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ZPRAVA KOMISE EVROPSKEMU PARLAMENTU, RADE, EVROPSKEMU
HOSPODARSKEMU A SOCIALNIMU VYBORU A VYBORU REGIONU

podle ¢l. 117 odst. 4 narizeni REACH a ¢l. 46 odst. 2 narizeni CLP, a piezkum
nékterych prvki natizeni REACH podle ¢l. 75 odst. 2, ¢1. 138 odst. 2, 3 a 6 naFizeni
REACH

(Text s vyznamem pro EHP)

Uvop

Dne 1. ¢ervna 2007 vstoupilo v platnost natfizeni o registraci, hodnoceni, povolovani
a omezovani chemickych latek (REACH)1 (dale jen ,,natizeni REACH®, ,,nafizeni®,
nebo ,,REACH®), jeZ bylo pfijato s cilem zajistit vysokou Uroven ochrany lidského
zdravi a zivotniho prostfedi a volny pohyb latek na vnitinim trhu za soucasného
posileni konkurenceschopnosti a inovaci a ptenést odpovédnost za fizeni chemickych
rizik z vetfejnych organii na primyslové subjekty. V dobé svého pfijeti znamenalo
nafizeni REACH pro vSechny zucastnéné strany fadu vyzev a otdzek. VyZadovalo
nové zpusoby spoluprace za ucelem sdileni informaci mezi spole¢nostmi, posileni
komunikace v celém dodavatelském fetézci, jakoz i vytvofeni ndstroji, jez by
spole¢nostem a vefejnym organiim poskytovaly voditka a pomahaly pii provadéni.

Pé&t let po vstupu natizeni REACH v platnost bylo dosazeno hlavnich milnika jeho
provadéni. Prvni lhita pro registrace v roce 2010 byla uspéchem, primysl dostal
svym povinnostem a piedlozil 24 675 registra¢nich dokumentaci pro 4 300 latek.
Vysledkem bylo vyrazné zlepSeni kvality udaji, jez jsou k dispozici pro fizeni rizik,
coz vedlo ke znacnému poklesu nominalniho rizika v ptfipad¢ registrovanych latek. K
tomu prispély i prislusné organy, naptiklad tim, Ze prostfednictvim sit¢ kontaktnich
mist, kterd jsou k dispozici ve vSech Clenskych statech, zodpovédély tisice dotazil,
vétsinou od malych a stfednich podnikti. Evropska agentura pro chemické latky
(ECHA), ktera byla zfizena v roce 2007, je nyni pln€ funkéni. Ve stejném obdobi
Komise poskytla 330 milioni EUR na financovani vyzkumu a dalSich ¢innosti za
ucelem vyvoje alternativnich metod nahrazujicich zkousky na zviratech.

P&t let po vstupu v platnost méd Komise fadu povinnosti tykajicich se pfezkumt a
podavani zprav; tato zprava je naplnénim téchto povinnosti. Kromé toho poskytuje
Komisi platformu pro informovani o zjisténich hodnoceni nékterych obecnéjsich
aspektli fungovani REACH. Dalsi podrobnosti o zjiSténich, z nichz vychazeji zavéry
a doporgéeni této zpravy, jsou obsazeny v pripojeném pracovnim dokumentu utvari
Komise”.

Podle natizeni’, musi Komise predkladat zpravy o zkuenostech s jeho uplatiiovanim
a o prostfedcich, které poskytla na vyvoj a hodnoceni alternativnich zkuSebnich
metod. Rovnéz je povinna pfezkoumdavat pozadavky tykajici se registrace latek v
malém mnozstvi, zvefejnit zpravu o piipadné potiebé registrovat urcit¢ druhy
polymert, posoudit, zda je nutné¢ zménit oblast plisobnosti REACH, aby se zamezilo
piekryvani s jinymi pfisluSnymi ptedpisy Unie, a provést prezkum ECHA.

UF. vést. L 396, 30.12. 2006, s. 1-849.
[Doplnit oficialni odkaz na pracovni dokument utvarii Komise. ]
Cl. 75 odst. 2, ¢1. 117 odst. 4, ¢1. 138 odst. 2,3 a 6.



2.1.1.

OBECNE ZAVERY OHLEDNE PLNENI CILU NARIZENI REACH
Lidské zdravi a Zivotni prostiredi

Naiizeni REACH bylo piijato s cilem zajistit vysokou urovenn ochrany lidského
zdravi a zivotniho prostiedi, v€etné¢ podpory alternativnich metod hodnoceni rizik
latek, a volny pohyb latek na wvnitinim trhu za soucasného posileni
konkurenceschopnosti a inovaci. Nafizeni REACH je klicovym prvkem zavazku EU
v ramci provadéciho planu pfijatého na Svétovém summitu o udrzitelném rozvoji,
ktery se konal v roce 2002, jehoz cilem je zajistit, aby do roku 2020 byly chemické
latky vyrabény a pouzivany zptisobem, pii némz jsou vyznamné nepiiznivé ucinky
na lidské zdravi a Zivotni prostfedi omezeny na minimum.

Natizeni REACH zavadi systematickou registraci latek. Registrace by m¢éla
dokumentovat bezpe¢né pouzivani latek, proto zahrnuje informace o nebezpecnosti
latky, na zéklad¢ kterych mohou zadatelé o registraci tyto latky klasifikovat, uvést na
etiketé, stanovit opatieni pro fizeni rizik a ptedavat tyto informace dale
v dodavatelském ftetézci. U latek nad 10 tun musi Zadatelé o registraci provadéet
posouzeni chemické bezpecnosti za ti€elem zjiSténi, zda jsou nutné dal$i opatieni ke
snizeni rizika.

Natizeni REACH zlepSuje kontrolu jednotlivych latek. Za ucelem kontroly rizik,
ktera nejsou dostate¢n¢ kontrolovana primyslovymi subjekty, byla zavedena urcita
omezeni. Pokud jde o zdravi a zivotni prostiedi, je cilem postupu povolovani zajistit,
aby rizika plynouci z latek vzbuzujicich mimofadné obavy (SVHC) byla pod
kontrolou a aby tyto latky byly postupné nahrazeny vhodnymi alternativami, pokud
je to z ekonomického a technického hlediska uskuteénitelné.

