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Zakladni pojmy

Vyrobce je fyzicka nebo pravnicka osoba usazena v EU, ktera vyrabi [atku

Dovozce je fyzicka nebo pravnicka osoba usazena v EU, ktera odpovida za dovoz
(=fyzické uvedeni na celni Uzemi EU)

Nasledny uzivatel je fyzicka nebo pravnicka osoba usazena ve Spolecenstvi jina nez
vyrobce nebo dovozce, ktera pouziva latku samotnou nebo obsazenou ve smési
pri své primyslové nebo profesiondlni ¢innosti. Naslednym uzivatelem neni
distributor ani spotrebitel.

Distributor je fyzicka nebo pravnicka osoba usazena v EU, véetné maloobchodnika,
ktera pouze skladuje a uvadi na trh [atku samotnou nebo obsazenou ve smési pro
treti osoby.

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

Pouziti je zpracovani, formulace (vyroba smési), spotreba, skladovani, uchovavani,

Uprava, plnéni do zasobnik(, prenos z jednoho zasobniku do jiného, michani,
vyroba predmeétu nebo jakékoli jiné vyuziti

Uvedeni na trh je dodani nebo zpristupnéni tfeti osobé, za Uplatu ¢i zdarma. Za
uvedeni na trh se povazuje také dovoz.
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e Jeden z hlavnich zdroju informaci pro
nospodarsky subjekt, ktery pripravuje
oredlozeni informaci podle élanku 45 narizeni
CLP, predstavuji zejména bezpecnostni listy,
které jsou sestavovany na zakladé pozadavku
uvedenych v priloze Il narizeni REACH.
Predlozené informace musi byt v souladu s
bezpecnostnim listem.
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* Pravni predpisy EU stanovujici poZzadavky na predkladani udajq,
které se castecneé prekryvaji s harmonizovanymi informacemi
pozadovanymi v ramci oblasti plisobnosti ¢lanku 45 narizeni CLP a
ve smyslu prilohy VIII, jsou napriklad pravni predpisy EU tykajici se
biocidnich pripravkd, pripravkid na ochranu rostlin, kosmetickych
pripravkl a tabdkovych vyrobku.

e V ramci povolovacich postupUl pro biocidni pripravky a pripravky na
ochranu rostlin (a postup, které se vyzaduji pred jejich uvedenim
na trh) podle nafizeni o biocidnich pfipravcich (BPR) a narizeni o
pripravcich na ochranu rostlin (PPPR) vyzaduje pfislusny organ
povolujiciho ¢lenského statu uplné informace o identifikaci, slozeni
a nebezpecnosti smesi, vcetné jakékoli smeési pouzité v jejim slozeni.
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Narizeni CLP ES ¢. 1272/2008

O klasifikaci, oznacovani a baleni
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P I

e vyrobcem” latky fyzicka nebo pravnicka osoba usazena ve Spolecenstvi,
ktera vyrabi latku ve Spolecenstvi;

e ,dovozem® fyzické uvedeni na celni Uzemi SpolecCenstvi;

e ,dovozcem” fyzicka nebo pravnicka osoba usazena ve Spolecenstvi, ktera
odpovida za dovoz;

e ,uvedenim na trh” dodani nebo zpristupnéni tfeti osobé, za uplatu Ci
zdarma. Za uvedeni na trh se povazuje rovnéz dovoz;

e ,naslednym uzivatelem® fyzicka nebo pravnicka osoba usazena ve
Spolecenstvi jina nez vyrobce nebo dovozce, ktera pouziva latku samotnou
nebo obsazenou ve smési pri své prumyslové nebo profesionalni ¢innosti.
Naslednym uzivatelem neni distributor ani spotrebitel. Za nasledného
uzivatele se povazuje rovnéz zpétny dovozce osvobozeny podle ¢l. 2 odst. 7
pism. c) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006;

e distributorem” fyzicka nebo pravnicka osoba usazena ve Spolecenstvi,
vCetné maloobchodnika, ktera pouze skladuje a uvadi na trh latku
samotnou nebo obsazenou ve smési pro treti osoby;
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P I

» trida nebezpecnosti” povaha fyzikalni nebezpecnosti, nebezpecnosti pro zdravi ¢i nebezpecnosti
pro Zivotni prostredi;

* kategorii nebezpecnosti“ rozdéleni kritérii v ramci kazdé tridy nebezpecnosti s upresnénim
zavaznosti nebezpecnosti;

* vystraznym symbolem nebezpecnosti“ slozené grafické zobrazeni obsahujici symbol a dalsi grafické
prvky, napfiklad oramovani, vzor pozadi nebo barvu, jez maji sdélovat specifické informace o daném
druhu nebezpecnosti;

* ,signdlnim slovem* slovo oznacuijici prislusSnou Uroven zdvaznosti nebezpecnosti za u¢elem varovani
Ctendre pred

* moZnym nebezpecim; rozlisuji se tyto dvé Urovné:

a) ,nebezpeci” je signalni slovo oznacujici zavaznéjsi kategorie nebezpecnosti;
b) ,varovani“ je signalni slovo oznacujici méné zavainé kategorie nebezpecnosti;

* ,standardnivétou o nebezpecnosti“ véta prifazena dané tridé a kategorii nebezpecnosti, ktera
popisuje povahu nebezpecCnosti dané nebezpecné latky nebo smési, pripadneé i véetné stupné
nebezpecnosti;

* ,pokyny pro bezpecné zachazeni” véta popisujici jedno nebo vice doporucenych opatreni pro
minimalizaci nebo prevenci nepfiznivych ucinkl zplsobenych expozici dané nebezpecné latce nebo
smési v dusledku jejiho pouzivani nebo odstrarfiovani;
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Tridy nebezpecnosti

*  F-Ch nebezpeénost: * Nebezpecnost na zdravi ° Nebezpeénost na ZP
—  Vybusniny — Akutni toxicita — NEEnetat e vee
—  Horlavé plyny — Nebezpeénost pfi vdechnuti B
E——— o ost " prostredi
— et ey — Ziravost/drazdivost pro klzi e Akutné
—  Hotlavé tuhé I4tky — Senzibilizace * Chronicky
—  Chemicky nestélé plyny kGze/dychacich cest _  Nebezpe&ny pro
— Samovolné reaguijici latky a smési — Vainé poskozeni o&i / 0ZONOVOU Vrstvu
—  Organické peroxidy podrazdéni oi

— Samozapalné kapalin . . e 1 s
P paliny — Toxicita pro specifické

— Samozapalné tuhé latky " ,
cilové organy

— Samozahfivajici se latky a smési

—  Latky a smési, které pfi styku — Mutagenita v zarodecnych
s vodou uvolriuji hoflavé plyny bunkach

—  Oxidujici plyny ;
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F-Ch nebezpecnost

S

Nebezpecnost pro zdravi

< H &

&




F-Ch nebezpecnost

e Horlavé kapaliny

Kritéria pro hoflavé kapaliny

Khtegorie Kritéria
1 Bod vzplanuti < 23 °C a pocitecni bod varu = 35 °C
2 Bod vzplanuti < 23 °C a poédteéni bod varu > 35 °C
3 Bod vzplanuti = 23 °C a < 60 °C (")

M II;? écjv)éltgf;o[ﬁ;afki:gg; [:_i: I;Eynové oleje, motorovou naftu a lehké topné oleje s bodem veplanuti = 55 °Ca < 75°C

