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Seminaf: Chemicka legislativa

| Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1907/2006 ze dne 18, prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani
chemickych latek, o ziizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruseni nafizeni Rady (EHS)
& 793/93, nafizeni Komise (ES) & 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES
a2000/21/ES

UF. vést, L 396, 30,12.2006, 5. 1—850 (ET, LV, LT, MT, 5K)
UF. vést. L 396, 30.12.2006 849 (EN, FR, IT, SL, Fi, SV)

UF. vést, L 396, 30,12.200 857 (CS, DE, HU)

UF. vést, L 396, 30.12.200 848 (NL)

UF, vést, L 396, 30,12.2006, 5. 1 —853 (EL)

U, vést, L 396, 30,12.2006, 5. 1—852 (ES, DA}

UF, vést, L 396, 30.12.2006, 5. 1 —794 (PL)

Ui, vést, L 396, 30,12.2006, 5. 1 ~854 (PT)

I byt jnén v rémei vydani (8G, RO, HR)

© platné
Stavajici konsolidované znér Autor: Evropsky parlament, Rada Evropské unie
Gelexové &islo: 32006R1907

Datum dokumentu: 18/12/2006

© Tipy pro vyhledavani Nejste spokojeni s Tim, co s¢ vam podafilo vyhiedal? Zkuste Pokrotalé vyhledavani

- 2 Dokument 02006R1907-20200824 ? 8

Nézev a odkaz

s A N Jit na piavodni znéni praviiho aktu (O platné

P
Dostupné jazyky a forma
D Zobrazi véechny verze
86 €S CS DA DE ET EL EN FR GA MR M LV LT WU MI M P PT RO SK S A SV
WML B fnl fu S B0 B B S A £ & f ol B B Ge B B B fu B S B
= :
»B » C1 NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) ¢ 1907/2006

ze dne 18. prosince 2006

o registraci, hodnocem, po‘olo‘am a omezovini chemickych litek, o zi‘izeni ]Enopske agentun pro

chemické latk\, o0 zméné smérnice 1999/45/ES a o zrufeni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, narizeni

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

(Text s vyznamem pro EHP) <«

(Uf. vést. L 396. 30.12.2006. s. 1)

Celkem 63 novelizaci k 15.02.2021

P>M46 Natizeni Komise (EU) 2018/35 ze dne 10. ledna 2018 L6 45 11.1.2018
»M47  Nafizeni Komise (EU) 2018/588 ze dne 18. dubna 2018 L 99 3 19.4.2018
»M48  Natizeni Komise (EU) 2018/589 ze dne 18. dubna 2018 L99 7 1942018
P>M49  Nafizeni Komise (EU) 2018/675 ze dne 2. kvétna 2018 L 114 4 452018
M50  Nafizeni Komise (EU) 2018/1513 ze dne 10. fijna 2018 L 256 1 12.10.2018
P>M51  Nafizeni Komise (EU) 2018/1881 ze dne 3. prosince 2018 L 308 1 4122018
P>M52  Nafizeni Komise (EU) 2018/2005 ze dne 17. prosince 2018 L 322 14 18122018
P»M53  Nafizeni Komise (EU) 2019/957 ze dne 11. ¢ervna 2019 L 154 37 12.6.2019
M54 Nafizeni Komise (EU) 2019/1691 ze dne 9. fijna 2019 L 259 9 10.10.2019
P>M55  Nafizeni Komise (EU) 2020/171, ze dne 6. {nora 2020 L35 1 7.2.2020
PM56 Nafizeni Komise (EU) 2020/507 ze dne 7. dubna 2020 L 110 1 8.4.2020
»M57 Nafizeni Komise (EU) 2020/1149 ze dne 3. srpna 2020 L 252 24 4.8.2020
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Seminaf: Chemicka legislativa

Co jsou latky SVHC ?

(SVHC - Substances of Very High Concern)

SVHC latka
— Latky vzbuzujici mimotadné obavy identifikované dle kritérii
uvedenych v ¢lanku 57 natizeni REACH

Clanek 57 identifikuje latky, které maji byt zahrnuty do p¥ilohy XIV,
obecné latky, které jsou (nebo by mohly byt) natolik nebezpené, Ze jejich pouziti bude
na uzemi Evropské unie pouze na povoleni.

7
Jedna se o latky spliujici klasifika¢ni kritéria pro téidu nebezpecnosti:
+ Kkarcinogenni kategorie 1A a 1B
+ mutagenni kategorie 1A a 1B m
* reprodukéné toxické kategorie 1A a 1B
latky, které jsou perzistentni, bioakumulativni a toxické podle kritérii stanovenych v
piiloze XIII natizeni REACH a latky, které jsou vysoce perzistentni a vysoce
bioakumulativni podle kritérii stanovenych v ptiloze XIII
e PBTavPvB
* jiné nebezpecnosti (napt. latka s vlastnostmi vyvolavajicimi naruseni
endokrinni ¢innosti, latka pro které existuje védecky dikaz o moznych
vaznych ucincich na lidské zdravi nebo zivotni prostredi
8
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PBT

Perzistence a rozlozZitelnost je
schopnost latky nebo piislusnych
latek ve smési rozkladat se

v Zivotnim prostiedi bud’
biologickym rozkladem, nebo
jinymi procesy, jako jsou oxidace
nebo hydrolyza.

Bioakumulace se oznacuje rust
koncentrace chemické latky

v organismu. Dochazi k ni obvykle
v ramci tzv. potravni pyramidy,
kdy se v kazdé trofické (potravni)
urovni zvysuje koncentrace latky
v organismu diky konzumaci
organismil nizsi trofické urovné.

Toxické latky - latky vykazujici

rizné toxické ucinky pro clovéka
a dalsi organismy

Vlastnosti vyvoldvajici naruéeni endokrinni €innosti (€. 57 pism.
f) - Zivotni prostiedi)

Vlastnosti vyvoldvajici narudeni endokrinni éinnosti (&l. 57
pism. f) - lidské zdravi)

Vlastnosti senzibilizujici dychaci cesty (€l. 57 pism. f) - lidské
zdravi)

Toxicita pro specifické cilové organy po opakované expozici
(€l. 57 pism. f) = lidské zdravi)

Steiné obavy ohledn& moZnych vaznych Géinkii na lidské zdravi
nebo Zivotni prostfedi (€. 57 pism. f))

Vsechny latky identifikované jako SVHC
jsou uvedeny v seznamu na strankach
ECHA

Agentura Evrop:

HECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

PRAVNI PREDPISY

Prihlasit se Eestina (cs)

Onds  Kontakt  Pracovni mista

KONZULTACE INFORMACE O CHEMICKYCH LATKACH PODPORA

Tato strénka je jedineénym zdrojem informaci o
chemickych Iatkdch vyrabénych v Evropé a do Evropy
dovazenych. Popisuje jefich nebezpetné viastnosti,
Klasifikaci a oznateni a obsahuje informace o tom, jak
je bezpatné pousivat.

REACH

Statistické ddaje o registraci
Registrované litky
Seznam ES

PACT - ndstroj pro koordinaci vefejnjch aktivit
Hodnoceni latek - CoRAP

Informace o litkéch ze seznamu latek pro piipadné
zahrnuti do pilahy XIV obsazenych v predmétech

Latky podiéhajici omezeni podle nafizeni REACH

= Seznam Iitek podiéhajicich povolent
= Seznam Iitek vzbuzujicich mimoFédné obavy pro pripadné
zahrnuti mezi latky podiéhajici povoleni

= Registr zamér{ tykajicich se omezenf, dokud nejsou
zndmy vysledky

.
.
.
= Status hodnoceni dokumentace
.
.

Seznam klasifikaci a oznaceni

= Seznam ltek, na které se vztahuje nafizen
o perzistentnich organickych znedistujicich litkach

Tabulka harmonizovanych zdznamd v pfiloze VI nafizeni

= Seznam litek navrhovanjch k zafazeni mezi perzistentni

organické znegistujici latky

Registr zamérli tykajicich se harmonizované Kasifikace a
oznacen’, dokud nejsou znamy vysledky

CAD/CMD

BPR R . . .

= Biocidni éinné ldtky
= Biocidni piipravky
= Seznam Géinnjch litek a jejich dodavatel

N - o o

= Chemicke latky podighajici nafizeni PIC Identifikace ldtkcy vzbuzujici mimof4dné obavy (vybor
= Oznameni o vyvozu MSC)

STANOVISKA A DOHODY

Omegzeni (vybory RAC a SEAC)
Povoleni pouzivani latky vzbuzujici mimoradné obavy

= Ozndmeni o dovozu
= Vyslovny souhlas

Navrh doporugeni (vybor MSC)

Aktualizace navrhu planu CoRAP (v¥bor MSC)
Harmonizovan Klasifikace a oznacovani (vybor RAC)
Schvaleni icinné létky (vybor BPC)

k EUCLEF ® Povoleni Unie (vjbor BPC)
= Registr zamérd tykajicich se |atek vabuzujicich mimoradné Limitni hodnota expozice na pracovisti (vibor RAC)
obavy, dokud nejsou znamy vysledky 5 .
v J v 3dost vykonného Feditele (vybor RAC)
Zédost wykonného Feditele (vybor SEAC)
Zadost wykonného Feditele (vybor MSC)
www.envigroup.cz
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v . = s 1s40 )
V soucasné dobé je na seznamu kandidatd uvedeno 211 latek.
. , s
Z toho 54 je zapsano v ptiloze XIV.
Nazev latky C.ES €. cas Datum Divod zafazeni Rozhodnuti
rozbalit/sbalit zafazeni ¥
Dioctyltin dilaurate, stannane, dioctyl-, bis(coco - - 15/01/2021 Toxic for reproduction (Article 57¢) 20)9135-DC
acyloxy) derivs., and any other stannane, dioctyl-,
bis(fatty acyloxy) derivs. wherein C12 is the
predeminant carbon number of the fatty acyloxy
moiety
4
dioctyltin dilaurate; stannane, dioctyl, bis(coco
acyloxy) derivs. C. £5: - | C.Cas: -
Stannane, dioctyl-, bis{coco acyloxy) derivs. C.
2939015 51648394
25 3645188
Bis(2-(2-methoxyethoxy)ethyl)ether 205-554-7 143-24-8 15/01/2021 Toxic for reproduction (Article 57¢) D(2020)9139-DC ©
Dibutylbis(pentane-2,4-dionato-0,0')tin 245-152-0 22673-19-4  25/06/2020 Toxic for reproduction (Article 57¢) D(2020)4578- 104
Butyl 4-hydroxybenzoate 202-318-7 04268 25/06/2020  Endoerine disrupting properti rticle o
57(f) - human health)
2-methylimidazole 211-765-7 693-98-1 25/06/2020 Toxic for reproduction (Article 57¢) 8, 104
1-vinylimidazole 214-012-0 25/06/2020  Texic for reproduction (Article 57 '3 Lo]
Perfluorobutane sulfonic acid (PFBS) and its salts - - 16/01/2020 Equivalent level of concern having _2020.pdf -4 203
probable serious effects to human health
(Article S7(f) - human health)
Equivalent level of concern having
probable serious effects to the
environment (Article 57(F) -
environment)
Diischexyl phthalate 276-090-2 71850-09-4 16/01/2020 Toxic for reproduction (Article 57 L_2020.pdf .. 104
Butyl 4-hydroxybenzoate
C.ES: 202-318-7 C. CAS: 94-26-8
Ditvod zafazeni Endocrine disrupting properties (Article 57(f) - human health)
Datum zafazeni 25/06/2020
Rozhodnuti | D(2020)4578-DC
Soubor (daji v nastroji TUCLID 0, SiA_202-318-7_Butyl 4-hydroxy

| svhe_supdoc_buty ¢
| svhe_supdoc_butyl_

hydroxybenzoate_en.pdf

Podpieny dokument droxybenzoate_AnnexIV_en xlsx

svhe_rcom_butyl_4-}

Odpovéd' na pfipominky droxybenzoate_pub_en.rtf

12
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Jak se latka dostane na seznam kandidati —prvy krok v procesu povolovani

13

REGISTR ZAMER( TYKAJICICH SE LATEK VZBUZUJICICH MIMORADNE OBAVY, DOKUD NEJSOU ZNAMY VYSLEDKY,

% BECHA

Eienské stty nebo agentura ECHA (na Tento zémér se 7
ech na internetovych

jni v registru zémérd
sch agentury ECHA

trany o svém
out Istky k identifikaci jako ldtky Vice informaci
zbuzujici mimofadné obavy.

