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1. Uvob

Naftizeni EU o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (déle jen
nafizeni REACH)" vstoupilo v platnost v roce 2007.

Natizeni REACH wukladd primyslu povinnost shromaZzdovat informace o chemické
bezpecnosti a tyto informace vyuZzivat pfi vypracovani a uplatiiovani vhodnych opatfeni v
oblasti fizeni rizik, dot¢ena opatieni sdé€lovat uzivatelum chemickych latek a v neposledni
fad¢ je zdokumentovat v registracnich dokumentacich pfedkladanych Evropské agentufe pro
chemické latky (ECHA). Agentura ECHA nebo ¢lenské staty hodnoti, zda jsou bezpecnostni
informace dostatecné, a pokud ne, vyzadaji si dalsi informace.

Natizeni REACH také zavadi dva odlisné ptistupy EU k fizeni rizik:

a) Omezeni umoznuji EU ukladat podminky tykajici se vyroby latek, jejich uvadéni na trh
nebo pouzivani;

b) Ucelem povolovani je zajistit bezpené pouzivani latek vzbuzujicich mimofadné obavy
(SVHC) a zaroven podporovat jejich nahrazovani vhodnymi alternativami.

Jednim z pocateénich podnétii v oblasti politik, které byly uréujici pro vznik natizeni®
REACH, byl pomaly pokrok pii provadéni posuzovani rizik EU a zavadéni strategii
snizovani rizik u existujicich chemickych latek®. Kromé toho byl pouze u 20 % t&chto latek k
dispozici vetejné¢ dostupny soubor Udaji umoziujici minimalni screening pro ucely
posuzovani rizik. V souladu se zasadou ,zne&istovatel plati* presunulo nafizeni REACH
dikazni bfemeno na pramysl a ucinilo jej odpovédnym za bezpec¢nost chemickych latek v
celém dodavatelském fetézci. Organy by se kromé toho mély zaméfit na ta rizika, kterd
priamysl nemlZe nalezité¢ tidit, nebo je naleZit¢ netidi. DalSim pocatecnim podnétem pro
vznik nafizeni REACH byla potieba ochrany Zivotniho prostfedi a lidského zdravi, spolu s
cili zajiSténi volného ob&hu chemickych latek v EU, zvySeni konkurenceschopnosti a
inovativnosti primyslu EU a podpory vyuzivani zkousSek, které nejsou provadény na
zvitatech. Regula¢ni ndvrh byl vypracovan v ndvaznosti na fadu pfedchozich hodnoceni a

! Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani
chemickych latek (REACH) Ut. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1. Opravené znéni v Uf. vést. L 136, 29.5.2007, s. 3.
2 OECD (2015). Preliminary analysis of policy drivers influencing decision making in chemicals management
(Predbézna analyza politickych podnétti ovliviiujicich rozhodovani v oblasti kontroly chemickych latek). Series
on Risk Management, No. 28 (Rada tykajici se fizeni rizik, ¢. 28). Dokument ENV/JM/MONO(2015)21. P¥iloha
6 se tyka natizeni REACH.

100 106 latek uvedenych na trh v EU do roku 1981. Tyto latky se nyni nazyvaji zavedené latky.

* Ustanoveni &l. 191 odst. 2 Smlouvy o fungovani Evropské unie (SFEU).



http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=env/jm/mono(2015)21&doclanguage=en
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=env/jm/mono(2015)21&doclanguage=en

posouzeni dopadu, jez jsou obdobou politického cyklu, ktery se nyni uplatituje v ramci
pokynii Komise ke zlepSovani pravni Gpravy”.

Natizeni REACH také ptispiva ke splnéni cile udrzitelného rozvoje EU do roku 2020
piijatétho na Svétovém summitu o udrzitelném rozvojis. Natizeni REACH soustiedilo a
sjednotilo soubor pravnich predpisti v oblasti chemickych latek za ptredchazejici desetileti a
nahradilo 40 raznych pravnich ptedpist jedinym nafizenim.

Clenské staty, agentura ECHA a Komise jsou povinny pravidelnd podavat zpriavy o
uplatiiovani tohoto nafizeni’. Komise je také povinna provést k riznym lhGtam Fadu
prezkumi®. V roce 2013 Komise piedlozila prvni zpravu tykajici se prvnich 5 let uplatiiovani
nafizeni REACH vcetné urcitych pfezkumﬁg.

Tento dokument je druhou zpravou Komise o uplatiiovani natizeni REACH. Hodnoceni bylo
provedeno v ramci Programu pro Gcéelnost a uc¢innost pravnich piedpistt (REFIT) v souladu s
pokyny Komise ke zlep§ovani pravni upravy? a je k nému p¥ipojen pracovni dokument utvart
Komise™. Soucasti této zpravy jsou také tfi prezkumy: jeden se tyka piipadné potieby
registrovat polymery** a dva se tykaji minimalnich informagnich poZadavki na latky v
malém mnoZstvi (1-10 tun za rok)*.

2. ZAVERY HODNOCENI
2.1. Dosazeni cilu narizeni REACH

Ptiblizné 10 let po vstupu v platnost je natizeni REACH plné funkéni a ptinasi vysledky z
hlediska dosahovani svych urenych cilti. Pfestoze pokrok pii dosahovani cili zaostava za
puvodnimi o¢ekdvanimi, s postupnym ziskavanim zkusenosti se situace neustale zlepsuje.