Flam. Liq. 1; H224
Flam. Lig. 2; H225
Flam. Liq. 3; H226

e Latky a smési korozivni pro kovy

Kritéria pro litky a smési korozivni pro kovy

Kritéria

Rychlost koroze bud na ocelovém, nebo hlinikovém povrchu prekracujici 6,25 mm roéné
pii zkudebni teploté 55 °C pii zkouskdch na obou materidlech.
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Nebezpecnost pro zdravi

e Akutni toxicita

Kategorie nebezpeénosti pro akutni toxicitu a odhady akutni toxicity (ATE) definujici pFislu$né

kategorie
Cesta expozice Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3 Kategorie 4
Ordlni (mgfkg télesné ATE =5 5 < ATE = 50 50 < ATE = 300 300 < ATE
hmmnasti% = 2000
viz pozn. a)
Dermdlni (mg/kg télesné ATE < 50 50 < ATE < 200 200 < ATE 1000 < ATE
hmotnosti) = 1000 = 2000
viz pozn. a)
Plyny (ppmV ()
viz: pozn. a) ATE = 100 500 < ATE 2500 = ATE
pozn. b) < 2500 < 20000
Péry (mgfl)
viz:  pozn. a) ATE < 0,5 0,5 <ATE < 2.0 2,0 < ATE 10,0 < ATE £ 20,0
pozn. b) = 10,0
pozn. ¢
Prach a mlha (mg/l)
viz:  pozn. a) ATE < 0,05 0,05 < ATE 05<ATE =10 1,0 <ATE = 50
< 0,5

pozn. b)

() Koncentrace plynit se vyjadfuji v dsticich na milion a na objem (ppmV).

ATE;

= koncentrace i-t¢ slozky (% hmot. nebo % obj.)

= jednotlivd slozka od 1 do n

pocet slozek
= odhad akutni toxicity i-t¢ slozky.

Piepocet z experimentdlné ziskanych hodnot rozmezi akutni toxicity (m:}:il(:ﬂkategorii nebezpeénosti

pro akutni toxicitu) pro bodové odhady akutni toxicity pro tdely

ce pro piislusné cesty

expozice
Cesy expasice Klasifkaeni kategorie ncho experimentilnt ziskang odhad | "POSnS bodor odhad
rozmezi akutni toxicity . .
(viz poznamka 1)
Oralni 0 < kategorie 1 = 5 0,5
(mg/kg télesné hmot- 5 < kategorie 2 < 50 5
nosti) 50 < kategorie 3 < 300 100
300 < kategorie 4 = 2 000 500
Dermdlni 0 < kategorie 1 < 50 5
(mg/kg télesné hmot- 50 < kategorie 2 < 200 50
nosti) 200 < kategorie 3 < 1 000 300
1 000 < kategorie 4 = 2 000 1100
Plyny 0 < kategorie 1 = 100 10
{ppmV) 100 < kategorie 2 = 500 100
500 < kategorie 3 < 2 500 700
2 500 < kategorie 4 < 20 000 4500
Piry 0 < kategorie 1 < 0,5 0,05
(mg/l) 0,5 < kategorie 2 = 2,0 0.5
2,0 < kategorie 3 < 10,0 3
10,0 < kategorie 4 = 20,0 11
Prach/mlha 0< kategore 1 < 0,05 0,005
(mg/l) 0,05 < kategorie 2 < 0,5 0,05
0.5 < kategorie 3 = 1,0 0.5

1,0 < kategorie 4 < 5,0
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Nebezpecnost pro zdravi

e Ziravost/ drazdivost pro kiZi

Obecné koncentraéni limity sloZek klasifikovanych pro Ziravost/driZdivost pro kiZi (kategorie 1
nebo 2), které vedou ke klasifikaci smési jako Ziravé/drizdivé pro ka#

Souéet slozek klasifikovanych jako: Koncentrace vedouci ke klasifikaci smési jako:
ziravé pro kit drizdivé pro kiii
fviz ;mlnize} kategoric 2
ziravé pro kaZi kategorie 1A, 1B, 1C = 5% =1 %ale <5%
drazdivé pro ki kategorie 2 = 10%
{10 = ziravé pro kaZi kategorie 1A, 1B, =10%
1C) + draidivé pro kaii kategorie 2

Obecné koncentraéni limity sloZek smési, u nichZ se nepouZije koncepce aditivity, které vedou ke
klasifikaci smési jako Ziravé/drizdivé pro kazi

Slozka: Koncentrace: Smés zafazena do: KiiZe

Kyselina s pH = 2 = 1% kategorie 1
Zasada s pH = 11,5 1% kategorie 1
Jiné Ziravé (kategorie 1A, 1B, 1C) slozky, 1% kategorie 1

u nichZ se nepouzije aditivita
Jiné drazdivé (kategorie 2) slozky, = 3% kategorie 2
u nichi se nepoutije aditivita, véetné

kyselin a zasad
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Nebezpecnost pro zdravi

* VAainé poskozeni oci/ podrazdéni oci
Obecné koncentraéni limity slozek smési klasifikovanych jako driZdivé pro kiiZi kategorie 1 nebo
pro uéinky na oéikategorie 1 nebo 2, které vedou ke klasifikaci smési pro éinky na oéi (kategorie 1

nebo 2)
Koncentrace vedouci ke klasifikaci smési pro: Eﬁﬁ”
Soucet slozek klasifikovanych pro: nevratné Géinky na ofi vratné ticinky na ofi h <=
kategorie 1 kategorie 2

G¢inky na odi kategorie 1 nebo Ziravost =23% >1%ale<3%
pro kizi kategorie 1A, 1B, 1C
ucinky na oéi kategorie 2 = 10%
(10 = ticinky na odi kategorie 1) + ti¢inky = 10%
na odi kategorie 2
Fravost pro kiiZi kategorie 1A, 1B, 1C + 23% >1%ale 3%
acinky na o¢i kategorie 1
10 = (ziravost pro kizi kategorie 1A, 1B, =10%
1C + acinky na ofi kategorie 1) + acinky
na ofi kategorie 2
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Nebezpecnost pro zdravi

 Latky senzibilizujici kGzi/dychaci cesty

Obecné koncentraéni limity slozek smési klasifikovanych jako Litky senzibilizujici kizi nebo dychaci
cesty, které vedou ke ifikaci smési

Koncentrace vedouci ke klasifikad smési pro:

Slozka klasifikovans jakor Litka senzibilizujici Litka senzibilizujici dychaci cesty

viechna skupenstvi tuhéfkapalné plyn
Ldtka senzibilizujic kiiZi =0,1% — —
(poznimka 1)

=1,0% — —
{poznamka 2)

Litka senzibilizujici dychaci cesty — =01% =0,1%
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Nebezpecnost pro zdravi

 Mutagenita (CMR)

Obecné koncentraéni limity sloZek smési klasifikované jako mutageny zirodeénych bunék, keeré
vedou ke klasifikaci smési

Koncentrace vedouci ke klasifikaci smési jako:

Slozka klasifikovand jako: Mutagen kategorie 1A | Mutagen kategorie 1B Mutagen kategoric 2
Mutagen kategorie 1A =0,1% — —
Muitagen kategorie 1B — =01% —
Mutagen kategorie 2 — — =1,0%
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Nebezpecnost pro zdravi

e Karcinogenita (CMR)

Obecné koncentraéni limity sloZzek smési klasifikovanych jako karcinogen, kreré vedou ke klasifikaci

smési

Slozka klasifikovand jako:

Obecné koncentraéni limity vedouci ke klasifikaci smési pro:

Karcinogen katego-
ric 1A

Karcinogen katego-
rie 1B

Karcinogen kategorie 2

Karcinogen kategorie 1A

=01%

Karcinogen kategorie 1B

Karcinogen kategorie 2

= 1,0 % [pozn. 1]
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Nebezpecnost pro zdravi

e Toxicita pro reprodukci (CMR)

Obecné koncentraéni limity sloZzek smési klasifikovanych jako toxické pro reprodukci nebo pro
Gfinky na lakeaci nebo prostFednictvim laktace, kieré vedou ke klasifikaci smési

Obecné koncentraéni limity vedouci ke klasifikaci smési jako:

p - s Dodateénd kategorie
Slozka klasifikovana jako: Toxickd pro Toxickd pro Toxickd pro P
Rk reprodukcipgatc— reprodukcipfc-atc— rcprodukcip;ate— a‘; #é;l:]ky gasl:i‘g-—
gorie 1A gorie 1B gorie 2 nictvim laktace

Toxickd pro reprodukci =03%
kategorie 1A [pozndmka 1)
Toxickd pro reprodukci =03%
kategorie 1B [poznimka 1]
Toxickd pro reprodukci =30%
kategorie 2 [poznimka 1]
Dodatecnd kategorie pro
tdinky na laktaci nebo
prostrednictvim laktace
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Nebezpecnost pro zdravi

* Toxicita pro reprodukci
e FDxf d

Doplnujici informace k harmonizovanému seznamu klasifikaci

MuZe poskodit reprodukéni schopnost.

m MuzZe poskodit plod v téle matky.

