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Klasifikace

* Oznacovani

« Baleni

 Oznamovani latek a smeési
 Uchovavani informaci

info@envigroup.cz
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. Harmonizovat kritéria pro klasifikaci a oznacovani

. Stanovit seznam harmonizovanych klasifikaci chemickych latek
. Latky a smési uvadéné na trh jsou klasifikovany vyrobci (latky),
dovozci (latky i smési) a naslednymi uzivateli (smeési)

. Dodavatelé latky a smési pfed uvedenim na trh oznaci a zabali

. Vyrobci a dovozci oznamuji ECHA klasifikaci a prvky oznaceni latek,
které nebyly predlozeny v ramci registrace (dle narizeni REACH)




Seminar: Chemicka legislativa

« Konsolidovana verze 1/2020:
e 1467 stran
e 62 ¢lanku

« Dulezité novely

CIZF

info@envigroup.cz

Narizeni Komise (EU) €. 286/2011 (zmény pfriloh, vCetné kritérii pro
klasifikaci)

Narizeni Komise (EU) €. 487/2013 (chemicky nestalé plyny, nehorlavé
aerosoly, uprava P-vét, oznaCovani malych oball atd.)

Narizeni Komise (EU) 2016/918 (kritéria pro klasifikaci, H+P véty)
Narizeni Komise (EU) 2017/542 (nova priloha VIIl, oznamovani smési)
Narizeni Komise (EU) 2020/11 (zména pfilohy VIII)

Narizeni Komise (EU) 2020/1677 (zména pfilohy VIII)




Seminar: Chemicka legislativa

 latky a smeési, které podléhaji celnimu dohledu

 latky a smesi urcené pro vedecky vyzkum a vyvoj, které
nejsou uvadeny na trh

e odpady

« latky a smesi, které jsou v koneCném stavu a urceny
konecnemu spotrebiteli
« lécCivé, veterinarni a kosmetickeé pripravky
e potraviny nebo krmiva

T C1ZP

info@envigroup.cz
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Klasifikace

CIZF
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« Latka nebo smes, ktera splnuje kritéria tykajici se:
 fyzikalni nebezpecCnosti
* nebezpecnosti pro zdravi
* nebezpelnosti pro zivotni prostredi

— se klasifikuje dle kritérii stanovenych v pfiloze | nafizeni CLP do
jednotlivych trid nebezpecnosti.

— Pokud je rozliSovana cesta expozice — oralni, dermalni, inhalacni
— zohledni se toto pfi klasifikaci.

— Pokud se na latku vztahuje harmonizovana klasifikace a
oznaceni, pouziji se udaje ze seznamu pro danou latku.

— Pokud neni latka uvedena v seznamu, klasifikuje se dle hlavy Il
nafizeni CLP (na zakladé udaju o provedenych zkouskach,
\_epidemiologickych udaju a zkusSenosti z uc€inku na cloveka...)

info@envigroup.cz
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« Vyrobci, dovozci a nasledni uzivatelé klasifikuji latky
nebo smesi pred jejich uvedenim na trh

 Distributori mohou pfri plnéni svych povinnosti pouzit pro
latku nebo smeés klasifikaci odvozenou nekterym
ucastnikem dodavatelskeho retézce

* Nasledni uzivatelé mohou pri plneni svych povinnosti
pouzit pro latku nebo smes klasifikaci odvozenou
nekterym ucastnikem dodavatelskeho retezce, avsak
pouze pokud nezmeni slozeni latky nebo smesi.

* Vybusné predméty se klasifikuji podle pravidel pro latky

masmési

T Cizp

info@envigroup.cz
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* QObecne se jedna o prahovou hodnotu, kterou
zohlednujeme pfi klasifikaci smési na zakladé udaju o
klasifikaci jejich slozek-latek.

— Obecné limity jsou stanoveny v pfiloze | nafizeni CLP

— Specifické limity jsou stanoveny vyrobcem, dovozcem nebo NU
na zakladé spolehlivych informaci o nebezpecnosti latek.

« Specifickeé limity maji prednost pred obecnymi.
— VyjimecCné mohou byt i vySSi nez obecné
— Specifické koncentracni limity se neuplatni u harmonizovanych
latek
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 Koeficient nasobeni

— Aplikuje se na koncentraci latky klasifikované jako nebezpecna
pro vodni prostredi — akutné kategorie 1 nebo chronicky
kategorie 1 a pouziva se pri sumacni metodeé k odvozeni
klasifikace smési, v niz je dana latka obsazena

— Multiplikaéni faktory pro latky klasifikované jako nebezpecéné pro
vodni prostredi — akutne kategorie 1 nebo chronicky kategorie 1
stanovi vyrobce, dovozce nebo nasledny uzivatel
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« Koncentrace, od které se prihlizi ke klasifikaci

« Specificky koncentracni limit, obecny koncentracni limit
nebo tabulka

« Pokud je multiplikacni faktor, vydéli se jim i obecna
mezni hodnota

Obecné mezni hodnoty, jez je

Trida nebezpefnosh miino zohlednit

Obecné mezni hodnoty

Ohecnt T Nebezpeény  pro  vodni
. P cne mezni hodnoty, jeZ je =adli
Ttida nebezpeénosti mrtno zohlednit prostiedi
— — akutné, kategorie 1 0.1 % (%)
Aluini toxicita: )
— chronicky,  kate- 0.1 % (%)
— kategonie 1. 2 a 3 0.1 % gorie 1
— kategorie 4 1% — chronicky,  kate- 1%
= ie 2
Ziravost/drazdivost pro kizi 1% (Y gone 2,3 a 4
. . - iy ., (1) Nebo popiipadé = 1 %, wviz bod 32331
] as
\ ame dm‘}“féfm odi 1% () ) Nebo popiipad® < 1%, viz bod 33331,
i’]ﬂ@entviarouo cZ {3] Nebo pﬂpﬁpﬂdé 0.1 % wiz bod 41.3.1. www.envigroup.cz
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Vybuinma

Unst. Expl.
Expl 1.1
Expl 1.2
Expl 13
Expl 14
Expl 15
Expl 1.6

Akutni toxicita

Acute Tox
Acute Tox
Acute Tox

[ R

Acute Tox.

Hoflavy plyn

Flam. Gas 1
Flam. Gas 2
Chem. Unst. Gas A
Chem Unst. Gas B

Ziravost/drazdivost pro kuzi

Skin Corr. 1
Skin Corr. 1A
Skin Corr. 1B
Skin Corr. 1C
Skin Irnt. 2

Aerosol

Aerosol 1
Aetosol 2
Aerosol 3

Vamé poskozeni oéi / podraz-
déni oéi

Eye Dam. 1
Eye Imit 2

Oxaduyici plyn

Ox. Gas 1

Phyny pod tlakem

Press. Gas (1)

Senzibihzace dychacich cest /
senzibilizace kize

» M2 Resp Sens 1.1 A 1B «
» M2 Skin Sens 1, 1 A 1B <

Hoflava kapalina

Flam. Liq. 1
Flam. Lig. 2
Flam. Lig. 3

Mutagemita v  zarodecnych
bufikach

Muta. 1A
Muta. 1B
Muta. 2

Hoflava tuha, i

Z

Flam. Sol 1

| Flamm. Sol 2

Karcinogenita

Carc. 1A
Carc. 1B

Www.envigroup.cz

| Care 2
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 Smeés nebyla podrobena zkousce za ucelem zjisténi

nebezpecnych vlastnosti, avsak jsou k dispozici

dostatecné udaje o obdobnych zkousenych smesich

— Redéni

— Sarze

— Koncentrace vysoce nebezpecnych smési (nelze pfiradit vyssi
nebezpecnost)

— Interpolace v ramci jedné kategorie nebezpecCnosti (smési maji
stejné nebezpecné slozky)

— V podstate obdobné smési (liSi se latky ve smési, stejné
nebezpecné)

info@envigroup.cz
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* \Vyrobce, dovozce nebo nasledny uzivatel provadi
zkousky

— jsou provadény na latce nebo smési ve formach nebo
skupenstvich, v nichz se dana latka Ci smes uvadi na trh

« Smes nemusi byt klasifikovana pro vybusne, oxidacni
nebo horlavé vlastnosti podle casti 2 prilohy |, pokud je
splnén néktery z téchto pozadavku:

a) zadna latka obsazena ve smesi nema zadnou z téchto vlastnosti a

na zakladé informaci dostupnych dodavateli neni pravdépodobng, ze
by smés predstavovala nebezpeci tohoto druhu;

b) z védeckych zjisténi vyplyva, ze hodnoceni informaci o smesi nepo-
vede v pfipadé zmény slozeni smési ke zméne klasifikace.

