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Seminar Novinky v chemické legislativé

»B > C1l NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) ¢. 1907/2006

Zze dne 18. prosince 2006

o registraci, hodnoceni, povolovini a omezovani chemickych litek, o ziizeni Evropské agentury pro

chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zrusSeni naiizeni Rady (EHS) ¢ 793/93, naiizeni

Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS,
03/105/ES a 2000/21/ES

(Text s viznamem pro EHF) <

(Uf. vést. L 396, 30.12.2006. s. 1)

Celkem 51 novelizaci k 15.03.2018

Ve znéni:
Uiedni véstnik
C. Strana Datum
> M1 Nafizeni Rady (ES) ¢. 1354/2007 ze dne 15. listopadu 2007 L 304 1 22.11.2007
N2 Naifizeni Komise (ES) ¢. 987/2008 ze dne 8. fijna 2008 L 268 14 9.10.2008
> M3 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1272/2008 ze dne L 353 1 31.12.2008
16. prosince 2008

> N4 Naiizeni Komise (ES) €. 134/2009 ze dne 16. unora 2009 L 46 3 17.2.2009
> MS Naiizeni Komise (ES) ¢. 552/2009 ze dne 22. ¢ervna 2009 L 164 7 26.6.2000
» M6 Nafizeni Komise (EU) ¢. 276/2010 ze dne 31. bfezna 2010 L 86 7 1.4.2010
LY i) Nafizeni Komise (EU) ¢. 453/2010 ze dne 20. kvétna 2010 L 133 1 31.5.2010
> MBS Nafizeni Komise (EU) ¢. 143/2011 ze dne 17. tinora 2011 L 44 2 18.2.2011
» N9 Nafizeni Komise (EU) ¢. 207/2011 ze dne 2. biezna 2011 L 58 27 3.3.2011
»M10 Naiizeni Komise (EU) ¢. 252/2011 ze dne 15. biezna 2011 L 69 3 16.3.2011
PM11 Naifizeni Komise (EU) ¢ 253/2011 ze dne 15. bfezna 2011 L 69 7 16.3.2011
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-M3I8  Nafizeni
P M39  Nafizeni
M40  Nafizeni
M4l Nafizeni
M4l  Nafizeni
M43  Nafizeni
P M44  Nafizeni
»M45  Nafizeni
P M46  Nafizeni

»M47  Nafizeni
> M48  Nafizeni
»M49  Nafizeni
M50 Nafizeni

Komise (EU) 2016/1017 ze dne 23. &ervna 2016
Komise (EU) 2016/1688 ze dne 20. zafi 2016
Komise (EL) 2016/2235 ze dne 12. prosince 2016
Komise (EU) 2017/227 ze dne 9. (nora 2017
Komise (EU) 2017/706 ze dne 19. dubna 2017
Komise (EU) 2017/999 ze dne 13. Gervma 2017
Komise (EU) 20017/1000 ze dne 13. éervna 2017
Komise (ELI) 2017/1510 ze dne 30. srpna 2017
Komise (EU) 2018/35 ze dne 10. ledna 2018

Komise (ELU) 2018/588 ze dne 18. dubna 2018
Komise (ELU) 2018/589 ze dne 18. dubna 2018
Komise (ELU) 2018/675 ze dne 2. kvéma 2018
Komise (ELI) 2018/1513 ze dne 10. fijna 2018

»M51 Nafizeni Komise (EU) 2018/2005 ze dne 17. prosince 2018

Nafizeni Komise (EU) 2018/1881 ze dne 3. prosince 2018
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2017/999 zména prilohy VIV —nové¢ latky na povoleni 11 (celkem 43)
2017/1000 zména piilohy XVII - polozka 68 — nové omezeni perfluoroktanova kKyselina
2017/1510 zména dodatku k priloze XVII — plati od 1.3.2018
2018/35 zména prilohy XVII - polozka 70 — nové omezeni Oktamethylcyklotetrasiloxan
2018/594 1identifikace dalsi latky jako SVHS

1,2-anhydrid benzen-1,2,4-trikarboxylové kyseliny (trimelitanhydrid) (TMA)
2018/588 zmena prilohy XVII - polozka 71 — nové omezeni 1-methylpyrrolidin-2-on
2018/675 narizeni kterym se méni dodatky k ptiloze XVII nafizeni REACH

2018/1513 zména piilohy XVII pokud jde o urcité latky klasifikované jako karcinogenni,
mutagenni nebo toxicke pro reprodukci (CMR) kategorie 1 A nebo 1B

Stanovi omezeni vyroby, uvadéni na trh a pouzivani nékterych nebezpecnych latek, smési
a predmétii. Komise vyvinula kritéria pro identifikaci predmétu, které obsahuji latky CMR
a které by mohli pouZivat spottebitelé a u nichZ by bylo vhodné doplnit nové omezeni

v priloze XVII (tyka se vyrobkl odévy a obuv) omezeni polozka 72
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‘iloha XVII natizeni (ES) ¢. 1907/2006 se méni takto

Dopliiuje se novy zaznam, ktery zni:

J12Latky uvedené ve
slouper 1 tabulky

v dodatku 12

1. Nesmi se uvadét na trh po 1. listopadu 2020 v jakémkoli z téchto virobli:

b) textilni virobky jiné ne’ odévy, které za béinych nebo rozumné piedvidatelnych
podminek pouzivani prichazeyt do styk s lidskou kizi v takové mife, kterd je srovnatelna

pokud jsou odgv, souvisejici doplitky, textilni vyrobky jiné nez odévy nebo obuv uréeny pro
pouziti spotfebiteli a latka je pfitomna v koncentraci (naméfené v homogennim materialu)
stejné nebo vysél, nez je koncentrace uvedend pro tuto latku v dodatku 12.

2. Odchylné plati, Ze pokud jde o uvadéni formaldehydu [¢. CAS 50-00-0] v bundach, kabatech

nebo ¢alounéni na trh, piisluina koncentrace pro téely odstavee 1 je 300 mg/kg v obdabi od
1. listopadu 2020 do 1. listopadu 2023. Poté se pouzije koncentrace uvedena v dodatku 12.

3. Odstavec | se nevztahuje na:

a) odévy, souvisgjici dopliiky nebo obuv nebo éastt odévi, souvisejicich dopliiki 2 obuvi,
které jsou vyrobeny vyhradné z piirodni usné, kozesiny nebo kize;

b) netextilni zdrhovadla a netextilni dekorattvni dopliky;
c) obnosené odévy, souvisejict dopliiky, textilni vyrobky jiné nez odévy nebo obur;

d) koberce ode zdi ke zdi a textilni podlahové krytiny pro pouzitl v budovach, predlozky
a béhouny.

4. Odstavec | se nevztahuje na odévy, souvisejici doplitky, textilni vitobky jiné ne odévy nebo
obu spadajici do ablasti pisobnosti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016425
(*) nebo nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (*¥).

5. Ustanoveni odst. | pism. b) se nevztahuje na textilni vyrobky na jedno pouziti. . Textilnimi
vyrobky na jedno pouziti” se rozumi textilni vyrobky, kferé jsou urteny pouze k jednomu
pouziti nebo k pouziti po omezenou dobu a nejsou uréeny pro nasledné pouit k témuz nebo
podobnému Géelu.

6. Odstavce 1 a 2 se poufyl, aniZ je dotéeno uplatfiovani jakychkoli pisnéjsich omezent
stanovenych v této piiloze nebo v jinych poutitelnych pravnich predpisech Unie.

7. Komise vyjimku stanovenou v odst. 3 pism. d) pezkouma a piipadné uvedeny odstavec
odpovidajicim zpisobem upravi.

(¥) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/425 ze dne 9. biezna 2016 o osobnich
ochrannych prostfedcich a o zrudent smémice Rady 89/686 EHS (0. vést. L 81, 31.3.2016,
5. 31).

(**)Nafizeni Evropského perlamentu a Rady (EU) 2017745 ze dne 5. dubna 2017
o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83ES, nafizent (ES) ¢ 1782002
a nafizent (ES) ¢ 12232009 a o zrufeni smémic Rady 90/385EHS a 93/42EHS
(U.vast. L 117,5.5.2017, 5. 1)
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Dodatek 12
Zaznam 72 — omezené latky a maximalni koncentraéni limity podle hmotnosti v homogennich materialech:
Latky Indexove Cislo Cislo ES Koncentraéni limit
tislo CAS podle hmotnosti

Kadmium a jeho slouéeniny (uvedené v piiloze XVII — — — 1 mo/'ke po extrakei

zaznamu 28, 29, 30, dodatky 1 az 6) (vyjadfeno jako kovove
Cd, které lze extrahovat
z materidfu)

Sloueniny Sestivazného chromu (uvedené v pfiloze XVII — — — 1 mg/kg po extrakei

zaznamu 28, 29, 30, dodatky 1 aZ 6) (vyjadfeno jako
Sestivazny Cr, kterf 1ze
extrahovat z materiahy)

Sloueniny arsenu (uvedené v pfiloze XVII zaznamu 28,29, | — — — 1 mg/kg po extrakei

30, dodatky 1 az 6) (vyjadfeno jako kovovy
As, ktery lze extrahovat
z materialu)

Olovo a jeho slouceniny (uvedené v pfiloze XVII ziznamu — — — 1 mg/kg po extrakei

28,29, 30, dodatky 12z 6) (vyjadfeno jako kovové
Pb, které lze extrahovat
z materialu)

Benzen 601-020-00-3 T1-43-2 200-753-7 | 5mgke

Benzo[a]antracen 601-033-00-9 36-55-3 200-280-6 | 1 mgkg

Benzo[e]acefenanthrylen 601-034-00-4 203-98-2 203-011-8 | Imgkg

Benzo[a]pyren; benzo[d e flchrysen 601-032-00-3 50-32-8 200-028-5 | Imgkg

Benzo[e]pyren 601-049-00-6 102-07-2 205-882-7 | 1mgkg

Benzo[f]fluoranten 601-035-00-X 205-82-3 203-9103 | Imgke

Benzo[#]fluoranten 601-036-00-3 207-08-9 203-016-6 | 1mgke

Chrysen 601-048-00-0 218-01-0 205-923-4 | 1mgke
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Narizeni Komise (EU) 2018/588 - 1-methylpyrrolidin-2-on (NMP)

V ptiloze XVII natizeni REACH se doplnuje polozka 71, ktera uvadi, ze NMP se nesmi
uvadét na trh, vyrabét ani pouzivat jako latka samotna nebo obsazena ve smésich v
koncentraci rovné nebo vyss§i nez 0,3% po dni 9. kvétna 2020, pokud nebudou pfijata vhodna
opatfeni k fizeni rizik a nebudou poskytnuty uvedené provozni podminky. Pokud jde o
pouziti NMP jako rozpoustédla nebo reaktantu pii procesu povlakovani dratd, posunuje se
termin na 9. kvétna 2024, aby zainteresované subjekty mély dostatek ¢asu k prijeti vhodnych
opatfeni pro zajiSténi souladu s navrhovanym omezenim.

Platnost nafizeni od 9. kvétna 2018

Narizeni Komise (EU) 2018/589 - methanol

V ptiloze XVII natizeni REACH se doplnuje nova polozka 69, ktera zni:

Methanol se nesmi uvadét na trh pro Sirokou vefejnost po dni 9. kvétna 2019 v kapalinach
do ostfikovacl nebo v kapalinach pro odmrazovani ¢elniho skla, v koncentraci rovne 0,6 %
hmotnostnich nebo vyssi.*

Platnost nafizeni od 9. kvétna 2018

Narizeni je opravou puvodni datum v priloze XVII bylo 9. kvétna 2018
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Zaznamy 28, 29 a 30 v ptiloze XVII natfizeni (ES) ¢. 1907/2006 zakazuji uvadét na trh nebo pouzivat pro prodej Siroké vetejnosti latky
klasifikované jako karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci (CMR), kategorii 1 A nebo 1B, a smési obsahujici tyto 1atky
ve stanovenych koncentracich. DotCené latky jsou uvedeny v dodatcich 1 az 6 k uvedené pftiloze.

2} V dodatku 2 se do tabulky vklidaji nové zdznamy

v pofadi podle stanovenych indexovych isel, které znéji:

+2, 3-epoxypropyl-methakrylir;
glycidyvl-methakrylat

607-123-000-4

203-441-9

106-91-2

Uhli¢itan kademmnaty

048-012-00}-5

208-168-9

513-78-0

Hydroxid kademnary

048-013-00-0

244-168-5

21041-95-2

Dusicénan kademnany

048-014-00-t

233-710-6

10325-94.7

( Formaldehyd ... % )}

605-001-00-5

200-001-8

30-00-0

Anthrachinon

606-1 51-00-4

84-65-1

NN’ -methylenbismorfolin;
dimorfolinomethan;

[formaldehyd uvolnény z dimorfolinome-
thanu];

[MBM]

607-721-00-5

5625-90-1

Reakéni produkty paraformaldehydu
a 2-hydroxypropylaminu (pomér 3:2);

[formaldehyd uvolnény z 3,3 "-methylenbis[ 5-
methyloxazolidinu];
formaldehyd uvolnény z oxazolidinu];

[MBO]

612-290-00-1

Reakéni produkty paraformaldehydu s 2-hyd-
roxypropylaminem {pomér 1:1);

[formaldehyd uvolnény z aa.a-trimethyl-1,3,5-
iriazin-1,3,5(2H,4H, 6 H)-triethanolu);

[HPT]

612-291-00-7

Methylhydrazin

612-292-(W)-2

200-471-4

60-34-4°

info@envigroup.cz

PouZije se ode dne

1. prosince 2018,

s vyjimkou pouZiti bodu 2
ptilohy na latku
,,formaldehyd. ... %",
kdy se uvedeny bod
pouzije ode dne vstupu
tohoto nafizeni v
platnost.

Coz bylo 22. 5. 2018

Narizeni 2018/675
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Narizeni Komise (EU) 2018/1881

Zména natizeni REACH, pokud jde o pfilohy I, III, VI, VII, VIII, IX, X, XI a
X1 za ucelem zohlednéni hanoforem latek

Zmény v piislusnych ptilohach umozni vyrobciim a dovozciim posoudit rizika
plynouci ze zjiSténych pouziti ptislusné latky v nanoformach a mit je pod
odpovidajici kontrolou.

Posouzeni jednotlivych nanoforem vyrobci a dovozci provedou v CSR.

Pokud latku v nanoformé pouzivaji nasledni uzivatele, stejné jako u bézné latky,
poskytnou informace o pouziti proti sméru dodavatelskeho fetézce, aby bylo
moZzn¢é provest posouzeni rizik v prislusné zprave.

Nafrizeni je pouZitelne ode den 1. ledna 2020.

Vyrobci a dovozci, ktefi registruji latky s nanoformami mohou toto nafizeni

pouzit j1z pred timto datem.
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R egistration registrace

Posledni fadny termin registrace byl 31. 5. 2018

To ale neznamena, Ze registrovat se nebude 1 nadale.

Jen bude potieba trochu jiny postup.
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K registracim
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V piipadé, ze latka se vyrabéla nebo vozila na zdklad¢ predregistrace, a vyrobce
nebo dovozce nechce registrovat a chce snizit vyrobu nebo dovoz pod 1 tunu

za rok.
Roky v¥roby/dovozu Vyrobena/dovezena tonaz
20153 vyIoheng 3t
2014 vyIoheng 0t
2015 Y t
2016 VYIRREND. .ol
Primémeé mnozstvi, 3 roky zpatky 03 tzaroky 2013-2013
2017 vyIoheng 8t
Prumeémeé mnozstvi, 3 roky zpatky 0.6tzaroky 2014-2016
0d. 1ledna do 31 kvétna vyIobeno Bt

info@envigroup.cz

Pouze v pfipadé, Ze
vyrobena nebo dovezena
tonaz neprekrocila v
minulych tfech letech
1 tunu, nevznikla
povinnost registrace.
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Vyroba — dovoz pokud spolecnost nema registraci
a prekracuje 1 tunu/rok

Takova latka nesmi byt vyrabéna nebo dovazena dokud nebude zaregistrovana.
MozZnosti registrace

1. Podat Zadost agentuie s dotazem, zda latky jiz byla registrovana
(inquiry)

2. Dotaz musi byt pfedlozen elektronicky v systému IUCLID6

3. Soucasti dotazu je presna identifikace latky (jasny popis latky)

4. Zadatel musi pockat na vyhodnoceni dotazu pied zahajeni napt. zkousek
na obratlovcich.

5. Agentura informuje zadatele o soucasnych registrantech (je potfeba se
domluvit s hlavnim registrantem, eventualn¢ na sdileni udaji)

6. Zadatel obdrzi inquiry &islo (bez n&j se neda registrovat)

Po podani Zadosti o registraci musi Zadatel pocCkat az obdrzi registrac¢ni Cislo,
do t¢ doby nelze vyrabét nebo dovazet.
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Novinky tykajici se povolovani - autorizace

Tyka se latek, ktere jsou (nebo by mohly byt) natolik nebezpecné, ze jejich

Jedna se o latky:

pouZiti bude na uzemi Evropské unie pouze na povoleni.

