

Nejste naslednym uZivatelem latek/smé&si ve smyslu nafizeni REACH, ale méate dileZitou ulohu,
pokud jde o tok informaci v dodavatelském Fetézci. MdZete mit pfimy kontakt

s vyrobcem/dovozcem a koncovym uZivatelem latky/smési, ale dodavatelsky fetézec mize
tvorit vice G&astnikl, kdy se vy jako distributor nachazite mezi dv&ma naslednymi uZivateli

v Fetézci. Obrazek 9 znazorfiuje zjednodudenym zplsobem moznou Ulohu distributorl

v dodavatelském retézci. V zasadé se vase Uloha prilis nelisi od té, kterou jste hrali pred
vstupem naftizenim REACH v platnost. MUZete proto vyuZit svych dosavadnich zkuSenosti a
metod poskytovani informaci v dodavatelském retézci.

Vyrobce/dovozce
latky/smési

.

Distributor

A

NU: formulator

A4

Distributor
\ 4
NU: $
primyslovy <« Distributor |« | DU: formulator
uzivatel
A A
Distributor/ Distributor/
maloobchodnik maloobchodnik
v
» Spotrebitel NU:VI.<oncovy
uzivatel

Obrazek 9 Distributor a dodavatelsky fetézec

Komunikace ve sméru a v protisméru dodavatelského retézce je stézejnim aspektem Uspéchu
nafizeni REACH a distributor pfedstavuje mezi dodavateli a naslednymi uzivateli v mnoha
dodavatelskych tet&zcich kli¢ovy &ldnek. Mizete se v pfipadé potfeby rozhodnout, Ze aktivné
zprostfedkujete komunikaci mezi vyrobcem nebo dovozcem latek a vasimi zakazniky, ktefi
budou &asto naslednymi uZivateli. Naslednym uzivatelem muzZe byt naptiklad formuldtor smési
nebo koncovy uzivatel latek a smési, ktefi mohou potrebovat s dodavatelem komunikovat

z riznych ddvodl. V takovém pripadé je vasim Gkolem v roli distributora predat *&dost vaseho
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zakaznika o dalsi informace vasemu dodavateli a dorucit odpovéd dodavatele témuz
7z ’ - - 7z 7 - - O v .7 v 7 - s - e
zékaznikovi (tj. naslednému uzivateli). K tomu muze dojit napriklad v nasledujicich situacich:

e vyrobce smési nebo koncovy uzivatel latek nebo smési, tj. nasledny uzivatel, si preje
vyuzit svého prava a pisemné oznamit svému dodavateli pouziti s cilem nechat jej
zaradit mezi uréena pouziti,

¢ nasledny uzivatel poskytne pisemny popis svého (svych) pouziti dodavateli s cilem
podpofit jej pFi pripravé registracni dokumentace,

e néasledny uzivatel se mize rovnéZ rozhodnout provést své vlastni posouzeni chemické
bezpeénosti pro své (sva) pouziti latky nebo smési a/nebo pouziti svych zakaznikl (jak
je popsano v kapitole 5). V tomto pfipadé nasledny uZzivatel nemusi byt schopen
provést vlastni posouzeni chemické bezpecnosti na zakladé informaci v bezpecnostnim
listu nebo scénafi expozice, které obdrzel; mlze potiebovat od dodavatele dal&i
informace, napf. o nebezpecnych vlastnostech latky nebo o posouzeni expozice.

Informace, které mizete mit za kol v roli distributora pfedat, mohou v zavislosti na situaci
zahrnovat:

e informace tykajici se uréovani pouziti, at jiz od vyrobcl/dovozcl naslednym uZivatelim
7 O ’ r V. o o v
formou dotazniku, nebo od naslednych uzivatelu dodavatelum, napriklad formou
7 v r ’ . O V.7
standardnich strucnych obecnych popisu pouziti,

e informace tykajici se opatreni pro zajisténi zdravi a bezpecnosti v souvislosti
s pripadnou nebezpecnosti a riziky vaseho vyrobku ve sméru a v protisméru
dodavatelského retézce. Jste povinni predat informace o nebezpecnosti a bezpec¢ném
zachazeni, které jste obdrzeli od dodavatele, svym zdkaznikim. Je-li to vhodné, mohou
tyto informace zahrnovat bezpecnostni list™ (se scénarem expozice nebo bez néj).
Dale mdZete mit povinnost pfedéavat informace o povoleni nebo omezenich vztahujicich
se k latce,

¢ informace umoznujici bezpecné pouziti predmétu vasemu zakaznikovi v pfipadé, ze
dany predmeét obsahuje vice nez 0,1 % hmotnostnich latky zafazené na seznam latek
vzbuzujicich mimoradné obavy,

¢ konkrétni zadosti o informace od nasledného uzivatele dodavateli, pokud chce néasledny
uzivatel vypracovat svou vlastni CSR NU,

e nové informace o nebezpecnych vlastnostech latky nebo vhodnosti opatfeni k Fizeni
. . 7 ’ V. o o
rizik od naslednych uzivatelu dodavatelum.

Pravdépodobné budete potfebovat zdokumentovat, Ze jste si vyzadali informace od svého
dodavatele a Ze jste sdélili obdrzené informace dal$im G&astnikim ve sméru dodavatelského
Fet&zce, a naopak. Proto se doporuéuje zasilat ?adosti dodavateldim a informace zakaznikim
pisemné, at jiz v tisténé, nebo elektronické podobé. Postupy v oblasti komunikace a nakladani
s dokumenty v souvislosti s vasimi povinnostmi podle nafizeni REACH mohou byt popsany a
zarazeny ve vasem systému zabezpeceni jakosti.

Dale byste si méli povsimnout, Ze distributor je povinen uchovavat informace o latce samotné
nebo obsazené ve smési po dobu nejméné deseti let poté, co latku nebo smés naposledy dodal
(¢lanek 36 nafizeni REACH).

Priklady informaci, které jste povinni predavat proti sméru a ve sméru dodavatelského fetézce,
naleznete v tabulce 16.

116 Distributor miize poskytnout bezpeénostni list a scénéf expozice, které jsou vyhotoveny v narodnim jazyce a jsou
prizptisobeny zvla$tnim vnitrostatnim pravidldm. MiZe rovnéz doplnit své vlastni informace v oddilu 1 bezpe¢nostniho
listu, naptiklad telefonni ¢islo pro naléhavé situace. Viz rovnéz tabulka 16, Tok informaci v dodavatelském retézci.
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Tabulka 16 Tok informaci v dodavatelském ‘r'etézcil

Subjekt

PFipravné cinnosti

Vyrobce/dovozce
pred registraci
latky

Nasledny
uzivatel
provadeéjici
pripravné
cinnosti a
pozadujici
zarazeni pouziti
mezi uréena

.., 118
pouziti

Typ obdrzenych
informaci

Dotazniky od
dodavatell
latek/smési

V souvislosti

s urcenim pouziti
vcetné provoznich
podminek pouziti.

Odpovédi na dotazy
dodavateld a dalsi
zadosti o vyjasnéni
podminek pouziti.

17

Typ informaci,
které maji byt

predany

Odpovédi na
dotazniky od
dodavateld.

Informace o
pouzitich latky
samotné nebo
obsazené ve
smésich nebo
piredmétech,
pripadné doplnéné
zadosti o zarazeni
néjakého pouziti
mezi uréena
pouziti pro ucely
registrace vyrobce
nebo dovozce.

109

Poznamky

Pfipravné Cinnosti pfed registraci
latky mohou zahrnovat urceni
pouziti a podminek pouziti.
Ocekava se, ze pripravné cinnosti
budou provedeny v prib&hu
11letého obdobi, béhem néhoz
museji byt registrovany vSechny
existujici latky v mnozstvi 1 tuna
nebo vétsSim za rok na vyrobce
nebo dovozce.

Bezpecnostni list a

Bezpecnostni list a
souvisejici
informace

Bezpecnostni list
pro smés a CSR

. 120
NU pro latku

dalsi informace o latkach a smésich

Bezpecnostni list se
scénarem (scénafi)
expozice nebo bez
néj.

Poskytnuti informaci
pro Ucely sestaveni
bezpecnostniho listu
pro smeés na zadost
nasledného
uZivatele.

Nové informace o
nebezpecnych
vlastnostech,
informace
zpochybniujici
vhodnost opatreni
k Fizeni rizik a
zadosti o
bezpecnostni list
podle narizeni
REACH, nebyl-li
obdrzen ve

stanovené

L 119
Ihdté

Zé&dosti o dalsi
informace o latce
potrebné pro
vyhotoveni CSR
NU.

Bezpecnostni listy se museji
pfedavat naslednym uZivatelim.
Museji byt v narodnim jazyce a
museji obsahovat zvlastni
vnitrostatni ustanoveni, napf. o
ochrané zdravi pracujicich.

Nové informace o nebezpecnosti
a informace zpochybnujici
vhodnost opatfeni k fizeni rizik se
museji predavat.

Vyhotovuje-li zakaznik jakozto
nasledny uzivatel CSR pro
néjakou latku samotnou nebo
obsaZenou ve smési, miZe si
vyzadat informace o
nebezpecnosti latky.

Zakaznici mohou pozadovat

"V této tabulce jsou uvedeny piiklady typt informaci, které mohou byt vyménény v dodavatelském fetézci.

"8 viz kapitola 3 téchto pokyn.

" Viz kapitola 6 téchto pokynti.

0 viz kapitola 5 a kapitola 7 téchto pokynd.
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Informace

v dodavatelském
fetézci, kdyz se
nepozaduje
bezpecnostni list

Informace pro
spotrebitele:

Informace:

- 0 latce podléhajici
povoleni nebo
omezeni,

- potfebné pro
stanoveni vhodnych
opatreni k fizeni
rizik.

Informace o:

- klasifikaci
(pfinejmensim),

- musi byt pripojeno
rovnéz doporuceni

ohledné bezpecnych
podminek pouziti.

Zadosti o
bezpecnostni list,
kdyZ koncentrace
nebezpecnych
latek ve smési
presahuje
prahovou hodnotu
pro poskytovani

bezpecnostniho
. 121
listu

Informace:

- 0 latce
podléhajici
povoleni nebo
omezeni,

- potiebné pro
stanoveni
vhodnych opatreni
k Fizeni rizik.

Informace o:

- klasifikaci
(pfinejmensim),

- musi byt
pripojeno rovnéz
doporuceni
ohledné
bezpecnych
podminek pouziti.

Pokyny pro nasledné uzivatele
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bezpecnostni listy pro
neklasifikované smési. Jsou-li
nebezpecné latky obsazené

v koncentracich presahujicich
prahové hodnoty pro predméty
stanovené v Cl. 31 odst. 3
narizeni REACH, jste povinni
bezpecnostni list poskytnout.

| kdyZ se nepozaduje
bezpeénostni list, mizete od
dodavatele obdrzet a predat
informace podle ¢lanku 32
narizeni REACH.

