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Anotace (abstrakt)

The Regulation No. 1907/2006 on registration, eatdun, authorisation and restriction
of chemical substances and on establishment oEtliepean Chemicals Agency, the
so-called REACH (Registration, Evaluation, Authatisn and Restriction of Chemical
substances) came into effect on 1 June 2007. Theope of the Regulation has been
to ensure safe functioning of the market with clehsubstances and preparations
and protection of human health and environmentregasffects of toxic substances.
After a complete implementation of the Regulatidme tonly substances and
preparations produced and used in the EuropeannUnith be those with known
toxicological properties, including data about thenpact on the health of future
generations. The thesis focuses on the descripfithe REACH Regulation, schedule
of its implementation and its potential benefits thoe improved effectiveness of rescue
and liquidation works performed by members of thieegrated Rescue Service (1Z2S).
Due to very limited sources available at the eadyage of REACH
implementation, the method selected for the works wansultations with experts
directly specializing in the REACH legislation, namers of pharmaceutical or
chemical companies managing work with toxic substanand 1ZS members. Expert
opinions have been collected about the legislapimtess and about the situation in
the industry. The Fire Rescue Service uses databdeelis Alarm, Rozex Alarm,
TEREX and Trins for planning and implementationtsfinterventions. In 2013 — 2020 |
expect bigger quantities of data obtained withenREACH framework to be transmitted
into those databases; in that period it will beessary for the 1ZS members to become
familiar with REACH and with the implemented metBoaf transmission of
toxicological data and to be able to critically kxde available databases when
planning an intervention under conditions of a pttd threat posed by toxic
substances to the health of IZS members, to thelptpn in the surroundings and to
the environment. | recommend to start teaching RHA&S a topic at specialized

schools so that future graduates are familiar REHACH at least theoretically.
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Seznam pouZitych zkratek a definic:

Agenturou je Evropska agentura pro chemické latky plni Ulohurédm koordinace a
provadni celého postupuizena timto ndzenim (viz. agentura).

CENIA Ceské informani agentura Zivotniho prasti

CLP Classification, labelling and packaging

CMR latky jsou karcinogenni, mutagennf a latky toxické pprodukci®®

CIZP Ceska inspekce Zivotniho priesdi

CEU Cesky ekologicky tstav

COlI Ceska inspekce Zivotniho priesti

.Distributorem je fyzickd nebo pravnicka osoba usazena ve Spofdvi, ¢etns
maloobchodnika, ktera pouze skladuje a uvadi nkatkih samotnou nebo obsazenou v
piipravku pro teti osoby*2®

.Dodavatelem latky nebo pripravku je vyrobce, dovozce, nasledny uzivatel nebo
distributor uvadjici na trh latku samotnou nebo obsazenoutipravku anebo
pripravek.?

DOSSIER Soubor dokumentace

.Dovozcem je fyzicka nebo pravnicka osoba usazena ve Seos#tvi, ktera odpovida
za dovoz; uvedenim na trh dodani nebifistppréni treti osols za Uplatwi zdarma. Za
uvedeni na trh se povaZuje reirdovoz. '8

ECHA Evropska agentura pro chemické latky pini ulohutréémi koordinace a
provadni celého postupuizena timto ndzenim (viz. agentura).

EINECS (European Inventory of Existing Commercial Chemi8abstances) uzgsny
seznam existujicich obchodovanych latek, obsah)® 106 chemickych latek
uvadsnych na trh ESied 18. z& 1981%°

ELINCS (European List of Notified Chemical Substances)bpiné aktualizovany
seznam ,novych®* latek, které byly oznameny (notfiany podle sirnice
67/548/EHS, registrovany podle zakand 57/1998 Sbh. nebib 356/2004 Sb .3

EUSES je systém, v &mz jsou pepsana pisemna pravidla hodnoceni rizik
v elektronické form.



GHS Globalni harmonizovany systém klasifikace a éonani chemickych latek a
SMesi.

HZS Hastsky zachranny sbor

Chemické latka je chemicky prvek, slaienina v pirodnim stavuii uméle vyrobena,
jsou zde zahrnuty iffsady.

Chemicky pripravek je snes, nebo roztok dvou nebo vice chemickych latek.

IUCLID 5 je elektronicky nastroj pro vkladani a shrowiia¥ani dat o chemicke latce a
pro tvorbu a pedkladani registtai dokumentace podle fizeni REACH.

IZS ,,Integrovany zachranny systém je efektivni systéazeb, pravidel spoluprace a
koordinacezachrannych a bez@®ostnich sloZzekorgari statni spravy a samospravy,
fyzickych a pravnickych osobfipspol&ném provadni zachrannych a likvidgaich
praci a pipraw na mimdadné udalosti®

Izolovanymi meziprodukty jsou vSechny ostatni meziprodukty. KdyZ se zprangji
stejném mist, na kterém byly vyrobeny, nazyvaji se izolovanymeziprodukty na
misg& (pozn. spdebovanymi)®

Pokud se po jejich vyr@bz aparatury vyjmou aipvezou se na jiné misto jejich
spoteby (&etrg dalkové potrubniigpravy) pes uzemi, které neni s&@sti vyrobniho
arealu, nazyvaji segpravovanymi izolovanymi meziprodukty.

KHS Krajska hygienicka stanice

Medis Alarm Databaze nebezfmych latek

Meziprodukt je latka, jeZ je vyrobena a néslédpotebovana vyhradnk premené na
jinou latku.

Monomer je latka, kterd je za specifickych podminekisjuSné polymekai nebo
polykondenséni reakce, pouzité pro dany proces, schopna igtudvalentni vazby
se sekvenci dalSich stejnych nebo nestejnych miolekpiipact stejnych monomér
vznika polymer v fipact raiznych - kopolymer.

MPO Ministerstvo piémyslu a obchodu

MU Mimoradnéa udalost

MZ Ministerstvo zdravotnictvi

MZP Ministerstvo Zivotniho prosdi



Nasledny uZivatel je fyzicka nebo pravnicka osoba, ktera je usazen&poléenstvi,
jind nez vyrobce/dovozce, jenz pouziva latku samoimebo obsazenou Yipravku i

své ptimyslové nebo profesionalginnosti. Naslednym uzivatelem neni distributor ani
spotebitel, ale je jim zftny dovozce vyvezené registrované latky, pokud mja
vlastnosti.

Neizolovanym meziproduktemje mysSlen meziprodukt, ktery neopusti s vyjimkou
vzorka odebiranych pro kontrolu vyrobniho procesu vyradgdraturu.

NLP (No-Longer Polymer List) oteeny seznam cca 850 latek nepovazovanych za
polymery, na které je po zme definice polymeru v roce 1992 pohlizeno podojako

na latky zapsané v seznamu EINECS.

OECD Organizace pro ekonomickou spolupraci a rozvoj

Omezenimje jakakoli podminka nebo zékaz vyroby, pouziticmekedeni na trh

OSN Organizace spojenych naiod

.PBT (persistentni, bioakumulujici se, toxicka latkadkda dlouhodoB setrvavajici

v Zivotnim prostedi, snadno se bioakumulujici v Zivych organismeetbixicka pro zZivé
organismy“*®

Polymer je latka, kterd se skldda z molekul charakteringeh sekvenci jednoho nebo
vice tymi monomernich jednotek. ,E¢hto molekul musi existovat rodeéni podle
molekulové hmotnosti, ijgemz rozdily v molekulové hmotnosti jsou priméarn
zpasobeny rozdily v p&iu monomernich jednotek. Polymer obsahuje:

a) prostou hmotnostni &Sinu molekul obsahujicich nejmgntii monomerni
jednotky, které jsou kovalentvazany alespok jedné jiné monomerni jednotce
nebo jinému reaktantu;

b) mére nez prostou hmotnostnétginu molekul stejné molekulové hmotnosti®.

.V souvislosti s touto definici se monomerni jedat rozumi zreagovana
forma monomeru v polymetu
.PFijemcem latky nebo fFipravku je nasledny uzivatel nebo distributor, kterému je
latka nebo fipravek dodavana“.
PrisluSnym organemje organ nebo organy subjekty zizenéclenskymi staty k pléni
povinnosti vyplyvajicich z tohoto Haeni.



,QSAR (Quantitative Structure - Activity Relationship) tematicky model
kvantitativre  popisujici vztahy mezi strukturou a fyzikalnimi, hemnickymi,
biologickymi, farmakologickymi a dal$imiinky latek?®

REACH (Registration, Evaluation, Authorisation of Chemsjal

Registrantje vyrobce nebo dovozce, ktery latku registruje.

Rozex Alarm je aplikace, kterd umdagje efektivié modelovat Uniky nebezpeych
chemickych latek, vytw@t progndzy havarijnich projéy rychle generovat pigbné
informace pro zasahuijici slozky 125.

~SCénarem expoziceje soubor podminek,cetné provoznich podminek a opahi k
fizeni rizik, které popisuji, jak je latka vysta nebo pouzivanaihem svého Zivotniho
cyklu a jak vyrobce nebo dovozce kontroluje nebpalatuje naslednému uzivateli
kontrolovat expozici¢lovéka a Zivotniho progedi. Tyto scén@& expozice mohou
zahrnovat jeden konkrétni proces nebo jedno konkp&tuziti anebo vice prodesebo
pouzitf:. *

SCHP Svaz chemického pmyslu

SIEF Forum pro vyminu informaci o latce

SSSRSvaz sovtskych socialistickych republik

Staré latky jsou latky zapsané v seznamech EINECS a NLP js@myvény rovesz
.starymi latkami“. Staré latky tvd hlavni ¢ast zavedenych latek, které bude mozné
piedregistrovat a nasleéimegistrovat s vyuzitim odkladného obdobi 0,5 rakuebo 8
roki.?

TEREX Databédze umaitijici modelovani nebezpeych latek

.VPVB (velmi persistentni, velmi se bioakumulujici): latkelmi dlouho setrvavajici v
Zivotnim prostedi, velmi snadno se bioakumulujici v Zivych orgamech. Parametry
vlastnosti definujicich PBT a vPvB latky jsou stegimy v giloze ¢. Xl k nafizeni
REACH"*®

Vyrobcem latky je fyzicka nebo pravnicka osoba usazena ve Spo$tvi, ktera vyrabi
latku ve Spoléenstvi.

»Vyrobcem piredmétu fyzickaci pravnicka osoba, ktera vyrabi nebo sestavigemst

na Uzemi Spotenstvf.
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Vyrobou je myslena vyroba neb&zba latek v pirodnim stavu.

.Zavedenou latkou je latka, ktera spluje alespa jedno z &chto kritérii:

a) je uvedena v Evropském seznamu existujicich obatedah chemickych latek

b)

(EINECS);

byla alespa jednou kthem patnacti letigd vstupem tohoto niaeni v platnost
vyrobena ve Spoéenstvi nebo v zemich, kteréigioupily k Evropské unii dne

1. ledna 1995 nebo dne 1.&wa 2004, ale nebyla vyrobcem nebo dovozcem
uvedena na trh, zagdpokladu, Ze to vyrobce nebo dovozagendoloZzit;

byla uvedena na trh ve Spéémstvi nebo v zemich, kterégioupily k Evropské
unii dne 1. ledna 1995 nebo dne 1é¢tka 2004, ped vstupem tohoto wiaeni

v platnost vyrobcem nebo dovozcem a byla povaZzowanaznamenou latku

v souladu l. 8 odst. 1 prvni odraZkou smmice 67/548/EHS, nesplje vSak
definici polymeru stanovenou v tomtoifeeni, za pedpokladu, Ze to vyrobce

nebo dovozce ize dolozit'.

,Zadatelem o registraci je vyrobce nebo dovozce latky anebo vyrobce nebmzie

prednttu, ktery podava zadost o registraci ldtky
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Uvod

Hospodéské vyuziti chemickych latek vedle uzitkdin@si hod# rizik. Proto
cca 40 rok v Evropskych spol@nstvich (posléze EU) a v celénmgwvse koordinuji a
harmonizuji pravidla jejich klasifikace, baleni znaiovani. Také je stanovenignb a
forma implementacethto pravidef®

Od paatku osmdesatych let serignila kontrola &chto vyrobki, posuzovala se zde
rizika pi jejich pouzivani. Koncem 20. stoletfiglusné organy zemi EU pro kontrolu
pouzivaly informace, které jimi@davali vyrobci a dovozci novych lateki gejich
notifikaci (oznamovani, eské republice registrace) podlessnice 67/548/EHS. Latky,
jeZ se ped 18. z&m 1981 vyskytovaly na trhu ES, byly zapsany doaem EINECS® %
a dal$i do pozgi vydaného seznamu NLP' 28 Latky, které jsou v seznamech, se nazyvaji
jinak také novymi (NLP- otaeny seznam cca 850 latek nepovaZzovanych za polymary
které je po zrén¢ definice polymeru v roce 1992 pohlizeno podofako na latky zapsané
v seznamu EINECS. Latky zapsané v seznamech EINEGIEP jsou nazyvany ro¥#
LStarymi latkami“. Staré latky tud hlavni ¢ast zavedenych latek, které bude mozné
piedregistrovat a nasleédmnegistrovat s vyuzitim odkladného obdobi 0,5 rakagbo 8 let.)
nebo starymi (EINECS- uzgany seznam existujicich obchodovanych latek obsah@
106 chemickych latek uvédych na trh ES fed 18. z& 1981.) latkami. Staré latky se
mohou uvadt na trh bez jejich notifikace, a tedy i bez hodemic jejich rizik?®
V roce 2000 bylo na trhu EU zjito, Ze se vyskytuje necelych 3 000 novych latek s
prowéienym rizikem a vice nez 30 000 starych latek v§mgbh v mnoZstvi vySSim nez 1
tuna/rok, u kterych nebylo riziko komplexmprowieno. Odborné wejnost a ekologti
aktivisté se dohodli na tom, Ze tato situace netiovujici a dali podét k vypracovani
nové evropské chemické politiky Vydanim naizeni o REACH ¢ registraci, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek aiaeni Evropské agentury pro chemické
latky), (ES¢. 1907/2006) se uz#sio piblizné sedmileté obdobi, vémz byla gipravena
koncepce nové chemické politiky EU a jeji praktickalizace®

Implementat REACH by ng&lo byt do roku 2020 dosahnuto takového stavu, ze v
Evropské unii se budou vyr&ba pouZivat jen latky, u nichZz budou znadmy jejich
toxikologické vlastnosti &etné vlivu na dalSi generace. Za bezpest chemickych latek a
jejich pripadny vliv jak na zdravi lidi, tak i na zivotnigstedi ponesou odpédnost
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subjekty, jenz latky vyrobily nebo dovezly na Gzdatd, a subjekty, které latky pouZivaji
pti podnikani. Aby bylo mozné kontrolovat ghi povinnosti vyrobci, dovozci a uZivateli,
rozSiuje se dosud upkadvany systém notifikace novych latekGR znamy jako systém
registrace na vSechny chemické latky aéneeg Zizuje Evropska agentura pro chemické
latky se sidlem v Helsinkach. Pro podnikajici fii@mebo pravnické osoby jéldzité znat,
jak se jich n#éizeni tyka, KKemu je zavazuje a jaky postih by jim hrozil, pokudnaizeni
REACH neplnily. N&izeni REACH vstoupilo v platnost dervna 20072
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1. Sowasny stav

1.1 Na&izeni REACH

18. prosince 2006 schvalil Evropsky parlamenttijni ¢. 1907/2006 o
registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani cblejoh latek a o idzeni Evropske
agentury pro chemické latky, pro které se vzilata REACH (registrace, evaluace a
autorizace chemickych latek). Totoffz@ni ma pedevsim zajistit &inné fungovani
trhu pro chemické latky, ochranu lidského zdraviivatniho prosiedi ged ngicimi
acinky chemickych latek. Technické,édecké a administrativni aspekty systému
REACH budeidit Evropska agentura pro chemické laiRy.

Pravni pedpisy by nily byt uplatiovany tak, aby nedochazelo k diskriminaci na
trhu (mohlo by se stat, Ze by timtofizenim byly diskriminovany malé atstni
podniky, a je tedy nutné tomu zabranit).¢lyl by byt v souladu s mezinarodnimi
zavazky Spoléenstvi. Plan, ktery sefifal 4. z& 2002 v Johannesburgu, zavazal EU,
aby se do roku 2020 chemické latky pouzivaly a lyatak, aby se minimalizovaly
negativni dinky na lidské zdravi a na zivotni priedi. ,,Toto n#izeni gispsje ke
splreni  strategického ffistupu k mezinarodnimu nakladani s chemickymi laika
(SAICM), prijatého dne 6. Unora 2006 v Dubaji. Posouzeni fuagbétyi hlavnich
pravnich nastrdj, které se tykaji chemickych latek ve Sgelestvi, totiz srérnice Rady
67/548/EHS ze dne 2%ervna 1967 o sblizovani pravnich a spravnic¢bdpisi
tykajicich se klasifikace, baleni a oZowani nebezpmych latek, srrnice Rady
76/769/EHS ze dne 2%ervence 1976 o sblizovani pravnich a spravniidmsi
¢lenskych stadt tykajicich se omezeni uvé&d na trh a pouzivani ¢kterych
nebezpeénych latek a fipravki, snernice Evropského parlamentu a Rady 1999/45/ES
ze dne 31. kétna 1999 o sblizovani pravnich a spravnié¢adpisi ¢lenskych stat
tykajicich se klasifikace, baleni a ozagani nebezpmych gipravki a n&izeni Rady
(EHS)¢. 793/93 ze dne 23rdéwzna 1993 o hodnoceni a kontrole rizik existujidatbk,
odhalilo fadu problém ve fungovani pravnichiedpisi Spol€enstvi o chemickych
latkach, které vedou k rozdilnostem mezi pravninspeavnimi pedpisy vélenskych

statech gimo ovliviiujicim fungovani vniniho trhu v této oblasti, a nutnostélat vice

14



pro ochranu lidského zdravi a Zivotniho pfedt v souladu se zasadowe@Ezné
opatrnosti“*® Nafizeni nefisobi v &ch oblastech, kde jsou latky v celnim reZimu
(docasre uskladgné nebo se nachazeji ve svobodnych pasmech nebwobednych
skladech pro &ely zpitného vyvozu nebo transitu). Dale se to netyk&zigini,
silni¢ni, vnitrozemské vodni, nafrd a letecké fepravy nebezgmych latek a

nebezpeénych fipravki, neba se na toto jiz vztahuiji zvlastni praviedpisy*®

Tabulka 1: Latky vyjmuté z na¥izeni REACH

Latky vyjmuté z pasobnosti celého Latky vyjmuté z povinnosti registrace

narizeni REACH podle nafizeni REACH
Odpady Latky pouzité v humannich nebo
veterinarnich l&vych pripravcich
Neisolované meziprodukty Latky pouzité v potravimackrmivech
Radioaktivni latky Latky zahrnuté \ippze IV k nd&izeni
Latky v reZimu pepravy Latky zahrnuté ipoze V k ndizeni

Latky podléhajici celnimu dohledu, pokudPolymery
neprochazeji Zzadnou upravou nebo

zpracovanim

Zpétné dovezené registrované latky

Latky regenerované z odpad

registrovanych latek

Zdroj: http://lwww.cenia.cz/web/www/webpub2.nsf/$GENMSFIV1IF7/$FILE/PriruckaREACHvA.pdf

Pro zachovani furikosti a také recyklaci a vyuziti odpady se nerdly
povazovat odpady za latky pripravky ve smyslu tohoto #aeni. Cilem nizeni je to,
Ze latky, které vyvolavaji velké obavy, by sélynpostupr nahrazovat latkami meén
nebezpénymi. ,, Timto n&zenim neni déeno uplatovani smrnic o ochrag
pracovniki a Zivotniho prosedi, zejména s#énnice Evropského parlamentu a Rady
2004/37/ES ze dne 29. dubna 2004 o ochraantstnand pied riziky spojenymi
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s expozici karcinogénnebo mutagenpii praci (Sestd samostatna @nice ve smyslu
¢l. 16 odst.1 srrnice Rady 89/391/EHS) a $mice Rady 98/24/ES ze dne 7. dubna
1998 o bezp®mosti a ochrati zdravi zamistnané@ pred riziky spojenymi s chemickymi
¢initeli pouzivanymi pi praci ¢trnacta samostatna gmice ve smyslwl. 16 odst.1
smernice 89/391/EHS), podle nichz se od zamavatal pozaduje, aby vylaiili
nebezpené latky, je-li to z technického hlediska mozné meatby nebezpmé latky
nahrazovali latkami mé&nnebezpé&nymi®. , Na‘izeni se upldje, aniz jsou daeny
zakazy a omezeni stanovené¢emci Rady 76/768 EHS ze dne ZX&rvence 1976 o
sblizovani pravnich edpidi ¢lenskych stét tykajicich se kosmetickych vyrotrk™®
Evropskad agentura pro chemické latky (dale jen tamah by ngla byt Zizena pro
sjednoceni technickych a spravnidisfupi na urovni Spok&enstvi. V pimyslu je
kladen diraz na to, aby se zde vy a pouZzivaly latky jen pod podminkou, Ze
nebude nefiznivé ovlivnéno zdravi lidi a Zivotni prosdi. Znamé a dostupné
informace o latkach a latkach obsazenychiipravcich a vyrobcich by &y byt
shromazdovany zejména pra@inngjSi zjiovani jejich nebezgaych vlastnosti a
spravné vyhodnoceni riziRizeni rizik maji na starosti fyzické nebo pravnidsoby,
jenz latky vyrabi, dovazi a uvadi na trh. Tyto imfiace by mily byt snadno fistupné-®
Legislativa REACH mé vyvéazit rozdily mezi tzv. stan (tyka se &ch, které jiz byly na
trhu pred rokem 1981) a novymi latkathi(prisly na trh aZ po roce 1981). U novych
musi byt uz nyni testovana a stanovovana neliezp® lidské zdravi a Zivotni
prostedi, jeS¢ pired uvedenim na trh. O toxi€itdiive znamych latel¢asto schazi
informace. Je to dal$itdlod pro zavedeni legislativy REACH .Legislativa REACH
vychazi z principiu, Ze na trh mohou byt usdd jen ty latky, u nichZz budou@dlozeny
dostaténé udaje o jejich vlastnostech (fyzikalni vlastnasixicita a &inek na zivotni

prostedi)°

REACH naizenitika, Zze bude mozné bez registrace v§rabdovazet latky v
mnozstvi nefekraiujicim jednu tunu za rok pro celé EU. Pokud by devé nebo
vyrobené mnozstvi ipkratilo 1 tunu za rok, tak fpravek nebo vyrobek se méa
zaregistrovat u Evropské agentury pro chemickéylatkHelsinkach. Nebude se

uplatiovat povinnost registrace u latek, které se dogagyrabi v mnozstvi mensim,
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nez je jedna tuna za rok. Registrovat se nebuddymgoy, oznamené latky,
neizolované produkty a dalSi latky uvedené kizemi. Pro skteré skupiny (latek) tu
jsou také zvlastni podminky jejich registrace aameavanf® Nafzeni se vztahuje na
latky vyrak&né nebo dovazené v mnoZzstvi od jedné tuny za rgkob¢i, dovozci a
pokraujici uzivatelé latek samotnych nebo obsazenycliiprgvcich a v pedmétech
musi po zpracovaniipdepsané zpravy o chemické bezmsti a vyhodnoceni miry
rizika pozadat o jejich registraci u Evropské cheli@iagentury (dale agentura), ktera
posoudi spravnost a uplnostegloZzenych doklad véetre rizik spojenych s jejich
pouzivanim. Zanedbani registracésqbi, Ze latka nette byt vélenskych zemich EU

vyrabsna a nemze byt do &chto zemi dovazerfa.
1.2 Historie vzniku REACH

V 90. letech minulého stoleti se rozhodlo, Ze sehodyoti @innost
legislativnich nastrdj, jenZ se zabyvaji oblasti chemickych latekignavki. V CSFR a
CR v té dok chemicka legislativa, do velké miry&iina z dob totality, neposkytovala
dostaténou ochranu zdravi lidi a Zivotniho prieesti. Legislativni pedpisy oSétijici
chemickou problematiku v zapadni Evicge v této doblisily.* Napiklad ve Svédsku
platila velice pisna omezeni pouziti potravinovych ddql, ktera se odstranilafip
vstupu Svédska do EH.