14
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VYPRACOVANT DOKUMENTACE K LATCE vZBUZUJICT MIMORADNE OBAVY

Naurh, ktery: musi byt wpracovén v souladu s pos
REACH, by se mél skladat z téchto dvou hlavnich &

avky uvedenymi v piiloze XV naiizeni

]
Cast 11
obsahuje (daje a odivodnéni tykajic zahmuje daldi informace dileité pro
se |der--wkaceV |E:k! jake  Idtky navazujici kroky (pougiti, mnozstvi a
val ici mimofadné obavy, mozné alternativy |atky

Vice informaci

Nvrh (dokumentace podle pilchy XV) na identifikaci
iy jako ldtky vebuzujic mimofddné obavy je
fe ECHA. Dokumentace o latkach
Iné obavy je moiné predidadat

dvakrdt rod;né.

tura ECHA posoudi navrh podle prilohy XV nafizeni
REACH. Pokud dokumentace projde kontrolou souladu,
ndurh se zvefejni na intemetovych strankdch agentury.

MECHA

Vice informaci

15

KONZULTACE

PO zvefejnéni navrhu Jsou 24;astn&né strany vyzvany, aby b&hem doby trvani konzultace
(45 dni od data zverejnéni) predioZily své pfipominky nebo dal3i infermace.

PredloZené pipominky se obvykle povaZuji za ned{ivérné a zpHistupni
se vefejnosti na internetovych strankach agentury ECHA po vyprseni
Ihiity pro kenzultaci.

Je mozné prediozit také diivémé informace (s odivodnénim). Takové
informace Jsou sd&leny pouze Vyboru 4;lenskych statd (pokud je
zalezitost vyboru posteupena).

€lensky stit, ktery navrh tykajici se latky vzbuzujici mimoFadné obavy
pedloZil, nebo agentura ECHA vypracuji odpovédi na kaZdou
obdrzenou pfipominku.

16

info@envigroup.cz

WWW.envigroup.cz

21.06.2021



Seminaf: Chemicka legislativa

PRIDANI LATEK NA SEZNAM LATEK PRO PRIPADNE ZAHRNUTI DO PRILOHY XIV

Nejsou-li obdrzeny zadné pfipominky zpochybiujici identifikaci 1atky, je
[ latka zafazena pfimo na seznam latek pro piipadné zahrnuti do

[ 4 g\ priohy xiv.

Jsou-li obdrZeny pfipominky, které poskytuji nové informace nebo
zpochybiuji diivady pro identifikaci latky jako latky vzbuzujici
mimoradné obavy, jsou navrh i pfipominky postoupeny Vyboru
&;lenskych stdtl (MsC), aby dosahl dohody.

pokud vybor nedosahne jednomysiné dohody, zleZitost je
= - postoupena Evropské komisi, aby prijala konea;né rozhodnuti.

17

Povinnosti spojené s SVHC latkami

Poskytovani bezpe¢nostnich listi pro latky na kandidatském

seznamu

Pokud je latka na seznamu musi byt BL

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

vyssi nez 0,1 % hmotnostnich pro smési pevné
a kapalné nebo

vyssi nez 0,2 % objemovych pro smési plynné

Pozor na latky s neklasifikovanou nebezpecnosti, které jsou SVHC
PBT, vPvB a disruptory

18
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Povinnosti spojené s SVHC latkami

Oznamovani latek obsazenych v predmétech
povinnost se poprvé uplatnila od roku 2011

Do poloviny roku 2011 vyrobci a dovozci pfedmétt v EU a EHP museli
oznamit latku v pfedmétech na ECHA, pokud byly splnény vSechny
nasledujici podminky:

* predmét obsahuje latku z Kandidatského seznamu,

» latka je obsazena v pfedmétu v koncentraci vyssi nez 0,1 % hm.
* jeji celkové mnozstvi v pfedmétu je vyssi nez 1t/rok na vyrobce nebo
dovozce.

Poté aZ doposud se oznamuje do 6 mésici poté, co byla latka
zafazena na kandidatsky seznam

19
Povinnosti spojené s SVHC latkami
Oznamovani latek obsaZenych v piredmétech
Latka se nemusi oznamovat ECHA v pripadé¢, Ze:
+ latka jiz byla pro dané pouziti zaregistrovana jinou spolecnosti
MUSI SE JEDNAT O REGISTROVANE URCENE POUZITI
(neni —li registrovano pouZiti v pifedmétech nelze tuto vyjimku pouZit)
* vyroba/dovoz pfedmétl skoncil pred zapsanim latky na Kandidatsky
seznam,
* lze prokazat, ze nedochazi k expozici lidi nebo Zivotniho prostfedi béhem
celého zivotniho cyklu pfedmétu.
V téchto ptipadech poskytne dodavatel pfedmétu informace pro bezpecné
pouziti v ramci dodavatelského fetézce.
20
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Povinnosti spojené s SVHC latkami

Povinnost poskytnuti informaci v odbératelském fetézci

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

* pramyslovym odbératelim automaticky

* spotiebitelim na pozadani ve 1huté 45 dni od pozadani

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

Informace se poskytuje pro kazdou jednotlivou ¢ast predmétu (slozeny
predmét), ktera se mize stat odpadem.

Poskytovani informaci v dodavatelském fetézci je i divodem, pro¢ latky
Zustavaji na kandidatském seznamu i poté co jsou zafazeny do pfilohy
X1V REACH

21

Nejcastéjsi otazky kolem SVHC latek jsou:

Jak zjistim, Ze je latka SVHC ?

Ma dodavatel povinnost informovat mé, Ze je latka SVHC ?

Proc¢ neni v BL uvedeno, ze je latka (slozka smési) SVHC ?

22
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@ Postup povolovani

FAZE 1I: DOPORUCEN] PRO ZARAZENI NA SEZNAM LATEK
PODLEHAJICICH POVOLENI

Féze II trva ptiblizn¢€ jeden az jeden a pul roku a sestava z téchto krokt:

* Sstanoveni priorit

* navrh doporuceni

* konzultace

» stanovisko vyboru MSC (vybor ¢lenskych statl)

» doporuceni a zafazeni na seznam latek podléhajicich povoleni

23

@ Stanoveni priorit

Agentura ECHA pravidelné posuzuje latky uvedené na seznamu SVHC
s cilem urcit, které z nich by mély byt pfednostné zafazeny na seznam latek
podléhajicich povoleni.

' ltkam s PBT nebo vPvB viastnostmi, O létkam se Sirokym pouzitim, O létkam o vysokém objemu.
]

Zohlednuje rovnéz informace obdrzené béhem konzultace ohledné latky
vzbuzujici mimofadné obavy a pfipadné i informace z jinych zdroju.
(napf. registracni dokumentace)

24
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@ Néavrh doporuceni

Na zakladé stanoveni priorit je v ndvrhu doporuéeni navrzena fada
latek. Navrh doperugeni pro kaZdou ldtku obsahuje:

Datum zéniku, od kterého je zakdzano uvadét na trh a pouZivat latku, pokud neni

(-] . - P ;
ud&leno povoleni nebo neni poufiti osvobozeno od povoleni.

Posledni datum Zadosti, do kterého musi byt Zadosti pfijaty, pokud chce Zadatel
nadale uvadét Iatku na trh nebo ji pouZivat po datu ukonZeni platnosti.

— Zkontrolujte obdobi pro uréita pouZiti, pokud existuji.

|_: PouZiti osvobozena od poZadavku na povoleni, pokud existuji.

25

@ Konzultace

Navrh doporuceni je pfedlozen ke konzultaci zainteresovanym stranam.
Konzultace je obvykle jednou za rok a trva tii mésice

: @o o@
= 803

HEECHA

Zadany jsou ptipominky k:

* pouzitim, na néz se povoleni vztahuje, a piislusSnym mnoZzstvim,

* nejzaz§im datim podéani zadosti, datim zaniku, slozitosti dodavatelskych fetézct a
obdobim piezkumu,

* pouzitim, kterd by méla byt osvobozena od pozadavku povoleni.

Na konci konzultace se zvefejni pfipominky. Odpovédi an né jsou pak uvedeny v
koneéném doporuceni.

26
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Seminar: Chemicka

legislativa

@ Stanovisko vyboru MSC

Vybor ¢lenskych statl poskytne ECHA své stanovisko k navrhu
doporuceni, pti¢emz zohledni pfipominky z konzultace.

Doporuceni a zafazeni na seznam povoleni

Na zéakladé stanoviska MSC a konzultace vypracuje ECHA doporuceni

k zafazeni latky na seznam a to piedlozi Evropské komisi.

Evropska komise rozhedne o pfipadném
zafazeni latek na seznam latek
podléhajicich povoleni a ¢ koned;nych
zdznamech (datu zdniku, nejzazéimu datu
podani Zadosti, obdobi pfezkumu,
osvobozenich).

EECHA

Rozhodnuti Evropské komise se zvefejni
v Utednim véstniku a aktualizuje se
seznam latek podléhajicich povoleni na
internetovych strankdch agentury ECHA.

Po ,,datu zaniku* nelze latku pouzit bez povoleni.

27

Substance name EC No. CAS No.
rozbalit/sbalit
5-tert-butyl-2,4,6-trinitro-m-xylene (Musk 201-329-4 | 81-15-2
xylene)
4,4"- Diaminodiphenylmethane (MDA) 202-574-4 | 101-77-9
Hexabromocyclodedecane (HBCDD)
and all major diastereoisomers identified
4
gamma-hexabromocyclododecane
139237528
beta-hexabromocyclododecane
134237-517
Hexabromocyclododecane 247-148-4
25837954

1,2,5,6,9,10-hexabromocyclododecane

2216859 3194556

alpha-hexabromocyclododecane

124227506
Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP) 204-211-0 | 117-81-7
Benzyl butyl phthalate (88P) 201-622-7 | 85-68-7
Dibutyl phthalate (DBP) 201-557-4 | 84-74-2
Diisobutyl phthalate (DIBP) 201-553-2 | 84-69-5
Diarsenic trioxide 215-481-4 | 1327-53-3
Diarsenic pentaoxide 2151169 | 1303-28-2
Lead chromate 231-848-0 | 7758-57-5

Entry No, ™

01

04

06
07
08

09

Latest application date. Sunset Date
21/02/2013 21/08/2014
21/02/2013 21/08/2014
21/02/2014 21/08/2015
21/08/2013 21/02/2015
21/08/2013 21/02/2015
21/08/2013 21/02/2015
21/08/2013 21/02/2015
21/11/2013 21/05/2015
21/11/2013 21/05/2015
21/11/2013 21/05/2015

Dalsf

Posled:

O 0|0 606 6 ¢

28
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Seminaf: Chemicka legislativa

Co znamena Ze je latka i . 3 !
na seznamu kandidatii ? K latce se vazou povinnosti
dle narizeni REACH
Latka v budoucnu V¢as posoudit vyznam litky
pravdépodobné bude liatkou na pro podnikani a dodavatelsky
povoleni Fetézec

Hledani bezpec¢néjSich alternativ a posouzeni, zda je mozné latku
nahradit

29

Princip povolovani

Povoleni primarné zada vyrobce (dovozce)

(pokud nepokryje naslednému uzivateli jeho pouziti, miZe o povoleni
zazadat i nasledny uzivatel)

Obecné vSechny spolecnosti, které chtéji pouzivat latky na seznamu ptilohy
XIV po datu zaniku. Zadost musi byt podana pfed nejzazsim datem
podani zadosti. (Ob¢ data jsou v pfiloze XIV)

Povoleni I1ze podat pro:

* jedno nebo vice pouziti

* jednu latku nebo skupinu

* Pro sva pouziti

» Pouziti, s nimiz uvazuji uvést latku ne trh

30
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Princip povolovani

Zadatel o registraci ziska od svych odbératelii data o pouZitich

Ziskana data pouzije zadatel o povoleni pfi sestaveni zadosti a vSech
souvisejicich dokumentt (analyzy alternativ, socioekonomicka
analyza) tak, aby povoleni bylo sméiovano na obvyklé
konkrétni pouZiti nebo na pouziti odbératelii.