Smeés, ktera neni klasifikovana
jako nebezpe&nd, mize napf.
obsahovat néjakou latku
podléhajici povoleni v mnozstvi
men3im nez koncentracni limity
specifikované v ¢l. 31 odst. 3
narizeni REACH. V takovém
pripadé je dodavatel povinen
poskytnout tuto informaci
spolecné s registracnim cislem (a
Cislem povoleni) a veskeré dalsi
informace nezbytné pro bezpecné
pouziti smési.

Klasifikované latky nebo smési
pro Sirokou verejnost nevyzaduji
bezpecnostni list, je-li poskytnuta
dostatecna dokumentace
umoznujici bezpecné pouziti.

. 122
PovoleniZomezeni

Informace o
latkach
vzbuzujicich
mimoradné obavy
v dodavatelském
retézci

Otazky dodavatell
ohledné pouziti
latky vzbuzujici
mimoradné obavy,
samotné nebo ve
smésich.

Odpovédi na
otdzky dodavatell
ohledné pouziti a
také dotazy
nasledného
uzivatele ohledné
koncentrace latky
ve smésich (a
pfedmétech).

Pro latky podléhajici (u nichz se
oCekava, ze budou podléhat)
povoleni nebo omezeni lze
predpokladdat komunikaci obéma
sméry. Tak tomu miZe byt

v pripadé latek uvedenych na
seznamu latek pro pfipadné
zahrnuti do pfilohy XIV.

. . 123 ., < .
Informace o latkach v predmetech (clanek 33 narizeni REACH)

ol 31 odst. 3 v: nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 13. prosince 2006.

Vv

122 . . « o . . I - . .
Viz kapitola 8 téchto pokynti pro podrobnéjsi informace o dosaZeni souladu s povolenimi a omezenimi pro nasledné

uZivatele.

" pro podrobnéjsi informace viz kapitola 8 téchto pokynti a Pokyny ohledné pozadavkil na latky obsazené

v predmétech.
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Informace o
predmétech

v dodavatelském
retézci

Informace o
piredmétech pro
spotrebitele

Pro predméty
obsahujici néjakou
latku ze seznamu
latek pro pripadné
zahrnuti do prilohy
XIV v koncentraci >
0,1 %
(hmotnostnich):

- dostupné
informace o
bezpecném pouziti
predmétd,
prinejmensim nazvy
latek.

Pro predméty
obsahujici nékterou
latku ze seznamu
latek pro pripadné
zahrnuti do pfilohy
X1V v koncentraci >
0,1 %
(hmotnostnich):

- dostupné
informace o
bezpecném pouziti
predmétd,
prinejmensim nazvy
latek.

Nasledny uzivatel
si mUze vyzadat
informace o
obsahu latek
vzbuzujicich
mimoradné obavy
v predmétech.

Zéadosti
spotrebitele
ohledné predmétu
obsahujiciho latku
vzbuzujici
mimoradné
obavy.
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Jste povinni predat informace od
svého dodavatele predmétu svym
zakaznikdm (naslednym
uzivateldm a
distributorim/maloobchodniktm).
Dale byste méli predavat
pfipadné zadosti proti sméru
dodavatelského retézce.

Obdrzite-li Zadost od spotrebitele,
jste mu povinni poskytnout
pozZzadované informace do 45 dni
od obdrzeni zadosti.
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Priloha 2 Preskalovani

Poznamka: Tato pFiloha je uréena predevsim Zadateliim o registraci a
naslednym uzZivateliim, ktefi vyhotovili CSR NU, ale nezadaji o registraci latky.

Scénaf expozice Ize flexibilné popsat za pomoci riznych kombinaci provoznich podminek (PP) a
opatfeni k Fizeni rizik (ORR). Pokud jsou vypoctené Urovné expozice zaloZzeny na
doporucenych, ¢ dokonce pfisnéjsich provoznich podminkach a opatfenich k Fizeni rizik,
nemusi nasledny uzivatel provadét zadné dalsi ovérovani. Nicméné vzhledem k tomu, Ze
véechny parametry nejsou vzdy stejné, mohou nastat situace, kdy mdzZe byt zapotFebi provést
daldi ovéreni zaloZzené na zméné PP/ORR. Pokud dodavatel uvedl moznosti preskalovani

v bezpeénostnich listech, mize nésledny uZivatel pouzit pfedkalovani k ovéfeni toho, zda jeho
kombinace provoznich podminek a opatreni k fizeni rizik (odliSna od kombinace navrzené ve
scénafi expozice obdrzeném od dodavatele) mize také vést k alespofi stejné Grovni kontroly
rizik. Nasledni uzivatelé pouzivajici pfeskalovani tak nevypracovavaji nové scénare expozice

s vyuzitim stejnych rovnic, ale na zakladé vypoctl stanovi, zda je jejich situace v mezich
scénare expozice popsaného dodavatelem. Je ddleZité zminit, Ze moZnost preskalovani mohou
navrhnout pouze zadatelé o registraci nebo dodavatelé chemickych latek, ktefi vypracovali
CSR, za predpokladu, ze zadatel o registraci (nebo dodavatel, ktery vypracovava CSR) pouzil
ve svém posouzeni nastroj k odhadu expozice. Pfeskalovani nelze pouzit, pokud dodavatel
vychazel ve svém posouzeni expozice z naméfenych Gdajl o expozici. V takovém ptipadé neni
posouzeni zaloZzeno na Zadném modelu a nelze z néj vyvodit Zadny vzorec pro preskalovani.
Pouze Ucastnici, ktefi provedli posouzeni chemické bezpecnosti a vypracovali CSR, mohou
védét, do jaké miry mohou byt podminky pouZiti naslednych uzivateld pokryty scénaifem
expozice, ktery vypracovali v ramci svého posouzeni. Pfi posuzovani expozice latce pro
konkrétni pouziti berou zadatelé o registraci (nebo jini dodavatelé, ktefi vypracovavaji CSR)

v Gvahu celou fadu faktor( presahujicich konkrétni podminky takového pouziti (napfiklad
dopad na Zivotni prostfedi na regionalni Grovni, expozice spotfebiteld plynouci z vice zdrojd,
expozice pracovnikd téZe latce pti rliznych &innostech, expozice pracovnikd nékolika réiznym
latkdm b&hem pracovni smény atd.). Z tohoto divodu Zadatelé o registraci (nebo jini
dodavatelé, ktefi vypracovavaji CSR) mohou nékdy stanovit a doporucit provozni podminky a
opatreni k Fizeni rizik vedouci k Grovnim expozice, které se pro dané konkrétni pouziti mohou
jevit jako ,velmi konzervativni“, jez véak mohou byt odlivodnény na zakladé riznych faktort
uvedenych v CSR, jeZ ale naslednym uZivateldm nejsou zndmy.

MozZnosti preskalovani definované Zzadateli o registraci (nebo jinymi dodavateli, ktefi
vypracovavaji CSR) by mély byt pro nasledné uzivatele snadno proveditelné. Preskalovani je
omezeno na jednoduchy vypocet, ktery se vyuziva k prokazani toho, ze zmény v jednéch
parametrech Ize kompenzovat zmé&nou jinych parametrid s cilem zajistit, Ze Grover vysledné
expozice (vyplyvajici z uplatfiovani podminek naslednych uZivateld) je stejna nebo nizsi nez
Uroven expozice vyplyvajici z pfisného dodrzovani scénare expozice obdrzeného od
dodavatell. Nasledni uZivatelé by méli byt s to pouZit pfeskalovani a na zakladé pouhého
vysledku vypo¢tl ziskaného pomoci metody pro predkalovani uréit, zda se na jejich podminky
pouziti vztahuje dany scénar expozice. Pokud nasledny uzivatel dojde k zavéru, ze pouziti
moznosti preskalovani neni dostatecné k prokazani toho, Ze se na jeho podminky pouZiti
vztahuje scénar expozice, a dojde k zavéru, ze je tfeba provést dal&i posouzeni, mize vyrobci,
dovozci nebo naslednému uzivateli, ktery dodal latku, poskytnout dostatecné informace, které
jim umozni vypracovat scénar expozice pro jeho pouziti (¢l. 37 odst. 2). Jestlize si NU nepreje
své pouziti oznamit, musi vyhotovit CSR NU nebo vyuzit nékterou z dal3ich moznosti, které se
mu nabizeji (viz kapitola 4.4 t&chto pokyn().

V4 Ve

A2.1 Meze preskalovani

Scénar expozice predstavuje soubor podminek pouziti, které by mély byt uplatnény
naslednymi uzivateli s cilem zajistit bezpecné pouziti latky. To znamena, Ze pokud jsou takové
podminky naslednym uzivatelem uplatnény, Urovné expozice latce béhem jejiho pouzivani
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nepovedou k nepfiznivym G&inkim na &lovéka (tj. pracovniky a spotiebitele) a Zivotni
prostifedi. V takovém pripadé scénar expozice , pokryva"“ dané pouziti a nasledny uzivatel
nemusi pfijmout zadna dalsi opatfeni (viz &dst D Pokyn( ohledné poZadavkd na informace a
pro posouzeni chemické bezpecnosti pro dalsi informace tykajici se sestaveni scénare expozice
a definice bezpecného pouziti).

Naopak pokud jedna nebo vice podminek pouziti v misté nasledného uzivatele prekracuje
mezni hodnoty stanovené ve scénafi expozice, Urovné expozice latce mohou byt vyssi nez
urovné dosazené pfi uplatnéni podminek definovanych ve scénafi expozice.

V takovém ptipadé musi byt podminky pouZiti ndslednych uZivateld zvazeny mimo rémec
scénare expozice.

Pokud jsou v bezpecnostnim listu uvedeny moznosti preskalovani, nasledni uzivatelé mohou
pouzit metodu preskalovani za ucelem ovéreni Urovni expozice vyplyvajicich z uplatnéni jejich
podminek pouziti.

PFi pouziti preskalovani je tfeba vzit v Gvahu nasledujici zasady:

e predkalovani nemize byt naslednymi uzivateli pouZito k oddvodnéni podminek
pouziti vedoucich k Urovnim expozice, které presahuji Urovné expozice
vyplyvajici z uplatnéni podminek stanovenych ve scénari expozice;

e na zakladé pouziti environmentalniho preskalovani se musi nasledni uzivatelé
ujistit, Ze mnozstvi latky vypusténé do Zivotniho prostifedi / doba (rychlost
uvolnovani) nepresahuje rychlost uvolfiovani ziskanou pfi uplatnéni SE
obdrzeného od dodavatele.