Ackoli ke splnéni téchto cilti bude nutné pouzivat pii laboratornich pokusech zvifata,
stanovi nafizeni REACH fadu podrobnych pozadavkd, jejichz cilem je omezit
zkousky na zvifatech, a obsahuje pobidky k vyvoji a pouzivani alternativnich metod
posuzovani nebezpecnosti latek.

Ptredpoklada se, ze cilii nafizeni REACH tykajicich se zdravi a zivotniho prostredi
bude v zdsad¢ dosazeno diky 1) lepsi znalosti vlastnosti a pouziti latek, jez umozni
piijmout lepsi bezpeCnostni a kontrolni opatieni, a tudiz snizit expozici, a tedy 1
nepiiznivé dopady na lidské zdravi a zivotni prostfedi a 2) pouzivani méné
nebezpecnych alternativnich latek nebo technologii, nez jsou latky vzbuzujici
mimoiadné obavy.

Ocekavany prinos narizeni REACH

Potencialni pifinosy pro zdravi a zivotni prostiedi (dale jen ,,pfinosy”) byly
posouzeny v ramci posouzeni dopadii nafizeni REACH za rok 2003*. Pfinosy
nafizeni REACH tkvi v uplatiiovani vhodnych opatfeni ke sniZzovani rizik — v prvé
fad¢ ze strany priimyslu a na druhém misté pak na zaklad¢ pozadavkl ptislusnych
organti — moznému diky systematickému shromazd’ovani a ziskavani informaci o
nebezpecich a pouziti chemickych latek.

Posouzeni dopadli poskytlo pfedstavu o mozném rozsahu ocekavanych

dlouhodobych pfinost téchto opatfeni ke snizovani rizik pro oblast zdravi.
Predpokladalo se, Ze pozitivni dopady natizeni REACH na vefejné zdravi se zacnou

Pracovni dokument utvari Komise [REACH] Extended Impact Assessment (Rozsifené posouzeni
dopadii), Evropska komise, 14.10.2003, {KOM(2003) 644}.
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2.1.2.

projevovat za 10 let od jeho uplatiiovani, tj. v roce 2018, a naplno se projevi po
dalSich 20 letech, a Ze celkovy ptinos natizeni REACH v oblasti zdravi za obdobi 30
let bude mozné vycislit ¢astkou 50 miliard EUR (po diskontovani). Dlouhodobé
piinosy REACH pro Zivotni prostiedi byly v jiné studii odhadnuty aZ na 50 miliard
EUR za 25 let (po diskontovani)’. Bez ohledu na metodické obtiZze je celkovy zavér
ten, Ze pfinosy nafizeni REACH by mély vyraznég prevysit naklady.

Zjisteni

Jak se Cekalo, je pét let po vstupu natfizeni REACH v platnost jesté ptili§ brzy na to,
aby bylo mozné vycislit jeho pfinosy. Komise tedy namisto toho zkoumala zakladni

trendy, a to na zdklad€ analyzy kvalitativnich informaci a reprezentativniho souboru
kvantitativnich ukazateld.

Komise zhodnotila nésledujici stézejni faktory, které jsou jiz funkéni a maji
z hlediska pfinostt zvlastni vyznam: registrace, poskytovani informaci v
dodavatelském fetézci, povolovani a omezeni. Rovnéz byla zkoumdana opatfeni ktera
napomahaji téchto pfinosii dosdhnout, jako je hodnoceni dokumentace, poskytovani
pokynti, kontroly a ¢innost v oblasti prosazovéani pozadavki nafizeni.

Komise konstatuje, Ze:

— rostouci mnozstvi informaci vede ke zméndm klasifikace, ve vétSiné piipadii k
jejimu zptisnéni. Kvalita informaci, které jsou k dispozici pro posouzeni rizik,
se v porovnani se situaci pied piijetim natizeni REACH jizZ zlepsila,

— lepsi informovanost v dodavatelském fetézci a lepSi bezpeCnostni listy
umoznuji pfijimat vhodnéj$i opatfeni pro fizeni rizik, a tim pfispivaji ke
zjisténému poklesu nominalniho rizika, a jsou uzite¢né rovnéz pro koncové
uzivatele, naptiklad vyrobce pfedméta,

—  vice povinnosti v oblasti latek vzbuzujicich mimotradné obavy, které byly
zavedeny v ustanovenich tykajicich se sestavovéani seznamu navrzenych latek a
v ustanovenich tykajicich se povolovani, vedlo k ¢astéjSimu nahrazovani téchto
latek v dodavatelském fetézci.

Dochazi tedy k hmatatelnému pokroku pfi plnéni cile natizeni REACH tykajiciho se
lidského zdravi a zivotniho prostfedi. Oc¢ekava se, ze az budou i ostatni klicové
faktory pfinosit pln¢ funkéni, dojde ke zrychleni tohoto trendu. Komise vSak
zaznamenala nékteré zasadni nedostatky, které mohou dosahovani piinosu branit:

—  podle ECHA bylo u mnoha registracnich dokumentaci zjiSténo, Ze nespliiuji
pozadavky, vCetné pozadavku tykajicich se identifikace latky;

—  podle ECHA je posouzeni ze strany zadateli o registraci, pokud jde o
perzistentni, bioakumulativni a toxické (PBT) a vysoce perzistentni a vysoce
bioakumulativni (vPvB) vlastnosti, nedostatecné;

— podle informaci od primyslovych subjektii existuji problémy s obsahem a
formatem rozsiten¢ho bezpecnostniho listu.