Latky SVHC - Latky vzbuzujici velmi velké obavy

karcinogenni kategorie 1A a 1B CMR latky
mutagenni kategorie 1A a 1B

reprodukcné toxicke kategorie 1A a 1B

PBT a vPvB

jin€ nebezpecnosti (napft. latka s vlastnostmi vyvolavajicimi naruSeni
endokrinni ¢innosti, latka pro které existuje védecky diukaz o moznych
vaznych ucincich na lidske zdravi nebo Zivotni prostiedi
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Agentura Evropské unie Prihlasit se Eestina (cs)

ECHA

EUROPEAMN CHEMICALS AGENCY

PRAVNI PREDPISY VEREINE KONZULTACE INFORMACE O CHEMICKYCH LATKACH PODPORA

P . , . Nejzhavéjsi
Vyhledavani chemickych latek .
temata
Vyhledavejte podle nazvu, Eisla ES nebo Cisla CAS. m
Jste
¥| Seznamil(a) jsem se s pravnim upozornénim a akceptuji ho POKROCILE WVYHLEDAVANI spotfebitelem'?

Novinky

SEAC concludes to restrict hazardous
substances in tattoo inks

14/03/2019
The withdrawal of
ECHA's Committee for Socio-economic Analysis {SEAC) has adopted its the UK from the EU

opinion on the restriction proposal on hazardous substances in tattoo inks
s <o

by consensus.
REACH-IT IUCLID &

?
Inspectors checking consumer m TweetS @ Ogb

products for hazardous
chemicals CHESAR RABP 3

13/03/2019

EU ChemicalsAgency - ECHA o o
Inspections for two EU-wide enforcement projects are @ o -

@EU_ECHA "{.‘c".- ™ >
. . . . o
currently under way to identify hazardous chemicals in Do you have experience in finance, L8

consumer products. One project focuses on treated
articles and chemical mixtures for consumer and
professional uses under the Biocidal Products

accounting, economics or business SPC Editor ePIC
management? Our Submission and
Processing Unit is looking for a

Reg:lula.tion. Th.c.,L other targets REACH alncl CLP . financial assistant to support the 4) El:
obllgatlorls forl imported productﬁl %md is performed in small and medium-sized enterprise ! Lid
cooperation with customs authorities. verification team. Apply by 8 April ECHA Cloud
info@envigroup.cz bit.ly/2QKAa6v Services WA eHvigrStip.cz
pic.twitter.com/LKZrObRIBv

- . —



Agentura Evropské unie festing (rs)

MECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

INFORMACE O CHEMICKYCH

VEREINE KONZULTACE e
LATKACH

PODPORA

This is unique source of information on the chemicals CLP OPINIONS
manufactured and imported in Europe. It covers their . o
. N . n C&L Inventory » Adopted opinions on restriction proposals
hazardous properties, classification and labelling, and . o - o o
» Table of harmonised entries in Annex VI to CLP s Adopted opinions on applications for authorisation

information on how to use them safely.
s MSC agreements on identification of SYHCs

BPR » MSC opinions on ECHA's draft recommendations for
. e Auhorsaon L

v Bipcidal Active Substances

» Registration statistics » MSC opinions on ECHA's draft CoRAP
s Registered substances " Biocidal Products » RAC opinions on proposals for harmonised
n List of active substances and suppliers classification and labelling

» EC Inventory
» Dossier Evaluation decisions

m PACT

» Substance Evaluation - CoRAP o Chemicals subject to PIC ‘ Registry of Intentions

» Information on Candidate List substances in articles » Export notifications

» Substances restricted under REACH » [mport notifications

n Authorisation List n Explicit consent VIEWALL

s Candidate List of substances of very high concern for
Authorisation

. . VIS, VTS ™ TOTITOTO ToTTTaL TTarEITTeTs
info@envigroup.cz I I
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Moznost hledani

197 latek na seznamu

— Prvni Predchozi Dalsi Pozledni —

Strana 1l 4 w 50 Items per Page w- Zobrazeni 1 -

Name CAS no.

1,6,7,8,9,14,15,16,17,17,18,18- = = 15/01/2018 PvB (Article 57e) ED 01/2018 -i O

Dodecachloropentacyclo[12.2.1.16,9.02,13.05,10]octadeca-

7,15-diene ("Dechlorane Plus™™)

covering any of its individual anti- and syn-isomers or any

combination thereof

Benz[a]anthracene 200-280-6 56-55-3, 15/01/2018 Carcinogenic (Article 57a) ED 01/2018 -8 O
1718-53-2 PBT (Article 57d)

vwPvB (Article 57e)

Cadmium carbonate 208-168-9 513-78-0 15/01/2018 Carcinogenic (Article 57a) ED 01/2018 -1 O
Mutagenic (Article 57b)

Specific target organ toxicity after repeated
exposure (Article 57(f) - human health)

Cadmium hydroxide 244-1658-5 21041-55-2 15/01/2018 Carcinogenic (Article 57a) ED 01/2013 -.: O
Mutagenic (Article 57b)

Specific target organ toxicity after repeated
exposure (Article 57(f) - human health)

Cadmium nitrate 233-710-6 10022-58-1, 15/01/2018 Carcinogenic (Article 57a) ED 01/2018 -1 O
10325-94-7 Mutagenic (Article 57b)

Specific target organ toxicity after repeated
exposure (Article 57(f) - human health)

Chrysene 205-923-4 218-01-9, 15/01/2018 Carcinogenic (Article 57a) ED 01/2018 -q' O
1715-03-5 PBT (Article 57d)

vPwB (Article 57e)

Reaction products of 1,3 4-thiadiazolidine-2,5-dithione, - - 15/01/2018 Endocnine disrupting properties (Article 57(f) - ED 01/2018 -1 O
formaldehyde and 4-heptylphenol, branched and linear (RP- environment)
HP)

| ¥.‘it =0.1% w/w 4-heptylphencl, branched and linear (4-HPbl) i
Info@envigroup.cz www.envigroup.cz
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¥ Filter the list

Hal

CAS number:

Date of inclusion:

- from -

Intrinsic property(ies)

referred to in Article 57:

-to -

200-589-6

- Al - v

Diethyl sulphate

Zobrazeni 1 vyslaedku.

@ Oznafeno jako:

200-589-6 64-57-5 19/12/2012 Carcinogenic (Article 57a) ED/169/2012 & O

Mutagenic (Article 57b)

Export search results to: XLS CSv XML

Substance of very high concern identification Harmonised classification and labelling

(chcete-li wyhledat pfisluiny obsah, kliknéte na znacku)

¥ Filter the list

CAS number:

Date of inclusion:

info@envigroup.cz

- from -

EC number:

Intrinsic property(ies)
referred to in Article 57:

- All - v
- |
Carcinogenic (Article 57a)

Endocrine disrupting properties (Article 57(f) - environment)

Endocrine disrupting properties {(Article 57(f) - human health)

Mutagenic (Article 57b)

PET (Article 57d)

Respiratory sensitising properties (Article 57(f) - human health)

Specific target organ toxicity after repeated exposure (Article 57(f) - human health)
Toxic for reproduction (Article 57¢)
vPvB (Article 57e)
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Candidate List of substances of very high concern for Authorisation

(published in accordance with Article 59(10) of the REACH Regulation)

SVHC latky:

karcinogen kategorie 1A a 1B
mutagen kategorie 1A a 1B
reprodukcné toxicka latka kategorie 1A a 1B

PBT a vPvB

jin€ nebezpecnosti

Nitrobenzene

EC no.: 202-716-0  CAS no.: 98-95-3

Reason for inclusion

Date of inclusion

Decision

IUCLID dataset

Support document

Response to comments

Remarks

info@envigroup.cz

Toxic for reproduction (Article 57¢)
17/12/2015
/- ED/79/2015
.: sia_nitrobenzene_en.i5z

/=| svhc_supdoc_nitrobenzene_ec_202-716-0_en.pdf

2= svhc_rcom_nitrobenzene_ec_202-716-0_en.pdf

Further information

More information about Candidate list of
Substances of Very High Concern for
Authorisation

Data on Candidate List substances in
articles

« Back to the List

Duvod zatazeni

Datum zarazeni

Rozhodnuti o zarazeni
Data set [IUCLID pro pfedméty
Podptirny dokument pro zarazeni

Reakce na pfipominky

WWww.envigroup.cz
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ECHA zaradila na Kandidatsky seznam 8 novych latek a 2 latky TMA a DCHP,
které byly identifikovany jako SVHC v roce 2016, ptidala na seznam Evropska
komise. Kandidatsky seznam v té dobé obsahoval 191 latek (zvetejnéno ECHA 27.
6.2018)

Octamethylcyclotetrasiloxane (D4) - EC 209-136-7, CAS 556-67-2: latka je
perzistentni, bioakumulativni a toxickda (PBT) a vysoce perzistentni a vysoce
bioakumulativni (VPVB); pouziva se do mycich a Cisticich prostredki, lestidel,
voskil, v kosmetice a v pripravcich pro osobni péci.

Decamethylcyclopentasiloxane (D5) - EC 208-764-9, CAS 541-02-6: latka PBT a
VPVB, pouziva se do mycich a Cisticich prostiredki, lestidel, voski, v kosmetice, v
piipravcich pro osobni péci; k uprave textilnich vyrobku a barviv.

Dodecamethylcyclohexasiloxane (D6) - EC 208-762-8, CAS 540-97-6: latka PBT
a VPVB; pouziva se do mycich a Cisticich prostredku, lestidel, voskil, v kosmetice a
piipravcich pro osobni péci.

info@envigroup.cz Www.envigroup.cz
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Lead - EC 231-100-4, CAS 7439-92-1: latka toxicka pro reprodukci; Pouziva se v
kovech, pf1 svarovani a pajeni, do vyrobku k povrchove upravé kovi a polymert.

Ethylenediamine (EDA) - EC 203-468-6, CAS 107-15-3: latka senzibilizujici
dychaci cesty; Pouziva se do lepidel, tmelt a natérovych hmot; v regulatorech pH a
vyrobcich na Gpravu vody.

Dicyclohexyl phthalate (DCHP) - EC 201-545-9, CAS 84-61-7: latka toxicka pro
reprodukci a endokrinni disruptor pro lidské zdravi; Pouziva se v plastisolu,
PVC, pryzovych a plastovych vyrobcich, jako netecné a dispergacni Cinidlo pri
formulaci organickych peroxidu.

V soucasné dobé obsahuje Kandidatsky seznam 191 SVHC latek, z nichz
43 latek ji1z bylo zatazeno do ptilohy XIV nafizeni REACH tj. na seznam latek
podléhajicich povoleni.
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ECHA 15. ledna 2019 zaradila na Kandidatsky seznam 6 novych latek

. . Cislo
E- Nazev latky
ES
1 2,2-bis (4"-hydroxyfenyl) -4- 401-
methylpentan 720-
1
2 Benzo [k] fluoranten 205-
916-
o
3 Fluocranten 205-
912-
4
4 Fenanthren 201-
581-
5
5 Fyvrene 204-
Q27-
3
[ L, 7, 7-trimethwyl-3- 239-
(fenylmethylen) bicyklo 139-
[2.2.1] heptan-2-on Q

Cislo
CAS

o807 -
17-6
207-

08-9

206-
44-0

B5-01-

129-
00-a

15087 -

24-8

Diwvod zaFazeni

Toxicky pro reprodulkci {Elansk
57c) Mt

Karcinogenita {&lanek 57a) \ t
PBT {&lanek 57d) 4 t

vPvB (Elanek 57e)

FBT (Elanek 37d) \ &

vwPvB (Elansk 57e)

vPvB (Elansk 57e)

PBT {&lansk 57d) '\ t
vPvB {(ctlanek 57e)
Viastnosti narusujici endokrinni

systém (€l. 57 pism. F} - ZFivotni
prostiredi) % t

V soucasné dobé obsahuje Kandidatsky seznam 197 SVHC latek, z nichz
43 latek jiz bylo zarazeno do piilohy XIV nafizeni REACH tj. na seznam latek

podléhajicich povoleni.

info@envigroup.cz
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Agentura Evropské unie festing (rs)

MECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

INFORMACE O CHEMICKYCH

VEREINE KONZULTACE e
LATKACH

PODPORA

This is unique source of information on the chemicals CLP OPINIONS
manufactured and imported in Europe. It covers their . o
. N . n C&L Inventory » Adopted opinions on restriction proposals
hazardous properties, classification and labelling, and . o - o o
» Table of harmonised entries in Annex VI to CLP s Adopted opinions on applications for authorisation

information on how to use them safely.
s MSC agreements on identification of SYHCs

BPR » MSC opinions on ECHA's draft recommendations for
. e Auhorsaon L

v Bipcidal Active Substances

» Registration statistics » MSC opinions on ECHA's draft CoRAP
s Registered substances " Biocidal Products » RAC opinions on proposals for harmonised
n List of active substances and suppliers classification and labelling

» EC Inventory
» Dossier Evaluation decisions

m PACT

» Substance Evaluation - CoRAP o Chemicals subject to PIC ‘ Registry of Intentions

» Information on Candidate List substances in articles » Export notifications

» Substances restricted under REACH » [mport notifications

n Authorisation List n Explicit consent VIEWALL

te List of substances of very high concern for
risation

VI, WIS R TOTTTOTO CETTTE T TTaT=LT ==
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Seznam latek uvedenych v priloze XIV

Seminar Novinky v chemické legislativé

Uvedeno 43 latek k 15.3.2019

> Filter the list

Mame expand / collapse EC no. CAS no. Entry no.
5-tert-butyl-2,4,6-trinitro-m-xylene (Musk 201-329-4 B81-15-2 01
xylene)
4,4'- Diaminodiphenylmethane (MDA) 202-974-4 101-77-% 02
Hexabromocyclododecane (HBCDD) - - 03
gamma-hexabromocyclododecane -

134237-32-8

beta-hexabromocyclododecane =

1,2,5,6,9,10-hexabromocyclodecane 221-
895-9 3194-35-6
Hexabromocyclododecane 247-148-4

25637-99-4

alpha-hexabromocyclododecane -

134237-30-6
Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP) 204-211-0 117-81-7 04
Benzyl butyl phthalate (BBP) 201-522-7 B5-88-7 05
Dibutyl phthalate (DBP) 201-557-4 84-74-2 05
Diisobutyl phthalate (DIBP) 201-553-2 84-59-5 07
Diarsenic trioxide 215-481-4 1327-53-3 08

info@envigroup.cz

~

Latest application date

21/02/2013

21/08/2

21/08/2

21/08/2

21/08/2

21/11/2

SIcHi I

21/08/2014

21/08/2014

21/08/2015

21/02/2015
21/02/2015
21/02/2015
21/02/2015

21/05/2015
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V souéasné dobé je na seznamu kandidat uvedeno 197 latek.

Z toho 4_3 je zapsano v piiloze XIV.

SVHC latky, u kterych jiz bylo rozhodnuto, Ze jsou latkami na povoleni
jsou uverejnény v priloze ¢. XIV narizeni REACH.

Seznam se dopliuje novelizacemi natfizeni REACH - Nafizenim Komise.
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Ke dni 15.3.2019 je povolenych 17 latek

Seminar Novinky v chemické legislativé

=
Povolena latka Pocet pouziti
1. | 1.2-Dichloroethane (EDC) 17
2. | Ammonium dichromate 2
3. | Bis(Z-ethylhexvl) phthalate (DEHP) 4
4. | Bis(2-methoxvethyl) ether (Diglyme) 4
3. | Chromic acid 1
6. | Chromium trioxide 26
7. | Diarsenic trioxide 4
8. | Dibutyl phthalate (DBP) 6
9. | Dichromium tris(chromate) 1
10. | Formaldehyde, oligomeric reaction products with aniline 2
11. | Lead chromate 1
12. | Lead chromate molybdate sulphate red (C.I. Pigment Red b
104)
13. | Lead sulfochromate vellow (C.I. Pigment Yellow 34) 6
14. | Potassium dichromate 4
15. | Sodium chromate 1
16. | Sodium dichromate 15
17. | Trichloroethylene 15

info@envigroup.cz
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Agentura Evropské unie Prihldsit se ¢estina (cs)

MECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

PRAVNI PREDPISY VEREINE KONZULTACE INFORMACE O CHEMICKYCH LATKACH PODPORA

Tato stranka je jedinenym zdrojem informaci o
STANOVISKA

chemickych l3tkich vyrabénych v Evropé a do Evropy

dovazenych. Popisuje jejich nebezpefné vlastnosti, * Seznam Kasifikac a oznacen| ® Pfijatd stanoviska k navrhim omezeni

' P - a e I wr - A
klasifikaci a oznaceni a obsahuje informace o tom, jak ' EEUlka harmonizovanych zéznami v priloze VI nafizen ® Pfijatd stanoviska k Zadostem o povoleni (‘ ]
je bezpetné pouZivat. s Dohody vyboru MSC o identifikaci |atek vzbuzujicich
mimoFadné obavy
REACH » Stanoviska vyboru MSC k ndvrhom doporugeni

» Biocidni Uinné litky agenrtur\fff I%CHA na zafazem’ na seznam latek
n Gtatistické Udaje o registraci x Biockdni phipravky podiéhajicich povoleni

s e . . s Stanoviska vyboru MSC k navrhu planu CoRAP
" Registrované latky ® Seznam uginnych ldtek a jefich dodavateld vypracované;o agenturou ECHA ’

® Seznam ES - . i
» Stanoviska vyboru RAC k navrhtum harmonizované

" PACT » Stanoviska Vyboru pro biocidni pfipravky ke

» Hodnocen l3tek - CoRAP ® Chemické latky podiéhajici nafizeni PIC schvalovani Gginnych latek
» Informace o latkdch ze seznamu latek pro pripadné ® Oznameni o vyvozu

zahrnuti do pfilohy XIV obsaZenych v predmétech m Ozndmeni o dovozu
v Latky podléhajici omezeni podle nafizeni REACH n Viyslovny souhlas

ZOBRAZIT V5E
» Seznam latek podléhajicich povoleni

» Seznam ltek vzbuzujicich mimofadné obavy pro piipadné
zahrnuti mezi l3tky podiéhajici povolen

info@envigroup.cz Www.envigroup.cz



Commission decided Komise rozhodla O nas Kontakt

Application withdrawn  Zadost staZena 2

Pending decision Ceka se na rozhodnuti 5

Authorisation expired Povoleniskonéilo 3 l m FORMACLET?(E;EMICWCH PODPORA
Opinions adopted Stanoviska pfijata 102

Opinion development Projednavani 18 | o povoleni

Prijata stanoviska a predchozi konzultace k Zzadostem o povoleni

RELATED LINKS

This page provides further information on the applications for authorisation or review reports, which have undergone public = Comitology register
consultation. The applications for authorisation are in the opinion development phase until the final opinions of the Committees for = Eurcpean Commission:
Risk Assessment and Socio-economic Analysis have been adopted and sent to the European Commission. The European Authorisation decisions
Commission's decision-making process can be followed through the comitology register, where further information is published

about the REACH Committee's past and upcoming meetings.