Je tfeba vzit na védomi, Ze preskalovani ma obecné omezenou pouzitelnost. K pochopeni
toho, pro¢ tomu tak je, je kromé vysSe uvedenych skutecnosti tfeba vzit v Givahu
nasledujici dodatecné faktory:

1. vyklad pravnich pozadavki: ¢l. 37 odst. 4 pism. d) nafizeni REACH stanovi,
Ze nasledni uzivatelé nemusi vyhotovit CSR, pokud provedou a doporudi
minimalné podminky, které mu byly sdéleny ve scénafi expozice dodaném
jeho dodavateli;

2. spolehlivost informaci uvedenych v CSR: informace uvedené ve scénarich
expozice pripojenych k bezpe¢nostnim listdm jsou v souladu s informacemi
obsazenymi ve zpravé o chemické bezpecnosti, ktera je klicovym prvkem
registra¢ni dokumentace. ECHA povazuje informace obsazené v CSR za hlavni
zdroj informaci, které jsou zapotfebi v rdmci dalSich postupl podle natizeni
REACH (napf. povolovani, hodnoceni latky, omezeni atd.).

A2.2 Stanoveni moznosti preskalovani

Aby 7adatelé o registraci (nebo jini dodavatelé, ktefi vypracovavaji CSR) mohli stanovit
konkrétni moZnosti pregkalovani, které se sdéli ndslednym uZivateldim, musi ur¢it, zda Ize
preskalovani pouzit na podminky popsané ve scénari expozice, a pokud ano, stanovit meze,
které nemohou byt pfi preskalovani prekrocCeny, s cilem zarucit, Ze se vysledné Grovné
expozice (po pouziti preskalovani) nezvysi.

Pro kazdou vyznamnou cestu expozice musi zadatelé o registraci (nebo jini dodavatelé, ktefi
vypracovavaji CSR) provést nasledujici:

Krok 1

Urcete sadu provoznich podminek a opatfeni k fizeni rizik (klicové rozhodujici Cinitele expozice)
nebo integrac¢ni parametry (napfiklad ukazatel uvolfiovani do zZivotniho prostiedi), pro néz Ize
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prokazat, ze zajistuji kontrolu rizika pro danou cestu expozice. Tento soubor provoznich
podminek a opatfeni k fizeni rizik se sdéluje ve scénari expozice.

Krok 2

Ujistéte se, ze mira charakterizace rizika (RCRgs) a/nebo Urovné expozice/uvolfiovani jsou
sdéleny v oddilu 3 scénafe expozice (viz &dst D Pokyn( ohledné poZadavkd na informace a pro
posouzeni chemické bezpecnosti, ,Vypracovani scénare expozice" 124) nebo zpFistupnény jinymi
vhodnymi zptsoby. Odvozeni RCR je popsano v &asti E Pokyn( ohledné poZadavkd na
informace a pro posouzeni chemické bezpecnosti.

Krok 3

Pro kazdy z ptisluénych kli¢ovych rozhodujicich &initelG expozice, které se pravdépodobné
budou v situacich skutec¢ného pouZiti lisit, zvazte, zda je vhodné pouzit preskalovani, nebo zda
Ize vzit v Givahu 3ir3i rozsah podminek. Pokud jsou napfiklad odvozené Urovné expozice
vyrazné nizsi nez prahové limity (jsou-li k dispozici), a oCekava se, ze se budou nachazet pod
prahovymi limity pro jakékoli pfiméfené hodnoty PP/ORR, neexistuje divod pro preskalovani
(napft. latka je b&zné pouzivana v koncentraci < 25 % pro < 4 hod./smé&nu v primyslovém
prostiedi. Nejsou vyzadovana zadna konkrétni opatfeni k fizeni rizik za icelem kontroly
expozice pracovniky. Jsou-li oéekdvané Grovné expozice pro pouziti téze latky v ¢istém stavu
pro > 4 hod. pracovni smény stale niz&i neZ prahové limity, mdZete zvazit moznost zvefejnéni
scénare expozice s touto sadou podminek namisto toho, abyste navrhovali preskalovani).

V takovém pripadé Ize scénar expozice popsat za pomoci obsahlejsiho souboru provoznich
podminek a opatfeni k Fizeni rizik, ktera zajisti kontrolu rizik a mezitim umozni vétsi flexibilitu
na Urovni naslednych uZivateld.

e Uvedte vSechny rozhodujici Cinitele specifikované ve scénafi expozice pro
uvaZovanou cestu expozice a cilovou skupinu. Na Urovni 1 by pro preskalovani
byly obvykle pouzity tyto rozhodujici cinitele:

o pracovnici: délka trvani expozice, koncentrace béhem jedné cinnosti,
ucinnost ORR, pouzité mnozstvi,

o spotrebitel: koncentrace/mnozstvi,

o  Zivotni prostfedi: mnoZstvi za rok/den emisi, podet emisnich dnd, podil
v ’ ’ s v. ~ 125
uvolnovanych latek / ucCinnost ORR™ .

e Uvedte provozni podminky a opatfeni k fizeni rizik, jeZ se v kontextu
skute¢ného pouzivani budou pravdépodobné lisit.

e Urcete parametry preskalovani. Tyto parametry je napfiklad vybrat
z rozhodujicich &initeld, které funguji jako vstupni parametry nastroje
pouzitého k posouzeni expozice. Urcete metodu, kterd bude pouzita
k preskalovani pro cilovou skupinu a cestu expozice. Tato metoda musi
vychazet z metody pouzité dodavatelem: muze se jednat o dostupny nastroj
urovné 1, algoritmus nebo nastroj vyssi Grovné. Nastroj k odhadu expozice
(ndstroj Urovné 1 nebo vy$si) mdze byt pouzit ndslednymi uZivateli pro
preskalovani za predpokladu, Ze je verejné dostupny a spolehlivy rovnéz pro

124 R . . . . .
echa.europa.eu/cs/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.

125 or i - ; . o . v 10 . p . A
DileZitym c¢initelem v raAmci posouzeni expozice pro Zivotni prostiedi jsou celkové podily uvoltiovanych latek. Ty
mohou sestavat ze dvou ukazateld, z nichz jeden vyjadiuje podil uvolnénych latek, pokud neni zavedeno zadné snizeni
emisi (1), a druhy G¢innost snizeni emisi(f2). Celkovy ukazatel uvoliiovani tak lze vyjadrit jako fi*(1-f2), nebo v ptipadé

vyjadreni f>za pomoci procentniho podilu jako fi*(100-f2).
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Krok 4

neodborné uZivatele. Zadatel o registraci by mél rovnéz pouzit scénar expozice
r v v ’ e o 7 . v ’ ’ v
za Ucelem sdéleni vstupnich parametru, které jsou zapotrebi pro vypocty.

Naleznéte rozmezi, v némz se PP/ORR mohou pohybovat. Tato rozmezi jsou
dana moznosti prokazat, ze:

o vysledné hodnoty expozice neprekracuji Urovné stanovené ve scénafi
expozice,

o nebude dotcena regionalni koncentrace v Zivotnim prostiedi,
o PP/ORR pouzité pro preskalovani jsou na sobé vzajemné nezavislé a
o zakladni pfedpoklady pro odvozeni Urovni expozice stale plati.

V rémci procesu hledani a vybé&ru rozmezi provedte analyzu nejistoty zavérd
(viz kapitolu R.19 Pokyn( ohledné poZadavk( na informace a pro posouzeni

chemické bezpec“nosti126 pro podrobné informace tykajici se toho, jak provést
analyzu nejistoty).

Pokud je tentyz rozhodujici Cinitel relevantni pro jiné cesty expozice, ujistéte
se, ze jste uvedli pouzitelné rozmezi, které je platné pro vSechny cesty
expozice.

Validujte a zdokumentujte ve zpravé CSR, Ze je navrhovany mechanismus pro
preskalovani platny, tj. je prokazana kontrola rizik a nejsou prekroceny Urovné
expozice uvedené ve scénafi expozice.

Uvedte metodu a rozhodujici Cinitele ve scénafi expozice.

Scénar expozice by mél obsahovat metodu preskalovani (napft. algoritmus, odkaz na
internetovy nastroj nebo odkaz na stejny nastroj, ktery byl pouzit k odhadu expozice),
parametry, které |ze preskalovat, a rozmezi, pro néz Ize preskalovani pouzit. Moznost
preskalovani by méla byt sdélena v oddilu 4 scénare expozice.

Nasledni uzivatelé mohou pouzit jind ORR, nezZ jsou opatfeni uvedena v oddilu 2 scénare
expozice, pokud jsou alternativni opatreni vyslovné uvedena v SE jakozto soucast moznosti
preskalovani (napf. v oddilu 4).

115

Dale by mély byt jasné sdéleny pokyny tykajici se toho, jak pouzivat nastroje pro preskalovani,
a rozmezi pro rozhodujici Cinitele.

A2.3

Metodiky, které maji byt pouzity pro preskalovani

Jednoduchou metodu pro vypocet toho, zda jedna podminka, tj. klicovy rozhodujici Cinitel
expozice, vyvazuje jinou podminku, lze pouzit v pfipadech, kdy je vztah mezi pfislusSnymi
rozhodujicimi Ciniteli expozice a vyslednou Urovni expozice (a tedy i RCR) linearni. V takovém
pfipadé Ize odvodit faktor popisujici rozdil mezi skutecnymi podminkami a podminkami
uvedenymi ve scénafi expozice a porovnat jej s kompenzacnimi faktory pro dalsi rozhodujici
Cinitele. V pfipadé&, Ze se pouzije linedrni predkalovani, mize nasledny uzivatel ové&fit soulad za
pomoci vynasobeni ¢i vydéleni poméry mezi skute¢nou hodnotou PP a predepsanou hodnotou
PP ve scénafri expozice.

Zakladni predpoklad linedrnich vztahd mezi rozhodujicim initelem expozice a Grovni expozice
nelze pouzit pro kvalitativni PP, napriklad skupenstvi smési (kapalina, pevna latka, plyn).

12

6 R . . . . R
echa.europa.eu/cs/quidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.
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Linearni vypocet rovnéz nelze pouzit, pokud spolu pfislusné parametry vzajemné souvisi,
napriklad pokryty povrch a pouzité mnozstvi (relevantni naptiklad pfi povrchové Gpravé).

Linearni vztahy mezi rozhodujicimi Ciniteli a Urovni expozice Casto plati pouze pro malé zmény
proménné. Pouziti tohoto pravidla na SirSi rozpéti proménnych vyzaduje, aby byl predpoklad
linearity skutec¢né platny. PFi pouziti linedrniho preskalovani pro scénar expozice proto
dodavatel musi ve scénari expozice uvést rozmezi pro rozhodujici Cinitele, v nichZ predpoklad
linearity mezi rozhodujicim &initelem a Grovni expozice zistava platny.