Kibi:

info@envigroup.cz




* Vybusné latky a smesi, vybusne predmety

* Doporuceni OSN pro prepravu nebezpecneho zbozi (UN
RTDG)

Elamfikace Mestabulni vybusnina Podifida 1.1 Podtiida 1.2 Podtiida 1.3 Poditida 1.4 Podtiida 1.5 Podtfida 1.6
Vystrazmé  symboly
GHS
Signalni slovo Nebezpedi Nebezpedi Nebezpeéi Nebezpeti Varovani Nebezpeti Zadné signalni slovo

Standardni veta
o nebezpeénosti

H200: Nestabilni
vybusnina

H201: Vybuinina;

nebezpedi masiv-

H202: Vybuinina;
varmneé nebezpedi

H203: Vybuinina;
nebezpedi pozars,
tlakove viny nebo

H04: Nebezpeéi
pozam nebo

H205: Pii pozam
miFe zpisobit

Zadna standardni véta
o nebezpednost

niho vybuchn zasaZendi Casticenn zasadeni Easticemi zasaZeni Casticemm masivii vybuch
P210 P210 P210 P210 P210
_ P01 P230 P230 P230 P;34 F230 i
Pc-kj,'_ﬂ pro bezpeiné P250 P234 P234 P234 P;4U P234 Zadny pelyn pro
zachizeni — prevence P80 P240 P2i}U P240 P;SU P240 bezpeéné zachizeni
info@envigroup.cz 250 250 P250 P‘;EU F250 WWWw.envigroup.cz
’ P280 P280 P230 - P280 ' ’
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w,Horlavym plynem"® se rozumi plyn nebo plynna

smes, ktera ma se vzduchem rozmezi horlavosti pri
teploté 20 °C a standardnim tlaku 101,3 kPa.

« ,Chemicky nestaly plyn® reaguje vybusné i bez

vzduchu

(@)
CIZP

info@envigroup.cz

Elazifikace

Hoilavy plyn

Chemicky nestaly plyn

Eategone 1 Kategone 2

Kategone A

Eategone B

VystraZzny symbel
GHS

Zadny vystrazny
symibol

Zadmy dopliinjici
vystrazny

symbol

Zadny dopliinjici
vystrazmy
symbol

Signalni slovo

Nebezpeéi Varovani

Zadné doplimjici
signalni slovo

Zadné dopliiujici
signalni slovo

Standardni véta
o nebezpeinost

H220: Extrémné

I - 3 -r -
hoflavy plyn H221: Hoflavy plyn

Dadatecna stan-
dardni véta
o nebezpecnosti
H230: Mnze
reagovat vybuiné
i bez plitommosts
vzduchn

Dodatecna stan-
dardni véta
o nebezpecnosi
H231: Pid
zvyieném tlakm
a'nebo teploté
miiZe reagovat
vybuiné i bez
W. GO O
vzduchn



« Nadobky pod tlakem

» Aerosoly nepatfi dodate¢né do pusobnosti oddilu 2.2
(horlave plyny), 2.5 (plyny pod tlakem), 2.6 (horlave
kapaliny) nebo 2.7 (horlavé tuhé latky)

Kibi:

info@envigroup.cz

icka legislativa

Elazifikace Eategone 1 Eategone 2 Eategone 2
Vystrazné symboly Zadny vystrazny
GHS symbol
Signalni slovo Nebezpedi Varovamni Varovani
Standardni véta | H222: Extremné H223: Heoflavy | H229: Nadoba je
o nebezpecnosh hoflavy aerosol aerosol pod flakem: pi

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

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

zahitvani se
mnize roztrhnout

Www.envigroup.cz
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* Plyn nebo plynna smés, ktera muze obecné
poskytovanim kysliku zpusobit nebo podpofit hofeni
— s oxidacni schopnosti vétsi nez 23,5 %, jez se stanovi podle
metody uvedené v norme ISO 10156

Klasifikace Kategone 1

Vystrazny symbol GHS

O\ Signilni slovo Nebezpeéi

CIZP Standardni véta o nebezpecnosti H270: Maze zpusobit nebo
info@envigroup.cz . w r wwWw.envigroup.cz
zesilit pozar; oxi




« Stlacené plyny, zkapalnéné plyny, rozpusténé plyny a
zchlazene zkapalnené plyny

CIZP

info@envigroup.cz

Zehlazeny zkapal-

Elasifikace Stlaceny phm Zkapalnény plyvn nény plyn Fozpustény phm
Vstrazné
symboly GHS
Signalni slovo Varovani Varovani Varovam Varovani
181- :
H280: Obsakuie | H280: Obsahuje [T O0*2™® | £1g0: Obsahuje
Standardni véta |  plyn pod plyn pod bazeny plym (= rm pod
. L. L muze zpusobit ST
o nebezpec- tlakem; pi1 tlakem; pil ) bo tlakem; pi1
nosti zahfivini miZe | zahfivini mie Dmﬁ; zahfivini miZe
vybuchnout vybuchnout P:]Jlﬂ dem vibuChAo™



« Kapaliny s bodem vzplanuti nejvyse 60 st. C

* Pro smeési se znamymi horlavymi kapalinami lze bod
vzplanuti | spocitat

Kibi:

info@envigroup.cz

3 legislativa

KElaafikace Eategone 1 Eategone 2 Eategone 3
Vystraine symboly
Signalni slovo Nebezpeci Nebezpeci Varovam
Standardm veéta | H224: Extrémmné H225: Vysoce H226: Hotlava
o nebezpecnosh hoflava kapalina | hoflava kapalina | kapalina a pary
3 Pa.-j_j'l_ a5 P.ﬂ._tjl.' www.envigroup.cz




3 legislativa

« Tuha latka, ktera se snadno zapaluje nebo muze

zpusobit pozar

— Snadno se vzniti pfi kratkém styku se zdrojem zapaleni a

plamen se rychle Sifi

Elasifikace Eategone 1 Eategone 2
Vystrazne
symboly GHS 5:3 Sh
N/ w,
C)\ Signilni slovo Nebezpe?i Varovani

fabi:

info@envigroup.cz

Standardni  véta
o neberpednost

H228: Hoflava tuha
latka

H228: Heoilava tuha

_ Www.envigroup.cz
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« Teplotne nestala kapalna nebo tuha latka nebo smes
nachylna k silne exotermickému rozkladu | bez pristupu

Kysliku

* Neplati pro vybusniny, organicke peroxidy nebo oxidujici

latky a smesi

info@envigroup.cz

Klasifikace Typ A Typ B TypCaD Type E aF Typ GO
Vystrazné i
symboly GHS @
Této kategorit
nebezpecnosti
nejsou pitfazeny
Signalni slovo Nebezpeci Nebezpeci Nebezpeci Varovani zadneét?iia—uje -
AN s S v
. | H240: Zabii- | AL Zabii- | o0, un | Eos0- Zabi
Standardni véta vani muze vani muze T S ey
bezpecnosti zpusobit zpusobit pozar TR A .
B ok nbo vobeich zpusobit pozar | zpusobit pozarWww.envigroup.cz
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« Kapalna latka nebo smes, ktera se pri styku se
vzduchem i v malych mnozstvich zapali do péti minut

* Neni nutno pouzit, pokud zkusenosti pri vyrobe Ci
manipulaci prokazuji, ze se latka nebo smeés pri kontaktu
se vzduchem pri béznych teplotach samovolne
nevznecuje

Klasifikace Kategorie 1

Vystrazny symbol GHS

m Signalni slovo Nebezpedéi

C I Z P H250: Pi1 styku se vzduchem se

info@envigrouplcz btﬂﬂdﬂl’dﬂl veta o ﬂf‘bE‘ZpECﬂﬂEtl 5 U‘-‘Dlﬂé' W\ﬁfﬂ\/igroup.cz
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« Tuha latka nebo smes, ktera se pri styku se vzduchem i
v malych mnozstvich zapali do péti minut