Proto Komise:

5

Studie: The impact of REACH on the environment and human health (Dopady narizeni REACH na
Zivotni prostiedi a lidské zdravi), DHI, zadano Evropskou komisi, zati 2005.
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(a) wvyzyva pramyslové subjekty, aby v prvni fadé zlepsily kvalitu registracnich
dokumentaci, a to tim, Ze se zaméii na odstranéni piipadii nedodrzeni
pozadavkl, a tim, Ze tyto dokumentace budou v piipadé potieby neprodlené
aktualizovat;

(b) vybizi agenturu ECHA a clenské staty, aby zvysily usili o dosazeni souladu s
pozadavky na informace, jez maji byt v dokumentaci obsazeny;

(c) wvybizi ECHA a priamyslové subjekty k feSeni problémid spojenych se
sestavovdnim a pouzivanim rozSifenych bezpecnostnich listh a jejich
zvetejnovanim, a tudiz k jejich propagaci jako ustfedniho nastroje fizeni rizik;

(d) ve spolupraci s ECHA bude shromazd’ovat dalsi praktické informace o tom, jak
zlepsit zaklad pro identifikaci latek a stanoveni ,,stejnosti®. V ptipad¢ potieby
muze navrhnout opatieni, a to véetné provadécich predpist;

(e) ve spolupraci s cClenskymi stity a ECHA zvysi usili o identifikaci latek
vzbuzujicich mimotfadné obavy, a to na zdkladé rdmce pro moznosti fizeni
rizik.

Vnitini trh a konkurenceschopnost

V letech 1999 az 2009 chemicky pramysl EU rostl o néco vice, nez byla primérna
mira pro vSechna vyrobni odvétvi, a z velké Casti se zotavil z krize z roku 2008.
Primysl ma kladnou obchodni bilanci a ma zvlaste dobré vysledky ve vysoce
ziskovych odvétvich specialnich chemickych latek.

V roce 2003, kdy bylo navrzeno natizeni REACH, byla EU nejvétSim svétovym
trhem chemickych latek, na némz se uskuteciiovalo pfiblizn€ 30 % celosvétového
prodeje chemickych latek. V soucasnosti je to asi 21 %, pficemz nejvétsim trhem
chemickych latek je dnes Cina. Chemicky primysl EU nicméné zlistiva nejvétsim
svétovym vyvozcem a jeho obrat se v absolutnich Cislech zvysil.

Kli¢ovou hnaci silou ristu a konkurenceschopnosti chemického primyslu je vnitini
trh, ktery natizeni REACH dale harmonizovalo. Primysl uznava, Ze to ma na jeho
¢innosti pozitivni hospodaiské ucinky, 1 kdyz stale existuji nékteré piekazky. V této
souvislosti Komise pfipomind c¢lenskym stathm nutnost jednotného a
harmonizované¢ho vykladu vSech ustanoveni REACH, zejména pak 0,1% limitu
koncentrace latek vzbuzujicich mimotadné obavy v piedmétech®. Aniz je dotéen
vyklad téchto ustanoveni dle Komise a aniz jsou dotcena jakakoli neukoncéena fizeni
proti Clenskym statim pro nesplnéni nékteré povinnosti vyplyvajici ze Smluv,
vyzyva Komise Clenské staty a dal$i zOcastnéné strany k vycisleni ptipadnych
dopadt stavajici upravy natizeni REACH na zivotni prostiedi nebo zdravi.

Naklady na registraci podle nafizeni REACH odradily nékteré spolecnosti od ucasti
na trzich s né€kterymi latkami, coz v téchto ptfipadech vedlo ke zvySeni koncentrace
trhu a cen. Potencialnim pozitivnim u¢inkem je, ze vétsi specializace mezi dodavateli
chemickych latek a nové obchodni modely (napt. chemicky leasing) mohou zvysit
bezpecnost. Potfeba restrukturalizovat nékteré dodavatelské fetézce otevird moznosti,
jez z davodi financnich a organiza¢nich omezeni zfejmé budou méné vyuzivat malé
a stfedni podniky, pokud se jim nedostane odpovidajici podpory.

Koncentrace 0,1 % hmotnostnich podle ¢lankt 7 a 33.

CS



Registrace méla dopady také na nasledné uzivatele, ktefi jsou si obecné mén¢ védomi
své Ulohy v ramci REACH. Jejich situaci je tfeba dale sledovat, zejména v
souvislosti s budoucimi lhiitami pro registrace. Zvlastni pozornost je tieba vénovat
situaci vyrobcli pfedmétii a nakladim spojenym se spravou REACH. Vzhledem
k tomu, Ze pfevazna vétSina naslednych uzivatell jsou malé a stfedni podniky, mély
by byt pfi snaze o z lepsi provadéni nafizeni REACH ustfednim hlediskem.

Ma se za to, ze mnoho malych a stfednich podnikti nezné svoji ulohu ani povinnosti
vyplyvajici z natizeni REACH a ty, které tuto ulohu a povinnosti znaji, mohou mit
mylnou pfedstavu o jejich pfesném rozsahu, coz vyzaduje dalsi opatfeni zajist'ujici
podporu a poradenstvi pro tento typ spolecnosti. Znepokojeni Komise ohledné
dopadi natizeni REACH na malé a stfedni podniky jesté zvysil nedavny vyzkum,
zn&jz vyplynulo, ze malé a stfedni podniky povazuji natizeni REACH za jeden
z deseti nejvice zat&Zujicich pravnich predpisi EU’.

Proto Komise:

(a) bude zkoumat zptisoby, jak snizit finan¢ni dopad nafizeni, zejména pro malé a
sttedni podniky, a to mimo jiné tim, Zze piezkouma rozdé€leni registracnich
poplatkl s cilem jejich vyraznéjsiho snizeni pro malé a stfedni podniky a
pozadd ECHA o konkrétnéjSi instrukce ohledné transparentnosti,
nediskriminace a spravedlivého sdileni nakladid; konkrétnéjsi doporuceni
Komise, jak snizit dopady nafizeni na malé a stfedni podniky, jsou uvedena
v priloze této zpravy;

(b) vybizi ECHA a pramysl, aby se zabyvaly problémy, které se tykaji
transparentnosti, komunikace a sdileni nakladi, ve foru pro vyménu informaci
o latkach, aby intenzivnéji spolupracovaly na zjednoduSovani postupl a aby
vypracovaly pokyny zaméfené na uzivatele, to vSe se zvlastnim dirazem na
malé a stfedni podniky a na naklady;

(c) zaznamenala, Ze n¢které zemé piejimaji nekteré zasady natfizeni REACH ve
svych pravnich predpisech tykajicich se chemickych latek; uznava, ze mezi EU
a klicovymi trhy jsou stdle regulacni rozdily, které mohou mit dopad na vnéjsi
konkurenceschopnost EU; bude i naddle na mezinarodni urovni podporovat
pravni predpisy, které¢ jsou v souladu s REACH.