Konkrétni pouziti musi byt v ramci povoleni pfesné popsano a
vyhodnoceno ve vSech aspektech.

31
Princip povolovani

Pokud poti‘ebuji povoleni
Je to hlavné o komunikaci v dodavatelském fetézci a vzajemné
spolupraci, protoze Zadatel 0 povoleni potiebuje vSechny dostupné
informace o0 pouzitich, které budou podléhat povoleni.
Zadatel rovnéz oznami sviij zamér podat zadost 0 povoleni agentufe.
A ma moznost konzultovat s agenturou ECHA konkrétni véci tykajici
se zadosti a nechat si vysvétlit postupy tykajici se procesu povoleni

32
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Princip povolovani

Zadatel o registraci ziska od svych odbératelii data o pouZitich

Ziskana data pouzije zadatel o povoleni pii sestaveni zadosti a vSech

souvisejicich dokumentt (analyzy alternativ, socioekonomicka
analyza) tak, aby povoleni bylo sméfovano na konkrétni pouZiti
odbératele.

Konkrétni pouziti musi byt v ramci povoleni pfesné popsano a
vyhodnoceno ve vSech aspektech.

Zadost o povoleni je slozity, komplexni dokument, s kterym Zadateli

pomaha fada experti.

Jedna se o nakladny a dlouhy proces, na ktery je ale ¢as vymezeny

nejzazsim datem podani zadosti.

33

Princip povolovani

Co se déje pired prijetim Zadosti o povoleni agenturou

ECHA pted uplynutim nejzazsiho data ,,otvira okna* pro podani
zadosti a doporucuje podat zadost béhem prvnich dnii tohoto
obdobi. (SniZeni rizika, Ze zadost nebude podana vcas, pokud
neprosla kontrolou obchodnich pravidel)

Zadost musi projit provéfenim, zda je v souladu s obchodnimi
pravidly a zda popisy pouziti obsahuji nezbytné informace pro
konzultaci.

Je-li zadost Gplna, je zpracovana a nasledn¢ agentura vystavi
fakturu.

Zadost se povaZuje za piijatou, jakmile agentura obdrzi platbu ve
stanovené 1hute.

34
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Princip povolovani

Co se déje po prijetim Zadosti o povoleni agenturou

+  Zadost posuzuje Vybor pro posuzovani rizik (RAC) a Vybor pro
socioekonomickou analyzu (SEAC)

* Je zahajena konzultace pro kazdé pozadované pouZiti z pohledu
moznych alternativ a technologii pro poZadovana pouZiti.

» Konzultace se ucastni napf. vefejnost, poskytovatelé alternativ,
nevladni organizace nebo organy.

* Konzultace trva osm tydnd, vefejné znéni pripominek a odpovedi
zadatele jsou zvefejnény na strankach ECHA.

* Vybory RAC a SEAC vydavaji sva stanoviska (do deseti mésict
od obdrzeni zadosti)

35

Princip povolovani

Co se déje po prijetim Zadosti o povoleni agenturou

* Nasleduje vypracovani stanoviska vybord, kterému mohou
predchazet riizna jednani zadatele, zpravodajcti vybori a tfetich
stran.

+ Jakmile je vydan navrh stanoviska vybori mize Zadatel do dvou
meésicli o obdrzeni navrhu podat ptipominky .

* Nasleduje konecné stanovisko vybor.

* Nasleduje rozhodnuti o povoleni nebo zamitnuti povoleni (navrh
rozhodnuti vypracovany Evropskou komisi, hlasovani o
rozhodnuti ve vyboru REACH a pfijeti rozhodnuti.)

Povoleni podléha ¢asové omezené lhiité na pi‘ezkum

36
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Princip povolovani

Vybor RAC posoudi rizika pro lidské zdravi a/nebo zivotni prostiedi
vyplyvajici z pouziti latky, véetné vhodnosti a u¢innosti opatieni

K fizeni rizik popsanych v zadosti, a piipadné posoudi rizika moznych
alternativ.

Vybor SEAC posoudi socioekonomické faktory a dostupnost,
vhodnost a technickou proveditelnost alternativ, které jsou spojeny
S pouzitimi latky popsanymi v zadosti, a veskeré informace
poskytnuté tfetimi stranami.

37

Princip povolovani

Subjekt pouzivajici latku na povoleni nevstoupil do procesu
povoleni, ani do kontaktu s Zadatelem o povoleni

Pak se musi spolehnout v ramci dodavatelského fetézce, ze jeho
urcéené pouziti dostane povoleni. ﬂ

Jako nasledny uzivatel neobdrzi své vlastni ¢islo povoleni, ale
dodavatel v ramci fetézce na jehoZz vrcholu bylo povoleni udéleno,
bude informovan o Cisle povoleni (mélo by byt uvedeno na etiketé
vyrobku).

38
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Princip povolovani

vvvvv

Pro vSechny subjekty, které pouzivaji latky, které budou na povoleni
(jsou v priloze X1V a jesté neuteklo datum podani Zadosti o
povoleni) je velmi dilezité aby se informace o pouziti dostali k
povolovateli nebo jesté 1épe je se spojit s vyrobcem (dovozcem) =
povolovatelem.

39

Princip povolovani

K tomu, aby byla Zadost uspésna, musi se zpracovat kompletné
v§echno —

tzn. Nejen jak je latka pouzivana, ale jak moc je existence nasledného
uzivatele zavisla na tomto pouziti, kdo dalsi do toho vstupuje, co by
to znamenalo kdyby latku nemohli pouzivat, jaké by to mélo dopady
na spolecnost, na dodavku konkrétniho produktu, na vedlejsi
produkty, které vznikaji v ramci vyroby a podnik z toho ma treba
vyznamny profit apod... zde do toho vstupuje rada informaci a
mnohdy citlivych ...

proto je potieba uz od samého zacatku nastavit velice efektivni
komunikaci a udélat poc¢atec¢ni analyzu (velice podrobnou)
dodavatelsko-odbératelského fetézce kam az je to nutné. Je nutné téz
sledovat konzultace k povoleni na strankach ECHA.

40
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Princip povolovani

Urcené pouziti nasledného uzivatele nebylo zarazeno do povoleni
vyrobce.

Nasledny uzivatel miiZe o povoleni svého urc¢eného pouZiti zazadat
sam, pokud povoleni ziska plati pouze pro jeho odbératele, neplati
pro Sirsi dodavatelsky fetézec.

Ale 1 pro nasledného uzivatele plati lhiita nejzazSiho data podéni
zadosti, musi tedy vcas zjistit, ze jeho pouziti nebude povolovano.

41
Povoleni v dodavatelském Fetézci
Povolené urcené pouziti
Vyrobce — majitel \ .
povoleni Nasledny uzivatel
Distributor povolené latky Odbératel
UZivatel ’i;
Odbératel
42
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Cldnek 66
Niasledni uzivatelé
Jakmile ma latka 1. Nasledni uvzivatelé. ktefi latku pouzivaji podle ¢l. 56 odst. 2.
Cislo povoleni a uvédomi agenturu do tif mésici od prvniho dodani latky.

nasledny uzivatel
obdrzi €islo povoleni

ma pOVInnOSt 2. Agentura vytvoii a akfualizuje rejstitk naslednych uzivateld. ktefi
zaslani informaci provedli oznameni podle odstavee 1. Agentura umozni piistup do tohoto
rejstitku prislusnym organtum ¢lenskych stati.

podle ¢lanku 66

Clanek 56 odst 2.

Nasledny uzivatel mlze latku pouzivat pfi spInéni kritérii stanovenych v
odstavci 1, je-li pouziti v souladu s podminkami povoleni udéleného pro
toto pouziti u€astnikovi proti sméru jeho dodavatelského fetézce.

)

Vyrobce, dovozce nebo nasledny uZivatel nesmi uvést na trh latku pro
pouziti nebo ji sdm pouzivat, je-li tato latka uvedena v pfiloze XIV, ledaze:
» uvedeny podminky pro pouZivani s povolenim ,,

43

Povoloviani se nevztahuje na

* isolované meziprodukty

* latky samotné, ve smésich nebo v pfedmétech, jejichz pouziti bylo
0svobhozeno od pozadavku povoleni

* latky pouzivané pied datem zaniku

* pouziti latek ve védeckém vyzkumu a vyvoji

* pouziti latek v pfipravcich na ochranu rostlin

* pouziti latek v biocidnich pfipravcich

* pouziti jako motorova paliva

* pouziti jako palivo v mobilnich nebo stacionarnich spalovacich
zafizenich ropnych produktd a pouziti jako palivo v uzavienych
systémech

* (na pouziti v laboratofich (neni v REACH)

» (Dotazy ECHA — pouziti v laboratoti do 1tuny za rok je povazovano za
vyzkum a vyvoj...)

44
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Nepropadat panice, Ze je latka SVHC.

Od zarazeni na seznam SVHC k povoleni je relativné
,»dlouha cesta‘.

%

45
Priloha I1
BEZPECNOSTNI LIST
NARIZENI KOMISE (EU) 2020/878
Nafizeni je platné Ptiloha II natizeni (ES) ¢. 1907/2006 se
nahrazuje znénim uvedenym v tomto nafizeni.
Pouzije se od 1. ledna. 2021
Bezpec¢nostni listy, které nejsou v souladu s pfilohou tohoto natizeni,
mohou byt inadale poskytovany do 31. prosince 2022.
46
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Predméty

72

jednoduchy

Predmét

slozeny

Chemicka smés

73
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Dle definice REACH je

Hpredmétem™ véc, kterd béhem vyroby ziskava urcity tvar, povrch nebo vzhled
uréujici jeji funkei ve vétsi mite nez jeji chemické slozeni;

,,smesi “ smeés nebo roztok slozeny ze dvou nebo vice latek;

74

Funkce predmétu

Tvar, povrch,
vzhled je vice
nez chemické
slozeni?

ANO NE

Obsahuje
véc
latku/smés,
kterou by
3lo oddélit?

ANO NE

Otazky 4

Spise an

Spise ne

Otazky 6

Otdzky 5 Spise an Spise ne

Spie ne Spise ano

Predmét a

Latka/smés

Predmét

|

latka/smés

75
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Role osob, kterych se predméty tykaji v dodavatelském retézci:

Role mohou byt nasledujici

,»vyrobcem® pfedmétu fyzicka ¢i pravnicka osoba, ktera vyrabi nebo sestavuje piedmét na
uzemi Spolecenstvi

Dovozce a dodavatel pfedmétu se mize stat souc¢asné i dovozcem a dodavatelem latky.

V dtsledku toho se musi rozhodovat, zda se ho tyka:

* Povinnost registrace

* Oznamovani ECHA (SVHC latky v pfedmétech)

» Sdélovani informace o SVHC v dodavatelském fetézci
*  Oznamovani SCIP

76

Zamérné uvoliiovani latek z predmétu.

Dulezitym parametrem pro registraci latky v predmétu je jeji zamérné
uvolilovani.

Uvoliiovani latek z piredmétu je zamérné jen tehdy, plni-li dopliikovou
funkci, ktera je planovana a nebylo by ji dosaZeno, kdyby se latky/smési
neuvoliiovaly a musi K nému dochazet za béznych nebo divodné
predpokladanych podminek pouziti (béhem Zivotniho cyklu pfedmétu -
uvolnovani pii vyrob€ nebo likvidaci neni zamérné).

Parfémované predméty - latka se musi uvoliovat, aby pfedmét vonél

Uvolnovani vlivem starnuti neni zamérné (napt. barvivo z latky)

Pokud uvoliiovani latek z vyrobku plni hlavni funkei véci, pak se
vétSinou nejedna o zamérné uvoliiovani a vyrobek by byl pfedmétem
(obalem) a latkou/smési.

77
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Zamérné uvoliovani latek z predmétu.

Piiklady, kdy uvoeliiovani neni zimérné:

- uvolilovani apretury pfi vyrobé latky pfi jejim dalSim mokrém zpracovani

- prani odévt

- uvolnéni latek je nevyhnutelnym projevem spravné funkce ptedmétu (latky z
brzdovych destiéek, pneumatik)

- uvolnéni pfi nehodé (rozbiti teploméru)

- uvolilovani pfi dlouhém intenzivnim pouzivani (pfekroceni zarucni lhtity)

- uvolilovani produkti hofeni ze zapalenych predméta

78

Registrace latek v predmétech, ¢lanek 7/1.