Smernice Rady 67/548/EHS z 2dervna 1967 o sblizovani pravnich a spravnich
predpigi tykajicich se klasifikace, baleni a ozoeani nebezpgmych latek vyZadovala
zkouSeni a vyhodnocovani rizik na lidské zdravivathi prostedi ucca 2700 novych
chemickych latek, jenZ se dostaly na trh po 198119 objemech vysSich nez 10 kg.
Latky uvadné na trh ped rokem 1981 (nazyvané staré chemické latky) el
piedstavovaly celkem asi 99% latek na trhu. Nase nevztahovaly poZadavky na
toxikologicka zkousSeni. Vyrobci a dovozci postagmovadli nepovinné toxikologické
vyhodnoceni starych latek, které se dovazely nejpal®¥ly v mnozstvi vySSim nez
1t/rok, v roce 1981 jich bylo cca 100 000, ale v konce 90. let 20. stoleti jejich
pocet poklesl nacca 30 000 latek. Evropska komise nastegiedlozila koncept

chemické politiky, jenz byl zformulovan v roce 2001Bilé knize Strategie budouci
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politiky v oblasti chemickych latek aripravki. Cilem této politiky bylo dosahnout

vysoké Urovis ochrany lidského zdravi a Zivotniho presii*

1.2.1 Vyvoj chemickeé legislativy

~Postupre byly prijaty nasledujici sirnice a n&éizeni Evropského parlamentu a
Rady Evropského hospasg&éeho spol&enstvi:

Smérnice Rady Evropského hospdsiého spolgenstvi 67/548/EHS z 27.6.1967 o
sblizovani pravnich a spravnichedpidi tykajicich se klasifikace, baleni a ozaeani
nebezpénych latek, smrnice Rady Evropského hospdsiéého spol&enstvi
76/769/EHS z 27.7.1976 o sblizovani pravnich awpca pedpisi ¢lenskych stat
tykajicich se podminek vyroby, uvd na trh a pouzivani¢kterych nebezpmych
latek a pipravki. Natizeni Rady Evropského hospaskéého spol&enstvi (EHS)C.
793/93 z 23.3.1993 o hodnoceni a kontrole riziksexicich latek, s@rnice Rady
Evropského hospodského spol&enstvi 1999/45/ES z 31.5.1999 o sblizovani pravnich
a spravnich fedpisi tykajicich se klasifikace, baleni a oza@dni nebezpmych
pripravki®.*

V Ceské republice technické a administrativni podmipky chemické vyrobky
uvacné na trh byly poprvé upraveny zakon&ni57/1998 Sb. o chemickych latkach a
chemickych pipravcich? V roce 2003 byl fijat zakon¢. 356/2003 Sh. o chemickych
latkach a pipravcich (chemicky zakon). Timto zakonem byly &kské legislativy
implementovany evropské&gqupisy z oblasti chemické politiky. gkteré z poZzadawk
vztahujici se k nakladani s nebespgnmi latkami a pipravky byly v pozminéné
podolE preneseny do zakona 258/2000 Sh. o wejném zdravi nebo byly ponechany
pouze v fisobnosti zakoniku pracéKviili rozdilnému uplatovani fredpisu na nové a
staré chemické latky doSlo k nepémn v poznatcich o chemickych latkach, coz vedlo k
potrebd nového legislativnino ramce. Vitchu let 2001 - 2007 doSlo k postupnému
zruSeni dosavadnich pravnictregpisi a dne 1.6.2007 veSlo v platnosttimani
REACH
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1.3 Obsah n#izeni REACH

1.3.1 Registréni dokumentace

Vzhledem k velkému pitu slowenin, které podléhaji registraci v ramciizani
REACH a rozsahlosti ptegbnych toxikologickych vyzkuify se v pdateni fazi misto
registrace provatdha predregistrace. Povinnost registrovategregistrované latky je
rozloZzena \ase a odviji se od vyrobeného (dovezeného) mnopstvicelou EU,
pripadré od toxicity latky. Registriéni dokumentace je sloZzena ze dveasti?®

Prvni ¢&st obsahuje technickou dokumentaci — dossier, rirdoe o
piedregistrantovi, identifikaci latky, jejich vlasstech a dalSi ptgbné informace pro
zhodnoceni jeji rizikovosti. Informace se budougudvat v ézném rozsahu, zalezi na
mnoZstvi a znamé neboreplpokladané toxidait latky. DoloZeny budou muset byt
protokoly o zkouskach neboriptupova prava kémto protokotim. Akceptovatelné
budou i kvalitni informace z dalich zdidf

Druhou ¢ast bude tvit zprava o chemické bezg®osti. V ni bude hodnoceni
rizik vSech registrantovi znamych nebatemych expozinich scénéi vyroby, popis
pouzivani a bezpaé likvidace latky®

1.3.2 Rrechodné obdobi registrace zavedenych latek

Bude registrovano asi 30.000 zavedenych latek,opj@tv n&izeni stanoven
rozpis postupného pini povinnosti registrace v zavislosti na vyaém nebo
dovazeném mnoZstvi a cekavanych rizikovych vlastnostech. RegistratZek
vyrabinych/dovazenych v mnozstvi 1000 tun/rok a vys3anci 30.listopadu 2010.
Stejny termin je stanoven pkarcinogenni, mutagenni a toxické pro reproduktiyla
(CMR) v mnozstvi 1 tuna/rok a vysSim a latky nelegmp pro Zivotni prosedi zd#azené
do prvni viny registrace, ktera kiimejpozdji 30. listopadu vyraéné/dovazené v mnozstvi
100 tun/rok a vysSim. Do Eervna 2013 se budou registrovat latky vyrdd v mnoZstvi
100 tun/rok a vysSSim. Registrace do Tervna 2018 se bude tykat latek
vyrakEnych/dovazenych v mnozstvi 1 tuna/rok a vyS¥im.
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Tabulka 2: Lhity registrace pro predregistrovaneé latky

Lhuata Specifikace latky

registrace

Latky karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro adpkci,

kategorie 1 nebo 2, v mnozstvi 1t/rok&Sim.

Latky vysoce toxické pro vodni organizmy s moznostvolani
Nejpozdiji do dlouhodobych nefenivych &inka ve vodnim prosedi, vmnozstvi
30.11. 2010 100t/rok a ¥tSim.

Ostatni latky v mnozstvi 1000t/rok &t§im.

Nejpozdiji do Latky v mnozstvi 100t/rok a&Sim.
31.5. 2013

Nejpozdji do Latky v mnozstvi 1t/ rok a&sSim.
31.5. 2018

Zdroj:
http://www.cenia.cz/web/www/webpub2.nsf/$pid/ CENMSEY5D/$FILE/brochure_reach_priciny_a_
dusledky.pdf

1.3.3 Redregistrace zavedenych latek

Pro vyuziti odkladného obdobi vyrobci a dovozaliny dok® mezi 1.¢ervnem a
1. prosincem 2008 (12. a 18.¢sicem od vstupu dizeni REACH v platnost) latky
predregistrovatu agentury. Po iedregistraci byl zv@jrén seznam fedregistrovanych
latek, a tim se umozni, aby vznikla fora pro taketavynmeénou informaci o vlastnostech

latek a 0 navrhu Klasifikaci nebezpesti latel®

1.3.4 Povinné sdileni informaci

Povinnému sdileni podléhaji informace o vlastndstidtek, které se zkousSely na
obratlovcich. Sdileni ostatnich informaci zalezizgona dohotlmezi &astniky fora. Za
sdilené informace bude nalezet majiteli vysledkkouSek Uhrada odpovidajiciasti
nakladi. Jestlize nedojde k dohéddcastniki fora, naklady se rozgdaji rovnongérné mezi

véechny osoby, které budou informaci vyuzi¥at.
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1.3.5 Sdileni udaj zahrnuti zkouSky

Ucastnik si owi, zda u dané latky byly provedeny zkousky na ddwvaich,
pokud ano, vyZada si tyto studie. Do Xsice od podani Zadosti je vlastnikega
ostatnim Zadatéi, k tomu musi bytiloZzen i doklad o nakladech n&.rPokud by se
nemohli dohodnout, budou hradit naklady rovhym rdileJestlize ve féru neni studie
zkouSky o latce k dispozici, provede se v ramcidéab féra pouze jedna. Tu vykona
jeden @astnik fora, jenz bude jednat jménem ostatnichnAga stanovi litu, dokdy
ji jménem ostatnich dastnilkii provede, a potéipnecha agenta podrobny souhrn
studie. Kdyz dastnici dohody nedosahnouciuagentura éastnika, jenz tu zkousku
provede. VSichni €astnici fora o latceffspeji na naklady, a to podilem odpovidajicich
posti (Eastnika.®

.Pokud vlastnik studie, kterd nezahrnuje pravadzkouSek na obratlovcich,
odmitne poskytnout ostatningastnikim doklad o nakladech na tuto studii nebo studii
samotnou, neni mu umaio pozadat o registraci, dokud ostatniaginikim
neposkytne informace. Ostatndastnici pozadaji o registraci bez sihprislusného
poZzadavku na informace, fipemz divod nesplgni vyswtli v registr&ni

dokumentaci®

1.3.6 Sdileni naklad na zkouSky

,Osoba, ktera studii provadi a&qulklada, ma&i ostatnim odpovidajici naroky.
Kazda datena osoba ma narok pozadovat, aby jiné ®sgta zakdzana vyroba, dovoz
nebo uvedeni latky na trh, pokud tato osoba neulsag podil na ndkladech nebo
neposkytne zaruku na tuttastku nebo ndépda kopii celkové zpravy z provedené
studie. VeSkeré naroky lze vyméahateg vnitrostatnimi soudy. Kazdy seube
rozhodnout, zda své naroky na Uhradu plaitedipzi rozhodimu soudu aijme jeho

rozhodi nalez*1®

1.3.7 Féra

Cilem féra je usnadmi vymeny informaci mezi potencidlnimi Zadateli o

registraci, a tak zabranit zdvojeni studii a pakesmotr# dohodnout s potencialnimi
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Zadateli o registraci na klasifikaci a ozaai latek. Kazdé forum o latce bude fungovat
do 1¢ervna 20182

1.4. Zadost o registraci

K Zadosti o registraci jedba zaslat agentl registrani materialy elektronicky
ve formatu IUCLID 5 (specializovany komunid software)® Vyse poplatku
za zadost o registraci je stanovena samostatnyimeméam Komise (ES§. 340/2008 o
poplatcich a platbach Evropské agéetpro chemickeé latky ,REACH - poplatky za

registraci*®

.Poplatky jsou stanoveny za nasledujici ukony:
1. predlozZeni registrace,
aktualizaci registrénich udai,
Z&dosti ohledatoho, které informace by nehg byt zveaejreny,
oznameni o osvobozeni od obecné povinnosti regespreo vyzkum a vyvoj,
Zadost o povoleni latky,

piedlozeni zpravy oipzkumu povoleni,

N o O A~ Db

predloZeni odvolani proti rozhodnuti agentuty.

.Zakladni sazby poplatkza Zadosti o registraci se pohybuji od 1.600 dOBLEUR.
Nafizeni obsahujetadu moZznosti Ulev a snizeni poptatknagiklad za spoléné
piredloZeni registrace 25%, dle velikosti podniku 3Q$thedni podniky), 60% (malé
podniky), respektive 90% (mikropodnikyj-.

1.4.1 Prvni registrace zavedenych latek

Do 1. 12. 2010 vyrobci nebo dovozci jsou povinmieggstrovat zavedené latky
vyrakené/dovazené v mnozstvi 1000 t/r, latky CMR vyré@dovazené v mnozstvi 1
t/rok a vysSim a latky nebezpe® pro Zivotni prosédi s rizikovymi ¥tami H50/53
(difve R50/53)** vyrabsné/dovaZzené v mnozstvi 100 tun/rok a vys&im.
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1.4.2 Ustanoveni tykajici se registrace

Podminkou pro registraci latek vyrobci a dovozczigkani informaci o latkach,
které se pouZiji k posouzeni rizik a téZ pHpmvu opateni k eliminaci &chto rizik

1.4.3 Informace pedkladané pro obecnédély registrace

,Zadost o registraci musi obsahovat tyto informace:
a) technickou dokumentaci obsahuijici :
1) identifikaci vyrobd@ nebo dovozit
2) identifikaci latky
3) informace o vyrob a pouzitich latky
4) klasifikaci a ozn&eni latky dle oddilu 4ifiohy VI**
5) pokyny pro bezpmé pouzivani latky dle oddilu Sifphy VI%*
6) souhrny dalSich studif informaci dokladanych diéop V1% az XF°
7) podrobné souhrny studii informaci dokladanych digop VII?* aZz XF°,
pokud jsou vyZadovany dlgifohy |
8) Uudaje o tom, které z informacirquloZzenych dle bad3, 4, 6, 7 nebo dle
pismene b) byly i@zkoumény hodnotitelem, zvolenym vyrobcem nebo
dovozcem, majicimi nélezité zkuSenosti
9) navrhy na dalsi zkouSeni, je-li pozadovandilopach X a X**
10) pro latky v mnoZstvi od 1 do 10 tun informace o aipi dle oddilu 6
ptilohy VI®
11) zadost ohledhtoho, které informace &. 119 odst.2 by podle vyrobce nebo
dovozce nerdly byt zverejnény na internetu podlél. 77 odst.2 pism. e),
véetrg odavodreni uvadjiciho, pr@& by zvéejréni mohlo poSkodit jeho
obchodni zajmy nebo obchodni zajmy kterékoli jiG&astréné osoby.
b) zpravu o chemické bez§mosti, vyzaduje-li se podidanku 14, ve formatu blize
urceném v piloze °. Pokud to Zadatel o registraci uzna za vhodné,omoh
odpovidajici oddily této zpravy zahrnovatistusné kategorie pouziti a

expozice*?®
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1.4.4 Povinnosti Zzadatele o registraci

Po registraci Zadatel o registraci aktualizuje se@istr&ni Udaje doplénim
informaci. Jestlize by doSlo ke Zn¢ informaci, jako nap zmEna jména a adresy,
zmeény slozeni latky, nové pouziti latky, o tom v3em sininformovat Agenturu.

Agentura si potom znovuigkontroluje Gplnost informad?.

1.4.5 Bezpénostni listy

Bezpe&nostni listy jsou jednim z hlavnich nastrojkde jsou uzivatém
registrovanych latek stbvany informace o latkach fipravcich a jejich vlastnostech,
dopori&ovanych opdenich pro snizeni rizik. Podminky poskytovani amiai
bezpénostnich list stanovilo od 1.&ervna 2007 ndzeni REACH® 28 Predchozi
obsah bezpmostnich lish zistava z velké miry zachovan, pouze sainpaadi 2. a 3.
¢asti. Bezpeénostni list musi byt poskytnut ¥é€dnim jazyce ze# kde se latke
piipravek uvadjii na trh. V giloze bezpénostniho listu registrovanych latek a
piipravki jsou expoazini scénée, které posoudil bud” vyrob&e dovozce pi registraci
latek, nebo vyrobceifpravku g vlastnim hodnoceni ffpravku. Sowdsti jsou také
opateni k omezeni rizik ip pouzivani nebezgeé latky ¢i ptipravku. NalezZitosti
novych bezpénostnich list jsou stanoveny v hlaviv'® # a v giloze IF° k naizeni
REACH?®

Zamgstnavatelé jsou povinni Egtupnit informace obsazené v beapastnich
listech o latkach aifpravcich svym zagstnaném, ktei mohou byt vystaveni

pasobeni &chto lateksi piipravki.*® Vzorovy bezpenostni list je uveden viflozes. 1.

1.4.6 Nalezitosti bezgrostniho listu

.Bezpenostni list obsahuje:
1. Identifikace latky/pipravku a spokénosti/podniku
1.1 ldentifikace latky neboifpravku
1.2 Pouziti latky neboippravku
1.3 Identifikace spolénosti nebo podniku
1.4 Telefonni¢islo pro naléhavé situace

2. ldentifikace nebezp@osti
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Slozeni/informace o slozkach
Pokyny pro prvni pomoc
Opateni pro haSeni pozaru

Opateni v gipact ndhodného Uniku

N o 0o~

Zachazeni a skladovani
7.1 Zachéazeni
Uvedou se podminky pro bezjpe zachazeni.
7.2 Skladovani
Uvedou se podminky pro bezpe skladovani - zvlastni pozadavky na
skladovaci prostory nebo nadoby.
7.3 Specifické/specificka pouziti
8. Omezovani expozice/osobni ochranné peakkty
8.1 Limitni hodnoty expozice
8.2.10mezovani expozice
Rozumi se op@&ni ktizeni rizik.
8.2.20mezovani expozice pracoviikochrana dychacich cest, rukoti)o
8.2.30mezovani expozice zZivotniho priesti
9. Fyzikalni a chemické vlastnosti
10. Stélost a reaktivita
11. Toxikologické informace
12. Ekologické informace
13. Pokyny pro odstiigovani
14. Informace pro fepravu
15. Informace pedpisech

16. Dal&i informace*®

Kazdy &astnik dodavatelskéh@tzce, ktery vypracovava zpravu o chemické
bezpeénosti, zohledni fislusné scérfa expozice. Nasledny uZivateli psestavovani
vlastniho bezpmostniho listu také uved&iplusné scérfé expozice a k tomu vyuzije
informace z bezpmostniho listu, jenZz mu byl dodan. Distributorébpii sestavovani
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vlastniho bezpmostniho listu feda pislusné scérré a nehled na to vyuzije dalsi

informace z dodaného bezpestniho listu?

.Dodavatelé bezpmostniho listu neprodl€raktualizuji jeho obsah:
— jakmile jsou k dispozici nové informace, které mohavlivnit opateni kiizeni
rizik, nebo nové informace o nebezpesti
— po uckleni nebo zamitnuti povoleni

— po uloZeni omezenf®
1.5. Nasledni uzivatelé

Nasledny uzivatel je fyzicka nebo pravnicka osoktera je usazena ve
Spol&enstvi, jina nez vyrobce/dovozce, jenz pouzival&imotnou nebo obsazenou v
piipravku ¥ své pamyslové nebo profesionaldinnosti. Naslednym uzivatelem neni
distributor ani spdebitel, ale je jim z§tny dovozce vyvezené registrované latky, pokud
zna jeji vlastnosti. Jestlize nasledni uzivatelédauschopni Wit svym dodavatéim
ocekavané expozni scénée Steni latek v Zivotnim prostdi a vyrobci¢i dovozci
registrovanych latek je budou schopniatit do scéni@ posouzenych ve zpréwo
chemické bezpmosti, tak ziskaji pro jejich uzivani latky s beapastnim listem, ktery
bude obsahovat obecné informace o vlastnostech éatikké informace pro bezpe
nakladani s touto latkou a téz pro bezym likvidaci latky. V piloze bezp&nostniho
listu budou napsany vSechny expgodiscénée, pro které bude tento bezpestni list
platit.*®

Pokud by se stalo, Ze nasledni uzivatelé nezibkap&nostni list s expoznimi
scéndi ¢i by se necldi fidit opatenimi dopordgenymi dodavatelem, musi vyuZzit
informace, které jsou v uvedené beapsstnim listu, a posoudit rizika pro vlastni
expoztni scénée a zpracovat pro tyto scéedvlastni zpravu o chemickiezpeénosti
latky. Pokud by bylo p#ebné zjistit pro dany Zgob pouzivani dalSi informace o
vlastnostech latky, bude je muset zajistit nasleditiyatel na vlastni ndklady. O vyuZiti
latky dosud neposouzenymigmbem a téZ offpadré now zjistnych informacich o

vlastnostech latky bude muset uZivatel informovgeturu®
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1.6 Povolovani latek vzbuzujicich velké obavy

Nowe je zavadn pravni institut povolovani (authorisation) latékeré vzbuzuji
velké obavy u #tSiny lidi. Mimoradre rizikové latky typu karcinogenni, mutagenni a
latky toxické pro reprodukci (CMR 1. a 2. kategdrigersistentni, bioakumulujici se,
toxické latky) - latky dlouhodab setrvavajici v Zivotnim prasdi, snadno se
bioakumulujici v Zivych organismech a toxické priwézorganismy (PBT), (velmi
persistentni, velmi se bioakumulujici): latky velmiouho setrvavajici v Zivotnim
prostedi, velmi snadno se bioakumulujici v Zivych orgamech (vPvB), endokrinni
disruptory a jiné latky s obdobnymi vlastnostfhiOny budou vepsany do takzvaného
zvlastniho seznamu (seznam kandidaa povoleni), ze kterého budogkteré latky
vybrany a budou po projednanitaaeny do seznamu latek, ktery bude uvedetiloze
XIV ?® natizeni REACH. Latky zapsané do tohoto seznamu buminéuvadt na trh a

pouZivat jen na zaklagovoleni, ktera se budou ddvat dle gilohy XIVv.'8 2

Povolovani

Cil povolovani a posuzovéani nahrad.

Cilem je zajistittadné fungovani vribiho trhu a zarove zajistit, aby seradre
kontrolovala rizika, ktera vyplyvaji z latek vzbyimich mimaadné obavy, tak aby se
zajistilo postupné nahrazengchto latek latkami mén nebezpeénymi, je-li to
uskute&nitelné z hlediska hospoitkého a technického. Proto za timtelém vSichni
vyrobci, dovozci a nasledni uzivatelé Zadajici @gbeni analyzuji nejprve dostupnost

alternativnich latek®

Povoleni latek mohou byt kdykolivgzkouména, pokud:
a) doSlo k jakymkoliv zminam okolnosti fivodniho povoleni, jenz by mohly mit
ucinek na zdravi lidi nebocinek na Zivotni progedici socioekonomicky dopad

b) nebo byly objeveny nové informace o moznych natuiada
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,Zadosti o povoleni

1) Zadost o povoleni se podava agéetu

2) Zéadosti o povoleni mohou podat vyrobci, dovozcimehsledni uzivatelé latky.

3) Zéadost nize podat jedna osoba nebo vice osob.

4) Zéadosti je mozné podat pro jednu nebo vice latekgksphuji definici skupiny
latek a pro jedno nebo vice pouziti. Zadosti Izégpgro vlastni pouZiti Zadatele
0 registraci nebo pro pouziti, préznzamysli latku uvést na trh.

5) Zadost o povoleni obsahuje tyto informace:

a) identifikaci latek,

b) jméno a kontaktni Udaje osoby nebo osob podavhjidost,

c) zadost o povoleni, v niZ je uvedeno, pro jaka gogé zada o povoleni, a
ktera gripadré pojednava o pouziti latky wipravcich nebo zdereni latky
do prednety,

d) zpravu o chemické bezfmosti, pokud jiz nebylaiedloZzena jako s@ast
Zadosti o registraci,

e) analyzu alternativ s ohledem na jejich rizika, t@ckou a ekonomickou
uskut&nitelnost nahrady, detre piipadnych informaci o veSkerych
vyznamnychtinnostech Zadatele v oblasti vyzkumu a vyvoje.

6) Zadost niZe obsahovat:

a) socioekonomickou analyzu,

b) davody pro nefihlédnuti k rizikim pro lidské zdravi a Zivotni prosti.

7) Zadost nepojednava o rizicich pro lidské zdravinplyci s pouziti latky ve
zdravotnickych progedcich, na & se vztahuje sénnice 90/385/EHS ze dne
20. ¢ervna 1990 o sblizovani pravnichiedpigsi ¢lenskych stét tykajicich se
aktivnich implantabilnich zdravotnickych priedka, smérnice 93/42/EHS o
zdravotnickych prosédcich nebo s#mnice 98/79/ES o diagnostickych
zdravotnickych prosgédcichin vitro.

8) Podani zadosti o povoleni podléha poplatfu“.
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Postup pro rozhodnuti o povoleni

Vybory agentury pro posuzovani rizik a socioekorekou analyzu vydaji do
deseti ndsial ode dne obdrzeni Zadosti navrhy stanovisek. Agarggistupni na své
internetové strance informace o pouzitich a uvédéu) do které mohouréti osoby
predkladat informace o alternativnich latkach nebehnelogiich. ,Vybor pro
posuzovani rizik provadi posouzeni rizika pro lélskdravi nebo Zivotni prdsdi
vyplyvajiciho z pouziti latky, getre vhodnosti a &innosti opatteni k tizeni rizik,
popsaného v Zadosti éipadré posouzeni rizik moznych alternativ.

Vybor pro socioekonomickou analyzu pmge socioekonomické faktory a
dostupnost vhodnosti a technické proveditelnosteraftiv, které jsou spojeny
s pouZitim latky popsanym v zadost*Zadatel do jednoho #sice po obdrZzeni navrhu
stanoviska rize pisem& oznamit gipominky:®

Jestlize si je Zadatel niegpe vznést, agentura zaSle tato stanoviska Komisi,
¢lenskym stdtm a Zadateli do patnacti @lrod konce liaty, ve které mohl Zadatel
piipominky vznést, nebo do patnactitidmd obdrzeni oznameni Zadatele, Ze se
piipominek zdrzi. Jakmile je vSak vznese, zaSle geagyentie pisemn do dvou rdsiai
od obdrzeni navrhu stanoviska. Vybory je zvaziot giijmou kon&ndé stanoviska do
dvou mesial po obdrzeni pisemnych argumi&nbo dalSich patnacti dnje agentura
poSle Komisi¢lenskym stdtm a Zadateli sffpojenou argumentaci. Komise pak sestavi
navrh svého rozhodnuti o povoleni do mésiai. Poté pijme kone&né rozhodnuti o

udgleni & zamitnuti povolent®

1.7 Seznam klasifikaci a ozdani latek

Jiz od 1.c¢ervna 2008 musi vyrobci a dovozci registrovanydekida vSech
ostatnich latek povazovanych (podle &nice Rady 67/548/EHS z 2Zervna 1967 o
sblizovani pravnich a spravnichedpidi tykajicich se klasifikace, baleni a ozaeani
nebezpénych latek) za nebezfeé informovat agenturu o identifikaci latek, jejich
klasifikaci a ozn&eni. Co se tyka registrovanych latek, zde se kkagié a ozn&ni
dohodne v ramci jednani for, zabyvajicich se &you informaci o latkach. Agentura

nasleds vytvoii seznam klasifikaci a ozteni, ktery zvéejni na internetd®
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1.7.1 Harmonizace klasifikaci

Harmonizovana klasifikace a ozfmwani na Urovni Spotenstvi se od Xervna
2007 pridala do pilohy I*° smirnice 67/548/EHS pro klasifikaci latky jako
karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodikéegorii 1, 2 nebo 3 nebo jako
senzibilizator dychacich cest. Harmonizovanou kkesti a ozn&ovani pro jiné ginky
Ize rovrez pridat do plohy I*° smirnice 67/548/EHS, a to v jednotlivychiipadech, a
pokud se fedlozilo odivodreni pot¥eby opatteni na drovni Spotenstvi. K tomuto
Gcelu prislusné organylenskych stat predlozily agentie navrhy na harmonizovanou

klasifikaci a oznaovani podle dokumentac®.

1.7.2 Seznam harmonizovérklasifikovanych a ozn&vanych latek

Dne 31. 12. 2008 vy3lo vigdnim ¥stniku EU né&zeni s Gplnym nazvem
Narizeni (ES)¢. 1272/2008 o klasifikaci, oztavani a baleni latek a $8i, o zngn¢
a zruSeni s@rnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o &w ndizeni (ES)¢. 1907/2006.
Jedna se o obsahlétimeni, celé vetnd priloh ma 1355 stran. Ni&eni vychazi ze
stavajicich pedpidi v oblasti chemickych latek, ale vyi¥aovy dost odliSny systém
klasifikace a oznsvani nebezpmych latek a sisi. Toto néizeni, gedevSiméast 3
piilohy VI, bylo za&atkem z& 2009 novelizovano izenim (ES)E. 790/2009. Pro

zajemce kurzu vileznu 2010 jsou informace uvedeny na katenku >

Zpocatku byl gedpis nazyvan rtizeni GHS(globalni harmonizovany systém
klasifikace a ozngvani chemickych latek a ssi). Now se z&al pouzivat termin
narizeni CLP (=classification,labelling andpackaging). ,Slovo ,pipravek”, zde ale
také v ndéizeni (ES)¢. 1907/2006 — REACH, se nédwahrazuje slovem ,s&s".
Vyznam Zistava stejny??

Doposud seirazuji chemickym latkam afipravkim (now smesim) nebezpme
vlastnosti, jako nap vysoce toxicky, zdravi Skodlivy, drazdivy, vysoeearlavy. Now
se zavedlyiidy nebezpénosti, nap. akutré toxicky (kategorie 1-4), Ziravost/drazdivost
pro kiZi, toxicita pro specifické cilové organy - jedrnooaa expozice, htavé kapaliny,

hotlavé aerosoly?
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Oznafeni zahrnuje to, co musi byt na obale latkyipavku/sndsi.

Nyni se je&t pouziva krom nadzvu vystrazny symbol - ZlutooranZoviverec

sc¢ernym symbolem, R+S¢ty. Nowe se bude uZivat jiny vystrazny symbotervere

ordmovanyttverec postaveny na réh.

GHSO0L1 - vybusné latky

GHSO02 - htlave latky

&

GHSO03 - oxidani latky

S

GHSO06 - toxické latky

GHSO7 - drazdiveé latky

GHSO08 - latky
nebezpéné pro zdravi

GHSO04 - plyny pod
tlakem

3

GHSO05 - korozivni a ziravé

latky

GHSO09 - latky
nebezpené
pro Zivotni prosedi

Obr. 1. GHS piktogramy &itly nebezp&nost?’

