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Dnem 1. €ervna 2007 vstoupilo v platnost Nafizeni (ES) 1907/2006 concerning the Registration, Evaluation,
Authorisation and Restriction of Chemicals, nafizeni znamé po zkratkou REACH. Tak, jak je uvedeno
Vv nazvu, podstatou nafizeni je registrace, hodnoceni, povolovani a omezeni chemickych latek. Smyslem
tohoto nafizeni je pfimét vyrobce a dovozce chemikalii k provedeni testl, které stanovi nebezpeéné
vlastnosti latek a u latek s vybranymi nebezpeénymi viastnostmi, které pfedstavuji riziko pro lidské zdravi a
Zivotni prostfedi, postupné nahradit jejich pouZzivani jinymi alternativnimi latkami.

Hlavni nebezpecné vlastnosti, na které se autorizace a restrikce vztahuji z hlediska lidského zdravi je
karcinogenita, mutagenita a reprodukéni toxicita v kategoriich 1A a 1B. V oblasti Zivotniho prostfedi se
postupné omezuji a nahrazuji latky, které jsou perzistentni, bioakumulativni, toxické nebo vysoce
perzistentni a vysoce bioakumulativni. Kromé& chemickych latek s témito zakladnimi nebezpecnymi
vlastnostmi se sleduji a omezuji nebo nahrazuji latky s vlastnostmi narudujici ¢innosti endokrinniho systému
tzv. endokrinni discruptory nebo latky, které jinym nepfiznivym zptsobem mohou ovlivnit lidské zdravi, napf.
maji silné senzibilizujici UCinky pfi vdechnuti nebo velice negativné pusobi na konkrétni lidské organy pfi
opakované expozici.

Pfehled téchto nebezpecnych vlastnosti je uveden v ¢lanku 57 nafizeni REACH a latky, které spliuji tato
kritéria, jsou oznaCovany SVHC, cozZ je anglicka zkratka pro latky vzbuzujici mimofadné obavy (Substance
of Very High Concern). Na zakladé navrhu ¢&lenskych statd a naslednych vefejnych diskuzi rozhoduje
Evropska komise o zallenéni takové latky na kandidatni seznam latek pro zafazeni do pfilohy XIV nafizeni
REACH, ktery zndme pod zkracenym oznacenim ,Kandidatni seznam SVHC®. Tento kandidatni seznam je
pravidelné rozsifovan a ke dni 31.12.2020 je na ném uvedeno 209 latek.

Aktualni seznam Ize najit na strankach ECHA (Evropska agentura pro chemickeé latky):_https://
echa.europa.eu/cs/candidate-list-table

Ze zarazeni latky na kandidatni seznam SVHC latek (latek pro pfipadné zahrnuti do pfilohy XIV) plynou
vyrobcim, dovozcum a naslednym uzivatellm legislativni povinnosti, které nabyvaji Gcinnosti dnem
zafazeni latky na seznam a tykaji se latek samotnych nebo obsaZenych ve smésich, ale také latek
obsazenych v pfedmétech.

Zakladni povinnosti dle €&l. 31 nafizeni REACH je pfedavat v dodavatelském fetézci informace o zafazeni
latky na kandidatni seznam prostfednictvim bezpe&nostniho listu. Tato povinnost se tyka i latek obsazenych
ve smésich v koncentracich = 0,1 hm%.

Dalsi povinnost se tyka vyrobcl a dovozcl predmétu, ktefi dle ¢€1.33 nafizeni REACH maji povinnost
poskytnout pfijemci informace umoznujicich bezpecné pouziti pfedmétu, v€etné alespori nazvu ,SVHC
latky“. Tato povinnost se vztahuje na pfedméty s obsahem = 0,1 hm% ,SVHC latky“. Kromé& toho musi dle
¢lanku 7 nafizeni REACH kazdy vyrobce nebo dovozce takovychto pfedmétu podat agenture ECHA
oznameni pfedmétu obsahujici latku z kandidatniho seznamu pro zafazeni do pfilohy XIV a to pokud je
~SVHC latka“ v téchto pfedmétech pfitomna v celkovém mnozZstvi vétSim nez 1 tuna na vyrobce nebo
dovozce za rok. Tuto notifikaci pfedmétu musi vyrobce nebo dovozce provést do 6 mésicl od data, kdy byla
latka zafazena na kandidatni seznam.