Kazdy vyrobce nebo dovozce predmétii poda agentuie zadost o registraci pro
kazdou latku v nich obsazenou, jsou-li splnény ob¢ tyto podminky:

a) latka je v téchto pfedmétech pfitomna v celkovém mnozstvi vétsim nez 1
tuna na vyrobce nebo dovozce za rok;

b) pocita se s uvolnovanim latky za béznych nebo divodné piedpokladanych
podminek pouziti.

79
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Oznamovani latek v pfedmétech, ¢lanek 7/2

Kazdy vyrobce nebo dovozce piedméti poda Agentutre oznameni pokud je
latka identifikovana jako SVHC a jsou-li splnény obé tyto podminky:

a) latka je v té€chto predmeétech ptitomna v celkovém mnozstvi vétSim nez
1 tuna na vyrobce nebo dovozce za rok;

b) latka je v té€chto predmétech pfitomna v koncentraci vyssi nez 0,1 %
hmotnostnich.

Toto se nepouzije, pokud mtze vyrobce nebo dovozce vyloucit expozici
¢loveéka nebo zivotniho prostredi za béznych nebo diivodné predpokladanych
podminek pouziti, véetn¢ odstranovani. V téchto piipadech poskytne vyrobce
nebo dovozce piijemci predmétu nalezité pokyny.

do 6 mésict po identifikaci latky ECHOU

80

Informovani o latkach v predmétech, ¢lanek 33

Kazdy dodavatel pfredmétu obsahujiciho latku, ktera spliiuje kritéria
SVHC v koncentraci vyssi nez 0,1 % hmotnostnich, poskytne
prijemci pfedmétu dostatek informaci umozZiujicich bezpecné pouZiti
predmétu, véetné alesponi nazvu latky.

Na Zadost spoti-ebitele kazdy dodavatel predmétu obsahujiciho latku,
ktera spliiuje kritéria SVHC v koncentraci vyssi nez 0,1 %
hmotnostnich, poskytne spoti-ebiteli dostatek informaci umoziujicich
bezpecné pouziti pifedmétu, véetné alespoii nazvu latky.

Prislusné informace musi byt poskytnuty zdarma do 45 dni po
obdrzZeni Zadosti.

POZOR - neni tonazni omezeni.

81
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Obaly

* Obal neni soucasti zabalené latky/smési
* Obal = samostatny predmét

— Kirabice (lepenkové)

— Folie

— Polystyrenové/pénové vyplné

— Plechovka

* Obaly musi splitovat pozadavky REACH na piredméty

82
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STIP

SCIP is the database for information on Substances of Concern In articles as
such or in complex objects (Products) established under the Waste Framework
Directive (WFD).

SCIP je databaze informaci o latkich SVHC, ve vyrobcich samotnych nebo ve
slozitych predmétech (produktech) ztizena podle rdmcové smérnice o odpadu
(WFD).

Databaze zajist'uje, ze informace o vyrobcich obsahujicich SVHC na seznamu
latek pro pfipadné zahrnuti do ptilohy XIV jsou k dispozici po celou dobu
zivotniho cyklu produktl a materiall, véetné faze odpadu.

Informace v databazi jsou poskytovany provozovatelim odpadu a
spotiebiteltim.

84

ot

Sledovani nebezpeénych
chemickych latek

v predmétech
avyrobcich

JAK SE PRIPRAVIT NA DATABAZI SCIP?
(1 Zjistéte, zda musite podat oznameni > 3
do databaze SCIP B9
3)) Seznamte ses poadavkyna £ %
Informace s pesazmtefim g e Databaze
3), Mijte pehledo svémportfoliu
predmétd

4 | Prizpisobte sva data

- EggmE
& L Vice informaci:
5 | Pripravte své podani o https://echa.europa.eu/cs/scip-database

6  Podejte ozndmeni
Op 0]
% Podpora:
EFBEH echa europa.eu/cs/scip-support

Coje tieba védét

=:

BRI cchacuropacu/cs
European Chemicals Agency
Telakkakatu 6

P.0.Box 400

FI-00121 Helsinki, Finsko

“ECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

85
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OBSAHUJI VASE PREDMETY LATKY VZBUZUJICT
MIMORADNE OBAVY (SVHC)?

UVADITE JE NATRH V EU?

Jestlize predméty. které vyrabite, sestavujete, dovaZite
nebo distribuujete, obsahuiji latky, které vzbuzuji
mimafadné obavy ajsou uvedeny na seznamu ltek

pro pfipadné zahrnuti do prilohy XIV agentury ECHA,
vkoncentraci vy3inez 0.1 % hmot.:

= Musite je nahlasit do databze SCIP.

Jste-li maloobchodnik a dodavate své predmity pouze
spatFebitelim. nemusite ozndmeni podavat.

Povinnost podat ozndment da databéze SCIP plati pro
spaleznosti od ledna 2021

CO JE PREDMET?
Predmét je véc, ktera behem wjroby ziskava urcity tvar,

pavrchnebo vzhled uréujici e funkei ve vEtsi mife nez
jeji chemické slozent.

COMUSITE UDELAT?
Musite agentufe ECHA predloZit tyto informace:

= identifikaci vaseho pfedmétu,
néazev, koncentrafni rozmezi a umisténi |atek ze

seznamu latek pro pripadné zahrnuti do pilahy XIV,
které se nachdzeji v uvedeném predmétu, a

~ dalsiinformace, které umozfiuji bezpetné pou:
- zejména informace zajistujici spravné nakladani
s pfedmétem, jakmile se stane odpadem

rani

Informace v databazi SCIP jsou zpfistupnény veFejnosti
zejména zpracovatelom odpadu a spotebitelim.

Agentura ECHA zajigtuje achranu citlivych
informaci, napfiklad vztahd mezi Gastniky stejného
dodavatelského Fetézce

e
PRODUCTION

L}
t; RECYCLING & REUSE

CO JE CILEM?

Databaze SCIP m4 za cil zvj2it povédomi
o nebezpeénych chemickych latkach v predmétech

a vyrabcich béhem celéhojejich Fivotniho cyklu - vEetn
stadia odpadu.

Zarovef:
- usiluje o snizeni obsahunebezpeénych litek v adpadu,

- podporuje nahrazovani téchto latek bezpeZngjimi
alternativami a

prispiva k lepSimu obhovému hospadafstyi

PRINOS PRO ZPRACOVATELE ODPADU
A SPOTREBITELE

Informace v databazi SCIP pamahaji zpracovatelim
odpadu zlepgit naklédani s odpady a podporuji pouiti
odpadu jako zdroje.

Spotfebitelé maji prospéch z vétiich znalosti
0 nebezpetnych chemickych |3tkdch ve vyrabeich,
cojim pomahs Zinit lep3{informovana rozhodnuti pfi
nakupu vjrobkd a uplatfiovat Jejich ,prévo kldst otézky".
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Narizeni EP a rady EU 1272/2008

o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési

Platnost narizeni od 20.1.2009

Narizeni ma mnoho novelizaci.

88

Latky a smési musi byt klasifikovany

Co je klasifikace

vyhodnoceni nebezpecné vlastnosti latky nebo smési fyzikalné chemicke,
z pohledu zdravi a zivotniho prostiedi.

Vysledkem Kklasifikace je podle CLP pfidéleni

— tfidy nebezpecnosti
— kategorie nebezpe&nosti Acute Tox. 3, H301

— H-véty

Vysledkem oznaceni podle CLP je piidéleni

— signalniho slova Nebezpei %
grafického vystrazného symbolu

C v Toxicky pii poziti
H-véty (slovni vyjadieni) iy P POz

o RS PRI POZITI:
P-véty (slovni vyjadfeni) Okamzité volejte ékare

Klasifikaéni informace jsou uvedeny v oddile 2.1 bezpeénostniho listu.

Informace o oznaceni v oddile 2.2., musi byt soulad mezi informacemi
na §titku a oddilem 2.2.
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Trida nebezpecnosti - povaha fyzikalni nebezpecnosti,
nebezpecnosti pro zdravi ¢i nebezpecnosti pro zivotni
prostiedi

Kategorie nebezpecnosti - rozdéleni kritérii v ramci kazdé
ttidy nebezpecnosti s uptfesnénim zavaznosti nebezpecnosti

Signalni slove — je slovo oznacujici pfisluSnou Groven zavaznosti
nebezpecnosti za ucelem varovani pfed moznym nebezpecim; rozlisuji
se tyto dv€ trovné:
»hebezpeci® - je signalni slovo oznacujici zavazngjsi kategorie nebezpecnosti;
wvarovani“ - je signdlni slovo oznacujici méné zavazné kategorie

nebezpecnosti

90
Pojmy
Vystrazny symbol nebezpecnosti - sloZzené grafické zobrazeni obsahujici

piktogram a dalsi grafické prvky, naptiklad oramovani, pozadi nebo barvu,
jez maji sdélovat specifické informace o daném druhu nebezpecnosti.
Ctverec postaveny na $picku.
Pfesné dana velikost podle velikosti obalu.
(a to i u oznaovani odpadt)

91

info@envigroup.cz WWW.envigroup.cz

21.06.2021

33



Seminaf: Chemicka legislativa

Standardni véty o nebezpecnosti pro kazdou klasifikaci jsou stanoveny
v tabulkach, které uvadéji prvky oznaceni pozadované pro kazdou tiidu
a najdete je v ptiloze I natizeni CLP.

Znéni standardnich vét (H-vét) je uvedeno v priloze I1I nafizeni CLP celkem
ve 23 jazycich.

H-véta musi byt v souladu s touto pfilohou v jazyce, ktery potfebujete na
Stitek.

H véty

Pro kazdou tfidu a kategorii je jen jedna H véta (vyjimka je aerosol)

Jeji znéni nelze modifikovat.

Lze ji uvadét v kombinaci Cislo-text ( H315 Drazdi ktizi) nebo pouze jako
text (Drazdi kdzi). Podstatny na $titku je text.

92

Pokyny pro bezpeéné zachdzeni véta popisujici jedno nebo vice
doporucenych opatfeni pro minimalizaci nebo prevenci nepfiznivych u€inkti
zpusobenych expozici dané nebezpecné latce nebo smési v disledku jejiho
pouzivani nebo odstraiiovani

Znéni standardnich vét (P-vét) je uvedeno v piiloze IV nafizeni CLP celkem
ve 23 jazycich.

P-véta musi byt v souladu s touto pfilohou v jazyce, ktery potiebujete na
Stitek.
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P véty

Znéni je predepsano v piiloze, ale P véty lze modifikovat a vzajemné
spojovat.

P310 Okamzité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI
STREDISKO/I¢kaie/...

Modifikace:

P310 Okamzité volejte 1ékare.

P310 Okamzité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI{ STREDISKO
(+420) 224 919 293

Spojeni: 5 e
P301 + P310 PRI POZITI: Okamzité volejte 1ékarte.

94

P-véty

Pti vybéru pokynt pro bezpeéné zachazeni mohou dodavatelé kombinovat
pokyny pro bezpecné zachazeni uvedené v tabulce, a to s ohledem na jasnost
a srozumitelnost pokynti pro bezpecné zachazeni.

Je-1i ¢ast znéni pokyntl pro bezpecné zachazeni uvedena v hranatych
zavorkach [...], znamena to, Ze text v hranatych zavorkach neodpovida ve
vSech ptipadech a mél by se pouzit jen za uréitych okolnosti. V takovych
pripadech jsou uvedeny podminky, za nichz by mél byt text pouzit.

P284 [V pripadé nedostatecného vétrani] pouZivejte vybaveni pro ochranu
dychacich cest.
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Pouzije-li se v pokynech pro bezpe¢né zachazeni obracené lomitko nebo
lomitko [/], znamena to, Ze je ti‘eba vybrat jednu z vét, které jsou timto
lomitkem oddéleny, v souladu s pokyny. (Toto obvykle dodavatelé nedélaji)

Pouziji-li se v pokynech pro bezpecné zachazeni tfi tecky [...], jsou podrobnosti

o tom, jaké informace je tfeba poskytnout, uvedeny u tohoto zapisu.

Napt. P220 Uchovavejte/skladujte oddélené od odéviy.../hoflavych materiald.