Nové budou signalni slova, standardétino nebezpénosti, ale nefjde jiz o
znameé R ¥ty, ale o tzv. vty ,H", ty jsou jinak¢islované a maji odliSny text. Podobné
zmeény budou mit S &y ( now ,P").

Baleni— pozadavky na obalyistavaji nemanné.

Zmeny klasifikace a ozr@vani latek a sisi se promitnou také do 2mv poZzadavcich
na bezpénostni listy (respektive zén naizeni (ESX. 1907/2006 — REACH).
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Jsou tu pechodna ustanovenirgulpisu, kde je uvedeno, Ze hlavy tykajici se
klasifikace, ozn&vani a baleni pro latky vstoupi v platnost1. 12. 2010 a pro ssi
(drive pipravky) od 1. 6. 2015. Firmy mohou novou klasifka baleni pouzivat jiz

v této dol (uvedou-li v bezpgostnim listu ob klasifikace)*

V Ceské republice se nytdsi pozadavky na klasifikaci, ozreaani a baleni latek
a pipravki zadkonem¢. 356/2003 Sh o chemickych latkach afipravcich ve zéni
pozcjSich pgedpidi a jeho provattim predpisem vyhlaskot. 232/2004 Sh kterou se
provadji néktera ustanoveni zakona o chemickych latkach a hegoh gripravcich a
0 zmené nekterych zakon, tykajicich se klasifikace, baleni a oza@ani nebezpmych
chemickych latek a chemickycliipravki ve zréni pozajsich gredpigi.®

Nafizeni se vztahujma vSechny latky a stei dodavané v EUVyjimku tvori
nagiklad veterinarni a humanni ¢iga, kosmetické prosedky, zdravotnické
prostedky, potraviny nebo krmiva, déle pouZiti jakthdavné latky, latky wené pro
aromatizaci potravin nebo jako dakbvé latky do krmiv, radioaktivni latky a daf&i.

Pouzitédefinice se shoduji s iaenim REACH (= ndzeni (ESX. 1907/2006). Z

novych definic jsou @lezité tyto nasledujici dvdefinice:

- tFida nebezpénosti povaha fyzikalni nebezpeosti nebo nebezpeosti pro
zdravici zivotni prostedi

- kategorii nebezpénosti se rozumi roz#leni kritérii v ramci kazdé fidy
nebezpénosti s upesrEnim zavaznosti nebezfmosti, (vyjaduje stupé

bezpénosti neboli kategorii v ramci &ité tidy)“.>

Kontrolni ¢innost
Kontrolni ¢innosti v oblasti chemickych latek d@igravki je v CR powtena
Ceska inspekce zivotniho presti (C1ZP), Krajské hygienické stanice a Celni

sprava“®
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- kontroluje dodrZzovani povinnosti, které plynou ¥ineni REACH, ze zakona
356/2003 Sh., o chemickych latkach #ppavcich a z ostatnich ,,chemickych*
piredpisdi,

- stanovuje podminky aiity pro zjednani napravy,

— naizuje opateni k odstraéni protipravniho stavu v oblasti uvad latek,
piipravki nebo pedmneti na trh,

- ukladé pokuty a ndpravné opeti,

- dava MZP podety k vykonu vrchniho statniho dozortep Skodlivymi @inky
latek nebo latek obsazenych ifgravcich neboiednttech a pipravki,

— spolupracuje s krajskymi hygienickymi stanicemilnémi Grady a spravnimi
Gfady na useku pozarni ochrany, ochrany obyvatelstvantegrovaného

zachranného systémtf.

.Krajské hygienické stanice:

— kontroluji dodrZzovani povinnosti, které plynou Zimeni REACH, ze zakona
356/2003 Sh., o chemickych latkach #@ppavcich a z ostatnich ,,chemickych*
piedpisi, pokud upravuji obsah latek vigunttech kzného uzivani nebo
vyrobcich gichazejicich do fimého styku s vodou,

— ukladaji pokuty a napravna operti,

— spolupracuji £1ZP a celni spravou a poskytuji jim odbornou ponigc*

»Celni sprava:
- vede evidenci nebezfgych latek a fipravki dovezenych na tuzeroR,
— nepropusti nebezpee latky nebo latky obsazené kigyavcich, jejichz dovoz je
zakazan,
— kontroluje dovoz a vyvoz latek podléimo pouzitelnych fedpisi ES,
— kontroluje, zda baleni a oztmvani latek a Ppravki pii dovozu a vyvozu

sphiuje poZzadavky legislativy,
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— kontroluje, zda bezgeaostni list latky nebo fijppravku @i dovozu a vyvozu
splhuje pozadavky rié&zeni REACH,

- dava podity MZP k vykonu vrchniho statniho dozorti plovozu a vyvozu
latek a pipravki a CIZP k zahajentizeni g diavodném podeeni na poruseni

povinnosti stanovenych legislativot.

1.7.3 Hodnoceni latky
Aby doSlo k zaji&ni harmonizovanéhoiistupu, agentura vypracovala ve spolupraci
sc¢lenskymi staty kritéria pro stanoveni priority léte ohledem na dalSi hodnoceni.
Toto stanoveni vychazi Ziptupu zaloZeného na fairizik. Kritéria zohleduji:*®
a) ,informace o nebezgaosti, napiklad strukturni podobnosti latky se znamymi
latkami vzbuzujicimi obavy nebo s latkami, kteréujgperzistentni a s tendenci
k bioakumulaci, nazraijici, Ze latka nebo jedefi vice produki jeji premény
ma vlastnosti vzbuzujici obavy nebo Ze je perzigierma s tendenci k
bioakumulaci;
b) informace o expozici mnozstvigetnt celkového mnozstvi vyplyvajiciho ze

7adosti o registraciskolika Zadatel o registraci‘®

1.8 Agentura a komise

1.8.1 Kontroly a povinnosti obeeén

VétSina aktivit, které vyZaduje tiaeni, je zabezgevana centrédkh Agenturou.
Do kompetenci narodnich organ- Ministerstvo Zivotniho prostdi (MZP),
Ministerstvo pfimyslu a obchodu MPO), Ministerstvo zdravotnictvi(Mz), Ceskéa
inspekce Zivotniho prastdi (C1ZP), Ceska obchodni inspekc€@l), celni Fady, Krajska
hygienicka stanice (KHS) - bude fiakontrola, vymahani pkni a sankce za negni, coz
bude stanoveno novelizovanym zékonem o chemickgtitadch. VCeské republice je dle
natizeni odpo¥dnym organem za pni Ukoki Ministerstvo zivotniho prostdi.

Agentura zahdjila dnem gervna 2008 svotinnost. Také tim vstoupila v platnost
povinnost registrace vyrédbych nebo dovazenych dosud nezavedenych (novytdR la
agentury. Doposud se nové latky oznamovaly (fkotfaly, vCeské republice registrovat)
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podle dosud platnychr@dpigi vychazejicich ze sémice 67/548/EHS.

Jiz od 1. ledna 2009 je zggren seznam feregistrovanych latek na internetu.
Také od tohoto data vSichni, cdepegistrovali latky, a ostatni majitelé vyslédk
vlastnosti latek ®li zahdjit (&ast ve férech pro vzdjemnou vymu informaci bez
ohledu na termin registra®.

Ustanoveni o hodnoceni — uniiofe owiovani, jestli jsou registéai Udaje
v souladu s poZzadavky tohotofimeni a zda lze naslefirziskat dalSi paebné
informace o vlastnostech latek. Informace o latkagmeli pouzivat vyrobci a dovozci
zejména k tomu, aby sédila rizika souvisejici s chemickymi latkami. Imfoace se
mohou téz vyuzit k povolovacitih omezovacim postupn dle tohoto ndzeni nebo dle
postumi, které jsou stanoveny jinymi pravnimieppisy Spoléenstvi. Melo by byt
zajis€&no, aby informace byly dostupn&glusnym orgéim.*®

Ustanoveni o povolovani — zajige dobrou funkci trhu a kontrolu rizik
plynoucich z latek velmi nebezfrg/ch. Povoleni pro jejich pouzivani komiseligen
tehdy, pokud budou implementovany nalezité konfraimechanizmy a pokud se
nenajdou pro tyto velmi nebezjme latky bezp&éngjSi nahrady.

,,Ustanoveni o omezovani - uniiofe, aby vyroba, uvati na trh a pouzivani
latek @redstavujicich rizika, kterymi jetdba se zabyvat, podléhaly Uplnému nebo
sasténému zakazu nebo jinym omezenim na z&klabsouzeni &hto rizik**®
Aplikace chemickych latek pro vyzkum a vyvoj proditgtSinou v mnozstvi mensim

neZ 1 tuna, proto neni nutna vyjimka #imani*®

1.8.2 Povinnosti agentury

Ukoly agentury jsou ifidélit kazdé zadosti o registradislo podani, jez se
pouziva pi kazdé korespondenci do té doby, nez je Zadosdmmana za Uplnou, a
rovnéz datum podani, kterym je den obdrzeni Zadostigistaci agenturou. DalSi
povinnosti agentury je provést kontrolu Uplnostidé Zadosti v registraci, aby zjistila,
zda byly poskytnuty vSechny informace. Agentura tkntrolu &la ve Ihité tri tydna
od data podani. Jestlize je Zadost o registracplnay agentura o tom vyrozumi
Zadatele, a toipd uplynutim Ifit. Pokud je Uplna, dojde kig¢leni registréniho ¢isla

a data registracg.
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1.8.3 Agentura

Prezkoumava navrhy zkouSek o registraci pro dandw ldrednost dava latkam
registrovanym, které mohou byt pro lidské zdravibempené. Co se t§e navrhu na
zkousky u obratlouvi zveejni ho agentura na internetové strance. Uvedejiiano,
nazev latky, jeji nebezpeou vlastnost, kii niz byla zkouSka na obratlovcich

navrzena a poté iitu, ve kteréieti osoby musi informacegulozit!®

Prava Zadatetfi o registraci a naslednych uZivate

Agentura vyrozumi fisluSné Zadatele o registraci nebo nasledné uigva&dli
jim, Ze maji pravo naifpominky, a to ve Iat¢ 30 dni od obdrZzeni navrhu. Jestlize
Zadatel o registraci zastavi vyrobudovoz latky, nebo nasledny uZivatel jiegtane
uzivat, musi usdomit agenturu. Néslednnemize vyZadovat dalSi informace do té
doby, nez Zadatel oznami obnoveni vyroby nebo dolaiky.

Agentura odpovida za hodnoceni latky a z&isSttoho, Ze latky obsazené
v pribéZzném aknim planu Spokgenstvi jsou vyhodnoceny. Spoléha n#slpsné
organyc¢lenskych stdt. Ty mohou hodnocenim latky p&it i jiny subjekt, jenz bude
jednat jejich jménem. Agentura postoupi zalezitdgboru ¢lenskych stat, aby on
rozhodl, jaky organ budetiglusnym organem. V tomtipact zohledni danylensky
stat, ve kterém se vyrobci nebo dovozci nach&i|ysné podily na celkovém hrubém
domécim produktu Spalenstvi, pdet latek, kter&lensky stat uz vyhodnotil a odborné
znalosti, jez ma k dispozici. Jestlize do 60udod postoupeni zalezitosti Vybor
¢lenskych stat dosahne jednomysiné dohody, dutgclenskeé staty dle tohotafipnou
latky pro hodnoceni. Pokud se vSak Vyboflenskych stdt nezd@ dosahnout
jednomyslg shody, pedlozi agentura protigéldna stanoviska Komisi, ktera rozhodne,
jaky organ bude timifslusnym organem, a d@néclenske staty dle toharfpmou latky

pro hodnocent®
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Zverejnéni informaci o vyhodnoceni

Agentura vzdy do 28. unora kazdého rokuieyd na internetové strance zpravu
o pokroku, kterého bylo dosazeno v minulém rogespinéni povinnosti, jez byly
agentiie uloZeny v souvislosti s hodnocenim. Zprava bualerovat doporteni pro
potencialni Zadatele o registraci, aby se zlepsitdita dalSich Zadosti o registrati.

»Agentura se sklada:

a) ze spravni rady;

b) z vykonnéhaeditele;

c) z Vyboru pro posuzovani rizik, ktery odpovida Zgpmvu stanoviska agentury
k hodnocenim, k Zadostem o povoleni, ndmhna omezeni a nawim na
klasifikaci a ozn&eni a dalSim otazkam vyplyvajicim z uglatani tohoto
naizeni, které se tykaji rizik pro lidské zdravi néeotni prostedi;

d) z Vyboru pro socioekonomickou analyzu, ktery odpdaviza pipravu
stanoviska agentury k Zadostem o povoleni, namrima omezeni a dalSim
otazkam vyplyvajicim z uplabvani tohoto nédzeni, které se tykaji
socioekonomického dopadu moznych legislativnictkiktgkajicich se latek;

e) z Vyboru ¢lenskych stét, ktery odpovida zafeSeni moZznych rozdilnych
stanovisek k naviim rozhodnuti pedloZzenym agenturou nelsenskymi staty
a navrlim na identifikaci latek vzbuzujici minsadné obavy;

f) z fora pro vyménu informaci o prosazovéni (dale jen ,férum"), Eté&oordinuje
sit” organ ¢lenskych stat odpowdnych za prosazovani tohotorizant;

g) ze sekretariatu, ktery pracuje pod vedenim vykoangulitele a poskytuje
technickou, ¥deckou a spravni podporu vyldar a foru a zajiuje mezi nimi
nalezitou koordinaci. Vykonava ro¥h praci agentury vramckizeni o
predlEzné registraci a hodnoceni, jakoztippavu pokyi, udrzbu databaze a
poskytovani informaci;

h) z odvolaciho senatu, ktery rozhoduje o odvolaniarti vrozhodnutim

agentury“:®
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Ukol agentury
Poskytuje clenskym std&tm a orgaim Spol€enstvi tu nejlepSi ddeckou a

technickou pomoc, a to v otazkach, jeZ se tykashubkych latek?®

Ukoly sekretariatu

Sekretariat plni Ukoly tykajici se registrace, esdiilidaji a zamezeni zbytaym
zkouskam, provadi hodnoceni, omezeni vyroby, &vidda trh a pouzivanickterych
nebezpeénych latek a fipravki. Dale vytvdi a udrZzuje databaze s informacemi o vSech
registrovanych latkach, soupisy klasifikaci a dam. Uvéejiuje informace o latkach,
jez byly hodnoceny agenturou do 90udad obdrzeni informaci. e poskytnout
technické a ¥decké pokyny partném, a to ¥etns prisluSnych orgéin clenskych stat
pro sclovani informaci viejnosti o vhodném a bezfrem poziti latek samotnych nebo
obsaZenych vifpravcich. Slouzi jako poradce a poskytuje pomocaolgim,
dovozaim Zadajicim o registraci. fipravuje informace, které vystuji narizeni
ostatnim partném. ,Na Zadost Komise poskytuje technickouéaeckou podporu pro
opateni ke zlepSeni spoluprace mezi Speitestvim, jeho ¢lenskymi staty,
mezinarodnimi organizacemi #etimi zend¢mi ve wdeckych a technickych otazkach
tykajicich se bezpeaosti latek, jakoz i aktivni dast nac¢innostech v oblasti technické
pomoci a budovani kapacit piadnétizeni chemickych latek v rozvojovych zemich.
Vede rejstik rozhodnuti a stanovisek zaloZzenych naé¢eéeh Vyboruclenskych stat
ohledrg vykladu a provéehi tohoto n&izeni. Oznamuje rozhodnutfijpta agenturou.

Zjistuje format pro pedkladani informaci agerief.*®

Vybory plni tyto ukoly:
a) zejména v oblasti hodnoceni a seznamu klasifikazinaeni;
b) na zadost vykonnéhieditele poskytuji podporu v oblasti technickééaacké,
a to za delem zlepSeni spoluprace mezi Spelestvim, jehaillenskymi staty,
mezinarodnimi organizacemii&timi zen¢mi;
C) na Zadost vykonnéhdeditele zpracovavaji stanoviska kjinym asgekt
tykajicim se bezgmosti latek samotnychti obsaZenych vifipravcich®
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Forum ma

a) Sitit oswdcéené postupy a Zgaznit problémy na urovni Spaékenstvi;

b) navrhovat, koordinovat a také vyhodnocovat harmmrané projekty v oblasti
prosazovani a spaieé kontroly;

c) koordinovat vyrnény inspektoi;

d) stanovovat strategie a @siéené postupy pro jejich prosazovani;

e) ,rozvijet pracovni metody a nastroje pro mistnpeigory;

f)  pracovat na vyvoji postupu elektronické wymy informaci;

g) udrzovat styky s gmyslem se zvlaStnim ohledem na fpbly malych a
sttednich podnik a s ostatnimi partnery podle palty, \&etrg piislusnych
mezinarodnich organizaci;

h) zkoumat navrhy omezeni s clem, radit v otazkackgmovani®

Pravomoci spravni rady:
Jmenuje vykonnéhteditele.
Prijima:
1) obecnou zpradvu agentury zd@efchozi kalendéi rok, a to do 30. dubna
kazdého roku;
2) pracovni plan agentury praipti rok, a to do 3liijna kazdého kalenddiho
roku;
3) koneiny rozpd@et agentury, a toipd zahajenim rozgtového roku, dle poeb
prispivku Spoléenstvi a jinych #jmu agentury ho upravuije;

4) do budoucnaifjima vicelety pracovni plan.

Prijim& pravidla a postupy uviiagentury a zvejiuje je.
Spravni rada ma za ukol vykonavat disciplinarnvpmaoc nad vykonnynkeditelem.
Prijima svij jednacitad. Jmenuje iigdsedu,cleny a nahradniky odvolaciho senatu.

Jmenuijetleny vyboi agentury'®
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SloZeni spravni rady

Sklada se z jednoho zastupce, a to z kazdéhtského statu, nejvysSe vSak z
Sesti zastupc jmenovanych Komisi, detré tii osob zastupujicich Zastréné osoby,
které nemaji pravo hlasovat, a ze dvou nezavislysbb, které jmenuje Evropsky
parlamentCleny spravni rady navrhujienské staty, a to tak, Zze kazd@gloZi za sebe
jednohoclena. Ti jsou pak jmenovani do funkcfgplevsim na zakl&svych odbornych
znalosti, zkuSenostiggdomosti v oblasti chemické bezpesti a regulace chemickych
latek. Také se zajisti, aby sem bylifazeni i ¢lenové se znalostmi obecnymi,
finanénimi a pravnimi. Jejich furtki obdobi jectyileté. Mohou byt jmenovéani jest
jedenkrét. ,Pro prvni funini obdobi vSak Komise &irpolovinu ze svych jmenovanych
kandidaf a Rada ufi dvanact ze svych jmenovanych kandiglggjichz funkni obdobi

bude estileté’®

Predsednictvi spravni rady

.Spravni rada zvoli ze svyckilena s hlasovacimi pravy fpdsedu a
mistofedsedu. Mistafedseda automaticky igbird ulohu pedsedy, pokud tento
nemizZe plnit své povinnosti“. Oba maji futli obdobi dvouleté, jakmilefgstanou byt
&leny spravni rady. Opakovamohou byt jmenovani jesfedenkrat®

Zasedani spravni rady
Svolava pedseda nebo Zadost alespeetiny ¢leni spravni rady. Zasedani se
Gcastni vykonnyieditel, ovSem ten nema hlasovaci pravo. Dal%fagtiiEni bez

hlasovaciho prava jsoderisedové vybdra predseda ford

»Hlasovani ve spravni r&d

Spravni radaifjme jednacitad pro hlasovani,éetns podminek hlasovardena
jménem jinéhoclena. Spravni rada rozhoduje dvatinovou ¥tSinou hlag vSech
svychéleni s hlasovacim pravent®.

Povinnosti a pravomoci vykonnéheditele
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Vykonny treditel ¥fidi agenturu. On také pIni povinnosti v zajmu Spetestvi a

nezavisle na jakychkoliv zvlastnich zajmé€h.
»Vykonny feditel odpovida za:

a) kazdodennfizeni agentury;

b) ftizeni vSech zdréjagentury nezbytnych pro vykonavani jejich dikol

c) zajiS€ni dodrzovani It stanovenych pravnimiiedpisy Spoléenstvi pro

vydavani stanovisek agenturou;

d) zajiS€ni odpovidajici agasné koordinace mezi vybory a forem

e) uzavirani &zeni nezbytnych smluv s poskytovateli sluzeb;

f) pripravu vykazu fjmu a vydaji a plreni rozpa@tu agentury;

g) vSechny zalezitosti tykajici se zésthand;

h) zaji¥ovani sekretariatu pro spravni radu;

i) pripravu navrid stanovisek spravni rady k navrhovanym jednad¢é&dim

vyboni a féra;
j) provadni opateni na zadost spravni rady, pro vykon dalSich fynkteré
Komise agentie S\&fi;

K) zavedeni a udrzovani pravidelného dialogu s Evigpgearlamentem;

l) ur¢ovani podminek pouzivani b&tt programového vybavent;

m) po odvolani a po konzultaci $gusedou odvolaciho senatu napravuje

rozhodnuti agentury®

»Vykonny feditel kazdoron¢ predlozi spravni ratke schvaleni:

a) navrh zpravy ainnosti agentury v if@dchozim roce, detné informaci o poétu
obdrzenych registtmich dokumentaci, gtu vyhodnocenych latek, p
obdrZzenych Zzadosti o povoleni, ¢po navrii na omezeni, které agentura
obdrzela a k nimz se vyjéth, case patbném pro dokafeni souvisejicich
fizeni a o povolenych latkach, zamitnutych dokunwdata a omezenych
latkach, o obdrzenych stiznostech #@apych opatenich a vetré prehledu
¢innosti féra,;

b) navrh pracovniho planu prdgigti rok;
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c) navrh r@ni Cetni zavrky;
d) navrh rozpoétového vyhledu;

e) navrh viceletého pracovniho pland-.

Az tyto navrhy spravni rada schvali, posle vykonuédediteli pracovni plan pro
piisSti rok a vicelety pracovni plattenskym staim, Evropskému parlamentu, Rad
Komisi a necha je zwejnit. Po schvaleni spravni radou posSle vykoreditel zpravu o
¢innosti  agentury ¢lenskym stdtm, Evropskému parlamentu, Rad Komisi,
Evropskému hospo#gkému a socidlnimu vyboru aééinimu dvoru a necha ji

zverejnit.'®

Jmenovani vykonnéheditele

Na z&klad seznamu kandid@t jenZz navrhne Komise, spravni rada zvoli
vykonnéhoieditele agentury. Vykonngeditel je jmenovan na zakladgchopnosti, také
zkuSenosti tykajici se oblasti chemické bémnpsti a regulace @bu chemickych latek.
Spravni rada ffjima rozhodnuti o jmenovani vykonnéheditele dvoutetinovou
vétSinou hlag vSech svychéleni s hlasovacim pravem. Stejnymuzpbem nize
vykonnéhotieditele spravni rada odvolat. Vykonbgditel ma funkni obdobi pt let.

Spravni rada ho tize jeS¢ jednou optovre zvolit na dalSich § let.

Ztizeni vyboti

Kazdy ¢lensky stat si rize navrhnout kandidata ndenstvi do Vyboru pro
posuzovani rizik. Seznam kandidlatsestavi vykonnyeditel, seznam se zigni na
strankach agentury. Kazdfensky stéat si rize navrhnout své kandidaty ptlenstvi ve
Vyboru. ,Kazdy ¢lensky stat jmenuje jednohdlena do Vyboruglenskych stét.*®
Vybor miZe kooptovat nejvySeé¢pdalSichclena se zvlastni zjsobilosti. Tito¢lenové
vybort maji funkéni obdobi tileté a mohou byt jmenovéani opako¥afilenové vyboi
nesngji byt zarove cleny spravni rady. Zasedani vybose mohou &astnit jako
pozorovatelé: vykonnyeditel & jeho zastupce, nebo zastupci Komi€éenské staty
poskytuji patticné wdecké a technické zdrojdenim vybofi, které navrhly. Kazdy
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vybor si navrhne sy jednacitad. Ten schvali spravni rada, a to do Ses8ich od
prvniho jmenovani vybdr Rad by nél stanovit postupy pro vyamu élent, postupy pro
pieneseni witych ukoli na pracovni skupiny, dalefizovani pracovnich skupin a
stanoveni postupu pro naléhavéijghi stanovisek. Redseda kazdého vyboru je

zaméstnancem agentury.

Ztizeni fora

Kazdy clensky stat si jmenuje do fordena na tileté obdobi, i opakova&n
Forum miZe kooptovat ¢ dalSichélend na zaklad jejich zvlaStnich zpsobilosti.
Vykonny reditel agentury nebo jeho zastupce a zastupci Keoreés mohou dastnit
schizi fora a jeho pracovnich skupin. Férum si navijed@acitad, jenz pijme spravni
rada, a to do Sestidwial. Jednaciad stanovuje postupy, jak jmenovat a ¥yovat

piedsedy &leny a postupy profgneseni witych tkoki na pracovni skupin¥?

»Zpravodajové vybat a vyuziti odbornik

1. Ma-li vybor zaujmout stanovisko nebo posoudit, pldokumentaceélenského
statu v souladu s pozadavky dokumentace, jmenujeoj® ze svychileni
zpravodajem. Ddeny vybor nfize jmenovat druhého ¢lena jako
spoluzpravodaje. Zpravodajové a spoluzpravodajowévskazdem fipack
zavazuji, Ze budou jednat v zajmu Spelestvi a tini pisemné prohlaseni o
zavazku plnit své povinnosti a prohlaSeni o zajmeClen vyboru neni
jmenovan pro uity ptipad zpravodajem, pokud uvede jakykoli zajem, kigry
mohl posSkodit nezavislé posouzeni tohotipadu. Doteny vybor niize
zpravodaje nebo spoluzpravodaje kdykoli nahradini svym¢lenem, pokud
tento neniZze napiklad splnit své povinnosti ve stanovendtéhnebo pokud
vyjde najevo zajem, Kili némuz by mohl byt pedpojaty.

2. Clenské staty fedaji agentte jména odborniks owtenymi zkuSenostmi, kie
jsou k dispozici pro praci v pracovnich skupinaghboni, spolu s uvedenim
jejich kvalifikace a konkrétnich oblasti odbornyehalosti. Agentura vede

aktualizovany seznam odboriik
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3. Poskytovani sluzektleny vybofi nebo odborniky pracujicimi v pracovni
skupire vyboru nebo féra nebo vykonavani jiného Ukolu pgenturu seidi
pisemnou smlouvou uz&,nou mezi agenturou a dotpu osobou nebo
piipadré mezi agenturou a zasstnavatelem dotyé osoby. Dot§nad osoba
nebo jeji zamsstnavatel jsou odéfiovani agenturou podle stupnice aimktera
bude zahrnuta do fin&nich ujednani stanovenych spravni radou. Neplni-li
dotyna osoba své povinnosti, ma vykorieditel pravo ukoéit nebo pozastavit
smlouvu nebo nevyplatit odmu.