Natizeni REACH piedstavuje komplexni systém vytvaieni a hodnoceni tidaju tykajicich se
chemickych latek vyrabénych a pouzivanych v EU, jehoz ucelem je zlepSeni ochrany
lidského zdravi a zivotniho prostfedi a zajisteni vidéi role EU pifi dosahovani cili
stanovenych do roku 2020 na Svétovém summitu o udrzitelném rozvoji. Nafizeni REACH
také ovlivnilo pravni predpisy ve tfetich zemich (napt. v Koreji nebo v Cing), ackoli i nadale
pfetrvavaji vyznamné rozdily a stile existuje prostor vyuzivat potencial nafizeni REACH
1épe, aby slouzilo jako globalni model pravnich ptedpisii pro chemické latky.

Hlavni ptimé naklady vynalozené doposud v ramci natizeni REACH jsou spojeny s registraci
a predavanim informaci v celém rozsahu dodavatelského fetézce. Podle odhadi za prvni dvé
lhiity pro registraci tyto ndklady cinily 2,3-2,6 miliardy EUR. Naklady byly vyssi, nez se
cekalo (1,7 miliardy EUR), zejména v ptipad€ prvni lhity pro registraci. Dalsi naklady
vyplyvaji z hodnoceni, povolovani a omezovani. Odhadovany rozsah potencialnich ptinosi
pro lidské zdravi a zivotni prostifedi zastava v fadu 100 miliard EUR po dobu 25-30 let.

> https://ec.europa.eu/commission/priorities/democratic-change/better-requlation_cs

® Cil Svétového summitu o udrzitelném rozvoji: ,,Do roku 2020 dosahnout ekologicky Setrného nakladani s
chemickymi latkami a veSkerym odpadem po celou dobu jejich zivotniho cyklu v souladu s dohodnutymi
mezinarodnimi ramci a vyznamng snizit jejich uvoliiovani do ovzdusi, vody a ptidy s cilem minimalizovat jejich
Skodlivy dopad na lidské zdravi a zivotni prostfedi®.

" Viz natizeni REACH, ¢lanek 117.

® Viz natizeni REACH, ¢lanek 138.

® COM(2013) 49 a SWD(2013) 25.

1 SwWD(2018) 58.

" Viz natizeni REACH, ¢l. 138 odst. 2.

' Viz natizeni REACH, ¢l. 138 odst. 1 a ¢l. 138 odst. 3.



https://ec.europa.eu/commission/priorities/democratic-change/better-regulation_cs

Celkové naklady se jevi z hlediska zjisténych vysledkt a ptinost, které se zacinaji napliovat,
opodstatnéné.

V ramci hodnoceni byla zjisténa fada nedostatkd a klicovych problémi, které dosazeni cilt
natizeni REACH bréani*. Od roku 2013 byla zavedena tada zlepSeni ucinnosti procest v
ramci nafizeni REACH nebo se na nich pracuje; nicméné byly zjistény dal$i moznosti
zlepseni a zjednoduSeni, zejména u rozsifenych bezpecnostnich listii, jejich hodnoceni,
povolovani a omezovani. Problémy, které je tfeba fesit nejnaléhavéji, jsou:

e nesplnéni pozadavki na registraéni dokumentace,
e zjednoduseni povolovaciho postupu,

e zajisténi rovnych podminek se spolecnostmi ze tfetich zemi prostfednictvim ucelnych
omezeni a u¢inného prosazovani,

e vyjasnéni stycnych ploch mezi natfizenim REACH a jinymi pravnimi ptfedpisy EU,
zejména v oblasti bezpe¢nosti a ochrany zdravi pii praci (BOZP) a odpadi.

2.2. Odpovédnost prumyslu

Vyrobci a dovozci zareagovali na povinnosti registrace pro existujici** latky veasnym
vyplnénim svych registratnich dokumentaci a podafilo se jim také zajistit, Ze nedoslo k
vyznamnym narusenim trhu. Chybi vSak pobidky pro spole¢nosti, aby své registracni
dokumentace aktualizovaly, a je tieba jesté pracovat na doplnéni chybéjicich dilezitych udaji
nebo na zamezeni nevhodnym odchylkdm od standardniho rezimu zkouSek. Opatfeni na
podporu malych a stfednich podnikil, pokud jde o jejich povinnosti registrace, byla G¢inna,
piestoze by bylo mozné udélat jesté vic.

DodrZzovani pozadavkid na informace ze strany Zadateli o registraci je povaZzovano za
nedostate¢né. Souvisi to se dvéma hlavnimi divody: 1) pozadavky pravnich ptedpist, jez
ukladaji zamezeni zkouskdm na zvifatech, mohou pfimét Zadatele o registraci k vyuzivani
alternativnich metod ke zkouskam na zvifatech, a to i v neopodstatnénych ptipadech, a ii)
rozdilnost posuzovani rizik Zadateli o registraci a ptisluSnymi organy. Kromé toho by mél byt
soucasny piistup k hodnoceni v¢etné rozhodovacich postupti agentury ECHA déle zlepSovan.

Objem informaci pfedavanych prostiednictvim dodavatelského fetézce se neustdle zvysuje,
piesto je tieba jej dale zefektivnit (napf. snizit naklady na vyhotoveni a dodani
bezpecnostnich listll), zejména pro malé a stfedni podniky. Je rovnéz tieba zlepsit schopnost
spolecnosti vypracovat konkrétni scénafe expozice, zejména pro smesi, a zajistit lepsi pomoc
pfi provadéni povinnosti oznamovat latky vzbuzujici mimofddné obavy obsazené v
pfedmétech.