= Current consultations

»  Applications for Authorisation

Stranal 5 50 Itams per Page - Zobrazeni 1 - 50 z 208 wvysledkd. — Prvni Predchoz Dalsi Posledni —
Application EC CAS = -~
1D e Name Number Number Applicant(s) Use name Status
0002-02 Initial Bis(2-ethylhexyl) phthalat 204-211-0 117-81-7 ARKEMA FRAMCE Industrial use in polymer processing by Application Datails
e (DEHP) calendering, spread coating, extrusion, injection withdrawn
moulding to produce PVC articles [except erasers,
sex toys, small household items {<10cm ) that
can be swallowed by children, clothing intended to
be worn against the bare skin; also toys,
cosmetics and food contact material (restricted
under other EU regulation)}]
0002-01 Initial Bis(2-ethylhexyl) phthalat @ 204-211-0 117-81-7 ARKEMA FRANCE Formulation of DEHP in compounds, dry-blends Application Details
e (DEHP) and Plastisaol formulations withdrawn
0015-01 Initial Diarsenic trioxide 215-481-4 1327-53-3 Yara France Industrial use of diarsenic trioxide as a processing Authorisation Details
aid to activate the absorption and descorption of expired

carbon dioxide by potassium carbonate from
synthesis gas formed in the production of
ammoenia
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MECHA o

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

INFORMACE O CHEMICKYCH
LATKACH

VEREINE KONZULTACE PODPORA

ECHA » REACH > Povolovani > Z&adosti o povoleni

Povolovani Zadosti o povoleni

Identifikace latek vzbuzujicich -
mimoFadné obawvy Identifikace latek vzbuzujicich > Doporuceni pro zafazeni na »  Zadosti
mimofadné obavy seznam latek podléhajicich povoleni povoleni
Doporuceni pro zafazeni na seznam
latek podléhajicich povoleni
- . R Nafizeni REACH umoZiuje spole€nostem Zadat o povoleni, aby mohly pokraovat v pouZivani latek uvedenych v seznamu latek
B =EES © ForElEn podléhajicich poveleni (pfiloha XIV nafizeni REACH) nebo jejich pouZivani zahdjit &i tyto latky uvést na trh. Informace o postupu

povolovaci postup samotném a podporu pro vypracovani a podani Zadosti naleznete pod niZe uvedenymi odkazy.

Statistiky o naslednych pouzitich, Seznam latek podléhajicich povoleni Lhity pro podani
na ktera se vztahuji udélena
povoleni Seznam latek podléhajicich povoleni, nejzazsi data Casové ramce pro poddvani #adosti o povoleni

5 . - odani Zadosti a data zaniku
Zadosti o povoleni ve zkratce P

= Vice
= \ice
Jak poZzadat o povoleni

Hodnoceni Zadosti
Polkyny, formaty, prezentace, otazky a odpovédi,

Dokumenty tykajici se zplsobu zpracovani a kalkulaéka poplatk(, jak podat, nalézini partnerd
hodnoceni Zadosti, véetné referenénich hodnot

DMEL nebo vztahl mezi ddvkou a odezvou
= Vice

= \ice . - .
Predchozi konzultace a stanoviska

Stranka obsahuje Z3dosti, pfipominky obdriené

Probihajici konzultace
b&hem vefejnych konzultaci a odpovédi Zadateld.

Pripominky k Z3adostem o povoleni s informacemi

o bezpeénéjsich alternativach
= Vice

= Vice
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Co je cilem

povolovani?

Ujistit se, ze riziko, které
plyne z pouzivani SVHC
latky je kontrolovano

Postupné nahrazeni latek SVHC jinymi latkami, pokud
existuji komercné dostupné alternativy

info@envigroup.cz Www.envigroup.cz
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Co znamena pro
nasledného uzivatele,
Ze je latka na
seznamu kandidatu ?

Latka v budoucnu
pravdépodobné bude
latkou na povoleni

Je potreba sledovat vyvoj kolem latky,
ECHA uverejni, az bude latka dale
posuzovana k zarazeni do prilohy XIV
REACH

Jakmile je latka na seznamu kandidatu zvazit, jak moc je

dulezita pro firmu , zda ji l1ze popripadé nahradit a zda by
bylo technicky a finan¢né€ mozné jit do procesu povoleni,
pokud by mé pouziti nebylo pokryto povolenim vyrobce.
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Jak se latky dostanou do Prilohy XIV REACH

1. Registr zaméru

zvefejnéni v registru zdméeri — zveiejnéni latek ktere¢ by mohly byt
zatfazeny na kandidatsky seznam.

Do registru zaméra navrhuji latky ¢lenské staty nebo ECHA

2. Dokumentace k zarazeni latky na kandidatsky seznam

Navrhovatel zpracuje a publikuje dokumentaci dle Prilohy XV

3. Verejna konzultace

4. Zarazeni latky na Kandidatskou listinu

rozhoduje ECHA — probihaji odborné konzultace, 1ze sledovat na webu
ECHA

info@envigroup.cz Www.envigroup.cz
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Jak se latky dostanou do Prilohy X1V REACH

5. Navrzeni latky na zarazeni do prilohy XIV
prioritizace a Vetejna konzultace.

6. Zahrnutilatky do prilohy XIV
rozhoduje Evropska komise na doporu¢eni ECHA
zahrnuti je formou nafizeni — zména piilohy XIV REACH

Publikace
Zverejnéniv dokumentace Flsie
Registru dle Prilohy XV

Zaclenéni NavrZenilatky

na prioritizaci Zahrnuti latky

Kandidatskou
listinu

a Verejna do Prilohy XIV
konzultace

zaméra a Vefejna
konzultace

e e
5—- 10 meésica 12 — 15 mésicu
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Registr zaméru
https://echa.europa.eu/web/quest/reqistry-of-current-svhc-intentions

Kandidatska listina
https://echa.europa.eu/candidate-list-table

Priloha XIV
https://echa.europa.eu/cs/authorisation-list

info@envigroup.cz Www.envigroup.cz


https://echa.europa.eu/web/guest/registry-of-current-svhc-intentions
https://echa.europa.eu/web/guest/registry-of-current-svhc-intentions
https://echa.europa.eu/web/guest/registry-of-current-svhc-intentions
https://echa.europa.eu/web/guest/registry-of-current-svhc-intentions
https://echa.europa.eu/web/guest/registry-of-current-svhc-intentions
https://echa.europa.eu/web/guest/registry-of-current-svhc-intentions
https://echa.europa.eu/web/guest/registry-of-current-svhc-intentions
https://echa.europa.eu/web/guest/registry-of-current-svhc-intentions
https://echa.europa.eu/web/guest/registry-of-current-svhc-intentions
https://echa.europa.eu/candidate-list-table
https://echa.europa.eu/candidate-list-table
https://echa.europa.eu/candidate-list-table
https://echa.europa.eu/candidate-list-table
https://echa.europa.eu/candidate-list-table
https://echa.europa.eu/cs/authorisation-list
https://echa.europa.eu/cs/authorisation-list
https://echa.europa.eu/cs/authorisation-list

Informace k povolené latce

Seminaf Novinky v chemické legislativé

Prijata stanoviska a predchozi konzultace k Zzadostem o povoleni

This page provides further information on the applications for authorisation or review reports, which have undergone public
consultation. The applications for authorisation are in the opinion development phase until the final opinions of the Committees for
Risk Assessment and Socio-economic Analysis have been adopted and sent to the European Commission. The European

RELATED LINKS

Commission's decision-making process can be followed through the comitology register, where further information is published
about the REACH Committee's past and upcoming meetings.

= Current consultations

= Applications for Authorisation

0108-02

0108-01

0120-01

0111-01

0111-02

0082-01

0079-02

Initial

Initial

Initial

Initial

Initial

Initial

Initial

info@envigroup.cz

1,2-Dichloroethane (EDC)

1,2-Dichloroethane (EDC)

1,2-dichlorosthane (EDC)

1,2-Dichloroethane (EDC)

1,2-Dichloroethane (EDC)

1,2-Dichloroethane (EDC)

1,2-Dichloroethane (EDC)

203-458-1

203-458-1

203-458-1

203-458-1

203-458-1

203-458-1

203-458-1

107-06-2

107-06-2

107-06-2

107-06-2

107-06-2

107-06-2

107-06-2

ORGAPHARM

ORGAPHARM

Microbeads AS

OLON Spa

OLON Spa

GE Healthcare
Bio-Sciences AB

Lanxess
Deutschland
GmbH

Use as an process solvent in the manufacture of an
Active Pharmaceutical Ingredient: Nefopam
hydrochloride

Use as a process solvent in the manufacture of an
Active Pharmaceutical Ingredient: Flecainide acetate

Industrial use as a swelling agent during the
sulfonation reaction of crosslinked polystyrene beads
in the manufacture of ion exchange resins for
purification of radicactive waste

The use of 1,2 dichloroethane {(1,2-DCE) as a solvent
in the manufacturing of the active pharmaceutical
ingredient for epirubicin.

The use of 1,2 dichloroethane (1,2-DCE) as a solvent
in the manufacturing of the active pharmaceutical
ingredient prednisolone steaglate.

Industrial use of 1,2-dichloroethane as an
emulsifying solvent in the manufacture of porous
particles for beaded chromatography and cell culture
media.

Industrial use as a swelling agent and reaction
medium during the phthalimidomethylation reaction
of polystyrene-divinylbenzene copolymer beads in
the manufacturing of anicn exchange and chelating
resing

= Comitology register

= European Commission:
Authorisation decisions

QOpinions

Details
adopted
CDIRICH Dretails
adopted
Opinions Details
adopted
Zoinion= Details
adopted
Opinions Details
adopted
Commission
decided
Opinions Details
adopted
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Podrobné informace o latce

nazev

Cislo ES

Cislo CAS

Cislo zapisu v pfiloze XIV

Pouzij jméno

Siroké informace o poZadovaném pouZiti (podminky pouZiti a funkce)

info@envigroup.cz
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€]

1,2-Dichlorethan (EDC)
203-458-1

107-06-2

26

Primyslové pouZiti 1,2-dichlorethanu jake emulgaéniho rozpoudtédia pfi vyrobé
poréznich éastic pro kordlkovou chromatografii a bun&éné kultivaéni médium.

Jako pomaocné Einidlo (emulgacni rozpoustédio) se pouZiva 1,2-dichlorethan (EDC) ve
dvoufizovém procesu emulgace a zesitovani pro vyrobu poréznich &astic na bazi
dextranu, které se dale pouZivaji pfi vyrobé kulickové chromatografie a buné&énych
kultivacnich médii, jmenovité Sephadex ™ a Cytodex ™. EDC neni pfitomen v
konefnych produktech. Vyrobky Sephadex ™ a Cytodex ™ jsou pouZivany
biofarmaceutickym primyslem pro vyrobu a &téni biolegickych aktivnich
farmaceutickych pfisad (API) a pro vyzkum a vyvoj.

EDC je kritickym konstrukénim prvkem pro vyrobu produktli Sephadex ™ a Cytodex
™ a nékolik kritickych kvalitativnich vlastnosti téchto produkti je spojeno s
vlastnostmi EDC. Nékteré funkéni vlastnosti EDC potfebné pro wyrobni proces
poréznich €3stic na bazi dextranu zahrnuji: solubilizaci emulzniho stabilizatoru,
Zadnou chemickou reaktivitu s jinymi chemickymi [atkami pouZivanymi v procesu,
aby se zabranilo tvorbé vedlejdich produkti, nizkd misitelnost s vodnymi faze pro
vytvoFeni dvoufdzové (emulze) tvorby, zajisténi podminek pro rozpad kapifek pomoci
viskozity v kontinuaini fazi, stabilizace vodnich kapicek tlacenim rozdélovaci
rovnovahy k akumulaci stabilizétoru na rozhrani kapitky, solubilizace sitovadla pro
usnadnéni pfenosu hmoty z kontinudlniho rozpoustédla faze do vodné kapicky,
rozpouténi promyvacimi roztoky a solubilizaci vytvofenych vedlejdich produktd a
usnadnénf jejich odstranéni promyvacimi reztoky. Hlavni kritické parametry
alternativniho rozpoustédla jsou tedy chemicka stabilita, parametry rozpustnosti a
teplota varu

PouZita
ro€ni spotfieba : 100 tun Spotieba / zakoupeni rofni spotfeby: 30 tun
PoZadované pfezkoumani: 12 let
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PouZijte poZadované &islo v Zadosti o autorizaci

Siroké informace o poZadovaném pouZiti (systém deskriptori)

Souhrnna tabulka RMM a OC (nedfvérné)

§ 9 a 10 SZP (neddvérné)

Analyza alternativ (zprava, kterd neni ddvérna)
Nahradni plan (souhrn, ktery neni divérny)
Socioekonomicka analyza (zprava, ktera neni diivérna)

Spoleéna analyza alternativ a socioekonomicka analyza (zprava, ktera neni
diavérna)

Vysvétlujici poznamka
Dodatecné informace

ID

Uchazeci)

Typ aplikace

Postaveni

Jiné konzultace tykajici se stejného / obdobného pouZiti
Komentare zaslané do dnesniho dne

Odpovéd’ na pfipominky Zadatele

0Odpovédi na #adosti RAC a SEAC ze strany Zadateld (ddivérnych)

Vypracoval stanoviska RAC a SEAC

Mensinové pozice

Pfijaté rozhodnuti Komise (shrnuti v UF. Vést.)

info@envigroup.cz

Sekce konecngho uZiti (SU): 8

Kategorie uveolfovani do Zivetniho prostiedi (ERC): 4

Kategorie procesu (PROC): 3, 8b, 15
Technicka funkce: Rozpoustédlo

A

s

0082-01
GE Healthcare Bio-Sciences AB
Pocatedni

Komise rozhodla

MNebyly pfijaty Z3dné komentdre

0dkaz
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Cldanek 66
Nasledni uzivatelé

1. Nasledni uzivatelé. kteii latku pouzivaji podle ¢l. 56 odst. 2,
uvedomi agentwu do tii mésict od prvniho dodani latky.

2. Agentura vytvoil a aktualizuyje rejstiik naslednvch uzivateln. kteii
provedli oznameni podle odstavce 1. Agentura wmozni piistup do tohoto
rejstiiku prislusnym organtumn ¢lenskych statn.

Clanek 56 odst 2.

Nasledny uzivatel mUze latku pouzivat pfi splnéni kritérii stanovenych v
odstavci 1, je-li pouziti v souladu s podminkami povoleni udéleného pro
toto pouziti uCastnikovi proti smeru jeho dodavatelského retézce.

¢

Vyrobce, dovozce nebo nasledny uzivatel nesmi uvest na trh latku pro
pouziti nebo ji sam pouzivat, je-li tato latka uvedena v priloze X1V, ledaze:
, uvedeny podminky pro pouzivani s povolenim ,,

info@envigroup.cz Www.envigroup.cz



ECHA navrhla sedm létek dO pi"ﬂOhy XIV Seminar Novinky v chemické legislativé
(zverejneno ECHA 5. 2. 2018).
ECHA doporucila Evropské komisi zatadit na seznam latek podléhajicich povoleni dalSich sedm latek z Kandidatského

seznamu. Navrzen¢ latky jsou pouzivany ve velkych objemech a maji Siroké pouZiti, coz miize znamenat nebezpeci
pro lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi. Vefejna konzultace byla od biezna do ¢ervna 2017.

Vybor Clenskych pfijal své stanovisko 11. prosince 2017.

Osmé doporuceni zahrnuje nasledujici latky (nebezpecna vlastnost a piiklady pouZziti):

*  5-sec-butyl-2-(2,4-dimethylcyclohex-3-en-1-yl)-5-methyl-1,3-dioxane [1], 5-sec-butyl-2-(4,6-dimethylcyclohex-3-
en-1-yl)-5-methyl-1,3-dioxane [2] [covering any of the individual stereoisomers of [1] and [2] or any combination
thereof] (karanal group): vPVB; pouziti jako viiné do mydel a detergent;

*  2-(2H-benzotriazol-2-yl)-4,6-ditertpentylphenol (UV-328): PBT, vPVvB; pouziti jako UV stabilizator do plastu,
kaucuku a natéra;

*  2A4-di-tert-butyl-6-(5-chlorobenzotriazol-2-yl)phenol (UV-327): vPVB; pouziti jako UV stabilizator do plastd,
kaucuku a natéra;

*  2-(2H-benzotriazol-2-yl)-4-(tert-butyl)-6-(sec-butyl)phenol (UV-350): vPVB; pouziti jako UV stabilizator do plastu,
kaucuku a natéru;

*  2-benzotriazol-2-yl-4,6-di-tert-butylphenol (UV-320): PBT, vPVB; pouziti jako UV stabilizator do plastil, kau¢uku a
natéru;

« 1,2-benzenedicarboxylic acid, di-C6-10-alkyl esters; 1,2- benzenedicarboxylic acid, mixed decyl and hexyl and
octyldiesters with > 0.3% of dihexyl phthalate (EC 201-559-5) — toxicky pro reprodukci; pouziti jako plastifikator do
PVC, lepidla;

* 1-methyl-2-pyrrolidone (NMP): toxicky pro reprodukeci; Siroce pouzivané rozpoustédlo napf. v natérech, Cisticich
prosttedcich, v provoznich kapalinach atd.