4. Poskytovani sluzeb, kteréuie poskytovat &kolik moznych poskytovaté)
muze vyzadovat vyzvu k vyj&dni zajmu,

a) umozuje-li to vdecky a technicky kontext a

b) je-li to v souladu s povinnostmi agentury, zejménpotebou zajistit
vysokou Urové ochrany lidského zdravi a Zivotniho piesti. Spravni
rada gijme na navrh vykonnéhieditele vhodné postupy.

5. Agentura niZe vyuzivat sluzeb odbornik pro jiné zvlastni akoly, kterymi je

powiena“!®

Kvalifikace a zajmy

,Clenstvi ve vyborech a ve foru se rej@i. Jednotliviclenové mohou poZzadat,
aby jejich jména nebyla zignéna, pokud se domnivaji, ze by je mjeeni mohlo
ohrozit. Vykonnyieditel rozhodne, zda této Zadosti vyhovi. Je-lifméni zvéejréno,
uvedou se odborné kvalifikace kazdéfena.Clenové spravni rady, vykonrgditel a
¢lenové vyboit a fora @ini prohlaSeni o zavazku plnit své povinnosti ahpaséeni o
zajmech, které by mohly byt chapany tak, Ze po§kopmijich nezavislost. Tato
prohlaSeni &ini kazdy rok pisem#) zapisuji se do rejgku vedeného agenturou, ktery
je na pozadani dostupnyiefosti v kancelidch agentury®
Ztizeni odvolaciho senéatu

Predseda a dvélenové skladaji odvolaci senat. Oba maiji své ndlksidjenz je

zastupuji v jejich negtomnosti. Na zaklatdseznamu kandidat které navrhla Komise,
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jmenuje spravni radar@dsedu, ostatrileny a nahradniky. Komise &quiseda jsou si

rovni v hlasovacich pravech.

Clenové odvolaciho senatu

Jejich funkini obdobi, ¥etns predsedy a nahradnikje ptileté. Opakova# se
mohou jmenovat je&tiednou.Clenové odvolaciho senatu nejsou na nikom zavipti a
svém rozhodovani nejsou vazani zadnymi pokyny. @wvgeamci agentury nemohou
plnit Zadné jiné UkolyClenové odvolaciho senatu se négrbéhem svého fundniho
obdobi odvolat z funkce, jedinv piipadt, pokud dive zastupovali ¢kterou ze stran
fizeni nebo jestlize se podileli n#jjmnani rozhodnuti, proti kterému odvolani &ujje.
Kdyby sec¢len domnival, Zze se z jakéhokoliwwbdu, jenz byly jmenovany, (ipact,
pokud dive zastupovali &kterou ze straitizeni nebo jestlize se podileli n&jjnani
rozhodnuti, proti kterému odvolani &haje) nentize Eastnit konkrétniho odvolaciho
fizeni, ma pravo protilenim odvolaciho senatu vznést namitkytwadu, které byly
jmenovany nebo je-li zde podeni z gedpojatosti. Odvolaci senat rozhoduje o
opatenich, jenZikaji, pra by se nerd ¢len odvolaciho senatwastnit konkrétniho
odvolacihotizeni bez dasti dotgného¢lena. Do doby, nez sefime rozhodnuti, je
nahrazen nahradniketf.

~Rozpatet agentury
1. P¥ijmy agentury se stavaji:
a) z dotace Spotenstvi
b) z poplatki placenych podniky
c) z dobrovolnych fispevka ¢lenskych stat.
2. Vydaje agentury zahrnuji vydaje na zZsmtmance, spravu, infrastrukturu a
provoz.
3. Kazdy rok nejpozgi do 15. unora sestavi vykonrditel gedkEzny navrh
rozpaitu pokryvajici provozni vydaje atgudpokladany pracovni plan na
nésledujici rozpsiovy rok a peda tento fedkézny navrh spravni r&kspole&né

s planem pracovnich misieatné prozatimniho seznamu pracovnich mist.
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4. Prijmy a vydaje musi byt vyrovnané
Spravni rada vyhotovi kazdy rok na zakladhvrhu vykonnéhdeditele odhad
piijmu a vydaji agentury na nasledujici rozftovy rok. Tento odhad, ktery
zahrnuje navrh planu pracovnich migegklada spravni rada Komisi nejpeégd
do 31.l¥ezna.

6. Komise gredlozi odhad spote¢ s pedlEznym navrhem rozgou Evropskych
spole&enstvi Evropskému parlamentu a Ré&dale jen ,rozpstovy organ™).

7. Komise na zéklatlodhadu zanese ddgullzzného navrhu rozgtu Evropskych
spol&enstvi odhady, které povaZuje za nezbytné pro ptacovnich mist, a
vySi dotace ze souhrnného rozpoa [Fedlozi je rozp&tovému organu.

8. Rozpatovy organ schvaluje rozptové prostedky na dotace pro agenturu.
Rozpatovy organ pijiméa plan pracovnich mist agentury.

9. Rozpdet agentury fijima spravni rada. Rozpet se stavd kokaym po
konegném [rijeti souhrnného roz@tu Evropskych spol@nstvi.V gipadc
potreby se nalezité upravi.

10. Pro kazdou z®nu rozpd@tu, \Cetrg planu pracovnich mist, se pouzije postup
uvedeny vyse.

11. Spravni rada neprodl&énozndmi rozp&tovému organu sy zamgr proveést
jakykoli projekt, ktery nize mit vyznamny finami dopad na financovani
rozpcaitu, zejména jedna-li se o projekty, které se vztakunemovitostem,
nagriklad najem nebo kowbudov. U¥domi o tom Komisi.

Pokud riktera sloZzka rozpiového organu oznami gvzamer vydat stanovisko, ipda

toto stanovisko spravni rado Sesti tydfi ode dne oznameni projekttf.

PIréni rozpa@tu agentury

.vykonny feditel vykondva povinnosti schvalujici osoby a phozpaet
agentury“'® Ugetni agentury provadi kontrolufigéleni na zavazky a platby. Po
skorteni vzdy kazdého rozptmveho roku da d&etni agentury &etnimu Komise
prozatimni Getni uza¥rku spol€né se zpravou o rozgtovém a finatinim fizeni za

rozpaitovy rok, a to vzdy do 1.ibzna. ,Do 31l.kezna po skoteni kazdého
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rozpaitoveho roku peda @etni Komise prozatimnicétni uzé¥rku agentury detnimu
dvoru spolu se zpravou o rozfpovém a finatnim fizeni za rozpgovy rok. Zprava o
rozpaitovéem a finatinim tizeni za rozp&iovy rok se rovtz predava Evropskému
parlamentu a Rad Spravni rada vyda stanovisko ke kéme (Eetni uzagrce agentury.
Do 1. ¢ervence nasledujiciho rokugala vykonnyieditel kon€énou (Eetni uzagrku
spolu se stanoviskem spravni rady Evropskému paritum Rad, Komisi a Wetnimu

dvoru. Konéné Getni uzawrka se zviejni“.'®

,B0j proti podvodim

V z4jmu boje proti podvaidn, korupci a dalSim protipravniginnostem se na
agenturu bez omezeni vztahujefinani Evropského parlamentu a Rady (ES)
1073/1999 ze dne 25. &na 1999 o vyseébvani provadném Evropskym fadem pro
boj proti podvodm (OLAF) (Ut.vést. L 136, 31.5.1999. s. 1}&.

Pravni postaveni agentury

Agentura v kazdéntlenském st& ma zmisobilost k pravnim dkamm. To
znamena, Ze fize nabyvat aizovat movity i nemovity majetek a vystupovateg
soudent?

~Jazyky

Na agenturu se vztahujeifeeni ¢.1 ze dne 15.dubna 1958 o uzivani jazyk
v Evropském hospodigkém spoléenstvi (.vést. 17, 6.10.1958, s. 385/58. ilzeni
naposledy pozeméné naizenim Rady (ES¥.920/2005 (W. vést. L156,18.6.2005, s.
3)“.'® Prekladatelské sluzby, jenZ jsou piné pro fungovani agentury, zéjife

Piekladatelské sedisko pro instituce Evropské urife.

Povinnost zachovavatidérnost
Clenové spravni radyglenové vyboh a féra, daldi fednici a ostatni
zamestnanci agentury nesmi po ukeni svého fisobeni vyzrazovat informace, jenz

byly profesnim tajemstvirtt.
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Vztahy s gislusnymi subjekty Spotenstvi

Agentura kwli vzajemné podpi@ @i plnéni Ukoki spolupracuje s ostatnimi
subjekty Spoléenstvi a také kili tomu, aby se fedeSlo zdvojeni prace. Vykonny
feditel vypracuje po projednani s Vyborem pro posénorizik a s Evropskymiadem
pro bezpeénost potravin procedurdlni pravidla tykajici seekatu kterych se pozaduje
vydani stanovisek, a to zejména pro bénpst potravin. Vykonnyeditel vypracuje po
projednani s Vyborem pro posuzovani rizik, Vybor@mo socioekonomickou analyzu a
Poradnim vyborem pro bezpest, hygienu a ochranu zdrawii praci proceduralni
pravidla pro otazky, které se tykaji ochrany pragké. Pravidla poté fijme spravni
rada po dohatls Komisi'®

1.8.4 Komise

Vypracovala pokyny pro spini poZzadavi ohledré piipravki a latek, které
jsou obsazené wipravcich (nafiklad kovy obsazené ve slitinach). ,,Tyto pokynyyby
k dispozici ged tim, nez bylo toto tiezeni pouzitelné. Posouzeni chemické beéapsti
neni nutné provad u latek obsazenych wipravcich ve velmi nizkych koncentracich,
jez se nepovazuji zaudod k obavam. Latky obsaZené #igravcich v takovychto
nizkych koncentracich se radn osvobozuji od pozadavku na povolovani. Tato
ustanoveni se roe¥# pouZivaji na fipravky, které jsou pevnymi sismi latek, dokud
jim neni dan ufity tvar, ktery z pipravku w&ini piedmst“.*® Spolené gedkladani a
sdileni informaci o vlastnostech latek pda k tomu, Ze se snizi naklady a téz se &iodn
omezi zkousky na obratlovcich. Proto bylneden ze skupiny Zadatelpredlozit
informace o latce jménem vSech ostatnich, tim dy byozné sdilet a snizit naklady.
PozZadavky na informace byety byt v souladu s typem (rizikovosti) vyroby l&te

,Provadji-li se zkouSky, musi byt v souladu giguSnymi poZadavky na
ochranu laboratornich @t stanovenymi ve sémici Rady 86/609/EHS ze dne 24.
listopadu 1986 o sblizovani pravnich a spravni@dpisi clenskych stét tykajicich se
ochrany zwvlat pouZzivanych pro pokusné a jin&decké dely a v gFipad
ekotoxikologickych a toxikologickych zkouSek v sadli se spravnou laboratorni praxi
stanovenou ve s&mici Evropského parlamentu a Rady 2004/10/ES z= Dhuanora

2004 o harmonizaci pravnich a spravnidedpigsi tykajicich se pouzivani zasad
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spravné laboratorni praxe a&ovani jejich pouzivani ip zkouskach chemickych
latek”'®

Pro malé a sedni podniky #zuji ¢lenské staty kontaktni mista pro usnadn
plnéni pozadavik naizeni. Nadéle se vyviji nové alternativni zkuSelométody.
Agentura by nila provadt kontrolu Zadosti o registraci a rozhoduje o jeliom&ném
zamitnuti. Zadatel je povinen informovat agenturaktualizaci informaci. Pokud jiz
n¢jaky Zadatel o registraci provddzkousky na obratlovcich, je povinen tyto inforraac
sdilet. Je nutné stanovit pravidla pro sdileni nmfaci, a to na zakladspravedlivé
nadhrady. Ta osoba, ktera provedla zkouSky na aweitth, ma vlastnicka prava
k informacim, a proto ma pravo vyzadovat po Zadatdiradu po dobu deseti let.

,,Aby mohl potencialni Zadatel o registraci zaveddatky pokré&ovat v
registr&nim postupu, a to i tehdy, négre-li dosahnout dohody squichozim Zadatelem
o registraci, mla by agentura na vyzadani umoZznit vyuziti vSechhs® nebo
podrobnych souhin studie zkou3ek, které jiz bylyrgdlozeny. Zadatel o registraci,
ktery tyto Udaje obdrzi, by ¢hbyt povinen uhradit vlastnikovéchto Udaj prispivek
na naklady. V fipad nezavedenych latekirhe agentura pozadovat, aby potencionalni
Zadatel o registraci prokazal, Ze proved! vlastvikmlaji tUhradu, nez potencionalnimu
7adateli o registraci vyda povoleni k uzivani éidajeho registraci*®

Po gedkEzné registraci seridila fora slouzici pro vyemu informaci o latkach,
které uz byly registrovany. Do fora jsou zapojesictani vyrobci a dovozci stejné latky.
.,V pripadech, kdy latka nebyla regisrovana,igha gijmout opateni s cilem pomoci
naslednym uZivatém nalézt alternativni zdroje® Pro efektivni registraci sicastnici
fora rozaluji akoly. Jestlize bylen féra nesplnil s§ dil, bude mu uélena sankce,
ostatni dale pokeauji v registraci. Vyrobci a dovozci maji odpminost za rizika
spojend s dodavanymi latkami. Musi oznamit inforenpatencialnim &astnikim (to se
tyka naslednych uzivatiela distributoé). Mélo by se to tykat celého dodavatelského
fetzce. V dodavatelskéietzci se pouziva jako nastroj komunikace bénpstni list.
Jestlize nasledni uzivatelé pouzivaji latky zagmypodminek, nez byly posuzovany
v pribéhu registrace, #li by to nahlasit agenta. Pokud ale nasledni uzivatelé latky

pouZzivaji v malém mnozstvi, je vhodné je osvobalt &chto povinnosti. Latkam
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vzbuzujicim mim#éadné obavy je &novana velka pozornostipegistraci. Povoleni by
se n¢lo ucklit jen tehdy, pokud by bylyifinosy z pouziti latky &Si nez rizika, ktera
piinasi. Melo by se peitat s nahrazovaningédhto latek meé# toxickymi alternativami.
Aby se podpiil vyvoj alternativ latek, rili by vSichni Zadatelé o povoleniqulloZit
analyzu alternativnich metod, kde budou popsankaria téZ technickd a ekonomicka
uskuténitelnost nadhrady. Nahrada latky bude vyZzadovaestlie latka zfisobuje
negijatelné riziko pro lidské zdravi a zZivotni prissdi.

,,Opateni k zajis¢ni odpovidajicich kontrol by &a byt utena v kazdé zprév
o chemické bezpeosti. Tato opdeni by se rfla uplahovat a pipadré doporwit
dalSim @astnikim v celém dodavatelskérretzci. Méla by byt zavedena zvlastni
omezeni pro pouzivani a uwéd na trh latek, které jsou karcinogenni, mutagewitio
toxické pro reprodukci. Celostové zkuSenosti ukazuji, Ze latky charakterizovjaké
perzistentni, s tendenci k bioakumulaci a toxickéb® vysoce perzistentni a vysoce
bioakumulativni maji byt posuzovany mimddre opatrré, piicemz byla vypracovana
kritéria, kterd umaoiuji identifikaci €chto latek. U akterych jinych latek existuji
obavy, aby se s nimi v jednotlivychiipadech zachazelo stejnymizpbem*?

Je nutné, aby se vyvazilo sp@é pisobeni dvou ustanoveni, a to ustanoveni o
povolovani a ustanoveni 0 omezovani. Tim by sealolfzingovani vniniho trhu a téz
ochrana zdravi, bez{fmosti a Zivotniho progdi. Nasledni uzivatelé vyuzivajici
registrované latky by s informovat agenturu o zavaznych skiriestech zjiginych
pii pouzivani latek.

,,Vyrobce, dovozce a nasledny uzivatel jsou povimdit vhodna opaeni k
fizeni rizik potebna k zajigini vysoké urova ochrany lidského zdravi a Zivotniho
prostedi ged disledky vyroby, uvedeni na trh nebo pouzivani lakynotné nebo
obsazené v ifipravku nebo v fednetu. Je-li to vSak povazovano za nedostadea
jsou-li pravni pedpisy Spoléenstvi odvodrené, jsou stanovena p@ina omezeni.

K ptipraw navrhu na omezeni zatelem &inného fungovani takovychto pravnich
piedpisi by mela mezi ¢clenskymi staty, agenturou, jinymi subjekty Sgelestvi,
Komisi a z@astrenymi osobami existovat dobra spoluprace, koordinage

informovanost®
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Agentura v ramci fstupu k omezovani plni tlohu koordinatora piestictvim
jmenovanych fislusnych zpravoda Ma i seznam latek, pro které sgppavuje
seznam dokumentace pro omezeni. Agenturu Bka mrowiit Komise pro pipravu
dokumentace pro omezeni.

»Agentura hraje uGstdni roli ¥ zajiovani toho, aby pravo tykajici se
chemickych latek a rozhodovaci procesy, jakoZdecky zaklad, o ktery se opiraji,
byly pro vSechny partnery i ¥&nost divéryhodné. Agentura rowz hraje hlavni roli
pii koordinaci komunikace ohledrtohoto n&izeni a jeho provamhi. Je proto zasadni,
aby ngly organy Spol&enstvi, ¢lenské staty, Sirokd wejnost a zdastréné osoby
v agenturu @véru. Ztohoto dvodu je naprosto nezbytné, zajistit jeji nezavislos
vysoké ¥decké, technické a regdld kapacity, pthlednost a vykonnost. Struktura
agentury odpovida ukinin, které ma plnit. ZkuSenosti s obdobnymi agenturaramci
Spole&enstvi poskytuji v tomto séru ukité voditko, ale struktura jefigptisobena tak,
aby vyhovovala zvlastnim petbam tohoto rigzeni!®

U¢inné salovani informaci o rizicich chemickych latek a omto jakym
zpiasobem je Ize zvladat, je nezbytnou &sti systému vytweného timto ndzenim.

,,Prostednictvim Vyboruélenskych stadt agentura usiluje o dosazeni dohody
mezi organy c¢lenskych stdt v konkrétnich zalezitostech, které vyzaduji
harmonizovany fistup. Je nutné zajistit Uzkou spolupraci mezi agen a pislusnymi
organy msobicimi v ¢lenskych statech, aby bylaédeckd stanoviska Vyboru pro
védeckych a technickych odbornych znalostech, ksosé ye Spok&enstvi k dispozici.
Ze stejného @vodu vybory umo#uji spolehnout se na dalSi konkrétni odborné
znalosti“!®

Agentura vytvaila fora pro ¢lenské staty, ty slouzi k v@né informaci o
chemickych latkach. Jeasté&n¢ financovana z poplatik které hradi fyzické nebo
pravnické osoby aasténé ze souhrnného rozp Evropskych spotenstvi. Pro
dobrou funkci vnitniho trhu a ochrany lidského zdravi a Zivotnihosgieali by néla
byt sjednocena pravidla pro seznam klasifikaciraateni.

,Vynalozené progtdky jsou zarfeny na latky, které vzbuzuji népgi obavy.
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Latka by proto mila byt zahrnuta do flohy | smernice 67/548/EHS (plati do
1.12.2010, respektive do 1.6.2015 proésmlatek), pokud spguje kritéria pro
klasifikaci jako karcinogenni, mutagenni nebo tka&icpro reprodukci, nebo jako
senzibilizator dychacich cest nebo v souvislogtialSimi &inky na individualnim
zaklad. Byla prijata ustanoveni, ktera umoznifigluSnym orgaim podavat agenta
navrhy. Agentura k navrhu zaujima stanovisko a @atyosoby maji moznost vyjat
piipominky. Nasled& Komise fijima rozhodnuti. Pravidelné zpradlenskych stat a
agentury o fungovani tohoto ifizeni budou nepostradatelnym piedkem sledovani
provadni tohoto n&ézeni, jakoZ i vyvoje v této oblasti. Z&y vyvozené ze zjighi
téchto zprav budou uziteymi praktickymi néstroji pro igzkoumani tohoto rizeni a
piipadr& pro vypracovani navthna zngny*. '8

Samozejm¢ obtané EU budou mit fstup k informacim o chemické latce.
Zptistupreni informaci podléha pozadavk dle naizeni (ES). 1049/20018 V tomto
natizeni se stanovi terminy pro vydani informaci. @otgka vynény informaci,
komunikace, koordinace o chemickych latkackanby tu byt také dobra spoluprace
mezi agenturou, Komisi a orgarienskych stai. Jestlize se poruSirgdpisy, dojde

k uplatréni sankci.

1.8.5 Vyhradni zastupce vyrobce #ett zen#

Fyzickd nebo pravnickd osoba sidlici mimo Spehstvi, jez vyrabi latku
samotnou nebo obsaZenou fippavcich¢i v prednetech, formuluje fipravek anebo
vyrabi fredmet dovazeny do Spatenstvi, niize na zaklatlvzajemné dohody jmenovat
fyzickou nebo pravnickou osobu ve Sg@estvi jako vyhradniho zastupce, ktery bude
plnit povinnosti dovozce. Zastupce byglrmit zkuSenosti s nakladanim s latkami a také

s informacemi o nich®

Obecné pozadavky na ziskavani informaci o podsthtmkastnostech latek

Informace o podstatnych vlastnostech latek se mohtskavat i jinymi
prostedky. Hlavé u latek toxickych prailovéka, pokud je to mozné, se informace
ziskavaji jinak nez zkouSkami na obratlovcich, tedgiklad metodamin vitro nebo

pouzitim kvantitativnich nebo kvalitativnich modlelztahi mezi strukturou a aktivitou
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(QSAR) nebo zinformaci odvozenych ze strukdupiibuznych latek. Metody se
piezkoumavaji s pravidelnosti a také s cilem, algnsezily zkousky na obratlovcich, a
tim se pispélo ke snizeni p&iu pouzitych zwiat. Zkousky musi byt provédy se
zkuSebnimi pravidly a metodami, které jsou stangvemaizeni Komisedi jsou
v souladu s jinymi mezinarodnimi zkuSebnimi metoglge? Komise nebo agentura
uznaji za vhodné.

Ekotoxikologické a toxikologické zkousky se musbyadt podle zasad spravné
laboratorni praxe, a to podle &mice 2004/10/ES nebo jinymi mezinarodnimi

normami, které agentura nebo Komise zvoli za rognné'®

»Posouzeni chemické bezjmmsti latky zahrnuje tyto kroky:
1. posouzeni nebez@rosti pro lidské zdravi
2. posouzeni fyzikalé- chemické nebezprosti
3. posouzeni nebez{mosti pro Zivotni progedi
4. posouzeni perzistentnich, bioakumulativnich a togh a vysoce

perzistentnich a vysoce bioakumulativnich lat&k-.

1.9Moderni trendy REACH

Zavedeni REACH provazi kritika odborné igmosti spojena néjklad
s nedostata¢ presnym odhadem naklada toxikologické testy na zwatech. ,V roce
1981 Spojené staty a Evropska unie (EU) zavedlyazeevé hodnoceni bezfyeosti
novych chemickych latek, jenztiphdzeji na trh. Nicménexistujici chemické latky
predstavuji asi 97%. G¢hto latkach nebyly doposud shromé&ig informace o jejich
toxicit¢ na lidské zdravi a Zivotni prastli. BEhem gistiho desetileti v EU se podle
nich bude zavad naizeni vydané v roce 2006 o registraci, hodnogamvplovani a
omezovani chemickych latek (REACH). Totofimani ma za cil vyhodnotit toxicitu
vSech chemickych latek prodanych v EwfapmnoZstvi ¥t§im neZ jedna tuna za rok“.

Toxikologové podporuji REACH, mysli si, Ze je toi &a®jwtSi investice do
bezpénosti spatebitele. Vyplyva z toho, Ze zakonodarci patlgé rozsah vyzvy.

Transatlanticky toxikologicky Ustav zkegnil zpravu na univerzit Johna Hopkinse v
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Baltimore, to byla prvni analyza naktagrogramu REACH. Tato analyza je zaloZena
hlavne na udajich o fedregistraci chemickych latek, které sk&bn v roce 2008.
Usuzovalo se, Ze 27.000 spalesti gedlozi 180.000 j@dregistraci na 29.000 latek. Ve
skute&nosti 65.000 firem provedlo 207 milidrpiedregistraci pro zhruba 140 000 latek.
Cilem REACH je uplné shromdbvani udaj o tchto latkach do roku 2018. V
poslednich desetiletich se v Evédestovalo zhruba 200-300 novych chemikaling

to &klda z REACH hoda velkou vyzvu. Co se &g toxikologi, oni nemaji vhodné
nastroje, kdyz by se vzaly v potaz vysoce vykonrmgtodly pro testovani na zatech

nebo pijatelné alternativy kdmto tesém a pro splini termiri zaloZzenych v REACH.

Oficialni odhady

V prab¢hu let 2001-2005 probihalo politické jednani o tqak bude vypadat
koneina podoba REACH. Podniklo sekolik pokusi o odhadnuti nékladpro tuto
legislativu. Jednalo se tedy o néklady jak firan tak i ndklady na get zviat
pouzitych pro toxikologické testy. EU se ofici&lopira o odhady, jenz by sec¢in
vySplhat na €1,6 miliardy a 2,6 milidrevirat. Tyto odhady se zalozily na udajich o
chemickych latkach, které byly zavedeny do vyrebgtech 1991 — 1994. EU nyni m&
27 ¢leni (plus mimo zerd EU, které dodrzuji REACH), a to ve srovnani s¢lghy,

z kterych vyplyvaji odhady z roku 1994.

Faktory, které by mohly mozna snizit nadklady na RIEA zahrnuji zejména
pokrok ve vyvoji alternativnich metod k testovaai zviatech a také dostupnost lilaj
o toxikologické bezpmosti z jinych zdraj, to jsou tedy viejné piistupné pimyslové
databaze. Nejn@jSi zveejnény seznam obsahuje 143.835 REACH chemickych latek,
u téchto latek seiedpoklada, ze budou gmregistrované, iiemz registrace kazdé z
nich vyZaduje Udaje o chemické beapasti. Totocislo je pravdpodobr nejspise
nadsazené, protoZe tu existuje pigpatiobnost, Zedkteré latky byly zadanydakolikrat
do seznamu nebo chybrTak tedy konénécislo bude Bkde mezi 143.835 a oficialnim
odhadem 29.342 latek. Odborni¢epodnotili odhady p#iu in vivo testi, které budou
vyZzadovany fi zavedeni REACH. ¥fohodnost si o¥ili osmi odborniky z oblasti
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pramyslu, akademické obce a regtriami organy. Zarili se na roz&ovani EU a také
na to, jak bude toto roZéivani ovliviovat chemické vyrobky.