Zavérem lze uvést, Ze lze zvazovat pouZiti linedrniho preskalovani za ucelem zvysSeni flexibility,
mélo by v3ak byt zfejmé, Ze v takovém pripadé musi byt linedrni nebo jiné vztahy mezi
promé&nnymi odlvodnéné a Ze je v praxi tfeba vzit v Uvahu dostatené rozpéti variability,
pokud jde o vyslednou expozici. Kdyz se toto pravidlo pouZije na vétSi zmeény hodnot u
proménnych, je zasadni mit jistotu, Ze je linearita skutec¢né pouzitelnd. Proto je tfeba, aby
konkrétni pouziti linedrniho preskalovani bylo dobfe zdokumentovano ve zpravé o chemické
bezpecnosti a bylo zalozeno na schvalenych algoritmech pro posouzeni expozice (napfr.
algoritmech stanovenych na zakladé stejnych rovnic, ze kterych vychazeji nastroje Urovné 1).
Dale je treba, aby linedrni preskalovani bylo dobre popsano ve scénari expozice, stejné jako
prislusné meze, které se pouziji.

Kromé& jednoduchého linedrniho algoritmu mdZe Zadatel o registraci (nebo jiny dodavatel
vyhotovujici CSR NU) pfipravit nastroj umoznujici naslednému uzivateli zkontrolovat jeho
vlastni pouziti. Takovy nastroj mize mit podobu algoritmu, jednoduché referenéni tabulky,
excelové tabulky, databaze nebo internetového nastroje (poskytnutého napfiklad odvétvovymi
sdruzenimi). Mlze se rovnéZ jednat o nastroj pro posouzeni expozice, ktery zadatel o registraci
pouzil pro vypocty expozice, napf. ECETOC TRA a EUSES (vedle konkrétniho nastroje, ktery
ma byt pouzit pro preskalovani, musi zadatel o registraci nebo jiny dodavatel, ktery
vyhotovuje CSR NU, rovnéz prostrednictvim scénafe expozice sdélit vstupni parametry, které
Ize pouzit pro vypocty, a rozmezi, pro néz lze preskalovani pouzit (viz kapitola A.2.2 téchto
pokynd).

Odvétvova sdruzeni poskytla nékolik webovych nastrojt pro predkalovani uréenych pro
nasledné uzivatele (napfiklad formulatory). Tyto nastroje umoZfiuji ndslednym uZivateldm
zkontrolovat — na zakladé jejich znalosti o procesech, v nichz jsou jejich vyrobky pouzivany —,
zda je scénar expozice uvedeny vyrobci latky vhodny k zajisténi kontroly rizik, nebo zda je
zapotrebi provést zmény. Nasledni uzivatelé mohou tyto nastroje pouzit k ovéreni toho, zda
pracuji v ramci podminek pouZziti k zajisténi kontroly rizik pfedepsanych jejich dodavateli, nebo
zda musi zménit nékteré parametry v odhadu expozice, aby prokazali kontrolu rizik

vvvvvv

Informace o téchto nastrojich jsou k dispozici na webovych strankach hlavnich odvétvovych
organizaci sdruzujicich nasledné uzivatele.
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Priloha 3 Klicova zasada pro vybér informaci, které je
tireba sdélit ohledné smési

Kapitola 7.2.2 nastifiuje mozné pfistupy, které lze uplatnit pfi urCovani informaci, jez je tfeba
sdélit ve sméru dodavatelského retézce. Cilem je vybrat provozni podminky a opatfeni k Fizeni
rizik, které by mély byt uplatnény v zajmu ochrany osob a Zivotniho prostredi pfi pouzivani
smési.

Metodiky podpory formulatort v ramci dotéeného procesu nejsou v téchto pokynech popsany.
Nicméné koncepty, o které se tyto metodiky opiraji, jsou uvedeny v tabulce 17. Tyto zasady
mohou pomoci urcit faktory, které je tfeba vzit v Gvahu p¥i vybéru relevantnich informaci
tykajicich se smési ze scénaill expozice, jez se maji sdélit naslednym uzivatelGm. Pouzity
ptistup mdze byt uzplsoben potfebdm rlznych uzivatell.

Zasady jsou prezentovany ve tfech oddilech: obecné, lidské zdravi (toxikologické) a
ekotoxikologické. Jsou uvedeny v pfiblizném pofadi podle miry ,sofistikovanosti“. Jednodu3si
situace figuruji na pocatku prislusného oddilu v tabulce. Méné casté a slozitéjsi pripady, které
vyzaduji podrobné&jsi hodnoceni, jsou uvedeny vzdy na konci oddilG. Uvedené pfiklady
predstavuji Casto zjednodusSeni situaci, se kterymi se lze skutecné setkat v praxi, avsak jejich
cilem je ilustrovat konkrétni zasadu. Navrhované fe$eni mize byt pouZitelné pouze pro nékteré
scénare, jako je pracovnik nebo primyslovy uZivatel.

Tyto zasady nejsou normativni. Kazda zasada se nevztahuje na kazdou smés a situaci. U
slozit&j&ich pFipadl je zapotiebi individualni posouzeni odborniky. Obecna zasada je takova, ze
v ptipadech, kdy u latek nedochazi ke vzadjemnému plsobeni, mohou U&inky na lidské zdravi
nebo Zivotni prostifedi plynouci z expozice smési zaviset na nebezpecnych vlastnostech celé
smési (napt. drazdivost/ziravost pro kiZi), nebo jejich jednotlivych sloZzek (napt. latky CMR).

Pokud jde o Ucinky na zivotni prostfedi, je tfeba mit na paméti, Ze rozdilné latky mohou mit
rizné osudy v zivotnim prostfedi a mohou se v rdznych slozkach Zivotniho prostfedi projevovat
riznymi G&inky. Dopady kumulativnich a synergickych G&ink( na Zivotni prostfedi nejsou
formulatory obvykle brany v Gvahu.

Jestlize je latka klasifikovana jako nebezpecna s ohledem na fyzikalné-chemické vlastnosti,

dilezZité informace, které umozni pFijmout naleZita kontrolni opatieni, se uvedou v oddilu 9
bezpecnostniho listu.
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Tabulka 17 Klicové zasady pro vybér relevantnich informaci ze scénafrii expozice, které je tfreba sdélit ohledné smési

Priklad (dvé latky A a B) / poznamka

Zasada

Obecné pokyny

Jednoduchy pFistup mize byt dostate¢ny. Pokud jsou ORR pro jednotlivé

latky stejna nebo podobnda, mohou byt pfifazena ke smésim pro tytéz PP,
pfi¢emz je tfeba vzit v Uvahu pfipadné GcCinky souvisejici s aditivitou nebo
koncentraci.

Pokud se ORR pro jednotlivé slozky li&i, Ize ORR pro smés odvodit s vyuZitim
nejprisnéjsich ORR doporucovanych pro kazdou cestu expozice pro jednotlivé
latky ve smési pro stejné PP. Toto je pfistup ,nejhorsiho mozného pripadu®.
Jedna se o jednoduchou, avéak konzervativni metodu, kterd mize byt
vhodna v nékterych situacich. Doporu¢ovana ORR by viak neméla byt pfili§
opatrna nebo neprakticka.

Vybrana ORR vychdzejici z informaci uvedenych v SE latek by méla byt

v souladu s klasifikaci smési a pokyny pro bezpec¢né zachazeni odvozenymi

z takové klasifikace. Kone¢na ORR vybrana pro smés by proto méla byt vzdy
porovnana s informacemi o klasifikaci a oznaceni.

Latka A vyzaduje mistni odsavaci odvétravani (90% ucinnost) pro
danou provozni podminku (PP) (konc. 15 9%, délka trvani > 4
hodiny). Latka B vyZaduje posilené celkové odvétravani (70%
ucinnost) pro stejné PP. Pro smés AB je identifikovana 90%
ucinnost mistniho odsavaciho odvétravani, jez odpovida nizsi
drovni expozice.

Latka A vyzaduje mistni odsavaci odvétravani (90% ucinnost).
Latka B vyzaduje rukavice (80% ucinnost). Za predpokladu, ze PP
pro obé latky jsou sladény, aby byly totozné, budou ORR pro smés
AB predstavovat kombinaci ORR pro latku, jeZ s sebou nese riziko
inhalace (mistni odsavaci odvétravani), a ORR pro latku
predstavujici riziko pro kizi (rukavice), jmenovité mistniho
odsavaciho odvétravani s 90% ucinnosti a rukavic s 80%
ucinnosti.

ORR vybrana ze SE pro smés AB zavisi na typu ¢innosti. Pro
dlouhodobou expozici je specifikovano bud’ pouziti v uzavienych
systémech, nebo pouziti mistniho odsavaciho odvétravani. Pro
kratkodobé expozice je specifikovano pouziti vybaveni pro ochranu
dychacich cest.

Smeés AB je klasifikovana jako senzibilizator dychacich cest

s pokynem pro bezpecné zachazeni P261 (zamezte vdechovani
prachu/dymu/plynu/mlhy/par/aerosol(l). Vybrand ORR jsou
porovnana s informacemi o klasifikaci a oznaceni. Je uc¢inén zavér,
Ze neexistuje rozpor mezi doporuc¢enymi opatifenimi ze scénare
expozice a klasifikaci.
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Nebezpecnost (toxikologicka) pro lidské zdravi

Pokud je smés klasifikovana jako nebezpecna s ohledem na toxikologické
vlastnosti, klasifikace smési by méla byt ve shodé s vybranymi PP a ORR, aby
se ve vétsiné pripadl zajistila nalezita kontrola rizika plynouciho z pouzivani
smési. Obvykle by nemély byt provadény nové studie na zviratech.

Mély by byt brany v ivahu zndmé interakce a kombinované Gcinky mezi
latkami.

Pokud se klasifikace smési pro sledovanou vlastnost lisi od klasifikace latek,
svéddi to o tom, Ze toxicita (nékteré z) latek mize byt posilena nebo oslabena
jinymi latkami obsazenymi ve smési. To je varovnym signalem, Ze je tfeba tuto
skute¢nost vzit v Uvahu p¥i posuzovani rizik a v rdmci rozhodovéni o ORR.

Pro smési obsahujici latky, které jsou karcinogenni, mutagenni, toxické pro
reprodukci (CMR) nebo senzibilizatory (senzibilizujici k(zi nebo dychaci cesty),
by i v pfipadé, Ze koncentrace nedosahuji mezni hodnoty pro klasifikaci, mély
podminky pro pouziti smési brat v potaz riziko pro lidské zdravi plynouci z latek
CMR nebo senzibilizujicich latek, nebot je tfeba minimalizovat rizika. Posouzeni
rizik a doporuceni ohledné bezpecného pouzivani smési by proto méla vychazet
ze samotnych slozek pfitomnych ve smési v koncentraci nizsi, nez je mezni
hodnota pro klasifikaci.

