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Narizeni Evropského Parlamentu a Rady
(ES) €. 1907/2006

o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani
chemickych latek........

Platnost narizeni od 1.6.2007

Narizeni Evropského Parlamentu a Rady
(ES) €. 1272/2008

o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smeési.......

Platnost narizeni od 20.1.2009




Novelizace REACH

Natizeni (ES) ¢. 987/2008 — priloha IV a V (vyjimky z povinnosti registrace)

Natizeni (ES) ¢. 340/2008 — poplatky

Naftizeni (ES) ¢. 134/2009 — priloha XI (odchylky od standardniho rezimu

zkousek podle priloh VII — X)

Natizeni (ES) ¢.552/2009 - prtiloha XVII (omezeni vyroby, uvadéni na trh a
pouzivani vybranych nebezpecnych latek a smési)

Narizeni (ES) ¢. 276/2010 - ptiloha XVII (zména: dichlormethan, tekuté
podpalovace pro gril, org. Slouc. Cinu, olej do lamp)

Narizeni (ES) €. 453/2010 — priloha II (novelizace formatu BL)
Narizeni (ES) €. 143/2011 — priloha XIV — zapsano 6 latek — povoleni

Natizeni (ES) ¢. 207/2011 - ptiloha XVII (zména: pentabromdifenylether a
perfluoroktansulfonaty (PFOS) —regulace se zruSuje — regulovany
nafizenim 850/2004

Natizeni (ES) ¢. 252/2011 — ptiloha I — obecna ustanoveni k CSR
Natizeni (ES) ¢. 253/2011 — ptiloha I — nové pravidla klasifikace PBT a vPvB

Natizeni (ES) ¢. 366/2011 - ptiloha XVII (zména: akrylamid - stanoveni mezni
hodnoty)

Natizeni (ES) ¢. 366/2011 - priloha XVII (zména: kadmium)



Povolovani - autorizace

Latky SVHC - Latky vzbuzujici velmi velké obavy
Latky:

« karcinogenni kategorie 1 a 2

* mutagenni kategorie 1 a 2

* reprodukené toxicke kategorie 1 a 2

PBT a vPvB

* jin¢ nebezpecnosti (napf. latka s vlastnostmi
vyvolavajicimi naruSeni endokrinni ¢innosti, latka pro
ktere existuje védecky dukaz o moznych vaznych

ucincich na lidské zdravi nebo zivotni prostiedi
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Latest Press Releases

ECHA Management Board adopts Work Programme for 2012 and policy on avoiding potential conflicts of interest

04/10/2011

On 29 and 30 September, ECHA's Management Board held its 23rd plenary meeting and took a number of important strategic decisions.

Companies are urged to start preparing for the 2013 REACH registration deadline

2302011

ECHA launches the 'REACH 2013 - Act Mow!" campaign at the REACH Conference on 23 September to remind the industry to start
preparing for the second REACH registration deadline. Companies manufacturing or importing chemicals in quantities at or above 100
tonnes per year are required to register these substances with ECHA by 31 May 2013.

In your language:
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Latest News Alerts

IUCLID 5 stand-alone installation video tutorials are now available

04/10/2011

IUCLID & installation video tutorials are now available for all users wishing to successfully download and install IUCLID 5 in a stand-along

environment.

ECHA launches a new procedure for submitting Alternative Chemical Name Requests

20/0272011

A new online form allows manufacturers, importers and downstream users to request the use of alternative chemical names. They may
choose to do this, if they believe that the disclosure of a substance name on the label of their mixtures or in the safety data sheets reveals
business secrets. This is in accordance with Article 24 of the CLP Regulation.

Guidance

ECHA publishes new Guidance on the
compilation of Safety Data Sheets
(07/09/2011)

ECHA publishes a new chapter in the
IR&ECSA Giundance Chanter BR - Scnne nf

Consultations

ECHA calls for information to avoid
unnecessary animal testing:

- 34 substances (15/09/2011 - 31/10/2011)
- 37 substances (02/09/2011 - 17/10/2011)

Updates
ECHA Work Programme 2012, 04/10/2011

ECHA MNewsletter - August 2011,
29/08/2011
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Regulation.