Konec¢né rozhodnuti o zatazeni latek do ptilohy XIV natizeni REACH bude ptijato Komisi ve spolupraci s ¢lenskymi
staty a Evropskym parlamentem.
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Seminar Novinky v chemické legislativé
ECHA informovala o snadnéjSim pfistupu k informacim tykajicich se pfistich
regulaci chemickych latek

Nova verze Registru zaméru

obsahuje informace o chemickych latkach, u kterych se predpoklada
navrZzeni harmonizované klasifikace a oznacovani
(CLP), identifikace jako latky vzbuzujici mimoradné obavy (SVHC
latky), nebo navrhy na omezeni pouzivani

V nové verzi registru zaméru jsou informace o chemickych
latkach uvedeny ve tirech riznych seznamech, které se vazi k prisluSnym
regulatornim procestim.
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ECHA zvaZuje omezeni pouzivani mikroplastii a 0xo-plastli

Evropska komise pozadala ECHA o pfipravu navrhii omezeni pouZiti 0X0-
plastii a zamérné piidavanych ¢astic mikroplastl (zarazenim do prilohy
XVII narizeni REACH).

Ze soucasnych poznatkl vyplyva, ze ¢astice mikroplasti, které jsou zamérné
piidavany do vyrobkil uréenych pro spotiebitele a k profesionalnimu
pouziti (kosmetika, detergenty a barvy), predstavuji urcita rizika pro zZivotni
prostiedi a lidské zdravi. Ke kontaminaci Zivotniho prostredi prispivaji také
mikrocastice uvolnované rozkladem oxo-plastu.

Tyka se mikroplastu a 0Xo-rozlozZitelnych plastu.

Jin€ typy materialu, ze kterych se jejich degradaci mohou uvolnovat
mikroplasty, jako napf. textilie a koberce, nejsou pozadavkem Evropské
komise pokryty.
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Co jsou oxo-plasty a mikroplasty?

Oxo-plasty nebo oxo-rozlozitelné plasty jsou konvencni plasty, které
obsahuji aditiva, ktera podporuji za ur¢itych podminek oxidaci materialu.
Jsou pouzivany v aplikacich jako napt. zemédélske folie, sacky na odpadky
a nakupni tasky, k baleni potravin a zakryti skladek. Tyto vyrobky se
mohou rozpadnout na velmi malé Castice, které potencionalné prispivaji ke
kontaminaci zivotniho prostfedi mikroplasty.

Mikroplasty jsou syntetické, ve vod¢ nerozpustné ¢astice polymerti mensi nez
5 mm, kter¢ jsou povazovany za zvlast’ obavané pro zivotni prostiedi.
Potencialni u€¢inek mikroplastii na Zivotni (vodni) prostiedi 1 lidské zdravi
vyvolava obavy v Clenskych statech Evropské unie 1 dale ve svéte.

info@envigroup.cz Www.envigroup.cz



Seminar Novinky v chemické legislativé

ECHA uvetejnila vyzvu ke shroméazdéni vSech poznatka od dotéenych
subjekt k 0x0-plastim, 0X0-plastim rozlozitelnym a mikro plastm.

Informace budou slouZzit k hodnoceni rizika a socioekonomické analyze.
Vyzva skoncila 11.5.2018.

Od té doby

ECHA spole¢né s primyslem zmapovaly fadu chemickych latek vyrabénych
ve vysokych objemech (nad 100 tun), které se pouzivaji do plasti.

Seznam 400 funk¢nich prisad nebo pigmentti pouzivanych v plastech, véetné
informaci o polymerech, ve kterych se nejcastéji vyskytuji, a typickych
koncentraCnich rozmezich.

(plastifikatory, latky zpomalujici hofeni, pigmenty, antioxidanty, antistatické
latky a rizné typy stabilizatora.)

Ziskané informace pouzije ECHA k identifikaci latek prioritnich pro dalsi
hodnoceni
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ECHA zvetejnila dosud znamé informace o dopadech
vystoupeni Spojeného kralovstvi z EU

Pro posouzeni jak to bude dal je klicova role v
dodavatelském
fetézci.

Pokud je vase spole¢nost usazena ve Velké Britanii, nebudou
se na vas vztahovat pravni predpisy EU

0 chemickych latkach, kter¢ zahrnuji nafizeni REACH, CLP,
BPR a PIC, pokud jsou vaSe chemické latky, smési nebo
vyrobky, biocidni ptipravky nebo ucinné latky uvadény na
trh pouze ve Velké Britanii.

M¢l1 byste se vSak fidit vyvojem pravnich piedpisti v UK,
protoze UK hodla u€init pravni piedpisy EU platné v UK

(alespont doCasné€) po odstoupeni z EU.

https://echa.europa.eu/cs/uk-withdrawal-from-the-eu

info@envigroup.cz
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BREXIT

Podle doposud
zverejnénych
informaci se

Spojene kralovstvi
stane z pohledu
REACH a dalSich
narizeni treti zemi
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Brexit — budete postiZeni ?
ANO — pokud je dodavatelsky fetézec propojen do UK

Registrace

Pokud ma vase spolecCnost sidlo ve Spojeném kralovstvi a zaregistrovala latku
podle natizeni REACH, registrace jiZ nebude existovat poté, co Spojené
kralovstvi odstoupi z EU.

Chcete-li pokracovat v podnikani v EU / EHP i po odstoupeni Spojeného
kralovstvi, mate moznost jmenovat vyhradniho zastupce, ktery bude
spravovat vase registrace. Mate tak€é moZnost presunout sv¢ operace
souvisejici s registrovanou latkou na pravni subjekt v ramci EU.

Pt1 vyvozu latek do UK jiz nebude nutné latky notifikovat
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Brexit — budete postiZeni ?
ANO — pokud je dodavatelsky fetézec propojen do UK

Vyhradni zastupce na uzemi UK

Pokud zastupujete spoleCnost, kterd neni clenem EU, a jste usazeni ve
Spojeném kralovstvi, nebudete jiZ moci po odstoupeni jednat jako vyhradni
zastupce, pokud se neprestéhujete do zeme¢ EU-27 nebo EHP.

V opacném pripad¢ bude nutné, aby vyrobce ze zemi mimo EU, ktery byl
legalné usazen na trhu EU a m¢&k vyhradniho zastupce v UK, naSel noveho
J zastupce se sidlem v jedné ze zemi EU-27 nebo EHP.

Registrace budou muset byt pfevedeny na tohoto nového jediného zastupce.
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Brexit — budete postiZeni ?
ANO — pokud je dodavatelsky fetézec propojen do UK

Povoleni

Povoleni udélena spolec¢nostem se sidlem ve Spojeném kralovstvi jiz nebudou
existovat, takze spolecnosti se sidlem v EU, které se spoléhaji na tato
povoleni, budou muset najit dodavatele s platnymi povolenimi v EU-27 /
EHP nebo pozadat o nova povoleni sami.

Vyrobci a vyrobei se sidlem ve Spojeném kralovstvi mohou pievést své
povoleni na vyhradniho zastupce se sidlem v jednom ze zbyvajicich 27
¢lenskych stati EU nebo EHP.

Dovozci se sidlem ve Spojeném kralovstvi nemohou prevést své povoleni na
vyhradniho zastupce v EU-27 / EHP.
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Brexit — budete postiZeni ?
ANO — pokud je dodavatelsky fetézec propojen do UK

Biocidy

Pokud chcete poZzadat o schvaleni u¢inné latky, musite Zadost podat v zemi
EU-27 nebo EHP. Zadost miizete podat i po datu odstoupeni Spojeného
kralovstvi.

Dodavatel biocidnich latek nebo pripravki

V ramci BPR musi byt latka nebo dodavatele biocidu bud’ usazeni v EU, nebo
mit v seznamu latek a dodavatelli uvedenych v ¢lanku 95 jmenovancho
zastupce EU. SpoleCnosti, které nejsou Cleny EU, jsou zahrnuty spolecné se
svymi jmenovanymi zastupci EU.

Jako dodavatel se sidlem ve Spojeneém kralovstvi budete muset pred

vystoupenim Spojeneho kralovstvi jmenovat zastupce se sidlem v EU, aby
nedoslo k jeho vyrazeni ze seznamu podle ¢lanku 95.
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Brexit — budete postiZeni ?

ANO — pokud je dodavatelsky fetézec propojen do UK

Biocidy

Povoleni ptipravka v UK prestanou platit.
Vzajemné uznani pro UK prestanou platit.
Z unijniho povoleni bude vyrazena UK.
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23.bfezna 2017 - Agentura zverejnila informace o priblizné 15 000 chemickych latkach
registrovanych podle narizeni REACH na svych internetovych strankach. Tyto
informace se vztahuiji k vlastnostem jednotlivych latek a jejich uc¢inklm na lidské
zdravi a zivotni prostredi. Data pochazi pfimo od spolecnosti, které vyrabéji nebo
dovazeji latky a registruji je u ECHA.

Agentura poskytla vybrana data ke stazeni. Cilem je zvysit jejich vyuzivani a zlepSeni
bezpecného pouzivani chemickych latek po celém svété.

Data jsou k dispozici jako databaze IUCLID 6.

Sign In
"IUULIUG e e UL e =

https://echa.europa.eu/cs/- o
/data-on-15-000-chemicals- Fome e prc e o —

n OW avai I ab I e to use IUCLID > Support > Get IUCLID data > REACH study results [ F [w] <[]+ R
Get IUCLID data REACH study results
= [UCLID inventories
= Reference substances REAGH study results is a collection of non-confidential substance data that was submitted to EGHA under the
= REACH study results REACH regulation. ECHA believes that making this data downloadable will be yet another step forward towards
m REACH study results the goals of REACH - both in terms of improving the safe use of chemicals. for example through improved
for an Oracle safety data sheets. and. the development and use of alternative methods. The REACH Regulation stipulates
database that data is to be "made publicly available, free of charge”.
m REACH study results REACH study results contains results from studies that relate to physical-chemical properties, environmental
in IUCLID & Desktop fate and pathways, and ecotoxicology and toxicological information. The data is derived from data that is

already accessible on the ECHA website, here. However. in REACH study resuits, only the results of studies are
presented, and in a reduced form. On the ECHA website data may be viewed one substance at a time. but in
REACH study results, results for approximately 15,000 substances are available to download in a single
IUCLID 6 database from where they can be read in bulk, for example, using the IUCLID 6 REST Public AP

The data may be downloaded only after acceptance of the terms and conditions, the provision of contact

details, and the purpose for which the data will be used. Before using the data, you are advised to read carefully
the terms and conditions because it states. among other things, the way in which the data may be used. For
example, the data may not be used for registration under the REACH Regulation. Moreover, it should be
recalled that the data derives from REACH registration dossiers, and as such there are no
guarantees/warranties pertaining to its quality and fitness for purpose

REACH study results can be downloaded in the following forms:
1) An Oracle database archive. This requires an installation of proprietry database software provided by Oracle.
@ REACH study resulits for an Oracle database (829 MB)

2) Java database (Derby) delivered inside an installation of IUCLID & Deskiop. The data can be accessed using
database software that is free of charge.

& REACH study resuits in IUCLID & Desktop (3.4 GB)
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Verejna konzultace k navrhu doporuceni 18 latek navrZzenych pro autorizaci

10.9.2018 ECHA zah4jila vetejnou konzultaci k navrhu 9. doporuceni na zarazeni
dalSich 18 latek na seznam latek podl€hajicich povoleni. Konzultace potrva do 5.
prosince 2018 (zverejnéno ECHA 5. 9. 2018).

Zmeéna poplatkil za podani Zadosti o povoleni latek podle nafizeni REACH

Provadéci natizeni Komise (EU) 2018/895, kterym se méni nafizeni (ES)
¢. 340/2008 o poplatcich a platbach ECHA.

ECHA vytvofi do konce roku 2019 novou databazi o predmétech s obsahem
nebezpecnych chemickych latek uvedenych v Kandidatském seznamu

Nova databaze bude urena zejména pro podnikatelské subjekty zpracovavajici odpady
a recyklované materialy a pro spotiebitele.

Harmonogram pro zasilani zadosti o povoleni pouzivani chemické latky, zahrnuté do
prilohy XIV natizeni REACH, do agentury ECHA (2018 - 2019)

ECHA zptesnila harmonogram specifickych oken pro zasilani Zadosti o povoleni k
pouziti latek zahrnutych do ptilohy XIV natizeni REACH.
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Orientace na strankach ECHA
On-line

https://echa.europa.eu/cs/home


https://echa.europa.eu/cs/home

Seminar Novinky v chemické legislativé

Narizeni CLP
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B NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) & 1272/2008
ze dne 16. prosince 2008

o kilasifikaci, ornafovani a baleni latek a smési. o zméné a Frufeni smérnic 67/548/EHS a
1999/ 45/ES5 a o sméné nafizeni (ES) & 1907/ 2006

(Text s viznamem pro EHP)
{T.-Jf. wvést. L 353, 31122008, s. 1)

Ve znéni. Konsolidované znéni 01/12/2018
Ufedni wéstnik
. Strana [Datum

iy MNafizeni Komise (ES) & 7902009 ze dne 10. srpna 2009 L 235 1 5.9 2005
> M2 Marizeni Komise (EU) €. 2862011 ze dne 10. bifezna 2011 L %3 1 30.3.2011
M3 Marizeni Komise (EU) & 6182012 ze dne 10. éervence 2012 L 179 3 11.7.2012
> N4 Mafizeni Komise (EL) ¢ 4872013 ze dne 8. kvéma 2013 L 149 1 1.6.2013
NS MNafizeni Rady (ELI) ¢. 5172013 ze dne 13. kvéma 2013 L 158 1 1062013
Ll [ MNaftizeni Komise (ELI) & 7582013 ze dne 7. srpna 2013 L 216 1 1082013
L Mafizeni Komise (ELT) & 9442013 ze dne 2. fijna 2013 L 261 5 3102013
Ll ] Mafizeni Komise (ELI) ¢ 6052014 ze dne 5. ervna 2014 L 167 36 G.a 2014
> N9 Fménéneé mafizenim Komise (ELUTY 2015491 ze dne 23. biferna 2015 L 78 12 24 3. 2015
e MI0 MNafizeni Komise (EU) & 12972014 ze dne 5. prosince 2014 L 350 1 G 122014
M1l MNafizeni Komise (EU) 20015/1221 ze dne 24. Eervence 2015 L 197 10 25.7.2015
W12 Nafizeni Komise (EL) 2016/918 ze dne 19, kvéma 2016 L 156 1 1462016
Ll ] Mafizeni Komise (ELI) 2001651179 ze dne 19, éervence 2016 L 195 11 20072016
Mi4 MNafizeni Komise (ELT) 2007/776 ze dne 4. kvétna 2017 L 116 1 552017
MI1S  Oznameni o zafazeni vysokoteploini Cernouhelné smoly do kategomi O 239 3 9.7.2018

Aquatic Acute | (akwini toxicita pro vodni prostfedi 1) a Agquatic
Chromic 1 {chronicka toxicita pro wvodni prostfedi [) dle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) & 17222008 200180 239/03
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Narizeni Komise (EU) 286/2011
(prizpasobeni 3. revizi GHS)

To znamena zmény v klasifika¢nich postupech

V soucasné dobé pIlné platna bez vyjimek.
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Presnéjsi specifikace velikosti Stitki a grafickych symboli

Kazdy vystrazny

symbol nebezpec¢nosti

pokryva nejméné jednu

patnactinu_minimalni_povrchové plochy Stitku, ktery je uréen kK uvedeni

informaci pozadovanych podle ¢lanku 17.

Minimalni plocha kazdého vystrazného symbolu nebezpecnosti nesmi byt

mens$i nez 1 cm?.

Minimalni rozméry Stitku a vystraznych symbolu

Objem baleni

Rozméry stitku (v milimetrech) pro
mnformace pozadované podle ¢lanku 17

Rozméry kazdého z vystraznych
symboli (v milimetrech)

nepiesahujici 3 litry:

pokud mozno alespon 52 x 74

vétsi nez 10 x 10
pokud mozno alespon 16 x 16

vétsi nez 3 litry, ale
nepresahujici 50 litri:

alesponn 74 x 105

alespon 23 x 23

vétsi nez 50 litmi, ale
nepfesahujici 500 litr:

alesporl 105 x 148

alesponi 32 x 32

vétsi nez 500 litru:

alesponl 148 x 210

alesponl 46 x 46

info@envigroup.cz
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Dulezité zmény v postupu Kklasifikace

Senzibilizace

Latky senzibilizujici se klasifikuji do kategorie 1, pokud neexistuji dostate¢né
udaje na vytvoreni podkategorii.