Riziko pro Zivotni prostredi vyplyva z uvolfiovani smési do jedné nebo vice
slozek zivotniho prostfedi — vzduch, voda, plda. Klasifikace s ohledem na
ekotoxikologické vlastnosti se tyka pouze G&ink na vodni (pelagickou) slozku.
ORR by méla pokryvat vechna rizika tykajici se emisi a rizika pro Zivotni
prostredi.

Smés AB je klasifikovana jako drézdiva pro kizi (na zakladé
koncentrace nebo pritomnosti drazdivé slozky). Pro pouziti

s dlouhodobou expozici je navrzen uzavieny systém, zatimco pro
pouziti s kratkodobou expozici, jako je preprava nebo
spotrebitelské pouziti, se doporucuje pouziti ochrannych rukavic
nebo zamezeni styku s kizi. Takové opatteni jsou ve shodé

s klasifikaci.

PFiklady interakci a kombinovanych G&inkd:

) pokud jsou ovlivnény chemické vlastnosti (napf. pH
smeési);
(i) pokud jsou ovlivnény biologické vlastnosti (napf. jedna

slozka mUze posilit dermalni absorpci druhé slozky);

(iii) pokud vice neZ jedna latka plsobi na tenty? cilovy orgén
(napF. organicka rozpouétédla plsobi na centralni
nervovy systém).

Latka A je klasifikovana jako karcinogenni v kategorii 1B. Latka B
neni klasifikovana. Smés AB obsahuje < 0,1 % latky A, a neni tudiz
klasifikovana jako karcinogen. Je nicméné treba prezkoumat, zda je
vhodné zadlenit ORR doporucovana pro latku A do ORR pro smés.

Ekotoxikologicka nebezpecnost

I kdyz smés neni klasifikovana s ohledem na nebezpecnost ve
vodnim (pelagickém) prostiedi, miZe pfesto existovat riziko pro jiné
slozky, jako je sediment a plda.
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8 Ucinky na Zivotni prosttedi zplisobené expozici smési mohou zaviset na Naptiklad pfi vné&j$im pouziti biocidu obsahujiciho latku A a B je pdda
nebezpecnych vlastnostech celé smési, nebo jejich jednotlivych slozek. Pokud a/nebo voda pfimo vystavena nefedéné smési. Kazda interakce mezi
jde o emise do vody a ptdy, prvni krok spo¢iva v uréeni zplsobl uvolfiovani do | latkou A a latkou B je vysoce relevantni. Naopak v piipadé smési AB,
Zivotniho prostiedi relevantnich pro pouziti smési, zejména pokud jsou dotéené | ktera je emitovana prostiednictvim Cistirny odpadnich vod, je smés
slozky zivotniho prostredi vystaveny neziedéné smési jako takové nebo jen zredéna, latka A mize kupfikladu zGstat ve vodé a latka B
nékteré jeji slozce. v sedimentu (nebo v pddé nasledkem rozptyleni splaskového kalu.

Slozky zivotniho prostredi jsou tedy vystaveny jednotlivym slozkam
smési, které jsou emitovany po Upravé odpadni vody. Pivodni smé&s
jiz v Zivotnim prostredi neexistuje.

9 Latky ve smé&si mohou mit rlizné osudy v Zivotnim prostiedi a jejich Gcinky se V pripadé smési A+B emitované prostrednictvim Cistirny odpadnich
mohou projevovat v rliznych slozkach Zivotniho prostiedi. vod mUze latka A zUstat ve vodni sloZce a latka B m{ze byt

zachycena v sedimentu.

10 Je tfeba vzit v Uvahu znamé interakce a kombinované ucinky mezi latkami, Pokud je napfiklad rozpustnost latky A zvySena latkou B, ktera je
jelikoz ty mohou zménit u¢innost a proveditelnost ORR ve srovnani s latkou redidlem, sedimentaci béhem Upravy vody |ze zabranit.
samotnou. Tyto interakce je nutné peclivé zvazit v piipadé, Ze jsou ORR
navrzena pro rizné slozky doporucovana pro celou smés.

11 Pokud jsou fyzikaln&-chemické vlastnosti sloZzek ve smési a/nebo vlastnosti Napf. IétkavA a B maji rozdilné fyzikalné-chemické vlastnosti a
souvisejici s osudem sloZek ve smési v Zivotnim prostfedi velmi odliné, | ucinnost ORR je pro latku A 90% a pro latku B 10%. Jestlize
ucinnost ORR se rovnéz maze pro kazdou slozku ligit. To mdze vést formulovana smeés obsahuje latky A+B v 50% poméru, smés
k rGznym zpUsoblm uvolfiovani pro kazdou slozku, takze slozeni emitované uvolnéna do Zivotniho prostredi sestava z 5 % z latky A a z 95 %
smési se li&i od sloZzeni smési, kterd je uvadéna na trh. z latky B.

12 Smeési obsahujici 1atky s vlastnostmi PBT nebo vPVB je tfeba posuzovat Naptiklad latka A je akutné toxickd vdechovanim a ORR doporuduji

s ohledem na jednotlivé latky. PP a ORR pro smés by mély zajistit minimalizaci
uvolfiovani latek PBT/vPvB do Zivotniho prosttedi (a tedy i G¢inkd na lidské
zdravi). ORR (zahrnujici téZ ORR pro lidské zdravi) navrhovana pro ostatni
slozky mohou ovlivnit uvolfiovani slozek PBT/vPvB.

vysokou Uroven odvétravani, avsak latka B je tékavou latkou PBT a
odvétravani zvysi jeji emise do vzduchu.
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Priloha 4

Smérnice EUA

Ochrana zdravi pracujicich

Hlavni prvky tykajici se chemickych

latek

Vliv na NU

Pravni predpisy EU obsahujici pozadavky dotykajici se narizeni REACH

Souvislost s naFizenim
REACHE

smérnice Rady 98/24/ES ze dne
7. dubna 1998 o bezpecnosti a
ochrané zdravi zaméstnancd
pred riziky spojenymi

s chemickymi Ciniteli
pouzivanymi pfi praci (smérnice
o chemickych cinitelich)

smérnice Rady 2004/37/EHS
ze dne 29. dubna 2004 o
ochrané zaméstnanct pred
riziky spojenymi s expozici
karcinogenim nebo
mutagentm pfi praci

Pozaduje, aby zaméstnavatelé
hodnotili rizika vyplyvajici

z pritomnosti nebezpecnych
chemickych ¢&initel(. Rizika by méla
byt snizovana nahrazenim, prevenci,
ochranou a omezovanim.

PFi prekroceni limitni hodnoty
expozice na pracovisti (OEL) musi
zaméstnavatel neprodlené napravit
situaci provedenim preventivnich a
ochrannych opatfeni.

Vyroba, zpracovani nebo pouziti pfi
praci chemickych ¢initell a ¢innosti
vymezenych v pfiloze III jsou
zakazany.

Pozaduje, aby zaméstnavatelé
hodnotili rizika, nahrazovali
karcinogeny a mutageny méné
nebezpecnymi pripravky (je-li to
mozné) a vyrabéli a pouzivali je

v uzavrenych systémech. Pokud neni
uzavreny systém technicky mozny,
je treba zajistit, aby byla Groven
dosazitelnou Uroven.
Zameéstnavatelé jsou navic povinni
uplatnovat reseni pracovnich
postupl a opatieni technické
kontroly k vylouceni nebo

Ustanoveni o hodnoceni rizika mize
byt ndrocné provadét, zejména pokud
pouzivate mnoho rliznych chemickych
diniteld.

OEL jsou ddleZzitym nastrojem
snizovani rizika v nékterych
pracovnich prostfedich. Schvalené
hodnoty pro OEL v3ak nejsou

k dispozici pro vSechny latky, ackoli
smérné hodnoty pro nékteré latky
jsou uvedeny ve smérnicich
91/322/EHS 2000/39/ES, 2006/15/ES
a 2009/161/EU

Zakazy stanovené v pfiloze III mize
byt obtizné provadét a kontrolovat,
zejména pokud jste malou
spolecnosti.

Tato ustanoveni jsou dulezitym
nastrojem snizovani rizika v nékterych
pracovnich prostiedich, ale mGze je
byt narocné provadét v malych a
stfednich podnicich. Jsou zapotrebi
zdroje pro kontrolu.

LepSi dostupnost informaci o
vlastnostech latek a potencialni
nebezpednosti v prib&hu procesu
registrace.

BL uvadeéji podminky pouziti, za
nichzZ jsou rizika kontrolovana,
vcetné potfebnych opatreni

k Fizeni rizik.

Informace v rBL vam mohou
pomoci vydat jasna doporuceni
ohledné nejvhodnéjsich opatreni

k Fizeni rizik nezbytnych pro
omezeni expozice karcinogennim a
mutagennim latkam.
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smeérnice Rady 92/85/EHS ze
dne 19. fijna 1992 (zahrnujici
KOM(2000) 466 v konec¢ném
znéni/2) o zavadéni opatreni
pro zlepseni bezpecnosti a
ochrany zdravi pfi praci
téhotnych zaméstnankyn a
zameéstnankyn kratce po porodu
nebo kojicich zaméstnankyn

smérnice Rady 89/656/EHS ze
dne 30. listopadu 1989 o
minimalnich pozadavcich na
bezpecnost a ochranu zdravi
pro pouzivani osobnich
ochrannych prostredkd
zaméstnanci pfi praci

smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2003/10/ES
ze dne 6. Unora 2003 o
minimalnich pozadavcich na
bezpecnost a ochranu zdravi
pied expozici zaméstnancl
rizikdm spojenym s fyzikalnimi
Ciniteli (hlukem)

ATEX 137 (smérnice 99/92/ES)
0 minimalnich pozadavcich na
zlepSeni bezpecnosti a ochrany
zdravi zaméstnancd
vystavenych riziku vybusSnych
prostredi a ATEX 95 (smérnice
94/9/ES) tykajici se zarizeni a
ochrannych systému uréenych
k pouziti v prostredi

s nebezpedim vybuchu.

minimalizaci uvolfiovani karcinogenl
na pracovisti.

Zaméstnavatel je povinen zhodnotit
povahu, stupen a trvani expozice

v pfislusném podniku nebo zavodé,
s cilem zhodnotit vSechna rizika pro
bezpecnost a zdravi a vSechny
mozné ucinky na téhotenstvi nebo
kojeni a rozhodnout, jaka opatreni je
tfeba pfijmout.