Read the reports and the
summaries in 22 languages

Press release: ECHA- REACH
and CLP Regulations are
working well

In your language

» Find definitions of REACH and
CLP terms and their translations
in 22 languages in the ECHA-
term database.

» ECHA provides most of its
publications in 22 languages.

Featured topics

» List of Reqistered Phase-in
Substances

» Information for registrants
» Candidate List of SVHC

Committees and Forum

» Mermber State Committee

» Committee for Risk
Assesment

» Committee for Socio-
Economic Analysis

» Forum
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RECHA

European Chemicals Agency B Contact | S==rch

HOME

SIEF Candidate List of Substances of Very High Concern for authorisation

REACH The identification of a substance as Substance of Wery High Concern and its inclusion in the Candidate List is the first step of the

authorisation procedure.
Lhrte Snndilos Companies may have immediate legal obligations follewing such inclusion which are linked to the listed substance on its own. in

ENFORCEMENT preparations and articles.
Further documentation or more detailed information on the identification process of substances of very high concemn can be found on the
CONSULTATIONS web pages of ECHA's Member State Committee.

ECHA CHEM
Registry of intentions

You can download this Candidate List as ¥NL or C3V file from the below links.
Pre-Registered substances
To download the Candidate List, you must first accept the terms and conditions provided in the linked legal notice.

|dentified substances for

registration in 2010 | accept the terms and conditions applicable to the download of the Candidate List as set out in the legal notice.

Authcrr.i:saticrn. Download in XML format (Ezm)
Candidate List Download in CSV format [@]
Annex XV
Recommendations

Evaluation You can sort the Candidate List by clicking on the relevant heading
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Substance name EC Mo.* CASNo.*  Substance Date of  Reason forinclusion  Supporting Decision [UCLID 5
composition  inclusion documentation number Substance
REACHT Dataset
Impurities
CLP (where I
relevant for |
GUIDANCE C&L, 3
PBTIvPYB)
LEGISLATION M
1,2 3-Trichloropropane 202-486-1 96-18-4 20.06.2011  Carcinogenic and B (support doc.)  ED/31/2011 « (dataset)
HELP toxic for reproduction
SHES (articles SCT} aand 57
NEWS AND EVENTS 1,2-Benzenedicarboxylic acid, di-C6-8-branched alkyl ~ 276-158-1 71888896 20062011 Toxic for reproduction B (supportdoc)  ED/312011 o (dataset)
ABOUT ECHA esters, CT-rich (article 57c)
URLIC 1.2-Benzenedicarboxylic acid, di-C7-11-branched and ~ 271-084-6 68515424 20.06.2011 Toxic for reproduction B (support doc.)  ED/31/2011 @ (dataset)
PUBLICATIONS linear alkyl esters (article 57c)
WORKING WITH US 1-Methyl-2-pyrmolidone 2128281 872504 20062011 Toxic for reproduction B (support doc)  ED/31/2011 o (dataset)
APPEALS (article 57c)
STAKEHOLDERS 2 4-Dinitrotoluene 204-450-0 121142 13.01.2010 Car«:mog&naf (aticle B (supportdoc.)  ED/6B/2009 (dataset)
2-Ethoxyethanol 2038041 110-80-5 15122010 Toxic for reproduction [ (support doc)  ED/95/2010  » (dataset)
(article 57c)
2-Ethoxyethyl acetate 2038392 111159 20.06.2011 Toxic for reproduction B (support doc.)  ED/31/2011 @ (dataset)
(article 57c)
2-Methoxyethanol 203-1137  109-864 15122010 Toxic for reproduction [ (support doc)  ED/95/2010  » (dataset)
(article 57c)
4 4- Diaminodiphenylmethane (MDA) 202-9744  101-77-9 28.10.2008 Carcinogenic (aticle B (support doc.)  ED/67/2008 (dataset)
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PRVNI LATKY ZAPSANY DO PRILOHY XIV

Naftizeni Komise (EU) ¢. 143/2011 ze dne 17. tinora 2011, kterym se
méni piiloha XIV narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)

¢. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani
chemickych latek (,REACH*)



Povolovani - autorizace

V soucasné dob¢ je na seznamu kandidati uvedeno 53 latek.
Z toho 6 je od 17. 2. 2011 zapsano v priloze XIV.