H361f Podezieni na poskozeni reprodukéni schopnosti.
H361d Podezieni na poskozeni plodu v téle matky

m Muze poskodit reprodukéni schopnost. MlzZe poskodit plod v téle matky.

H361fd Podezreni na poskozeni reprodukéni schopnosti.
Podezieni na poskozeni plodu v téle matky.

Muze poskodit reprodukéni schopnost. Podezreni na poskozeni plodu v téle matky.

ECE vz
m MuzZe poskodit plod v téle matky. Podezfeni na poSkozeni reprodukéni schopnosti.
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Nebezpecnost pro zdravi

* Toxicita pro specifické cilové organy

Obecné koncentraéni limity slozek smési klasifikovanych jako toxické pro specifické cilové orginy,
které vedou k zafazeni smési do kategorie 1 nebo 2

Obecné koncentraéni limity vedouci ke klasifikad smési pro:

Slozka klasifikovand jako:
Kategorie 1 Kategorie 2
Kategorie 1 Koncentrace = 10 % 1,0 % = koncentrace < 10%
Taxickd pro spedifické dlové organy
Kategorie 2 Koncentrace = 10 %
Toxickd pro specifické clové organy [(pozn. 1)]
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Nebezpecnost pro zdravi

* Toxicita pro specifické cilové organy —
jednorazova expozice, kategorie 3

3.8.3.4.5 Pri extrapolaci toxicity smési, ktera obsahuje slozku ci slozky
kategorie 3, je treba opatrnosti. Vhodny je obecny koncentracni limit ve
vysi 20 %, je vsak treba uznat, Ze tento koncentracni limit maze byt
vyssi nebo nizsi v zavislosti na slozce ci slozkach kategorie 3 a ze
néktereé ucinky, napriklad podrazdeni dychacich cest, nemusi nastat pod
urcitou koncentraci, zatimco jiné ucinky, napriklad narkotické, se
mohou objevit pod touto 20 % hodnotou. Provede se odborny posudek.

STOT SE 3, H335, H336 '

info@envigroup.cz WWW.envigroup.cz
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Nebezpecnost pro zdravi

 Nebezpecnost pri vdechnuti

3.10.3.3.1.1 Smes, ktera obsahuje celkem 10 % nebo vice latky nebo
latek zarazenych do kategorie 1 a ma kinematickou viskozitu 20,5
mm?/s nebo nizsi, méreno pri 40 °C, se zaradi do kategorie 1.

* Asp. Tox. 1, H304

| |

N

Pokud je vyrobek uvadén na trh v aerosolovém rozprasovaci vyrobek neni nutné oznacovat jako
Asp. Tox. 1, vétou H304!!!

info@envigroup.cz WWW.envigroup.cz
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Nebezpeénost pro ZP

* Nebezpecnost pro vodni organismy

Kategorie klasifikace pro nebezpeénost pro vodni prostfedi

Akutni (kritkodobd) nebezpecnost pro vodni prostiedi

Akutni toxicita kategorie 1 (pozn. 1)

96 h LCsp (pro ryby) < 1 mg/l nebo

48 h ECsp (pro koryse) = 1 mg/l nebo

72 nebo 96 h ErCsq (pro fasy nebo jiné vodni rostliny) < 1 mgfl {pozn. 2)
Chronickd (dlouhodobd) nebezpecnost pro vodni prostfedi

Chronickd toxicita kategorie 1 (pozn. 1)

96 h LCsy (pro ryby) < 1 mg/l nebo

48 h ECsp (pro koryse) = 1 mg/l nebo

72 nebo 96 h ErCs; (pro fasy nebo jiné vodni rostliny) = 1 mgfl {pozn. 2)

a latka neni snadno rozloZitelnd nebo experimentdlné stanoveny faktor biokoncentrace (BCF) = 500
(nebo pokud neexistuje, log K, = 4).

Chronickd toxicita kategorie 2

96 h LCsy (pro ryby) > 1 ai = 10 mg/l nebo
48 h ECsp (pro koryse) >1 aZ = 10 mg[l nebo
72 nebo 96 h ErCsy (pro fasy nebo jiné vodni rostliny) =1 ai = 10 mg/l (pozn. 2)

a ldtka neni snadno rozloZitelnd nebo geﬁmentéh‘lé stanoveny faktor biokoncentrace (BCF) = 500
{(nebo pokud neexistuje, log K, = 4), ze hodnoty NOEC pro chronickou toxicitu jsou > 1 mg/L.

Chronickd toxicita kategorie 3

96 h LCsy (pro ryby) = 10 aZ = 100 mg[l nebo

48 h ECsy (pro koryie) = 10 aZ = 100 mg[l nebo

72 nebo 96 h ErCy; (pro fasy nebo jiné vodni rostliny) > 10 aZ = 100 mg|l (pozn. 2)

a ldtka neni snadno rozloZitelnd nebo experimentdlné stanoveny faktor biokoncentrace (BCF) = 500
(nebo pokud neexistuje, log K,,, = 4), ledaze hodnoty NOEC pro chronickou toxicitu jsou = 1 mg/L

Klasifikace ,bezpecnostni sit*

Chronickd toxicita kategorie 4

Piipady, kdy daje neumoziuji klasifikaci podle vaie uvedenych kritérii, nicméné existuji ur¢ité davody
k obavam. Patfi sem napfiklad $patné rozpustné litky, u nichZ nebyla zaznamendna akutni toxicita na
trovnich az do rozpustnosti ve vodé (pozndmbka 3) a které nejsou snadno rozloZitelné a maji
experimentdlné stanoveny faktor bioakumulace (BCF) = 500 (nebo pokud neexistuje, log K, = 4) svédéid
o potendlu k bioakumulaci; ty se zafadi do této kategorie, pokud neexistuji védecké dikazy, které
prokazuii, Ze klasifikace neni nezbytnd. K takovym diikazéim patii chronickd toxicita NOEC > rozpustnost
ve vodé nebo > 1 mgll, nebo dikaz o rychlé rozloZitelnosti v prostiedi
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Nebezpeénost pro ZP

* Nebezpecnost pro vodni organismy — akutnée

Klasifikace smési pro akutni nebezpeénost na zikladé souétu klasifikovanych slozek

Soucet slozek zafazenych do:

Smés se zaradi do: %

kategorie 1 akutni toxicity * M (%) = 25 %

kategorie 1 akutni toxicity

) Vysvétleni multiplikaéniho faktoru (M) viz bod 4.1.3.5.5.5.