Zaméstnavatelé musi zamé&stnanciim
bezplatné poskytovat osobni
ochranné prostredky a informace o
rizicich, proti kterym je osobni
ochranné prostredky chrani.
Zameéstnavatelé se musi
prostiednictvim hodnoceni rizik
ujistit, Ze jsou osobni ochranné
prostredky primérené pro vyskytujici
se rizika a nepUsobi zvyseni rizika.
Zaméstnavatelé provadéji hodnoceni
rizika, které by mélo zahrnovat, je-li
to technicky proveditelné, vSechny
ucinky na zdravi a bezpecnost
zaméstnancl vyvolané vzajemnym
plsobenim mezi hlukem a
ototoxickymi latkami souvisejicimi

s praci.

ATEX 95 se tyka vyroby zafizeni a
ATEX 137 pouzivani zarizeni

v prostredi s nebezpecim vybuchu.
Zameéstnavatelé musi roztridit mista,
kde se mohou vyskytovat vybusna
prostredi, do zén. Tridéni prifrazené
urcité zoné a rozsah a umisténi zény
zavisi na pravdépodobnosti vyskytu
vybusnych prostredi a délce jejich
trvani. Zarizeni a ochranné systémy

Tato ustanoveni jsou dllezitym
nastrojem snizovani rizika v nékterych
pracovnich prostfedich, ale mize je
byt narocné provadét v malych a
stfednich podnicich. Jsou zapottebi
zdroje pro kontrolu.

Smeérnice neposkytuje podrobné
informace o tom, jak ma
zameéstnavatel vhodné osobni
ochranné prostredky vybrat.

Ustanoveni o hodnoceni rizika mize
byt narocné provadét, zejména pokud
jste malou spolecnosti.

Musite urcit, zda jsou na pracovisti
pfitomny néjaké ototoxické latky. I
kdyz se vam je podafi identifikovat,
vypocet dopadl vzajemného plsobeni
mezi témito latkami a Urovni hluku
mze byt obtizny.

MdzZe byt zapotrebi, aby NU provedli
posouzeni rizik a roztfidéni mist
(vymezeni zén).
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Informace v rBL mohou pomoci
malym a stfednim podnikim ur¢it
rizika spojena s latkami a vydat
jasné pokyny ohledné opatreni

k Fizeni rizik potfebnych pro
omezeni téchto rizik.

Informace v rBL vam mohou
pomoci urdit rizika spojena

s latkami a vydat jasné pokyny
ohledné opatreni k Fizeni rizik
potiebnych pro omezeni téchto
rizik.

Informace v rBL vAm mohou
pomoci urcit pfitomnost
pfipadnych ototoxickych latek a
vydat jasné pokyny ohledné
opatreni k Fizeni rizik potfebnych
pro omezeni téchto rizik.

V narizeni REACH jsou k dispozici
podrobnéjsi informace o
vlastnostech latek, jako je
horlavost a vybusnost, a
»pouzitich®, u nichz existuje riziko
vyskytu vybusnych prostredi.

Pokud jste jiz prijali néjaka
opatreni v reakci na tuto smérnici,
mohou vam byt dobrym zdrojem
informaci a materiall pro opatteni
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smeérnice Seveso 111
2012/18/EU byla prijata dne

4. Cervence 2012 a vstoupila

Vv platnost dne 13. srpna 2012.
Clenské staty musi zajistit, aby
tato smérnice byla provedena a
uplatfiovana nejpozdéji do

1. ¢ervna 2015.

smérnice Evropského
parlamentu a Rady
2001/95/ES ze dne 3. prosince
2001 o obecné bezpecnosti
vyrobkl

pro pouziti v mistech roztridénych do
zon musi spliovat pozadavky
smeérnice.

Tato smérnice stanovi pravidla pro
prevenci zavaznych havarii

s pritomnosti nebezpecnych latek a
omezovani jejich nasledkd pro lidské
zdravi a zivotni prostiedi. Za pouziti
dvouuroviiového pfistupu
zaloZzeného na meznich mnozstvich
latky musi majitelé provozoven
splnit pozadavky na posouzeni rizik,
havarijni plany, uzemni planovani
atd.

Smé&rnice uklada dovozclim a
vyrobclm vyrobkd uréenych pro
spotrebitelské pouZiti povinnost
zajistit, aby jejich vyrobky
nepredstavovaly za normalnich a
predpokladanych podminek pouZiti
neprijatelna rizika pro lidské zdravi
nebo majetek. Vyrobci musi
poskytovat spotiebiteldm dllezité
informace, které jim umozni
zhodnotit riziko spojené s vyrobkem
a prijmout preventivni opatfeni proti
témto rizikim. Pokud vyrobci &
distributofi zjisti, ze je urcity
vyrobek nebezpecny, musi o této
skutecnosti uvédomit prislusné

Jestlize NU splnuji kritéria pro to, aby
jejich provozovny spadaly do
pUsobnosti smérnice Seveso, maji
urcité povinnosti, které se tykaji
napfiklad posuzovani rizik.

Vyzaduje se uspokojivé zhodnoceni rizik
plynoucich z chemickych latek ve
vyrobcich, nejsou-li k dispozici spolehlivé
informace od dodavatelG.

k fizeni rizik pro Ucely nafizeni
REACH.

ZlepSena kvalita informaci o
latkach, které byly zpfistupnény na
zakladé narizeni REACH, by byla
pro NU pfinosem z hlediska
informovanosti o povaze
nebezpecnosti, zejména s ohledem
na ¢ast smérnice Seveso tykajici
se posuzovani rizik.

Pokud jste jiz pfijali néjaka
opatfeni v reakci na tuto smérnici,
mohou vam byt dobrym zdrojem
informaci a materiald pro opatfeni
k Fizeni rizik pro ucely naFizeni
REACH.

Priklady tykajici se bezpecnosti V}7robk¢‘i127

Informace v rBL mohou pomoci
vyrobclm identifikovat rizika
spojena s latkami a smésmi,
které pouzivaji, a urcit, zda jsou
vhodné pro spotrebitelské
vyrobky.

Narizeni REACH nové zavede
pozadavky ohledné latek
obsazenych v predmétech. To
vam umozni urcit, zda
dovazené predmeéty splnuji
pozadavky smérnice o obecné
bezpeé&nosti vyrobkd.

27 \izhledem k tomu, Ze existuje cela fada odvétvovych pravnich predpist, je v tabulce uvedeno pouze nékolik ptikladi. Mezi dalsi pravni predpisy, které mohou mit vyznam,
patti: hnojiva (2003/2003/ES), kosmetické ptipravky (1223/2009/ES ), detergenty (648/2004/ES), smérnice o aerosolovych rozprasovacich (75/34/EHS).
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smeérnice Rady 2009/48/ES ze
dne 30. ¢ervna 2009 o
sblizovani pravnich predpisi
Elenskych statd tykajicich se
bezpecnosti hracek

narizeni o stavebnich
vyrobcich (nafizeni (EU) ¢&.
305/2011), kterym se zrusuje
smérnice o stavebnich
vyrobcich (89/106/EHS), ze
dne 9. bfezna 2011

narizeni o biocidnich
pfipravcich (BPR, nafizeni (EU)
¢. 528/2012)

organy a v pripadé potreby s nimi
zahdjit spolupraci. Pro takové
vyrobky Komise spravuje systém pro
rychlou vyménu informaci RAPEX a
mGze ve spolupraci s ¢lenskymi staty
prijimat ,,mimoradna opatreni®.
Hracky uvedené na trh by nemély
ohroZovat bezpecnost a/nebo zdravi
uZivateld ani tietich osob. Nesmi
obsahovat nebezpecné latky nebo
smési v mnozstvich, kterda mohou
poskodit zdravi déti, jez je pouzivaji
(neni-li to nezbytné pro fungovani
hracky: pro takové pripady je
stanovena maximalni koncentrace
téchto latek).

Mnozstvi nékterych chemickych
latek, které mohou byt obsazeny

v materialech pouzitych pro vyrobu
hracek, je stanoveno.

Stavby musi byt navrzeny a provadény
takovym zplsobem, aby neohroZovaly
hygienu nebo zdravi jejich uzivatell
nebo sousedU. Cilem nafizeni o
stavebnich vyrobcich je zajistit
spolehlivé informace o stavebnich
vyrobcich, pokud jde o jejich vlastnosti.
Toho je dosazeno poskytnutim
»~Spole¢ného technického jazyka" a
jednotnych metod pro posuzovani
vlastnosti stavebnich vyrobkd.

Toto nafizeni se tyka uvadeéni na trh a
pouzivani biocidnich pFipravkd, které
se pouzivaji k ochrané lidi, zvirat,
materiald nebo pfedmétl proti
$kodlivym organismim, jako jsou

Pokyny pro nasledné uzivatele

Pouzivani urcitych latek (karcinogenni,
mutagenni nebo toxické) v pFistupnych
Castech hracek jiz neni povoleno. Pro
nékteré dalsi latky byly stanoveny
pripustné limitni hodnoty a nékteré tézké
kovy, které jsou obzvlasté toxické,
nemohou byt naddle zamérné pouzivany
v Castech hracek, které jsou pristupné
détem.

Pozaduje se uspokojivé zhodnoceni rizik
plynoucich z chemickych latek ve
vyrobcich a spolehlivé informace od
dodavateld nemusi byt k dispozici.

Vzhledem k nedostatku udajt od
dodavateld mize byt obtizné posoudit
koncentraci latek ve vstupech.

Jsou-li naroky na technicky vykon
V rozporu s potfebou omezit rizika
spojena se Skodlivymi latkami, Ize
vypracovat normy.

Zprava o chemické bezpecnosti se
nevyzaduje pro aktivni latky vyrabéné
nebo dovazené pouze pro pouziti

v biocidnich pfipravcich, na které se
vztahuje ¢l. 15 odst. 2 nafizeni REACH, a

v
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Informace v rBL mohou pomoci
vyrobclim identifikovat
pritomnost nebezpecnych latek
ve smésich (a predmétech),
které pouzivaji. Stanovena
opatreni k Fizeni rizik vam
mohou pomoci urdit, zda Ize
latky bezpecné pouZivat pfi
vyrobé hracek.

Informace v rBL mohou pomoci
stavebnim firmam urcit
bezpecna pouziti smési a
nezbytna opatreni k Fizeni rizik.

Slozky, které mohou byt
obsazeny v biocidni formulaci,
jiné nez aktivni slozka, mohou
byt registrovany podle nafizeni
REACH, a v rdmci tohoto



http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:088:0005:0043:CS:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:088:0005:0043:CS:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:088:0005:0043:CS:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:1989:040:0012:0026:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:1989:040:0012:0026:EN:PDF
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Ochrana Zivotniho prostredi

smeérnice 2008/1/ES o
integrované prevenci a
omezovani znecisténi ve
znéni kodifikovaném dne 15.
ledna 2008, (nahrazena dne
7. ledna 2013 smérnici o IED
2010/75/EU, nicméné jeji
ustanoveni zUstavaji

v platnosti do 6. ledna 2014)

smérnice 2011/65/EU ze dne
8. ¢ervna 2011 o omezeni
pouzivani nékterych
nebezpecénych latek

v elektrickych a
elektronickych zafizenich
(pfepracovana verze),
vcetné aktualizaci
2008/385/ES, 2009/428/ES
a 2009/443/ES

ramcova smeérnice o
odpadech 2008/98/ES ze
dne 19. listopadu 2008

$kddci nebo bakterie, plsobenim
ucinnych latek obsazenych
v biocidnim pFipravku.