Pokud existuji dostatecné udaje, piesnéjsi hodnoceni umozni zaradit latky
senzibilizujici do

- podkategorie 1A — siln¢ senzibilujici latky (hranice EUH208 0,01-0,1 % )
— podkategorie 1B - urcené pro jiné latky senzibilizujici. (hranice 0,1-1 % )
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Obecné koncentracni limity slozek smesi Klasifikovanych jako latky senzibilizujici dychaci cesty nebo

kuzi, které vedou ke Kklasifikaci smési

Obecné koncentrac¢ni limify vedouei ke klasifikaci smési jako:

Slozka klasifikovana jako: Latka 5&n21t1ﬂ1n1]1c; dychaci cesty Latka senz1bﬂ1_zujlt:1 kua
Kategorie 1 Kategorie 1
tuhé/kapalne plynne viechna skupenstvi
Latka senzibilizujici = 1.0 %

dychaci cesty
Kategorie 1

Latka senzibilizujici
dychaci cesty
Podkategorie 1 A

Latka senzibilizujici
dychaci cesty
Podkategorie 1B

Latka senzibilizujici kuzi
Kategorie 1

= 1.0 %

Latka senzibilizujici kuzi
Podkategorie 1 A

Latka senzibilizujici kuzi
Podkategorie 1B

= 1.0 %"

info@envigroup.cz
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Koncentracni limity pro elicitaci slozek smési i Toviniey v ehemicke fegisiatv

Koncentraéni limity pro elicitaci

Slozka Klasifikovana jako: Latka senz:ibi]jnljic_i dychaci cesty Latka senzibi]j;ujici kiz
Kategone 1 Kategone 1
tuhé/kapalné plynné viechna skupenstvi
Latka senzibilizujici | = 0,1 % (poznamka 1)
dychaci cesty
Kategone 1
Latka senzibilizujifi | = 0,01 % (po al)

dychaci cesty
Podkategorie 1 A

Latka senzibilizujici | = 0,1 % (poznamka 1)
dychaci cesty
Podkategorie 1B

Latka senzibilizujici kazi > 0,1 % (poznamka 1)
Kategorie 1 P

Latka senzibilizujici kuzi k = 0,01 % é)ﬂznémka 1)
Podkategorie 1 A

Latka senzibilizujici kazi > 0,1 % (poznamka 1)

Podkategorie 1B

Tento koncentraéni limit pro elicitaci se pouziva za ucelem uplatnéni
zvlastnich pozadavki na oznacovani podle oddilu 2.8 piilohy IT na
ochranu piecitlivélych jednotliveti. Pro smés obsahujici slozku
v mnozstvi pfevysujicim tuto koncentraci se vyzaduje bezpecnostni
list. V piipadé senzibihizujicich latek se specifickym koncentra¢nim
Limitem m#5im nez 0,1 % by se mél koncentracni himit pro elicitaci
stanovit na jednu desetinu specifického koncentra¢niho limitu
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Senzibilizace

POZOR!

Stitek na obalu smési, které nejsou klasifikovany jako senzibilizujici, ale
obsahuji negmeéné jednu latku klasifikovanou jako senzibilizujici, ktera je
pfitomna v koncentraci rovné nebo vyssi, nez je koncentrace uvedena v
tabulce, musi obsahovat tuto standardni vétu:

EUH208 — ,Obsahuje (nazev senzibilizujici latky). Muze vyvolat
alergickou reakci.*

Smési klasifikované jako senzibilizujici, které obsahuji jinou latku (jiné
latky) klasifikované jako senzibilizujici (kromé té latky, kterd vedla ke
klasifikaci smési) pritomnou (pfitomné¢) v koncentraci rovné nebo vySsi nez je
uvedena v tabulce, musi na Stitku uvadét nazev (nazvy) uvedené latky
(uvedenych latek).
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Dulezité zmény v postupu klasifikace

STOT SE 3

H335, H336

,,Podrazdéni dychacich cest a narkoticke ucinky se maji hodnotit oddélené
podle kritérii uvedenych v bodé¢ 3.8.2.2. Pti klasifikaci téchto nebezpecnosti
by se m¢él prispévek kazdé slozky povazovat za pridavny, pokud neexistuji
diukazy o tom, Ze jeji uCinky nejsou pridavne.*

... sCitat koncentrace slozek

H304

»3.10.1.6.2a
I kdyZ definice vdechnuti v bod¢ 3.10.1.2 zahrnuje 1 vstup pevnych latek do

dychaciho ustroji, klasifikace: Asp. Tox. kategorie 1 (H304) se vztahuje jen
na kapalné latky a smési.*

info@envigroup.cz Www.envigroup.cz



Seminar Novinky v chemické legislativé

EUH208
Obsahuje (nazev senzibilizujici latky). MuzZe vyvolat alergickou reakci.

/

Podminky pouziti respektuji zmény v Kklasifikaci senzibilizace...

EUH210

Na vyzadani je k dispozici bezpecnostni list

(patii na obaly pro prumyslove a profesni pouZiti u smési, které jako celek
nejsou klasifikované jako nebezpecné, ale obsahuji nebezpecné slozky)

Ustanoveni 0 hmatatelnych vystrahach

Toto ustanoveni se nevztahuje na aerosoly, které jsou pouze klasifikovany a
oznacCeny jako , Aerosoly, kategorie 1° nebo ,Aerosoly, kategorie 2°.
Rovnéz se nevztahuje na pfenosne nadoby na plyn.*
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H véty
Zavadi se tzv. véty s prioritou.

V souladu s ¢lankem 27 se p¥i oznafovani mohou uplatiiovat tyto zasady priority

pro standardni véty o nebezpec€nosti:

a) ma-li se pouzit standardni véta o nebezpecnosti H410 ,Vysoce toxicky pro vodni
organismy, s dlouhodobymi ucinky*, neni nutné uvadét standardni vétu o
nebezpecnosti H400 ,Vysoce toxicky pro vodni organismy¢; (Plati na oznaceni)

b) ma-li se pouzit standardni véta o nebezpecnosti H314 ,Zpiisobuje tézké poleptani
kiize a poskozeni oci‘, neni nutné¢ uvadét standardni vétu o nebezpecnosti
H318 ,Zpisobuje vazné poskozeni oci‘. (Plati na oznaceni)
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H véty

Zavadi se tzv. kumulované véty.

H300+H310 Pti poZiti nebo pfi styku s kiizi mize zptsobit smrt

H302 + H312 + H332 Zdravi Skodlivy pfi poziti, pfi styku s kizi nebo pii
vdechovani

Pti vybéru standardnich vét o nebezpecnosti v souladu s ¢lanky 21 a 27

MONOU dodavatelé pouzivat kombinované standardni véty o nebezpecnosti
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P véty
Doplnény nové kategorie pro senzibilizaci (1A, 1B) a pro ozonovou vrstvu

P502 Informujte se u vyrobce nebo dodavatele o regeneraci nebo recyklaci.

ZruSena EUHO059 a nahrazena H420 (ozonova vrstva).

H420 - PoSkozuje vetejné zdravi a Zivotni prostiedi tim, Ze ni¢i ozon ve
svrchnich vrstvach atmosfery
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Narizeni Komise (EU) 618/2012

Zmeéna v tabulkach harmonizované klasifikace

V soucasné dobé plné platné bez vyjimek.
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Narizeni Komise (EU) 487/2013/EC
(prizpisobeni 4. revizi GHS)

Hlavni zmény

nova kategorii nebezpecnosti pro chemicky nestale plyny

nova kategorie nehotlave aerosoly

racionalizace P-vét (vypousti, pridava, méni)

vyjimka z oznaCovani u LaS korozivnich pro kovy (pokud nejsou ziravé pro kuzi
C1 0ko)

vyjimka v oznaCovani malych obalu (< 10 ml) doddvanych distributortim a
podnikajicim uzivatelim (pro vyzkum a vyvoj)
- zpresnuje text nékterych pasazi pro snadné;Si pochopeni

V soucasné dobé plné platné bez vyjimek.

info@envigroup.cz Www.envigroup.cz



Seminar Novinky v chemické legislativé

Latky nebo smési klasifikované jako korozivni pro kovy, nikoli vsak Ziravé pro
kiZi ani pro oci

Jsou-11 v kone¢ném stavu v baleni pro spotrebitelské pouziti, nemusi na Stitku

nést vystrazny symbol nebezpecnosti GHS05 (Ziravost).

Oznaceni vnitiniho obalu, jehoZ obsah nepresahuje 10 ml

Oznaceni dle ¢lanku 17 CLP je moZn¢ vynechat, pokud:

- latka nebo smés je uvadéna na trh pro tcely dodavky distributorovi nebo
naslednému uzivateli pro védecky vyzkum a vyvoj nebo analyzu kontroly kvality
d

- vnitini obal je ve vnéjSim obalu, ktery spliiuje pozadavky ¢lanku 17.

Musi byt identifikator vyrobku a v ptipadé€ potieby vystrazné symboly
nebezpecCnosti ,,GHSO01* (vybuch), ,,GHS05* (Ziravost), ,, GHS06 (Iebka) nebo
,,GHSO08* (postava). Jsou-l1 pfitazeny vice nez dva vystrazné symboly
nebezpecnosti, symboly ,,GHS06 a ,, GHS08* se uptednostni pred symboly
,,GHSO01* a ,,GHSO05*.

- nevztahuje se na biocidy a pripravky na ochranu rostlin.
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Hofvlavé plyny (véetné chemicky nestalych plyni)
Definice

,Horlavym plynem* se rozumi plyn nebo plynna sm¢s, ktera ma se vzduchem
rozmezi hotlavosti pii teploté 20 °C a standardnim tlaku 101,3 kPa.

,,Chemicky nestalym plynem* se rozumi hotlavy plyn, ktery muze reagovat

vybusné 1 bez pritomnosti vzduchu nebo kysliku.

Chem. Unst. Gas A
Chem. Unst. Gas B
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Aerosoly

Aerosol se zaradi do jedné ze tii kategorii této tiidy na zakladé€ svych slozek,
chemického spalného tepla a poptipadée vysledki zkousky hotlavosti. Aerosoly,
jeZ nesplnuji kritéria pro zafazeni do kategorie 1 nebo kategorie 2, jsou zarazeny
do kategorie 3.

Flam. Aeybsol 1  Aerosol 1
erosol 2 Aerosol 2
Flag/X. Aerosol 2  Aerosol 3

Dilezita poznamka u Kriterii pro plyny pod tlakem!!

Poznamka ﬂ

Aerosoly se neklasifikuji jako plyny pod tlakem.
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Prvky oznaceni pro hoflavé a nehoflavé aerosoly

Klasifikace Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3
Vystrazné symboly Zadny vystrazny
GHS symbol
Signalni slovo Nebezpedi Varovani Varovani

Standardni véta
o nebezpecnosti

/

H222- Extrémné
hoflavv aerosol

H229: Nadoba je pod
tlakem: pfi zahfivani
se miZe roztrhnout

H223: Hoflavy aeroso
H229: Nadoba je po
tlakem: pfi zahiivani
se miZe roztrhnout

H229: Nadoba je pod
tlakem: pfi zahfivani se
mazZe roztrhnout

POZOR! Pridava se H-véta H229!!!
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P-véty

Pi1 vybéru pokyni pro bezpecné zachazeni mohou dodavatelé kombinovat
pokyny pro bezpecné zachdzeni uvedené v tabulce, a to s ohledem na jasnost a
srozumitelnost pokyni pro bezpecné zachazeni.

Je-11 ¢ast znéni pokynil pro bezpecné zachazeni uvedena v hranatych
zavorkach [...], znamena to, Ze text v hranatych zavorkach neodpovida ve
vSech pripadech a mél by se pouZit jen za urcitych okolnosti. V takovych
piipadech jsou uvedeny podminky, za nichZ by mél byt text pouZzit.

P284 [V pripadé nedostateCného vétrani] pouzivejte vybaveni pro ochranu
dychacich cest.
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Pouzije-li se v pokynech pro bezpecné zachazeni obracen¢ lomitko nebo
lomitko [/], znamena to, ze je ti'eba vybrat jednu z vét, které jsou timto
lomitkem oddéleny, v souladu s pokyny. (Toto obvykle dodavatelé nedélaji)

Pouziji-li se v pokynech pro bezpecné zachazenti tti tecky [...], jsou podrobnosti
o tom, jaké informace je tfeba poskytnout, uvedeny u tohoto zapisu.

Napft. P220 Uchovavejte/skladujte oddélené od odévu/.../hoflavych materiali.

(v textu prilohy uvedeno, co a kdy je tfeba pouzit a specifikovat)

P220 Uchovawvejte/skladujte odds Oxiduojici plvoy (oddil 2.4)
lené od odéviy'. __/hoflavych
muaterialn.

... Jiné nesloéitelné materialy
uvede wvyrobee/dodavatel

1
Samowvolné reagujici latly | Typy AL B, C,
E, F

a smési (oddil 2.8) D
Oxidujici kapaliny (oddil 1 — Specifibute uchowavani
213} oddslend ored adéwvil
a jirmych hovlamwich mate
riaalii.
2.3 .. Jiné neslunéitelné materialy
uvede wvyrobee/dodavatel
Oxidujici tohe latloy (oddil 1 — Specifibuyte  uchowvavani
2.14) oddslensd oed ad vl
a jirmyich hovlmaich marte
riaalii.
2.3 .. Jiné neslunéitelné materialy

- - wrede vwrobce/dodavatel
Organicke peroxidy (oddil | Typy AL B, C, :
E.F

2.15) D,

info@eRVIgroup.cZ WWW.envIgroup.cz
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Pouzije-li se v pokynech pro bezpecné zachazeni obracen¢ lomitko nebo
lomitko [/], znamena to, ze je tif'eba vybrat jednu z vét, které jsou timto
lomitkem oddéleny, v souladu s pokyny. (Toto obvykle dodavatelé nedélayi,
proto lomitka v nékterych pripadech v dalsi novele nahradily hranaté zdvorky)

P310 Okam#ité volejte TOMNIKO- | Alutni  foxicita — oradlnd 1.2, 3 --- Wyrobece/dodavatel nveds,
LOGICKE INFORMACNI | (oddil 3.1) kam je tieba se obratit pro
STEEDISKO1ékaie/_ . . naléhavor lékaiskou pomoc.

Almini toxicita — dermalni 1, 2
(oddil 3.1)
Alutnd toxicita — inhaladnd 1, 2
(oddil 3.17

Firavost pro kozi (oddil 1A, 1B, 1C
3.2)

Vaine poikozeni ol 1
podraZzdéni ofi (oddil 3.3)

Nebezpeinost pii vdechnuti 1
(oddil 3.10)
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Typickym ptikladem, kdy dodavatelé ignoruji lomitka je véta P260

-
-

Pokyny pro bezpecne zachazeni

Eategone

Eod Thida nebezpeinost . . Podmmky pouiit
— prevence neberpaimosh
@ 2) ) o (5)
P260 Nevdechnjte prach/dym/ | Almtni toxicita — inhalaéni 1, 2 Piislniné podminky uvede
phy/'mihm/pary/aerosoly. (oddil 3.1) vyrobce/dodavatel.
Toxicita pro  specificke 1, 2
cilové organy — jednorazova
g expozice (oddil 3_8)
KdyZ nevyberu, tak
r Toxicita pre  specifické 1, 2
pOdle SkupenStVI cilové organy — copakovand
A 14 ] ddil 3.9
dané latky nebo expozice (0 )
SIMCEsS1 JC cast te Vety Ziravost pro ko (oddil | 1A 1B, 1C | — Specifikujte nevdechujte

nesmyslna

3.2)

Toxicita pro reprodukei —
wéinky na laktaci nebo
prostiednictvim laktace
(oddil 3.7)

Dodatecna kate
Zorie

prach nebo mihn,
Mohou-li ze pil pouZi

vani  objewit  Castice
prachu nebo mihy, které
lze wdechnout.

ToteZ plati 1 pro vétu
P261 Zamezte vdechovani prachu/dymu/plynu/mlhy/ par/aerosoli.
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P210 Chrante pied teplem/jiskrami/otevienym plamenem/horkymi povrchy.—
Zakaz koureni. Nahrazeno — zrusena moznost vybéru

P210 Chraiite pied teplem, horkymi povrchy, jiskrami, otevienym ohném a
jinymi zdroji zapaleni. Zakaz koufeni.

P223 Chrante pred moznym stykem s vodou kvuli prudké reakci a moznému
nahlému vzplanuti. (véta zkrdacena)
P223 Zabrante styku s vodou.

P310 Okamzité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO
nebo l¢kare. (sliivko nebo nahrazeno vybérovym lomitkem)

P310 Okamzité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI
STREDISKO/lékate/ . ...
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ZruSeny

P281 Pouzivejte pozadované osobni ochrann¢ prostredky.

P285 V pripad¢ nedostateCného vétrani pouzivejte vybaveni pro ochranu
dychacich cest.

P307 PRI expozici:

P309 PRI expozici nebo necitite-li se dobfe:

P322, P341, P350, P302+P350, P304+P341, P309+P311

... a cela rada dalSich zmén

Podstatné pro P véty je, ze (kromé P501) nejsou povinng, jejich vybér je na
osobg, ktera provadi znaceni

Ale jejich text MUSI byt v souladu s ptilohou IV &ast 2 a soudasné jsou na
zaCatku prilohy IV dany pokyny, jak tyto véty pouzivat a upfesnit na oznaceni
jejich znéni.
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Narizeni Komise (EU) 944/2013
(prizpisobeni 5. revizi GHS a zavérim RAC ECHA)

V soucasné dobé plné platné bez vyjimek.