* Neni nutno pouzit, pokud zkusenosti pri vyrobe Ci
manipulaci prokazuji, ze se latka nebo smeés pri kontaktu

se vzduchem pri béznych teplotach samovolne
nevznecuje

Klasifikace KEategorie 1

Vystrazny symbol GHS

(@)

C I Z P standardng v b *nost; H250: Pi1 styku se vzduchem
info@envigroup.cz Stan I vela 0 nebezpecnosh e samovoln®WAaRiigroup.cz

Signalni slovo Nebezpeci
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« Kapalna nebo tuha latka nebo smes jina nez
samozapalna kapalina nebo tuha latka, ktera je pri reakci
se vzduchem a bez dodani energie schopna se sama
zahrivat

— Zapali se ve velkém mnozstvi nebo po dlouhé dobé

Klasifikace Kategorie 1 Kategorie 2

Vystrazné symboly
GHS

Signalni slovo Nebezpeci Varovani

S/ an H252: Ve velkém
C" I Z P Standardni véta mnozstvi se samo-

o nebezpecnosti T volné zahifiva: muze se
info@envigroup.cz vznitit %ﬁ%igroup.cz

H251: Samovolné se
zahfiva; muze se
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« Tuha nebo kapalna latka nebo smes, ktera je pri
vzajemném pusobeni s vodou nachylna k tomu stat se
samozapalnou nebo uvolnovat horlavé plyny

CIZF

info@envigroup.cz

Klasifikace Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3
Vystraine
symboly GHS
Signalni slovo Nebezpeci Nebezpeci Varovani

H260: Pii
styku s vodou e e
Standardni véta uvoliuje H261: Pir H261: Pri
. v styku s vodou | styku s vodou

o nebezpeé- | hoilave plyny. .- .-

: . uvoliuje uvoliuje
nosti které se mohou

samovolné
vZnitit

hoilave plyny

hoilave plyny

Www.envigroup.cz




 Latka nebo smés, ktera ackoli sama neni nutné

Seminar: SHEHICka islati

vznétliva, muze obecné poskytovanim kysliku zpusobit
nebo podporit horeni jinych latek
— Organika obsahuje O, F nebo ClI

O)N

TP

info@envigroup.cz

Klasifikace

Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3
Vystrazne
symboly GHS
Signalni slovo Nebezpeti Nebezpeti Varovani

Standardni véta
o nebezpefnost

H271: Muze
zplisobit poZar
nebo vybuch;

silny oxidant

H272: Muze
zesilit pozar;
oxidant

H272: Muze
zesilit poZar;
ww.epsigdanicz
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« Tuha latka nebo smes, ktera ackoli sama neni nutne
vznétliva, muze obecné poskytovanim kysliku zpusobit
nebo podporit horeni jinych latek

Kategome 1 Kategomie 2 Kategornie 3
Vvstrazné
symboly GHS
m Signalni slovo Nebezpeci Nebezpeci Varovani
3 > Hl?li M:‘ i o c
e . . S0 UES Ol go70- Miaze | H272: Masze
C I Z P Standardni  véta | zpusobit pozar - . i ..
. - . ~ | zesilit pozar; zesilit pozar;
info@envigroup.cz O ﬂEbEprCﬂﬂﬁtl nebo '\-'j'b].l{:]l.. - WWW.ERWaroyp.cz
. oxidant ox1dan
| <ilov oxidant |
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Korozivni pro kovy

 latka nebo smés, ktera muze chemickym pusobenim
poskodit Ci zniCit kovy

- Klasifikace Eategorie 1
Vystrazny symbol GHS ‘

Signalni slovo Varovani

Standardni véta o nebezpeénost: | H290: Muze byt korozivni pro
kovy

info@envigroup.cz



« kapalna nebo tuha organicka latka, ktera obsahuje
dvojmocnou skupinu -O-O- a kterou lze povazovat za

derivat peroxidu vodiku

info@envigroup.cz

Wb

Seminar:

Klasifikace Typ A Typ B TypCaD Type EaF Ty G
Vystrazné
symboly GHS
Této kategorii
nebezpecnosti
nejsou piifa-
Signalni slovo Nebezpeéi Nebezpeéi Nebezpeéi Varovani e zadne
udaje na Stitku
240: Zahii- 241 Zahii-
’ ;g | BT HAL: Zabdi- | gypy. zahti | H242: Zahii-
Standardni  véta vani muze vani muze N T it
o nebezpeénosti zpusobit zpusobit pozar S S ST ", Jvww.envigroup.cz
Sl g | hge g zpusobit pozar | zpusobit pozar



« Uginky do 24h (nebo inhala&né do 4h)

* QOralni, dermalni, inhalacni cesta expozice

« Latky klasifikované podle LD50, LC50 nebo ATE

« Smes — prednost maji udaje o toxiciteé celé smesi,
extrapolace, udaje o slozkach

100 C;

ATEgnes 4~ ATE;

CIZP

info@envigroup.cz
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Klasifikace Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3 Kategonie 4
Vvstrazne symboly
GHS
Signalni slovo Nebezpedéi Nebezpeci Nebezpedi Varovani

info@envigroup.c;)

Standardni véta | H300: Pii poziti H300: Pii poziti | H301: Toxicky pit H302: Zdravi
o nebezpefnost: muze zpusobit smrt | muze zpusobit smrt poziti skodlivy pi1 poziti
R D,m" h]i
— dermalni H310: Pi1 styku H310: Pi1 styku | H311: Toxicky pit H312: Zdravi
s knzi mmze s kuzi mnze styku s kuzi Skodlivy pi1 styku
zpusobit smrt zptisobit smrt s ku#
( — nhalacni H330: Pi1 vdecho- | H330: Pin vdecho- | H331: Toxicky pii H332: Zdravi
(viz poznamka | vani miize zpusobit | vani miiZze zphsobit vdechovani ikodlivy pi1
smrt smrt vdechovani

WWW.envigroup.




* Nevratné poSkozeni kuze, viditelné nekrozy pokozky
zasahujici do skary, pusobeni zkousené latky po dobu
az 4 hodin (3 podkategorie — A, B, C)

* Drazdivost - vratné poskozeni kuze

* pH < 2nebo pH = 11,5 — obecné povazovano za zirave
kat. 1

« Relevantni slozky > 1 % (ale...)

CIZP

info@envigroup.cz




» poskozeni ocCni tkane nebo zhorseni videni po aplikaci
zkousene latky na povrch oka, které neni plné vratné do
21 dnu po aplikaci

* Podrazdeéni: plné vratné do 21 dnu po aplikaci

« Latky ziravé pro kuzi se povazuji za latky, které vedou
rovneéz k vaznemu poskozeni ocCi (kategorie 1), zatimco
latky drazdiveé pro kuzi se mohou povazovat za latky
vedouci k podrazdeni ocCi

* pH <2 nebo pH = 11,5 — obecné povazovano za kat. 1

« H314: nemusi se uvadet oznaceni poskozeni ocCi

info@envigroup.cz




Koncentrace vedouci ke klasifikaci smési jako:

Soucet slozek klasifiko-

vanych jako: Vameé pofkozujici ofi DraZdici oéi

Eategorie 1 Kategorie 2

Ziravé pro ki
podkategone 1A. 1B,
1C nebo kategonie 1 = 3% = 1% ale < 3%
+ wvammé poskozujici Klasifikace

o1 (kategorie 1) (%)

Kategorie 1 Kategorie 2

Drazdivé pro oc1 (kate- 10 %
gorie 2) Vvstrazné symboly
GHS

I

10 x (#Hravé pro kuz
podkategonie 1A 1B,
1C nebo kategorie 1
+ wazné poskozujici
o¢1 (kategonie 1)) + ) _
il of (ke Standardni véta | H318: Zpusobuje H319: Zpiisobuje
l:"l_t'ir'::_hfo@ﬁnvigroup.cz o nebezpeénosti vazné poskozeni oéi | vainé powdrénzibéewp ofi

10 % Signalni slovo Nebezpedi Varovani

IV




* Indukce specifické imunologicke pameti u pri expozici
alergenu; elicitace, tj. vyvolani alergické odpovedi
zprostredkovane bunkami nebo protilatkami pri expozici
precitliveleho jednotlivce alergenu

« Podkat.1 A - silné senzibilujici latky

Senzibilizace dychacich cest

Senzibilizace kize

Klasifikace - " m _
Kategorie 1 a podkategorie 1A a 1B | ceone ° 3 podkalegone
1A a 1B
Vystrazne symboly
GHS ‘g :
m Signalni slovo Nebezpedi Varovani