Natizeni REACH uplatituje pfistup k pozadavkiim na informace na zakladé¢ mnoZstvi: vétsi
mnozstvi vede ke komplexnéjsim zkouskdm. Ukézalo se, Ze se jednd o pifimétené feSeni pro
latky, které jsou jiz na trhu. Z dikazi ovSem vyplyva, Zze by dal§i posouzeni finan¢ni
naro¢nosti poZzadavkll na registraci latek v malém mnoZstvi a na registraci nékterych
polymerti mohlo byt opodstatnéné™.

3 Dalsi podrobnosti viz SWD(2018) 58.
14 Existujicimi latkami se rozumi ,,zavedené* latky v souladu s ¢l. 3 bodem 20 nafizeni REACH.
> Dalsi podrobnosti Ize nalézt v SWD(2018) 58.



Ve srovnani s piedchozimi pravnimi ptedpisy (tj. pfed zavedenim natizeni REACH) Sirsi
vyjimka pro ¢innosti vyzkumu a vyvoje a omezené pozadavky na informace pro nové latky
do 10 tun ro¢né podnitily vyvoj novych latek.

Natizeni REACH umoziuje ob¢antim dotazovat se spolecnosti, zda pfedméty, které dodavaji,
obsahuji latky SVHC, ale toto ustanoveni se uplatituje v omezené mire. V téch ptipadech, kde
se uplatnuje, maji spolecnosti potize s jeho provadénim.

Povolovani spliiuje cil zajistit nalezitou kontrolu a podporovat nahrady, existuji-li z
ekonomického i technického hlediska proveditelné alternativy. Proces provadéni by se mél
dale zefektivnit a zaméfit se na dal§i snizovani administrativni zatéze a podnikatelské
nejistoty pro spolec¢nosti, které zaddaji o povoleni, zejména u malych a stfednich podnika.

Pozadavky povoleni by mohly mit skodlivy vliv na konkurenceschopnost spole¢nosti v EU,
jelikoz na predméty dovazené do EU se povolovaci povinnosti nevztahuji. Lepsi koordinace a
synchronizace opatieni pii uzakonéni povolovani a omezovani by mohla proces provadéni
dale zlepsit.

2.3. Opatieni ¢lenskych stati a Komise

Clenské staty vyuzivaly svého prava piijimat opatieni v ramci hodnoceni, povolovéani a
omezovani, ale nedostateéné zdroje jejich ¢innosti brzdi. To omezuje pocet latek, které jsou
posuzovany a regulovany, a zpomaluje to cely proces. Clenské staty by mély zajistit
efektivnéj§i a Iépe harmonizované prosazovani natfizeni REACH, zatimco systém
Spolecenstvi pro rychlou vyménu informaci (RAPEX) zajistuje bezpecnost spotiebniho
zbozi. Spoleénym tsilim ve foru ECHA se sice podafilo dosahnout zlepseni'®, mély by viak
byt posileny vnitrostatni ¢innosti v oblasti prosazovani v¢etné kontrol dovazeného zbozi.

Préce probihajici v ramci planu tykajiciho se latek vzbuzujicich mimofadné obavy*’ postupuiji
rychleji, nez se oc¢ekavalo. Vétsina latek s potvrzenymi vlastnostmi latek SVHC, napiiklad
latky perzistentni, bioakumulativni a toxické (PBT) nebo latky karcinogenni, mutagenni a
toxické pro reprodukci (CMR), jiz byla posouzena. Doplnéni chybéjicich udajii z registrace a
zlepseni hodnoceni latek umozni identifikaci novych latek SVHC; zaroven by cely proces
mohlo dale urychlit posuzovani celych skupin podobnych latek.

Postup omezovani obecné funguje, jsou vSak zapotiebi dalSi zlepSeni ucinnosti, jak se
navrhuje v rdmci nize uvedenych opatieni.

Pfi analyze soudrZznosti natfizeni REACH a jinych pravnich pfedpisi EU Komise feSila
nékteré kritické prvky'® styénych ploch se smérici o omezeni pouZivani nékterych
nebezpeénych latek (RoHS)' a nafizenim o perzistentnich organickych znegidtujicich
latkach (POP)?. Styéné plochy mezi pravnimi predpisy nafizeni REACH a pravnimi piedpisy
BOZP vyzaduji systémova feSeni hlavnich ptekryvani a rozport.

V soucasné dobé se navrhovanymi zménami ptiloh natizeni REACH fesi informacni potieby
pro nanomateridly. Komise kromé toho podporuje vyzkum v oblasti rozvoje alternativnich

1® Férum pro vyménu informaci o prosazovani.

" Plan tykajici se latek vzbuzujicich mimofadné obavy, Gnor 2013.

'8 htp://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/special-cases_en

¥ Smérnice 2011/65/EU o omezeni pouzivani nékterych nebezpeénych latek v elektrickych a elektronickych
zafizenich.