Dokumentaci k latkam ptipravenou podle ptilohy XV natizeni REACH,
predlozenou Clenskymi staty, Ize pro informaci nalézt na webovych
strankach ECHA, kde je zvefejnén kandidatsky seznam..



Povolovani - autorizace

Ze seznamu kandidatl bylo vybrano
nejprve 7 prioritnich latek:

1.  5-tert-butyl-2,4,6-trinitro-m-
xylene (musk xylene)

Alkanes,C10-13,chl
| paraffins;

3. Hexabromocyclododecane
(HBCDD) and all major
diastereoisomers identified

4.  4,4’-Diamino diphenyl methane
(MDA)

5.  Bis (2-ethylhexyl) phthalate
(DEHP)

6. Benzyl butyl phthalate (BBP)
7. Dibutyl phthalate (DBP)

Alkany C10-C13 byly nakonec
vyfazeny, protoze se staly
predmétem regulace natizeni ES

850/2004 o perzistentnich latkach.

Ostatnich Sest latek bylo
zapsano dne 17. 2. 2011 (vySlo v

Utednim véstniku) do p¥ilohy
X1V REACH

Zahajen proces povolovani




Se zafazenim Hexabromocyclododecane (HBCDD) and all major
diastereoisomers identified do prilohy XIV nesouhlasila CR a dalsi ¢lenské
staty a pozadovaly vyjimku pro pouziti v izola¢nich panelech.

To se nepodatrilo prosadit a HBCDD je zarazen do prilohy XIV. (,,Elegantni
feSeni‘ jak se vyhnout povoleni pi1 vyrobé desek — latka je pouze
zpomalovac hoteni, nebude tedy v deskach pouZit, protoze pozaru stejné
nezabrani)

Vyjimka byla udélena pro pouZiti ve vnitinich obalech l€Civych ptipravki
povolena

Bis(2-ethylhexyl)-ftalatu (DEHP)

Benzyl-butyl-ftalatu (BBP)

Dibutyl-ftalatu (DBF)

Toto pouziti je regulovano jinymi piedpisy :

Narizeni ES 726/2004 - postupy Spolec¢enstvi pro registraci humannich a
veterinarnich 1é¢ivych pripravki

Smérnice 2001/82/ES - o kodexu Spolecenstvi tykajicim se veterinarnich
1&¢ivych piipravki

Smeérnice 2001/83/ES - o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych
piipravki
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Povolovani - autorizace

DalSich 8 prioritnich latek ze seznamu kandidatl o nichZ se bude
jednat bylo schvaleno v unoru 2011.

di-isobutylphthalate (DIBP)

diarsenic trioxide

diarsenic pentaoxide

lead chromate

lead sulfochromate yellow (C.I. Pigment Yellow 34)

lead chromate molybdate sulphate red (C.I. Pigment Red 104)
tris(2-chloroethyl)phosphate (TCEP)

2,4-dinitrotoluene (2,4-DNT)



Povolovani - autorizace

Rozhodnuti o zatazeni do prilohy XIV musi byt na trovni Komise EU
a bude k tomu vydana novelizace REACH — zména ptilohy XIV.

Jakmile jsou (budou) latky zarazeny je nutné ziskat povoleni — poplatek
za povoleni pro jednoho Zadatele a jedno pouziti u dan¢ latky je

50 000 EUR

U kazdé¢ latky zarazené do prilohy XIV je zapsano datum do ktercho
nejpozdeji musi byt podana zadost o povoleni agentuie ECHA

a datum, ke kterému se latka nebude ji1Z moci pouzivat, pokud nebude
povoleni podano.