Standardni véta
o nebezpeénosti

ClZP

info@envigroup.cz

H334: Pii vdechovani muze
vyvolat pfiznaky alergie nebo
astimatu nebo dychaci potize

H317: Muze vyvolat
alergicknww&gg%ogggzkci



« Latky vyvolavajici zvyseny vyskyt mutaci v populacich

bunék nebo organismu
 Podkat. 1A —
epidemiologicke studie

(@)
CIZP

info@envigroup.cz

Klasifikace

Kategorie 1
(Kategorie 1A, 1B)

Eategorie 2

Vystrazné symboly

GHS

Signalni slovo

Nebezpeci

Varovani

Standardni veta
o nebezpefnosti

H340: Muze vyvolat
geneticke poskozeni
(uved'te cestu expo-
zice, je-li presved-

¢é1vé prokazano, ze

ostatni cesty expo-
zice nejsou nebez-

pecne)

H341: Podezieni na
vyvolani genetickeho
poskozeni (uvedte
cestu expozice, je-li
piesvédéive
prokazano, ze ostatni
cesty expozice

nejsou’ WEBVAREERE)



« Latky vyvolavajici vyvolavaji rakovinu nebo jeji v
vyskyt

Obecné koncentraéni limity vedouci ke klasifikaci

smési jako:
Slozka klasifiko-
vana jako: Karcinogen kategorie 1 Karcinogen kate-
Kategorie 1A | Kategorie 1B gorie 2

Karcinogen kate- = 0.1% — —

gorie 1A

Karcinogen kate- — =0.1% —

gorie 1B

Karcinogen kate- — — = 1.0%
gorie 2 [pozn. 1]

info@envigroup.cz

O)N

falri:

etsi

: Eategorie 1 .
Klasifikace (Kategorie 1A. 1B) Eategorie 2
Vystrazne symboly
GHS
Signalni slovo Nebezpeéi Varovani

Standardni véta

o nebezpeénosti

H350: Muze vyvolat
rakovinu (uvedte
cestu expozice. je-li
piesvédéive
prokazano, ze ostatni
cesty expozice
nejsou nebezpeéné)

H351: Podezieni na
vyvolani rakoviny
(uved'te cestu expo-
zice. je-h presvéd-
¢ivé prokazano, ze
ostatni cesty expo-

zice nglsou AFREZ:

pecne)



* Nepriznivé ucCinky na sexualni funkci a plodnost u
dospélych muzu a zen, jakoz i vyvojovou toxicitu u
potomstva

« Uginky na laktaci nebo jejim prostfednictvim

* Doplnkoveé kody F a D

e
ClZFP

info@envigroup.cz




CIZF
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Seminar: Chemicka legislativa

Kategorie 1

Dodatecna kategorie
pro ucinky na laktaci

- e ?
Kiasifikace (Kategorie 1A. 1B) a2 nebo prostfednictvim
laktace
Vystrazné Zadny vystrazny

symboly GHS

symbol

Dodatecna kategone

ifi Kategorie 1 _— pro ucinky na laktaci
Kla ce (Eategorie 1A, 1B) Kategorie 2 nebo prostiednictvim
laktace
Signalni slovo Nebezpedéi Varovani Zadné signalni
slovo
Standardni  véta H360: Mnze H361: Podezieni na H362: Muze

o nebezpetnosti

poskodit repro-
dukéni schopnost
nebo plod v téle
matky (uvedte
specificky uéinek,
je-li znam) (uvedte
cestu expozice, je-li
piesvédéve
prokazano, ze
ostatni cesty expo-
zice nejsou nebez-
pecne)

poskozeni repro-
dukéni schopnost
nebo plodu v téle
matky (uvedte
specificky ufmnek,
je-li znam) (uvedte
cestu expozice, je-li
piesvédéive
prokazano, ze ostatni
cesty expozice
nejsou nebezpedne)

poskodit kojence
prostfednictvim
mateiského mléka.

Www.envigroup.cz



Seminar: Chemicka legislativa

« Specificka, neletalni toxicita pro cilové organy vyplyva-
jici z jednorazové expozice

 oralneé, dermalné nebo vdechovanim

OH

H3C CHj

CIZP

info@envigroup.cz

I \O'_.\\ I

—0

Klasifikace Kategonie 1 Kategonie 2 Kategorie 3
Vystrazne
symboly GHS
Signalni slovo Nebezpeci Varovani Varovani
Standardni  wvéta | H370: Zpusobuje H371: Muze H335: Mize
o nebezpetnosti poikozeni organi | zpusobit poskozeni | zplsobit podrazdéni

(nebo wvedte
viechny dotCene
organy, jsou-li
mamy) (uved'te
cestu expozice, je-li
piesvédcive
prokazano, Ze ostatn
cesty expozice

nejsou nebezpedne)

organi (nebo uvedte
viechny dotéene
organy, jsou-li
mamy) (uved'te

cestu expozice. je-li

piesvédéive

prokazano, 7e ostatni

cesty expozice

nejson nebezpedng)

dychacich cest; nebo
H336: Mnoze
zpisobit ospalost
nebo zavraté

Www.envigroup.cz



Seminar: Chemicka legislativa

« Specificka, neletalni toxicita pro cilové organy vyplyva-
jici z opakovane expozice

 oralneé, dermalné nebo vdechovanim

FR FR FR F O

F

F FF FF FF F

O)N

TP

info@envigroup.cz

OH

Elasifikace Kategone 1 Eategone 2
Vystrazné
symboly GHS
Signalni slovo Nebezpeci Varovani
Standardni wvéta | H372: Zpusobuje H373: MiiZze zpusobit
o nebezpecnosti poskozeni orgami poskozeni organt

(nebo uvest viechny
postizene organy.
jsou-li mamy) pii
prodlounZené nebo
opakovane expozici

(uved'te cestu expo-

zice, je-li plesvédcivé

prokazano, Ze ostatni
cesty expozice nejsou
nebezpeine)

(nebo uvest viechny
postizené organy,
jsou-li znamy) pi
prodlouZené nebo

opakované expozici

(uvedte cestu expo-

zice, je-li plesvédciveé

prokazano, Ze ostatni
CesTy EXPRAZAIRTRERQY
nebezpeine)



* Vniknuti kapaliny nebo tuhé latky ¢i smési do prudusnice
a dolnich cest dychacich primo ustni nebo nosni dutinou
nebo neprimo pri daveni

— Chemicka pneumonie, ruzné stupné poskozeni plic nebo smrt
— Kiritéria klasifikace se vztahuji na kinematickou viskozitu

Elasifikace Kategone 1
Vvstrainy symbol GHS
Signalni slovo Nebezpeci

Standardni véta o nebezpecnosti | H304: Pi poziti a vniknuti do
dychacich cest miiZze zpusobit
smrt WWWw.envigroup.cz




Akutni toxicita pro vodni prostredi: latky nebezpecné pro
vodni organismy po kratkodobé expozici ve vodnim
prostredi

Chronicka toxicita: nepfiznive ucinky na vodni organismy
beéhem expozici ve vodnim prostredi, které jsou urcCeny
zivotnim cyklem organismu

Bioakumulace a rozlozitelnost

LA 4V 4

trofickymi urovnemi
4 kategorie chronicke toxicity




G Ci
L(E)Csom 2 L(E)Csai

T Ci+ TG Ci Cj
EqQNOECm EB:NDECi - E 0.1 x NOEC;

Seminaf: Cherg

Soucet slozek zafazenych do kategome
(kategoni):

Smés se zafadi do kategorie:

Chronicka toxicita 1 = M@ =
25%

Chronicka toxicita 1

(M x 10 % Chronicki toxicita 1) +
Chronicka toxicita 2 = 25 %

Chronicka toxicita 2

(M x 100 * Chronicka toxicita 1)
+ (10 = Chronicka toxcita 2) +
Chronicka toxicita 3 = 25 %

Chronicka toxicita 3

Chronicka toxicita 1 + Chromcka
toxicita 2 + Chronicks toxicita 3 +
Chrondcka toxicita 4 = 25 9%

Chronicka toxicita 4

() Wysvétleni multiplikaéniho faktoru (M) viz bod 4.1.3.5.5.5.

