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METODICKY VYKLAD
MINISTERSTVA ZDRAVOTNICTVi

k postupu oznamovani nebezpecnych smési v souladu s pfilohou VIl nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008

Ucel vydani metodického vykladu
Ministerstvo zdravotnictvi vydava tento metodicky vyklad k postupu oznamovani nebezpeénych smési
v souladu s pfilohou VIII nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 od 1.1.2020.

Vyklad je uréen pro dovozce a nasledné uzivatele nebezpecnych chemickych smési s nebezpeénymi
vlastnostmi ovliviujici lidské zdravi nebo majici nebezpecné fyzikalné-chemické vlastnosti v souvislosti
s aplikaci nové zmény zakona €. 543/2020 Sb., kterym se méni nékteré zakony v souvislosti s pfijetim
zdkona o odpadech a zdkona o vyrobcich s ukoncenou Zivotnosti, kterym se méni zdkona
¢.350/2011 Sh., zdkon o chemickych latkach a chemickych smésich a o zméné nékterych zakonl
(chemicky zakon).

Tento dokument ma usmérnit vyklad pfechodného ustanoveni bodu ¢. 1.4 pfilohy VIII nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani a
baleni latek a smési, o zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné naftizeni (ES)
¢. 1907/2006 ve vztahu k vyjimkam stanovenym podle § 2 odst. 2 zdkona ¢. 350/2011 Sb.

Vyklad je rovnéz urcen orgdnim dozoru nad trhem k zajisténi shodného pftistupu pti posuzovani plnéni
zdkonnych povinnosti vSech dotéenych subjektl na trhu.

Verze dokumentu

Datum zmény Upravena cast Zménu provedl|
Predmét upravy Schvalil
23.12.2020 Prvni verze k publikaci Kucera T.(VO OBP)

Razova J. (NH)

Uvod

Cl. 45 natizeni (ES) € 1272/2008 (dale jen nafizeni CLP) uklada povinnost ¢lenskym statdm EU urdit
subjekty povérené pfijimanim informaci tykajicich se reakce na ohroZeni zdravi. Uréenym subjektlm
maji byt poskytovany informace o chemickém sloZeni smési uvadénych v jednotlivych clenskych
stdtech na trh, klasifikovanych jako nebezpecné fyzikdlné-chemickou nebezpecnosti nebo
nebezpecnosti pro lidské zdravi (dale jen nebezpecné smési).
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V Ceské republice je povéreno Ukoly pfi vypracovani preventivnich a lé¢ebnych opatieni v pfipadech
nahlého ohroZeni zdravi Toxikologické informacni stfedisko pfi Klinice pracovniho Iékafstvi VSeobecné
fakultni nemocnice a 1. Lékarské fakulty University Karlovy.

Toxikologické informacni stfedisko v soucasné dobé vyuziva informace o sloZzeni nebezpecnych smési
z vice zdroju. Zakladni jsou

a) informace oznamované do databaze CHLAP zfizené Ministerstvem zdravotnictvi pro nebezpecné
smési podle § 2 a § 22 odst. 1 a 2 chemického zdkona ve znéni platném pred 1. 1. 2021 a

b) informace o nebezpecnych detergentech oznamené podle § 22 odst. 3 a 4 chemického zakona ve
znéni platném pred 1. 1. 2021.

Dalsi vyuZivané zdroje informaci o nebezpecnych smésich jsou specializované databaze Ministerstva
zdravotnictvi a Ustfedniho kontrolniho a zku$ebniho Ustavu obsahujici

¢) informace o biocidnich pfipravcich oznamované podle § 13 biocidnich zdkona pfed 1. 1. 2021
do databaze CHLAP pro biocidni pfipravky a

d) informace shromaidované UKZUZ k vydanym rozhodnutim pro pfipravky na ochranu rostlin
a pomocnych prostifedkl na ochranu rostlin podle nafizeni (EU) ¢. 1107/2009 nebo zdkona
¢. 326/2004 Sh.

Toxikologické informacni strfedisko bude od 1.1.2020 pfistupovat kinformacim o NCHS
prostfednictvim informacniho systému spravovaného Evropskou agenturou pro chemické latky.

DotCené pravni predpisy

Vnitrostatni pravni predpisy
e 73kon ¢.350/2011 Sh., Zakon o chemickych latkach a chemickych smésich a 0 zméné nékterych
zakon( (chemicky zédkon), ve znéni zdkona €. 543/2020 Sb., kterym se méni nékteré zakony
v souvislosti s pfijetim zakona o odpadech a zdkona o vyrobcich s ukonéenou Zivotnosti.