Povolovani - autorizace

Povinnosti spojen¢ s povolovanim:

Poskytovani bezpec¢nostnich listii pro latky na kandidatském
SeZznamu

* Pokud je latka na seznamu musi byt BL

« Dodavatelé ptipravki, které nejsou klasifikovany jako nebezpecné a
jsou uvadény na trh v EU a EHP, musi poskytnout BL, pokud
pripravky obsahuji latku z Kandidatského seznamu v koncentraci

vysSinez 0,1 % hmotnostnich pro ptipravky pevne
a kapalné nebo

vysSi nez 0,2 % objemovych pro pripravky plynne



Povolovani - autorizace

Povinnosti spojené s povolovanim:
Oznamovani latek obsazenych v predmétech

Do poloviny roku 2011 vyrobci a dovozei predmétii v EU a EHP museli
notifikovat latku v predmétech u ECHA, pokud byly splnény vSechny
nasledujici podminky:

« predmét obsahuje latku z Kandidatského seznamu,

 latka je obsazena v predmétu v koncentraci vyssi nez 0,1 % hm.

* jeji celkové mnozZstvi v pfedmétu je vyssi nez 1t/rok na vyrobce nebo
dovozce.




Povolovani - autorizace

Termin oznamovani ECHA
Latky zapsané do Kandidatského seznamu pred
1. prosincem 2010 je nutno oznamit ECHA do 1. ¢ervna 2011

Latky zapsané do Kandidatského seznamu K 1. prosinci 2010 nebo
pozd¢ji je nutno oznamit ECHA nejpozdéji do 6 mésicii po
zatazeni na Kandidatsky seznam.




Dalsich 8 latek zapsanych do seznamu 20.6.2011

Nazev latky EINECS CAS Nebezpecn
ost
2-ethoxyethyl acetate 203-839-2 111-15-9 CMR
Strontium chromate 232-142-6  7789-06-2 CMR
1,2-Benzenedicarboxylic acid, di- 271-084-6 68515-42 CMR

C7-11-branched and linear alkyl
esters (DHNUP)

Hydrazine 206-114-9 302-01-2 CMR
7/803-57-8

1-methyl-2-pyrrolidone 212-828-1 872-50-4 CMR
1,2,3-trichloropropane 202-486-1 96-18-4 CMR
1,2-Benzenedicarboxylic acid, di- 276-158-1  71888-89-6 CMR
C6-8-branched alkyl esters, C7-

rich (DIHP)

Cobalt dichloride 231-589-4  7646-79-9 CMR

Byly zverejnény 20. 06. 2011 musi byt oznameny
do 20. 12. 2011 (oznamovani v predmétech)




Povolovani - autorizace

Povinnosti spojené s povolovanim
Oznamovani latek obsazenych v predmétech

Latka se nemusi oznamovat ECHA v ptipadé, Ze:
 latka jiz byla pro dané pouziti zaregistrovana jinou spolecnosti,

« vyroba/dovoz predmétu skoncil pied zapsanim latky na Kandidatsky
SeZznam,

» lze prokazat, ze nedochazi k expozici lidi nebo Zivotniho prostiedi
béhem celého Zivotniho cyklu predmétu.

V téchto ptipadech poskytne dodavatel predmétu informace pro
bezpecne pouziti v ramci dodavatelského retézce.



Povolovani - autorizace

Povinnost poskytnuti informaci v odbératelském retézci

Pro predméty: Dodavatelé predmctti v EU a EHP, jejichZ predméty
obsahuji latku z Kandidatského seznamu v koncentraci vyssi
nez 0,1 % hmotnostnich musi poskytnout informace, které¢ umozni
bezpecné pouziti predmétu

e prumyslovym odbératelim automaticky

« spottebitelim na pozadani ve l1hiuté 45 dni od pozadani

Informace musi obsahovat minimaln€ nazev latky. Pro poskytovani
informaci neni stanoven hmotnostni limit vyroby/dovozu.
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