(d) uvédomuje si obtiznou situaci mnoha podnikli (véetné naslednych uzivateld),
na které se bude povinnost registrace a dal$i souvisejici povinnosti poprvé
vztahovat v letech 2013 a 2018. Proto bude vyuzivat dostupnych prostredka ke
sledovani piipravenosti primyslu, jest¢ nez nastanou piisti lhiity pro registraci.
Kromé¢ toho vybizi Clenské staity a ECHA k zesilenému usili ve vztahu k
piiprave primyslu na tyto dilezité mezniky.

Inovace

Cilem natizeni REACH je podporovat inovace. Diky komunikaci v dodavatelském
fetézci dostavaji chemické spolecnosti nové informace o svych zakaznicich a jejich
pottebach. Mnoho spolecnosti uvadi, Ze tyto informace mély pozitivni dopad na
inovace. Informace ziskané pro ucely registraci poskytuji inspiraci pro inovativni
vyuzivani existujicich latek.

Verejna konzultace Evropské komise ,,Kterych 10 legislativnich akti EU nejvice zatézuje malé a
stiedni podniky?*, kterd probihala od 28.9.2012 do 21.12.2012.
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Diky v zasad¢ stejnému piistupu k novym a zavedenym latkdim mélo natizeni
REACH pozitivni dopad na vyzkum novych latek. Nartst poctu registraci novych
latek odpovida oc¢ekavani pred pfijetim natizeni REACH.

Dalsi motivaci k inovacim v nafizeni REACH pfedstavuje osvobozeni vyzkumu a
vyvoje zaméfeného na vyrobky a postupy od povinnosti registrace. Primysl to
obecné piivital, Komise v§ak zaznamenala, ze vyzkum a vyvoj zaméfeny na vyrobky
a postupy vyuzilo dosud jen malo malych a stiednich podnikd.

Lze konstatovat, Ze natizeni REACH sv{jj cil, pokud jde o inovace, plni, ackoli co se
tyCe naptiklad intenzity vyzkumu a vyvoje, existuje stale velky odstup od USA a
Japonska a zvySuje se i tlak nové se rozvijejicich ekonomik. Komise bude i nadale
sledovat dopad REACH na inovace, zejména v oblasti novych technologii, a piedlozi
zpravu o tomto dopadu do 1. ledna 2015.

SOUHRNNA ZPRAVA O ZKUSENOSTECH Z PROVADENI NARIiZENIi REACH
Zpravy Clenskych statl o provadéni narizeni REACH

Podle ¢l. 117 odst. 1 jsou ¢lenské staty povinny podat do 1. ¢ervna 2010 zpravu o
provadéni REACH na svém tizemi.

Vsechny clenské staty urcily prislusné organy. Celkem existuje 40 pftislusnych
organt pusobicich v ¢lenskych statech EU a EHP, jelikoz 7 ¢lenskych statlh ma vice
nez jeden organ.

Piislusné organy hraji ve vsech postupech REACH dulezitou twlohu. Uginna
komunikace a spoluprace ptislusnych organt, jakoz i jejich komunikace a spoluprace
s Komisi a dal§imi zacastnénymi stranami je pro hladké a jednotné provadeéni
REACH zasadni. Zpravy clenskych statti ukazuji, ze vétSina z nich hodnoti tuto
spolupraci jako pozitivni zkuSenost.

Tyto zpravy rovnéz podotykaji, ze prislusné organy povazuji prostiedky a
dovednosti, které maji k dispozici pro plnéni svych tikold, za nedostacujici.

Prosazovani pozadavki nafizeni je vylu¢nou odpovédnosti ¢lenskych statd, které
vSechny za timto ucelem jmenovaly odpovédné organy. Kontrolni ¢innosti ¢lenskych
statli se dosud tykaly vyrobcil (37 % kontrol), dovozct (23 %), vyhradnich zastupct
(3 %) a naslednych uzivatelt (36 %). Za G€elem zajisténi dislednéjSiho prosazovani
na urovni EU zfidilo natizeni REACH v rdmci ECHA férum pro vyménu informaci o
prosazovani. Toto féorum bylo ocefiovano jako uzitecna platforma spoluprace.

Komise:

(e) bude ndpomocna piislusSnym organtim pii rozSifovani internich dovednosti,
naptiklad prostfednictvim vytvofeni a sdileni nastrojii pro posuzovani dopadi
na inovace a konkurenceschopnost;

(f) vyzyva clenské staty k co nejefektivnéjSimu vyuzivani dostupnych zdroji
prostiednictvim lepsi koordinace a sdileni znalosti. Pokud jde o prosazovani,
bude usilovat o cilena opatieni a soucinnost s dal§imi pravnimi piedpisy EU;

(g) ve spolupraci s férem vypracuje ukazatele prosazovani a ¢lenské staty vyzyva,
aby ucinnost prosazovani monitorovaly;

(h) zdokonali Sablonu pro podavani zprav a upiesni tlohu celnich organt pii
prosazovani nafizeni REACH.
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3.2

3.3.

Zprava ECHA o fungovani nafizeni REACH a CLP

Prvni zprava ECHA byla v souladu s ¢l. 117 odst. 2 ptedloZena v ¢ervnu 2011.
Vyplyva zni, Ze regulacni organy i prumyslové subjekty v zasad¢ splnily své
povinnosti a Ze nafizeni REACH celkové funguje dobfe. Nicméné je tieba se z
dosavadnich zkusenosti poucit.

ECHA urc¢ila tfi hlavni $irsi oblasti pro zlepSeni fungovani natizeni REACH a CLP:

— Primyslové subjekty musi pievzit plnou odpovédnost za registracni
dokumentaci a aktivné¢ pracovat na jeji kvalité, a to 1 poté, co je tato
dokumentace piedlozena ECHA.