Multiplikaéni faktory pro vysoce toxické slozky smési

Hodnota L{E)Csy Multiplikaéni faktor
0,1 <LECs; =1 1
0,01 < L{E)Csg < 0,1 10
0,001 < LE)Cs, < 0,01 100
0,0001 < LE)Csq = 0,001 1000
0.00001 < L{E)Cs, < 0,0001 10 000
{pokracovat dile v ndsobcich 10)
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Nebezpeénost pro ZP

* Nebezpecnost pro vodni organismy — chronicky

Klasifikace smési pro chronickou (dlouhodobou) nebezpeénost na zikladé souétu klasifikovanych

slozek

Soucet sloZek zafazenych do: Smiés se zafadi do:
kategorie 1 chronické toxicity * M (¥) = 25% kategorie 1 chronické toxicity
(M = 10 = kategorie 1 chronické toxicity) + kategorie 2 kategorie 2 chronické toxicity
chronické toxicity = 25 %
(M = 100 = kategorie 1 chronické taxicit{);‘ {10 = kategorie 2 kategorie 3 chronické toxicity
chronické toxicity) + kategorie 3 chronické toxicity = 25 %
kategorie 1 chronické toxicity + kategorie 2 chronické toxicity kategorie 4 chronické toxicity
+ kategorie 3 chronické toxicity + kategorie 4 chronické toxicity
=25%

) Vysvétleni multiplikaéniho faktoru (M) viz bod 4.1.3.5.5.5.

Multiplika&ni faktory pro vysoce toxické slozky smési

Hodnota L(E)Csg Multiplikaéni faktor
01 <LECs, =1 1
0,01 = LE)Csp = 0,1 10
0,001 < L{E)Csp = 0,01
0,0001 < L{E)Cso = 0,001
0,00001 < LE)Csp = 0,0001
(pokracovat ddle v ndsobcich 10)
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Clanek 45 CLP

Cldnek 45
Urcéeni subjektl povérenych prijimanim informaci tykajicich se reakce na ohroZeni zdravi

1. Clenské staty urci subjekt nebo subjekty povéfené pfijimanim informaci pfedkladanych dovozci a
naslednymi uZivateli, ktefri uvadéji smési na trh, a dilezitych zejména pro vypracovani
preventivnich a [éCebnych opatreni, a to zejména pro pripady nahlého ohrozeni zdravi. Tyto
informace zahrnuji chemické slozeni smési uvadénych na trh a klasifikovanych jako nebezpecné
na zakladé svych zdravotnich nebo fyzikalnich ucinkd, véetné chemické identifikace latek
obsazenych ve smésich, u kterych agentura vyhovéla zadosti o povoleni pouzivani alternativniho
chemického nazvu v souladu s ¢lankem 24.

2. Urcené subjekty musi poskytovat veskeré pozadované zaruky zachovani dlivérnosti obdrZzenych
informaci. Tyto informace lze pouzit pouze:

a) ke splnéni lékarskych pozadavk(, pokud jde o vypracovéani preventivnich a Iécebnych opatfeni, zejména v
pripadé naléhavé potreby, a

b) k provedeni statistické analyzy, pozada-li o to dany ¢lensky stat, s cilem zjistit, kde mohou byt potrebna
ucinnéjsi opatreni k fizeni rizik. Tyto informace nesméji byt pouzity pro jiné ucely.

3. Urcené subjekty maji pro plnéni ukoll, jimiZ jsou povéreny, k dispozici veskeré potirebné
informace od dovozcl a naslednych uzZivatel( odpovédnych za uvadéni vyrobk( na trh.
4. Komisi je svéfena pravomoc pfijimat po konzultaci s dlleZzitymi dotéenymi subjekty, jako je

Evropska asociace toxikologickych stfedisek a klinickych toxikologli (EAPCCT), akty v prenesené
pravomoci v souladu s ¢lankem 53a, kterymi se méni priloha VIl za ucelem dalsi harmonizace
informaci tykajicich se se reakce na ohrozeni zdravi a preventivnich opatreni.

info@envigroup.cz WWW.envigroup.cz
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Kdo je povinen predkladat informace?

Podle ¢l. 2 odst. 18 narizeni CLP se , uvedenim na trh“
rozumi ,,dodani nebo zpristupnéni treti osobe, za uplatu cCi
zdarma. Za uvedeni na trh se povazuje rovnéz dovoz.”

V clanku 45 a priloze VIl narizeni CLP jsou za odpovéedné
za predkladani informaci urcenych subjektim oznaceni
dovozci a nasledni uzivatelé uvadeéjici na trh urcité
nebezpecné smesi. Dovozci a nhasledni uzivatelé jsou takeé
oznacovani jako , predkladatelé®. Jsou proto odpovédni za
predkladani informaci podle ¢lanku 45.

info@envigroup.cz WWW.envigroup.cz
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Kdo je povinen predkladat informace?

* Distributori, kteri smési pouze skladuji a uvadéji na trh,
obecné nemusi predkladat informace urcenému
subjektu podle clanku 45 a prilohy VIII.

e ALE cl. 4 odst. 10 narizeni CLP pozaduje, aby vsechny
latky a smeési uvadéné na trh byly v souladu s narizenim
CLP, a uklada vSem subjektim v ramci dodavatelského
retézce (tj. také distributoriim, véetné subjektd, které
opatruji svou vlastni obchodni znackou nebo svym
vlastnim znacCenim vyrobky, které vyrobil nékdo jiny)
povinnost, aby smési, které uvadéji na trh, byly v
souladu s prilohou VIl narizeni CLP.

info@envigroup.cz WWW.envigroup.cz
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Urcené subjekty clenskych statu

e Seznam vnitrostatnich urcenych subjektu je k
dispozici na internetovych strankach agentury
ECHA vénovanych toxikologickym strediskum:

https://poisoncentres.echa.europa.eu/cs/app
ointed-bodies



https://poisoncentres.echa.europa.eu/cs/appointed-bodies
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Pro které smeési se vyzaduje
predkladani informaci?

* Smési, které jsou klasifikovany nebezpecné na zakladé jejich ucinkli na zdravi nebo
fyzikalnich ucinku

Vyjimka:

e  radioaktivni latky a smési [...]"

e latky a smési, které podléhaji celnimu dohledu, pokud neprochazeji zadnou
Upravou ani zpracovanim, a které jsou docasné uskladnény nebo se nachazeji ve

svobodném pasmu Ci svobodném skladu za ucelem zpétného vyvozu anebo v
tranzitu”

* neizolované meziprodukty,
e smeési urcené pro védecky vyzkum a vyvoj,
e odpady a

e nekteré smési, které jsou v konecném stavu a jsou urceny konecnému spotrebiteli, v
téchto formach:

- |écivé pripravky,

- veterinarni léCivé pripravky,
- kosmetické pripravky,

- zdravotnické prostredky

- potraviny nebo krmiva.

info@envigroup.cz WWW.envigroup.cz
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Vyjimky z ¢lanku 45 narizeni CLP

e smesi klasifikované pouze pro nebezpecnost
pro zivotni prostredi,

* smesi, ha nez se vztahuji pozadavky na
doplnkové udaje na stitku podle casti 2 prilohy Il
narizeni CLP, nejsou vSak samy o sobé
klasifikovany jako nebezpecné na zakladé svych
ucinku na zdravi nebo fyzikalnich ucinkd,
pozadavkum.

info@envigroup.cz
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Dobrovolné predkladani informaci

* usmesi klasifikovanych pouze pro
nebezpecnost pro zivotni prostredi, nebo
smeési klasifikovanych pouze jako plyn pod
tlakem (nebo kombinace obou), nebo
neklasifikovanych smési (pripadné smeési, pro
néz se pozaduji doplnujici informace na stitku
podle prilohy Il ¢asti 2 narizeni CLP).
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Typy pouziti

* smesi pro spotrebitelské pouziti se rozumi
smes urcena k pouziti spotrebiteli

* smesi pro profesionalni pouziti se rozumi
smeés urcena k pouziti profesionalnimi
uzivateli, nikoli vsak v prumyslovych arealech

* smési pro prumyslové pouziti se rozumi smés
urcena k pouziti pouze v prumyslovych
arealech

info@envigroup.cz WWW.envigroup.cz
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Casovy harmonogram oznamovani
smesi

e smeési pro spotrebitelské pouziti a smési pro
profesionalni pouziti: od 1. ledna 2021,

e smési pro prumyslové pouziti: od 1. ledna 2024

e do 1. ledna 2025 musi byt predlozeny informace
podle harmonizovanych pozadavku prilohy VIl pro
vsechny smési uvedené na trh, stavajici i nove.

info@envigroup.cz



Chemické latky: zmény legislativy

Prechodné obdobi pro jiz oznamené
SMesi
e Vnitrostatni pozadavky se vztahuji na oznameni podana pred prislusSnym

datem pro pInéni (tj. do 1. ledna 2021 nebo do 1. ledna 2024 podle typu
pouziti). Do uvedenych dat neni rovnéz povinné uvadét kod UFI na sStitku.