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

P220

Uchovwévejte/skladujte oddé

lené od odéviy.. . /hoflavych
materzali_

Onidujici plyny (oddil 2 4) 1 _ Jiné nesluéitelné materidly
rede vyrobee/dodavatel
Samovolné reagujici latky | Typy A. B, C, | Lo oo Jrepee/dodavate
a smési {oddil 2.8) D, E. F
Oxidujici kapaliny (oddil 1 — Specifibwite uchovdvdni
2.13) oddélend od  odévi
a jinych horlavyich mate
rialii.
2.3 - Jiné nesluéitelné materialy
wvede vyrobece/dodavatel
Oxidujici tuhé latky (oddil 1 —  Specifilujte  uchovdavani
2.14) oddélens od odévii
a jinych horlaviich mate.
rialii.
2.3 ... Jiné nesluéitelné materidly
— - wvede vyrobce/dodavatel
Organické peroxidy (oddil | Typy A. B, C
2.15) D E. F

96

Pouzije-li se v pokynech pro bezpe¢né zachazeni obracené lomitko nebo
lomitko [/], znamena to, Ze je tfeba vybrat jednu z vét, které jsou timto
lomitkem oddéleny, v souladu s pokyny. (Toto obvykle dodavatelé nedélaji,
proto lomitka v nékterych pripadech v dalsi novele nahradily hranaté zavorky)

P310

Okam#ité volejte TOXIKO-
LOGICKE INFORMACNI
STREDISKOV1ékaie/

podrizdéni o&i (oddil 3.3)

Alutni  toxicita — ordlni 1,23
(oddil 3.1)

Akutni toxicita — dermalni 1.2
(oddil 3.1)

Alutni toxicita — inhalaéni 1.2
(oddil 3.1)

Ziravost pro kazi (oddil 1A 1B, 1C
3

Vainé poikozeni o 1

Nebezpecinost pii vdechnuti
(oddil 3.10)

.. Vyrobce/dodavatel uveds,
kam je tieba se obritit pro
naléhavon lékaiskou pomoc.
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Typickym piikladem, kdy dodavatelé ignoruji lomitka je véta P260

Kod | Pokyny pro bezpecns zachizeni
— prevence

(1) =]

Tiida nebezpeinosti

@)

Eategone
nebezpeinosti

“@

Podminky pousiti

(3)

P260 Nevdechujte prach/dym/
plyn/mibh/piry/aerosoly.

Kdyz nevyberu, tak
podle skupenstvi
dan¢ latky nebo

smési je cast té véty

nesmyslna

Alutni toxicita — inhalaéni
(oddil 3.1)

1,2

Toxicita pro
cilové organy — jednorazova
expozice (oddil 3.8)

specifické

Toxicita pro  specifické
cilové orginy — opakovani
expozice (oddil 3.9)

Piisluiné podminky uvede
vyrobee/dodavatel

Ziravost pro ki (oddil
3.2

1A, 1B, 1C

Toxicita pro reprodukei —
Géinky na laktaci mnebo
prostiednictvim laktace
(oddil 3.7)

Dodateénd kate
Zorie

— Specifikujte nevdechujte
prach nebo mihu.

— Mohou-li se pii pouz
wvani  chjevit  Zastice
prachu nebo milhy, které
Ize vdechnout.

Totéz plati i pro vétu

P261 Zamezte vdechovani prachu/dymu/plynu/mlhy/ par/aerosold.

98

vlhkého obvazu. (nova)

osprchujte].

Novela P vét v natizeni (EU) 2016/918

Povinné se pouzije od 1. 2. 2018

P353 Oplachnéte kuzi vodou [nebo osprchuijte].

P302+P334 PRI STYKU S KUZI: Ponoite do studené vody nebo zabalte do

P302+P352 PRI STYKU S KUZI: Omyjte velkym mnozstvim vody...

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

Oznaceni pred timto datem nemusi byt zménéno do 1. 2. 2020
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osobé, ktera provadi znaceni

jejich znéni.

Podstatné pro P véty je, ze (kromé P501) nejsou povinné, jejich vybér je na

Ale jejich text MUSI byt v souladu s piilohou IV &ast 2 a soudasné jsou na
zacatku pfilohy IV dany pokyny, jak tyto véty pouzivat a upfesnit na oznaceni

100

Tridy nebezpecnosti

Vystrazné symboly nebezpecnosti dle CLP

»
»
»
»
»
»
»
»

16 tfid nebezpecnosti

Tridy nebezpecnosti:

Vybusniny

Hoftlavé plyny

Hoftlavé aerosoly

Oxidujici plyny

Stlacené plyny

Hoftlavé kapaliny

Hoftlavé tuhé latky

Samovolné se rozkladajici latky
Samovznétlivé kapaliny
Samovznétlivé tuhé latky
Samozahtivajici se kapaliny
Latky, které pfti kontaktu s vodou
uvolnuji hotlavé plyny
Oxidujici kapaliny

Oxidujici tuhé latky

Organické peroxidy

Ziravé pro kovy
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Tridy nebezpecnosti

Vystrazné symboly nebezpecnosti dle CLP
» Karcinogenita (C)
» Mutagenita (M)

Tridy nebezpeénosti:

% » Akutni toxicita

» Ziravost / drazdivost pro kizi

» Vazné poskozeni o¢i /o¢ni drazdivost

» Senzibilizace dychacich organt / ktize
(CMR)

» Reprodukeni toxicita (R)
» Toxicita pro specifické cilové organy

— jednorazova davka

» Toxicita pro specifické cilové organy
— opakovana davka

» Nebezpeci pfi vdechnuti

102

Tridy nebezpecnosti

Vystrazné symboly nebezpecnosti dle CLP

Tridy nebezpecnosti:

% » Akutni toxicita pro vodni prostredi
» Chronicka toxicita pro vodni prostiedi

» Nebezpecnost pro ozénovou vrstvu

103

info@envigroup.cz WWW.envigroup.cz

39



Seminaf: Chemicka legislativa

Povinnost klasifikovat a balit

Povinnost klasifikovat latky a smési uvadéné na trh maji:
* vyrobci,
+ dovozci,

e nasledni uzivatelé.

Oznacdovat a balit latky a smési uvadéné na trh maji:
* dodavatelé (vyrobci, dovozci, nasledni uzivatelé, distributoii)

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

»uvedenim na trh* dodani nebo zpfistupnéni tieti osob¢, za iplatu ¢i zdarma.

Za uvedeni na trh se povazuje rovnéz dovoz

104

Oznacovani

Oznaceni = informace na obalu (pfimo napf. ti§téné na obale)

informace na Stitku

Co musi byt uvedeno na Stitku (obalu)

a) Jméno / nazev, adresa a telefonni ¢islo dodavatele / dodavatela
(mtize byt uvedeno i vice dodavateld, nemusi byt uveden ten dodavatel,
ktery fyzicky dava na trh),

b) Jmenovité mnozZstvi latky nebo smési v obalech, které jsou zptistupnény
Siroké vetejnosti.

c) Identifikatory vyrobku.

d) Popftipadé€ vystrazné symboly nebezpecnosti .

e) Popfipad¢ signalni slovo.

f) Popfipadé standardni véty o nebezpecnosti (H-véty).

g) Popfiipadé nalezité pokyny pro bezpecné zachazeni (P-véty).

h) Poptipadé dopliikové informace (EUH-véty a dalsi informace)
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Novela

oznamovani

106

UFI se vztahuji k oznamovani informaci o smé&sich nebezpecnych pro zdravi a
fyzikaln€ chemicky na urovni Evropské unie.

NARIZENI KOMISE (EU) 2017/542 kterym se méni nafizeni CLP doplnénim nové
ptilohy upravujici harmonizované informace tykajici se reakce na ohrozeni zdravi

(zavadi ptilohu VIII do CLP)

NARIZENI KOMISE 2020/11 kterym se méni nafizeni CLP pokud jde o informace
tykajici se reakce na ohrozeni zdravi

NARIZENI KOMISE 2020/1677 kterym se méni nafizeni CLP, v zdjmu zlep$eni
praktického provadéni pozadavki na informace tykajici se reakce na ohrozeni zdravi

NARIZENI KOMISE 2020/1676, kterym se méni ¢lanek 25 natizeni CLP, pokud jde
0 barvy namichané na ptani zakaznika.
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Oznamovani informaci 0 chemickych smésich.

Chemické vyrobky (smési) napt. detergenty, barvy, lepidla, biocidy, jsou
pouzivany V kazdodennim zivoté podnikajicimi subjekty, odborniky
V pracovnim prostiedi a stejné tak Sirokou vetejnosti v kazdodennim Zivotg.

Chemické vyrobky, i kdyz jsou klasifikovany, jsou pro nakladani obecné
povazovany za bezpetné, pokud jsou dodrzovany vSechny bezpecnostni
pokyny a navod k pouziti.

| piesto se muze stat, ze dojde Kk netimyslné expozici chemickym latkam,
napiiklad p#i nehodé nebo v ptipadé chyby pti pouziti.

V takovém ptipadé je nutny okamzity pristup zdravotniki kK informacim o
chemickych vyrobcich, které maji zasadni vyznam pro zdravi a pro prvni

pomoc pii expozici.

(az 0 40% smési v EU se z tohoto pohledu nic nevi)

108

Oznamovani informaci 0 chemickych smésich.

| v pfedchazejicich predpisech (smérnice 0 chemickych latkach a piipravcich)
byl zaveden systém shromazd’ovani informaci od spolecnosti, které uvadgji
nebezpec¢né chemické smési na trh.

Rada ¢lenskych stati ziidila tzv. toxikologicka stiediska, ktera poskytuji
1ékai'ské poradenstvi v ptipadé ohrozeni zdravi. Shromazdéné informace jsou
urceny pro zdravotnické ucely toxikologickych stfedisek.

V zavislosti na ¢lenském staté se mohou na toxikologicka stfediska obracet
1€kati a dalsi zdravotni¢ti pracovnici, pracovnici obecné a Siroka vetejnost se
zadosti 0 poradenstvi v souvislosti s Iékafskym oSetfenim Vv piipadé
nezadoucich piihod v podobé otravy nebo nahodné expozice.
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Oznamovani informaci 0 chemickych smésich.

V nové legislativé byl pozadavek, aby c¢lenské staty EU urcily subjekt
povéfeny pfijimanim téchto informaci, za¢lenén do ¢lanku 45 narizeni CLP
(natizeni (ES) ¢. 1272/2008), tento pozadavek ale nebyl konkretizovan, takze
systém piedavani informaci je v kaZdém élenském stdté jiny.

Spoleénosti uvadgjici smési na trh v riznych ¢lenskych statech tak musely
predkladat podobné informace nékolikrat a v riznych formatech.

Evropska komise po ¢ase provedla prezkum stavajiciho stavu jehoz cilem bylo
posoudit moznost harmonizace informaci.

110

Natizeni 1272/2008 (CLP)
Clinek 45

Urceni subjektii povéfenych prijimanim informaci tykajicich se reakce na
ohroZeni zdravi

1. Clenské staty ur¢i subjekt nebo subjekty povétené piijimanim informaci
predkladanych dovozci a naslednymi uZivateli, ktefi uvadéji smési na trh,
a dilezitych zejména pro vypracovani preventivnich a 1ééebnych opattent,
a to zejména pro pripady nahlého ohroZeni zdravi.

Tyto informace zahrnuji chemické sloZeni smési uvadénych na trh a
klasifikovanych jako nebezpecné na zdkladé svych zdravotnich nebo
fyzikdlnich ucinki, véetné chemické identifikace latek obsazenych ve
smésich, u kterych agentura vyhovéla zadosti 0 povoleni pouzivani
alternativniho chemického nazvu v souladu s ¢lankem.
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Natizeni 1272/2008 (CLP)
Clinek 45

Urceni subjekt povérenych prijimanim informaci tykajicich se reakce na
ohroZeni zdravi

2. Ur€ené subjekty musi poskytovat veskeré pozadované zaruky zachovani
davérnosti obdrzenych informaci. Tyto informace /ze pouzit pouze:

a) ke splnéni lékarskych pozadavkii, pokud jde o vypracovani
preventivnich a 1é¢ebnych opatieni, zejména v pfipad¢ naléhavé
potteby,

b) k provedeni statistické analyzy, pozada-li o to dany ¢lensky stat,
s cilem zjistit, kde mohou byt potfebna ucinnéjsi opatieni k fizeni
rizik.