0 Natizeni (ES) ¢. 850/2004 o perzistentnich organickych zne¢istujicich latkach, kterym se provadgji
povinnosti Unie podle Stockholmské amluvy.



http://register.consilium.europa.eu/doc/srv?l=CS&f=ST%205867%202013%20INIT
http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/special-cases_en

metod?* a podporuje vyuZivani biologického monitorovani &lovéka pfi posuzovani a Fizeni
chemického rizika prostiednictvim iniciativ, jako je napiiklad Evropska iniciativa pro
biologické monitorovani ¢lovéka® a informaéni platforma pro monitorovani chemickych
ftal 23
latek™”.

2.4. ECHA

Agentura ECHA se vyznamné podilela na provadéni nafizeni REACH a osvojila si jiz
vyznamné dovednosti v oblasti kontroly chemickych latek. Vytvofila uZivatelsky piivétivé
internetové stranky, které zucastnénym strandm umoznuji snadny piistup do nejvétsi databaze
chemickych latek na svété. Agentura rovnéz navazala védeckou spolupraci s Evropskym
ufadem pro bezpecnost potravin (EFSA) a Evropskou agenturou pro 1é¢ivé piipravky (EMA),
jakoz 1 s jinymi agenturami ze tietich zemi. Tato spoluprace by méla byt dale posilovana s
cilem zajistit soudrznost a prospéch ze synergii.

r~r

Pfiblizné kolem roku 2020 se piijmy agentury ECHA z piispévki vyrazné snizi** a Komise
bude muset posoudit, jak zachovat odborné znalosti a nezavislost agentury ECHA vcetné
zkoumani pracovnich metod vyborti a zmirfiovani stietu zajma.

2.5. Potencial zjednoduseni a sniZeni zatéze

Hodnoceni natizeni REACH celkové nezjistilo s ohledem na prosazované potieby a cile
zadné zbyteCné pravni pozadavky a povinnosti. Existuje prostor ke zjednoduseni a ke snizeni
zatéze ve zpusobu, kterym jsou tyto pozadavky provadény, a zejména z hlediska vyjasnéni
toho, jak je maji plnit subjekty, na které se dotené povinnosti vztahuji. Zjednoduseni by ale
nemélo znamenat snizeni irovné ochrany lidského zdravi a zivotniho prostredi.

Urcity prostor pro dalsi zjednodusSeni byl zjistén v nékolika oblastech v souvislosti s
pozadavky na informace, rozsifenymi bezpecnostnimi listy, postupem podavani zadosti o
povoleni a pozadavky na latky v pfedmétech. PrisluSna opatieni jsou uvedena v nasledujici
kapitole.

3. OPATREN{
3.1. Znalost chemickych latek a jejich kontrola v celém dodavatelském Fetézci

Nedostatecné informace o existujicich chemickych latkdch ptedstavovaly jeden ze dvou
hlavnich podnéti v oblasti politik, které vedly k vypracovani nafizeni REACH. Od
okamziku, kdy natizeni REACH vstoupilo v platnost, je k dispozici a vyuziva se pro
posuzovani a fizeni chemickych rizik vice informaci o vlastnostech a pouziti chemickych
latek (napft. do prosince 2017 agentura ECHA obdrzela 65 000 registracnich dokumentaci pro
pfiblizny pocet 17 000 jedinecnych registrovanych latek). Navzdory tomuto pozitivnhimu
trendu brani absence informaci, jez by odpovidaly pozadavkiim natfizeni REACH v
registracni dokumentaci, fungovani jinych postupt v ramci natizeni REACH a zpomaluje
dosahovani cili natizeni REACH pro lidské zdravi a Zivotni prostfedi.

2 Dal$i podrobnosti viz pfiloha 4 dokumentu SWD(2018) 58.
% HBMA4EU.

2 |PCHEM.

# Dodrzeni posledni lhiity pro registrace v roce 2018.



Je tieba zlepsit efektivnost a tcelnost postupi hodnoceni realizovanych agenturou ECHA,
jejimi vybory, Clenskymi staty a Komisi. Tim budou spolecnosti silngji motivovany k
aktualizaci svych registracnich dokumentaci a zajisténi jejich souladu s pozadavky natizeni
REACH.

Opatieni €. 1: Motivace k aktualizaci registracni dokumentace

Komise v souinnosti s agenturou ECHA, Clenskymi staty a priimyslem zjisti, pro¢ Zadatelé o
registraci neprovadéji aktualizaci svych registracnich dokumentaci, a do roku 2019 predlozi
vhodné navrhy ke zlepSeni této situace.

Opatieni €. 2: Zlepseni postuput hodnocent
Agentura ECHA se Zad4, aby do roku 2019 vyrazné zvysila efektivnost postupi hodnoceni:

1) zjisténim hlavnich divodl, pro¢ se nedodrzuji pozadavky na registracni dokumentaci, a
navrzenim napravnych opatieni;

2) tim, ze bude ve vhodnych ptipadech soubézné uplatiovat rizné postupy hodnocenti;
3) systematickym zavadénim piistupu sdruzovani latek do skupin®, je-li to mozné;
4) zlepsovanim délby prace v jednotlivych ¢innostech hodnoceni s ¢lenskymi staty a

5) zlepSenim rozhodovacich postupi.

Natizeni REACH rozsitilo jiz existujici bezpecnostni listy o takzvané scénare expozice. To
vedlo ke zlepsenim v komunikaci a k vétsi transparentnosti v dodavatelském fetézci. Mnohé
spolecnosti, a zejména malé a sttedni podniky, je ale povazuji za prilis technické a zatézujici.
Krom¢ toho je Spatna kvalita scéndii expozice piekazkou poskytovani bezpecnostnich
informaci pro smesi.