Od roku 1994 chemicky pmysl v Evrog kazdor@né stoupa asi 0 5%, proto se
témet zdvojnésobila vyroba v EU. Tentoast vede knovému odhadu 68.000
chemickych latek, které se zahrnuji pod REACH, getoizSi (optimisticky) odhad v
jejich studii. chto 68.000 chemickych latek se naskedmodelovalo dle testovacich
pozadavk naizeni REACH. Celkova chemicka vyroba nebo marketnygobjem v
Evrope urcily pozadavky na testovani, jenz byly naskedroznenény pro spravne
zhodnoceni specifické toxicity a nejprapoddobrjSich aplikaci &chto latek. Ve vSech
piipadech se pouzilo modelovani s minimalninitem zvfat na testovani. V pbéhu
modelovani se ignorovala peba opakovanych zkouSek naiatéch, jakoZ i zkousky,
které zatim nebyly standardizované, iildpd pro endokrinni disruptory, podra&id
dychacich cest, respifiai precitlivélosti a vyvojové neurotoxicity.

V pribéhu modelovani vznikly iedpoklady, Ze budou zavedeny alternativni
pristupy (Wetrg pctitacové toxikologie), i kdyz jejich vyvoj a validace pnkely
REACH je teprve v p&atcich. Vysledky modelovani ukazaly, Ze pro ziskaveap v
souladu s REACH bude muset byt pouZito 54 miliabratlové a naklady ve vysi
€9,5 miliardy v paébéhu ristich 10 let. Pro srovnani #iptestovaninovych chemikalii
v Evrop se kazdoréné pouzije 90 tisic laboratornich taf, gicemz tyto testy stoji
cca €60 miliof. Pokud by se neinvestovalo do novych vysoce vyfcmitestovacich
metod, tak by byla ohroZena proveditelnosvquiniho harmonogramu za\udl
REACH, obzvlast kdyZ se vezme do Uvahy ten fakt, Ze pro analyzy pyuzity
nejoptimistttejsSi predpoklady (tedy nejmensi &t laboratornich ziat). Behem 15
meésial musi ptimysl predlozit jiz existujici Udaje o toxigitna zvfatech a take

testovaci plany pro prvni z& skupin starych chemikaffi.
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Co by se nélo udélat, aby nedochazelo k nejhor§im moznym dopaian

Vysledky modelovani ukazaly, Ze testy reprathiktoxicity spotebuji hodg
zvirat, az 90%, row¥ naklady na jejich provedeni jsou vysoké az 70%elkovych
nékladi na zkousky. Proto jako kratkodoBeSeni navrhli, aby poZzadavky na testovani
reprodukni toxicity byly urgents piehodnoceny, a to s cilem fegnostnit zkoumani
nejvice podezelych chemikalii. Ve stejné déhe treba pehodnotit pouzivané metody

testovani a ziskat vigasu na provedeni kompletnich zkouSek.

Paiet zviat potebnych pro provashi zkouSek velmi roste a roste i
poZzadavek na provedeni dvougeriafastudie reprodudni toxicity. Toxické efekty
se studuji na potomstvu krys, kterym se podavaldostana chemikalie i v dalSi
generaci. Ve studii fiedpokladanych nakladna program REACH vypracovane
Evropskou unii i odhadu pdebného pé&u laboratornich zvat se nepdétali
potomci potkafn (s vyjimkou statistik celkového pouzivani laborafoh zvfat).
Ztoho vyplyva, Ze tyto zkousSkgpotebuji pamérné 3.200 potkafh na kazdou
studovanou chemickou latku ve srovnani se 78#aiiPro jednogenetai studii to
zvySuje néklady ¢krat. Nebyly to vSechno zmy zavedené v pb¢hu schvalovani
REACH, piinesly neobvykly poZzadavek na opakovani dvougemératudie, a to
s pouzitim dalSiho druhu laboratornichiati Tim dochazi ke zvySeni vyuzivaniiati
a naklad. K dispozici existuje mnoho negativnich dopadpojenych se zavedenim
dvougeneréni studie u dalSiho druhu (v neposledat® zvySenacetnost fales&
pozitivnich nélet) a zarové je pinos €chto studii pro zvySeni bezp®sti
marginalni. Velky poet faleSg pozitivnich nalei (az 40%-60%) po zkousSkach pro
REACH muze vést k nakladnému stazeni Zhl Siroce pouzivanych chemikalii a

Siteni zbyténych poplasnych zprav mezi spattiteli.

Za poslednich 25 let se testovalo jen 2-Finpslovych chemikalii ve
dvougeneréni studii; podle pozadawkREACH se bude testovatkolik set chemikalii
v pribéhu kazdého roku. Proto jéeba naléhay pristoupit k alternativam. | kdyz se
vynaloZzilo hod® Usili na pijatelné alternativy pro reproddiki testovani toxicity, tak se
jeS€ neobjevily, ani se neéekava, ze by mohly byt schvaleny do roku 201 gpocetni

56



piistupy maji omezenoui@dpovidajici schopnost vzhledem k slozitostem pioje
reprodukni toxicity, a protoZze polovina chemickych latelpganych do REACH jsou
smesi, anorganické latky, soli nebo obsahuji atomy tkoje tim toxicita mé#

ptedvidatelnd.

Jedinou a skutmou alternativou je roz&ni jednogenetai studie. Jde o
pokyny vytvdené Organizaci pro ekonomickou spolupraci a roZ@CD). Tento
piistup prodluzuje obdobi pozorovani prvni generacwmpki a dalSi zkousSky na
vyvojovych poruchach imunitniho systému nebo neévewustavy vifpadech, kdy si
toxikologové dodatné vyZzadaji prvni vysledky testu. kgdnosiuji nahradit
dvougeneréni studie testem OECD, cozZ bylm snizit pouzivani zvat pro tento test o
40-60% a z toho plyne snizeni pouzivanitavipodle n&zeni REACH o 15%.
Doporwuji moratorium pro testovani reprodimk toxicity, ¢i alesp@ omezit testovani
na nejvice podéelé latky, dokud vyvoj pokyin pro test OECD nebude dok@m a
dokud nebudou vyvinuty alternativni postupy pro esaing velkého mnoZstvi

chemikalii. Jiz se vyskytuji politické i technickekazky pro totdgeSeni.

Dva ¢lenské staty EU se stavi proti schvaleni @z jednogenetai studie
v piipact, jestli vySe zmidnd dodatéena testovani budou povinna, coz by
znemoznilo jakékoliv Setni pelzi anebo Sé&éni zivoti zvirat. V stedredobém
horizontu je zap#ebi vyvinout odliSné fistupy, jaké reSeni, podokihjako tomu
bylo u €50 milionového partnerstvi mezi evropskoomisi a kosmetickym
pramyslem (Colipa), na zavedeni alternativnichitgsb systémovou toxicitu, ale i
pro reprodukni toxicitu. Colipa obsahuje transatlantické partnerstvi ¢annou
integraci vypdetnich a high-throughput figtupu Jedinym pispivkem EU
k problematice vyhodnoceni reprodunk toxicity je ReProTect projekt, ktery k&n
tento rok a mil by pokra&ovat. V dlouhodogSim vyhledu se regutai toxikologie
musi dostat do dvacatého prvniho stoleti - mnolktadaich metod istalo bez ¥tSich
zmen za poslednich 40 leAmericka EPA (Environmmental Protection Agencyjjgé
tuto potebu. Proto zavedla novou strategii v testovancityxv breznu 2009. Cilem je
piechod na high-throughput metody, zalozené na ffilkati cest pochoil
ovlivaujicich toxicitu, s vyuzitim lidskych béh, rybich jiker, bezobratlovg a nesmi
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se zapomenout na §itacové modelovani. Misto toho, aby se vystavovalaatai
vysokym davkam Skodlivych latek a sledovaly se nstdZnastavajicich dinka,
mohou byt poloZzeny otazky, jakégsreé fyziologické procesy jsou naruseny. REACH
neni jediny chemicky testovaci program, ktery phébijsou tu i ostatni, jenz jsou
planovany ve Spojenych statech, Japonsku a Kan&REEACH je ale negtsi a prvni,
ktery vstoupil v platnost.

Pouweni z REACH by nidla byt respektovana i ostatnimi. V této zgrakritizuji
REACH, ale podle nich je to Sance pro jeho vyleps®zhledem k rozgéni EU
nezbyt@ porostou finatini ndklady a pouZziti laboratornich . S tim by se o
z&it potitat Was, jak ukazaly zkuSenosti Sepegistraci. S émito znalostmi o
nedostatcich s@asného fistupu by mohly regutai organy a pmmysl spoléné
pracovat na ochré&rbezpenosti spatebiteli, a to bez pouZziti zbyte¢ velkého pdétu

zvitat pro testovani toxicity.
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2. Cile prace a hypotézy
2.1 Cil prace

Shrnout dostupné poznatky z literatury a od odlxd@rrd primyslu a vyhodnotit
piedpokladané budouci dopady kompletniho zavedeisidégy REACH na planovani

a provedeni zachrannych a likvédéch praci.

2.2 Hypotézy

1. Predpokladam, Ze legislativa REACH urychli a zefakitivzachranné a
likvida¢ni prace.
2. Predpokldddm, Ze neévzavedena legislativa REACH zvySi administrativu v

¢eskych podnicich.
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3. Metodika

Konzultace s odborniky fpmo zamgienymi na legislativu REACH, manazery
farmaceutickych nebo chemickych firem, fikteéidi praci s toxickymi latkami a
prislusniky 1ZS.
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4. Vysledky

Implementace rié&zeni REACH je komeni zaleZitost a bez dostakg/ch zdrof
financovani se aktualni informace nesfjgenadno. Zkousela jsem ziskat informace o
narizeni na Jihteské univerzit, ale ukazalo se, Ze jertkteri védi o jeho existenci,
blize se vSak jim zabyvajickteri externi vywdujici, predevSim z Institutu ochrany
obyvatelstva Hagského zachranného shoru (HZS) z Lazni BohdandalSich Utvdr
HZS. Pro podrob¥si zjiS&ni detaih legislativy REACH jsem navstivila odborniky
z pramyslu, odborniky z HZS a odbornikyimo pracuijici s legislativou REACH.

Hasksky zachranny sbor (HZS)

Prvni placeny hagsky sbor naeském Uzemi byl zaloZzen v roce 1853 v Praze.
Hlavni odpo¥dnost za haSeni poZaod 2. poloviny 19. stoleti az do druh&tewé
valky byla na dobrovolnych haskych sborech #st a obci.

Za prvni Ceskoslovenské republiky byly kené (komunalni) pozéarni jednotky z
povolani jen v Bkterych \tSich ngstech. V ostatnich #&stech a obcich pouzivali
starostové fedpisy prakticky pevzaté z Rakouska-Uherska. Ty statostumoziovali
pienaSet zodpadnost za hasSeni po#ana dobrovolné hasské sbory. Uvedeny stav
zcela neodpovidal pi@bam pémyslového statu v dobach miru, tim spiSe za valky.
Zmeéna nenastala ani v protektoratu. Tady byl vydéeklad rimeckého zakona jako
vladni ndizeni o hasistvu. Véejné (néstské) pozarni Gtvary se véiecku nazyvaly
pozarni policie a byly jednodrtizeny ministerstvem vnitra.fBlizné v roce 1942 byl i

v protektoratu ustaven pluk (Regiment) pozarnigelCechy - Morava. MuZstvo pluku
bylo tvareno ¢eskymi distojniky, ¢etniky a pislusniky finagni straze, kté byli k
pluku preloZeni. Pdtli sem inZenyi, jenz po vystudovani dale absolvovali dvouleté
ucilisté pozarni policie v BerlitnEberswalde. Pluk podléhal administratiwelitelstvi
cetnictva v protektoratu; jeho nasazovani do akeiyeviku ftidila fiSska mista. Po
skorteni valky se muZstvo byvalého pluku poZarni poligrdtilo zpt ke svym
pavodnim jednotkani.

Po valce byla pozarni ochranaazena do fisobnosti ministerstva vnitra (jemu

piislusel nejvyssi dohled idzeni). PIgni Ukoli na Useku pozarni ochrany zé@galy
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narodni vybory (mistni, okresni a krajské). Jejigkonnym organem se stalo hzsio.

To se dlilo na dobrovolné, z povolani nebo zavodni. Kstsio z povolani musely ze
zakona ¥dit vSechny obce, a to s fiem obyvatel nad 50 000, nebo i obce mensi,
pokud tak rozhodl krajsky narodni vybor. Velitelsikatva véejného a zavodniho byl
opravreén pii zasahu ginit potrebna opateni jménem fislusného narodniho vyboru.

K reorganizaci pozarni ochrany doslo v souvislegtiijetim zakona o statnim
pozarnim dozoru a pozarni och¥aw roce 1953. Na zakladzakona se vykonnymi
jednotkami pozarni ochrany stalyiegmé a zavodni jednotky a pozarni ochrana byla
budovana na principech vojensky organizované sloZRgpov¥dnost za poZzarni
bezpénost nEly dle své pislusnosti narodni vybory, organy statniho pozarmibzoru
a ministr vnitra’

VSeobecné&izeni pozarni ochrany a dozor nad pozarni bewmsi FisluSel
ministru vnitra, ktery tuto pravomoc vykonaval presinictvim ustedni spravy statniho
pozarniho dozoru a jejich mistnich orgaRrijetim nového zakona o pozarni ochran
roce 1958 vSak doslo k postupné decentralizacirpoehrany a poté k naslednému
oslabeni jeji urow Organizace statniho pozarniho dozoru se timtorgk zcela
rozbila. Statni orgdny poZarni ochrany seffity orgamim narodnich vybdr, které
nebyly odborg na vySi, a cel&ada statnich funkci tak bylargg@lana dobrovolné
organizaciCeskoslovensky svaz pozarni ochrahy.

60. léta jsou proto charakterizovana snahou o tkZwzavedeni nové pravni
Upravy poZarni ochrany. Vyznamnou udalosti proidsiglobi byl vznik Skoly pozarni
ochrany ministerstva vnitra, a to ve Frydku - Mistk roce 1967). V roce 1984 se tato
Skola frejmenovala na Sdni odbornou $kolu pozarni ochrany N8R (Ministerstvo
vnitra Ceskoslovenské socialistické republiky) a roku 28@2Stedni odbornou Skolu
pozarni ochrany a Vyssi odbornou Skolu poZarniaghMV (Ministerstvo vnitra) ve
Frydku Mistku’

V roce 1969 byla pozarni ochranarazena do vyléné pisobnosti narodnich
rad, to mélo za nasledek vytdeni Hlavni spravy pozarni ochrany MZSR
(Ministerstvo vnitraCeské socialistické republiky) a MV SS@inisterstvo vnitra
Slovenské socialistické republiky). DalSi obdobispojovano s nastupem absolvent
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Skoly pozarni ochrany Ministerstva vnitra ve FryeMistku, katedry techniky pozarni
ochrany a bezgaosti pamyslu Vysoké Skoly hi#ské v Ostra¥ a Vysoké inZzenyrské
pozarrg technické Skoly Ministerstva vnitra SS§Bvazu sodtskych socialistickych
republik) v Mosk¥ do orgar pozarni ochrany.

Vychovou vlastnich odbornika pichodem absolvefitstednich a vysokych
Skol, zejména technického 8m, se tak zkvalitnil odborny potencial profesiarial
pozarni ochrany a téZz schopnoselé ieSit poteby zabezp&ni pozarni ochrany ve
spole&nosti. V poslednich ficeti letech prosla profesionalni pozarni ochrana
vyznamnymi zrdnami. P@atkem 70. let se Z&al menit podil zasahov&innosti
jednotek pozarni ochrany ze zasahpozah ve prosgch technickych zasatl

V souwasné dob veétsSinu ¢innosti hasia tvori vedle samotnych poZartaké
zasahy u dopravnich nehodi pivelnych pohromackii zasahy pomocného charakteru,
jako nap. odstra@aovani nejizrgjSich pgekazek, vypra®vani osob a podobn
Profesiondlni jednotky poZzarni ochrany postupnahrazovaly &které druhy
technickych sluzeb. iBbiraly stale $Si kompetence v oblastifipravy statu a jeho
orgari na mimdadné udalosti a v provéei samotnych zachrannych a likvidéch
praci Bhem mimdéadnych udalosti. Bylo nutnédippisobit pravni Upravu a organizaci.

V roce 1985 se vydal zakon o pozarni ochraiery po dvou novelizacich
zustava dosud v platnosti. Tento zakon stanovujenilaakladni povinnosti fyzickych
osob a firem v oblasti pozarni ochrany a vymezampetence hasi pii dozoru nad
dodrzovanim &chto povinnosti. Proces 2Zm v Ukolech a charakterginnosti
Haskského zéachranného sboru (HZER vyvrcholil na gelomu tisicileti. Byla
rozStena msobnost Ministerstva vnitra o problematiku krizowétizeni, civilniho
nouzoveho planovani, ochrany obyvatelstva a integrého zachranného systému. V
souvislosti s tim byly Parlamente@R projednany a schvaleny nové zakdrnyzs je
prvkem Integrovaného zachranného systému (I1ZS)ahge se na & zakon ¢.
238/2000 Sb, o Haském zachranném sbofleské republiky a o zéné nékterych
zéakori.® Ukoly Ministerstva vnitra plni Generaligditelstvi Hasiského zachranného
sboru (dale jen ,& HZSCR").
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Poslani Hasského zachranného sboru je ochrana Zivota a zaraywatel,
ochrana majetkuipd pozary, poskytovanicinné prvni a dalsi jiné pomociipMU,
haSeni poz#r patrani po lidech a jejich zachrana, stggko jejich evakuace z mist
postizenych MU. HZS pini dkoly v rozsahu a za pawki stanovenych pravnimi
piedpisy, a to zakonemt. 239/2000 Sb., o integrovaném zachranném systérou a
zmens nékterych zakon'®, dale zakonem. 240/2000 Sb., o krizovéiiizeni a 0 zrénd
nékterych zékon (dale jen krizovy zakon) a zakonems. 133/1985 Sb., o poZarni
ochrarg.>” V ramci plréni svych Gkol HZS CR spolupracuje se spravnimiady a
jinymi statnimi organy, organy samospravy, praviiok a fyzickymi osobami, s
mezinarodnimi organizacemi a zahtaniini subjekty.

Uc¢elem spoluprace je zejména stanoveni prav a posinmii vzajemném
poskytovani pomoci a informaciipmimoradné udalosti (MU), pokud tomu nebrani
ustanoveni jinych pravnictigdpisi nebo povinnost nienlivosti’

Hasksky zachranny sbofR v sowasnosti tvéi generalnireditelstvi, které je
organiz&ni souwasti Ministerstva vnitra, a dale pak 14 kakych zachrannych shor
kraji, Stedni odborna skola pozarni ochrany a VysSi odb&kofa pozarni ochrany ve
Frydku-Mistku a Zachranny Gtvar HZSR v HIwiné. Sowasti Hasiského
zachranného sborGR jsou také vz#lavaci, technicka adélova zaizeni, konkréty
¢tyii Odborna dilisté pozarni ochrany (ve Frydku-Mistku, Btn Chomuto¢ a
Borovanech), Institut ochrany obyvatelstva L&Bohdane, Technicky Ustav pozarni
ochrany Praha, Opravarensky zavod Olomouc a Zaklaryistiky Olomouc.

Z konzultaci s odborniky z Haského zachranného sboru (HZS) vyplyva, ze
REACH urychli zachranné a likvidai prace"® Zvysi ochranu zasahujicich jednotek,
které gijdou do styku s nebezpeymi latkami. HZS ma v s@asné dob pro zachranné
a likvidatni prace své databaze tiggad Medis Alarm (evidence nebezpgch latek,
obsahujici cca 5.000 zaznénviz. Filohac. 2 - vzorova ukazka zdznamu o amoniaku)
a aplikace Rozex Alarm, ktera modeluje Uniky nelezpch chemickych latek,
umoziuje vytvdet prognozy havarijnich projévpro cca 10 000 latek a rychle

vygenerovat informace pro zasahujici slozky.¢ Glouzi jako podpora zasahujicich
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jednotek. Vyuziva se zejména, kdyz semvuji na vzniklou mimfadnou udalost a
pro rozhodovani velitele zasahu.

TEREX je dalSi operativni nastroj, slouzici k mad@éni a vyhodnocovani
havarijnich dopall a projewt nebezpénych chemickych latek nebo fipravk.
Umoziuje rychlé uéeni rozsahu ohroZeni a naslednou realizaci ochciinopateni.
Mohou ho pouzivat jak odbornici, ale i lidé bezbdké znalosti chemie. tZe to byt i
nastroj pro pracovnika krizovéh@izeni. V sodasné dob obsahuje celkem 75
nebezpénych latek, jen Ize okamzitryhodnocovat® Dalsi databaze je NEBEL.

HZS vyuziva transportni nehodovy systém (TRINSYeuveny a dale rozvijeny
24/7 systém pomoci zapojenyetenskych spolénosti Svazu chemického tpnyslu
(SCHP) a je mozné dobrovela kdykoliv k jehosinnostem pistupovat’ Jestlize HZS
nenalezne latku ve svych databazich,fnamlivodu, Ze naSli nazev &nstire nebo v
bengalstié nebo v jiném jazyce, obrati se na TRINSPomoc je poskytovana na
zéklag smluvniho vztahu mezi Svazem chemickéhdnmysiu CR a MV CR -
generalnim feditelstvim HZS CR. Tim je zaji&no zachovani kompetenci a

odpowdnosti i feSeni mimeéadnych situaci v piném rozsahii“.
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Schéma cinnosti systému TRINS

Stitem povéiené slozky

— Integrovany zachranny systém - Hasi¢sky zachranny shor
(150 155 158)

o a v

Mezinarodni zprostredkovaci : Clenska spolecnost systénm TRINS
centrum TRINS {vhodna dle latky a vzdalenost k mistu nehody)
+ dle seznamu stfedisek spolecnosti TRINS
Republikove koordinaéni stfedisko
UNIPETROL RPA. s.r.o. Litvinov

STUPNE POMOCI I

® @ INFORMACE, PORADA TELEFONEM (FAXENM)

® @ VYSLANI EXPERTA DO MISTA NEHODY

T @ POSKYTINUTI SIL A PROSTREDKD NA

PODPORU LIKVIDACE NASLEDKU

Obr. 1. Schémainnosti TRINS systéni

Pro zjiS&ni zmen, jenZz se budou dit v nakladani s toxickymi latkgsem se

vydala za odborniky do Prahy, Hradce Kralové aidal$rest. Hledala jsem u nich
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informace o REACH zaloZené na expertnich zkuSeobstreterénu. Tito odbornici
nemaji s univerzitami nic sp@eého, pracuji jenom pro jmysl. Jedna se zejména o
poradenstvi, které je velice drahécdlem konzultaci bylo shromazdit informace o
dopadu implementace REACH na chemick§rpysl, gipadre jin& odwtvi pramyslu.

11. z& 2009 jsem navstivila firmu Zentiva v Praze (ngdnofi - Aventis).
Zentiva je genericka farmaceuticka firma, kteradbyrgenerické ifppravky. Genericky
piipravek je 1€k, kterému proSla exspirace pditd@0 let). Zjistila jsem, Ze existuji
firmy originatorské, generické a piratské. Po dplatnosti patentu nesmi na patertov
chrareném Gzemi nikdo vyré@ I€k, jenZ dostal patent, protoZe je clir@rzakonem.

Z originatorskeé firmy se stdva monopolni vyrobagpjici cenu na trhu.

Kazdy novy preparat, ktery se uvadi na trh, musijitptesty na zvuatech a
lidech. Musi se prokazatcimnost a bezpmost. | po zavedeni preparatu na trh se
sleduje jeho bezgaost. Jestlize patent pozbyde platnostizentutéz latku prodavat
kdokoliv. Diky generickym firmam je pro nas nakugki levrgjSi, protoZze kdyby
existovaly jen originatorskeé firmy, diktovaly by sa €k stale vysokou cenu. Piratské
firmy vyraleji kopie Iéku jedt pred vyprSenim patentu, coz idgad pispelo
k vyznamnému rozini I&by HIV v zemich subsaharské Afrik.Ve farmacii se
pouzivaji bezp&ostni listy, které obsahuji toxikologické infornread®REACH se jako
takové vyroby lél nedotyka (viz. Tabulkal: Latky vyjmuté z nézeni REACH).
Pouze meziprodukty se musi registrovat, a to jenguipact, kdyZ jsou pevazené
mimo aredl vyrobniho podnikid. Z konzultaci bylo zjevné, Ze ve farmaceutickém
primyslu se administrativa zavedenim REACH nezvy&itgae je z ndzeni vyjmuta.
Navic Sanofi - Aventis v Praze ma pouze vyvojovast, vyroba kompletnprobiha na
Slovensku.

14. z& 2009 jsem navstivila odbornika v legisl&atiiREACH Ing. Oldicha
Petiru, CSc. V chemickém {dmyslu a vdalSich @dmyslovych od¥tvich
Zzpracovavajici &Si mnozstvi latek bude proto i &t administrativy znany. Jiz i
zavedeni REACH r&eni se ¢ekavaly dopady hla¥nna zvySeni administrativy
spojené s vypracovanim dokumigrkteré se pozadujifipregistraci a povolovani latek.
RovréZ i naklady na vypracovani bezpestnich lish, naklady na znu zpmsobu
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baleni a oznzni se zvySovaly. Dopady upiatvani naizeni REACH se odrazi
zejména u malych aisdnich podnii. Klesne jejich konkurenceschopnost ve péokp
velkych firem. Oisledkem n#izeni REACH bude posileni monopolinéch tendenci
na trhu

Z literatury a konzultaci vyplynulo, Ze po dobtkalika let bude probihat jenom
shromazdovani ptgbnych dat a formovani databazi REACH. Teprvermotaniknou
podminky pro pouzivani éthto toxikologickych dat a v budoucnu tepos
toxikologickych dat do databazi pouzivanych HZSloByy dobré, aby jiz & se z&alo
s vyukou problematiky REACH na specializovanychld&b. Kdyby tomu tak nebylo,
mohla by nastat situace, Ze kolem roku 2018 budopracovniky IZS kladeny velké
pozadavky orientovat se v problematice REACH {ikd@d pi projednani porusSovani
téchto pedpidi subjekty v pimyslu). Nastane problém vddt velky paet lidi
v problematice, kterou ovlada malé procento odiérrkteri si nechaji doke zaplatit

za konzultace.
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5. Diskuze

Pro HSZ bude finos REACH spéivat v inform&ni podpde zasah. Latky
budou lépe ozri@né, zvysi se ochrandéigusniki a oni se také budou rychleji dostavat
k informacim o latkach. V budoucnu s velkou prgpatobnosti nejspiSe dojde k
propojeni a dopkni informaci z databazi REACH s databazemi HZS .éTaerani
strediska budou «ité vyuzZivat databaze REACH. Na&4mou c¢innost HZS to dopad
nema, REACH se jich tykd pouze&imasahu. Cilem REACH je hla¥nchranit
zanestnance a spisbitele, a to diky tomu, Ze donuti latky klasifilaby

REACH navazalo na notifikaci, roz8d ji na vSechny chemické latky a
prohloubilo toxikologické zkoumani. VSechny chendickatky je poteba ped
zavedenim na trh zaregistrovat, kdyz jich bude jdkgedna tuna. Registrace je proces,
kterym se ziskaji informace o vlastnostech. Dlézemi se nedaji zakdzat vSechny
nebezpené latky (nap. kys. sirovd). Nebezpeé latky se budou pouZzivat, ale je
potreba si pl& uvédomit mozné hrozby a zachazet s nimi beémpecoz je napl
narizeni REACH. BZzné se latky musi registrovat jen vipadt, kdyZ se vyskytnou
v ob¢hu na Uzemi EU v mnoZstviétéim nez jedna tuna za rok. Préipad, Zze se
pouzivaji prudce jedovaté latky v mnozstvi menSieZ fedna tuna za rok, je tam
pojistka. Jednotlivglensky stat mize podrobit jednotlivé latky kontrole. Tento stad m
pravo nechat zapsat latku bez ohledu na mnoZstdedoamu vysoce nebezpgch
latek. Tyto latky podléhaji specialnimu rezimu aprodukti vyrobenych s jejich
pouzitim spatebitelé maji dostavat informaci @ifwmnosti a obsahuwthto latek ve
finalnim vyrobku? Prozatim se priorithhodnotily staré vysokotonazni latky. Ze sta
tisic se jich vybralo 40 000. U registrace je péab stihnout vSechny pi@bné testy do
stanoveného terminu 1.12. 2010.