Soudet slozek zatazenmych do:

Smeés se zaradi do:

kategorie Alutni toxicita 1 =

M) =25%

kategorie Akutni foxicita 1

.
ClZFP

info@envigroup.cz




ERATEODOBA (AEUTNI) NEBEZPECNOST PRO VODNI

PROSTREDI

Aluini toxicita 1

Vystrazny symbol GHS

&L

Signalni slovo

WVarovani

Standardni véta o nebezpefnosti

(O)N

CIZF

info@envigroup.cz

H400: Vysoce toxicky pro vodni

OrZamisniy

Seminaf: Cherg

DLOUHODOBA (CHRONICKA) NEBEZPECNOST PRO VODNI PROSTREDI

Chronicka toxi- | Chronicka toxi- | Chronicka toxi- | Chronicka toxd-
cita 1 cita 2 cita 3 cita 4
s Zadny Zadny
s | <> | B | i |
g y symbol symbol
Sieniln <lovo Varovin Zadné signilni | Zadné signilni | Zidné signilni
g slovo slovo slovo
H410: Vysoce H411: CE H413: Muze
foxicky pro Toxicky pro 1.Hi!12' Sl'r:gg;i vyvolat dlou-
Standardni véta | vodni orga- | vodni orga- 1‘;5’ Pro vodil | podobé skod-
0 nebezpecnosti | nismy, s dlou- | nismiy, s dlou- l;ﬁ uh od:::v- liveé ucinky
hodobymi hodobymi | o5 FLO whow.cprisroadn

ncinky

Oroamismyw



Seminar: Chemicka legislativa

 Nebezpecnost pro ozonovou vrstvu: potencial
poskozovani ozonové vrstvy (Ozone depleting potential)

o Vztazené k CFC11

|
ARl . o e
Cl Obecné koncentracni limity latek (ve smési) Hasifikovanych
Cl jako nebezpeéné pro ozonovou vrstvu (kategorie 1), které
vedou ke Elasifikaci smési jako nebezpecné pro ozonovou vrstvu
(kategorie 1)

Klasifikace latky Klasifikace smési
Nebezpeéna pro ozonovou C=01%

vrstvu (kategorie 1))

Vystrazny symbol

Signilni slovo Varovani

Standardni véta o nebezpefnosti | H420: Podkozuje vefejné zdravi
a Fivotni prostiedi tim Ze niéi
ozon ve svichnich vrstvach

info@envigroup.cz ammsféry
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Oznacovani

CIZF



Seminar: Chemicka legislativa

VSichni dodavatelé v celem retéezci

* Primarni odpovédnost u vyrobcu, formulatoru smési,

dovozcu a prvnich dodavatelu z EU

CLP reSi oznacCeni u smési uvadénych na trh

— Nakup pro vilastni potrebu, oznacCeni reSeno predpisy na ochranu
zdravi pfi praci

Volné balene latky a smesi

— CLP reSi jen hotovou cementovou smeés a beton v mokrém
stavu.

o
CIZP

info@envigroup.cz




Seminar: Chemicka legislativa

« SpoleCne umistény vystrazne symboly nebezpecCnosti,
signalni slovo, standardni vety o nebezpecnosti a
pokyny pro bezpecCné zachazeni

« Skupiny standardnich vét o nebezpecCnosti a skupiny
pokynu pro bezpecné zachazeni musi byt na Stitku
umisteny spolecné podle jazyka

* Na stitku ani na obalu latky nebo smesi se nesmeji
uvadet tvrzeni jako ,netoxicky”, ,neskodlivy”,
,2neznecistujici”, ,ekologicky” ani jina tvrzeni uvadejici,
ze latka nebo smes nejsou nebezpecne, ani jine udaje,
které nejsou v souladu s klasifikaci.

info@envigroup.cz



Seminar: Chemicka legislativa

|dentifikace osoby a latky/smesi
— V pripade latky i Cislo
— Identifikaci vSech latek obsazenych ve smesi- akutni toxicita,
ziravost pro kizi nebo vazné poskozeni oci, mutagenita v
zarodecCnych bunkach, karcinogenita, toxicitu pro reprodukci,
senzibilizace dychacich cest nebo klze, toxicita pro specifické
cilové organy nebo nebezpecnost pfi vdechnuti
H vety
P vety
Vystrazne symboly nebezpecnosti
Signalni slovo (varovani, nebezpeci)

CIZP

info@envigroup.cz




Seminar: Chemicka legislativa

 Velikost —1/15, min. 1 cm2 %
* Priorita;

N’ C | Z P 500 litri:

info@envigroup.cz

A
v

GHSO01 nad GHS02/03
GHS05/06/08 nad GHS07
GHS06 nad GHS04 (?)

Minimilni rozméry stitki a vystrainych symbola

Fozméry Stitku
(v mulimetrech) pro
mnformace poZadovans
podle Elinkn 17

Fozméry kazdého
z vystrainych symboli
(v milimetrech)

Objem baleni

nepiesahnyici 3 | pokud moino | vétsl nez 10 = 10
litry: alespoil 32 x 74 pokud moZno alespof
16 = 16

véti nez 3 litry, ale | alespod 74 = 105 | alespod 23 = 23
nepfesalmyjici 50
litri:

vétii nez 50 litmh. | alespoii 105 = 148 | alespod 32 = 32
ale  nepfesahujici

vétii nez 500 litma: | alespoii 148 = 210 | alespodiwkby snvroup.cz




Seminar: Chemicka legislativa

* H vety: standardni vety o nebezpecCnosti prirazene v
souladu s klasifikaci dané nebezpecné latky nebo smesi
— Neméni se znéni vet
— Uvadi se vSechny standardni véty o nebezpecCnosti vyplyvajici z
prislusné klasifikace, nevede-li to k uvadéni zjevné zdvojenych Ci
nadbytecnych udaju.
« P vety: pokyny pro bezpecné zachazeni
— Neuvadet nadbyteCné nebo nepotrebné s ohledem na urcitou
latku, smés nebo obal
— neuvadi vice nez Sest P vét
— Povinna jen véta P501/P502 pfi prodeji spotfebitelim

T C1ZP

info@envigroup.cz




Seminar: Chemicka legislativa

* Doplnkoveé informace o nebezpecnosti

EUHOI4 — | Prudce reagije s vodon™

Pro latky a smési, kferé pmdee reaguji s vodou, napiiklad acetylchlorid,
alkalické kovy nebo chlond titaméity.

EUHO18 — , Pii poniivani miie vytvdarer hoflavé nebo vwbusné smési
par se viduchem™

Pro latky a smési které nejsou samy o sobé klasifikovany jako hoflavé,
ale mohou vytvafet hoflavé nebo vybuiné smési par se vzduchem.
V pfipadé litek nmiZe jit o halogenované uhlov ; a v piipadé
smési se tak mubZe stat v disledku pfitonmosti tékavé hoflavé sloky
nebo v dusledku ztraty tékavé nehoflavé slodky.

EUHO19 — ,MiiZe vytviret vwhusné peroxidy “

Pro latky a smési, které mohou pfi skladovani tvofit vibusné peroxidy,
napfiklad diethylether nebo 1 4-dioxan

« Doplnkoveé udaje na stitku

(G)N

CIZF

info@envigroup.cz

Cementy a cementové smési

Nejsou-li cementv nebo cementoveé smeési jiz klasifikovany a oznaceny
jako senzibilizujici standardni vétou o nebezpefnosti H317 _Mize
vyvolat alergickou koZni reakei”, mmsi Stitek na obalu cementi a cemen-
tovych smési v hvdratovaném stavu obsahujicich vice nez 0.0002 %
rozpustného Sestimocného chrommu v celkové suché hmotnosti cementu
obsahovat tuto standardni vétu:

EUH203 — _Obsahuje chrom (VI). MuZe vyvolat alergickou reakcei.”