— Je tieba se dale vénovat problematice G¢inného pfedavani informaci o latkach a
o jejich bezpecném pouzivani v celém dodavatelském fetézci. Je nutné posilit
prostfedky pro dosazeni G¢inného pieddvani téchto informaci a vytvofit nebo
zlepsit nastroje, které jejich predavani usnadni.

— Omezené zdroje vyZaduji efektivitu pfi stanovovani pofadi, v jakém maji byt
latky prezkoumany za ucelem jejich mozného zatazeni do postupti dle nafizeni
REACH a CLP. M¢lo by byt usnadnéno dalsi vyuZivani registranich tdajt,
aby zdroje, které maji organy k dispozici, bylo mozné co nejlépe soustiedit na
bezpecné pouzivani latek.

Byly zjistény problémy ve vSech oblastech plsobnosti nafizeni REACH, nékteré
z nich je pfitom mozné vyfesit optimalizaci provadéni nafizeni, jiné by vyzadovaly,
aby Komise zvazila navrh zmén natizeni. ECHA dospéla k zavéru, ze primysl nyni
potfebuje hlavné stabilitu a ptredvidatelnost, a neni zastdncem zmény nafizeni
REACH v kratkodobém horizontu.

Zkousky na zviratech

Klicova zjisténi zpravy agentury ECHA podle ¢l. 117 odst. 3 o alternativnich
metodach ke zkouskdm na zvitatech, jsou:

— u 90 % predlozenych registratnich dokumentaci §lo o spole¢né predlozeni a
bylo dosazeno dobrého pokroku ve sdileni tidaji;

—  zadatelé o registraci rozsahle vyuzivali pfedpisi umoziujicich od zkousek na
zvitatech upustit;

—  odlivodnéni neprovadéni zkousek na zvifatech vzbuzuje obavy;
— zadatelé o registraci obecné nenavrhovali nadbyte¢né zkousky;
—  postup podavani nadvrht na zkousky funguje dobte;

— bylo poddno mén¢ navrhii na zkousky, nez se oc¢ekavalo, ackoli Castecné byla
diivodem také nespravna volba alternativnich postupt; a

— 107 zkousek na zvitatech vys$siho stupné bylo zifejmé provedeno bez podani
navrhu.

Celkové Komise v obdobi 2007-2011 na podporu vyvoje a hodnoceni alternativnich
metod vyc€lenila 330 milionit EUR. Pfislusné organy deviti ¢lenskych stati uvedly
vydaje vyssi nez 100 000 EUR za rok. Rozpis vydaji je uveden v pracovnim
dokumentu utvari Komise. Je tfeba pokraCovat v usili, nebot’ v pfipadé nékterych
komplexnich sledovanych toxikologickych vlastnosti stale chybi alternativy. Vice
pozornosti je tfeba vénovat vyuzivani vysledkl pro regulacni tcely a vzdélavani
uzivateld.
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34.

3.5.

Komise doporucuje:

(a) aby ECHA pokracovala ve své praci na hodnoceni dokumentace, zlepSila
poradenstvi a komunikaci s primyslem za tcelem zvySeni kvality
predkladanych odivodnéni pro vyuZzivani alternativnich metod; a

(b) aby ECHA zhodnotila ucelnost vetejnych konzultaci tykajicich se navrhii na
zkousky, tyto vefejné konzultace by se mély dale zaméfit na alternativni
piistupy a pfinaSet nové relevantni informace;

(c) aby clenské staty prosazovaly dodrzovani pozadavkd na navrhy na zkousky.

Komise bude dohlizet na vydaje na financovani vyzkumu alternativnich metod s
cilem podporovat vyvoj téchto metod v souladu s piislusSnym oddilem sdé€leni
Komise o kombinovanych tgincich chemickych latek®, s piihlédnutim k vyuzivani
pro regulacni ucely. Komise bude rovnéz v ptipadé€ potieby zajist'ovat koordinaci na

v

mezinarodni Grovni a napfi¢ odvétvimi.

Piezkum pozadavkii na registraci latek v mnoZstvi od 1 do 10 tun a poti'eby
registrovat urcité druhy polymeri

Pozadavky na registraci latek v mnozstvi od 1 do 10 tun byly posuzovany z hlediska
jejich adekvatnosti pro zjisténi rizika pro lidské zdravi a zivotni prostfedi. Pfi
posuzovani byly zjistovany jakékoli vlastnosti relevantni z hlediska lidského zdravi
nebo Zivotniho prostiedi dostate¢né pro klasifikaci podle natizeni CLP a stanoveni
vhodnych opatteni pro fizeni rizik. Komise potvrzuje, ze pozadavkl na informace je
méné nez v pripadé dokumentace podle souboru tdaji pro hodnoceni OECD, coz
odpovida neexistenci pozadavku na zpravu o chemické bezpecnosti.

Komise v souc¢asné dob¢ nemtize navrhnout zmény pozadavki na informace u latek
vyrabénych v malém mnozstvi, nebot nemd dostatek informaci o dopadech na
inovace a konkurenceschopnost.

Komise také pifezkoumava piipadnou potiebu registrovat ur¢ité¢ druhy polymera. V
soucasné dob¢ je zapotiebi vice informaci, aby bylo mozné vyvodit zavéry ohledné
této potfeby a proveditelnosti.

Vzhledem k moznym piinostim i s ptihlédnutim k nakladim bude Komise nadéle na
feSeni téchto otdzek pracovat spolu s Clenskymi staty a dalSimi z(castnénymi
stranami, a bude-li to Zadouci, ptedlozi navrh do 1. ledna 2015.

Klasifikace,oznacovani a baleni (CLP)

Natizeni CLP’ stanovi pravidla pro klasifikaci, ozna¢ovani a baleni chemickych latek
a smeési na urovni EU. Jeho hlavnim cilem je urcit, zda latka nebo smés vykazuje
vlastnosti, na jejichz zakladé¢ ma byt klasifikovana jako nebezpecnd, a harmonizovat
standardni symboly, véty a pozadavky na baleni, které je nutné pouzivat za icelem
informovani uzivatelt. V ptipad¢ latek jsou tyto informace uvedeny v registracni
dokumentaci podle REACH.