Cilem smérnice je zabranit znecisténi
nebo jej snizit, aby bylo dosazeno
vysoké Urovné ochrany Zivotniho
prostredi, na zakladé zadosti o
povoleni, jiz Ize vydat pouze tehdy,
jsou-li splnény urcité podminky
tykajici se stavu Zivotniho prostredi.
Zadost o povoleni musi obsahovat
popis surovin a pomocnych materialQ,
charakteru a mnozstvi
predpokladanych emisi, navrhovanych
technologii nebo dalSich metod
urcenych pro predchazeni nebo snizeni
emisi ze zarizeni, a opatreni
planovanych k monitorovani emisi.
Smérnice omezuje pouzivani nékterych
nebezpecnych latek v elektrickych a
elektronickych zafizenich.

Tato smérnice stanovi zakladni pojmy
a definice tykajici se nakladani

s odpady, jako je definice odpadu,
recyklace a vyuziti. Zavadi zasady
.znedidtovatel plati® a ,rozsifend

formulacni pfisady v mnozstvi mensim
nez 1 tuna za rok. Vyzaduje se nicméng,
aby scénare expozice byly pfipojeny k BL
v souladu s ¢l. 31 odst. 7, pokud aktivni
latky nespliuji pozadavky ¢l. 15 odst. 2,
napf. jind pouZiti nez v biocidech, pouziti
v biocidech, k nimz dochazi mimo EHP.

Nehovori-li pfislusné dokumenty BREF o
potiebé snizit emise dané chemické
latky, je zapotrebi odbornych znalosti,
je-li pravdépodobné, ze latka bude
emitovana v podstatnych mnozstvich.
Zadatelé navic museji urdit a zhodnotit
moznosti sniZzeni emisi.

Vyrabite-li elektricka a elektronicka
zafizeni, nemusite znat slozeni
soucastek, které jsou v nich pouzity.
Potfebujete byt schopni dolozit soulad
se smérnici, coz vyzaduje znalost
slozeni soucastek.

Veskeré odpady uvedené na seznamu
jsou povazovany za nebezpecné a na
jejich odstranovani se vztahuji zvlastni
pozadavky. Vy vSak nemusite védét o
tom, Ze vaSe odpady obsahuji materialy
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procesu mohou byt ziskany
informace, jez budou sdéleny
v dodavatelském retézci.

rBL mohou poskytnout uzite¢né
informace o charakteru a
koncentraci latek obsazenych

Vv surovinach a pomocnych
materialech, které pomohou pfri
stanovovani predpokladanych
emisi.

Mohou rovnéz poskytnout
uzitecné informace o opatrenich
k omezeni emisi.

Narizeni REACH nové zavadi
pozadavky ohledné latek
obsazenych v predmétech. To
vam umozni urcit, zda dovazené
pfedméty vyhovuji pozadavkim
smérnice.

Pripadna nova omezeni
stanovena touto smérnici budou
v souladu s ustanovenimi o
povolenich a omezenich podle
narizeni REACH.

rBL mohou poskytnout uzite¢né
informace o charakteru a
koncentraci latek obsazenych

Vv surovinach a pomocnych
materialech, které pomohou pfri
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smérnice Rady 1999/13/ES
ze dne 11. bfezna 1999 o
omezovani emisi tékavych
organickych sloucenin
vznikajicich pfi pouzivani
organickych rozpoustédel pri
nékterych cinnostech a

v nékterych zatizenich
(nahrazena dne 7. ledna
2013 smérnici IED
2010/75/EU, jeji ustanoveni
nicméné zlstavaji v platnosti
do 6. ledna 2014)

smérnice Evropského
parlamentu a Rady
2006/11/ES ze dne 15.
Unora 2006 o znedistovani
nékterymi nebezpecnymi
latkami vypousténymi do
vodniho prostredi
Spolecenstvi (kodifikované
znéni)

odpovédnost vyrobce".

Seznam ,nebezpednych odpadd"
vypracovany podle smérnice
91/689/ES zlstava v platnosti. Clenské
staty musi registrovat a identifikovat
lokality, kde se provadi ukladani
nebezpeénych odpadd, zakazat migeni
rdznych druhl nebezpeénych odpadi a
zajistit, aby pfri sbéru, prepravé a
prechodném skladovani byly odpady
radné zabaleny a oznaceny.

Stanovi mezni hodnoty emisi pro
tékavé organické slouceniny

v odpadnich plynech a maximalni
hodnoty pro tékavé emise. Umoziiuje
provozovatellm nepouZivat stanovené
mezni hodnoty, pokud dosadhnou jinym
zplsobem stejného snizeni emisi,
jakého by bylo dosazeno pouzitim
meznich hodnot. Tohoto cile Ize
dosdhnout nahrazenim vyrobk{

s vysokym obsahem rozpoustédel
vyrobky s nizkym obsahem
rozpoustédel nebo vyrobky bez
rozpoustédel a prechodem na vyrobni
procesy nepouzivajici rozpoustédla. To
bude soucasti procesu zadosti o
povoleni podle smérnice 2010/75/EU.

Tato smérnice stanovi pravidla pro
ochranu pred zneéistovanim a
predchazeni znedistovani, k némuz
dochéazi v disledku vypousténi
nékterych latek do vodniho prostredi.
Vztahuje se na vnitrozemské
povrchové vody, teritorialni vody a
vnitrni pobrezni vody.
Byly vypracovany dva seznamy
nebezpecnych latek s cilem bojovat
proti znecisténi:

- vypousténi latek ze seznamu | musi

uvedené na seznamul.

Pro malé podniky je obtiznéjsi vyhovét
pozadavkim smérnice o omezovani
emisi tékavych organickych sloucenin,
protoZze mnohé aplikace pro
zachycovani emisi tékavych organickych
sloucenin jsou nakladné.

Vypousténi NU, ktefi pouzivaji latky ze
seznamu II, podléha predchozimu
schvaleni prislusSnym organem.

Pokyny pro nasledné uzivatele
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identifikaci nebezpecnych
odpadd.

Mohou rovnéz poskytnout
uzitecné informace o bezpecném
odstranéni odpadu.

Pokud jste jiz pfijali néjaka
opatreni v reakci na tuto
smérnici, mohou vam byt
dobrym zdrojem informaci a
material( pro opatieni k Fizeni
rizik pro Ucely nafizeni REACH.
Zejména mohou poskytnout
uzite¢né informace o pouziti
integrovanych procesnich feseni
a nahrazovani, méné pak o
provadéni technik snizovani emisi
na konci procesu.

Poskytnuti podrobnéjsich
informaci o latkach a jejich
podminkéch pouziti pomlze NU
predchazet problémuim
zplsobenym vypousténim latek
do vodniho prostredi.
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byt odstranéno, zatimco

vypousténi latek ze seznamu II musi
byt omezeno.

A. NaFizeni REACH vdm mUZe rovnéZ pomoci dosahnout souladu s vnitrostatnimi pravnimi predpisy v oblasti ochrany zdravi pracujicich, bezpe¢nosti vyrobkl
a ochrany zivotniho prostredi.

B. I kdyZ vdm nafizeni REACH m{ze pomoci vyhovét pozadavkim téchto pravnich predpisl, spInéni podminek scénare expozice neznamend automaticky
soulad s t&mito jinymi pravnimi pfedpisy. Stale musite t&mto pFedpisiim vyhovét po v3ech strankach.
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Priloha 5

Strukturovany prehled potreb komunikace v dodavatelském retézci

Cilem tohoto prehledu je poskytnout kontrolni seznam ,vSech" potfeb komunikace mezi naslednymi uzivateli a dalSimi Gcastniky

7 v v . . 7 ’ . V. . s ’ O v 7 ’ Vo o V. . e
dodavatelského retézce i mezi naslednymi uzivateli a organy. Tento kontrolni seznam pomuze naslednym uzivatelum vytvorit si vhodné
nastroje a formaty pro plnéni vSech téchto komunikacnich potteb.

Seznam komunikacnich potieb

(A) Subjekt

PFiprava na REACH

(G))
Odesilatel

(C) Prijemce

(D) Datum

(E) Kapitola
pokynt

(F) Dostupné
nastroje a
formaty

1. (Dobrovoln&) zadost o informace
tykajici se pouziti, které by mély
pomoci pfi registraci

2. (Dobrovolné) poskytnuti informaci o
pouzitich, které by mély pomoci pfi
registraci (¢l. 37 odst. 1)

3. (Dobrovolné) poskytnuti dileZitych
informaci o latce

Dodavatel
(V/D;
distributofi;
NU)

Jakykoli NU

Jakykoli NU

Jakykoli NU

Dodavatel (V/D,
distributor, jiny
NU)

Clenové fora
pro vymeénu
informaci o
latce

Kdykoli pred
registraci

Kdykoli pred
registraci

Kdykoli

Kapitola R.12

(. Systém
deskriptorQ
pouziti”) a kapitola
R.13 (,ORR a PP"“)
Pokyn( ohledné
poZadavk(d na
informace a pro
posouzeni chemické
bezpecnosti

Pokyny pro sdileni
udaja
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(Povinna) reakce na zadost o
informace

(Cl. 29 odst. 3)

(Dobrovolny) dotaz, zda se pocita
s registraci latky

(Dobrovolny) dotaz, zda se pocita se
zahrnutim urcitého pouziti do
registrace / scénare expozice

(Dobrovolné) vyjadreni zdjmu o
latku neuvedenou na seznamu
predbézné zaregistrovanych latek u
agentury ECHA

Clenové féra
pro vymeénu
informaci o
latce

Jakykoli NU

Jakykoli NU

Jakykoli NU

NU, ktefi jsou
Ucastniky féra
pro vymenu
informaci o
latce

Dodavatel (V/D,
distributor, jiny
NU)

Dodavatel (V/D,
distributor, jiny
NU)

ECHA

Neprodlené po
podani zadosti

Kdykoli pred
registraci

Kdykoli pred
registraci

Po zvefejnéni
seznamu predbézné
zaregistrovanych
latek

Cinnosti, které se odvijeji od informaci — Iatky samotné nebo obsaZené ve smésich

10.

11.