Oprava klasifikaci a doplnéni novych harmonizovanych.
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LP210 Chrante pred teplem, Vybusniny (oddil 2.1) Podtridy 1.1,
horkymi povrchy, jiskrami, 1.2, 1.3, 1.4,
otevienym plamenem 1.5
a jinymi zdroji zapaleni.

Zakaz koufeni. Hoflavé plyny (oddil 2.2) 1, 2
Aerosoly (oddil 2.3) 1. 2, 3
Hoflavé kapaliny (oddil 2.6) 1, 2, 3
Hoflavé tuhé latky (oddil 2.7) 1, 2
Zmeneny kategOI’Ie, pro Samovolné reagujici ]ﬁrk}r Typy A, B, C, D,
které se ma pouzit P210. | a smési (oddil 2.8) E. F
Samozapalné kapaliny (oddil 1
2.9)
Samozapalné tuhé latky (oddil 1
2.10)
Oxidujici kapaliny (oddil 2.1 3) 1, 2, 2
Oxidujici tuhé latky (oddil 1, 2, 3
2.14)

Organické peroxidy (oddil | Typy A, B, C, D,
2.15) E. F*
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Narizeni Komise (EU) 944/2013/EC
(prizpisobeni 5. revizi GHS a zavérim RAC ECHA)

V soucasné dobé plné platné bez vyjimek.

Novelizace klasifikaci a doplnéni novych harmonizovanych.
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Narizeni Komise (EU) ¢. 1297/2014

- Zména CLP, ale tyka se detergentu
Rozpustny obal pro jednorazové pouzit

Intoxikace a poSkozeni oCi u déti

v soucasné dobé plné platné

Praci prosttfedky v rozpustném obalu musi byt uzavieny ve vné€jSim obalu
Vnéjsi obal musi byt

» neprihledny nebo tmavy, opakované uzaviratelny

» samostatné stojici nadoba

> P102 Uchovavejte mimo dosah déti — na viditelném misté a poutajici
pozornost

» uzaveér — silou, koordinovany pohyb rukou

Rozpustny obal musi

» averzivni prisadu, ktery vyvola nejdéle za 6 s odmitavou reakci
» vydrzi 30 s ve vodé o t 20°C a odola tlaku o sile 300 N

82
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Narizeni Komise EU 2015/1221
(zména prilohy VI narizeni CLP)

zavedeni novych nebo aktualizovanych harmonizovanych klasifikaci a oznaceni
nékterych latek.

V soucasné dobé pIné platné bez vyjimek.
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Narizeni komise (EU) 2016/918

Obsahuje zmény, kter¢ se mimo jiné tykaji
* novych alternativnich metod pro klasifikaci oxidujicich tuhych latek,
« zmény piredpisi upravujicich Kklasifikaci nebezpeénosti s ohledem

na drazdivost/Ziravost pro kuzi a vazné poskozeni/podrazdéni oci a

* aerosolu.

Dale obsahuje zmény v nékolika pokynech pro bezpecné zachazeni a
take zmény poradi nékterych pokynu pro bezpecné zachazeni, kter¢
odrazeji odstranéni prislusné polozky a oddé€len¢ vlozeni polozky na nové
misto v seznamu.

Pozor na zmény text P vét v dalSich jazykovych mutacich a to i u vét, ktere
se textové neménily.
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Narizeni komise (EU) 2016/918

Clanek 2 stanovi piechodné obdobi a pouzitelnost

tohoto nafizeni, aby dodavatelé latek a smési m¢li

Cas prizpusobit se novym ustanovenim tykajicim se klasifikace
a oznacovani, ktera zavadi toto natfizeni.Soucasné vSak umoznuje,
aby ustanoveni tohoto nafizeni byla dobrovolné uplatiovana jesté

pred uplynutim prechodného obdobi.

Latky a smési klasifikované podle CLP a UVEDENE NA TRH

pied 1. 2. 2018 NEMUSI byt znovu oznadeny a zabaleny podle tohoto
nafizeni pred 1. anorem 2020

Clanek 3: Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni
V Urednim vestniku Evropské unie a pouzije se ode dne 1. inora 2018.
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Novela P vét v narizeni (EU) 2016/918

P302+P334 PRI STYKU S KUZI: Ponoite do studené vody nebo zabalte do
vlhkého obvazu. (nova)

P302+P352 PRI STYKU S KUZI: Omyijte velkym mnoZstvim vody/...

P302+P335+P334 PRI STYKU S KUZI: Volné ¢astice odstrafite z kuze.
Ponofite do studen¢ vody [nebo zabalte do vlhkého obvazu]

P303+P361+P353 PRI STYKU S KUZI (nebo s vlasy): Veskeré
kontaminované ¢asti odévu okamzité svliéknéte. Oplachnéte kiizi vodou [nebo
osprchujte]

Povinné se pouzije od 1. 2. 2018

Oznaceni pred timto datem nemusi byt zménéno do 1. 2. 2020
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Zména P vét novelou 2016/918 Plathost od 1. 2. 2018

Vyjimka na latky a smési uvedené na trh
pied timto datem bude do 1. 2. 2020

Napf'.
P263 Zabrante styku béhem téhotenstvi/kojeni.
P263 Zabrante styku béhem téhotenstvi a kojeni.

P282 Pouzivejte ochranné¢ rukavice proti chladu /obli¢ejovy Stit /ochranné bryle.
P282 Pouzivejte ochranné rukavice proti chladu a bud’ obli¢ejovy §tit,
nebo ochranné bryle.

P234 Uchovavejte pouze v pavodnim obalu.
P234 Uchovavejte pouze v puvodnim baleni.
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Zména P vét novelou 2016/918 Platnost od 1. 2. 2018

Vyjimka na latky a smési uvedené na trh
pied timto datem bude do 1. 2. 2020

Dalsi zménéné véty

P334 Ponoite do studené vody [nebo zabalte do vlhkého obvazul].
P353 Oplachnéte kizi vodou [nebo osprchujte].
P303 + P361 + P353 PRI STYKU S KUZI (nebo s vlasy): Veskeré

kontaminované ¢asti odévu okamzité svléknéte. Oplachnéte kiizi vodou [nebo
osprchujte].

Predchozi novela téZ zavedla vétu
P502 Informujte se u vyrobce nebo dodavatele o regeneraci nebo recyklaci.
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P335 +
334

Volné fdstice od-
strafite 7 kiize. Po-
noite do studené

vody [nebo zabalte
do vlhkého obvazu].

PRI STYKU § KUZI
{nebo s vlasy): Ve-
Zkeré kontaminované
casti odévu okamgité
svleknéte. Opla-
chnéte kizi vodou
[nebo osprchujte].

litky (oddil 2.10)

)
se poufije pro samozipalné
tuhe latky

Latky a smési, ktere
pii styku s vodou
uvolituji hoflaveé
plymy (oddil 2.12)

Hoflave kapaliny
(oddil 2.6)

1, 2

Ziravost pro kiiZi

(oddil 3.2)

1, 1A, 1B, 1C

PouZivejte pouze ponoite
do studené vody. Text v
hranatich zaverkich by se
nemél poufivat.

Pokud to vyrobce/dodavatel
povaZuje pro konkrétni che-
mickou latku za vhodné,
doplni se text v hranatych
zavorkach.

P305 +
P351 +
P338

PRI ZASAZENI OC:
Neékolik minut
opatrné vyplachujte
vodou. Vyjméte kon-
takeni cocky, jsou-li
nasazeny a pokud je
Ize vyjmout snadno.
Pokracujte ve vypla-
chovani.

[bez nazvul)

Ziravost pro kiZi
(oddil 3.2)

1, 1A, 1B, 1C

Viiné poskozeni
otifpodrazdéni oci
(oddil 3.3)

Podrazdéni oéi (od-
dil 3.3)
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Opticky novela 2016/918 vypada jako velika — novelizuje se klasifika¢ni
schéma

Ale u ziravosti se jen pridalo, Ze bude Ziravost kategorie 1 a podkategorie 1A,
1B, 1C, ale podminky urCeni zda je nebo neni latka zZirava se neméni.

Pokud jde o Cistou latku, tak se ziravost zafazuje na zakladé popsaného
schématu a 1 testovani ma schéma pocinajici vyhodnocenim hodnoty pH.

Pokud jsou doposud latky v kategoriich 1A, 1B nebo 1C, tak tam 1 zlistanou a
nove pokud se noveé nevejdou do podkategorie, tak to bude u prokazane
Ziravosti obecné kategorie 1

Schéma pro hodnoceni ziravosti smési se nijak vyrazné nezmeénilo, jen se tam
pocita s obecnou hodnotou Ziravosti kategorie 1.
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Ve vodnim prostiedi se postupy zasadné neupravovaly.

Uprava spociva ve zméné

termin ,,akutni (kratkodoba) nebezpecnost* nahrazuje terminem
,.kratkodoba (akutni) nebezpecnost*

termin ,,dlouhodoba nebezpecnost* nahrazuje terminem ,,dlouhodoba
(chronicka) nebezpecnost”.

,,Nebezpecnost pro vodni prostredi se ¢leni na:
— kratkodobou (akutni) nebezpecnost pro vodni prostredi,
— dlouhodobou (chronickou) nebezpe€nost pro vodni prostiedi.*

Zéakladnim diivod, proc€ se v té novele reviduje celé klasifika¢ni schéma je ve
zmeénach P vét.

Ty se uvadé&;i u klasifikacnich tabulek a proto je revidovana cela ptiloha, ktera
se klasifikace tyka.
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Narizeni Komise EU 2016/1179
(zména prilohy VI narizeni CLP)

Plati od

1.3.2018

zavedeni novych nebo aktualizovanych harmonizovanych klasifikaci a oznaceni
nékterych latek.

Dodrzovani novych harmonizovanych klasifikaci nebude pozadovano ihned, nové

nafizeni se pro latky a smési pouZzije od 1. brezna 2018, lze jej vSak pouzit 1 pred
timto terminem.
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Narizeni Komise EU 2017/776 Plati od
(zména prilohy VI narizeni CLP)

1.12.2018
(tyka se novych klasifikaci)

zavedeni novych nebo aktualizovanych harmonizovanych klasifikaci a oznaceni
nékterych latek.

Informace tykajici se klasifikace a oznaceni jednotlivych zdznamu
v tabulce 3 — se pouziji od 1. ¢ervna 2017.
(tyka se zmény v pismennych a ¢iselnych poznamkach a * v harmonizované

klasifikaci 1 hodnot ATE a multiplika¢nich faktort, které jsou povinne)

Klasifikovat a znacit podle tohoto natizeni se mohou latky a smési pied 1.12. 2018
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Narizeni upravuje a méni tabulku harmonizovanych klasifikaci

Rusi ¢ast 3.2 tabulky VI, ktera obsahovala klasifikace podle smérnice
67/548/EHS, protoze tyto klasifikace jsou od 1.6.2017 nepouzitelné pri
noveém znaceni a pi1 uvadéni na trh.

iediné, kde muze byt ,,stara* klasifikace jsou zasoby ve firmach pro vlastni
y J y p
potiebu, kter¢ jiz nebudou uvadény na trh)

Upravuje se ¢ast vztahujici se k poznamkam a pouzivani hvézdicek v ramci
harmonizovan¢ klasifikace (napt. minimalni klasifikace)

Zavadi se povinné hodnoty ATE pro vypocet akutni toxicity a povinné
multiplika¢ni faktory.

info@envigroup.cz Www.envigroup.cz



Multiplikacni faktory a (*)

Multiplikaéni faktor — specialni faktor pro vypocet nebezpecnosti pro vodni
prostiedi u smési

.,608-055-0b-8 fipronil (1SO); 424-610-5 120068-37-3 Acute Tox. 3f H301 GHS06 H301 M =1 000
(£)-5-amino-1-(2,6-di- Acute T 3* H311 GHS08 H311 M =10 000"
chlor-a,a,a~(trifluorme- s 13 - 13
thyl)fenyl]-4-[(erifluorme- At Tox. 3 H331 CHS09 | H331 >
thyl)sulfinyl]pyrazol-3- TOTRE 1 H372* Dgr
karbonitril Aquatic Acute 1 H400

Aquatic Chronic 1 | H410
Minimalni UpfFesnéni podminek
klasifikace

info@envigroup.cz
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Povinné ATE (odhad akutni toxicity)

Summary of Classification and Labelling

Harmonised classification - Annex VI of Requlation (EC) No 1272/2008 {CLP Regulation)

General Information

Index Number  EC / List no. §  CAS Number

614-001-00-4 200-193-3 34-11-5

ATP Inserted / Updated: CLPOO/ATP10 €

CLP Classification (Table 3)

Classification

Hazard Class and Hazard Statement
Category Code(s) Code(s)
Acute Tox. 2 H300
Acute Tox, 2 H310
Acute Tox, 2 H330
Aquatic Chronic 2 H411

info@envigroup.cz

Hazard Statement
Code(s)

H300

H310

nicotine (ISO)

3-[(25)-1-methylpyrrolidin-2-yl]pyridine

Supplementary Hazard
Statement Code(s)

Seminar Novinky v chemické legislativé

International Chemical Identification

Pictograms, Signal Word

GHS09
GHS06
Dgr

Code(s)

Specific Concentration limits, M-Factors, Acute MNotes

Toxicity Estimates (ATE)

inhalation:

ATE = 0.19 mg/L (dusts/mists)
dermal:

ATE = 70 mg/kg

oral:

ATE = 5 mg/kg
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Narizeni Komise (EU) 2018/669

Tato novela zavadi ve vSech jazykovych mutacich nafizeni CLP,

v tabulce harmonizovanych klasifikaci preklady ndzvi chemickych latek do
prislusného narodniho jazyka, Doposud byly ve vSech prekladech pouze
anglicky a jazykova verze byla jen v seznamu na strankach ECHA.

Narodni nazvy se napiiklad v BL a na Stitku v daném jazyce musi od 1. 12.
2019 pouzivat povinné.
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peroxobaritan sodny:

50 ym]

[s obsahom < 0.1 hmom. %o €astic s aerodynamickym priemerom mensim ako

el
KLASIFIKACE OZNACENI
. L. . . .. . Kady Kady Kody Kady . B .
Im;:sxlsv. é Mezmaro::lnl’ldenltlflkal:e Cislo ES Cislo CAS Tfid a H véta symbold a H vét ujjl:':ﬂzllﬁ 1:;::;:?;:1:;[“.
chemickych latek kategorie signalnich e P -
nebezpecnosti slov
05-017-00-7 [perboritan sodn¥ [1]: 239-172-9[1] [15120-21-5[1]]Ox. Sol. 2 H272 GHSO3 H272 Repr.1B: H360Df: C =9 %
eroxymetaboritan sodny [2]; 231-556-4[2] |7632-04-4[2] |Repr. 1B H3s0Df |GHSOS H360Df Reprl;l_B: H360D:6.5 %=
peroxvboritan sodny; |4 cute Tox. 4 *[H302 GHS08 H302 5:,?,,3%53;’;11 L gg ig;
=22 T B . AL :
[obsahujici<0,1 % hmot. Zistic STOTSE3 [H335  |GHS07 H335 1494 <C <22 %
5 acrodynamickym primérem [Fyve Dam. 1 |H318 Der F318
mensim nez 50 pm]
005-017-01-4perboritan sodn¥ [1]: 239-172-9[1] |15120-21-5[1])j0Ox. So0l. 2 H272 IGHS03 H272 Repr. 1B: H360DE C =5 %
peroxvmetaboritan sodny [2]: 231-556-4[2] [7632-04-4[2] [Repr. 1B H360Df |GHS06 H360Df BEE;I; 1B H360D:6.5 %=
peroxyboritan sodny, A cute Tox. 3 *[H331  [GHSO5 331 &I ey Dan 1 IONE
Z 24 Yo B oA z
[obsahujici=0.1 % hmot gastic Acute Tox. 4 *[H302 (GHS08 H302 14 % =C <22 %
s aerodynamickym prumérem STOTSE3  [H335 Der F335
mensim nez 50 ym] FveDam.1 [H318 H318
005-017-00-7 Natiumperborat [1];
. " e
Na.tr{ump eroxometaborat [2] Néméina
INatriumperoxoborat
[Gehalt an Partikeln mit aerodvnamischem Durchmesser unter 50 um
005-017-00-7 matrija perborats; [1]
mitrija peroksometaborats; [2]
Inatrija peroksoborats; Liteviti
. . . . . W
[satur < 0,1 masas % dalinu ar aerodinamisko diameteru, kas maziks par levstina
50 pm|
005-017-00-7 (peroksoboran) nadboran sodu; [1]
- -7 g
eroksometaboran sodu; [2] Politina
peroksoboran sodu;
[zawierajacy =< 0.1 % (w/w)czastek o Srednicy ponizej 50 um]
005-017-00-7 tetrahvdrozentetraoxodiperoxodiboritan disodny; [1]
oxoperoxoboritan monosodny; [2] Slovenstina
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NARIZENI KOMISE (EU) 2017/542 ze dne 22. bi‘ezna 2017,
kterym se méni narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1272/2008 o Kklasifikaci, oznacCovani a baleni latek a smési
doplnénim nové prilohy upravujici harmonizované informace
tykajici se reakce na ohrozeni zdravi
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Narizeni EK 2017/542 nové stanovi:
Zm¢éna oznacovani smesi — novy prvek na stitku

Soubor informaci, ktery je poskytovan ptislusSnym organim pro piipad reakce
na ohrozeni zdravi a preventivnich opatteni (pfiloha V111 CLP)

Novym oznacenim na Stitku je

jedine¢ny alfanumericky identifikator, tzv. UFI (Unique Formula Identifier),
ktery bude vZzdy pevné spojen s podanym ozndmenim o nebezpecné smési.