Na kandidatnim seznamu latek pro zafazeni do pfilohy XIV se nachazi hned nékolik latek, které se pouzivaji
v oblasti povrchovych uprav. Jsou to napfiklad siran kademnaty, oxid kademnaty, kadmium, perboritan
sodny, kyselina borita, borax, fenolftalein, 1-methylpyrrolidon, siran kobaltnaty, chlorid kobaltnaty, dusi¢nan
kobaltnaty, oxid chromovy, chroman sodny, chroman draselny, dichroman draselny, dichroman amonny,
dichroman sodny, borax, kyselina borita ....

Dal$i mnohem zéasadnéjsi povinnosti vznikaji zafazenim ,SVHC latky“ do pfilohy XIV nafizeni REACH — {.
SEZNAM LATEK PODLEHAJICICH POVOLENI. V pfipadé&, Ze Evropska komise zaradi latku z kandidatniho
seznamu do pfilohy XIV nafizeni REACH, stanovi také datum zaniku (sun set date), to je datum, od kterého



je uvadéni latky na trh nebo jeji pouzivani zakazano, pokud neni udéleno povoleni a to vzdy pro konkrétni
pouziti.

Pokud chce vyrobce nebo nasledny uZivatel latku uvadét na trh nebo ji pouzivat i po datech zaniku, musi
podat Zadost o povoleni pro pfesné definované pouziti této latky a to nejméné 18 mésicu pfed datem
zaniku. Tato pokracujici pouziti (pouziti, pro ktera byla podana zadost o povoleni) jsou mozna po datu zaniku
az do vydani rozhodnuti k Zadosti o povoleni.

Pfiloha XIV je pribézné doplriovana o dal$i kandidatni latky a ke dni 31.12. 2020 obsahovala celkem 54
poloZek. Aktualni seznam latek zafazenych do pfilohy XIV nafizeni REACH naleznete na strankach ECHA:
https://echa.europa.eu/cs/authorisation-list

Z latek, které se pouzivaji v povrchovych uUpravach byly do pfilohy XIV zafazeny napf. oxid chromovy,
dichroman sodny, dichroman draselny, dichroman amonny, chroman sodny, chroman draselny, perboritan
sodny, ...

Seznam povoleni a zadosti o povoleni pro jednotliva uziti ,REACH Authorisation Decisions” naleznete na:
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/38024

Po udéleni povoleni musi dodavatel latky uvést na Stitku Cislo povoleni a nasledny uzivatel pod timto Cislem
oznami ECHA do 3 mésict od prvni dodavky svoje pouziti v€etné jeho popisu. Pouziti latky musi byt v
souladu s podminkami uvedenymi v rozhodnuti o povoleni. Povoleni je vydavano na dobu ur€itou.

Pro hlaSeni nasledného uZivatele o povoleném pouZiti se vyuziva elektronicky format, do kterého
oznamovatel ziska pfistup po zfizeni svého U&tu v portalu ECHA. K zalozeni u¢tu REACH-IT pravnické
osoby je nutné poskytnout udaje:

Néazev firmy podle obchodniho rejstfiku

VAT &islo - fakturaéni &islo — DIC

Jméno kontaktni osoby a jeji postaveni ve firmé

Kontaktni e-mail

Kontaktni telefonni Cislo

Sidlo firmy podle obchodniho rejstfiku

Velikost podniku (viz pFiru¢ka)
Od velikosti podniku se odviji pfipadné poplatky, takze je vhodné si pfed stanovenim velikosti podniku
prostudovat pfiru¢ku s podminkami a definicemi nebo se seznamit s postupem stanovenim velikosti podniku
na strankach ECHA:

https://echa.europa.eu/cs/support/small-and-medium-sized-enterprises-smes/how-to-determine-the-
company-size-category

ZFizeni uctu REACH-IT je prvnim krokem k pfedlozeni hlaseni nasledného uzivatele o povolenych pouzitich.