Sdéleni Komise [...] Kombinované ucinky chemickych latek — Smeési chemickych latek, Evropska
komise, {COM/2012/0252), oddil 5.2 odst. 4 body. i) a ii).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci,

oznacovani a baleni latek a smési, o zméné€ a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné
naftizeni (ES) ¢. 1907/2006, (Ut. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).
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Prosazovani pozadavkd nafizeni CLP tzce souvisi s prosazovanim pozadavki
natizeni REACH a obé se potykaji s podobnymi problémy. Clenské staty &asto
provadéji kontroly podle natizeni CLP jako soucast kontrol podle REACH. Férum
pro vyménu informaci o prosazovani, jez spravuje ECHA, kromé& toho provadi své
ukoly s ohledem na obé& nafizeni. Pro dosazeni cilii nafizeni CLP a REACH je
zasadni energicky a harmonizovany piistup k jejich prosazovani v celé¢ EU.

Podle ¢l. 46 odst. 2 natizeni CLP jsou ¢lenské staty povinny pravidelné predkladat
zpravy o vysledcich ufednich kontrol a o dalSich opatfenich pfijatych k prosazovani.
Prvni ptedlozené zpravy se tykaly obdobi od ledna 2009 do ¢ervna 2011. Celkem 26
Clenskych stat predlozilo zpravy, které se vyrazné lisily co do miry podrobnosti a
pojednavanych otazek.

Vétsina Clenskych statd spolupracuje, koordinuje, vyménuje si informace a ma
zavedeny odpovidajici sankce k prosazovani natizeni CLP. VétSina z nich mé také
pocet kontrol tykajicich se konkrétnich produktd a jednotlivych subjektti, na néz se
vztahuji pozadavky, se béhem poslednich tfi let prudce zvysil. Pokud jde o otazky
vyzadujici dal$i zlepSeni, lze dosédhnout vyrazné¢ lepsiho souladu s pozadavky
pravnich predpisii (obecné mira plnéni ¢inila 70 %) a je tfeba dale harmonizovat
predkladani zprav ¢lenskymi staty.

Na rozdil od situace pied pfijetim natizeni CLP jsou nyni Komise i v§echny ¢lenské
staty — diky povinnosti predkladat zpravy — pravidelné informovéany o ¢innosti v
na problematické oblasti a dale rozvijet spolecné strategie prosazovani. Je vSak
mozné, ze Clenské staty budou muset veénovat na prosazovani a pravidelné
predkladani zprav dalsi prostiedky, aby mohly pln¢ vyuzivat zkuSenosti ziskané
napfic¢ celou EU.

Ocekava se, ze dalsi rozvoj strategie prosazovani, jiz vytvotilo férum, v souvislosti s
CLP bude mit pozitivni dopad rovnéz na ucinnost prosazovani pii zlepSovani miry
souladu. Strategie by méla obsahovat harmonizované a cilené projekty prosazovani
piedpist, jakoZz i prvek zvySovani informovanosti zvlasté¢ zamétreny na malé a stiedni
podniky.

PREZKUM ECHA

Komise zkoumala:

— efektivitu ECHA: do jaké miry jsou stanovené cile plnény;

— ucelnost ECHA: do jaké miry je pozadovanych ucinkti dosahovano
s pfimétenymi naklady;

—  hospodateni ECHA: do jaké miry jsou zdroje k dispozici ve spravnou dobu,
v odpovidajicim mnozstvi a kvalité za nejvyhodnéjsi cenu.

Komise také posuzovala ulohu ECHA, jeji pfidanou hodnotu, pfijatelnost pro
zucastnéne strany a umisténi.

Ptezkum zahrnoval zahdjeni ¢innosti ECHA, dvé hlavni lhity nafizeni REACH a
hlavni lhitu natizeni CLP. Hodnoceni latek vSak jesté nezacala, ani nebyly obdrzeny
zadné zadosti o povoleni.
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ECHA zahjjila svou ¢innost uspésné, a to diky dynamické a efektivni naborové
politice, silnému nasazeni zaméstnancti i vedoucich pracovniki, i podpote finskych
organti.

ECHA splnila vétsinu svych hlavnich cill, a proto miiZze byt povaZovana za efektivni
a vétSina zacastnénych stran uznava, ze ECHA pracovala dobfe. Agentura byla
zaloZena, ucinné vytizovala predbézné registrace a registrace a polozila zaklady pro
svou praci, co se tyCepovolovani a omezeni. Rovnéz dokoncila vétSinu
pozadovanych instruktdznich dokumentli, zahgjila cinnost sit€ vnitrostatnich
kontaktnich mist pro REACH a CLP a &innost fora. Sifeni udaji, pouZitelnost
vyhledavacich néstroji na internetovych strankach ECHA, poskytovani udaji
prislusnym organtim a Komisi a komunikace a transparentnost obecn¢ vSak mohly
byt efektivné;si.

Jasnou prioritou ECHA v prvnich letech bylo dosazeni o¢ekavanych vysledkd. To
pro ECHA znamenalo vyrovnat se s neoekavanymi okolnostmi. ECHA kromé toho
vedle ¢innosti vyslovné pozadovanych nafizenim REACH provadéla i dalsi ¢innosti,
s cilem posilit plnéni pozadavki natfizeni REACH ze strany primyslovych subjekti,
jako naptiklad kampan o vzniku a fungovani fora pro vyménu informaci o latkach
(SIEF) nebo tcast na kontaktni skuping fediteli'’. Komise uznava, e tyto doplitkové
aktivity vedly ke snizeni celkové efektivnosti, ale souhlasi s tim, Ze toto zaméteni na
vysledky bylo spravnou volbou, nebot’ piispélo k celkové efektivité prace ECHA.

Silna angazovanost ECHA ve prospéch zastupct priimyslu vyvolala urcitou kritiku,
ze ECHA zfejm& strani primyslu na tUkor dal§ich zOcastnénych stran. Je vSak
nesporné, ze efektivita prace ECHA a mira uspéSnosti natizeni REACH zavisi na
schopnosti jednotlivych spolecnosti plnit své povinnosti a na angaZovanosti
pramyslu jako celku. Komise je pfesvédcena, ze pristup ECHA k této otdzce je
dal$im ptikladem odivodnéného zaméteni na efektivitu v pocatecni fazi. Komise si
je pln¢€ védoma velkych rozdilti mezi zi¢astnénymi stranami a jejich ocekavanimi, je
vSak pfesvédCena, ze ECHA bude i nadale udrzovat spravnou rovnovahu mezi
nezéavislosti a angazovanosti zucastnénych stran s piihlédnutim k tomu, Ze nyni je
tteba ji povazovat za pIn¢ fungujici agenturu.