Tyto informace nesméji byt pouzity pro jiné ucely.

112

Narizeni 1272/2008 (CLP)

Clinek 45

Urceni subjekti povéfenych prijimanim informaci tykajicich se reakce na

ohroZeni zdravi

3. Urcené subjekty maji pro plnéni ukold, jimiz jsou povéteny, k dispozici
veskeré potiebné informace od dovozcii a naslednych uzivatelu
odpovédnych za uvadéni vyrobki na trh.

4. Komisi je svéfena pravomoc piijimat po konzultaci s dilezitymi
dotéenymi subjekty, jako je Evropska asociace toxikologickych stiedisek a
klinickych toxikologti (EAPCCT), akty v pfenesené pravomoci V souladu
s ¢lankem 53a, kterymi se méni ptiloha VIII za u¢elem dals$i harmonizace
informaci tykajicich se se reakce na ohrozeni zdravi a preventivnich
opatieni.
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Oznamovani informaci 0 chemickych smésich.

Vysledkem ptezkumu oznamovani informaci a plnéni ¢lanku 45 nafizeni CLP je
nafizeni 2017/542 (ve znéni natizeni 2020/11) a doplnéni p¥ilohy VIII do naFizeni
1272/2008 (CLP).

Ptiloha VIII obsahuje ustanoveni o harmonizaci formatu a obsahu informaci
tykajicich se reakci na ohrozeni zdravi, které jsou spolecnosti uvad¢jici na trh EU
nebezpecné smési uvedené v ptiloze, povinny predkladat subjektim uréenym kazdym
Clenskym statem (tj. ,,uréenym subjektim®).

Pozadované informace zahrnuji mimo jiné

* jednoznacnou identifikaci smési

* identifikaci hospodatského subjektu odpovédného za uvadéni smési na trh,
* informace o slozeni,

* Informace o obsazenych nebezpeénych latkach

* Informace o zamysleném pouziti prostiednictvim systému harmonizovanych
kategorii.

114

Oznamovani informaci o chemickych smésich

Informace musi byt predkladany elektronicky ve stanoveném formatu, ktery
umoziuje ur¢enym subjektim (narodni toxikologicka stfediska) ptislusné
informace snadno nalézt.

Jednoznac¢ny identifikéator slozeni (UFI) umozni toxikologickym stfediskiim
jednoznacné identifikovat smés a v piipadé otravy navrhnout vhodné lékarské
oSetfeni.

Informace pozadované v ptiloze VIII jsou k dispozici toxikologickym
stiediskiim, jejichz ukolem je poskytovat v piipadé naléhavé potieby lékaiské
poradenstvi Siroké vetejnosti a Iékartim.

Toxikologicka stirediska musi zajistit diivérnost obdrzenych informaci.
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Seminaf: Chemicka legislativa

Oznamovani informaci o chemickych smésich

Novelizované natizeni CLP uklada agentufe ECHA, aby stanovila
harmonizovany format (tj. format oznameni toxikologickym stiediskiim — tzv.
format PCN), ktery ma slouzit hospodaiskym subjektim k pfiprave informaci.

Ptiloha VIII navic uklada agentufe ECHA, aby usnadnovala predkladani
informaci.

Jednim z hlavnich zdroji informaci pro hospodatsky subjekt, ktery oznamuje
je bezpecnostni list. Ten se sestavuje v souladu s pozadavky pfilohy II nafizeni
REACH.

Piedkladané informace musi byt v souladu s bezpe¢nostnim listem.

116

Obecné pozadavky podle piilohy VIII CLP — terminy plnéni

Dovozci a nasledni uZivatelé, kteti uvadéji na trh smési pro spoti-ebitelské
pouziti ve musi spliiovat pozadavky této ptilohy ode dne 1. ledna 2021.

,,SMeés pro spotiebitelské pouziti“ je smés urcend k pouziti spotrebiteli bud’
samostatné, nebo jako soucast jiné smési, jez je urcena k pouZiti spoti-ebiteli
a podléha pozadavkiim na informace podle ¢lanku 45;

Dovozci a nasledni uZivatelé, kteti uvadéji na trh smési pro profesionalni
pouziti, musi spliiovat pozadavky této ptilohy ode dne 1. ledna 2021.

,,SMeés pro profesionalni pouZiti“ je smes ur¢ena k pouziti profesionalnimi
uzivateli, nikoli vSak v primyslovych arealech, bud’ samostatné, nebo jako
soucast jiné smési, jeZ je urfena k pouZiti profesionalnimi uzivateli, nikoli
vsak v prumyslovych arealech, a podléha pozadavkim na informace podle
¢lanku 45
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Seminaf: Chemicka legislativa

Obecné pozadavky podle prilohy VIII CLP — terminy pInéni

Dovozci a nasledni uzivatelé, kteti uvadéji na trh smési pro pramyslové
pouZiti nebo smési, jejichz koneéné pouziti nepodléha oznamovani, musi
spliiovat pozadavky této ptilohy ode dne 1. ledna 2024.

,,SMEés pro pramyslové pouZiti“ je smes urcena k pouZziti pouze v
primyslovych arealech

Od dovozcii a naslednych uzivatelu, kteti predlozili ur€enému subjektu podle
¢l. 45 odst. 1 informace tykajici se nebezpeénych smési, jez nejsou v souladu s
touto piilohou, (to znamena podle ptivodniho narodniho systému) pred daty
pouzitelnosti této ptilohy (1.1.2021 a 1.1.2024), se do 1. ledna 2025 nepozaduje,
aby dodrzovali ustanoveni této ptilohy, pokud jde o tyto smési.

118

Obecné pozadavky podle piilohy VIII CLP — terminy plnéni

Odchylné od odkladu k 1.1 2025 plati, ze pokud dojde ke zménam smési
oznamenych po staru pred 1. lednem 2025, dovozci a nasledni uzivatelé musi
splnit poZadavky této prilohy pred uvedenim dané smési v pozménéné
podobé na trh.
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Seminaf: Chemicka legislativa

Zakladni definice dle narizeni 2020/1677

,barva namichana na prani zakaznika“ je barva, ktera je namichana v
omezenych mnozstvich na miru pro jednotlivého spottebitele nebo
profesionalniho uZivatele v misté prodeje prostiednictvim ténovani nebo
michani barev

Predkladatel — je dovozce nebo nasledny uzivatel

Urceny subjekt — subjekt urceny v ¢lenském staté, kde je smés uvadéna na
trh, podle ¢lanku 45 odst. 1, k pfijeti informaci o smésich nebezpednych
fyzikalné chemicky a pro zdravi.

MIM — (Mixture in Mixture) — smés ve smési

120

Zikladni definice dle nafizeni REACH, které plati i pro CLP

Dovozce je fyzicka nebo pravnicka osoba usazena v EU, ktera odpovida za
dovoz

Uvedeni na trh je dodani nebo zpfistupnéni tfeti osobé€, za uplatu ¢i zdarma.
Za uvedeni na trh se povazuje také dovoz.

Nasledny uzivatel je fyzicka nebo pravnicka osoba usazena ve Spolecenstvi
jina neZ vyrobce nebo dovozce, ktera pouziva latku samotnou nebo
obsazenou ve smési pii své prumyslové nebo profesionalni ¢innosti.
Naslednym uzivatelem neni distributor ani spotfebitel.
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Seminaf: Chemicka legislativa

Ziakladni definice dle narizeni REACH, které plati i pro CLP

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

Spoti‘ebitel (Siroka vefejnost), myslen je uzivatel — fyzicka osoba, ktery ale
nema v nafizenich presnou definici.

122

OBLAST PUSOBNOSTI

Oznamovani se nevztahuje na smési pro védecky vyzkum a vyvoj a na smési pro
vyzkum a vyvoj zaméteny na vyrobky a postupy vymezeny v ¢l. 3 bod¢ 22 natizeni
(ES) ¢. 1907/2006.

,»Vyzkumem a vyvojem zamétenym na vyrobky a postupy® védecky vyvoj vyrobki a dalsi vyvoj
latky samotné nebo obsazené Ve smésich nebo v pfedmétech, v jehoz priubéhu se pouzivaji
poloprovozni a vyrobni zkousky k vyvoji vyrobnich postupti nebo k ovéteni oblasti pouziti latky;

,,védeckym vyzkumem a vyvojem® védecké experimenty, analyzy nebo chemicky vyzkum
provadéné za kontrolovanych podminek v mnozstvi mensim nez 1 tuna za rok

Nevztahuje se na smési klasifikované pouze pro jednu nebo vice z téchto
nebezpecnosti:

1) plyny pod tlakem;
2) 2) vybusniny (nestabilni vybusniny a podtiidy 1.1 az 1.6).

Barvy michané na pfani zakaznika maji podminky pfedkladani upraveny nafizenim
2020/1676.

123

info@envigroup.cz WWW.envigroup.cz

49



Seminaf: Chemicka legislativa

V piipadé smési, jejichz konecné pouziti nepodléha oznamovani, nebo smési
uvadénych na trh pouze pro primyslové pouziti mohou predkladatelé jako
alternativu k obecnym pozadavkiim na podani zvolit omezené podani

Omezené podani:

Predlozi se informace uvedené v bezpecnostnim listu za ptedpokladu, Ze jsou
v piipadé ohroZeni na vyZadani rychle dostupné dopliujici informace tykajici
se slozeni.

Bezpecnostni list, ktery se pouzije, pro ucely piedkladani informaci, musi byt
podle piilohy II natizeni ES 1907/2006 (REACH).

Dle novel ptilohy 11

Do 1.1.2023 mize byt piiloha II podle nafizeni 830/2015

Od 1.1.2023 nebo u novych BL od 1.1.2021 nebo BL revidovanych

podle natizeni 2020/878

124

Kazdy ¢lensky stat ma volnost v tom, jak bude prakticky zavadét
poZadavky na oznamovani.

Dilezité informace o tom, jak kazdy ¢lensky stat hodla provést prilohu VIII
(napt. Poplatky a systémy pro piedkladani informaci), jsou uvedeny v
Prehledu rozhodnuti clenskych statii o provadeni prilohy VIII narizeni CLP,
ktery je k dispozici na internetovych strankach toxikologického strediska
agentury ECHA na adrese

https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/22284544/27487986/msd_en.

pdf/982d9115-58ch-75c8-80ae-8eb16f5c0009

(posledni aktualizace duben 2021)
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Seminaf: Chemicka legislativa

POZADAVKY NA PODANI

1. Pozadované informace o smésich se predkladaji ur€enym subjektim pied
uvedenim smési na trh v clenském staté, v nichZ je smés uvadéna na trh.

2. Podani obsahuje informace stanovené v ¢asti B ptilohy VIII CLP.

3. Podani musi byt pfedlozeno elektronicky ve formatu XML (format
poskytne Agentura).

4. Pokud uréeny subjekt pozada o doplnéni informaci musi se poskytnout
bez zbyte¢ného prodleni.

5. Podani se predklada v ifednim jazyku zemé ¢lenského statu v némz
je smés uvadéna na trh.

6. Zamyslené pouziti musi byt v souladu s harmonizovanym systémem
kategorizace vyrobkt poskytnutym agenturou

7. Pokud se naplni podminky pro aktualizaci podani musi byt provedeno bez
zbyte¢ného odkladu.

126

SKUPINOVE PODANI

V ptipade¢, ze vSechny smési v dané skupin€ maji tutéz klasifikaci
nebezpecnosti pro zdravi a fyzikalni nebezpecnosti, mtize byt piedlozeno pro
vice nez jednu smés jediné podani. Toto podani se oznacuje jako ,,skupinové
podani®.

Skupinové podani je pfipustné pouze pokud

* vsechny smési ve skupiné obsahuji stejné slozky (maji stejnou identifikaci
v souladu s pozadavky piilohy)

» u kazdé slozky je uvedeno rozmezi koncentrace stejné pro vSechny smési
(viz oddil 3.4 ¢asti B prilohy VIII)

Skupinové podani je pripustné rovnéz v ptipad¢, Ze se rozdilné slozeni ve
skupiné smési tyka pouze parfému, celkova koncentrace riznych parfémi v
kazdé smési neptekracuje 5%

U skupinového podani se informace podle ¢asti B ptilohy poskytuji pro
kazdou smés zastoupenou ve skuping.
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Seminaf: Chemicka legislativa

INFORMACE TYKAJICI SE SLOZEK SMESI — identifikace sloZek

Slozka smeési je bud’ latka nebo smés ve smési

Smés ve smési

Pokud je smés pouzita ve sloZeni jiné smési oznacuje se MIM

Smés

Slozka 1

Sm¢és > MIM

Slozka 2

128

INFORMACE TYKAJICI SE SLOZEK SMESI — identifikace sloZek

Slozka smeési je bud’ latka nebo smés ve smési

Predkladatel ma kompletni slozeni MIM:
Informace o latkach (slozkach) MIM se poskytuji podle stejnych kritérii jako
u latek.