(Dobrovolna) zadost o BL
odpovidajici nafizeni REACH, nebyl-li
obdrzen ve stanovené Ih{té

(Povinné) poskytnuti BL
odpovidajiciho nafizeni REACH, je-li
pozadovan

(¢lanek 31)

(Dobrovolnad) zadost o informace
podle ¢lanku 32 (BL neni
vyzZzadovan), nebyly-li obdrzeny ve
stanovené Ihdté

(Povinné) informace o latce, neni-li
pozadovan BL (¢lanek 32)

Jakykoli NU

Dodavatel
(V/D;
distributofi;
NU)

Jakykoli NU

Dodavatel
(V/D,
distributor,
jiny NU)

Dodavatel (V/D,
distributor, jiny
NU)

Jakykoli NU

Dodavatel (V/D,
distributor, jiny
NU)

Jakykoli NU

Prvni dodavka po
registraci

Po prvni dodavce

latky/smési

Prvni dodavka po
registraci

Prvni dodavka po
registraci

Pokyny pro sdileni
udaja

Seznam predbézné
registrovanych
latek

Seznam

registrovanych
latek

REACH-IT

Pokyny pro
sestavovani BL

Pokyny pro
sestavovani BL
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12. (Povinné) informace umoznujici Dodavatel Siroka verejnost Po prvni dodavce

bezpecné pouziti a ochranu lidského (v/D, latky/smési

zdravi a Zivotniho prostfedi, pokud distributor,

nemusi byt dodan BL jiny NU)

(€l. 31 odst. 4)
13. (Na vyzadani) informace pozadované Dodavatel PFislusné organy Neprodlené na

za Ucelem dosazeni souladu (Vv/D, zakladé Zadosti

s nafizenim REACH distributor,

jiny NU)

Cinnosti, které se odvijeji od informaci — latky v predmétech

(Clanek 36)

14.

15.

16.

17.

(Dobrovolna) zadost o informaci,
zda jsou v predmétu obsazeny latky
podléhajici omezeni

(Dobrovolna) zadost o informaci,
zda jsou v predmétu obsazeny latky
vzbuzujici mimoradné obavy

v koncentracich > 0,1 %

(Povinné) informace o bezpecném
pouziti predmétl obsahujicich SVHC
v koncentraci > 0,1 % hmotnostnich
(C€l. 33 odst. 1)

(Na zadost) informace o bezpecném
pouziti pfedmétl obsahujicich SVHC
v koncentraci > 0,1 % hmotnostnich
(€l. 33 odst. 2)

NU, ktefi jsou
prijemci
predmétl

NU, ktefi jsou
prijemci
predmétl

Dodavatel
(V/D)
predmétl

Dodavatel
(V/D)
predmétl

Dodavatel (V/D)
predmétl

Dodavatel (V/D)
predmétl

PFijemci
predmétl

Spotrebitel

Kdykoli

Po zahrnuti latky na
seznam latek

Po zahrnuti latky na
seznam latek

Do 45 dni od
obdrzeni zadosti

Pokyny ohledné
poZadavk(d na latky
obsazené

v prfedmétech

Pokyny ohledné
poZadavk( na latky
obsazené

v pfedmétech
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18.

Ovéreni souladu se scénarem expozice

19.

(Povinné) oznamovani SVHC
v predmétech podle ¢l. 7 odst. 2

(Povinné) oznameni pouziti
neodpovidajicich scénari expozice
dodavatele (¢l. 38 odst. 1) (potreba
obsahnout jednotlivé vyjimky a

z toho vyplyvajici moznost riznych
informacnich potreb)

(Dobrovolné) zdokumentovani
souladu se scénarem expozice,
zejména pokud podminky nejsou
Uplné totozné

Dodavatel
(V/D)
predmétl

NU

Jakykoli NU

ECHA

ECHA

PFislusné
organy

Vyhotoveni zpravy o chemické bezpecnosti naslednym uzZivatelem

21.

(Dobrovolné) ovéreni, zda existuje
obecny scénar expozice (sestaveny
odvétvovym sdruzenim)

NU uvaZzujici o
vyhotoveni
své vlastni
zpravy o
chemické
bezpecnosti

Odvétvové
sdruzeni, dalsi
subjekty

Po zahrnuti latky na
seznam latek

Pred zahajenim
pouzivani po
registraci latky a do
6 mésict po obdrzeni
registracniho disla

v BL.

Po obdrzeni BL/SE
dodavatele

Pred zahajenim
pouzivani po
registraci latky

Pokyny ohledné
poZadavk(d na latky
obsazené

v pfedmétech

PFirucka pro
predkladani udajd
»Jak pripravit a
predlozit oznameni
o latce

v predmétech
pomoci nastroje
IUCLID*

Prirucka pro
predkladani adajd
»Jak pfipravit a
predlozit hlaseni
nasledného
uzivatele pomoci
nastroje IUCLID 5*

Webova stranka
s hlaSenimi
naslednych
uZivateld
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22. (Dobrovolné) obstarani dalSich NU uvazujici o Dodavatel (V/D, Pfed zahajenim
informaci od dodavatele za ucelem vyhotoveni distributor, jiny pouzivani po
vyhotoveni zpravy o chemické své vlastni NU) registraci latky a do
bezpecnosti naslednym uzivatelem zpravy o 12 mésicl po

chemické obdrzeni
bezpecnosti registracniho Cisla
v BL.

23. (Dobrovolné) obstarani informaci o NU Vlastni Pfed zahajenim Kontaktovat dle
vlastnostech latky za Gcelem vyhotovujici dodavatel, jini pouzivani po moznosti forum pro
vyhotoveni zpravy o chemické svou vlastni V/D latky nebo registraci latky a do vymeénu informaci o
bezpecnosti naslednym uzivatelem zpravu o féorum pro 12 mésicd po latce, mUze mit i

chemické vymeénu obdrzeni elektronickou
bezpecnosti informaci o registracniho Cisla podobu.
latce v BL.

24. (Dobrovolné) obstarani informaci o Jakykoli NU, Nasledni Pred zahajenim
pouziti latky u zakaznik( ale zejména uZivatelé pouzivani po
v souvislosti s provadénim posouzeni formulatori (zékaznici, registraci latky a do
chemické bezpecnosti naslednym distributori) 12 mésicd po
uzivatelem obdrzeni

registra¢niho cisla
v BL.
25. (Povinné) oznameni, ze je tfeba NU ECHA Pfed zapocetim nebo 5 Pfirucka pro

vypracovat posouzeni chemické
bezpecnosti naslednym uzivatelem

pokracovanim
konkrétniho pouziti a
do 6 mésicl po
obdrzeni
registracniho Cisla

v BL.

predkladani tdajd
»Jak pfipravit a
predlozit hlaseni
nasledného
uZivatele pomoci
nastroje IUCLID 5“

Webova stranka
s hlaSenimi
naslednych
uzivatelQ
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Zadost o zarazeni pouZiti mezi urcena pouZiti

Zadost o zarazeni pouziti mezi
urcena pouziti

(€l. 37 odst. 2)

Informovani o tom, Ze urcité pouziti
nelze zaradit mezi uréena pouziti

z dlvodu ochrany lidského zdravi
nebo Zivotniho prostredi, véetné
prislu§ného odlvodnéni

Shromazdéni informaci o pouZitich

28.

(Dobrovolné) obstarani informaci o
svém vlastnim pouziti latky

(Dobrovolné) obstarani informaci o
pouZiti latky u zakaznik{

v souvislosti s provadénim posouzeni
chemické bezpecnosti naslednym
uZivatelem

Jakykoli NU

Dodavatel
(V/D,
distributor,
jiny NU)

Jakykoli NU,
ale zejména
pramyslovy
uzivatel

Jakykoli NU,
ale zejména
formulator

Dodavatel (V/D,
distributor, jiny
NU)

NU pozadujici
zarazeni
urcitého pouziti
mezi urcena
pouziti

ECHA

[iiné
vnitropodnikoveé
utvary /
subjekty]

Nasledni
uZivatelé
(zakaznici,
distributofi)

Nejméné 12 mésicd
pred lhitou
registrace

~neprodlené"

Kdykoli pred
registraci nebo pred
provedenim
posouzeni chemické
bezpecnosti
naslednym
uZivatelem

Pred zahajenim
pouZzivani po
registraci latky a do
12 mésicl po
obdrzeni
registracniho disla
v BL.

Kapitola R.12
Pokyn( ohledné
poZadavk( na
informace a pro
posouzeni chemické
bezpeclnosti
»Systém
deskriptor( pouziti*

Pokyny ohledné
poZadavk( na
informace a pro
posouzeni chemické
bezpecnosti,
kapitola R.12
»Systém
deskriptorl pouziti®

Pokyny ohledné
poZadavk( na
informace a pro
posouzeni chemické
bezpeclnosti,
kapitola R.12
~Systém
deskriptorl pouziti®
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Sdéleni novych informaci o nebezpecnosti dodavateliim

(Cl. 38 odst. 4)

Sdéleni informaci zpochybniujicich vhodnost opatreni k Fizeni rizik dodavateliim

(Povinné) predani informaci, které
mohou zpochybnit vhodnost opatreni
k Fizeni rizik

(¢lanek 34)

ad s poZadavky ohledné povolovani

Jakykoli NU Dodavatel (V/D,
distributor, jiny

NU)

Kdykoli (neni
stanoveno)

30. (Povinné) sdéleni pripadnych novych Jakykoli NU Dodavatel (V/D, Kdykoli (neni 6 Zadny predepsany
informaci o nebezpecnych distributor, jiny stanoveno) format
vlastnostech NU)

(Clanek 34)

31. (Povinné) hlaseni, pokud se Jakykoli NU ECHA Kdykoli (neni 6 Webova stranka
klasifikace latky odliSuje od stanoveno) s hlasenimi
klasifikace dodavatele naslednych

uZivateld

PFirucka pro
predkladani adajd
»Jak pfipravit a
predlozit hlaseni
nasledného
uzivatele pomoci
nastroje IUCLID 5“

Nelze pouzit Zzadny
standardni format,
dle potfeby scénar
expozice vcetné

posouzeni expozice

33. (Povinné) oznameni pouziti latky NU ECHA Do 3 mésicll od 8 Provede se v ramci
podléhajici povoleni prvniho dodani latky systému REACH IT
(¢l. 66 odst. 1)

34. (Dobrovolny) dotaz, zda dodavatel Jakykoli NU Dodavatel (V/D, Po zahrnuti latky do 8 Pokyny pro
zamysli pozadat o povoleni urcitého distributor, jiny pfilohy XIV pfipravu Zadosti o
pouziti latky NU) povoleni

35. (Dobrovolné) kontaktovani moznych Jakykoli NU Dodavatel (V/D, Po zahrnuti latky do 8 Pokyny pro
partnerl v souvislosti s moZnosti distributor, jiny prilohy XIV pfipravu Zadosti o
podat spole¢nou zadost o povoleni NU); zakaznici; povoleni
pouziti latky konkurenti
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