Predpisy Evropské unie a Evropského spolecenstvi

e Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008
o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési, o zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS
a 1999/45/ES a o zméné natizeni (ES) ¢. 1907/2006 (dale jen ,nafizeni CLP“)

e Natizeni Komise (EU) 2017/542 ze dne 22. bfezna 2017, kterym se méni nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési doplnénim
nové prilohy upravujici harmonizované informace tykajici se reakce na ohroZeni zdravi

e Nafizeni Komise v Pfenesené Pravomoci (EU) 2020/11 ze dne 29. fijna 2019, kterym se méni
narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni
latek a smési, pokud jde o informace tykajici se reakce na ohroZeni zdravi

e Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2020/1676 ze dne 31. srpna 2020, kterym
se méni ¢lanek 25 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci,
oznacovani a baleni latek a smési, pokud jde o barvy namichané na prani zakaznika

e Nafizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2020/1677 ze dne 31. srpna 2020, kterym
se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznaovani
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a baleni latek a smési v zajmu zlepseni praktického provadéni pozadavki na informace tykajici
se reakce na ohroZeni zdravi

Oznamovani nebezpecnych smési

S Ucinnosti od 1.1.2021 nabyde ucinnosti povinnost predkladat Ministerstvu zdravotnictvi informace
o nebezpeénych chemickych smési, které maji nebezpecné fyzikalné-chemické vlastnosti nebo
nebezpecéné vlastnosti ovliviiujici zdravi (dale jen ,NCHS“) prostfednictvim portdlu spravovaného
Evropskou agenturou pro chemické latky (dale jen , Agentura”) informace o jejim vlivu na zdravi
v rozsahu a zpUsobem stanovenym v priloze VIl pfimo pouZitelného predpisu Evropské unie
o klasifikaci, baleni a oznac¢ovani latek a smési. Povinnost

Tato povinnost se netykd oznamovdni informaci o detergentech, které nemaji nebezpecné

fyvzikdlné-chemické vlastnosti nebo nebezpecné viastnosti ovlivriujici zdravi. Informace o téchto

vyrobcich bude povinné Ministerstvu zdravotnictvi i naddle sdélovat prostrednictvim
informacniho systému spravovaného Ministerstvem zdravotnictvi — informacni systém Chemické ldtky
a prostfedky®. NdleZitosti takového ozndmeni i naddle upravuje pfiloha 2 vyhlésky ¢ 61/2016 Sb.,
o rozsahu informaci poskytovanych o chemickych smésich, které maji nékteré nebezpecné vlastnosti,
a o detergentech. K dispozici je i naddle mozZné vyuZit relevantni ¢dst metodického pokynu Ministerstva
zdravotnictvi k vyhldsce ¢. 61/2013 Sb., o rozsahu informaci poskytovanych o chemickych smésich, které
maji nékteré nebezpecné viastnosti, a o detergentech?.

Dotcené subjekty
Mezi subjekty majici povinnost poskytovat tyto informace patfi:

a) Dovozci a nasledni uzivatelé, ktefi jako prvni uvadi na trh Evropské unie na Gzemi Ceské
republiky smés, ktera ma nebezpecné fyzikdlné-chemické vlastnosti nebo nebezpecné
vlastnosti ovliviujici zdravi (§ 22 odst. 1 z.¢. 350/2011 Sb.)

b) Distributofi, ktefi na Gzemi Ceské republiky uvadi na trh smés, kterd ma nebezpeéné fyzikdlné-
chemické vlastnosti nebo nebezpecné vlastnosti ovliviiujici zdravi, je povinen pred prvnim
uvedenim této smési na trh na tzemi Ceské republiky, pokud informace nebyly poskytnuty
dovozcem nebo naslednym uzivatelem nebo v pripadé, ze distributor méni oznaceni této
smési (§ 22 odst. 2 z.¢. 350/2011 Sb.)

Zpusob oznamovani
Znovely zdkona ¢. 350/2011 Sb. vyplyva povinnost poskytovat informace o NCHS Ministerstvu
zdravotnictvi prostfednictvim portalu spravovaného Evropskou agenturou pro chemickeé latky (dale jen

,Portal PCN“). Tento portal je dostupny online na:

1 Informaéni systém Chemické Ilatky a prostfedky dostupny online na http://ozn.mzcr.cz

pop¥. https://eregpublicsecure.ksrzis.cz/Registr/CHLAP/o-aplikaci

2 Metodicky pokyn Ministerstva zdravotnictvi k vyhld$ce ¢.61/2013Sb., o rozsahu informaci poskytovanych
o chemickych smésich, které maji nékteré nebezpecné vlastnosti, a o detergentech, posledni revize ze dne
07.09.2015, dostupné online na: https://www.mzcr.cz/sdeleni-k-plneni-oznamovaci-povinnosti-podle-
%c2%a722-zakona-c-350-2011-sb/
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% https://poisoncentres.echa.europa.eu/echa-submission-portal.

