Zakladni pojmy z oblasti REACH

Agentura je Evropska agentura pro chemickeé latky ziizena timto nafizenim.

CAS je registracni Cislo, které je jednoznacnym numerickym identifikatorem, pouzivanym v chemii
pro chemické latky, polymery, biologické sekvence, smési a slitiny.

Celkova zprava o studii je Uplny a souhrnny popis Cinnosti provedené za ucelem ziskani
informaci. To zahrnuje uplnou odbornou studii, jak byla zvefejnéna v literatufe popisujici
provedenou studii, nebo uplnou zpravu pfipravenou zkusebni laboratofi popisujici provedenou
studii.

Distributor je fyzickd nebo pravnickd osoba usazend ve Spolecenstvi, v¢éetné maloobchodnika,
ktera pouze skladuje a uvadi na trh latku samotnou nebo obsazenou ve smési pro tfeti osoby.

Dodavatel latky nebo smési je vyrobce, dovozce, nasledny uzivatel nebo distributor uvadéjici
na trh latku samotnou nebo obsazenou ve smési anebo smés.

Dodavatel predmétu je vyrobce nebo dovozce predmétu nebo jiny ucastnik dodavatelského
fetézce, ktery predmét uvadi na trh.

Dovoz je fyzické uvedeni na celni tizemi Spolecenstvi.
Dovozce je fyzicka nebo pravnicka osoba usazena ve Spolecenstvi, kterd odpovida za dovoz.

EINECS (European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances) je Evropsky seznam
existujicich obchodovanych chemickych latek. Tyto latky jsou latky vcetné polymera, které byly
komer¢né dostupné v EU v obdobi od 1. ledna 1971 do 18. zafi 1981. Jsou povazovany
za registrované na zakladé Clanku 8(1) smérnice 67/548/EEC. Identifikaéni &islo téchto latek
se nazyva Cislo EINECS.

ELINCS (European List of Notified Chemical Substances) je Evropsky seznam oznamenych
chemickych latek. Tyto latky byly uvedeny na trh po 18. zari 1981. Identifikacni Cislo téchto latek
se nazyva cislo ELINCS.

Chemicky neupravena latka je latka, jejiz chemickd struktura se nezménila ani poté, co prosla
chemickym procesem nebo zpracovanim nebo fyzikalni mineralogickou pfeménou, napiiklad
za ucelem odstranéni necistot.

IUCLID 5 (International Uniform ChemicalL Information Database) je elektronicky nastroj pro
vkladéani a shromazd’ovani dat o latce a pro tvorbu a predkladéani registraci podle natizeni REACH.

Izolovany meziprodukt na misté je meziprodukt, ktery nespliiuje kritéria pro neizolovany
meziprodukt a jehoz vyroba a syntéza jinych latek z tohoto meziproduktu se uskuteciiuje na stejném
misté provozovaném jednim nebo vice pravnimi subjekty.



Kategorie pouziti a expozice je scénar expozice zahrnujici Siroké rozpéti procesii nebo pouziti tam,
kde jsou procesy nebo pouziti sdéleny, a to alespon v podobé stru¢ného obecného popisu pouziti.

Latka je chemicky prvek a jeho slouceniny v pfirodnim stavu nebo ziskané vyrobnim procesem,
vcetné vSech pridatnych latek nutnych k uchovani jeho stability a vSech necistot vznikajicich
v pouzitém procesu, avSak s vyloucenim vSech rozpoustédel, kterd lze oddélit bez ovlivnéni
stability latky nebo zmény jejiho slozeni.

Latka vyskytujici se v prirodé je pfirozen¢ se vyskytujici latka jako takova, nezpracovana nebo
zpracovana pouze manualné, mechanicky nebo gravitacné, rozpusténim ve vod¢, flotaci, extrakei
vodou, parni destilaci nebo zahfivanim vyhradné za uc¢elem odstranéni vody anebo extrahovana ze
vzduchu jakymkoli postupem.

Maly nebo stfedni podnik je maly nebo stfedni podnik vymezeny doporu¢enim Komise ze dne
6. kvétna 2003 o definici velmi malych, malych a stfednich podnik.

Meziprodukt je latka, kterd je vyrdbéna a spotfebovavana nebo pouzivana pro ucely chemické
vyroby, aby byla pfeménéna na jinou latku.

Misto je jedna lokalita, v niz, pokud zde existuje vice nez jeden vyrobce latek, je urcitd spolecna
infrastruktura a zafizeni.

Monomer je latka, kterd je za specifickych podminek ptisluSné polymeraéni reakce, pouZzité
pro dany proces, schopna vytvatet kovalentni vazby se sekvenci dalSich stejnych nebo nestejnych
molekul.