ECHA ukazala, Ze je schopna fungovat flexibiln€. Rozpoctové pldnovani a prognozy
byly pfimétené. Operativnost byla prokazana reakci na nové situace prostiednictvim
piistupu zalozeného na fizeni rizik, pferozdélovanim zdrojl v pfipadé€ potfeby a vili
ucit se a piizpisobovat se zménam.

Komise mé za to, Ze by ECHA nyni méla plnit svoji Ustfedni tlohu v fizeni
technickych a spravnich aspektt natizeni REACH. Na zakladé skute¢nosti zjisténych
pii pfezkumu ECHA Komise ECHA vybizi, aby:

(a) posilila ucelnost a hospodarnost, napiiklad prostfednictvim dal§iho urceni
priorit mezi svymi tkoly a zlepSenim spoluprace mezi svymi utvary;

(b) pokracovala jesté intenzivnéji v ¢innostech vedoucich k zapojeni zicastnénych
stran, v¢etn¢ malych a stfednich podnikl jakoZto samostatné cilové skupiny s
ohledem na jejich specifické potieby;

(c) zlepsila sdileni informaci a idaji s Komisi a organy ¢lenskych statd, pokud je
to mozné a slucitelné s pravidly tykajicimi se ditvérnosti.

Informace o téchto ¢innostech uvadi ECHA ve své vyro¢ni souhrnné zpravée, ktera je k dispozici na
internetovych strankach ECHA: www.echa.europa.eu
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Doporuc¢eni Komise by méla byt zavedena s vyuzitim stavajicich zdroji jiz
pridélenych agentuie, a nebudou mit proto dopad na rozpocet nad ramec prostredkil
jiz naplanovanych na nadchazejici roky.

PREZKUM OBLASTI PUSOBNOSTI NARIZENi REACH

Komise provedla analyzu vazeb mezi REACH a vice nez stem dalSich pravnich
predpisi EU s cilem urcit a vyhodnotit jejich vzdjemné piekryvani.

Celkové je Komise toho ndzoru, ze oblast ptisobnosti REACH byla vymezena
spravné, a nezjistila zZadné vyznamné ptipady prekryvani s dalSimi pravnimi ptedpisy
EU. Nicméné nékolik méné¢ vyznamnych piipadii piekryvani nebo mozného
prekryvani zjisténo bylo. V této souvislosti se pfekryvanim rozumély situace, kdy se
na jednu situaci vztahuji dva pravni predpisy EU, coz muize vést k pfipadim pravni
nejistoty, nebo kdy pozadavky pravnich predpisti vedou ke zbytecné zatézi téch, na
néz se vztahuji.

Nékolik méné vyznamnych piipadi prekryvani nebo mozného piekryvéani bylo
zaznamenano v oblasti registrace. Toto piekryvani se bude fesit ptipad od piipadu.
Nékolik méné vyznamnych piipadi prekryvani bylo zjisténo v oblasti omezeni, kde
fada specialnich odvétvovych pravnich ptedpisit EU stanovi omezeni pro latky nebo
kategorie latek. Vzhledem k existenci riiznych pravnich ptedpisi EU obsahujicich
omezeni tykajici se latek pokldda Komise za uzite¢né pozadat ECHA, aby
vypracovala seznam vSech stdvajicich omezeni v pravnich ptfedpisech EU pro
jednotlivé latky.

Komise se bude snazit pfedchazet prekryvani nebo moznému ptekryvani, nebo je
omezit na minimum prostfednictvim:

(a) pozadavku, aby ECHA v opodstatnénych piipadech zménila pokyny; a

(b) provadécich predpisit k REACH ¢i jinym specifickym odvétvovym piedpisiim,
zejména s piihlédnutim k budoucim omezenim a k latkdm, pro néz je nutné
povoleni.

V ptipadé budouci revize REACH ¢i jinych relevantnich pravnich ptedpisti EU se
Komise bude zabyvat veSkerymi zbyvajicimi oblastmi, kde byla zjiSténa piekryvani.

Kromé prekryvani Komise rovnéz zjistila, ze v nékterych oblastech by bylo mozné
vyuzit informace ziskané v ramci postupt podle nafizeni REACH 1 pro pozadavky
specidlnich odvétvovych pravnich ptedpist EU. Stejné¢ tak mohou byt informace
ziskané pro ucely specialnich odvétvovych pravnich pfedpisi EU uZzite¢né i pro
G&ely nafizeni REACH'".

NANOMATERIALY

Druhy regulacni pfezkum tykajici se nanomaterialti dosel k zavéru, ze: ,,celkové je
Komise i nadale presvédcena, Ze narizeni REACH stanovi nejlepsi mozny ramec pro
Fizeni rizik nanomaterialii, pokud se vyskytuji jako latky nebo smési. Presto se vSak
ukazalo, zZe tento ramec musi obsahovat konkrétnéjsi pozadavky, které by se tykaly
nanomaterialii. Komise ma v umyslu provést zmeény v nékterych prilohdach narizeni

11

Ptiklady synergii mezi REACH a dal$imi pravnimi piedpisy EU jsou uvedeny v pracovnim dokumentu
utvart Komise, hlava 1.1.
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REACH a vyzyva agenturu ECHA, aby dale rozpracovala pokyny pro registrace po
roce 2013.

Komise provede posouzeni dopadi pfislusnych variant pravni Upravy, zejména
moznych zmén pfiloh natizeni REACH, s cilem vyjasnit, jak je feSena problematika
nanomateridlll a jak je prokazovana bezpec¢nost v registraéni dokumentaci. V piipadé
potieby Komise pfedlozi ndvrh provadéciho aktu do prosince 2013.