Rozsah poskytovanych informaci je stanoven pfilohou VIII nafizeni CLP. Format predkladanych
informaci stanovi Agentura, jez rovnéz zajistuje technickou podporu predkladateltim?.

NaleZitosti predkladani informaci a jejich format

Nalezitosti podani upravuje pfiloha VIII nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1272/2008,
ve znéni nafizeni Komise (EU) 2020/1677%. Informace musi byt pfedloZeny v elektronicky Citelném
formatu XML, jez mdze byt zkompilovan napfiklad prostiednictvim nastroje IUCLID®. Ke kompilaci
je mozné vyuzit i jiné dostupné komeréni ndstroje, ¢i vnitropodnikové informacni systémy umoziujici
tuto funkci.

Jedinec¢ny identifikator sloZeni (UFI)
Identifikdtor UFI musi byt soucasti kazdého podaného oznameni. Tato povinnost vyplyva pfimo
z pozadavku pfrilohy VIII nafizeni CLP. Portal PCN v ramci kontroly Uplnosti podani zaroven provadi
i kontrolu vyplnéni tohoto identifikatoru.

Identifikator UFI musi byt uveden na Stitku pripravku v Citelné a nesmazatelné podobé. Nafizeni
Komise (EU) €. 11/2020° pFipousti uvedeni identifikatoru UFI na obale smési.

Identifikator UFI neni nezbytné pfidélovat smésim, na které se doposud vztahuji pfechodné podminky
uvedené v pfiloze VIII nafizeni CLP. Po uplynuti Ihit v prechodnych opatrenich je povinnost uvadét
identifikdtor UFl na oznaceni nebo obale vSech smési, které splfiuji podminky pro pfedkladani
informaci podle pfilohy VIII nafizeni CLP.

fyvzikdlné-chemické vlastnosti nebo nebezpecné vlastnosti ovliviiujici zdravi a ddle na Stitku nebo

obale detergentu, které nemaji nebezpecné fyzikdlné-chemické vlastnosti nebo nebezpecné
vlastnosti ovliviiujici zdravi. Smési, které maji vyhradné nebezpecné vlastnosti ovliviiujici Zivotni
prostredi nemusi byt opatreny identifikdtorem UFI.

0 Identifikator UFI nemusi byt umistén na Stitku nebo obale smési, které nemaji nebezpecné

Pfechodné obdobi pro oznamovani
Pfechodna opatfeni jsou definovana body 1.1 az 1.5 ¢asti A pfilohy VIII natizeni CLP.

3 Technickd podpora Evropské agentury pro chemické latky pro uéely pfedkladani informaci podle pfilohy VilI
narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) c. 1272/2008, v platném znéni:
https://poisoncentres.echa.europa.eu/support

4 Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2020/1677 ze dne 31. srpna 2020, kterym se méni nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 o klasifikaci, ozna¢ovani a baleni latek a smési v zajmu zlepSeni
praktického provadéni poZadavki na informace tykajici se reakce na ohroZeni zdravi https://eur-
lex.europa.eu/eli/reg del/2020/1677/0j

5 Néstroj IUCLID - https://iuclid6.echa.europa.eu/home

6 NaFizeni Komise v Pfenesené Pravomoci (EU) 2020/11 ze dne 29. fijna 2019, kterym se méni nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési, pokud jde o informace
tykajici se reakce na ohrozeni zdravi
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V pripadé, Ze pro NCHS byly predloZeny Udaje podle vnitrostatnich predpisd, tj. byly oznameny
postupem podle § 22 zdkona ¢. 350/2011 Sh., ve znéni ucinném pred 1.1.2021, pred vyse uvedenymi
terminy, poskytnuti informaci postupem a v rozsahu pfilohy VIII CLP musi byt splnéno nejpozdéji pred
1.1.2025. To neplati v pfipadé, Ze dojde ke zméné dle bodu €. 4.1. pfilohy VIII nafizeni CLP. V takovém
pfipadé je nezbytné postupovat vyhradné postupem a v rozsahu informaci stanovenych pfilohou ViIII
nafizeni CLP.

Pfechodné ustanoveni pro oznamené biocidni pripravky, pripravky na ochranu rostlin

a pomocné prostfedky na ochranu rostlin

Ustanoveni § 2 odst. 2 zdkona ¢. 350/2011 Sb., ve znéni pfed nabytim ucinnosti zakona ¢. 299/2017 Sh.
stanovovalo vyjimku z oznamovaci povinnosti podle § 22 téhoz zakona. Novelizaci zdkonem
¢.299/2017 Sbh. doslo ze strany legislatora ke zméné, jejiz hmotnépravni vyznam neni zfejmy ani
samotnému predkladateli, a v konecném dusledku doslo ke zruseni plvodni vyjimky.