Nasledny uzivatel je fyzicka nebo pravnicka osoba usazenéd ve SpoleCenstvi jind nez vyrobce nebo
dovozce, kterd pouzivd latku samotnou nebo obsazenou ve smési fi své primyslové nebo
profesiondlni C¢innosti. Naslednym uZivatelem neni distributor ani spotiebitel. Za nésledného
uzivatele se povazuje rovnéz zpétny dovozce osvobozeny podle ¢l. 2 odst. 7 pism. c).

Neizolovanym meziprodukt je meziprodukt, ktery neni béhem syntézy zamérné odebiran (vyjma
odbéru vzorkil) ze zafizeni, ve kterém syntéza probiha. Toto zafizeni zahrnuje reak¢éni nadobu, jeji
pomocna zafizeni a veSkerd zafizeni, kterymi latky prochdzeji b&hem kontinudlniho nebo
vsadkového procesu, véetné potrubi pro prepravu z jedné naddoby do jiné pro ucely dalSiho
reak¢niho kroku, avSak vyjma nadrze nebo jiné nadoby, ve kterych se latky skladuji po vyrobé.

NLP (No-Longer Polymers List) je seznam latek vyloucenych ze seznamu polymerti. Definice
polymert byla zménéna v dubnu 1992 s tim vysledkem, Ze latky diive povazované za polymery
uz nebudou vylouceny z regulace. V disledku toho vznikl seznam (NLP) obsahujici takové latky
komeréné€ dostupné mezi 18. zafim 1981 a 31. fijnem 1993. Identifikacni ¢islo téchto latek
se nazyva ¢islo NLP.

Omezeni je jakakoli podminka nebo zédkaz vyroby, pouZiti nebo uvedeni na trh.

Oznamena latka je latka, pro kterou bylo podédno ozndmeni a kterou bylo mozné uvést na trh podle
smérnice 67/548/EHS.

Podrobny souhrn studie je podrobny souhrn cili, metod, vysledki a zavért celkové zpravy



o studii poskytujici dostatecné informace pro provedeni nezavislého posouzeni studie a umoziujici
snizit na minimum potiebu nahlizet do celkové zpravy o studii.

Polymer je latka, kterd se skladd z molekul charakterizovanych sekvenci jednoho nebo vice typl
monomernich jednotek. U téchto molekul musi existovat rozdéleni podle molekulové hmotnosti,
pfi¢emz rozdily v molekulové hmotnosti jsou primarné zptusobeny rozdily v poctu monomernich
jednotek. Polymer obsahuje a) prostou hmotnostni vétSinu molekul obsahujicich nejméné
tfi monomerni jednotky, které jsou kovalentné vazany alespon k jedné jiné monomerni jednotce
nebo jinému reaktantu; b) méné nez prostou hmotnostni vétSinu molekul stejné molekulové
hmotnosti. V souvislosti s touto definici se ,,monomerni jednotkou* rozumi zreagovana forma
monomeru v polymeru.

Pouziti je zpracovani, formulace, spotieba, skladovani, uchovavani, tiprava, plnéni do zasobnikd,
pienos z jednoho zasobniku do jiného, miseni, vyroba piedmétu nebo jakékoli jiné vyuziti.

Piredmét je véc, kterd béhem vyroby ziskava urcity tvar, povrch nebo vzhled urcujici jeji funkci
ve vEtsi mife neZ jeji chemické sloZeni.

Piepravovany izolovany meziprodukt je meziprodukt, ktery nespliuje kritéria pro neizolovany
meziprodukt a je pfepravovan nebo dodavan na jind mista.

Piijemce latky nebo smési je ndsledny uzivatel nebo distributor, kterému je latka nebo smés
dodavana.

Piijemce predmétu je primyslovy nebo profesiondlni uZzivatel nebo distributor, kterému
je predmét dodavan, avSak nikoli spotiebitel.

Piislusny organ je organ nebo organy ¢i subjekty zfizené Clenskymi staty k plnéni povinnosti
vyplyvajicich z tohoto nafizeni.

REACH (Registration, Evaluation, Autorization and Restriction of CHemicals) je novy ptistup EU
v oblasti vyroby chemickych latek, jejich uvadéni na trh a jejich pouzivani, jehoZ hlavnimi nastroji
jsou registrace chemickych latek, hodnoceni dokumentace a hodnoceni latek, povolovani,
omezovani a zdkazy mimotadné rizikovych chemickych latek.

REACH-IT je centralni informacni systém, ktery slouzi k piedkladani dat Evropské agentufe pro
chemicke latky. Tento nastroj je vyuzivan k podavani zadosti o predbéznou registraci a registraci
chemickych latek.

Rok ve vyrazu ,,za rok* je kalendaini rok, neni-li uvedeno jinak; pro zavedené latky, které byly
dovazeny nebo vyrabény alesponi tfi po sob€ ndsledujici roky, se mnozstvi za rok vypocita
na zaklad¢ primérného mnozstvi vyroby nebo dovozu ve tfech predchazejicich kalendatnich letech.