Opatieni €. 3: Zlepseni funkcnosti a kvality rozsirenych bezpecnostnich listi

1) Komise vybizi dal§i odvétvi prlimyslu, aby vypracovala a pouZzivala harmonizované
formaty®® a nastroje IT, které by poskytly vice informaci zaméfenych na uZivatele a
zjednodusily pfipravu a pouZzivani rozsifenych bezpecnostnich listl, jakoZ i usnadnily jejich
elektronickou distribuci.

2) Komise zvazi zahrnuti minimalnich pozadavkl na scénaie expozice pro latky a smési do
bezpecnostnich listl a pozada agenturu ECHA, aby vypracovala metodiku pro bezpec¢nostni
listy smési.

Potieba 1épe sledovat chemické latky vzbuzujici obavy v materidlech a vyrobcich s cilem
usnadnit recyklaci a zlep$it vyuzivani druhotnych surovin je tématem sdéleni o odpadnich
chemickych latkach?’, jednom z vystupt akéniho planu pro obshové hospodafstvi. Takové
sledovani by mohlo také fesit soucasné problémy, jimz celi G¢astnici dodavatelského fetézce,
s cilem splnit pozadavky na latky SVHC v pfedmétechzs.

Opatreni €. 4: Sledovani latek vzbuzujicich obavy v dodavatelském retézci

2 posuzovani skupin latek s podobnymi vlastnostmi misto jednotlivych latek.

% Jako naptiklad t&ch, jez vypracovala sit’ pro vyménu scénaiti expozice (ENES).

" Moznosti, jak Fesit otazky na pomezi pravnich predpist tykajicich se chemickych latek, vyrobki a odpada
COM(2018) 32 final a SWD(2018) 20 final.

%8 Clanky 7 a 33 nafizeni REACH.




Komise shromazdi diikazy a posoudi moznosti, jak tesit vyzvy tykajici se latek vzbuzujicich
obavy, v souladu se sdélenim o odpadnich chemickych latkach. Toto posouzeni se kromé
jiného zaméfi na otazku, zda a jak by systém sledovani mohl piispét ke zlepSeni funkénosti
pozadavkul na informace pro latky SVHC v pfedmétech.

3.2. ZlepSené Fizeni rizik

Pomaly pokrok v oblasti posuzovani rizik a provadéni fizeni rizik u existujicich latek byl
dalsim z hlavnich faktor, které daly podnét k vypracovani nafizeni REACH. Ve
spolecnostech byla v dasledku pozadavkil na registraci a povolovani zavedena lepsi opatieni
k Fizeni rizik. Rizeni o omezeni a povolovaci postup je nadale tieba provadét efektivnéji a je
tieba u nich zajistit rychlejsi rozhodovani.

Provadéni planu tykajiciho se latek vzbuzujicich mimofadné obavy (SVHC) a vcasné
posouzeni moznych regulacnich opatieni prostiednictvim dobrovolného posouzeni moznosti
regulatorniho fizeni (RMOA) poskytuje €inny néstroj k zajisténi identifikace vSech znamych
relevantnich latek SVHC spolu s moznymi regulaénimi opatfenimi do roku 2020. Hlavni
pozornost v ramci identifikace latek SVHC se pfesouva na latky, u nichz se vyzaduje
jednotlivé posouzeni, zda je splndna podminka stejné obavy®. Komise ve spolupréaci s
agenturou ECHA a ¢lenskymi staty zajisti, aby byla vyvinuta a dasledné uplatiovana kritéria
pro uvedenou identifikaci.

Povolovaci postup je navic povazovan za ucinnou hybnou silu vedouci k nahradé latek
SVHC v celém dodavatelském fetézci, i presto je vSak tieba vystupiiovat usili na podporu
nahrady latek SVHC, a to zejména u malych a stfednich podnikai.

Opatfeni ¢. 5: Podpora nadhrady latek SVHC

Komise, agentura ECHA a c¢lenské staty zintenzivni ¢innosti na podporu usnadnéni nédhrady
latek SVHC. Tyto ¢innosti mohou zahrnovat podporu budovani kapacit a siti pro spolupraci a
dale podporu investic do vyzkumu a vyvoje (prosttedky EU a Clenskych statll) v oblasti
udrzitelné chemie a technologickych inovaci.

Spolu se zahajenim povolovani vznikla fada praktickych problémd a obav, kterymi je tieba
se zabyvat. Zahajené¢ Usili o zjednoduseni povolovaciho postupu by mélo pokracovat s cilem
objasnit pozadavky a zvysit proveditelnost a ptedvidatelnost tohoto postupu pro Zadatele.

Pii provadéni RMOA jsou pro pochopeni praktické proveditelnosti moznych regula¢nich
opatieni (povolovani ¢i omezeni), kterd budou vstupovat do rozhodovaciho postupu,
nezbytné diikazy. Patii sem 1 dostupné socialné-ekonomické informace, jako jsou naptiklad
znamé zpiisoby pouziti, pocet a velikost subjektli zapojenych do dodavatelskych fetézct,

v

alternativnich latek ¢i technologii.

Opatieni €. 6. Zjednoduseni pro proveditelnéjsi povolovaci postup

Komise bude i nadale zvySovat proveditelnost podavani zadosti o povoleni pro hospodaiské
subjekty vcetné malych a stfednich podnikil prostiednictvim:

2V souladu s ¢l. 57 pism. f) natizeni REACH.