Ministerstvo zdravotnictvi je toho ndazoru, Ze novelizace odporuje plvodnimu zaméru vyjmout
z oznamovaci povinnosti ty smeési, ke kterym Ministerstvo zdravotnictvi disponuje obdobnému
mnozstvim informaci z jiné Ufedni Cinnosti a jsou postacujici pro ¢innost Toxikologického informacniho
stfediska.

S prihlédnutim k vySe uvedenému a sohledem na zachovani pravni jistoty dotéenych subjektl
je Ministerstvo zdravotnictvi toho nazoru, Ze pro ucely uplatiovani prechodného opatreni podle bodu
C. 1.4 ¢asti A prilohy VIl nafizeni CLP by se na NCHS mélo aplikovat plivodni znéni ustanoveni § 2 odst. 2
zédkona ¢. 350/2011 Sh., chemicky zakon, ve znéni pfed nabytim ucinnosti zdkona ¢. 299/2017 Sb.

NCHS, na které se v souladu s timto metodickym vykladem nahlizi i nadale ve smyslu vyjimky podle
§ 2 odst. 2 zakona ¢. 350/2011 Sb., ve znéni pted nabytim Géinnosti zdkona ¢. 299/2017 Sb.:

e biocidni pfipravky uvedené na trh na zdkladé prechodného obdobi podle § 13 zakona
¢.324/2016 Sb., zakon o biocidech,

e pfipravky na ochranu rostlin nebo pomocné prostfedky na ochranu rostlin podle zakona
¢. 326/2004 Sh.

Pro vySe uvedené pripady |ze povazovat oznamovaci povinnost v souladu s § 22 zdkona ¢. 350/2011 Sb.
za splnénou a lze tedy na né vztdhnout podminky pfechodného obdobi podle bodu ¢. 1.4. ¢asti A
pfilohy VIII natizeni CLP za nasledujicich podminek:

e Dbiocidni pfipravek spliujici podminky §13 odst. 1 zakona ¢. 324/2016 Sb. bylo podano
oznameni podle § 14 téhoZ zdkona pred 1.1.2021.

e bylo vydano rozhodnuti Ustfedniho kontrolniho a zkudebniho Ustavu zemédélského pro
dodavani na trh na tizemi Ceské republiky pro pfipravek na ochranu rostlin, nebo pro pomocny
prostfedek na ochranu rostlin nékterym z postupt podle nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1107/2009 nebo zakona €. 326/2004 Sb. pred 1.1.2021.

Pro vSechny nové dodavané biocidni pfipravky, pfipravky na ochranu rostlin a pomocné prostredky na
ochranu rostlin po 1.1.2021 se poutZije bez vyjimky povinnosti stanovené pfilohou VIII natizeni CLP.
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Aktualizace oznameni
Aktualizace podani se pozaduje vidy, pokud jsou splnény podminky stanovené v bodu ¢. 4.1 ¢asti B
pfilohy VIII.

Formou nového oznameni se pozaduje podani v pfipadé, ze k takové zméné dojde u vyrobku, na ktery
se vztahuje vyjimka z podani uvedena v tomto metodickém vykladu. V souvislosti s podanim oznameni
musi spliovat vyrobek pozadavky na oznaceni a obsahovat identifikator UFI.

Orgadny dozoru posuzuji nezbytnost poddni aktualizace, popr. nového ozndmeni, z dostupnych
informaci vedenych kontrolovanou osobou, zejména z historie zmén bezpecnostnich listd,
Ci dostupnych verzi stitku pfipravku a zdznamech z vyrobniho procesu.

Poplatky za podana oznameni

Zakon ¢. 543/2020 Sb., kterym se méni nékteré zakony v souvislosti s prijetim zakona o odpadech
a zadkona o vyrobcich s ukoncenou Zivotnosti, nestanovi Zadnou poplatkovou povinnost za podani
oznameni. Podani ozndmeni je bezplatné, véetné jakychkoliv aktualizaci.

Odkazovani na Toxikologické informacni stfedisko

Vsechny informace vlozené do informacniho systému CHLAP a portdlu spravovaného Evropskou
agenturou pro chemické latky jsou dostupné Toxikologickému informacénimu stredisku (dale jen , TIS“),
jez muze tyto informace pouZit pro ucely poskytovani informaci pfi ohroZeni Zivota a zdravi
pfi intoxikaci NCHS. Z tohoto divodu se doporucuje, aby dodavatelé NCHS uvadéli v bezpecnostnich
listech poskytovanych prijemctim NCHS kontaktni Gdaje na TIS, které jsou nasledujici:

Toxikologické informacni stredisko

Klinika pracovniho Iékarstvi VFN a 1. LF UK
Na Bojisti 1, 120 00, Praha 2

tel: 224 919 293 a 224 915 402
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