ZAVERY

Na zakladé vySe uvedenych zjisténi ma Komise za to, Ze nafizeni REACH funguje
dobfe a plni vSechny cile, jejichz plnéni je v soucasné dobé mozné posoudit. Byla
zjisténa potieba nékterych Uprav, ale pii jejich zvazeni s ohledem na zajem pravni
stability a predvidatelnosti dospéla Komise k zavéru, Zze nebude navrhovat zmény
normativni ¢asti natizeni REACH.

Uvnitt stavajiciho ramce je vSak nutné snizit dopad REACH na malé a stiedni
podniky. Piiloha této zprdvy stanovi opatieni, kterd ke splnéni tohoto cile
napomohou.

Existuje v8ak mnoho jinych moZnosti, jak fungovéani natizeni REACH dale zlepsit a
optimalizovat jeho provadéni na vSech urovnich, jak se uvadi v této zprave a dale
popisuje v pracovnim dokumentu utvari Komise. K tomu bude zapotiebi vysoké
nasazeni vSech zic¢astnénych stran; proto se Komise zavazuje dale spolupracovat s
¢lenskymi staty, ECHA a zucastnénymi stranami na uspéSném provadéni REACH.
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Priloha

Seznam konkrétnich doporucéeni Komise s cilem snizZit administrativni zatéZ narizeni

REACH pro malé a sti‘redni podniky pri souc¢asném zachovani jejich schopnosti
dodrZovat veSkeré povinnosti vyplyvajici z REACH

ECHA se vyzyva k poskytovani ptesnéjSich instrukci tykajicich se transparentnosti,
nediskriminace a spravedlivého déleni nakladu, a to v rdmci fora pro vyménu informaci o
latkach. Zminovany piezkum zjistil specifické problémy souvisejici s pravomocemi
hlavnich zadatelli o registraci, kterymi ¢asteji byvaji vétsi spolecnosti. Jejich disledkem
by mohlo bytulozeni pausilniho poplatku za ,potvrzeni o pfistupu® a uctovani
nepiiméfenych c¢astek za spravu fora pro vyménu informaci o latkach. Pobidky k
hospodaisky ucelné sprave fora musi byt zesileny.

Naftizeni o poplatcich je v soucasné dobé predmétem revize, kterd bere v potaz vysledky
celkového prezkumu natizeni REACH, zejména vysledky tykajici se nakladi na REACH
a disledkt REACH pro konkurenceschopnost a inovace. Hlavnim cilem revize natfizeni o
poplatcich je snizit ndklady pro malé a stfedni podniky.

ECHA a primysl by mély vypracovat pokyny vice zaméfené na uzivatele, se zvlaStnim
zietelem na malé a stfedni podniky. Prezkum zjistil, Ze v souvislosti se znacnym
mnozstvim pokynt, jez byly vypracovany, aby napomohly provadéni REACH, existuje
jeden problém. Pouze zlomek stavajicich pokynt je ur€en pro konkrétni typy spolecnosti.
REACH se vztahuje na mnoho raznych typt spolecnosti v celém dodavatelském fetézci, a
instruktdzni pokyny jsou proto ¢asto dosti slozité.

ECHA by ve spolupraci s primyslem méla zlepsit pokyny tykajici se ochrany dusevniho
vlastnictvi v souvislosti s povinnou vyménou informaci v hodnotovém fetézci.
V souvislosti se spoleCnou registraci byl zjistén problém se sdélovanim dulezitych
obchodnich informaci, coz se v nékterych pfipadech tyké zakladnich informaci o
nekterych spolecnostech. K tomu, aby se vramci odvétvi rozsitily osvédcené postupy
stanovujici, které idaje maji byt chranény a jak dosdhnout uspokojivé urovné ochrany,
jsou zapotiebi piesnéjsi pokyny.

Obdobn¢ by ECHA m¢éla vypracovat lepsi pokyny pro pouzivani systému deskriptort
pouziti, zvlasté zaméfené na malé a stfedni podniky a méné zkuSené spolecnosti.
V soucasné dobé malé a stfedni podniky Casto musi vyuzivat externi pomoc, coz zvysuje
jejich néklady na dodrzovani ptedpisti. Nespravné pouzivani systému mulze vést
k vyznamnym rozdiliim mezi dodavateli stejné latky, pokud jde o pozadované podminky
jejiho pouziti, coz omezuje moznost zmény dodavatele, zvysuje naklady a snizuje stabilitu
dodavek.

ECHA a vnitrostatni kontaktni mista pro REACH se vyzyvaji k provedeni potifebnych
krokli a vypracovani pfisluSnych pokynu tykajicich se vcasné¢ho zaClenovani postupt
REACH do vyzkumu a vyvoje a dalSich inovacnich procesi. Nckteré inovativni
spolecnosti vyjadrily obavy tykajici se pravni nejistoty. Piestoze REACH obsahuje fadu
mechanismi, které jsou ptfiznivé pro inovace, a prestoze ECHA produkuje a Sifi po
internetu mnoho informaci o pfesnych povinnostech, je tfeba tyto mechanismy a zdroje
informaci u inovativnich spolecnosti dostatecné propagovat.

Komise bude dale vyuzivat Enterprise Europe Network (EEN) s cilem zvysit
informovanost o REACH a zlepsit komunikaci v celém dodavatelském fetézci. REACH se
tyka Siroké Skaly riznych typl spolecnosti a vyznamnou cast podnikit v Evropé lze
oznacit za nésledné uzivatele. M4 se za to, zZe fada malych a stfednich podniki nezna svoji
ulohu ani povinnosti vyplyvajici z nafizeni a ty, které tuto ulohu a povinnosti znaji,
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mohou mit mylnou piedstavu o jejich presném rozsahu. Z tohoto diivodu budou zvyseny
aktivity vedouci k lepSi komunikaci a informovanosti s vyuZzitim zavedenych platforem
EEN a vnitrostatnich kontaktnich mist pro REACH.

V neposledni fadé pak Komise bude pokracovat ve sledovani nakladi, které v souvislosti
s provadénim REACH vznikaji malym a stfednim podnikim, i objemu a kvality technické
a pravni podpory, kterou malym a stfednim podnikiim poskytuji instituce, jez jsou za
provadéni odpovédné.
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