Zakon vstoupil 1¢ervna 2007 v platnost. Roku 2008 byla vy®ma agentura.
Agentura spustila proces registrace novych latek mbvého fedpisu. U starych
zavedenych latek se rozhodlo, Ze se vjitywpdminky pro to, aby se vSechny latky
nemusely zkouset. Kdo jiZjaké informace ma, ten je po doméuposkytne ostatnim,
ktefi se s nim zkontaktuji. Vymyslela s&epegistrace a v pololeti od 1.6 2008 do 1.12

2008 se vsichni vyrobci a dovozci zavedené latkynlimayhnout okamzité registraci,
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piestoze registrace byla spirsa od 1.6 2008, ale u vysokotonaznich zavedenyeh la
byla vyjimka do 1.12. 2008. Zavedenou latku jizkdo vyralgl nebo dovazel a
pouzival. Aby mohl pokrgovat bez peruSeni, stalo predregistrovat latku¢imz se
zavazal pokréovat procesem registrace.

Od 1.1. 2009 byl spust systém vytvéeni a provozovani SIERtzv. forum pro
vyménu informaci o latce). Kazdy, kdotguregistroval nap kyselinu sirovou
v mnoZstvi ¥tSim nez jedna tuna, vyrobce nebo dovozce, bylnaaticky v databazi
agentury pirazen do uskupeni kyseliny sirové. To se stalo gfbQDO latek. V ramci
REACH IT si mohl ten, kdo sifpdregistroval kyselinu sirovou, zjistit, kdo daj&i
piredregistroval. V ramci zapisu se wyiteh identifikdtor gedregistranta LIDL, ke
kteremu byla fitazena identifikace fpdregistrované latky (s¥mi). Fredregistraci je
nejlepsi zait vypracovavat na strankach IUCLIDu, vytitosi identifikaci Leox, ktera
se pouzije p piihldSeni na REACH IT stranky. Identifikaci I1ze pést také imo v
REACH IT. Identifikaci z REACH IT nelze pouzit prarekladani pedregistrace. Ze
systému IUCLID lze zjistit, kdo jeSpredklada pedregistraci pro stejnou latku.

Systém REACH IT neumakije konferemini komunikaci ®&kolika uZivateti a
agentury. Jednotlivi dastnici fiznych SIER si mohou ziskat kontaktni Udaje dalSich
piedregistrant stejné latky. DalSi moznosti je, Zze se dobroygihihlasil facilitator =
osoba, ktera si vzala odpminost za zprogtdkovani diskuze vSech zajeimmimo
systém REACH IT. Registrace budou probihat v le@@10, 2013 a 2018. V roce 2010
se budou registrovat latky dovazené nebo wméma Uzemi EU v mnoZstvigs 1.000
tun/rok. Latky vysoce toxické pro vodni organizmmeznosti vyvolani dlouhodobych
negiznivych &inka ve vodnim progedi se musi zaregistrovat ve stejném terminu, i
kdyZz jsou dovazeny nebo vymaty v mnozstvi 100 tun/rok aétd&im, dale latky
karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodlatiegorie 1 nebo 2 - v mnozstvi 1
tuna/rok a ¥tSim. Registréni dokumentace musi bytqaloZena vzdy pomoci REACH
IT, kde je nastroj pro propojeni s DOSSIER, ktexywgexportuje z IUCLIDu. Agentura
zkontroluje, zda je zadost kompletni. Po zaplageoplatku se latka @pravek)

zaregistruje.
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Souwasti registrani dokumentace musi byt zprava o chemické bemsti, na
jejimz vypracovani by se & podilet vSichni pedregistranti této latky {fpravk).

V procesu hodnoceni rizik bezfpe& koncentrace latky se odvozuji od hodnotsd-D
Musi se vyhodnotit nebezgelatky ve vyrobnich procesech, régad vstebani
pokoZzkou persondlu, inh&la cestou atd. Podobnse to dl& pi vyhodnoceni
nebezpé pro Zivotni prosedi. Pro odvozeni bezpreggch hodnot je ieba ziskat
informace o oekavané expozici vienych standardnich situacich, H&fad na
pramyslovymi odpady. Analyzuji se jiz prozkoumané dtmani situace = scéf@
které umo#uji vychazet z pedem zji&nych hodnot nebo se pouZije gitacova
simulace, nafklad v programu EUSES, ktery provadi hodnoceniktggickych rizik
pro ¢loveka. Jako vstupni data se pouzivaji informace otwiesech latek, najklad
rozpustnost ve vada tucich, molekulova hmotnost. Unioe pouzivat fednastavené
scénde emisi pro ufité typy latek. Vysledkem pitacové simulace je popis situaci,
kdy lze a@ekavat vyssSi pinik jedovaté latky do organismu, nez je bexge coz
umozni vypracovat dopotani pro bezpmé nakladani se studovanou latkou. Systém
EUSES umoiuje upgrade fednastavenych udajpro vybudovani expertniho sytému
zalozeného na kontinualnim zapracovani vydledkzkumu. EUSES je nejvice
pouzivan pro hodnoceni vlivu na Zivotni presdi, ale ma vyvinuté moduly pro
rozSieni aplikaci:

1. CONS EXPO pro vyptet expozice lidi v doméacnostech;

2. Pro pracovni progtdi je uten modul ECETOC TRA.

V prabé¢hu hodnoceni se iwe stat, Ze vysoce nebegZpé latky budou
kontrolované v systému REACH igsto, Ze jejich sptgba na Uzemi EU nigsahne
jednu tunu/rok. V registtai dokumentaci DOSSIER obsahuje popis vliastnogpiravy
0 bezpeénosti pouziti.Clenové SIER by se nili snaZit o maximalni spolupraci a
rozc&leni povinnosti spojenych toxikologickym gakumem registrovanych latek a
piipravki, dale by se ®&i shodnout na vlastnostech a klasifikaci. V idédmpéipact by
melo dojit k ceno¢ vyhodné spokné registraci (joint submission). Na rozdil od
facilitatora neni lead registrand (vedouci regigraneformalnim zprogtdkovatelem
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komunikace uvnit SIER1, ale v uvozovkach osobaratni, protoze se musi nejprve
piihlasit agentie. VSichni @astnici SIER prostednictvim vedouciho registranta
dostanou fistupové udaje k informacim otihu registrace a mohou se podilet na
doplréni potebnych informaci. Pro &eni Zivofi obratlové bylo rozhodnuto, Ze
toxikologickd Sefeni na obratlovcich se nesmi opakavarovadt, kdyz k tomu
existuji jen komemi divody, napiklad nezajem o spolupraci. Kazdy registrant je
povinen poskytnout vysledky takovychto studii vsdalSim zajemam. V péipac, Ze
nedojde ke shado podminkach j@davani informaci Ghradu, dgiragentura. Zivoty
bezobratlové nejsou tolik ce#ny v lidské kultie, proto podobna omezeni pro
opakovani toxikologickych zkouSek na bezobratlovaiebyla pijata. Ri registraci se
bere ohled na strukturu &istot v latkach a fipravcich. V pipact velkych rozdil u
raiznych vyrobd muaZe byt vyZzadovana odikna registrace i u stejnych prodiukt
B&ézZne se fi registraci pouzivaji protokoly z toxikologickyctkouSek. Ty jsou také
v pfipadt obratlov@ predmétem obchodu. Jestlize toxikologické informace byly
publikovany v otei¥enych zdrojich, najklad ve w¥deckych¢asopisech, mohou se véIn
pouzivat bez jakékoliv dhrady. Jelva, aby byl v publikaci uveden dostatek informaci
o ¢istott zkoumané latky a aby byl dosté&té podrobri popsan postup testovani, pokud
se liSi od standaft pouzivanych postup Zvlastni postupy se musi uvést v
zadznamu IUCLID, aby vysokoskolsky wtdny odbornik dle navodu dokazal postup
zreprodukovat. Informace, které agentura dostar@mei registraci, bude zkegnovat
na Internetu. Vytvii se systém informovani kgnosti. Je mozné,ckteré informace
obchodniho charakteru ozfiaza divérné. V tomto pipact registrant zaplati ageriti
za utajeni. Informace o sloZenfigravku nebudou vejnosti gistupné. Eistupy do
databaze @vérnych informacich bude mit jen ten, kdo je dodavastituce proérena
Agenturou. Do pedregistrace neiie nahlédnout nikdo jiny nez ten, kdo
predregistroval, to znamena ani ministerstvo, dokedbstane ffistup od agentury.
Registrace mimo jiné zahrnuje systém klasifikaocizaaeni. Vyuziva se toho,
Ze na zaklatl celosetového systému GHS bylo vytkeno evropské rizeni CLP.
V ramci REACH klasifikace a ozgani chemickych latek a sisi spada pod{gsobnost
CLP.
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Hasiisky zachranny sbor (HZS) je instituci, kterd budé& pravo cerpat
z databazi REACH informace o toxickych vlastnosti&tek a pipravki. Ministerstvo
Zivotniho prosiedi Zidilo specializovanou Agenturu, ktera se zabyva mijmé
zéleZitostmi REACH eské republice. K 1.4.2005 byla Geského ekologického
ustavu CEU) na zaklad rozhodnuti ministra Zivotniho prdeti zizena Ceska
informatni agentura zivotniho prasdi (CENIA), ktera funguje jako statnifigpivkova
organizace Ministerstva Zivotniho priesti. Jeji logo v podabpampelisky vystihuje
hlavni poslani agentury: ,,Byt centrem informacgré maji pevny zaklad, ale snadno se
rozskuji“. Hlavnim ukolem agentury CENIA je poskytovamiformaci z oblasti
Zivotniho progtedi tak, aby pro vdechny &mny Ceské republiky byl zajish pristup k
nim v souladu se zakoneim123/1998 Sb., o pravu na informace o Zivotninsipedi.

1. ,Hodnoceni a interpretace informaci o Zzivotnim piedi a sektorech,
environmentalni ekonomie;

2. Zazemi pro agregované a statistické informace otiisn prostedi, sektorech a
socioekonomickych aspektech udrzitelného rozvojengdijici informani
vyména;

Podpora IPPC, BAT, EIA, EPER/ePRTR a odpadovéhpdutdstvi.

4. Soustedna inform&ni a znalostni zakladna o zm&ovatelich Zivotniho
prostedi (IPPC, IRZ, EIA, provazani na odpady, ovzdugpoustni, dotace,
pokuty, kauzy, socialnim kontextu a kontextu Zaimanosti atrstu);

5. Dobrovolné néstroje, EVVO, MA21 a publikace inforchajako hlavni
komunikani kanél smrem k ogamim, ekonomickym subjeki a zahrandi;

6. Externi projekty pro podporu a rozvoj vy$e uvedéngonosti“>

REACH a jeho dopady naijmysl

Dle nazoru Ing. Josefa Jirmana, CSc. dopad na ekibng zejména malych
podniki, mize byt znany. Bude to snad proénznamenat zkrachovani? Zavedeni
REACH je dosti nadkladné, musi se zde vynalozit @gdkostedky na registraci latek, na
nové zpracovani bezgmostnich list, na znénu baleni a ozrr@vani, také na autorizaci
vyroby latek. Tyto naklady, i kdyZ n&pedou menSi podnik k ekonomickému krachu,
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nebudou pro jeho hospadeai bez nasledk Predpoklddam, Ze se to odrazi na
zamestnancich podniku, zejména na jejich mzdach, mogmabude i propoudit
V kazdém pipact dojde ke zvySovani cen vyrolbkjenz podnik vyrabi, potazmo

ke sniZeni jeho konkurenceschopnostiiypodobré zangrenym velkym podnikm, kde

nakladné zavedeni REACH vgpaitu na jednotku vyrobené produkce je mensi.

k L

il -
], e — = = I

Obr.1. Spolana Neratovice - druhy nggi chemicky podnik €eské republicg

REACH se vztahuje prakticky na vSechna &dv pramyslu, az na odivi
vyjmuta z mgisobnosti nézeni (viz. Tabulka 1: Latky vyjmuté zitaeni REACH).
Ekonomicka narénost jeho zavedeni ovSem bude kompenzova#ti \divérou
spotebitelr v kvalitu evropskych vyrobk pricemz vysSi dvéra na jinych trzich
zakonit povede ke konkureéni prevaze evropskych vyvoiéicna Ukor zbytku ssta.

V dlouhodobé perspektlv pro evropské podniky to znamena vysSi trzni poil
mimoevropskych trzich. Pro kvalitu Zivota pracujftis chemickymi latkami a pro
Zivotni prostedi je ovSem REACH jednoztraym piinosem (aZz na mozny pokles platu

v disledku nakladl na jeho zavedeni).
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Domnivam se, Ze nejtdi dopad REACH bude mit na hosptetd podnik,
které pouzivaji pro vyrobu mnoho dfubhemickych latek. Mensi dopad by to mohlo
mit nagiklad na textilni pimysl, avSak ten se potyka s exist@imi problémy, a
dokonce i malé zhor3eni hospéeld mize byt likvida&ni. V podstata lepsi situaci je
farmaceuticky pimysl, kterého se REACH prakticky netyka, na drulstranu zdkaz
konkurence ze strany dominantnichétevych vyrobé@ I&Civ, nagiklad z Indie,
dovoluje dosahovat vysokych prodejnich cen nafnimt trhu za generickad&a. Tato
situace neusla pozornosti ziskuchtivych zahaich investoll - nejwtSi cesky podnik
Zentiva byl koupen francouzskou farmaceutickou fitmSanofi - Aventis, druhy
nejwtsi - Galena - byl koupen americkou generickou dumivex, ktera se stala

prednttem akvizice izraelské farmaceuticke firmy TEVA.
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6. Zawer

Na zaklad literarnich prameln diskuzi s odborniky jsem usoudila, Ze i kdyz je
zatim ndizeni REACH v poateni fazi, bude mit velky iinos gedevSim pro
bezpeénost prace zadstnand ve vyrolE nebo osob, které latky dovazi, uzivaji a kn
pro pislusniky Hasiskeého zachranného sboru (HZS). Zde zvysi ochrainojek i
zasahu s nebezfigymi latkami. HZS se diky tomuto inforf@mu systému bude
rychleji dostavat k toxikologickym informacim o kéich. Naizeni usiluje o ziskani
standardni sady informaci o toxicitthemickych sloéenin a pipravki. Pozdji
REACH pontze snizit riziko dlouhodobych dopadzivani chemikalii na zdravi lidi a
na kvalitu Zivotniho prosedi. Jiz td’ databaze HZS Medis Alarm vyuziva besapestni
listy z REACH. Redpokladam, Ze v budoucnu dojde k propojeni dataR&ACH
s databazemi HZS. 8b by to za nasledek urychleni zachrannych dad#nich praci.

Doporutuji zafadit vyuku problematiky REACH na specializovanydtolach,
aby absolventi ugli teoretickou stranku &ci a v praxi by se mohli pod vedenim
zkuSenych odbornik zapojit do kontrolni a vySEtvaci ¢innosti v ramci n#izeni
REACH. V op&ném gipact by mohl nastat nedostatek odbokniklZS, pokud by byl
po &chto odbornicich &Si nafst poptavky. Z toho vyplyva, Ze bude zapbi, aby
lidé, ktei budou vykonavattinnost v ramci nézeni, tuto problematiku perfekin
ovladali.

Pri zavedeni REACH secekavalo zvy3Seni administrativy a nakiadpojené
s vypracovanim dokumeit které se poZzaduji ip registraci a povolovani latek,
bezpeénostnich list, pripadré zména zgisobu oznéeni baleni. Z literatury a z diskuzi
s odborniky z praxe je patrné, Ze klesne zejménakltenceschopnost malyacki
velkych podniki ve prospch velkych firem. Dsledkem n#izeni REACH bude posileni
monopoliz&nich tendenci na trhu. Podle odbothit poznatk z literatury ginasi
REACH také sniZzeni nakladnagiklad ve dive platné legislati& se muselo registrovat
uz @i celoevropské sphbs 10 kg latky za rok, dle REACH az od 1 tuny za rok.
Z literarnich prameinje zZejmé, Ze se zavedenim REACH jsou spojeny velkéadgk
Odhaduje se, Ze 2,3 miliardy eur bude stat impleaoencelého ri&eni, gicemz

piinos pro zdravi obyvatel EU je ne¥slitelny. Na druhou stranu v porovnani se 110
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miliardami eur poskytnutymi rozhazasr@muRecku bez jakéhokolivifnosu pro dalsi
obyvatele EU vydaje na REACH jsou zanedbateln® podstatd vétSim
celospoléenském finosu a Sanci pro EU stat se celtevym lidrem v kontrole

dlouhodobych negativnickinka pouzivani chemikalii.

77



7. Seznam pouzitych zdraj

1 Bezpeénostni list podle ndzeni Evropského parlamentu a Rady (ES)907/2006
REACH (Cleamen 450 odvapva® keramickych plochpnline]. 2009 [cit. 2010-05-
15]. Dostupné z:
<http://www.cormen.cz/cormen/files/PRODUKTY/PROFI/Bhrofi/BL_Cleamen_450
_odvpova.pdt.

2 CENIA (O REACH,]online]. 2007 [cit. 2010-05-15]. Dostupné z:
<http://www.cenia.cz/web/www/web-pub2.nsf/$pid/MZBRIA2030Q>.

3 CENIA (Profil organizace]online]. [cit. 2010-05-15]. Dostupné z:
<http://www.cenia.cz/__C12571B20041E945.nsf/$pidMIISFGQWNOT>.

4 CENIA (Reach —jiciny a disledky)[online]. 2010 [cit. 2010-05-15]. Dostupné z:
<http://www.cenia.cz/web/www/webpub2.nsf/$pid/ CENMS/5Y5D/$FILE/brochure
_reach_priciny_a_dusledky.pdf>.

5 Ekonet (REACH - poplatky za registrafnline]. 16.4.2008 [cit. 2010-05-15].

Dostupné z: <http://eko-net.cir.cz/reach-poplatlyragistraci>.

6 HARTUNG, T. — ROVINA, C. Chemical regulators haweerreached\Nature 2009,
vol. 460, no. 27, p. 1080-1081.

7 Hasicsky zachranny sbarR, (Historie profesionalni pozarni ochranyaskych
zemich)online]. 2010 [cit. 2010-05-15]. Dostupné
z: <http://www.hzscr.cz/clanek/historie-profesiamgbozarni-ochrany-v-ceskych-

zemich.aspx>.

78



8 Hasicsky zachranny sbafR (Integrovany zachranny systéoiline]. 26.6. 2009 [cit.
2010-05-15]. Dostupné z:

<http://www.hzscr.cz/clanek/integrovany-zachramsygtem.aspx.

9 Hasicsky zachranny sbor Usteckého kraje (zaka?38/2000 Sb. o haském
zachranném sbordeské republiky a o zme nekterych zakoi) [online]. [cit. 2010-05-
15]. Dostupné z:
<http://www.hzsoul.cz/index.php?option=com_contern&&=article&id=85:zakon-
2382000-sb-0-hzs-r-a-o-zmn-nkterych-pedpis&catideig2rane-pravni-
pedpisy&ltemid=100>.

10 Hasicsky zachranny sbor Usteckého kraje (zaka2839/2000 Sb. o integrovaném
zachranném systému a oenanekterych zéakoi) [online]. [cit. 2010-05-15]. Dostupné
z: <http://www.hzsoul.cz/index.php?option=com_conterig®=article&id=86:zakon-
2392000-sb-0-izs-a-0-zmn-nkterych-zakon-&catid=§Brane-pravni-
pedpisy&Itemid=100-.

11 Hasisky zachranny sbor Usteckého kraje (zaka20/2000 Sb. o krizovéfizeni a
0 zmené nekterych zakoia) [online]. [cit. 2010-05-15]. Dostupné z:
<http://'www.hzsoul.cz/index.php?option=com_conten&&v=article&id=87:zakon-
2402000-sb-0-k-a-0-zmn-nkterych-zakon-&catid=52 reyte-pravni-
pedpisy&Iltemid=100 >.

12 ChemSec (REACH step by stppjline]. 2010 [cit. 2010-05-15]. Dostupné z:
<http://www.chemsec.org/chemsec/eu-chemicals-pkagh/reach-step-by-step>.

13 Ing. Alexandr Popkov, Ph.D., osobnélgsthi

14 Ing. Josef Jirman, CSc., osobniledi

79



15 kpt. RNDr. Helena Majzlikova, osobnigkehi

16 Mika, OtakafMoZnosti modelovani havarijnich dopadebezpénych chemickych
latek) [online]. 25.5. 2004 [cit. 2010-05-15]. Dostupné z
<http://www.egozlin.cz/upload.cs/b/b5ea3244 1 mikatech_brno_2004_b.pdf>.

17 Ministerstvo Zivotniho progtdi Ceské republiky (zakofiNR¢. 133/1985 Sb. o
pozarni ochrad) [online]. [cit. 2010-05-15]. Dostupné z:
<http://www.dppcr.cz/html_pub/index.html?sb_1985 .ha3>.

18 NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES)907/2006 ze dne 18.
prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovaonirezovani chemickych latek,a o
ziizeni Evropské agentury pro chemické latky,enzranernice 1999/45/ES a o zruSeni
narizeni Rady (EHS). 793/93, néizeni Komise (ES) 1488/94, s@rnice Rady
76/769/EHS a stnnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a Z108S
[online]. 29.5. 200Tcit. 2010-05-15]. Dostupné z: <http://www.reach-
info.cz/reach_legisl/1907/text.pelf

19 NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES)907/2006 ze dne 18.
prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovaonirezovani chemickych latek,a o
zrizeni Evropské agentury pro chemické latky,enzranernice 1999/45/ES a o zruSeni
narizeni Rady (EHS). 793/93, néizeni Komise (ES) 1488/94, s@rnice Rady
76/769/EHS a semnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a [Z10BS.
Priloha | Obecna ustanoveni o posuzovani latek aaogwani zprav o chemicke
bezpeénosti[online]. 29.5. 200Tcit. 2010-05-15]. Dostupné z: <http://www.reach-
info.cz/reach_legisl/1907/priloha_I.pdf

20 NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES)907/2006 ze dne 18.

prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovaonirezovani chemickych latek,a o

80



ziizeni Evropské agentury pro chemické latky,enzranernice 1999/45/ES a o zruSeni
narizeni Rady (EHS). 793/93, nadizeni Komise (ES) 1488/94, srrnice Rady
76/769/EHS a stinnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2Z00BS.
Prilohall Pokyny pro sestavovani be#pestnich list [online]. 29.5. 200Tcit. 2010-
05-15]. Dostupné z: <http://www.reach-info.cz/redelyisl/1907/priloha_ll.pdf.

21 NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES)907/2006 ze dne 18.
prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovaonirezovani chemickych latek,a o
ziizeni Evropské agentury pro chemické latky,en2ranernice 1999/45/ES a o zruSeni
narizeni Rady (EHS). 793/93, néizeni Komise (ES) 1488/94, s@rnice Rady
76/769/EHS a stinnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2Z00BS.
Priloha IV VyjimKy z povinnosti registrace podle2 odst. 7 pismeno[anline]. 29.5.
2007[cit. 2010-05-15]. Dostupné z: <http://www.reach-
info.cz/reach_legisl/1907/priloha_IV.pet

22 NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES)907/2006 ze dne 18.
prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovaofreezovani chemickych latek,a o
ziizeni Evropské agentury pro chemické latky,en2ranernice 1999/45/ES a o zruSeni
narizeni Rady (EHS). 793/93, naizeni Komise (ES) 1488/94, srrnice Rady
76/769/EHS a stnnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a Z00BS.

Priloha VII Standardni poZzadavky pro latky vy¢ab nebo dovadzené v mnoZzstvi 1 tuna
nebo ¥tSim[online]. 29.5. 200Tcit. 2010-05-15]. Dostupné z: <http://www.reach-
info.cz/reach_legisl/1907/priloha_VII.pelf

23NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES)907/2006 ze dne 18.
prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovaonirezovani chemickych latek,a o
zrizeni Evropské agentury pro chemické latky,enzranernice 1999/45/ES a o zruSeni
narizeni Rady (EHS). 793/93, néizeni Komise (ES) 1488/94, s@rnice Rady
76/769/EHS a sennic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a [Z10BS.

Priloha IX Standardni pozadavky pro latky vy@aé nebo dovazené v mnozstvi

81



100 tun nebodtSim[online]. 29.5. 2007cit. 2010-05-15]. Dostupné z:
<http://'www.reach-info.cz/reach_legisl/1907/prilol).pdf >.