1) zjednoduSeného podavani zadosti o dalsi pouzivani latek SVHC v ptivodnich nahradnich
dilech® a dal§iho zvézeni otazky Zadosti v piipadé malého mnoZstvi v roce 2018;

2) pozorného sledovani a feSeni potizi spojenych se zaddostmi o povoleni, které zahrnuji
n¢kolik subjekti;

3) snizovani poplatkli pro subjekty podavajici spole¢né zadosti o povoleni, pfiCemz vyvazi
vysi poplatkl za pouziti, aby v roce 2018 1épe odrazely zatéZ vybori agentury ECHA.

Opatveni €. 7: Viasné socialne-ekonomicke informace k moznym regulacnim opatrenim

Agentura ECHA ve spolupraci s Komisi a ¢lenskymi staty posoudi moZznosti dal§iho vyvoje a
vyuziti dostupnych socialné-ekonomickych informaci ke zvazeni ve fazi provadéni RMOA.

Pocet novych omezeni prozatim nesplnil pivodni ocekavani. Postup se sice zlepSil v
dasledku opatteni ptijatych po pfezkumu nafizeni REACH v roce 2013, existuje vSak prostor
pro dalsi zlepseni, zejména pokud jde o urceni relevantnich kandidatl pro omezeni a o vétsi
zapojeni Clenskych statt.

Opatieni €. 8: Zlepseni rizeni o omezeni

1) Agentura ECHA se 74d4 o objasnéni, jaké informace je tieba ziskat z vefejnych konzultaci,
veetn¢ minimalnich informaci, které maji predlozit jednotliva odvétvi pii podavani zadosti o
(¢asove omezenou ¢i jinou) vyjimku z omezent;

2) Agentura ECHA se 74da, aby urCila relevantni pfipady omezeni v ramci svych

pravidelnych kontrolnich ¢innosti, ptfi¢emz zohledni i latky, jez jsou upraveny jen
vnitrostatnimi pravnimi piedpisy;

3) Komise bude pokracovat ve svém usili o uréeni vhodnych ptipadii omezeni latek CMR ve
spottebnich predmétech zjednodusenym postupem podle ¢l. 68 odst. 2.

Opatteni €. 9: Dalsi zlepseni zapojeni clenskych statii do Fizeni o omezeni

Komise a agentura ECHA budou spolupracovat s cClenskymi staty za ucelem dalSiho
zjednoduseni pozadavkl na pfedkladani dokumentace pro omezeni a za Ucelem zvySeni
kapacit Clenskych stati, pokud jde o vypracovavani dokumentace pro nova omezeni, a
hleddni konstruktivnich feSeni, jako je naptiklad podnécovani k vypracovani spole¢né
dokumentace nékolika ¢lenskymi staty a/nebo ve spolupraci s agenturou ECHA.

Opati‘eni ¢. 10: RAmec pro uplatiiovani zdasady predbézné 0patrn0sti31

Vybor pro posuzovani rizik a Vybor pro socioekonomickou analyzu agentury ECHA by mély
ve svych stanoviscich uvést ptipady, kdy védecka data neumoznuji Gplné posouzeni rizik.
Zaroven by mélo byt uvedeno, jaké informace jsou nezbytné k odstranéni nejistoty, jaky je
casovy ramec pro ziskéani takovych informaci, a mélo by byt poskytnuto posouzeni moznych
disledkid necinnosti, aby Komise mohla zvazit, zda je na misté jednat v souladu se zasadou
pfedbézné opatrnosti, jeZ ma oporu v textu natfizeni REACH.

Vzajemné interakce mezi povolenim a omezenim stanovi nafizeni REACH. Stanovi, ze u
latek, které podléhaji povoleni, by méla agentura ECHA po datu zaniku zvazit, zda pouZiti

% pouziti latek SVHC k vyrobé ptivodnich nahradnich dilii k opravé predméti, které se jiz po datu zéniku
nevyrabéji (napf. letounti nebo motorovych vozidel).

31 KOM(2000) 1 o zésad predb&zné opatrnosti.




téchto latek v pfedmétech predstavuje riziko pro lidské zdravi nebo Zivotni prostredi, které
neni nalezit¢ kontrolovano, a je-li tomu tak, méla by zahajit fizeni o omezeni. Je tfeba
urychlit gosouzeni potieby omezeni dovazenych pfedmét obsahujicich latky, které podléhaji
povoleni*?, aby se zajistily rovné podminky pro hospodaiské subjekty v EU i mimo EU. Je
tieba zjistit, zda a jak se uplatnénim povolovaciho postupu v pfipadé neomezovanych
zpusobti pouziti latek SVHC dosahne srovnatelného fizeni rizik a nahrady efektivnéjSim a
predvidateln€jsim zptisobem.

Opatieni ¢. 11: Vzajemné interakce mezi povolenim a omezenim

1) Agentura ECHA se Zada, aby ptfed datem zaniku kazdé latky, ktera podléhd povoleni a je
pfitomna v pfedmétech v souladu s ¢l. 69 odst. 2, systematicky zvazovala vypracovani
dokumentace pro omezeni;

2) Komise, agentura ECHA a ¢lenské staty posoudi vzajemné interakce mezi omezenim a
povolenim s cilem dosahnout srovnatelného snizeni rizik efektivnéjSim zpisobem
prostiednictvim fizeni rizik a ndhrady.