Scénar expozice je soubor podminek, véetné provoznich podminek a opatfeni k fizeni rizik, které
popisuji, jak je latka vyrabéna nebo pouzivana béhem svého zivotniho cyklu a jak vyrobce nebo
dovozce kontroluje nebo doporucuje naslednému uzivateli kontrolovat expozici ¢lovéka a Zivotniho
prostiedi. Tyto scénafe expozice mohou zahrnovat jeden konkrétni proces nebo jedno konkrétni
pouziti anebo vice procesti nebo pouZiti.



Slitina je kovovy materidl, makroskopicky homogenni, sestdvajici ze dvou nebo vice prvkl
spojenych tak, ze je mechanicky nelze snadno oddélit.

Smés je smés nebo roztok slozeny ze dvou nebo vice latek.

Souhrn studie je souhrn cili, metod, vysledkli a zavérh celkové zpravy o studii poskytujici
dostate¢né informace pro posouzeni vyznamu studie.

Urcené pouziti je pouziti latky samotné nebo obsazené ve smési nebo pouziti smési, které
je predpokladano ti¢astnikem dodavatelského fetézce, vcetné jeho vlastniho pouziti, nebo o kterém
je pisemn¢ informovan bezprostfednim néaslednym uzivatelem.

Uvedeni na trh je dodéni nebo zpfistupnéni tieti osobé&, za uplatu ¢i zdarma. Za uvedeni na trh
se povazuje rovnéz dovoz.

Ucastnici dodavatelského Fetézce jsou vSichni vyrobci nebo dovozci nebo nasledni uzivatelé
v dodavatelském fetézci.

Védecky vyzkum a vyvoj je védecké experimenty, analyzy nebo chemicky vyzkum provadéné
za kontrolovanych podminek v mnozstvi mensim nez 1 tuna za rok.

Vlastni pouziti Zadatele o registraci je primyslové nebo profesionalni pouziti Zadatelem
o registraci.

Vyhradni zastupce je fyzicka nebo pravnickd osoba usazena v EU, kterou na zdkladé vzajemné
dohody ur¢il vyrobce usazeny mimo EU, aby plnil povinnosti dovozce.

Vyroba je vyroba nebo tézba latek v pfirodnim stavu.

Vyrobce latky je fyzickd nebo pravnickd osoba usazena ve SpoleCenstvi, ktera vyrabi latku
ve Spolecenstvi.

Vyrobce predmétu je fyzicka ¢i pravnicka osoba, kterd vyrabi nebo sestavuje predmét na tizemi
Spolecenstvi.

Vyzkum a vyvoj zaméreny na vyrobky a postupy je védecky vyvoj vyrobku a dalsi vyvoj latky
samotné nebo obsazené ve smésich nebo v predmétech, v jehoz pribéhu se pouZzivaji poloprovozni
a vyrobni zkousky k vyvoji vyrobnich postupii nebo k ovétreni oblasti pouziti latky.

Zavedena latka je latka, kterd splituje alespoinl jedno z téchto kritérii: a) je uvedena v Evropském
seznamu existujicich obchodovanych chemickych latek (EINECS); b) byla alesponi jednou béhem
patnacti let pfed vstupem tohoto nafizeni v platnost vyrobena ve Spolecenstvi nebo v zemich, které
pfistoupily k Evropské unii dne 1. ledna 1995, dne 1. kvétna 2004 nebo dne 1. ledna 2007, ale
nebyla vyrobcem nebo dovozcem uvedena na trh, za pfedpokladu, ze to vyrobce nebo dovozce
muZe doloZit; ¢) byla uvedena na trh ve Spolecenstvi nebo v zemich, které ptistoupily k Evropské
unii dne 1. ledna 1995, dne 1. kvétna 2004 nebo dne 1. ledna 2007, vyrobcem nebo dovozcem pied
vstupem tohoto nafizeni v platnost a byla povazovéana za oznamenou latku v souladu s ¢l. 8 odst. 1
prvni odrdzkou smérnice 67/548/EHS ve znéni uvedené¢ho odstavce vyplyvajicim ze zmény



provedené smérnici 79/831/EHS, nespliuje vSak definici polymeru stanovenou v tomto nafizeni,
za predpokladu, Ze to vyrobce nebo dovozce miiZze doloZit, véetné dikazu, ze latka byla uvedena
na trh vyrobcem nebo dovozcem mezi 18. zafim 1981 a 31. fijnem 1993 vcetné.

Zadatel o registraci je vyrobce nebo dovozce latky anebo vyrobce nebo dovozce predmétu, ktery
podava zadost o registraci latky.
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