Jsou-li pouZita redukcéni Cinidla, musi obal cementu nebo smési obsahu-
jicich cement obsahovat informaci o datu baleni, vhodnych podminkcich
a dobé skladovani k zachovani uéinnosti redukéniho éimidla a udrZeni
obsalm rozpustného Sestimocného chronm pod hodnotou 0,0002 %4

Smeési obsahujici isokvanaty

Neni-li toto upozoméni uvedeno na &tifku na obalu, musi byt smési
obsalmyici isokyanaty (napiiklad monomery, oligomery, prepolymery
atd. nebo jejich smeési) opatfeny touto standardni vétou:

WWWw.envigroup.cz

EUHM — _Obsalnje isokvanaty. Mize wwvolat alereickou reakei™



Seminar: Chemicka legislativa

Obal ma nevhodny tvar Ci formu
— Rozkladaci stitky, visaCky
— VngjSi obal (na vnitfnim obalu symboly, telefon a dodavatel)
Do 125 ml (pro urcité klasifikace)
— Neni nutné uvadet vSechny H a P véty
— U nékterych klasifikaci vSechny P véty
— Symbol u koroze pro kovy

Rozpustné obaly
Obaly do 10 ml

— Pro vyzkum a vyvoj

info@envigroup.cz



Seminar: Chemicka legislativa

Baleni

o
CLAP

info@envigroup.cz




Seminar: Chemicka legislativa

 VSichni dodavatelé v celem retézci

* Primarni odpovédnost u vyrobcu, formulatoru smési,
dovozcu a prvnich dodavatelu z EU

« Dodavatelé uchovavaji informace tykajici se uzaveéru
odolnych detem

e
ClZFP

info@envigroup.cz




Seminar: Chemicka legislativa

« QObal je navrzen a vytvoren tak, aby jeho obsah nemohl
uniknout

« Materialy nesmeji byt nachylné k poskozeni
zpusobenému obsahem nebo k tvorbé nebezpecnych
slouCenin s obsahem

« obal a uzavery musi byt ve vSech mistech silné a pevne
e opakované uzaviran bez uniku obsahu

 Nesmi pritahovat deti nebo vzbuzovat jejich zvedavost
anebo uvadeét spotrebitele v omyl

— provedeni jako obal pro potraviny, krmiva, lI€Civé pripravky nebo
kosmeticke prostredky

Wb

info@envigroup.cz




Seminar: Chemicka legislativa

* Dodavano siroké verejnosti
— akutné toxické, ziravé pro kuzi, mutagenni v zarodeénych
bunkach kategorie 2, karcinogenni kategorie 2, toxicke pro
reprodukci kategorie 2, senzibilizujici dychaci cesty, toxicke pro
specifické cilové organy kategorii 1 nebo 2, nebezpecné pfi
vdechnuti, horlavé plyny, horlavé kapa-liny kategorii 1 nebo 2
nebo horlavé tuhé latky

« ENISO 11683 v platném znéni ,Obaly — Hmatatelné
vystrahy. Pozadavky.”

VAN

CIZP

info@envigroup.cz




Seminar: Chemicka legislativa

 Dodavano sSiroké verejnosti
— toxicka kategorie 1 az 3, toxicka pro specifické cilové organy po
jednorazové expozici kategorie 1, toxicka pro specifické cilové
organy po opakované expozici kategorie 1 nebo zirava pro kuzi
kategorie 1
« ENISO 8317 v platném znéni ,,Obaly odolné detem —
Pozadavky na opakovane uzaviratelné obaly a metody
jejich zkouseni”

* Vyjimka pro obaly k jejichz obalu se nelze dostat bez
pomoci nastroje

CIZF

info@envigroup.
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Oznamovani
latek

L2 P
info@envigroup.cz




Seminar: Chemicka legislativa

 VSichni vyrobci a dovozci (i dovozci smeési)
« Latky klasifikované jako nebezpecné (a ty podlehajici
registraci) a latky ve smesi
« Oznamuje se:
— ldentifikace
— Klasifikace
— Specifické koncentracni limity
— Oznaceni

* Do jednoho mésice od jejich uvedeni na trh
« \Vyjimka pro registrovane latky

info@envigroup.cz



Seminar: Chemicka legislativa

 Oznamovatelé a zadatelé o registraci veskere usili, aby
se dohodli na zaznamu, ktery ma byt na seznamu
uveden

https://echa.europa.eu/cs/information-on-chemicals/cl-
Inventory-database

info@envigroup.cz



https://echa.europa.eu/cs/information-on-chemicals/cl-inventory-database

D U S I’k Skin Irrit. 2

Eye Irrit. 2
Acute Tox. 4
STOT SE 3
Muta. 1B
Carc. 1A
Flam. Sol. 1 H228
Flam. Sol. 2 H228
C
CIZP
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oL

H280
H315
H319
H332
H335 (Lunge)
H340

H350

H228

H228

H280

H315

H319

H332

H335

H340

H350

GHS02
Dgr

GH502

Seminar: Chemicka legislativa

GHS08

GHS07

GHS04
Dgr
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Oznamovani
smesi

L2 P
info@envigroup.cz »
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« Clanek 45 nafizeni &. 1272/2008 (CLP)
— CS uréi subjekt povéfeny pfijimanim informaci o
nebezpecnych smesi
— UrCeno pro toxikologicka strediska (poison centres)

« Potfreba harmonizace (rtzné vnitrostatni
systemy)
— Novela 2017/542 — nova priloha VIII

* Harmonizace formatu a obsahu informaci o nebezpecnych
smeésich

— Jednoznacna identifikace smési a subjektu, slozeni, UFI

— ECHA stanovi harmonizovany format (tzv. format PCN)




Seminar: Chemicka legislativa

 Narizeni ¢. 2020/11

— Nove terminy pro predlozeni oznameni smesi
(posunuto z 1.1.2020)

— Podminky pro skupinové podani
— Umisteni kédu UFI na obalu (!)

— Ustanoveni pro parfémy a barviva
— Uvadeni slozek a jejich rozmezi

info@envigroup.cz
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 Narizeni ¢. 2020/1677

— Pravidla pro barvy michaneé na prani zakaznika
— Skupiny zamenitelnych slozek

— Smesi splnujici standardni vzorce

— Vice na konci prezentace

info@envigroup.cz



Seminar: Chemicka legislativa

« K dispozici toxikologickym strediskum, jejichz
ukolem je poskytovat v pripade nalehavé
potreby Iékarske poradenstvi siroké verejnosti a
lékarum (preventivni a IéCebna opatfeni)

« K provedeni statistické analyzy za ucelem
zlepseni opatreni k fizeni rizik

* Priloha VIII je vyCerpavajici, nelze vnitrostatne
pozadovat nic navic
— Ale: jazyk, poplatky, sSirsi ucely
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* Dovozci a nasledni uzivatelé uvadegjici na trn
nebezpecCne smesi
— Nasledny uzivatel
 ,...pouziva latku samotnou nebo obsazenou ve
smeési pri své prumyslové nebo profesionalni
cinnosti”
 Distributori obecné nemusi informace predkladat
(skladuji a uvadgji na trh)
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« Podani predlozeno jinou stranou nez subjektem,
ktery ma ze zakona oznamovaci povinnost:

— materska spolecnost / hlavni pobocCka predklada
informace jménem dcefiné spolecnosti/pobocCky (a
naopak),

— konzultant jedna jménem odpovedneho subjektu.

* Nezbavuje odpovedny subjekt povinnosti a
odpovednosti
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Priklad 2: Hospodarsky subjekt EU, ktery dovazi ze zemé mimo EU a uvadi na nékolik trhd

v EU

Pokud hodla tento némecky dovozee (z pfikladu 1) nasledné Superglue (viz vyse uvedeny
piiklad) uvest na trh ve vice zemich, bude tato spolefnost muset pifed uvedenim smési na trhy
téchto zemi piedloZit informace uréenym subjektim piislusnych zemi EU.
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« UpIné informace podle pfilohy VIII nejsou k
dispozici (nebo nejsou poskytnuty z duvodu
duvérnosti)

— obvykle by mél mit dovozce v EU k dispozici alespon
Informace z bezpecnostniho listu

— povinnosti dovozce v EU prokazat, ze splnuje
pozadavky prilohy VIII

— usili pri komunikaci s dodavatelem ze zeme mimo EU

» dokumentace pro ucely vymahani jako oduvodnéni, pokud
jsou informace omezeny na bezpecnostni list
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« Spolecnost, ktera vyrabi smes, je formulatorem

« Smluvni formulator je ,subjekt, ktery jako prvni
dodava smes na trh a zpristupnuje ji na trhu,
ackoli sam vyrobek ani prava dusevniho
viastnictvi nevilastni®

— vazan povinnostmi v souvislosti s Clankem 45
narizeni CLP

CIZP

info@envigroup.cz
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« Smes neni uvadena na trh v Evropské unii a
formulovana je pouze za ucelem vyvozu
— neni povinnost oznamovat smes