3.3. SoudrZnost, prosazovani prava a malé a stfedni podniky

Je tfeba podniknout dalsi ¢innosti k objasnéni styénych ploch mezi nafizenim REACH a
jinymi pravnimi piedpisy EU; zejména by mély pokracovat prace na interakcich nafizeni
REACH s predpisy BOZP a s pravnimi predpisy o odpadech®.

Opatteni €. 12: Stycné plochy mezi narizenim REACH a pravnimi predpisy BOZP

Komise navrhne nasledujici konkrétni kroky k odstranéni piekryvani a k objasnéni stycnych
ploch mezi natizenim REACH a BOZP:

1) Jak pomoci nastroji natizeni REACH (napft. scénaiti expozice nebo bezpecnostnich listit)
zvysit celnost pravnich predpisi BOZP;

2) Zlepsit koordinaci vnitrostatnich organi, jez prosazuji nafizeni REACH a pravni pfedpisy
BOZP;

3) Do roku 2019 uvést do souladu metodiky uréovani bezpecné urovné expozice chemickym
latkdm na pracovisti,

4) Posilit ulohu Vyboru pro posuzovani rizik (RAC) agentury ECHA, zapojit pfitom i
socialni partnery s cilem poskytovat védecka stanoviska podle pravnich predpisi BOZP za
soucasného respektovani tlohy Poradniho vyboru pro bezpecnost a zdravi pii praci.

Posilovat prosazovani povinnosti vSech aktérii véetné Zadateli o registraci, naslednych
uzivateld, a zejména dovozcl je nezbytné k zajisténi rovnych podminek, pro splnéni cili
nafizeni REACH a zaji$téni soudrznosti s predpokladanymi opatienimi za uc¢elem zlepSeni
dodrzovani predpisti v oblasti Zivotniho prostiedi a spravy véci vefejnych®*. Konzistentni
podavani zprav o konkrétnim prosazovani provadéném clenskymi stdty umozni lepsi
posouzeni tohoto dilezit¢ho aspektu natizeni REACH.

Opati‘eni ¢. 13: Posileni prosazovani prava

%2 Podle ¢l. 69 odst. 2 nafizeni REACH.

¥ Resi se opatienim &. 4 vyse.

% COM(2018) 10 Opatteni EU ke zlepseni dodrzovani pravnich predpisti v oblasti Zivotniho prostiedi a spravy
véci vefejnych v této oblasti.




1) Komise do prvniho ctvrtleti roku 2019 zvazi dalsi opatieni (jako jsou doporuceni, pokyny,
Skoleni a pilotni projekty) v rdmci pfislusného pravniho nastroje s cilem objasnit a posilit
ulohu organti prosazujicich nafizeni REACH, jakoz i celnich organti pti prosazovani natizeni
REACH,;

2) Férum agentury ECHA a Clenské staty se zadaji o to, aby zavedly srovnatelné parametry
prosazovani. Na zdklad€¢ téchto parametri by mély clenské staty kazdorocné podavat
agentuie ECHA zpréavu pro tcely sledovani konkrétniho prosazovani provadéného ¢lenskymi
staty.

Malé a stiedni podniky jsou z hlediska ucinkti nafizeni REACH nadale zranitelnéjsi nez
velké podniky, a to z divodu omezenych finan¢nich a lidskych zdrojt, zejména s ohledem na
lhiitu pro registraci v roce 2018, kdy se ocekava zapojeni vyrazné vétsiho poctu malych a
sttednich podnikii nez v ptipad¢ predchozich 1hit pro registraci a ocekavaji se také potize
naslednych uzivatelt.

Opatieni €. 14: Podpora dodrzovani predpisi ze strany malych a stiednich podnikii

Agentura ECHA a clenské staty se Zadaji, aby zintenzivnily usili o vypracovani pokynt
vytvofenych na miru malym a stfednim podnikiim a podplrnych nastroji zamétenych na
potieby malych a stfednich podniki a aby pfitom vyuzily dobrovolnd opatieni ze strany
odvétvovych organizaci. Tyto nastroje mohou zahrnovat soubor osvéd¢enych postupt,
vytvareni feseni pro konkrétni sektor a zvefejnovani dokumentii v narodnich jazycich.

3.4. Poplatky a budoucnost agentury ECHA

Dobie fungujici a ufinné provadéni vsech postupti podle natizeni REACH vyzaduje
dlouhodobou stabilitu z hlediska financi a dostupnosti zdroji, aby bylo mozné udrzovat
potiebné dovednosti a zvySovat efektivnost a zaroven zohledilovat rozpoctova omezeni. Je
tfeba zvazit financovani agentury ECHA po roce 2020 a posilit ucast Clenskych stati na
¢innosti této agentury. V obdobi 2007-2020 je agentura ECHA financovana z poplatki (70
%) a z vyrovnavaci subvence (30 %). Ocekéava se, ze po roce 2020 vynos z poplatkl
(zejména registracnich) prudce poklesne. UdrZitelnost financovani agentury ECHA je proto
tteba znovu posoudit.

V pfistich letech se ocekavd, Zze se agentura ECHA stane evropskym a celosvétovym
referencnim stfediskem pro udrzitelné ftizeni chemickych latek, schopnym slouzit pfi
provadéni dalSich ptedpisi EU v ptipadé, ze Komise v tomto ohledu piedlozi névrhy.