Nové UFI oznaceni poskytuje predkladatel
Dovozce nebo nasledny uzivatel

(V CR nyni smési oznamuiji i distributo¥i ze zemi EU, tyto informace by
toxikologické centrum mélo ziskat pres UFI kod)

info@envigroup.cz Www.envigroup.cz



Seminar Novinky v chemické legislativé

Narizeni EK 2017/542 nové stanovi:
Zm¢éna oznacovani smesi — novy prvek na stitku

UFI bude na ctiketach vyrobkt (pro spotiebitele) jiz od roku 2020. Do roku
2025 bude na vsech etiketach vyrobkii.

Podminka — vyrobky (smési) nebezpecné pro zdravi a fyzikaln¢ chemicky.

Krom¢ UFI se budou poskytovat dalsi pozadované informace podle narizeni
toxikologickym centriim.

UFI a dalsi poskytnuté informace, budou vyuzivany predevsim
toxikologickymi centry v ptipad¢ tisnoveho volani.
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Kod UFI ke smési 1ze vygenerovat na strankdch ECHA (generator kodu je jiz k
dispozici)

https://ufi.echa.europa.eu/#/create

Vstupnimi informace k ziskani UFI je DIC spole¢nosti a ¢&islo formulace
(katalogové Cislo smési).

MECHA HECH

uuuuuuuuuuuuuuuu S AGENCY

Aplikace generator identifikatortt UFI
Uzivatelska prirucka

Guidance on harmonised information
&ervenec 2018 relating to emergency health response —
Annex VIII to CLP

Guidance to Regulation (EC) No 1272/2008 on classification, labelling
and packaging (CLP) of substances and mixtures

Version 1.0
February 2019
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https://poisoncentres.echa.europa.eu/cs/ufi-generator

Jedine¢ny identifikator slozeni

Generovani jedineéného identifikdtoru vzorce (UFI) a jeho tisk nebo pfipojeni na etiketu vyrobku je prumyslovou
povinnosti. Aby bylo moZné vytvofit UFI, budete potiebovat své danové identifikacni €islo vasi spoleénosti {nebo
firemni kii¢ ve specifickych pfipadech) a &islo konkrétni formulaéni smési. Zadanim téchto informaci do generatoru UFI
vygenerujete jedineény kod UFL Mastroj umoZnuje jednotné nebo hromadné generovani UFI a je k dispozici ve viech

jazycich ELU.
¥ UFI generdtor

» UZivatelska piirucka pro generdtor UFI [EN] [PDF]

ol [co] [ [ [el] [er] [e] [8] [F] [K] [ [l [R] [ o] [ [o] [6] [e4] [ro] W [] [s]

» UFILV kratkosti

¥ UFI animace

Pro Gfely efektivity, zejména pokud spravujete velké mnoZstvi formulaci, miZete integritor UFI integrovat do interniho
IT systému vasi spoleénosti. To by umoZnilo automatizovanéjsi piistup k hromadnému vytvafeni UFL. Timto postupem
vas provede nife uvedenad pfirucka UFI Developers Manual.

) Pfirutka vyvojard UFI [EN] [PDF]
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V ptipadé, Zze spole¢nost nema piidélené DIC, lze si &islo potiebné pro
vygenerovani UFI v generatoru vytvorit.

Katalogové &islo smési miiZze nabyvat hodnot od 0 do 268.435.455. Cislo si
mize dodavatel volit sam.

V piipadé, Ze spole¢nost nema pridélené DIC, ECHA vygeneruje poradové
¢islo zacCinajici znakem ,,1*, napt. 1000000003458

Katalogové ¢islo smési miiZze nabyvat hodnot od 0 do 268.435.455. Cislo si
mize dodavatel volit sam.
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Co je potreba Kk vytvoreni UFI
Danov¢ identifikacni Cislo a vase (firemni) katalogove Cislo smési.

Jak se ochrani duvérné informace o smésich
Neni mozné dekddovat informace o smésich z UFI kodu.
Pouze toxikologické stiedisko bude védét, kterda smeés kK danému UFI patii.

Jak se UFI bude pouzivat v dodavatelském retézci
Poskytuje se na stitku (distributor ma smés s UFI a poskytuji takto dale)

Nasledny uzivatel, ktery micha smés a pouziva k tomu jinou smg¢s, ta bude mit
své UFI, ale to které se bude poskytovat dale je nové UFI nové vzniklé smési.

Cislo UFI v ptivodni smési jiz je zahrnuto v systému.
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Kdy se méni UFI
Pii zmén¢ slozeni smeési nad povolené odchylky .

Miize se pouzivat jeden UFI pro vice produkti nebo nékolik UFI pro
jeden produkt ?

Pokud je sloZeni stejné — stejny UFI ve vSech zemich, kde je uvadéno na trh
Nebo muzou byt pod stejnym UFI (stejné slozeni) produkty rtznych
obchodnich nazvu.

Podminka je, ze UFI vzdy musi byt nahlaSeno toxikologickému centru..

Mize se UFI poskytovat 1 na neklasifikované smési nebo s mési
nebezpecné jen pro zivotni prostredi ?

Ano dobrovoln¢ Ize, kody napomahaji toxikologickym centrim, aby védély o
jake vyrobky se jedna
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Musi byt UFI vzdy na etiketé ?
Ano pokud je smés nebezpecna pro zdravi a fyzikalné chemicky.

Vyjimkou jsou smeési, které nejsou oznaceny pouzivaji Se V primyslovych
arealech. Tam se UFI mize uvést do bezpecnostniho listu.

Format UFI

DIC: CZ00543143
Katalogové Cislo smési: 000224007
UFI: KRDX-B987-MOOE-PV3E

(Fiktivni ukdzka)

UF1: H563-L905-R783-J823
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Nov¢ se do CLP zarazuje priloha VIII, ktera uvadi rozsah informaci
poskytovanych piisluSnym organtim podle ¢l. 45

Priloha VIII vécné nahrazuje rozsah poskytovanych informaci podle piilohy ¢.
1 vyhlasky ¢. 61/2013 Sbh.

Informace musi byt poskytovany piislusSnym organtim elektronicky ve formatu
XML, jeho parametry stanovi ECHA.

Informace se poskytuji pro smési, které maji nebezpecné fyz-chem vlastnosti a
nebezpecné vlastnosti ovliviiujici zdravi.

(vyjimka pro plyny pod tlakem a vybusniny)
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K popisu pouziti smési zavede agentura ECHA musi harmonizovany
systétmem kategorizace vyrobkd.

Pouziti musi byt popsano v souladu s touto kategorizaci.

Pokud bude mit skupina smési stejnou klasifikaci nebezpecnosti a bude patiit
do stejné kategorie bude mozné podat skupinové podani.

Oznamit tuto skupinu smési v jednom podani

Priklad skupinového podani : jeden typ barvy s velkym mnozstvim barevnych
odstint.

Skupinového podani je podobné kategorii biocidnich pripravki, kdy se slozeni
definuje koncentra¢nimi rozmezimi slozek.
Proménlivy obsah se pfipousti pouze u barevnych pigmentt a parfémd.
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Na strankach ECHA je zvetejnén format PCN pro oznamovani poZadovanych
informaci s vyuzitim [UCLID®6.

Zatim se jedna o pilotni testovaci projekt, ktery se dale bude upravovat.
(synchronizovano s IUCLID — fijen)

Podrobnosti a dalsi informace k formatu jsou na strankach ECHA v sekci
Poison Centres

https://poisoncentres.echa.europa.eu/cs/poison-centres-notification-format

ECHA zveftejnila praktickeho pruvodce k evropskému systému kategorizace
vyrobku

V souladu s nafizenim CLP a ve spolupraci s primyslem a ur¢enymi subjekty
vyvinula ECHA evropsky systém kategorizace vyrobkt (EUPCS).
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Pozadavky na oznamované informace v CR se vyznamné nelisi od nové
struktury vyplyvajici z prilohy VIII.

Ptiloha VIII navic vyZaduje oznameni téchto informaci:

* Telefonni Cislo a e-mailovou adresa pro rychly ptistup k doplnujicim
informacim o vyrobku

* Prvky oznaceni

* Toxikologické informace

* Doplnujici informace (druhy a velikosti baleni, kategorizace vyrobku, typ
pouZiti)

Priloha VIl nevyzaduje poskytnuti informace o rozpustnosti ve vodg¢, tak jak
doposud vyzaduje tiprava v CR.

info@envigroup.cz Www.envigroup.cz



Seminar Novinky v chemické legislativé

Narizeni Komise (EU) ¢. 2017/542 je pouzitelné od 1.1.2020.

PInéni povinnosti ze strany dovozct a naslednych uzivateli je rozd€leno do tii
fazi:

1.) spotiebitelska pouziti — pouzije se od 1.1.2020
2.) profesionalni pouziti — pouzije se od 1.1.2021

3.) primyslové pouziti — pouzije se od 1.1.2024
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Seznamy H-vét a P-vét podle narizeni CLP

Publikowa no: 1.2.2018
AULor: COdbor promyslove ekologie 31200

V' prilohdch naleznete seznam standardnich vét o nebezpedcnosti [H-vét) a seznam pokynd pro
bezrpednég zachdzeni (P-vét) podle narfizeni CLP v cestiné. Dile jsou k dispozici seznamy doplinéné o
znéni v dalsich jazycich - anglicting, némdiné a slovenstindg. /aktualizovano 1.2.20187

Fro usnadnéni prace jsme pro Yas pripravili seznam standardnich vét o nebezpecnosti (H- vét) a
seznam pokynd pro bezpeéné zachazeni (P-vét) v Ceském jazyce podle nafizeni Evropskeho
parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 o klasifikaci, oznadovani a baleni latek a smési, o zméné a
zruseni smérnic 67/548/EHS a 1999/4A5/ES a o zméné nafizeni (ES) &. 1907,/2006 (nafizeni CLP),
v platném znéni. Jsou zde zapracovany zmény podle nafizeni Komise (EU) €. 286/2011, nafizeni
Komise (EU) €. A87/2013 a nafizeni Komise (EU) 2016/918.

Dale jsme pfripravili seznamy uvedenych H-vét a P-vét doplnéné o jejich znéni i v daliich jazycich,
které miZete nejéastéji wuiit - v anglicting, nédmcdiné a slovenitinég. Text celého nafizeni CLP
naleznete na http:/feur-lex.europa.eu/.

PRILOHY KE STAZENI

& Seznam standardnich vét o nebezpeénosti (H-vét) [pdf 196 k8]
& Seznam H-vét - doplnéné jazykove mutace fpdf 416 k87

& Seznam pokyni pro bezpeéné zachizeni (P-vat) [pdf 154 k8]
&£ Seznam P-vét — dopln@né jazykové mutace [pdf 374 k8]
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Preklady aktualizovanych Pokynu pro oznacovani a baleni
podle narizeni CLP do 23 jazyku clenskych zemi EU

Publikovano: 29.11.2017 Stargi novinka
Autor: Odbor primyslové ekologie 31200

Pokyny pro oznacovani a baleni v souladu s nafizenim (ES) €. 1272/2008 (verze 3.0) byly

zverejnény agenturou ECHA v cervenci 2017.

Preklad Pokynt do ceského jazyka je dostupny na webowych strankach ECHA na adrese:
Pokyny pro oznacovani a baleni v souladu s nafizenim (ES) €. 1272/2008 (verze 3.0)
Dalsi informace:

« panel Pokyny
K dispozici jsou nové

aktualizovan¢ pokyny
ECHA — The Furopean Chemicals Agencyy/Evropskd agentura pro chemicke latky zatim pouze v an gl i &t in &

» Podpora ECHA - sekce Pokyny

Fdroj: ECHA webové stranky
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Ceska legislativa
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Narizeni 246/2018 Sb. — novela narizeni 361/2007 Sty sreric esaive

Narizeni vlady z vyhradni ¢asti obsahuje transpozici smérnice (EU) 2017/164 ze
dne 31. ledna 2017, kterou se stanovi Ctvrty seznam smeérnych limitnich
hodnot expozice na pracovisti podle smérnice Rady 98/24/ES

Expozicni hodnoty chemickych latek jsou nové zavedeny do ceského pravniho
radu, jejich limitni hodnoty jsou upraveny nebo nedojde k Upraveé limitnich
hodnot, jelikoz ceské limitni hodnoty jsou nastaveny totozné jako hodnoty
smernici ¢i narodni limitni hodnoty jsou prisné;jsi.

Nové zavedené limitni hodnoty

terfenyl, hydrogenovany, nitroethan, methylformiat, kyselina akrylova, kyanid
draselny, jako CN, 2-ethylhexanol, but-2-yn-1,4-diol, butandion, amitrol

Upravena limitni hodnota v souladu s novou smérnici

tetrachlorethen, oxid vapenaty, 2-propenal, oxid uhelnaty, oxid dusnaty, oxid
dusicity, mangan a jeho anorganické slouceniny, jako Mn, kyanovodik, kyanid
sodny, jako CN, hydroxid vapenaty, hydrid lithny, glyceroltrinitrat, 1,4-
dichlorbenzen
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Narizeni 246/2018 Sb. — novela narizeni 361/2607 Sy creric egsaive

C) Chemické latky, které nebudou smérnici dotceny a bude zachovana narodni
Uprava

oxid sifiCity, tetrachlormethan, tetraethylsilikat, kyselina octova, ethylacetat,
dichlormethan, 1,1-dichlorethen, difenylether, 2,2-bis(4-hydroxyfenyl)propan

Navrzené Upravy se dotknou zaméstnanc(
pri praci s manganem,

pri praci s oxidem uhelnatym,

pfi praci s kyselinovou octovou zaméstnancu
pri praci s tetrachlorethenem

pri praci s hydroxidem vapenatym.
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Oznacovani dle 375/2017
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Nartizeni 375/2017 Sb., Bezpecnostni znacky a signaly

* Nadoby pouzivané pfi praci s chemickymi latkami nebo smésmi
klasifikovanymi jako nebezpecné pro kteroukoli tfidu fyzikalni
nebezpe€nosti nebo nebezpe€nosti pro zdravi, jakoz 1 nadoby pro
skladovani takovych nebezpecnych latek nebo smési a potrubni vedent,
kterym se tyto latky nebo smési dopravuji, musi byt po celou dobu jejich
pouzivani, skladovani nebo piepravy oznaceny piisluSnym vystraznym
symbolem nebezpecnosti na viditelném misté s kontrastnim pozadim a
podle potieby 1 vzorcem nebo nazvem chemické latky nebo smési.
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Nartizeni 375/2017 Sb., Bezpecnostni znacky a signaly

Klasifikaci chemickych latek a smési a vystrazné symboly nebezpecnosti
stanovi piimo pouzitelny predpis Evropskée unie*. Vystrazné symboly
nebezpecnosti 1ze pro oznaceni podle véty prvni nahradit vystraznymi
znaCkami uvedenymi v ptiloze k tomuto nafizeni, pokud tyto znacky obsahuji
shodny piktogram.

*Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 ze dne 16.
prosince 2008 o klasifikaci, oznaCovani a baleni latek a smési, o0 zméné a
zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmén¢ natizeni (ES) C.
1907/2006
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Nartizeni 375/2017 Sb., Bezpecnostni znacky a signaly

Znacky oznacujici nadoby pro skladovani nebezpecnych chemickych
latek, ptipravkil a potrubni vedeni, kter¢ tyto latky nebo ptipravky
dopravuji, nesmi byt snadno odstranitelné a musi byt umistény na
dostupnych stranach nadoby nebo potrubniho vedeni. Znacky na
potrubnim vedeni se umist’uji v ucelnych odstupech a v blizkosti
nebezpecnych mist, zeymeéna u ventili a spoju.
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Nartizeni 375/2017 Sb., Bezpecnostni znacky a signaly

Mistnosti, uzavien¢ prostory nebo prostranstvi, kde je skladovano nebo
dopravovano vice nebezpecnych chemickych latek nebo pripravki,
musi byt oznaceny znackou vystrahy, pokud nepostacuji znacky
umisténe na jednotlivych obalech nebo nadobach. Sklady vétSiho
poctu nebezpecnych chemickych latek nebo pripravkt musi byt
podle dan¢ situace oznacCeny v blizkosti mista skladovani nebo na
dveftich skladu.

V tomto pripadé lze pouzit vystrazné znacky pro vseobecné nebezpecdi.

Varovani, vystraha,
riziko, nebezpedi

info@envigroup.cz Www.envigroup.cz



Seminar Novinky v chemické legislativé

Narizeni 375/2017 Sb., BezpeCnostni znaCky a signaly

Nebezpeéné laserové Nebezpetné oxidujici Nebezpecne
zareni latky neionizujici zafeni
Mebezpeéi — silne Mebezpeti zakopnuti Nebezpeéi padu

magnetické pole

VAWAYAN

Nebezpeéi — biologické  Nebezpeéi — nizka Nebezpetné nebo
riziko teplota drazdivé latky
info@envigroup.cz Www.envigroup.cz
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Narizeni 375/2017 Sb., Bezpecnostni znacky a signaly

P®

Koufeni zakazano Zakaz wyskytu Prichod pro pési
otevieného chné zakazan

Zakaz pouziti Voda nevhodna k piti Nepovolanym vstup

vody pro hadeni zakazan

Zakaz provozu - prijezdu Nedulykal se

info@envigroup.cz
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Narizeni 375/2017 Sb., Bezpecnostni znacky a signaly

OOV

Piikaz k noseni Pfikaz k noSeni Pfikaz k noseni
ochrany odi ochrany hlavy ochrany sluchu

Pfikaz k noseni Prikaz k no3eni Piikaz k ochrané
respiratoru ochrany nohou rukou

O

o/

Pfikaz k nogeni Pfikaz k nasazeni Pﬁkaz; k nasazeq’l ]

ochranného ochrany obliceje vystroje k upouténi

pracovniho odévu
info@envigroup.cz
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Oznacovani provoznich nadob (obaly, které nejsou uvedeny na trh)

Povinnost oznaCeni v presném souladu s CLP nebo s nafizenim
375/2017 Sb., se nevztahuje na nadoby pouzivané pfi praci velmi
kratkou dobu nebo opakované nebo na nadoby jejichz obsah se Casto
meéni.