Predkladatel nezna kompletni slozeni MIM

1. MIM ma UFI a uréeny subjekt informace o MIM z piedchoziho podani.
- MIM se identifikuje obchodnim nazvem (nebo oznacenim smési)
- koncentraci
- UFI

129
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INFORMACE TYKAJICI SE SLOZEK SMESI — identifikace sloZzek
Slozka smési je bud’ latka nebo smés ve smési

Predkladatel nezna kompletni slozeni MIM
2.  MIM ma UFI, ale ur¢eny subjekt neobdrzel informace o MIM
z ptedchoziho podani
- MIM se identifikuje obchodnim nazvem (nebo oznaCenim smesi)
- koncentraci
- UFI
- Informaci o slozeni MIM podle bezpecnostniho listu
- v§emi dal§imi znamymi slozkami (v BL nemusi byt kompletni
slozeni)

- Nazev dodavatele MIM, jeho e-mailova adresa, telefonni ¢islo

130
INFORMACE TYKAJICI SE SLOZEK SMESI - identifikace sloZek
Slozka smeési je bud’ latka nebo smés ve smési
Predkladatel nezna kompletni slozeni MIM
3. MIM nema UFI
- MIM se identifikuje obchodnim nazvem (nebo oznacenim smési)
- koncentraci
- Informaci o slozeni MIM podle bezpecnostniho listu
- vSemi dal$imi znamymi slozkami (v BL nemusi byt kompletni
slozeni)
- Nazev dodavatele MIM, jeho e-mailova adresa, telefonni ¢islo
131
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Seminaf: Chemicka legislativa

Identifikace pomoci obecnych identifikatori slozky

Obecnym identifikatorem Ize identifikovat slozky pfidavané vyhradné jako
parfémy nebo barviva.

Obecnym identifikatorem je pak slovo ,,parfém (parfémy)* nebo ,,barvivo
(barviva)“

* Obe¢ slozky nejsou klasifikovany jako nebezpeéné pro zdravi
» Koncentrace slozek nesmi presahnout
- 5% celkového mnozstvi parféma

- 25% celkového mnozstvi barviv

132

Slozky smési, na které se vztahuji poZadavky na predloZeni:

1. Vsechny slozky smési klasifikované jako nebezpecné pro zdravi nebo
fyzikalnéchemicky v koncentraci vyssi nez 0,1%

2. Vsechny identifikované slozky i v koncentracich nizsich nez 0,1%, pokud
predkladatel nemize prokazat, ze nejsou relevantni z hlediska ohrozeni
zdravi a preventivnich opatieni

3. Vsechny slozky smési neklasifikované jako nebezpe¢né pro zdravi nebo
fyzikalnéchemicky v koncentraci vyssi nez 1%

Nutné znat kompletni slozeni smési

/ \ L2

Nasledny uzivatel
- vyrobce smeési

Dovozce

133
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Seminaf: Chemicka legislativa

Podminky aktualizace podani

Pokud dojde u smési v ramci jednotlivého nebo skupinového podani k jedné z
nasledujicich zmén, poskytnou predkladatelé pred uvedenim dané smési v
pozmeénéné podobé na trh aktualizaci podani:

- v piipadé zmény identifikatoru vyrobku pro smés nebo UFI,

- v piipadé zmény klasifikace smési z hlediska nebezpecnosti pro
zdravi a fyzikalni nebezpecnosti,

- v piipadé, ze jsou k dispozici nové toxikologické informace
o nebezpecnych vlastnostech dané smési nebo jejich slozek,
které jsou pozadovany v oddile 11 bezpe¢nostniho listu

- v ptipadé, ze zména slozeni smési splituje stanovené podminky

134

Unique Formula Identifier (UFI)

Jedine¢ny identifikator sloZeni
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JEDNOZNACNY IDENTIFIKATOR SLOZENI (UFI)

» Predkladatel vytvofi jednoznacny identifikator slozeni (dale jen ,,UFI*),
elektronickymi prostiedky na strankach ECHA. Ptidéleni UFI je bezplatné.

* Pokud nastane zména ve slozeni smési, ktera spliuje stanovené podminky,
musi byt vytvofen novy identifikator UFI.

- zména UFI se nevyzaduje u smési ve skupinovém podani, které
obsahuji parfémy a zména slozeni s tyka téchto parfému.

- novy identifikator UFI se nevyzaduje pokud se zména (pfidani,
nahrazeni nebo vypusténi jedné nebo vice slozek smési) tyka slozek
seskupenych do skupiny zaménitelnych slozek

» Pfed identifikatorem UFI musi byt velkymi pismeny uvedena zkratka
,,UFI“ nasledovana dvojtec¢kou (,,UFI:*) a identifikator musi byt jasné
viditelny, ¢itelny a nesmazatelny.

136
UMISTENI UFI
Predkladatel se miZe rozhodnout, Ze misto toho, aby identifikator UFI zahrnul
do doplnujicich informaci na stitku, natiskne nebo pfipevni identifikator UFI
na vnitini obal umistény u ostatnich prvka oznaceni.
Pokud ma vnitini obal takovy tvar nebo je tak maly, Ze na n¢j identifikator UFI
nelze umistit, miize pfedkladatel natisknout nebo pfipevnit identifikator UFI
umistény u ostatnich prvkl oznaceni na vnéjsi obal.
V ptipadé smési, které nejsou baleny, se identifikator UFI uvede v BL nebo se
pfipadné uvede v kopii prvkli oznaceni uvedenych v ¢l. 29, odst. 3.
Clanek 29 (vyjimky z pozadavkd na oznatovani a baleni)
Odst.3:
Pokud je nebezpecna latka nebo smés (hotova cementova smés a beton v mokrém
stavu) dodavana Siroké verejnosti bez obalu, dodava se spolu s kopii prvkli oznaceni v
souladu s ¢lankem 17.
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Seminaf: Chemicka legislativa

UMISTENI UFI

V piipadé balenych smési dodavanych k pouziti v primyslovych arealech
mize piedkladatel misto toho, aby identifikdtor UFI zahrnul do informaci na
Stitku nebo na obalu, rozhodnout o jeho uvedeni v bezpeénostnim listu.

Pozadavek na umisténi UFI do bezpecnostniho listu se tedy tyka smési,
které nejsou baleny

a jako alternativa u smési, které jsou baleny, ale pouzivaji se
v pramyslovych arealech

138

Obecné pozadavky na predkladani informaci

Na zéakladé kodu UFI muze kterékoli toxikologickeé stiedisko v piipadé zadosti
o poradenstvi pii feSeni ptipadl otravy rychle a jednozna¢né identifikovat
informace piedlozené o smési.

Smés, na kterou se vztahuje oznamovaci povinnost podle pfilohy VIII nafizeni
CLP, nesmi byt uvedena na trh, pokud neni opatiena kodem UFI, k némuz
bylo piedlozeno platné podani.

Tato opatfeni jsou nezbytna pro zajisténi fungovani systému poskytovani
informaci v pfipadé mimoradnych udalosti.
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Seminaf: Chemicka legislativa

UFI kédy

(jednoznacny identifikator slozeni) je jedinecny Sestnactimistny alfanumericky kod,
ktery ptedlozené informace tykajici se smési (a tedy informace dulezité pro osetieni
pacientil) jednoznacné ptifazuje ke konkrétnimu vyrobku uvedenému na trh.

Ale neni to opét tak jednoduché
Je rozliSovan pojem smés - ptipravek tvoreny chemickymi slozkami s pfislusnymi
vlastnostmi, napfiklad sloZzenim, toxikologickymi vlastnostmi, barvou (barvami) a pH

Pojem vyrobek - smés ve formé, v niz je dodavana uzivateli, a stanovime dalsi aspekty,
napiiklad obchodni nazev, obal a kategorie vyrobku (tj. zamyslené pouziti).

140

UFI kédy

Vsechny vyrobky (smési ve formé, v niz je dodavana uzivateli), pro které je
predlozen stejny UFI kod musi mit stejné slozeni.

Pro stejnou smés vsak lze pouzit rizné kody UFI

Stejné smési mohou byt uvedeny na trh pod riznymi obchodnimi nazvy, a to
stejnymi nebo riznymi dovozci nebo naslednymi uzivateli (hospodatskymi
subjekty).

V téchto ptipadech se hospodaiské subjekty mohou rozhodnout, ze

pouziji pro vyrobek stejny kod UFI, ale mohou se také rozhodnout
vygenerovat a uvadét na Stitku kazdého vyrobku jiny kod UFI kdyz slozeni
téchto vyrobk je stejné. V takovém piipadé musi byt vSechny kody UFI
pritazené ke smési uvedeny v podani pro tuto smés.
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Generovani UFI

Pouziva se softwarova aplikace na strankach ECHA (generator kodu UFI)

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

K tomu je potieba:

Ciselny kéd formulace (smési)

DIC firmy (zajisti jedineénost kodu) O

S25

BCH farmat stam-to-system

142

.

Domd

O nas

Ukoly pro primyslové
subjekty

Nastroje

stiediskim

Tools for authorities
Formét oznamen:
toxikologickym

strediskim

Jedinecny identifikator
slozeni

Evropsky systém

kategorizace vyrobkil
Sluzba system-to-s
(s2s)

* Podpora

Poison Centres

“ I

cestina (cs.

AoEOR =
Jedinecény identifikator slozeni

Generating a Unique Formula Identifier (UFT) and printing or affixing it on the product label is an industry obligation.
In order to create a UFT, you will need your company’s VAT number (or company key in specific cases) and a mixture
specific fermulation number. Entering this information inte the UFL Generator, will generate your unique UFI code. The
tool allows singular or bulk generation of UFIs and is available in all EU languages.

UFI Generator

User guide for the UFI Generator [EN] [PDF]
UFI In Brief

UFI animation

For efficiency purposes, in particular if you are managing a large number of formulatians, you may want to integrate
the UFI Generator into your company’s internal IT system. This would allow a more automated approach to the bulk
creation of UFIs. The UFI Developers Manual below will guide you through this process.

UFI Developers Manual [EN] [PDF.

Webinar on the UFI

These webinar presentations explain what the unique formula identifier (UFI) is and how it can be used. They also
describe available tools and support for generating and using the UFL for hazardous and nen-hazardous mixtures. In
addition, they give you practical examples of different ways for using the UFL.

What is a UFI? [PDF] [EN]
Creating and using your UFI [PDF] [EN]

Managing your UFI [PDF] [EN]
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” I Generator identifikdtordi UFI (Unique Formula Identifier)

VYTVORIT UFI OVERIT UFI ZISKAT KLIC SPOLECNOSTI
DIC spoleénosti

CZ - Ceska republika v 43873588 Priklady: 12345678, 123456789, 1234567890

[] Zaskrtnutim tohoto politka prohlasuji, Ze spoleénost nema identifikaéni &islo pro Géely DPH nebo se rozhodla k vygenerovani identifiktoru UFT nepouZit.

Vytvorit jeden identifikator UFL

Ciselny kod formulace UFL

879645 TF5K-2H18-020D-POW1 L |

Cislo mezi 0 a 268 435 455

Vytvofit vice identifikatord UFL

(@ Ze sekvenénich &iselnych kédi formulace

iselny kod formulace Pocet Eiselnych kédd formulace

Cislo mezi 0 a 268 435 455 Cislo mezi 1 a 10 000

Ze souboru CSV (aZ 10 000 &iselnych kédi formulace)

144

Generator identifikatord UFI (Unique Formula Identifier)

'/

VYTVORIT UFL  OVERITUFL  ZISKAT KLIE SPOLECNOSTE podpofit

UFI
TF5K-2H18-020D-POW1

Identifikétor UFI je platny.