* Pro nové smési uvadéné na trh po téchto datech je treba predlozit
informace podle prilohy VIII. Pokud spolecnost jiz predlozila informace
tykajici se nebezpecnych smési urcenému subjektu v souladu s ¢l. 45 odst.
1 pred prislusSnym datem pro plnéni (tj. podle pozadavku na oznamovani
platnych v dané dobé v daném ¢lenském staté), nevznika povinnost
dodrzet ustanoveni prilohy VIII do 1. ledna 2025 (prechodné obdobi) s
vyjimkou pripadu, kdy je treba predlozit aktualizované informace.

* Pokud ma spolecnost v umyslu nadale uvadét stejnou smés na trh i po 1.
lednu 2025, bude muset do tohoto data predlozit nové podani v souladu s
prilohou VIII a doplnit na stitek kod UFI. Od 1. ledna 2025 budou ,,stara“
podani (podle vnitrostatnich pravnich predpist) povazovana za
,archivovana“ a nebudou relevantni s ohledem na prilohu VIII.

info@envigroup.cz WWW.envigroup.cz
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Pozadavky na predkladani informaci

* Podani musi byt provedeno primo u vnitrostatniho
urceného subjektu nebo (pokud to ¢lensky stat umoznuje)
prostrednictvim portalu agentury ECHA pro podani a musi
byt predlozeno elektronicky v harmonizovaném formatu

e pro jednotlivé smeési (uvadéné na trh s jednim nebo
vice obchodnimi nazvy, které mohou byt zahrnuty do
stejného podani) nebo,

e jsou-li splnéna urcita kritéria, mohou se rozhodnout
pro skupinové podani, které v ramci jednoho podani
zahrnuje nékolik podobnych smési (liSicich se
konkrétnim typem slozek). XML, ktery poskytuje
agentura ECHA.

info@envigroup.cz WWW.envigroup.cz
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Pozadavky na predkladani informaci

* informace, které maji byt predlozeny:
— patri fyzikalni, chemické vlastnosti
— toxikologickeé vlastnosti smeési,
— jeji slozeni

— klasifikace
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ldentifikator UFI pro smeési a vyrobky

e jednoznacny identifikator slozeni - jedinecny
sestnactimistny alfanumericky kod

* vyrobky, pro které je predlozen stejny kod UFI,
musi mit stejné slozeni x pro stejnou smes
vsak lze pouzit ruzné kody UFI

* UFI: E600-30P1-S00Y-507/9

info@envigroup.cz



Vygenerovani UFI

e generator kodu UFI:

https://poisoncentres.echa.europa.eu/cs/ufi-
generator

 pod konkrétnim DIC a ¢iselnym kédem sloZeni
(interné kazdou spolecnosti)



https://poisoncentres.echa.europa.eu/cs/ufi-generator

Pouziti UFI

1 sloZeni smési- 1 kéd UFI - 1 vyrobek uvedeny na trh (,Superclean™)

Smés
SloZeni A

Priklad 8: 1 sloZeni smési - 2 nebo vice kédid UFI - 2 nebo vice vyrobkil uvedenych na trh se
stejnym sloZenim

Ty
. Superclean
-~

Y
—_—) Superpulﬂ:g

Smés
SloZeni A

Priklad 9: 1 sloZeni smési - 1 kéd UFI - 3 vyrobky uvedené na trh

Superpropre

Slg;;ﬁ? A Superclean

Superpulito

Chemické latky: zmény legislativy
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Pouziti UFI

Pfiklad 10: 1 sloZeni smési - 2 nebo vice kéd( UFI - 1 vyrobek uvedeny na trh

Superclean

ki

Priklad 11: 1 sloZeni smési - 2 nebo vice kad( UFI - 2 vyrobky uvedené na trh

Smés
SloZeni A

Superpulito




Priklad 12: Tii podobné smési (1 skupinové podani) - jeden kéd UFI, jeden nebo vice

vyrobkd uvedenych na trh

-

SKUPINOVE PODANI

Smés
SloZeni Al

o
Smés

SloZeni A2

N~/

Smés
SloZeni A3
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Poziti UFI

Pro skupinova podani Ize
pouZzit jeden kod UFI
pokryvajici celou skupinu
smeési (ackoli to neni
povinné), i kdyz smési ve
skupiné nemusi mit nutné
naprosto stejné slozeni.

Pf¥iklad 13: Ti podobné smési (1 skupinové podani) - nékolik kédfi UFI, jeden nebo vice
vyrobkd uvedenych na trh

-~

SKUPINOVE PODANI

UFI 1, UFI 2, UFI 3

o
Smés
SloZeni Al

S
R

Smés
SloZeni A2
—

™
Smés

SloZeni A3
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Pouziti UFI

Priklad 14: 1 smés (s 1 smési ve smési identifikovanou prostfednictvim kodu UFI) - 1 kad
UFI pro smés - 1 vyrobek uvedeny na trh

- )
Smés

UFT A Podani v clenskem Dodavka formulatorovi B
SloFeni A Latka 1, staté X vyrabéjicimu smés B
Latka 2,

Latka 3
M A

1

Smeés

E'L‘a?iEhTi 4'3‘ Formulator B
Litka 5' 1 UFI B Superdean predklada podani v
Latka E' Clenskem staté X

MiM LFI A

N/
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Pouziti UFI

Priklad 15: 1 smés (se 2 smésmi ve smési, prvni je identifikovana prostfednictvim koédu UFI,
druha prostfednictvim svého bezpeénostniho listu) - 1 kéd UFI pro smés + bezpefnostni list
pro smés ve smési- 1 vyrobek uvedeny na trh

~

Smés )
Slozeni A
Latka 1,
Latka 2,
Latka 3,

UFI MiM1
‘MiM2: ] UFI A Superclean
[ sloZeni z BL 1
1 Jjmeéno/nazev

telefon

adresa
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Kod UFI a dodavatelé ze zemi mimo EU

 Dodavatel ze zemi mimo EU zridil pravnickou osobu se
sidlem v EU (nebo uzavrel smlouvu s nékterou
pravnickou osobou se sidlem v EU), ktera vytvari kod
UFI a predklada dobrovolné podani v clenskych statech,
v nichz hodla dovozce v EU tuto smeées uvadét trh.

 Dodavatel ze zemi mimo EU sdéli kod UFI svému
zakaznikovi (dovozci z EU, a to bud primo, nebo
prostrednictvim nékteré pravnické osoby se sidlem v
EU) a potvrdi, ze podani bylo predlozeno. Dovozce v
EU, ktery je skutecnym odpovednym subjektem,
nasledné predlozi vlastni podani, jez bude v souvislosti
s informacemi o slozeni obsahovat odkaz na kod UFI.

info@envigroup.cz WWW.envigroup.cz
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Jak spravovat kody UF|

e Spolecnosti budou muset ve svych internich systémech udrzovat
prehled o tom, ktera smés odpovida konkrétnimu kodu UFI, a
sledovat zmeény a aktualizace (a to zejména proto, aby se zabranilo
pouZiti stejného kddu UFI pro smési s riznym slozenim).