Predpokladem ale je, Ze jsou prijata vhodna a dostate¢na opatreni
k zajiSténi bezpecCnosti a ochrany zdravi pri praci.

K oznaCeni samoziejm¢ 1ze pouzit veSkere prostiedky , které nabizi
CLP nebo natizeni 375/2017 Sb., ale neni nutn¢ se pozadavky
piedpisu striktné ridit (0daje na oznaceni, velikost Stitku, velikost
symbolli nemusi odpovidat)
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Oznacovani provoznich nadob (obaly, které nejsou uvedeny na trh)

Veskera pracovni oznaceni musi byt provedena s ohledem na
bezpecnost a doplnéna prisluSnymi Skolenimi. Uroven ochrany musi
byt zachovana stejné jako pri plném znaceni vyrobku pri uvadéni
na trh.

ALE !!!'! POZOR NA SOULAD S PRAVIDLY PRO NAKLADANI

I pracovni znaCeni musi zajistit, aby prisluSné nebezpecnosti, na ktere
se vztahuji pisemna pravidla pro nakladani, neporusovalo podminky

k nakladani projednana s OOVZ.
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Vystrazna znacka "Skodlivé nebo drazdivé latky,,

vypousti.

Skodlivé nebo
drazdivé latky

Vystrazna znacCka ,,vSeobecné nebezpeci*

nesmi byt pouzivana k varovani pred nebezpecnymi
chemickymi latkami nebo smésmi
krom¢ ptripadu, kdy je v souladu s natizenim pouZita k

oznaceni skladli vétSiho poctu nebezpecnych latek nebo
smesi

Varovani, vystraha,
riziko, nebezpeci
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Dalsi moznosti:

Stitky — oznadéeni potfebné podle nize uvedeného odstavce:

Nadoby pouzivané pti praci s chemickymi latkami nebo smésmi klasifikovanymi jako nebezpecné pro
kteroukoli tfidu fyzikalni nebezpe€nosti nebo nebezpecnosti pro zdravi v souladu s natfizenim (ES) €.
1272/2008 a nadoby uzivané pro skladovani takovych nebezpecnych latek nebo smési, spolu s viditelnym
potrubim obsahujicim nebo piepravujicim tyto nebezpecné latky a smési, musi byt oznaceny ptislusnymi
vystraznymi symboly nebezpecnosti v souladu s CLP.

mohou byt nahrazeny znaCkami vystrahy s pouZitim prislusnych
piktogramii, pokud neni k dispozici prislusSna znacka musi byt pouzit
potfebny symbol podle CLP.

mohou byt doplnény dalSimi informacemi jako jsou nazev nebo vzorec
nebezpecné latky nebo smési a podrobnosti rizika,

pi1 piepravé nadob na pracovisti mohou byt doplnény nebo nahrazeny
znackami pouzivanymi v Unii pro piepravu nebezpecnych latek
nebo smeési
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Znacky vystrahy pro chemicke nebezpeci

AAA

Vystraha, pozamé Vystraha, Vystraha,
nebezpedné latky riziko toxicity Vystraha, riziko L riziko exploze
koroze nebo h:!ebezpecne oxidujici
poleptani latky

Tato znacCka se pouzije pouze k oznaceni skladu s
vetSim mnoZstvim chemickych latek a smési
Doplni se vhodny text vystrahy!

Varovani, vystraha,
riziko, nebezpeéi
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Nakladani s chemickymi latkami
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Z.akon 267/2015 kterym se méni zakon 258/2000 Sb.,
§ 44a a § 44b

Novela zakona o ochrané verejného zdravi

Chysta se dalsi, ktera prinese dost podstatné zmény do § 44a
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§ 44a

Pt1 nakladani s chemickymi latkami a smésmi je potieba urcitd obezietnost
vzdy.

Zakon vymezuje vlastnosti latek a smési, na které musi byt v souladu s timto

zakonem bran zvlastni zietel, a které podl€haji posouzeni nakladani organy
ochrany verejn¢ho zdravi.
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Nakladani s nebezpecnosti (zakon hovori o latkach vysoce toxickych)

T+ Acute Tox. 1 Acute Tox. 2

Musi byt zajisSténo odborné zpiisobilou osobou

Na tyto nebezpecnosti musi byt na pracovisti pisemna pravidla projednana s
mistné prisluSnou hygienou.

Skladovani pod ,,uzamcenim*

Evidence pfijmu a vydeje téchto latek

Povinn¢ Skoleni nakladajicich osob osobou odborné zpiisobilou jednou
za 2 roky.
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Nakladani s nebezpec¢nosti (zakon hovofi o latkach toxickych)

T Acute Tox. 3 STOT SE 1
STOT RE 1

Na tyto nebezpecnosti musi byt na pracovisti pisemna pravidla projednana
s mistné prisluSnou hygienou.
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Nakladani s nebezpecnosti (zdkon hovoii o latkach Ziravych)

/, Skin Corr. 1A \

C Skin Corr. 1 i Skin Corr. 1B < H314

Skin Corr. 1C /

Na tyto nebezpecnosti musi byt na pracovisti pisemna pravidla projednana
s mistn¢ prisluSnou hygienou.
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Nakladani s nebezpecnosti CMR :

Karcinogenni kategorie 1 (R45, R49) nebo 2 (R45, R49) , e
Karcinogenita kategorie 1A nebo 1B (H350, H350i)

Mutagenni kategorie 1 (R46) nebo 2 (R46),
Mutagenita v zarode¢nych bunkach kategorie 1A nebo 1B (H340)

Toxické pro reprodukci kategorie 1 (R60, R61) nebo 2 (R60, R61) ,

(Kombinace R60-61, R60-63, R61-62 )
Toxicita pro reprodukci kategorie 1A nebo 1B
(H360F, H360D, H360FD, H360Fd, H360 Df)

Na tyto nebezpecnosti musi byt na pracovisti pisemna pravidla projednana

s mistné prislusnou hygienou.
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Pisemna pravidla

Pravidla o bezpec€nosti, ochrané zdravi a ochrané Zivotniho prostiedi pfi praci
s nebezpecnymi chemickymi latkami a chemickymi ptipravky.

Mg¢ly by obsahovat alespon: (neni osnova — sestaveno dle praxe)
Identifikace pracovisté, pro ktere jsou pravidla vydavana

Informace o vyymenovanych nebezpecnych vlastnostech latek a smési
Zéakladni zasady bezpecneé manipulace a skladovani

Ptiznaky akutni a chronické otravy

Predlékarska prvni pomoc

o Ok wWwihkE

Postup pti nehod¢, véetné vybaveni zaméstnanctt OOPP pro piipad
nehody, vybaveni pracovisté asanacnimi prostifedky i jejich uloZeni.

Text pravidel je pravnicka osoba nebo podnikajici fyzicka osoba povinna
projednat s organem ochrany verejného zdravi prisluSnym podle mista
¢innosti.
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Souhrn
Pisemna pravidla musi byt na nebezpecnost:

Dle zakona:
T+ T,C,CMR kat. 1a 2

Dle CLP:
Acute Tox.1,2a3
STOT SE 1 (Toxicita pro specifické cilové organy — jednorazova expozice )

STOT RE 1 (Toxicita pro specifické cilové organy — opakovana expozice )
Skin Corr. 1.. (podkategorie korozivni kategorie 1A, 1B, 1C)
CMR 1AalB

Pisemna pravidla nemusi byt na vlastnost Eye Dam. 1 H318

Eye Dam 1 neni Ziravost
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V praxi budou vedle sebe obaly zna¢eng¢:

o L2
PRAVIDLA
Nebezpeci Nebezpeci
H318 Zpisobuje vazné H314 Zpisobuje tézké poleptani
poskozeni o¢i. kuiZe a poSkozeni oci.

+ P véty napt.: + P véty napt.:
P303+P361+P353 PRI ZASAZENT P303+P361+P353 PRI ZASAZENI
OC1: Nékolik minut opatrné OCI: Nékolik minut opatrné
vyplachujte vodou. Vyjméte Vyplachuj te \_fodou. Vyjméte kon’Faktni
kontaktni ¢o¢ky, jsou-li nasazeny a (VJO(.\fky,_]SOU,-“ nasazeny a POkUd Je lze
pokud je Ize vyjmout snadno. vyjmout snadno. PokraCujte ve
Pokracujte ve vyplachovani. vyplachovani.
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§ 44b

Odborna zpusobilost



Seminar Novinky v chemické legislativé

Odborna zpisobilost

Za fyzické o0soby odborné¢ zplsobilé pro nakladani s nebezpeCnymi
chemickymi latkami a chemickymi smésmi klasifikovanymi jako vysoce
toxicke se povazuyi:

1. ziskali vysokoSkolské vzdé€lani v akreditovaném magisterském studijnim
programu vSeobecné lékarstvi, zubni lékarstvi nebo stomatologie,

farmacie, nebo v akreditovanych magisterskych studijnich programech v
oblasti veterinarniho 1ékaistvi a hygieny nebo ochrany veiejného zdravi,

2. ziskali vysokoskolské vzdélani v oblasti oborti chemie,

3. ziskali vysokoskolské vzd€lani v oblasti skupiny uditelskych oborti se
zaméfenim na chemii, nebo

4. ziskali vysokoskolské vzdé€lani a maji doklad o celozivotniho vzdélavani v
oboru toxikologie,

5. ziskali vysokoSkolské vzdélani v akreditovaném magisterském studijnim
programu rostlinolékarstvi nebo ochrana rostlin, popiipadé v ramci
programu celozivotniho vzdélavani v tomto oboru,
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Komisi pro piezkouseni odborné zptisobilosti pro nakladani s nebezpecnymi
chemickymi latkami a chemickymi smésmi klasifikovanymi jako vysoce
toxické (dale jen "zkuSebni misto") ziizuje prislusny organ ochrany
vefejného zdravi. Ministerstvo zdravotnictvi stanovi provadécim pravnim
predpisem zptisob ziizeni komise a jeji slozeni, obsah a formu piihlasky ke
zkousce, zakladni obsah a podminky provedeni zkousky.

Ke zkousce se mtize ptihlasit U kteréhokoliv zkuSebniho mista fyzicka osoba
star$i 18 let, ktera ma trvaly pobyt na tizemi Ceské republiky, poptipadé
bydlisté, jde-li o fyzickou osobu, ktera trvaly pobyt na uzemi Ceské
republiky nema (dale jen "uchazec¢"). Pozvanku ke zkousce doruci zkuSebni
misto uchazeci nejpozdéji 30 dni pred terminem konani zkousky.
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Organ ochrany vefejného zdravi vyda uchazeci, ktery uspésné¢ vykonal
zkousku, nejpozdéji do 30 dnd ode dne vykonani zkouSky osvédcéeni O
odborné zptisobilosti pro nakladani s nebezpecnymi chemickymi latkami a
chemickymi smésmi klasifikovanymi jako vysoce toxické. Za vydani

osvédcCeni se plati spravni poplatek. Osvédceni je platné po dobu 5 let ode
dne jeho vydani.

Odborna zpuUsobilost fyzické osoby (s vyjimkou zpusobilosti ziskané zkouskou)
je dana pfislusnym vzdélanim, neprokazuje se zadnym dalSim osvédcCenim.
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Chemicky zakon
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350/2011 Sb.

ZAKON

ze dne 27. fijna 2011

o chemickych latkach a chemickych
smeésich a o zméné nékterych zakonu
(chemicky zakon)

Platnost od 1. 1. 2012
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Zakon zapracovaval prislusné predpisy EU (67/548/EHS, 1999/45/ES,
2004/9/ES a 2004/10/ES — SLP)

K 1. 6. 2015 byly obé smérnice zruSeny

Smérnice 2004/9/ES o inspekci a ovétovani spravné laboratorni praxe
(SLP)

Smérnice 2004/10/ES o harmonizaci pravnich a spravnich predpisu
tykajicich se pouzivani zasad spravné laboratorni praxe a ovéfovani
jejich pouzivani pti zkouskach chemickych latek
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A navazuje na primo pouzitelné predpisy EU

* Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) 1907/2006 (REACH)

* Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) 648/2004 (detergenty)

* Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) 850/2004 (perzistentni
organicke znecCiSt'ujici latky)

« Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) 1272/2008 (CLP)

* Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) 1102/2008 (zdkaz vyvozu
kovove, rtuti, nékterych slouenin a smési rtuti a o bezpeCném skladovani
kovoveé rtuti.)

* Naftizeni komise (ES) 440/2008 (zkuSebni metody)
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Zéakon upravuje:
prava a povinnosti pravnickych osob a podnikajicich fyzickych osob pii:
. vyrobe, klasifikaci, zkouSeni nebezpecnych vlastnosti, baleni,

oznacovani, uvadéni na trh, pouzivani, vyvozu a dovozu chemickych
latek nebo latek obsazenych ve smésich nebo predmétech,

. klasifikaci, zkouSeni nebezpecnych vlastnosti, baleni, oznaCovani a
uvadéni na trh chemickych smési na tzemi Ceske republiky

spravnou laboratorni praxi, ptisobnost spravnich organt pfi zajistovani
ochrany pred Skodlivymi G€inky latek a smési.
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Hlava Il zakona — KLASIFIKACE, BALENI a OZNACOVANI

ZruSena k 1. 6. 2015
(véetné klasifika¢ni vyhlasky)

Zustala:

Hlava III zakona
SPRAVNA LABORATORNI PRAXE A ZKOUSENI LATKY A SMESI

Hlava IV - POSKYTOVANI INFORMACI

HlavaV - VYKON STATNI SPRAVY
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Oznamovaci povinnost

Dovozce nebo nasledny uzivatel (vyrobce smeési), ktery jako prvni
uvadi na trh EU na uzemi CR smés, ktera ma nebezpedné fyzikalng
chemické vlastnosti nebo nebezpecné vlastnosti ovliviujici zdravi, je
povinen do 45 dnti ode dne, kdy tuto smés poprvé uvedl na trh
poskytnou Ministerstvu zdravotnictvi informace o jejim vlivu na
zdravi vCetné informaci 0 jejim uplném, slozeni a fyzikalné
chemickych vlastnostech v elektronické podobé a v rozsahu
stanoven¢ provadécim pravnim predpisem.
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Dodavatel, ktery na tizemi Ceské republiky uvadi na trh smés z jiného
Clenského statu Evropské unie, ktera ma nebezpecné fyzikalné-
chemické vlastnosti nebo nebezpecné vlastnosti ovlivnujici zdravi, je
povinen do 45 dnt ode dne, kdy tuto smés poprvé uvedl na trh,
poskytnout Ministerstvu zdravotnictvi informace o jejim vlivu na
zdravi vcéetn¢ informaci 0 jejim slozeni a fyzikalné-chemickych
vlastnostech obsazenych Vv bezpecnostnim listu v elektronické
podobé a v rozsahu stanoveném provadécim pravnim piedpisem

(Dodavatel — vyrobce, dovozce, nasledny uzivatel, distributor)
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Pozaduje se oznamit pouze fyz-chem nebezpecnost a nebezpecnost pro
zdravi - netyka se nebezpecnosti ZP.

Elektronicka podoba — vyuZiti stavajiciho nové upraveného systému
databaze CHLaP — uptesnuje vyhlaska

Netyka se smési vyrobenych pro vlastni potfebu - podminka uvedeni na
trh.

Pozor: dovoz je uvedeni na trh.
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Oznamovaci povinnost

Detergenty

Vyrobce, ktery juvadi na trh EU na uzemi CR detergent je povinen do
45 dnli ode dne kdy tento detergent uvedl na trh poprvé poskytnout
Ministerstvu zdravotnictvi informace obsazené v datovém listu
podle Narizeni o detergentech (pfiloha VII natizeni 648/2004) v
elektronické podobg.
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Oznamovaci povinnost

Detergenty

Ditributor, ktery uvadi na trh detergent z jiného ¢lenského statu EU na
tizemi CR je povinen do 45 dnd ode dne kdy tento detergent uvedl na
trh poprvé poskytnout Ministerstvu zdravotnictvi informace
zverejnéné vyrobcem podle Narizeni o detergentech (nafizeni
648/2004) v elektronické podobé.

V obou piipadech (smési 1 detergenty) je povinna aktualizace udaji ve
l1htité 45 dnti.

V obou piipadech stanovuje rozsah poZadovanych informaci vyhlaSka
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Oznamovani detergent — chemicka smés- musi byt oznameno dvakrat ?
Oznameni smési
Oznameni nebezpecného detergentu (tim je soucasn¢ oznamena i Smes)

Oznameni detergentu, ktery neni klasifikovan

Pokud ale mam klasifikovany (nebezpecny) detergent a neozndmim ho,
dopustim se dvou piestupkil, neozndmeni smési 1 neozndmeni detergentu.
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Dékuji Vam za pozornost

Ing. Hana Krejsova
Tel.: 724278705

hana.krejsova@reachspektrum.eu

h.krejsova@seznam.cz
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