24 NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES)907/2006 ze dne 18.
prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovaofreezovani chemickych latek,a o
zrizeni Evropské agentury pro chemické latky,enzranernice 1999/45/ES a o zruSeni
narizeni Rady (EHS). 793/93, nadizeni Komise (ES) 1488/94, srrnice Rady
76/769/EHS a stinnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a Z00BS.
Priloha X Standardni poZzadavky pro latky vyha® nebo dovazené v mnozstvi 1 000
tun nebo ¥tSim[online]. 29.5. 200Tcit. 2010-05-15]. Dostupné z: <http://www.reach-
info.cz/reach_legisl/1907/priloha_X.pdf

25 NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES)907/2006 ze dne 18.
prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovaofreezovani chemickych latek,a o
zrizeni Evropské agentury pro chemickeé latky,enzranernice 1999/45/ES a o zruSeni
narizeni Rady (EHS). 793/93, nédizeni Komise (ES) 1488/94, srrnice Rady
76/769/EHS a sennic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a [Z10BS.
Priloha XI Obecna pravidla pro odchylky od standatinfezimu zkouSek podléilph
VIl az X)[online]. 29.5. 2007cit. 2010-05-15]. Dostupné z: <http://www.reach-
info.cz/reach_legisl/1907/priloha_XI.pdf

26 NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES)907/2006 ze dne 18.
prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovaonirezovani chemickych latek,a o
zrizeni Evropské agentury pro chemické latky,enzranernice 1999/45/ES a o zruSeni
narizeni Rady (EHS). 793/93, néizeni Komise (ES) 1488/94, s@rnice Rady
76/769/EHS a semnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a [Z10BS.
Priloha XIV Seznam latek podléhajicich povo[eniine]. 29.5. 200Tcit. 2010-05-15].
Dostupné z: <http://www.reach-info.cz/reach_led@07/priloha_XIV.pdf>.

82



27 Nova chemicka legislativa — Kaeni CLP¢. 1272/2008 o klasifikaci, oztiavani a
baleni latek a s@si [online]. [cit. 2010-05-15]. Dostupné z:

<www.ekoproces.cz/download/cpl-webxoc

28 PETIRA, Oldich (Prirucka REACH)online]. 2007 [cit. 2010-05-15]. Dostupné z:
<http://www.ekoznacka.cz/web/www/web-pub2.nsf/$SGENMSFIV1IFZ.

29 Priroda (Neratovicka Spolana je mezi zammymi misty Ze#gma pednich mistech)
[online]. 24.fijna 2006 [cit. 2010-05-15]. Dostupné z:
<http://www.obrazky.cz/detail?id=eJyVKN1ugjAARU/7 LI EIXEzdcEY JbIF%2Bbk
gpZVQrbaAg8PT|ZrdLdnuS8yXno%2Ba6z/33LjI5HsDgGYGS@8avMLKkNOnolvZ
H8xAJPH%2BSjb2IMaqSyLUJabsQzPoi5mnkbiFcbDI0f44b IdedqVDGLmMc8sv2
OF7Wx19JMugJ%2Bm6bRHYF3tCQLYLaj167XZ64/nCmJ1HGGXiitRuenrXudp/
FggUproQLh4/EwVMMbWRCDTpAKUt9GWEotYUOgwYoRtkrOIGQImWS50N2
FkYV/X954ahKrugmCZcel5tgdkBeP7C/bXurODENBSNLSMNrQws(C3q/9E40Ocl
WDqWiZidU8zKnDkWJj%2BjulAG&sld=k7bK5R1hwwbt4gJtdJ3€Q

30 ReachSpektrum (Prvni kroky pod novymizenim EUJonline]. 2008 [cit. 2010-05-
15]. Dostupné z:
<http://www.envigroup.cz/data/download/downloadbfankucka_ekologa/dokumenty/
a-chemicke-latky/prvnikrokyreach/prvnikrokyreachspd

31 SCHPCR (Uvodni informace]online]. [cit. 2010-05-15]. Dostupné z:
<http://'www.schp.cz/schp/zpravy/zprl5.html>.

32SzU (Na&izeni (ESY. 1272/2008 o klasifikaci a ozeavani latek a sesi = nafizeni
CLP)[online]. 7.fijen 2009 [cit. 2010-05-15]. Dostupné z:
<http://www.szu.cz/tema/pracovni-prostredi/navriiireni-ghs-o-klasifikaci-a-

oznacovani-latek-a-smesi-1>.

83



33TLP, spol. sr.o. (Rozex Alarfonline]. 2006 [cit. 2010-05-15]. Dostupné z:

<http://www.tlp-emergency.com/rozex.html>.

34 UNECE (Globally Harmonized System of Classificatod Labelling of Chemicals)
[online].2003 [cit. 2010-05-15]. Dostupné z:
<http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghg0@00files_e.html>.

35 Unipetrol (Schémainnosti TRINS systémi{gnline]. [cit. 2010-05-15]. Dostupné z:

<http://www.unipetrolrpa.cz/cs/sluzby-areal/trire@ma-cinnosti-systemu-trins/>.

36 Unipetrol (TRINSJonline]. [cit. 2010-05-15]. Dostupné z:

<http://www.unipetrolrpa.cz/cs/sluzby-areal/trins/>

37 Z databaze Medis Alarm poskytnuté od kpt. RNHileny Majzlikové

84



8. Kli¢ova slova

REACH, HZS, CLP, EU, nebez®e latky, vyrobce, dovozce, nasledny uzivatel

85



9. Frilohy

Piflohac. 1 -Vzorovy bezpenostni list

Prilohac. 2 - Vzorova ukazka zaznamu o amonidku

86



Prilohac. 1

BEZPECNOSTNI LIST
podle ndizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)907/2006 (REACH)

Cleamen 450 odvdipva: keramickych ploch

Datum vytvdeni Hhiben
2009

Datum revize 2. anor
2010

Vyrobil Svoboda Petr

1. Identifikace latky nebotfpravku a spoknosti nebo podniku
1.1. Identifikace latky neborjpravku ~ Cleamen 450 odviggva keramickych
ploch
Cislo T0901403
Cislo ES(EINECS) néjaléleno
DalSi nazvy latky/fipravku jazykové variantycestina, slovenstina,
anglictina
1.2. Pouziti latky neborfpravku odvapujici prostedek
1.3. Identifikace spotmosti nebo podniku
Vyrobce
Jméno nebo obchodni jméno Cormen, s.r.o.
Misto podnikani nebo sidlo unyslova 1420
Identifikagni ¢islo (IC) 25547593
Telefon 566550961
Fax 566550962
Adresa elektronické posty cormen@cormen.cz
Adresa www stranek www.cormen.cz
Odborna zpsobila osoba odp@dna za bezgmostni list
Jméno nebo obchodni jméno Dr. Petr Svoboda
Adresa Krkoskova 4, BRNO, 613 00
Czech Republiceskéa republika)
Telefon 736626450
Fax 548521611
Adresa elektronické posty petr@syncare.cz

1.4. Telefonngislo pro mimaadné situace
Spolenost nebo poradensky subjekt
neuvedeno



2.2.

2.3.

3.2.

Telefonnicislo pro poskytovani informactipmimoradnych situacich
Klinika nemoci z povolani, Toxikologické inforréra stedisko (TIS), Na Bojisti
1,128 08 Praha 2

Identifikace rizik
Klasifikace latky neboifpravku
Vystrazny symbol

Xi - drazdivy

R-véty
R 36/38

Nepiznivé fyzikalni - chemickeé dinky, inky na zdravi a Zivotni prastdi,
symptomy

souvisejici s pouZzitim a moznym nevhodnym pouZzitim

Pripravek je klasifikovan jako nebezjmgy ve smyslu zakon& 356/2003 Sb. v
platném zgni a N&izeni Rady 1907/2006 (REACH). Drazdivy.

Jina rizika nebocinky na zZivotni prosedi

Nepredpoklada se, Ze e vyvolat dlouhodobé n#ignivé &inky v Zivotnim
prostedi.

SloZeni nebo informace o slozkach

Chemicka charakteristikéipravku

vice jak 30 % voda, ménak 5% kyselina chlorovodikova, neioniogenni
tenzid, anionaktivni tenzid, korigémi slozky

Pripravek obsahuje tyto nebezpé latky a latky se stanovenymi nejvySSimi
piipustnymi koncentracemi v pracovnim ovzdusi

Identifika¢ni ¢isla Chemicky nazevKoncentra Vystrazny symbol a
latky ce [%] R wty

CAS: neionogenni tenzid | <5 Xi

ES(Einecs): R-36/38, 52/53

Indexcis:

CAS: kyselina 3-35 C

ES(Einecs): 231} chlorovodikova R-34, 37

595-7

Indexgis.: 017-002-

01-X




BEZPECNOSTNI LIST
podle ndizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)907/2006 (REACH)

Cleamen 450 odvéipva keramickych ploch

PIné zrini R W&t je uvedeno v badl6. bezpénostniho listu.

4. Pokyny pro prvni pomoc

4.1. VSeobecné pokyny
Projevi-li se zdravotni potize nebo tigad: pochybnosti, widomte |ékée a
poskytréte mu informace z tohoto Bezp®stniho listu. B bezvwdomi umistte
postizeného do stabilizované polohy na boku, s énmaklorénou hlavou, a
dbejte o piichodnost dychacich cest, nikdy nevyvolavejte zuracgvraci-li
postizeny sam,
dbejte aby nedoslo k vdechnuti zvitatk

4.2.  Rinadychani
Dopravte postizeného néerstvy vzduch a zaji&te €lesny i duSevni klid.
Nenechte prochladnout. Potrvava-li dré&iid vyhledejte Iéksskou pomoc.

4.3. Ristyku s Kizi
Drazdi Kizi. Okamzit odloZte veSkeré kontaminované dlelei. ZasaZzené&asti
pokozky umyjte pokud mozno teplou vodou a mydi&yhledejte Iékéskou
pomoc.

4.4. Rizasazenid
Drazdi @i. Vyjméte kontaktni ¢ocky. Fi nasilre otewenych vékach
vyplachujte 10 - 15 minutistou pokud mozno vlaznou tekouci vodou a
vyhledejte lék&skou pomoc.

4.5. Ripoziti
Postizeného umigte v klidu. Usta vyplachtte vodou (pouze za@dpokladu, ze
postizeny je f védomi); nikdy nevyvolavejte zvraceni. Nezapijejted@o.
Neprodler vyhledejte Ieékéeskou pomoc a ukazte obdipravku nebo etiketu.

5. Opateni pro hasebni zasah

5.1. Vhodn4 hasiva
péna - lehka, plyn - oxid uHlity, prasek, voda - plny proud

5.2. Hasiva, ktera z bezprstnich dvodi nelze pouzit
neuvedeno

5.3.  Zvlastni nebezpezpisobené expozici latce neb#igravku, produkim haeni
nebo vznikajicim plyéim
Pii pozaru vznikd hustygerny kod, miZze dochazet k vzniku oxidu uhelnatého a
uhlicitého. Vdechovani nebezfreych rozkladnych (pyrolyznich) produkimtze
zpasobit vazné poskozeni zdravi.

5.4.  Specialni ochranné priedky pro hasie



5.5.

6.2.

6.3.

6.4.

7.1.
7.1.1.

Izola¢ni dychaci pistro;.

DalSi udaje

Uzawené nadoby sifpravkem v blizkosti pozaru chifée vodou.

Opateni v gipad nahodného Uniku

Preventivni op&ni pro ochranu osob

Odstraite vSechny zdroje zapaleni, zajist dostaténé vétrani. PouZzivejte
osobni ochranné pracovni piri@stky. Postupujte podle pokynobsazenych v
kapitolach 7 a 8.

Preventivni opgni pro ochranu Zivotniho prostli

Zabraite kontaminaci fdy a uniku do povrchovych nebo spodnich vod.
Nepripug’te vniknuti do kanalizace.

Metodyisteni

Pripravek pokryjte vhodnym (neflavym) absorbujicim materialem (pisek,
kiemelina, zemina a jiné vhodné absmipmaterialy, apod.), shroma#d v
doke uzawvenych nadobach a odsita dle bodu 13. Sebrany materidl
zneSkodujte v souladu s mistrplatnymi gedpisy. Bi Uniku velkych mnozstvi
pripravku informujte hage a odbor Zivotniho prasidi Obecniho iadu obce s
rozStenou misobnosti.

DalSi udaje

Po odstraéni piéipravku umyjte kontaminované misto velkym mnoZstvioaly
nebo jiného vhodnéhtsticiho prosiedku. NepouZivejte rozpoddel.

Zachazeni a skladovani

Zachéazeni

Preventivni opini pro bezpmé zachazeni s latkou nebidgravkem

Zabraite tvork® plynu a par v zapalnych nebo vybusnych koncerdhac
koncentracich i@sahujicich nejvyssi fipustné koncentrace (NPK-P) pro
pracovni ovzdusi.ifipravek pouzivejte jen v mistech, kde fielpazi do styku s
oteenym ohim a jinymi z4palnymi zdroji. Chithe pred gimym slun€nim
z&enim. Ri pouzivani niZze dojit ke vzniku elektrostatického nabojej p
piecerpdvani pouZzivejte pouze uzemé potrubi (hadic). Dopotuje se
pouZzivat antistaticky a8 i obuv. PouZivejte nejigici nastroje. Nevdechujte
plyny a pary. Zabigte kontaktu s pokozkou acima. PouZzivejte osobni
ochranné pracovni prastky podle kapitoly 8. Dbejte na platné praviddpisy

0 bezpénosti a ochrarthzdravi.



podle ndizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)907/2006 (REACH)

BEZPECNOSTNI LIST

Cleamen 450 odvdipva: keramickych ploch

7.1.2.

7.1.3.

7.2
7.2.1.

7.2.2.
7.2.3.

8.
8.1.

8.2.
8.2.1.

Preventivni op@ni na ochranu Zivotniho présdi

Zabraite Uniku pipravku do Zivotniho prostdi. Rechovavejte pouze v

naddobéch, které origindlnimu baleni. Dbejte pokymnuedenych na etikét

pripravku.

Specifické pozadavky nebo pravidla vztatigé k latce nebofipravku

Pary rozpougtel jsou ¥ZSi nez vzduch a hromadi segevsim u podlahy, kde

ve snési se vzduchem mohou vyi& vybuSnou sis.

Skladovani

Podminky pro bezgreé skladovani

Skladujte v &sre uzavenych obalech na chladnych, suchych afeabtranych

mistech k tomu @enych.

Obsah 10000 ml

Material obalu HDPE (2), Vysokohustotni (line@rn
polyetylén (Plasty)

CD
HDPE
Skladovaci teplota 25°C
MnozZstevni limitip danych skladovacich podminkach 100000 L

Specifické (specificka) pouziti
Neuvedeno.

Omezovani expozice / osobni ochranné fedky

Expozini limity

zadné

Omezovani expozice

Omezovani expozice pracovnik

Dbejte obvyklych opdéeni na ochranu zdravitippraci, a zejména na dobré
vétrani. Toho Ize dosdhnout pouze mistnim odséavaeio &innym celkovym
vétranim. Jestlize tak neni mozno dodrzet NPK-P, naysipouzivana vhodna
ochrana dychaciho Ustroji.

8.2.1.1.0chrana dychacich organ

Maska s filtrem proti organickym param event. izaladychaci pistroj pi
piekraieni NPK-P toxickych latek nebo ve Spatétratelném prosedi.

8.2.1.2.0chrana rukou



Jsou doportené ochranné rukavice (podle charakteru vykonaymaée). B
delSim nebo opakovaném styku pouZivejte vhodnéaodkr krémy na pokozku
prichazejici do fimého styku sifjpravkem. Dbejte dalSich dop@rani vyrobce.

8.2.1.3.0chranad

Jsou doportené ochranné bryle nebo algjovy Stit (podle charakteru
vykonavané prace).

8.2.1.4.0chranatize

8.2.2.

9.2.

9.3.

Neni nezbytnd. Ochranny antistaticky odivizgdnich vidken (bavina) nebo
syntetickych vlaken, odolavajicich zvySenym teptot&i znetisteni pokozky ji
dukladns omyt.

Omezovani expozice zZivotniho predt

Dbejte obvyklych opdéni na ochranu Zivotniho présdli, viz bod 6.2.

Fyzikélni a chemické vlastnosti
Obecné informace

Skupenstvi kapalné 1R0°C

Barva bez barvy

Zapach (ung) charakteristicky

Culezité informace z hlediska ochrany zdravi, bé&mnpsti a Zivotniho prostdi
Hodnota pH <1 rfedéno i 20 °C

Relativni hustota -
DalSi informace
Odpada.



podle ndizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)907/2006 (REACH)

BEZPECNOSTNI LIST

Cleamen 450 odvdipva: keramickych ploch

10.

10.1.

10.2.

10.3.

11

11.1.

11.2.

Stalost a reaktivita

Podminky, kterym jégba zamezit

Za normalniho zgisobu pouZiti je Ppravek stabilni, k rozkladu nedochazi.
Materialy, které nelze pouzit

Chraite pred silnymi kyselinami a zasadami, jakoz i oXidiani ¢inidly. Zabrani
se tim vzniku nebezpeé exotermni reakce.

Nebezpmé produkty rozkladu

Za normalniho zjgsobu pouziti nevznikaji.iPvysokych teplotach aippozaru
vznikaji nebezpié produkty, jako ndp oxid uhelnaty a oxid uhlity, dym a
oxidy dusiku.

Toxikologické informace

Nepiznivé (Einky na zdravi zpisobené expozici latce nebigravku

Vdechovani par rozpoustel nad hodnoty fiekratujici NPK-P nmize mit za
nasledek vznik akutni inhalai otravy, a to v zavislosti na vysi koncentrace a
dohe expozice. Mize dochazet k podra&ai sliznic a dychacich cest, jakoz i k
ovlivnéni centralni nervové soustavy. Objevuji se tyto gtymy: Bolesti hlavy,
zavrati, tnava, malatnost, celkova slabost, nazkétpisobeni, ve vyjiménych
piipadech bezidomi. Dlouhodoby nebo opakovany styk isppavkem vede k
odmasgovani a vysuSovani pokoZzky. fipravek se muze wusbavat i
neporuSenou pokozkou. ZasaZeni oka muze vyvolatdpdohi a reversibilni
poSkozeni. R pouzivani podle navodu a dodrzovani zasad osblggieny
nebyly pozorovany néfznivé &inky naclovéka.

Akutni toxicita gipravku

Pro pgipravek nejsou Zadné toxikologické uUdaje k dispozi¢zhledem

k vlastnostem jednotlivych komponent jde aippavek akutni prakticky
nejedovaty.

neuvedeno

Znamé dlouhodobé i okamzitéinky a rovréz chronické dinky plynouci z
kratkodobé i dlouhodobé expozice

Chronicka toxicita: Pro ifjpravek nestanovena, komponentyippavku
nezmsobuji chronickou otravu. Senzibilizace: Pidppavek nestanovena, neni
praviEpodobnd. Karcinogenita: Pro fipravek nestanovena, komponenty
piipravku nemaji karcinogenntiaek. Mutagenita: Proifpravek nestanovena.
Toxicita pro reprodukci: Pro ffpravek nestanovena, komponentkippavku
nejsou toxické pro reprodukci.

Akutni toxicita komponentifjpravku

neuvedeno



12.

12.1.

12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

12.6.

13

13.1.

13.2.

13.3.

Ekologické informace

Ekotoxicita
Akutni toxicita gipravku pro vodni organismy
neuvedeno
Akutni toxicita komponentifpravku pro vodni organismy
neuvedeno

Mobilita

Pripravek se rozptyluje ve vodném piesti.

Persistence a rozlozitelnost

Dle udaj vyrobce je pipravek biologicky odbouratelny z vice jak 90%. 1
pozadavky Srrnice Rady 648/2004 ES.

Bioakumuléni potencial

Neuvedeno.

Vysledky posouzeni PBT

Neuvedeno.

Jiné nefiznivé &inky

Neuvedeno.

Pokyny pro likvidaci

Nebezpg piti zachazeni sipbytky nebo odpady (vznikajicichiip
predpokladaném pouziti)

Nebezpei kontaminace Zivotniho prdsdi, postupujte podle zakona
185/2001 Sb. o odpadech a podle preécéch gedpisi o zneSkodovani
odpadi.

Vhodné metody odstiavani latky nebo ffipravku a vSech zgetenych obal
Postupujte podle ipdpisi o zneSkodovani zvlastnich odpadu na zajisk
skladce pro tyto odpady nebo ve spalovaciiizeai pro nebezgaeé odpady.
(Z&kon¢.185/2001 Sb.)

Pravni fedpisy o odpadech

Zakon¢. 185/2001 Sbh., o odpadech a zakon e. 188/2004kt®8bym se dopiuje
zakon¢. 185/2001 Sb.

Kod druhu odpadu 070600



BEZPECNOSTNI LIST
podle ndizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)907/2006 (REACH)

Cleamen 450 odvdipva: keramickych ploch

Nazev druhu odpadu Odpady z vyroby, zpracovani,
distribuce a pouzivani tuku, maziv,
mydel, detergentu, dezinf&kich
prostedki a kosmetiky

Kategorie

Podskupina odpadu Odpady z vyroby, zpracovani,
distribuce a pouzivani tuku, maziv,
mydel, detergentu, dezinf&kich
prostedki a kosmetiky

Skupina odpadu Odpady z organickych chemickych
procesi

Kod druhu odpadu pro obal 150110

Néazev druhu odpadu (obal) Obaly obsahuijici zbytky
nebezpenych latek nebo obaly
témito latkami znéistené

Kategorie N

Podskupina odpadu Obalyéirg odclene sbiraného
komunalniho obalového odpadu)

Skupina odpadu Odpadni obaly, abgofginidla,
cistici tkaniny, filtra&&ni materialy
a ochranné agvy jinak neutené

14. Informace profepravu
14.1. Specialni preventivni opani
Odpada.

14.2. Silnéni preprava ADR
Nepodléha fedpisim podle ADR
Zeleznini preprava RID
Nepodléha fedpisim podle RID
Letecka peprava ICAO/IATA
Nepodléha fedpisim podle ICAO/IATA
Namani preprava IMDG
Nepodléha fedpigim podle IMDG

15. Informace oigdpisech

15.1. Informace, které musi byt podle zakona uwgae obalu
Pripravek je ve smyslu zakona 356/2003 Sb. v platném &m (€. 434/2005
Sb.), o chemickych latkach a chemickyctippavcich a o zni nekterych



15.2.

zakoru, a pgedpidi jej provadijicich, na obale, etikétapod. takto klasifikovan a
ozn&en:
Vystrazny symbol

Xi - drazdivy

Nebezpené latky

neionogenni tenzid

kyselina chlorovodikova (ES: 231-595-7)
R-véty (Gplné zrini)

R 36/38 Drazdid a kiZi

S-\wty (Uplné zrini)

S2 Uchovavejte mimo dosaétid

S 46 Bi poziti okamzi¢ vyhledejte
lékaskou pomoc a ukaZte tento obal
nebo ozné&eni

S 24/25 Zamezte styku 84t a @&ima

Oznaeni specifického nebezfigpodle vyhlasky. 232/2004 v platném 2ni)
neuvedeno

Oznaseni pro aerosolova baleni

zadné

Specifickd ustanoveni tykajici se ochrangbosebo Zivotniho prosdi na
arovni Evropskych spotenstvi

neuvedeno



podle ndizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)907/2006 (REACH)

BEZPECNOSTNI LIST

Cleamen 450 odvéipva keramickych ploch

15.3. Pravnifedpisy obsahujici specificka ustanoveni tykajicda@any osob nebo

16.

Zivotniho progtedi

Zdravotnické pedpisy

Natrizeni vlady¢. 261/2007 Sb., kterym se stanovi podminky ochrzanavi
zanmestnand@ pri praci v plathém zéni. Zakon¢. 20/1966 Sb., o géo zdravi
lidu v platném z#ni. Z&kon ¢.258/2000 Sb., o ochranverejného zdravi v
platném zani. Smérnice MZD CSR ¢.49/1967 Sb., o posuzovani zdravotni
zpasobilosti k praci. Vyhlaskat.56/1997 Sb., obsluh&asového rozmezi
preventivnich prohlidek v plathémeémni.

Predpisy na ochranu ovzdusi

Vyhlaska ¢. 355/2002 Sb. v platném &m (. 509/2005 Sb.), o emisnich
limitech.

Pozarni pedpisy

Zakon CNR ¢&. 133/1985 Sbh., ve #ni platnych pedpis. CSN 65 0201 -
Hoilavé kapaliny, provozy a sklady. Vyhlaska 246/2001 Sb., o pozarni
prevenci.

Dalsi informace

Seznam vSech R a $typouzitych v bodu 2 a 3

R 36/38 Drazdi & a kiZi

R 52/53 Skodlivy pro vodni organismy, muze vyvalmuhodobé nefiznivé
Gcinky ve vodnim prosedi

R 34 Zpisobuje poleptani

R 37 Drazdi dychaci organy

S 2 Uchovavejte mimo dosaktd

S 46 Ri poziti okamzi¢ vyhledejte |ékéskou pomoc a ukazte tento obal
nebo ozn&eni

S 24/25 Zamezte styku §X a @&ima

S 26 Ri zasazeni & okamzit dukladré vyplachréte vodou a vyhledejte
|ékarskou pomoc

S 61 Zabrate uvolreéni do Zivotniho progedi. Viz specialni pokyny nebo
bezpé&nostni listy

S 45V gipact nehody, nebo necitite-li se debokamzi¢ vyhledejte
lékaskou pomoc (je-li mozno, ukazte toto ozeai)

S 1/2 Uchovavejte uzarané a mimo dosaked

DalSi informace dlezité z hlediska bezprosti a ochrany zdralovéka
Vyrobek nesmi byt - bez zvlastniho souhlasu vyralmezce - pouzivan k
jinému &elu, nez je uvedeno v kapitole 1. UZivatel je odjmy za dodrZzovani
vSech souvisejicich podiisa ochranu zdravi.



Pokyny pro Skoleni
Seznamit pracovniky s dop@anym zgisobem pouZziti, povinnymi ochrannymi
prostedky, prvni pomoci a zakazanymi manipulacentigravkem.
Doporwena omezeni pouziti
neuvedeno
Informace o zdrojich Udajpouzitych pi sestavovani bezpeostniho listu
Natizeni Evropského parlamentu a Rady (E3p07/2006 (REACH), s#énnice
67/548/EHS ve zmi pozdjSich gedpisi a 1999/45/ES, seznam zav&zn
klasifikovanych latek dle vyhlasky.232/2004 Sb. v platném &mi, udaje
spoleénosti nebo podniku, databadze nebé&ngeh latek.
Prohlaseni
Bezpe&nostni list obsahuje Udaje pro zajifitbezpénosti a ochrany zdravidigpraci
a ochrany zivotniho pragdi. Uvedené Udaje odpovidaji 8asnému stavu vidomosti a
zkuSenosti a jsou v souladu s platnymi pravnifedpisy. Nemohou byt povaZzovany za
zaruku vhodnosti a pouzitelnosti vyrobku pro komkr@plikaci.