 Durazné se doporucuje, aby systém spravy udaju umoznoval pro
kazdou smeés sledovat a pro interni ucely zaznamenavat vztahy mezi
témito hodnotami:

e kéd UFI,
e DIC pouzité k vygenerovani kédu UFI,
e interni Ciselny kod slozeni pouzity k vygenerovani kédu UFI,

e interni kéd slozeni smési, pokud se lisi od Ciselného kodu
slozeni.

info@envigroup.cz WWW.envigroup.cz
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Pouziti UFI

* Novy kéd UFI v dusledku zmén slozeni:

— zmeéneé slozek (pridani, nahrazeni nebo odstranéni
jedné nebo vice slozek)

— zmeéne koncentrace, jez presahuje rozmezi
koncentrace uvedené v puvodnim podani

— zmeéne koncentrace, jez presahuje limity povolené
pro presné prohlasené koncentrace

info@envigroup.cz WWW.envigroup.cz



Zobrazeni, poloha a umistéeni kodu UFI

« Cl. 25 odst. 7 nafizeni CLP charakterizuje UFI jako dopliiujici informace, které by
meély byt umistény spolecné s ostatnimi prvky oznaceni, napriklad v blizkosti
vystraznych symboll nebezpecnosti

UFI:VDU1-414F-1003-1862 (23 znak)

UFI: VDU1-414F-1003-1862 (24 znaku)

UFI: VDU1-414F
1003-1862
(23 znakd na dvou tadcich)
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Vlyjimka z pozadavku na oznacovani

* U smeési, které jsou urceny pro pouziti v
prumyslovych arealech, neni povinné uvadét kéd
UFI na stitku (nebo baleni) za predpokladu, ze je
uveden v bezpecnostnim listu.

* Lze ji pouzit také pro smesi, které jsou dodavany
do prumyslovych arealu, ale jsou zahrnuty do
vyrobku pro spotrebitelské nebo profesionalni
pouziti naslednymi hospodarskymi subjekty.

info@envigroup.cz



Generovani UFI

* https://poisoncentres.echa.europa.eu/cs/ufi-
generator

e Pouziti UFI:
https://www.youtube.com/watch?v=zJegybG

wiMY



https://poisoncentres.echa.europa.eu/cs/ufi-generator
https://www.youtube.com/watch?v=zJegybGwiMY
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EuPCS

Harmonizovany evropsky systém
kategorizace vyrobku

* Pri predkladani informaci o nebezpecné smesi musi
odpovedny subjekt uvést kategorii vyrobku, ktera
nejlépe vymezuje zamyslené pouziti vyrobku (vyrobku).

* Ve zvlastnim pripadé, kdy ma smés dvoji pouziti, z nichz
jedno je bud pouziti biocidniho pripravku, nebo pouziti
pripravku na ochranu rostlin (napr. detergent, ktery je
soucasneé biocidem), musi byt hlavni zamyslené pouziti
vzdy zarazeno podle odpovidajici kategorie biocidniho
pripravku nebo pripravku na ochranu rostlin.

info@envigroup.cz WWW.envigroup.cz
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EUPCS
Harmonizovany evropsky systém
kategorizace vyrobku

* https://poisoncentres.echa.europa.eu/cs/eu-
product-categorisation-system

* Pruvodce:
https://poisoncentres.echa.europa.eu/document
s/22284544/22295820/eupcs support manual c
s.pdf/f62a00b8-59d6-07b3-e660-cfbb3037fafa



https://poisoncentres.echa.europa.eu/cs/eu-product-categorisation-system
https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/22284544/22295820/eupcs_support_manual_cs.pdf/f62a00b8-59d6-07b3-e660-cfbb3037fafa
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Omezené podani

 Dovozci a nasledni uzivatelé nebezpecnych smeési
uvadénych na trh pouze pro prumyslové pouziti

* (EU) 2017/542,47: ,v prumyslovych aredlech [je]
o pouzivanych smesich obvykle k dispozici vice
poznatku a je tam zpravidla dostupnad lékarska
péce. Proto by mélo byt dovozcum a naslednym
uzivatelum smési pro prumyslové pouziti
umoznéno plnit omezeneéjsi pozadavky na
informace.” — dulezité informace ziskané z
bezpecnostniho listu

info@envigroup.cz WWW.envigroup.cz
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Omezené podani

e uvest v podani kontaktni udaje pro rychly pristup
k ,,doplnujicim podrobnym informacim o
vyrobku®

— telefonni Cislo dostupné 24 hodin denné a 7 dni v
tydnu, kde mohou urcené subjekty v pripadé naléhave
potreby ziskat ,doplnujici podrobné informace o
vyrobku®, které nejsou uvedeny v bezpecnostnim listu,

ale které by mohly byt vyznamné pro ucely reakce na
ohrozeni zdrauvi,

— e-mailovou adresu pro naslednou vymeénu informaci
mezi predkladatelem (nebo informovanou osobou
urcenou predkladatelem) a odpovédnym organem
nebo zdravotnickymi pracovniky.

info@envigroup.cz WWW.envigroup.cz
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Skupinoveé podani

* predkladat informace pro vice nez jednu smeés
jedinym podanim
e Skupinovée podani je mozné predkladat, pokud:
— vsechny smeési ve skupiné maji stejné slozeni, s
vyjimkou nékterych parfému za urcitych podminek, a
u kazdé slozky uvedeno rozmezi koncentrace stejné
pro vsechny smeési a
— vsechny smesi ve skupiné maji tutéz klasifikaci z
hlediska nebezpecnosti na zakladé svych ucinku na
zdravi nebo fyzikalnich ucinku.

info@envigroup.cz WWW.envigroup.cz
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Informace obsazené v podani

ldentifikace smési a predkladatele

|dentifikace nebezpecnosti a doplnujici
informace

Informace tykajici se slozek smesi
Skupinové podani
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ldentifikace smeési a predkladatele

* |dentifikace vyrobku:

— Obchodni nazev nebo oznaceni smesi

— Obsazené latky ve smési, které prispivaji ke
klasifikaci smeési (max. 4)

— UFI
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Udaje o predkladateli a kontaktni
misto

* Predkladatel - jméno, uplna adresa, telefonni
cislo a e-mailova adresa

(Je treba rozlisovat mezi predkladatelem, ktery je ze zakona vazan povinnosti
predkladat potrebné informace v podadni, a jinou fyzickou osobou jednajici jako
treti strana nebo zdstupce predkladatele, ktery vsak maze podani fyzicky
pripravovat a predkladat)

* Kontaktni misto — mohlo by byt potencialné
vyuzivano v pripadé, kdy predkladatel nemuze
poskytnout tyto informace sam nebo se
rozhodne, ze nebude kvalifikovanym subjektem
(musi byt k dispozici 7 dni v tydnu, 24 hod denng)
- jméno, uplna adresa, telefonni Cislo a e-mailova
adresa

info@envigroup.cz WWW.envigroup.cz
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ldentifikace nebezpecnosti a doplnunaj
informace

e Klasifikace smési a prvky oznaceni
* Toxikologické informace

* Doplnujici informace
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Klasifikace smeési a prvky oznaceni

* klasifikace smeési z hlediska nebezpecnosti pro
zdravi a fyzikalni nebezpecnosti.

e Klasifikace musi uvadét tridy nebezpecnosti a
souvisejici kategorie nebezpecnosti relevantni pro
smes (napr. Skin Irrit. 2, Asp. Tox. 1 atd.)