Opati‘eni ¢. 15: Poplatky a budoucnost agentury ECHA

1) S védomim toho, ze i vicelety finan¢ni rdmec po roce 2020 bude obsahovat rozpoctova
omezeni, Komise prozkouma zpusoby, jak lze zarucit poslani a nezavislost agentury ECHA,
a posoudi vSechny mozné varianty financovani pfi piredpoklddaném snizeném vynosu z
poplatk, a to v€etné omezeni vydaji;

2) Agentura ECHA se vyzyva k tomu, aby do roku 2019:

1) po dokonceni postupu registrace pro zavedené latky presunula zaméstnance do jinych
oblasti Cinnosti, aby posilila védecké a technické znalosti souvisejici s bezpecnosti
chemickych latek, jakoz i s vyvijejicimi se metodami jejich posuzovani;

i1) pokracovala ve vyhledavani aspor z diivodu vyssi efektivity a v navrhovani cilt;
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(3) Vzhledem k vySe popsanym omezenim Komise pec¢livé posoudi, zda svéii agentufe
ECHA dalsi tkoly a pfislusné prostiedky.

3.5. Potieba dalSiho posouzeni

Piezkum pozadavki tykajicich se registrace latek v malém mnozstvi a polymert (¢lanek 138)
poukadzal na nutnost posoudit finanéni naro¢nost dodatecnych pozadavkl tykajicich se
registrace pro spoleCnosti, jichz se to tyka, zejména vzhledem k poctu malych a sttednich
podnikt, které by mohly byt dotCeny.

Opatieni €. 16: Prezkum pozZadavkii tykajicich se registrace latek v maléem mnozZstvi a
polymeri®™

Komise dale pifezkouma informace nezbytné k posouzeni finanéni narocnosti dodatecnych
pozadavkl na informace u malého mnozZstvi latek nebo k urceni relevantnich polymert, na
néZ by se mohla vztahovat povinnost registrace.

Komise bude i nadale sledovat dopady povinnosti registrace pro malé a stfedni podniky z
roku 2018 a zaméii se na celkové vzniklé naklady, dostupnost chemickych latek a mozné
strukturalni zmény na trhu EU.

Komise prezkouma rizné moznosti, jak doplnit chybéjici udaje a jak zlepsit kvalitu udajt,
spolehlivost a transparentnost v souvislosti s nafizenim REACH. Jedna se o soucast Sirsi
diskuse o ptistupu EU k transparentnosti, kvalit¢ a nezavislosti ﬁdajﬁ36,37 na nichz jsou

zalozena rozhodnuti o posuzovani a fizeni rizik.

Pokud jde o latky CMR, u nichzZ neexistuji bezpecné tirovné expozice, neexistuje v EU shoda
v otdzce, jakou miru rizika lze povazovat za piijatelnou. Kromé toho pravidla zavadéjici
vhodna opatieni pro fizeni rizik spojenych takovymito latkami v nafizeni REACH nezahrnuji
pojem pfijatelného rizika. Budou se dale zvazovat pfijatelné urovné rizika a otazka, zda
mohou mit vyznam pro ptislusné postupy podle nafizeni REACH.

4, ZAVERY

Hodnoceni natizeni REACH dospiva k obecnému zavéru, Zze se nafizeni REACH zabyva
aktualnimi obavami ob&ani v oblasti chemické bezpecnosti®.

Natizeni REACH je ucelné, byly vSak zjiSt€ény moznosti dalSiho zlepSeni, zjednoduSeni a
snizeni zatéze, jichz 1ze dosahnout provedenim ¢innosti nastinénych ve zprave. Tyto ¢innosti
by mély byt provedeny v souladu s obnovenou strategii priimyslové politiky EU®, akénim
planem pro ob&hové hospodatstvi*® a 7. akénim programem pro Zivotni prostiedi®’.

Bylo shleddno, ze nafizeni REACH je obecné v souladu s jinymi pravnimi piedpisy EU
tykajicimi se chemickych latek a Ze plni zamyslené mezinarodni cile.

% Prezkum podle &l. 138 odst. 1, &l. 138 odst. 2 a ¢l. 138 odst. 3 nafizeni REACH.

%% C(2017) 8414 final — Sdéleni o evropské obanské iniciativé tykajici se glyfosatu.

* Plan pro transparentnost a udrzitelnost modelu EU pro posuzovani rizik v potravinovém fetézci.
% Priizkum Furobarometr o chemické bezpeénosti.
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http://ec.europa.eu/commfrontoffice/publicopinion/index.cfm/Survey/getSurveyDetail/instruments/SPECIAL/surveyKy/2111

Provadéni dosud probihd ve vSech oblastech a nékteré hlavni milniky, jako je naptiklad
posledni lhiita pro registraci, budou splnény nejpozdéji v Cervnu 2018. V souvislosti s
nafizenim REACH jiz byla vynaloZzena velkd ¢ast nakladii a nyni se zacinaji projevovat
prinosy.

Hodnoceni natizeni REACH dospélo k zavéru, ze pravni pozadavky a povinnosti jsou vhodné
nastaveny k tomu, aby byly naplnény pfislusné potieby a dosazeny sledované cile. V tomto
sdéleni byla ur¢ena fada opatieni, ktera natizeni REACH dale zlepsi, v tuto chvili vSak neni
tteba provadét zmeény v jeho normativni ¢asti.
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