Jste-li naslednym uzivatelem, ktery na zakladé povoleni udéleného zadateli vySe ve vasem dodavatelském
fetézci pouziva latku zafazenou na seznam latek podléhajicich povoleni (seznam uvedeny v pfiloze XIV
nafizeni REACH), mate povinnost ohlasit své pouziti agentufe ECHA. Pfi pouzivani latky musite dodrzovat
podminky povoleni, které je vas dodavatel povinen popsat v bezpec&nostnim listu.

O vzniku této povinnosti, Vas musi informovat V4§ dodavatel prostfednictvim bezpecénostniho listu, kde
musi byt uvedeno Cislo povoleni latky samotné nebo obsazené ve smési. Naleznete ho rovnéz na Stitku
dané latky nebo smési. Ma format ,REACH/x/x/x". JestliZze &islo nenajdete, obratte se na svého dodavatele.

Koncem prosince 2020 Evropska komise vydala 43 Zzadatelllm o povoleni souhlasné stanovisko k pouzivani
oxidu chromového pro formulaci pfipravku s definovanym pouzitim (pro funkéni chromovani a pasivaci
cinu).

Hlaseni agentufe ECHA jste povinni podat do tfi mésicl od okamziku, kdy vam byla latka s Cislem povoleni
poprvé dodana. Tato povinnost zaéina platit poté, co bylo rozhodnuti o povoleni zvefejnéno v Ufednim
véstniku. Mezi informace, které musite predlozit, patfi:

totoZznost vasi spole¢nosti

Cislo povoleni

kontaktni Udaje.
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Muzete rovnéz uvést informace o typickém ro¢nim objemu a poctu pracovnik(, ktefi latku pouzivaji. Navic
muzZete poskytnout struény dopliujici popis vaseho pouziti a pfipadné zapojeni do ¢innosti v oblasti
mozného nahrazovani.

Dopliiujici udaje o pouziti pfedava ECHA vyrobci — drziteli povoleni, aby je mohl zaimplementovat v pfipadé
zadosti o obnovu povoleni.

Na zakladé podanych hlaseni, ECHA ke kazdé latce uvedené v pfiloze XIV zvefejiuje, ve kterych statech a
v jakém mnozstvi je latka pouzivana. Identifikace jednotlivych subjektu, které podaly hlaseni neni vefejné
dostupna.

PFi podani hlaSeni nasledného uzivatele pro povolené uziti (Downstream user notification autorised users)
po pfihlaseni do uétu REACH-IT a vybéru poZzadovaného ukonu v menu je oznamovatel pfesmérovan na on-
line nastroj, ve kterém vyplni potfebné udaje, které jsou po potvrzeni odeslany na ECHA. Oznamovatel si
muze cely dokument (dossier) ulozit v PDF formatu pro pfipadnou kontrolu statnich organu.

Procesy notifikaci na ECHA vyzaduji urlitou znalost pouzivanych IT nastrojd a ECHA k nim pfipravila
pfiru¢ky a videa s nazornymi postupy. Oznameni povoleného pouziti neni zpoplatnéno, ale pfi zfizovani
REACH-IT uctu nepodcenujte velikost podniku, ktery ve vstupnich informacich zadavate, protoZze ECHA tyto
Udaje provéfuje, zejména u subjektl, na které se vztahuji zpoplatnéné povinnosti. Pokud i pfes podplirné
nastroje nemate odvahu se do oznamovani pustit sami, je mozné vyuZit specializovanych poradenskych
sluZeb, které nabizi i Medistyl.

Medistyl, spol. s r.o. je firma s 30 letou tradici s pUsobnosti v oblasti farmacie a chemie. Od roku 2013 je
¢lenem Svazu chemického primyslu ¢eské republiky a v roce 2015 poprvé obhajila pravo pouzivat logo
Responsible Care, coz je dobrovolna iniciativa celosvétového chemického primyslu v oblasti zdravi,
bezpelnosti a Zivotniho prostifedi. Hlavni &innosti chemického odboru spolecnosti Medistyl jsou reSerSni
sluzby a poradenstvi v chemické legislativé v€etné zajisténi oznamovacich povinnosti na ECHA a tvorby a
revize bezpecnostnich listl, zafazovani objektll dle zakona PZH, provadéni chemickych auditd a Skoleni
zameéstnancu pro nakladani s NCHLS.

https://www.medistyl.info/index.php/cz/podpora-chemie
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