* Musi byt uvedeny prvky oznaceni (kody
vystraznych symbolu (GHS02), signalni slovo,
kody standartnich vét o nebezpecnosti (napt.
H225) a kody pokynu pro bezpecné zachazeni
(napr. P210)

info@envigroup.cz
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Toxikologické informace

* informace o toxikologickych ucincich smési nebo jejich slozek, které jsou
vyzadovany v oddile 11 bezpecnostniho listu smési

* Musi zahrnovat minimalné vsechny relevantni a dostupné informace o tox.

ucincich:

info@envigroup.cz

a) akutni toxicita;

b) Ziravost/drazdivost pro klzi;

c) vazné poskozeni oci / podrazdéni oci;
d) senzibilizace dychacich cest nebo klze;
e) mutagenita v zarodecnych bunkach;

f) karcinogenita;

g) toxicita pro reprodukci;

h) toxicita pro specifické cilové organy — jednorazova
expozice;

i) toxicita pro specifické cilové organy — opakovana expozice;
j) nebezpecnost pri vdechnuti.

WWW.envigroup.cz
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Doplnujici informace

e V podani musi byt uvedeny doplnujici informace o:

— obalech (druh(y) a velikost(i) obalt pouzivanych k
uvadeni smeési na trh pro spotrebitelské nebo
profesionalni pouziti),

— fyzickém vzhledu (barva (barvy) a skupenstvi smési ve
stavu, ve kterém se dodava),

— pH (100% roztok),
— zamysleném pouziti (podle systému EuPCS ),

— a typech pouziti smeési (spotrebitelské, profesionalni,
prumyslové)

info@envigroup.cz WWW.envigroup.cz
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Informace tykajici se slozek smeési

Obecné pozadavky (chemicka identifikace, jeji
koncentrace)

Slozky, na néz se vztahuji pozadavky na
predkladani informaci (latka, smeés ve smési)

Informace pozadované o slozkach (identifikace
slozek, koncentrace a rozmezi koncentrace
slozek)

Klasifikace slozek smési
Omezené podani

info@envigroup.cz
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Obecné pozadavky

* Pro kazdou slozku, ktera musi byt v podani
uvedena, se uvadi tyto udaje:

e jeji chemicka identifikace a

* jeji koncentrace (presna koncentrace
nebo rozmezi koncentraci)

* Obvykle se vyzaduje klasifikace slozky

e V podani neni dovoleno uvadeét slozku, ktera neni
pritomna ve smeési, nebo v alespon jedné smési
ve skupiné smesi v pripadé skupinového podani
(vyjimka parfémy)

info@envigroup.cz WWW.envigroup.cz
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Slozky, na néz se vztahuji pozadavky na
predkladani informaci

e |atka, vymezena v Cl. 2 odst. 7 narizeni CLP,
nebo

®* smes ve smesi — tj. smés (vymezena v cl. 2
odst. 8 narizeni CLP) pouzita pri formulaci jiné
smesi, ktera se uvadi na trh a je predmeétem
predlozeného podani.

info@envigroup.cz
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Slozky, na néz se vztahuji pozadavky na
predkladani informaci

* Slozka, at uz jde o latku, nebo smés ve smési, musi byt do podani
zahrnuta, pokud je:

1. klasifikovdna jako nebezpecéna na zakladé svych ucinkt na zdravi

nebo fyzikalnich ucinkd, a je bud"
— pritomna v koncentraci rovnajici se nebo >0,1 %, nebo
— identifikovana a pritomna v koncentracich nizsSich nez 0,1 %,
s vyjimkou pripadd, kdy predkladatel muze prokazat, ze tato slozka
neni relevantni z hlediska reakce na ohrozeni zdravi a preventivnich
opatreni;

2. neni klasifikovana jako nebezpecna na zakladeé svych fyzikalnich
ucinkd nebo ucinkl na zdravi a je identifikovdna a pritomna v
koncentracich rovnajicich se nebo vyssich nez 1 %. To zahrnuje
slozky, které nejsou klasifikovany viibec nebo jsou klasifikovany
pouze s ohledem na nebezpeci pro zivotni prostredi.

info@envigroup.cz WWW.envigroup.cz
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Informace pozadovaneé o slozkach

* |dentifikace slozek
e Latky: v souladu s ¢l. 18 odst. 2 narizeni CLP:

nazev a identifikacni Cislo podle ¢asti 3 prilohy VI nafizeni CLP,
pokud latka neni zafazena do casti 3 prilohy VI nafizeni CLP, nazev a identifikacni Cislo podle
seznamu klasifikaci a oznaceni,

pokud latka neni zarazena ani do casti 3 pfilohy VI natizeni CLP, ani do seznamu klasifikaci a
oznaceni, Cislo CAS a nazev podle IUPAC nebo Cislo CAS a jiny mezinarodni chemicky nazev,
napriklad ndzev podle INCI, je-li relevantni, nebo

pokud Cislo CAS neexistuje a nepouZije se zddna z moznosti uvedenych vyse, nazev podle
IUPAC nebo jiny mezinarodni chemicky ndzev, napt. ndzev podle INCI, je-li relevantni.

* smési ve smésich (MiM)

info@envigroup.cz

Slozky latek smési ve smési (pokud je sloZzeni smési ve smési plné zndmé) by mély byt
povazovany za slozky konecné smési. Informace o stejnych latkach (pochazejicich ze smési ve
smési a/nebo pridanych samostatné) by mély byt uvadény v souhrnné podobé.

DalSi moznosti je, pokud predkladatel nema pristup k informacim o Uplném slozeni smési ve
smeési, ke smési ve smési je vSak k dispozici kod UFI, identifikovat je prostrednictvim
identifikatoru vyrobku, tj. obchodniho ndzvu nebo oznaceni (podle ¢l. 18 odst. 3 pism. a)
narizeni CLP) spolecné s jeho koncentraci (presna hodnota nebo rozmezi) a kodu UFI

WWW.envigroup.cz
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Informace pozadované o slozkach

Slozky zakoupené

spoleénosti A

Smés X (smés ve smaési X)

Smés Y (MIM Y)

Latka 1
Latka 2
Voda

Koncentrace v koneéné SloZeni
smési
20% Latka 1-30%
Latka 3 -40%
Latka 4 - 30 %
30% Latka—15%
Latka—25 %
Latka 5-60 %
5% Neni k dispozici
10% Neni k dispozici
35%

Neni k dispozici

Slozka smési

Latka 1
Latka 2

Koncentrace v koneéné smési

6(20%%x30%) +5=11%
45(30% x15%) + 10 =14,5%
8 (20 % x 40 %) + 7,5 (30 %o x

25%) = 155 %

6% (20 % x 30 %)

18 % (30 % x 60 %)
35%
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Koncentrace a rozmezi koncentrace
slozek smeési

* Predkladatel je povinen uvést koncentraci nebo rozsahy
koncentrace pro kazdou slozku podle jeji tridy
nebezpecnosti.

* Nebezpecné slozky se zasadnim vyznamem z hlediska
reakce na ohrozeni zdravi a preventivni opatreni:
— akutni toxicita, kategorie 1, 2 nebo 3,

— toxicita pro specifické cilové organy (jednorazova expozice,
kategorie 1 nebo 2),

— toxicita pro specifické cilové organy (opakovana expozice,
kategorie 1 nebo 2),

— Ziravost pro kuzi, kategorie 1, 1A, 1B nebo 1C,
— vazné poskozeni oci, kategorie 1.
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Koncentrace a rozmezi koncentrace
slozek smeési

Jako alternativa k uvedeni presnych procentnich podilt koncentraci mlze byt v
souladu s tabulkou 1 v ¢asti B prilohy VIl uvedeno rozmezi procentnich podill
(uvedena v tabulce 2 nize), a to v sestupném poradi podle hmotnosti nebo objemu.