Ptilohac. 2

AMONIAK; bezvody

Kemleriv Vystrazny symbol | Bezp&nostni znatka ADR/RID | Nouzov
kod opatien
(ADRY): :

UN ¢islo:
ERG
2008
ERG125
ERIC 2-
42

Synonyma a jiné nazvy:

Amoniak, bezvody e (dle Vyhl. 369/2005 Sh.)

ammonia, anhydrous e (dle 1272/2008/ES)

amoniak bezvody e (dle Zak. 163/2001 Z.z.)

ammonia, anhydrous e (dle 67/548/EHS)

amoniak, bezvody e (dle IUPAC)

AMONIAK (CPAVEK), BEZVODY (dle ADR/RID 2009 CZ)
CPAVOK (AMONIAK), BEZVODY (dle ADR/RID 2009 SK)
AMMONIA, ANHY DROUS (dle ADR/RID 2009 EN)
AMMONIAK, WASSERFRE! (dle ADR/RID 2009 DE)
AMMONIAC ANHY DRE (dle ADR/RID 2009 FR)

Identifikace:

Registr&ni ¢islo CAS: 7664-41-7
Cislo ES (EINECS/ELINCS/NLP): 231-635-3
Indexovécislo (EEC): 007-001-00-5
Sumarni vzorec: H3-N
Strukturni vzorec: NH3
Vystrazny symbol: T Toxicky

N - Nebezpény pro Zivotni progedi

R-vety: 10-23-34-50
S-\wty: (1/2-)9-16-26-36/37/39-45-61
Klasifikace EC.: R10
T; R23
C; R34
N; R50
Kemleriv kéd (ADR): 268
Kemleriv kéd (RID): 268

UN ¢islo:

1005




ADR: 2,2TC

RID: 2,2TC

ADN: 2,2TC
Bezpe&nostni znaka (ADR): 2.3+8
Bezpe&nostni zn&ka (RID): 2.3+ 8 (+13)
Obalova skupina ADR/RID: -

IMDG: 2.3
IMDG-vedlejSi nebezpg: 8
IMDG-obalové skupina: -
ICAO/IATA: 2.3
IATA-vedlejSi nebezp#: 8
HAZCHEM: 2PE

WGK: 2

CHTOX: 2

Nouzova opaeni ERG 2008: ERG125
Nouzova opaeni ERIC: 2-42]
RTECS: BO0875000
Celni sazebnik: 2814 10 00
Ttida skladovani: 2A

VySe uvedend klasifikace jerqvzata ze Seznamu harmonizovanych klasifikaci a
oznaeni nebezpmych latek podle CLP (N&eni 1272/2008/ES fioha VI, tabulka
3.2)

Poznamky k z&vazné Klasifikaci dle tabulky 3.2fireni 1272/2008/ES (CLP):
Poznamka B

Latka je uvedena v Seznamu zavaklasifikovanych nebezgaych chemickych latek
podle ilohy ¢. 1 k vyhlaSce. 232/2004 Sh. (ve Zni vyhlasky 369/2005 Sb.).

Vystrazny symbol TN
R-vety 10-23-34-50
S-vety (1/2-)9-16-36/37/39-45-61
Klasifikace EC R10
T; R23
C; R34
N; R50
c>25% T, N; R23-34-50
5%<c < 25% T; R23-34
0,5%<c < 5% Xn; R20-36/37/38

Klasifika¢ni Gdaje platné do 1.11.2005 (podiéighy ¢.1 k VyhlaSces. 232/2004 Sb.):




Vystrazny symbol TN
R-véty 10-23-34-50
S-\ty (1/2-)9-16-2643%/39-45-61
Klasifikace EC R10
T; R23
C;, R34
N; R50

Latka je k 1.12.2008 ipdregistrovana v ramci [Kaeni 1907/2006 (REACH)

Klasifikace podle Ng#zeni Evropského parlamentu a Rady 1272/2008/ES o
klasifikaci, oznaovani a baleni latek a ss8i (implementace tzv. "GHS")
Pro latku/latky: "ammonia, anhydrous" s indexowisiem: 007-001-00-5

Klasifikace | Oznafeni

Kédy tiid H-véty Vystrazny | H-véty | Dopliikové | Konc. Poznamka

a kategorii symbol véty limity,
a signélni multipl.
slovo fakt.

Flam. Gas 2| H221 GHS04 H221 U

Press. Gas | H331 GHSO06 H331

Acute Tox. | H314 GHSO05 H314

3 H400 GHSO09 H400

Skin Corr. Nebezpei

1B

Aquatic

Acute 1

AMONIAK ; bezvody

ZAKLADNI VLASTNOSTI A ZP USOBY HASENI

Toxicka latka

Latka nebezp®a pro Zivotni prosedi (vysoce toxicka pro vodni organismy)
Hotlava latka

Zdravotni nebezpe&nost: 3

Velmi nebezgea latka! Dychaci fistroj a

Uplny ochranny oblek nutny!
Horlavost: 1

Mélo hdava latka. Nebezgévzniceni za vyssich teplot.
Prepravni stabilita: 0

Latka sama je za normalni teploty aktigni.



Pfi uvolréni plynu se tvli velké mnoZstvi studené mihy a leptavé
vybusné smisi. Mlha je €ZSi nez vzduch. Vznicenigobenim vysoké
teploty a silného zdroje energie.

Pri kontaktu s kyselinami vznik& velmi prudka neutraini reakce.
TRINS
Pro tuto latku je poskytovana pomoc v ramci dohbRyNS.

UN 1005 - Amoniak - zkapatmy

Stupeé pomoci 3: T1,T4,T7

Stupeé pomoci 2. T1,T2,T3,T4,T7,T12,T20

Stupéi pomoci 1: T1,T2,T3,T4,T5,T6,T7,T10,T12,T14,T20

Seznam vSechistdisek TRINS viz TRINS
Podminky a funkce pomoci v ramci systému TRINSTRINS1

UPOZORNENI:

Uvedené udaje o latkach a organizacich v ramcesystTRINS jsou platné

k datu 1.10.2005. Udaje jsou v ramci systému TREIN®EZne aktualizovany,

a proto nelze v databazi MEDIS-ALARM z&rustoprocentni Uplnost vSech Gdlaj
po celou dobu jeji platnosti.

Aktualni adaje viz http://www.chemopetrol.cz/

Kontaktni osoba:

Vedouci sekce risk managementu CHEMOPETROL, &fgr- Jaroslav Portes
Tel.: 476 165 253

E-mail: jaroslav.portes@chemopetrol.cz

Nouzova opaeni ERG 2008: ERG125
Nouzova opaeni ERIC: 2-42

Tabulka vzdalenosti pro pdatecni izolaci a ochranné akce (ERG 2004):

UN 1005 - Amoniak {pavek), bezvody
Amoniak {pavek), bezvody, zkapainy
Amoniak {pavek), roztok, obsahujici vice nez 50 % amoniaku

MALY UNIK (z malého obalu nebo maly tnik z velkébbalu)
nejprve IZOLACE ve vSech sirech: 30m

pak OCHRANA osob po séru wétru VE DNE: 0,1 km
............................... V NOCI: 0,1 km

VELKY UNIK (z velkého obalu nebo z mnoha malych bba



nejprve IZOLACE ve vSech sirech: 60 m
pak OCHRANA osob po séru wétru VE DNE: 0,6 km
............................... V NOCI:  2,2km

HASENI:
Hazchem-kéd: 2PE

Hasebni progedky:
- vodni mlha,ifp. roztis€né vodni proudy

Latka hdi jen @i vysokych koncentracich, vysSi te@oa pisobeni
silného energetického zdroje.

Opateni v mist havarie:
- nosit&zké dychaci fistroje a Uplné ochranné
obleky
- kapalng¢pavek neuvétt do styku s vodou!
- né&drz s latkou chladit vodou!
- Uplna ochrana - ochranny oblek, dgcipistroj
- latka ize prudce reagovat
- latku Izéedit vodou
- Zjistit moznost evakuace

Obecr platnd opaeni v gipadt havarie viz P02

S vodou tvei latka silré leptavou smss i i ziedeni.
Nad hladinou se mohou tkibmlhy a pary se silnymi drazdivymg&iinky.
Pri Gniku latky do kanalizace nebo odpadnich vod kanéptava sis.

Likvidace:
Zbytky latky ohradit a otkerpat, pokud je latka smichana s vodou.

AMONIAK; bezvody
FYZIKALNI A CHEMICKE VLASTNOSTI
Vlastnosti pradistou latku:

Bod varu (°C) -33,4 A1989

Tenze par 1013 kP25, A1989
800 kPa/20°C K1996

Hustota par (vzduch=1) 0,6 A1989

Bod tani (°C) -77,7 A1989

Hustota (pi 20°C)(voda=1) 0,6XiB81 kPa (lig) B1992

Molekulova hmotnost (g/mol) 17,04 A1989

Teplota vzplanuti (°C)

Meze vybusnosti (0bj.%) 16-2¥5(y) A1989




15-30 B1992

15,50-27,00 J

15-28 K1996

Teplota vzniceni (°C)

651 A1989

(450 rozklad za vzniku vodiku) A1989

651 J

630 K1996

Kriticka teplota (°C)

-132 B1992

Vzhled:

Bezbarva kapalina nebo plyn se Stiplavym drazdizgmachem.

Rozpustnost:

Rozpustnost ve vad pi 0°C 47 %, i 15°C 38 %, i 20°C 34 %, i 25°C 31 %, i

50°C 18 %.

Rozpustnost v ostatnich latkach - v 95% alkohal2@°C 15 %, p 30°C 11 %, v
ethanolu pi 0°C 20 %, pi 25°C 10 %, v methanoluip25°C 16 %.

RovrezZ je rozpustny v chloroformu a etheru.

AMONIAK ; bezvody

PREPRAVA A SKLADOVANI

Klasifikace podle ADR/RID

Verze: ADR RID 2009 | ADR RID 2007 | ADR/RID
2009 2007 2005

UN ¢islo: 1005 1005 1005 1005 1005

Tiida ADR/RID: 2 2 2 2 2

Klasifika¢ni kod: 2TC 2TC 2TC 2TC 2TC

Obalova skupina: - - - -

Bezpe&nostni znéka: | 2.3 + 8 23+8(+23+8 23+8(+/23+8

13) 13)

Zvlastni ustanoveni: | 23 viz 23 viz 23 viz 23 viz 23
ZU23 ZU23 ZU23 ZU23

Identifikacni ¢islo 268 268 268 268 268

nebezpeénosti:

Prepravni kategorie: | 1 1 1 1 1

Kod omezeni pro C/D viz - C1D viZ -




tunely: T-C/D TC1D

Omezené mnozstvi: | LQO LQO LQO LQO LQO

Vynaté mnozZstvi: EO

Pokyny pro baleni: | P200 P200 P200 P200 P200
Zvlastni ustanoveni | - - - -

pro obaly:

Ustanoveni o MP9 MP9 MP9 MP9 MP9

spol&ném baleni:

Podle zvlaStniho ustanoveni 2&@pisu ADR tato latka vykazuje nebegplealavosti,
ktera se vSak projevi jen ¥ipadt velmi silného pozaru v uzéaném prostoru.

Tato poloZzka byla uvedena v Seznamu nebagp \&ci, které Ize v mnozstvi 1000 kg
a vice pepravovat jen na povoleni podl&lBhy ¢.3 k VyhlaSce:.48/1998 Sbh., ktera
byla pozdji zruSena.

Drivejsi klasifikace RID/ADR:

RID 92: 2 ,3at
RID 93: 2 ,3at
RID 95: 2 ,3at
RID 99: 2,2TC
ADR 99: 2,2TC

LETECKA PREPRAVA:
Latka je gepravovana podleredpisu DGR IATA, t. 2.3
Zakaz leteckéimpravy v osobni doprav

Specifikace ai@dpisy pro baleni v nakladni dopéaxiz
200- max.25 kg

Pack. Group: -

Nalepka: Toxic gas & Corrosive
Zvl.predpisy: Al , A126
NAMORNI PREPRAVA:

UN ¢islo: 1005
IMDG: 2.3



IMDG-vedl.nebez.: 8

IMDG-obal.skup.: -
IMDG-omez.mnoz.:

0

IMDG-EmS: _F-C

VSeobecné poznamky:

Plyny v utemych cisternach vystaveng
Ucinku tepla, mohou nahle vybuchovét [
pozaru nebo poém podle situace
BLEVE -Vrouci kapalina: Expandujici
vybuch par.

U ohratych nebo roztrzenych nadob
mohou ventily prudce vyisdlit.

Plyny vyjmenované \&thto pozarnich
pokynech jsou nelitavé.

PrestoZe jsou nelilave, rekteré z échto
plynt hateni podporuiji.

Pozary mohou Zjsobovat unikani.
V¢étSina plyri uvedenych véchto
pokynech je zdravi Skodliva.

Nekteré jsou Ziravé.

Pouzivejte rozisttné vodni proudy.
Zjistéte zdroj poZaru a podnikte
prislusna opdeni.

Pozar nakladu na

paluke

Obaly (maly unik)

Nakladni gepravni
jednotky (velky
anik)

Pouzijte vydatné mnozstvi vody z co
nejwtsiho p@tu hadic.

Pouzijte vydatné mnozstvi vody z co
nejwtsiho p@tu hadic.

Pouzijte peva zabudovany hasebni
systém.

Pozar nakladu v podpalubi

Pouzijte pgvabudovany hasebni
systém.

Naklad zasazen pozarem

Pokud je to mozné, atistnebo
vyhod'te do mde naklad, ktery by
pravdépodobr byl zasazen pozarem.

V opaném gipadt ochlazujte naklad po
dobu rgkolika hodin vodou.

U ohratych nebo roztrzenych nadob
mohou ventily prudce vyisdlit.




S-U

VSeobecné poznamky:

Prostory a oblasti, kde dosloiku
plynu musi byt okamzitevakuovany do
ZAWtti.
Pozor! Plameny mohou byt neviditelné.
Unikajici plyn mize byt extrémaé
chladny.
Provel'te meteni koncentrace plynv
ovzdusi, aby se zamezilo Uniku piydo
jinych ¢asti lodi.
M¢jte na paniti, Zze rekteré plyny jsou
t¢Z8i nez vzduch a mohou se akumulov
Vv niZze poloZzenych nebo n#&ranych
castech lodi.
Zajistéte, aby se veéchto prostorach
nekouilo a na lodi nebyl Zadny otésny
plamen, dokud nebude Unikésbén a
vSechny prostory vystrany.
Dbejte zejména na to, aby se zabranilo
Gniku plyni do obyvatelnyckasti lodi, tj.
kajut, strojoven, pracovnich prostor.
Pouzivejte ochranny &d, vhodny na
ochranu ped plynem a autonomni dycha
pristroj.
Zamezte styku se vSemi zdroji zapaleni
(nagr. nechramna swtla, nechrasné
Zarovky, elektrické réni n&adi, teni).
Pouzivejte boty, které nevytkigiskry .
| kratkodobé vdechovani malého mnozs
plynu miZe zgisobit dychaci obtize.
UdrZujte prostory mimo dosah
uvoliujicich se plyn.
Zamezte jakémukoliv styku siki.
Nechte unikly zkapakny plyn odpéit.
Pii styku s chladnymi zkapainymi plyny
se ¥tSina material stava kehkymi a
snadno se lame.
Zamezte jakémukoli styku s latkou, i kdy
pouzivate ochranny ¢ul.
Pokud je to mozné, chtte hornicast lodi
vydatnymi proudy vody.
Nesnerujte vodni proud mo na uniklou
latku .

ci

tvi

Pozar nakladu na
paluke

Obaly (maly Unik)

Nechte plyn rozptylit.

Drzte se v bezg@é vzdalenosti.




Nakladni pepravni
jednotky (velky
anik)

Nechte plyn rozptylit.

Udrzujte nistek a obyvateln&sti lodi
tak, aby vitr sméroval od nich.

Chraite posadku a obyvatelgasti lodi
proti halavym a toxickym plyfm
pomoci roztiSttnych vodnich proud
(vodni clona).

Unikly zkapalnény plyn:

Pokud je to mozné, pouzijte vodni proud
k urychleni odpiovani.

Nesngrujte vodni proud imo na uniklou
latku .

ly

Pozar nakladu v
podpalubi

Obaly (maly unik)

Nevstupujte do zabemého prostoru.
Zajistte dostatené \&trani.
V prostoru, kde se pouziva ventih
systém ¥nujte zvlastni pozornost
zamezeni gmiku plyni do ostatnicktasti
lodi.
Nechte plyn odpiét.
Drzte se v bezg®é vzdalenosti.
Kontaktujte pro radu odbornika nebo
uvédomte vyrobce.
Pred vstupem do prostoru zkontrolujte
chemické sloZeni atmosféry (nebefipe
toxicity a vybuchu).
Nevstupujte do prostoru bez autonomni
dychaciho fistroje.

ho

Nakladni gepravni
jednotky (velky
anik)

Nevstupujte do zanfeného prostoru.
Zajistéte dostatené \&trani.

V prostoru, kde se pouZziva ventita
systém ¥nujte zvlastni pozornost
zamezeni gmiku plyni do ostatnicktasti
lodi.

UdrZujte nistek a obyvateln&sti lodi
tak, aby vitr sméroval od nich.

Chraite posadku a obyvatelgéasti lodi
proti halavym a toxickym plyfm
pomoci roztiSttnych vodnich proud
(vodni clona).

Pokud je to mozné, pouzijte ro&tené
vodni proudy k zabrami vzniceni
hotlavych plymi v zamdeném prostoru.
Kontaktujte pro radu odbornika nebo
uvédomte vyrobce.

Pred vstupem do prostoru zkontrolujte




chemické slozeni atmosféry (nebesipe
toxicity a vybuchu).

AMONIAK ; bezvody o ,
PRVNi POMOC A ZDRAVOTNi OSET RENI

Obecna pravidla prvni pomoci viz PO1.

Friznaky a zdravotni ohroZeni:

Tekutina i plyn drédzdi velmi sithaZ €Zce leptaji ¢i, dychaci

cesty, plice aii. Kie¢ nebo edém glottis fize vést k uduseni.

Nadychéani vysoké koncentrace plyntze vést k nahlé smrti. Po
styku s tekutinousZké omrzliny.

Paleni, bolesti a poskozeniipsliznice nosu a hltanu

i kize. Omrzl&ésti €la maji bilou barvu. Drézdivy kaSel
velmi aporny, dusnost.
Kratkodoby @inek: koncentrace 0,25% par ve vzduchu je neha#pe
pii vdechovani po dobu 30 min.

Pokyny pro oséeni:

Symptomaticka l&a. Dojde-li k vatiknuti do @i, ihned
dukladny vyplach spojivkového vaku. Neprodéeryzadat pomoc

o¢niho lékae!

Latka drazdi dychaci cesty.
Lidsky albumin 20%.

AMONIAK ; bezvody

TOXICITA
Ekotoxicita
typ testu organismus davka | doba poznamky | orig.
pusobeni citace
LD50 vodni organismy 10-1 | 96 hod. Lit.
mg/l 264
mez sladkovodni ryby - | 0,3 Lit.
pusobeni(dinku) | pstruh (Salmo) mg/l 125
LD50 sladkovodni korySi 1 60 mg/l | 25 hod Lit. 37
Daphnia magna
(hrotnatka velka)
LD50 sladkovodni korysi 1 20 mg/l | 100 hod. Lit. 37

Daphnia magna

(hrotnatka velka)




Pro vodu nebezgeda kapalina,ifda nebezpaosti pro vodu 2¢islo toxicity pro ryby
5,8, savce 3 (Lit. 282).

Seznam literatury viz CIT

AMONIAK ; bezvody

LEGISLATIVA - UDAJE

HAVARIE

Kategorizace latek podlgifpohy ¢.1 k zakonwt. 59/2006 Sb. o prevenci zavaznych
havarii zgisobenych vybranymi nebezjmgymi chemickymi latkami a chemickymi
piipravky:

Tabulka Il - Ostatni nebezg®é latky, klasifikované do skupin podle vybranych
nebezpénych vlastnosti

Toxicka latka - limitni mnoZstvi 50t/ 200 t
Pozn.: Latka miZze byt klasifikovana téz jako:

Latka nebezpma pro Zivotni prosedi (vysoce toxicka pro vodni organismy) - limitni
mnozstvi 100t/200t

nebo

Horlava latka - limitni mnozstvi 5 000 t/ 50 000 t

HYGIENICKE LIMITY

Hygienické limity chemickych latek podlgifohy ¢.2 k n&izeni vlady. 361/2007 Sb.,
kterym se stanovi podminky ochrany zdrawigpaci:

Cast A

NejvysSi pipustny expozini limit (PEL): 14 mg/m3
NejvysSi gipustnd koncentrace v ovzdusi pracoyNPK-P): 36 mg/m3

Faktor grepaitu z mg/m3 na ppm: 1,438 ifpeplot 25°C a tlaku 100 kPa]

Predchazejici pravni Uprava

Hygienické limity latek v ovzdusSi pracovig zmisoby jejich niéfeni a hodnoceni podle
piilohy ¢.2, k n&izeni vlady¢. 178/2001 Sb., kterym se stanovi podminky ochrany
zdravi zamistnan@ pii praci:

Céast A, Tabulka. 1

NejvysSi gipustny expozini limit (PEL): 14 mg/m3
NejvysSi pipustna koncentrace v ovzdusSi pracoySPK-P): 36 mg/m3



Faktor grepaitu z mg/m3 na ppm: 1,438 ifpeplot 25°C a tlaku 100 kPa]

NajvysSie pripustné exp@rnié limity chemickych faktorov v pracovnom ovzdustfa
prilohy¢.1 k nariadeniu vlady. 355/2006 Z.z.

NajvysSi pripustny expaay limit (NPEL) priemerny: 20 ppm / 14 mg/m3
NajvysSi pripustny expagiy limit (NPEL) hranény: 36 mg/m3
kategoria: -

Smerné limitni hodnoty expozice na pracovisti podigghy k snérnici komise
2000/39/ES

Pozn.: Tyto hodnoty se mohou lisit od hodnot padigzeni viadyCR, které jsou R
zavazne'!

Limitni hodnota 8 hodin: 20 ppm /14 mg/m3
Kratka doba (STEL): 50 ppm /36 mg/m3
Poznamka: -

AMONIAK ; bezvody
LEGISLATIVA - P REDPISY

REACH 1907/2006/ES PLATNE | Naizeni Latka je k
Evropského 1.12.2008
parlamentu a piedregistrovana
Rady (ESX. podle tohoto

1907/2006 ze dne na‘izeni.
18. prosince 2006
0 registraci,
hodnoceni,
povolovani a
omezovani
chemickych latek
0 Ztizeni
Evropské
agentury pro
chemicke latky, o
zmene sernice
1999/45/ES a 0
zruSeni ndzeni
Rady (EHSX.
793/93, néizeni
Komise (ESX.
1488/94,
smernice Rady




76/769/EHS a
smgrnic Komise

91/155/EHS,
93/67/EHS,
93/105/ES a
2000/21/ES
KLASIFIKACE | 356/2003 Sb.| ZRUSENQZakon¢. Latka je uvedena
(1.11.2008 | 356/2003 Sh. 0 | v Narodnim
zakonemt. | chemickych seznamu
371/2008 | latkach a prioritnich latek
Sb.) chemickych Ceské republiky,
piipravcicha o | vydaném ve
zmené nékterych | Véstniku
zékoni Ministerstva
Zivotniho
prostedi, ra@nik
XVI, kv éten 2006,
¢astka 5, str. 2-4,
¢ast 1: Seznam
nebezpénych
chemickych latek,
které mohou
piedstavovat
zavazné riziko pro
zdraviclovéka a
Zivotni prostedi.
KLASIFIKACE | 369/2005 Sb.| PLATNE | Vyhlaska Latka je uvedena

369/2005 Sb.,
kterou se rani
vyhlaska

¢. 232/2004 Sb.,
kterou se
provadji n¢ktera
ustanoveni
zakona

o chemickych
latkach

a chemickych
piipravcich

a o zmné
n¢kterych
z&koni, tykajici
se klasifikace,
baleni

a ozngovani

v Seznamu
zavazr
klasifikovanych
nebezpeénych
chemickych latek
podle gilohy¢. 1
tohoto edpisu.




nebezpeénych
chemickych latek
a chemickych

pripravki
(implementuje
29. zmeénu
smernice Rady
67/548/EHS)

KLASIFIKACE | 1272/2008/ES PLATNE | Naizeni Latka je uvedena
Evropského v Seznhamu
parlamentu a harmonizovanych
Radyc¢. klasifikaci a
1272/2008/ES o | ozn&eni
klasifikaci, nebezpénych
ozna&ovani a latek (@il. VI,
baleni latek a tabulka 3.1.). Totg
smesi naizeni je

implementaci tzv.
"GHS", v EU pod
nadzvem CLP. Viz.
kapitola F1.

HYGIENICKE | 361/2007 Sb.| PLATNE | Né&enivlady. | Latka je uvedena

LIMITY 361/2007 Sb., v tomto gedpisu.
kterym se stanov
podminky
ochrany zdravi
pii praci

HYGIENICKE | 2000/39/ES | PLATNE | Simnice Komise| Latka je uvedena

LIMITY 2000/39/ES ze | vtomto gedpisu.

dne

8. cervna 2000

o stanoveni
prvniho seznamu
smernych
limitnich hodnot
expozice na
pracovisti

k provedeni
smeérnice Rady
98/24/ES

0 bezpénosti

a ochrag zdravi
zanestnand pred
riziky spojenymi
s chemickymi




ciniteli
pouzivanymi pi
praci

HYGIENICKE
LIMITY

355/2006 Z.z.

PLATNE

Nariadenie viad
SR¢. 355/2006
Z.z. 0 ochrane
zamestnancov
pred rizikami
savisiacimi s
expoziciou
chemickym
faktorom pri praci

y Latka je uvedena
v priloze¢. 1.

HAVARIE

59/2006 Sb.

PLATNE

Zakow. 59/2006
Sb. o prevenci
zavaznych havari
zpisobenych
vybranymi
nebezp&nymi
chemickymi
latkami nebo
chemickymi
piipravky a o
zmeéné zakonat.
258/2000 Sb., o
ochrarg
verejného zdravi
a o zmné
neékterych
souvisejicich
zakoru, ve zréni
pozcjSich
predpidi, a
zakona:.
320/2002 Sb., o
zmené a zruseni
nékterych zékon
v souvislosti s
ukontenim
¢innosti
okresnich fadi,
ve zreni
pozcjSich
piedpigi, (zakon
0 prevenci
zavaznych

Latka je uvedena
v tomto gedpisu.
i




havarii)

BIOCIDY

1451/2007/ES

PLATNE

Naizeni Komise
(ES)¢.
1451/2007 ze dng
4. prosince 2007
o druhé etap
desetiletého
pracovniho
programu
uvedeného ¥l.
16 odst. 2
snernice
Evropského
parlamentu a
Rady 98/8/ES o
uvaceni
biocidnich

Tato latka je
uvedena pod

> nazvem: amoniak
bezvody” (CAS:
7664-41-7,
EINECS: 231-
635-

piipravki na trh.