Ale: povinnost plati, pokud je smes poskytnuta
treti strane, ktera smes skladuje ve skladu pred
jejim dodanim spolecnosti se sidlem mimo EU

CIZP

info@envigroup.cz
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« Smes se premistuje z jednoho zasobniku do
jiného (oznacCeni zachovano nebo pozmeneno)

— cinnost nasledneho uzivatele

* Predlozeni informaci muze provést jménem
,prebalovace” dodavatel
— UFI muze byt stejné, nebo vlastni

— vyrobek specifikovat jako tvoreny ze 100 % ze smesi
zakoupené od dodavatele
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1. latka/smeés (jako takova)

2. kombinace predmetu (ktery funguje jako
nadoba nebo nosic)

3. predmety (jako takove)

4. predmet s integrovanou latkou/smesi (tj.
latka/smeés je nedilnou soucCasti predmetu)




Seminar: Chemicka legislativa

* Dulezita uloha, zejména pokud:
— Preznacuji smesi (rebrading)

— Uvadéji smés na trh daldiho CS (kam ji nedodal
puvodni dodavatel)

. Cl. 4(10) CLP
— pozaduje, aby vsechny latky a smesi uvadene na trh
byly v souladu s nafizenim CLP

— smeési, které se uvadgji na trh jsou v souladu s
prilohou VIII narizeni CLP

CIZP

info@envigroup.cz




 Distributor nemuze uvést smés na trh,
jestlize urceny subjekt:
- neobdrzel odpovidajici podani podle prilohy
VIII, nebo
- obdrzel podani od dodavatele, ktere vsak
neobsahuje vSechny identifikatory vyrobku

prislusného distributora, vCetne napr.
obchodnich nazvu a kédu UFI.
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A4 r

* Smési nebezpecné na zakladé ucinku na
zdravi nebo fyzikalnich ucinku

* Vyjimky:
— Jen ZP nebo doplfikové udaje na $titku
— Celni procedura, odpady

— Konecny stav pro konecneho ,uzivatele®
» LecCive, veterinarni a kosmetické pripravky

« Zdravotnickeé prostredky
 Potraviny a krmiva




Seminar: Chemicka legislativa

« Smesi pro vedecky vyzkum a vyvoj (Cl. 2
odst. 30 narizeni CLP)

* sSmesli pro vyzkum a vyvoj zamereny na
vyrobky a postupy (Cl. 3 odst. 22 narizeni
REACH)

* Plyny pod tlakem a vybusniny

CIZP
info@envigroup.cz
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« Spotrebitelské x profesionalni x
prumyslové
« Koncepce konecneho pouziti
— pouziti smesi je posledni krok pred koncem
zivotnosti dané smesi

— puvodni ,prumyslova“ smés zaclenéna do
smesi pro profesionalni nebo spotrebitelske
pouziti

 Rovnéz smeés urcena pro profesionalni nebo
spotrebitelské konecné pouziti




* Smesi pro spotrebitelské pouziti a smési
pro profesionalni pouziti
— od 1. ledna 2021

* Smeési pro prumyslové pouziti:
—od 1. ledna 2024

* Do 1. ledna 2025 vSechny smesi uvedene
na trh
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* Pfehledu rozhodnuti ¢lenskych statu o
provadeni prilohy VIl narizeni CLP:

https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/22284544
[27487986/msd en.pdf/982d9115-58ch-75c8-80ae-
8eb16f5¢c0009



https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/22284544/27487986/msd_en.pdf/982d9115-58cb-75c8-80ae-8eb16f5c0009
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e S tim, ze subjekty, které opatruji svou vlastni
obchodni znackou nebo svym viastnim
znacenim vyrobky, jsou povazovany za
distributory, nesouhlasi:

— Belgie, Némecko, Recko, Francie

« Pfisludny organ Svédska se nedomniva, ze z &l.

4 odst. 10 vyplyvaji distributorum pravni

— Organy Danska nejsou schopny se k této zalezitosti
vyjadrit.
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« V CR neni zménén zakon &. 350/2011

(chemicka zakon) v souvislosti s pfilohou VI
CLP

— Vymahani
— Sankce
— UrcCeny subjekt
« System CHLAP bude archivovan
* Predpoklad podavani oznameni pres ECHA

info@envigroup.cz
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* Podani musi byt predlozeno elektronicky v
harmonizovaném formatu XML

« Spolecnosti se mohou rozhodnout predlozit informace:

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

— Jako skupinove podani.

info@envigroup.cz
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« Unique formula identifier

* Probléemy pri spravné identifikaci — az 40 %
pripadu

* Vyrobky, pro které je predlozen stejny kod UFI,
musi mit stejné slozeni

* Lze vygenerovat jiné kody UFI, | kdyz slozeni
vyrobku je stejné.
— V takovém pripade musi byt vSechny kody UFI

prirazené ke smesi uvedeny v podani pro tuto smes
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« Unique formula identifier

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

« Generovano pomoci DIC a &islem smési
« Stejny vyrobek vice kédu UFI

— postacuje a doporucuje se uvest na stitku vyrobku
pouze jeden kod UFI

* Neni povinnost uvadet kod UFI v bezpecCnostnim
listu



https://poisoncentres.echa.europa.eu/cs/ufi-generator
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Priklad 11: 1 sloZeni smési — 2 nebo vice kédd UFT - 2 vyrobky uvedené na trh

UFI 1
Euperdean
UFI 2
Smés
Slozeni A
UFI 3
Su FETFH.I'ItCI
UFI 4

.
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« Slozky smesi mohou zahrnovat jiné smesi
— smesi ve smesich (MiM)
* Neni pristup k uplnému slozeni dodané smesi ve
smesi
— uvést kod UFI smesi ve smesi spolu s jejim
identifikatorem vyrobku
— pokud byla jiz pro smés ve smési oznamena

e Smés ve smési nema kod UFI

— v krajnim pripade k dispozici alespon informace o slozeni
obsazené v bezpecnostnim listu smési




Seminar: Chemicka legislativa

* Doporucéeny postup pfi ochrané duvérnosti o
smesi

— Dodavatel ze zemi mimo EU zridi pravnickou osobu se sidlem v
EU

— vytvari kod UF| a predklada dobrovolné podani
— Dovozce predlozi vlastni podani odkazujici na UFI dodavatele
— Doporucuje se smluvni vztah
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* UFI je doplnujici informace umisténa na stitku
spolecné s ostatnimi prvky oznaceni
* Dalsi moznosti:
— vytistén Ci prilepen na vnitrnim obalu (v blizkosti
ostatnich prvku)
— vicevrstvé baleni - na vnitrnim obalu

— tvar nebo velikost vnitrniho obalu neumoznuje
uvedeni kodu UFI

» kod prilepen na rozkladacim stitku, na pfivesné visaCce nebo
na vnejSim obalu
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UFI:VDUl-414F-1003-1862
(23 znakil)

UFI: VDUl1l-414F-1003-1862
(24 znaku)

Pripadné jsou pfipustné i nasledujici Eiselné fady.

UFI: VDUl-414F
1003-1862

(23 znakd na dvou Fadcich)

UFI:
VDUl-414F
1003-1862

.
ClZFP
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 Harmonizovany evropsky systém kategorizace
vyrobku

* https://poisoncentres.echa.europa.eu/cs/eu-
product-categorisation-system
« UrcCen k popisu zamysleného pouziti smesi
* Dvoji pouziti
— Prednost ma pouziti jako biocidu nebo pripravku na
ochranu rostlin



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

Seminar: Chemicka legislativa

* Smeési pouze pro prumysloveé pouziti

* |Informace o slozeni predkladané urcenemu
subjektu omezeneé na informace obsazene v
bezpecnostnim listu

 V pripade ohrozeni zdravi na pozadani rychle k
dispozici doplnujici podrobné informace o
slozeni techto smesi
— V podani kontaktni udaje (v odpovidajicich jazycich)
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e Podobné smeési

— vsSechny smeési ve skupiné maji stejné slozeni, s vyjimkou
nékterych parfému (kazdé slozky uvedeno rozmezi koncentrace
stejné pro vSechny smési)

— vS8echny smési ve skupiné maiji tutéz klasifikaci z hlediska
nebezpecnosti na zakladé svych ucéinkd na zdravi nebo
fyzikalnich ucinku

e
ClZFP
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* |dentifikace vyrobku
— uplny obchodni nazev (nazvy) smesi a UFI
- Udaje o predkladateli

 |dentifikace nebezpecnosti
— Klasifikace a oznaéeni (nepovinné ZP)
— Toxikologické informace
— Doplnujici informace
« Obaly, pH, fyzicky vzhled (barva, skupenstvi)
« Kategorie EUPCS
C)\ * Typy pouziti (spotrebitelské atp.)