Tabulka 2: Rozmezi koncentraci platné pro nebezpeéné sloZky se zasadnim
vyznamem z hlediska reakce na ohrozZeni zdravi - tabulka 1 v €asti B pfilohy VIII

Rozmezi koncentrace nebezpeéné
slozky obsaZené ve smési (%)

Maximalni rozsah rozmezi
koncentrace, ktery mize byt pouzit
v podani

> 25- < 100 5 % jednotkowych
> 10-< 25 3 % jednotkowych
=1-<10 1 % jednotkovych
=201-=<1 0,3 % jednotkowvych
>0-<0,1 0,1 % jednotkowvych

Je-li presna koncentrace vyssi nez 1 %, horni a spodni limity rozmezi koncentrace
mohou byt zaokrouhleny na nejvyse jedno desetinné misto. V pripadé, ze presna

koncentrace je nizsSi nebo rovna 1 %, mohou se pouzit maximalné dvé desetinna
mista.

info@envigroup.cz
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Koncentrace a rozmezi koncentrace
slozek smeési

* Pro ostani slozky a pro slozky, které nejsou
klasifikované jako nebezpecné:

Tabulka 3: Rozmezi koncentraci platné pro ostatni nebezpecné slozky a slozky, které
nejsou klasifikovany jako nebezpecné - tabulka 2 v ¢asti B prilohy VIII

Rozmezi koncentrace slozky obsazené Maximalni rozsah rozmezi

ve smési (%) koncentrace, ktery mize byt pouzit
v podani
= 25-< 100 20 % jednotkovych
=10 - < 25 10 % jednotkovych
=1-<10 3 % jednotkovych
>0-<1 1 % jednotkovych
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Klasifikace slozek smesi

* Musi byt uvedena klasifikace z hlediska
nebezpecnosti pro zdravi a fyzikalni
nebezpecnosti

* V pripadech, kdy smes, pro kterou je treba
predlozit podani, obsahuje jednu nebo vice smési
ve smési (jejichz uplné slozeni neni znamo) a tato
smeés ve smeési je identifikovana na zakladée svého
kodu UFI, by méel oznamovatel poskytnout
klasifikaci samotné smeési ve smési.

info@envigroup.cz WWW.envigroup.cz
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Omezené podani

* pouze pro smesi urcené k prumyslovému
oouziti - muze byt seznam slozek, které maji
oyt predkladany, omezen na seznam uvedeny
v oddile 3.2 bezpecnostniho listu.
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Skupinoveé podani

* |Informace o vice smesich s malymi rozdily ve slozeni
mohou byt predlozeny ve stejném podani = skupinove
podani

 Smesi mohou byt predlozeny ve stejném podani,
pokud:

— maji tutéz klasifikaci z hlediska nebezpecnosti pro zdravi a
fyzikalni nebezpecnosti (to znamen3, ze rozdil v klasifikaci
pro nebezpecnost pro zZivotni prostredi je povolen),

— maji velmi podobné slozeni — jediné rozdily se mohou tykat
urcitych parfémd,

— stejné slozky jsou uvedeny ve stejné koncentraci nebo ve
stejném rozmezi koncentrace.

info@envigroup.cz WWW.envigroup.cz
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Informace, které maji byt predlozeny
ve skupinovém podani

e VétsSina informaci bude stejna, mohou vsak

existovat urcité rozdily, pokud jde o:

— ,identifikatory vyrobku pro smés“: skupinové podani (i
standardni podani) se muze vztahovat na smési
uvadéné na trh pod rlznymi obchodnimi nazvy
a/nebo smési, ke kterym lze priradit rlzné kody UFI,

— polozky ,, doplnujicich informaci“ uvedené v oddile 2.4
casti B prilohy VIII:

* barva a skupenstvi smesi,

* hodnota pH,

e druhy a velikosti obalu,

* pouziti (spotrebitelské, profesionalni, primyslové)
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Skupinové podani

* Obchodni nazvy, barva, obal, typy pouziti a
kody UFI by mély byt uvedeny pro kazdy
jednotlivy vyrobek ve skupiné.
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Slozky smeési ve skupinovém podani

 Meély by obsahovat stejné slozky ve stejné
koncentraci nebo rozmezi koncentrace, s
vyjimkou parfémovych slozek

(nesmi prekrocit 5 %).
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Priprava a predlozeni informaci:
dostupné nastroje

* elektronicky a ve formatu XML

* https://poisoncentres.echa.europa.eu/cs/pois
on-centres-notification-format



https://poisoncentres.echa.europa.eu/cs/poison-centres-notification-format
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Nastroje pro pripravu souboru ve
formatu XML pro databazi IUCLID

* On-line, prostrednictvim portalu agentury ECHA pro podani: Portal
nabizi nastroj IUCLID Cloud, coz je on-line nastroj, ktery uzivatele
provede pripravou dokumentace a umoznuje rucne zadavat udaje a
ukladat informace do cloudu agentury ECHA.

e Off-line v databazi IUCLID 6: V databazi IUCLID 6 Ize data zadavat
rucneé pomoci specifického rozhrani pro oznamovani toxikologickych
stredisek. Tato moznost je dostupna pro spolecnosti, které vyuzivaji
mistni instalace databaze IUCLID. Verze softwaru pro pocitace a
servery lze stahnout z internetovych stranek databaze IUCLID 6.

 Pomoci formatu PCN ve vlastnim systému spolecnosti: spolecnosti
mohou pripravovat a vytvaret dokumentaci primo ve svych vlastnich
systémech pomoci formatu PCN kompatibilniho s databazi IUCLID.

info@envigroup.cz WWW.envigroup.cz
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Predlozeni informaci

 Dokumentace muze byt podana prostrednictvim
portalu agentury ECHA pro podani dvojim zpusobem:

— Primo on-line prostrednictvim portalu: Bez ohledu na to,
zda byla dokumentace vytvorena on-line nebo off-line,
portal agentury ECHA pro podani preda dokumentaci vsem
clenskym stdtim uvedenym v souboru XML pro databazi
IUCLID. To znamena, ze jediné podani staci pro nekolik
clenskych statu.

— Prostrednictvim prenosu mezi systémy (S2S): Automaticky
prenos mezi systémy umoznuje spolecnostem, které
vytvorily soubory XML pro databazi IUCLID ve svych
vlastnich systémech, odesilat podani prostfednictvim
portalu agentury ECHA pro podani. Dokumentace je dale
predana z portalu do vsech prislusnych ¢lenskych statu.
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Poplatky

e Pouzivani formatu XML, generatoru UFl,
systému EuPCS a portalu agentury ECHA pro
podani umoznuje agentura zdarma.

e Je vSak treba poznamenat, ze zatimco vetsina
clenskych statu uvedla, ze nehodlaji stanovit
zadny poplatek, v nékterych clenskych statech
muze byt Uctovan poplatek za kazdé podani.
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Platnost podani

* po neomezenou dobu

e /a to, aby bylo podani neustale spravné a aby
bylo aktualizovano az do posledniho data
uvadéni na trh, zodpovida dovozce / nasledny
uzivatel.

e Kazdy clensky stat rozhodne, zda z praktickych
duvodu zavede konecny termin k odstranéni
informaci ze svych databazi

info@envigroup.cz
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On-line, prostrednictvim portalu
agentury ECHA pro podani

e https://ecs.echa.europa.eu/cloud/submissions
/home



https://ecs.echa.europa.eu/cloud/submissions/home
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Off-line v databazi IUCLID 6

* Pres program IUCLID 6:

https://iuclid6.echa.europa.eu/?utm source=ec

ha.europa.eu&utm medium=display&utm cam

paigh=customer-

insight&utm content=homepage-it-tools



https://iuclid6.echa.europa.eu/?utm_source=echa.europa.eu&utm_medium=display&utm_campaign=customer-insight&utm_content=homepage-it-tools
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Pomoci formatu PCN ve vlastnim
systému spolecnosti

* https://poisoncentres.echa.europa.eu/cs/pois
on-centres-notification-format
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