=
Cizp
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« Slozky smesi
— Idealné uplné slozeni smesi
— Latka nebo smes ve smési (MIM)

- Klasifikovana (mimo ZP)
— pfitomna v koncentraci rovnajici se nebo vyssi nez 0,1 %, nebo
— identifikovana a pritomna v koncentracich nizsich nez 0,1 %, (kromé
pripadul, kdy Ize prokazat, Ze tato slozka neni relevantni)
* Neni klasifikovana a je identifikovana a pritomna v
koncentracich rovnajicich se nebo vyssich nez 1 %

info@envigroup.cz
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« Latky
— Nazev a identifikaCni Cislo podle prilohy VI
— Pripadne identifikacni Cislo podle oznameni C&L
— CAS
— I[UPAC
¢ Smesi
— Slozky smési
— UFI a identifikator
— ldentifikator a udaje z BL
— Jiné zdroje

o
ClZFP
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« Parfemy” nebo ,barviva” — Ize pouzit k

identifikaci jedné nebo nekolika slozek smesi

— Neni klasifikace pro zdravi

— Koncentrace slozek oznaCovanych obecnym identifikatorem
vyrobku celkové nepresahuje:
* 5% v pfipadé celkového mnozstvi parfémd,
* 25 % v pfipadé celkového mnozstvi barviv.

« Smesi, jejichz slozeni se lisi pouze ve slozkach,
ktereé |ze identifikovat stejnym obecnym
identifikatorem vyrobku, mohou byt zahrnuty do
stejného podani
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« Slozky se zasadnim vyznamem
— 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,
— vazneé poskozeni ocCi, kategorie 1.
* Presny procentni podil
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e Alternativné rozmezi

Rozmezi koncentrace nebezpecné

Maximalni rozsah rozmeszi
slozky obsaZzené ve smési (%)

koncentrace, ktery miize byt pouzZit

v podani
= 25- < 100 5 % jednotkovych
>10- < 25 3 % jednotkovych
=1-<10 1 % jednotkovych
=01-<1 0,3 % jednotkovych
>0-<0,1 0,1 % jednotkovych

o
CIZP

info@envigroup.cz




Seminar: Chemicka legislativa

 Jine slozky (jiné tridy, bezpecné)

Rozmezi koncentrace slozky obsazené Maximalni rozsah rozmezi
ve smési (%) koncentrace, ktery miizZe byt pouzit
v podani
= 25 - < 100 20 % jednotkovych
> 10 - < 25 10 % jednotkovych
=1-<10 3 % jednotkovych
=0-<1 1 % jednotkovych

CIZP
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* On-line, prostrednictvim portalu agentury ECHA
pro podani
« Off-line v databazi IUCLID 6

 Pomoci formatu PCN ve vlastnim systéemu
spolecnosti

https://poisoncentres.echa.europa.eu/echas
ubmission-portal



https://poisoncentres.echa.europa.eu/echasubmission-portal
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e Zmeny nazvu smesi nebo koédu UFI

« zmena klasifikace smeési z hlediska
nebezpecnosti pro zdravi a fyzikalni
nebezpecnosti

* Jsou-li k dispozici nové toxikologickeé informace o
nebezpecnych vlastnostech dané smeési nebo
jejich slozek

* zmeny slozeni smesi
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« Zmena rozmezi — aktualni koncentrace je
mimo puvodni rozmezi

* Zmena presné koncentrace

Zmény (1) plvodni koncentrace
sloZzek, které vyZaduji aktualizaci

Presna koncentrace slozky obsazené

ve smési (%)

podani
> 25- <100 5 %
> 10 - < 25 10 %
>2,5-<10 20 %

<2,5 30 %
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« Barvy namichané na prani zakaznika
« Koncepce skupiny zamenitelnych slozek

« Zmeny u standardnich smesi:
— Cement, sadrovec, beton pripraveny pro liti
— Paliva

info@envigroup.cz
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« ,V pripade barev namichanych na prani
zakaznika mohou predkladatelé, aniz je dotCen
cl. 25 odst. 8, rozhodnout, ze nepredlozi
iInformace a nevytvori jednoznacny identifikator
slozeni (...)"

 Neomezeny pocet slozeni
* Nevyznamny pocet nehod

CIZP
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« Narizeni ¢c. 2020/1676
— Doplnéni Cl. 25(8)
— Na stitku se uvedou UFI| vSech smesi obsazenych v

barve namichané na prani zakaznika

» 0 koncentraci vysSi nez 0,1 % a v sestupném poradi podle
koncentrace smesi

info@envigroup.cz
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« Slozky mohou byt v oznameni uvedeny ve
skupine zamenitelnych slozek, pokud jsou
stejne:

— Technicka funkce
— Klasifikace (zdravi a fyzikalni)
— Toxikologické vlastnosti (typ uCinku a organ)

« U vSech kombinaci koneCné smesi je stejna
klasifikace

CIZP
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« Smési klasifikovany jen pro Ziravost pro kuzi,
drazdivost pro kuzi, poSkozeni o€i, podrazdéni
ocCl, toxicitu pri vdechnuti nebo senzibilizaci
dychacich cest (nebo kombinace):

— Navic pH vsech slozek bud' kysele, nebo neutralni,
nebo zasadité

CIZP
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* Nazev a identifikace
— Nazev skupiny odpovida technické funkci

— Kazda slozka je identifikovana
* Uvede se celkové koncentrace vsSech slozek
pritomnych ve smesi a seskupenych do skupiny

zamenitelnych slozek
— Presna koncentrace nebo rozmezi (zalezi na klasifikaci slozek)

CIZP
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« Smesi splnujici standardni vzorce

— smesi se slozenim, které je v souladu se standardnim vzorcem
uvedenym v Casti D

— Cement, sadrovcoveé pojivo, beton pfipraveny pro liti
 ldentifikace a koncentrace jedné nebo vice slozek smesi
muze byt pfedlozena podle standardniho vzorce
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Cement — standardni vzorec 19

Cementy pro zdéni — se slinkem a vapnem — MC 5, MC 12,5 MC

Popis vyrobku 275
Nazev slozky Cislo ES Roncentrace (hmotnostnich )
Slinek portlandskeho cementu 266-043-4 25-60
Stavebni vipno podle EN 459 215-138-9 .,
Hasené vipno podle EN 459 215-137-3 s
]'ulf.". anorganicke slozky neklasifikované jako nebez- 310-127-6 0-74
pecné
Anorpanické pigmenty podle EN 12878 - 0-1

CI1ZP
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« U nékterych paliv muze byt pfedlozena
identifikace a koncentrace slozek smesi
obsazené v bezpecnostnim listu podle prilohy Il
narizeni (ES) C. 1907/2006

Seznam paliv

Palivo Popis vyrobku
Benzin EN228 Motorovi paliva — bezolovnaty benzin
Benzin E85 Motorovi paliva — motorové palivo ethanol (E85)
Alkylatovy benzin Pohonné hmoty - zvlistni benzin pro pohonna zafizeni

Zkapalnény ropny plyn (LPG)

Zkapalnény ropny plyn pouzivany jako palivo

Zkapalpényg zemni plyn (LNG)

Zkapalnény zemni plyn pouzivany jako palivo www.envigroup.cz
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« Kazda reklama na latku klasifikovanou jako nebezpecCna
musi uvadet prislusne tridy nebo kategorie
nebezpecnosti.

« Kazda reklama na smes klasifikovanou jako nebezpecna
ktera umoznuje komukoliv ze Siroke verejnosti uzavrit
Kupni smlouvu, aniz by predtim videl stitek dané smesi,
musi uvadet typ nebo typy nebezpecnosti oznaceneé na
stitku.
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« Dodavatel shromazduje a uchovava veskeré informace,
které pouziva pro ucely klasifikace a oznacCeni podle
tohoto narizeni, po dobu nejméne deset let poté, kdy
danou latku nebo smeés naposledy dodal.

* Prechazi na osobu odpovednou za likvidaci podniku
* Informace si muze vyzadat kontrolni organ
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