” Generator identifikatord UFT (Unique Formula Identifier) peon Comres Y
VYTVORITUFL  OVERITUFT  ZISKAT KLi¢ SPOLECNOSTI Podpofit

Tato funkee je urtena pouze pro spoleénosti, které vyvinuly praktickou implementaci softwaru pro generovani a ov&fovani identifikatori UF a které nemaii identifikaéni &slo pro
iely DPH nebo se rozhodly ho nepouzit.

Vice informaci o pouzivani Klice spolecnosti v ramci lokdlni implementace generatoru UFI najdete na webovych strankach ECHA Poison Centres.

[P Zaskrtnutim tohoto policka prohladuji, Ze spoletnost nemd identifikaéni &slo pro GZely DPH nebo se rozhodla k vygenerovani ide: atoru UFI nepouzit.

1000000056697 £
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Seminaf: Chemicka legislativa

Sprava kédia UFI

Spole¢nost bude potiebovat inertni systém k udrzeni prehledu o tom, ktera
smés odpovida konkrétnimu kodu UFI, sledovat zmény a aktualizace.

(aby se zabranilo pouziti stejného kodu UFI pro smési s riznym sloZenim)

Doporucuje se, aby systém spravy tdaji umozioval pro kazdou smés sledovat
a pro interni ucely zaznamenavat vztahy mezi t€émito hodnotami:

kod UFI,

DIC pouzité k vygenerovani kédu UFI,

interni ¢iselny kod slozeni pouzity k vygenerovani koédu UFI,
interni kod slozeni smési, pokud se 1isi od ¢iselného kodu slozeni.

146

Novy kéd UFI v disledku zmén sloZeni

Novy kéd UFI musi byt vytvoren:

1.

pFi zméné sloZek (pridani, nahrazeni nebo odstranéni jedné nebo vice
sloZek)
tyka se slozek , které spadaji mezi povinné udaje v ramci oznameni

(sem nepatii napt. parfémy ve skupinovém podani)

2. prizméné koncentrace, jez presahuje rozmezi koncentrace uvedené v

puvodnim poddni — prohlaseni o koncentraci slozek smési je mozné
uskutecnit prostfednictvim rozmezi koncentrace Pokud nova
koncentrace konkrétni slozky piekro¢i dané rozmezi (uvedené v
puvodnim podani), musi byt vytvoren novy kod UFI

3. pFi zméné koncentrace, jez piesahuje limity povolené pro piesné

prohldsené koncentrace — prohlaseni o koncentraci slozek smési je mozné
uskutecnit prostfednictvim ptesné koncentrace, v takovém ptipade
jsou v urcitych mezich povoleny zmény koncentrace.
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Umisténi UFI kodu

Oznamovatel natiskne nebo pfipevni identifikator UFI na Stitek nebezpeéné
smési. Pied identifikdtorem UFI musi byt velkymi pismeny uvedena zkratka
,,UFI* a identifikator musi byt jasné viditelny, Citelny a nesmazatelny.

UFI z pohledu oznacovani patii mezi doplitkové informace

UFTI se umist'uje na Stitek nebo pfimo na obal

Podminkou je, aby byl UFI vZdy dobfe viditelny a ¢itelny

Uvedeni kodu UFI v bezpe€nostnim listu obecné nepatii mezi standardni
pozadavky.

V ptipadech, kdy je nebezpecnad smés pouzivana v pramyslovém arealu, mize
byt kod UFT uveden v oddile 1.1 bezpecnostniho listu (v tomto piipad¢ neni
uvedeni na §titku nebo na obalu povinné)

148

Umisténi UFI kodu

V ptipad¢ nebezpecnych smési, které jsou prodavany bez obalu, musi byt kod
UFI uveden v oddile 1.1 bezpecnostniho listu. Pro spotfebitele (nedostava BL)
pak v dodacim listu.

Na stitku (obalu) musi byt pfed samotnym kodem UFI (pokud je pouzit)
velkymi pismeny uvedena zkratka ,,UFI:* a kod musi byt jasné viditelny,
c¢itelny a nesmazatelny.

Zkratka ,,UFI:* musi byt vzdy vyznacena latinkou, nezavisle na zemi, jazyku a
vnitrostatni abecedé (abecedach) a musi po ni nasledovat dvojtecka.

Pted vlastnim kodem UFI by se neméla objevit zadné jiné oznaceni nez ,,UFI:*

149

info@envigroup.cz

WWW.envigroup.cz

21.06.2021

62



Seminaf: Chemicka legislativa

Umisténi UFI kodu

Kod UFI nemusi byt na $titku pfimo vytistén, miize na n&j byt ptilepen.
Nalepka musi na $titku drzet pevné, aby ji nebylo mozné snadno oddélit od
vlastniho stitku. Ptilepeni nalepky s kodem UFI mtze byt vhodné:

* k zamezeni plytvani stitky vytiSténymi pfed pouZitelnosti ptilohy VIII
v piipadech, kdy jsou stale platné (pfestoze na nich nebyl vytistén kod
UFI),

» ke zmirnéni potieby ¢astych zmén na $titku v ptipad¢, Ze u vyrobku
dochazi k dynamickym zménam slozeni (napf. sezonnim zmeénam nebo
Castym zménam dodavatell).

S cilem pomoci odlisit zkratku od zac¢atku kodu UFI mize byt za dvojteckou
volitelnad mezera (napf., pokud se tim mize zlepsit ¢itelnost, pomoci
vybrané¢ho druhu pisma).

Soucasti kddu musi byt tii spojovniky oddélujici jednotlivé bloky kodu UFI.
Ptipadn€ mtize byt kéd UFT vytistén na dvou fadcich a druhy spojovnik miize
byt vynechan.

150

Vzhled UFI kédu na Stitku (obale)

UFI:VDU1-414F-1003-1862
{22 znaki)

UFI: VDU1-414F-1003-1862|
{24 znali)

Pripadné jsou pfipustné i nasledujia diselné rady.

UFI: VDUL-414F
1003-18&2
(22 znaki na dvou fadcich)

UFIL:
VDU1-414F
1003-1862

(22 znakd na trech raddch)
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Format UFI

DIC: CZ00543143

Katalogové ¢islo smési: 000224007
UFI: KRDX-B987-M00E-PV3E

(Fiktivni ukazka)

INSTRUCTIONS FOR
use

Warning

UFLHS63-L905-R783-4823 (]

152

Viceslozkovy vyrobek

Smeési mohou byt uvadény na trh nejen jako vyrobky obsahujici jednu smés,
ale také jako soucast souboru véts§iho mnozstvi smési (napft. ¢inidla,
vzorkovniky nebo testovaci soupravy).

V téchto piipadech je tam, kde je to vyzadovano, kazda jednotliva smés
opatfena Stitkem pfislusnym pro tuto smes.

Kazda smés, ktera je soucasti souboru smési a je klasifikovana jako

nebezpecna na zakladé svych Gc¢inkt na zdravi nebo fyzikalnich ucinkd, musi

mit svtj vlastni kod UFI, ktery musi byt uveden na pfislusném stitku.

Malé obaly do 125 ml maji vyjimky z oznaceni, i zde ale musi byt uveden

UFI, ten vyjimku nema.
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Viceslozkovy vyrobek

V nékterych ptipadech se smési uvadéji na trh jako soucast viceslozkovych
vyrobkd, pficemz kazda smés je v samostatné nadobé, ale tyto nadoby se
prodavaji spole¢né. Nova sm&s se muze vytvorit pti pouziti vyrobku (napf.
urCité lepidla, pryskyfice s tvrdidlem, barva s aktivatorem) po aktivnim
smichani uzivatelem nebo automatickém smichani pomoci dodaného zafizeni,
které je soucasti obalu.

UFI se i zde musi uvést pro kazdou smés tvotici slozku souboru a informace
kazdé smési v samostatném predloZeni, ale zde se uvede Gcel pouziti, pomér
michani s jinou smé&si a popfipadé i nebezpecné vlastnosti takto vzniklych
smesi.

Nebo se jednotlivé ¢asti vyrobku pouziji samostatné, UFI se zde musi uvést
pro kazdou smés tvortici slozku souboru a informace kazdé smési v
samostatném predlozeni
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Ceska legislativa
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Prekurzory

vybusnin

156

Natizeni (EU) 2019/1148 o uvadéni prekurzori vybusnin na trh a o jejich
pouzivani (od 1. inora 2021)

Tyka se latek nebo smési , které by mohly byt zneuzity k nedovolené vyrobé
vybusnin.

Cilem je omezit dostupnost téchto latek nebo smési pro osoby z fad Siroké
vefejnosti a zajistit nalezité oznamovani podezielych transakci v ramci
celého dodavatelského fetézce.
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Seminaf: Chemicka legislativa

Toto natizeni se vztahuje na latky uvedené v piilohach I a Il a na smési a latky, které

tyto latky obsahuji.

Priloha | — PREKURZORY VYBUSNIN PODLEHAJICI OMEZENI

Nazev latky

Kyselina dusicna
Peroxid vodiku
Kyselina sirova
Nitromethan

Dusi¢nan amonny

Chlorec¢nan draselny
Chloristan draselny
Chlorec¢nan sodny

Chloristan sodny

7697-37-2 3 % hmotnostni
7722-84-1 12 % hmotnostnich
7664-93-9 15 % hmotnostnich
75-52-5 16 % hmotnostnich
6484-52-2 16 % hmotnostnich dusiku
pochazejiciho z dusi¢nanu
amonného
3811-04-9 40 % hmotnostnich
7778-74-7 40 % hmotnostnich
7775-09-9 40 % hmotnostnich
7601-89-0 40 % hmotnostnich

158

Toto nafizeni se vztahuje na latky uvedené v ptiloh4ch | a Il a na smési a latky, které tyto

latky obsahuji.

Priloha || —- PREKURZORY VYBUSNIN PODLEHAJICi OZNAMOVANI

Nazev latky CAS

Hexamin

Aceton

Dusi¢nan draselny
Dusi¢nan sodny

Dusi¢nan vapenaty

Dusi¢nan amonno vapenaty

Hor¢ik, praskovy

Hexahydrat dusi¢nanu horecnatého

Hlinik, praskovy

100-97-0)
67-64-1)
7757-79-1
7631-99-4
10124-37-5
15245-12-2
7439-95-4
13446-18- 9

7429-90-5
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Nakladani s chemickymi latkami

160

§ 44a

Pfi nakladani s chemickymi latkami a smésmi je potfeba urcita obezietnost
vzdy.

Zakon vymezuje vlastnosti latek a smési, na které musi byt v souladu s timto
zakonem bran zvlastni zietel, a které podléhaji posouzeni nakladani organy
ochrany veiejného zdravi.

Nakladanim s nebezpecnymi chemickymi latkami a chemickymi smésmi je jejich
vyroba, dovoz, distribuce, prodej, pouzivani, skladovani, baleni, oznaovani a
vnitropodnikova doprava.
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V puvodnim znéni byla uloZena povinnost fidit se standardnimi vétami
oznacujicimi specifickou rizikovost a nebezpecnost a standardnimi pokyny
pro bezpe¢né zachazeni podle chemického zakona a primo pouzitelnych
predpisti Evropské unie o chemickych latkach a chemickych smésich

Nové je uvedeno fidit se vystraznymi symboly nebezpecnosti, standardnimi
vétami o nebezpecnosti a pokyny pro bezpecné zachazeni podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznaovani a
baleni latek a smési

Nebezpecnosti znacené podle CLP

162

Nejvétsi zménou je zruSeni pisemnych pravidel.

Na pracovisti jiz nemusi byt zddna pisemna pravidla, tento odstavec zakona
byl zcela zrusen.
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Dalsi odstavce paragrafu se prizptisobuji pozadavku na znaceni nebezpecnosti
jen podle CLP

Nikdo nesmi nabizet, darovat, prodavat ani jinak dodat, pfenechat nebo
obstarat pro fyzickou osobu mladsi 18 let nebo osobu, jejiz svépravnost byla
soudem omezena, nebezpetné chemické latky nebo chemické smési, které
maji pfifazenu tfidu nebo tfidy a kategorii nebo kategorie nebezpecnosti
akutni toxicita kategorie 1, 2 a 3 nebo toxicita pro specifické cilové
organy po jednorazové nebo opakované expozici kategorie 1 podle
natizeni CLP nebo chemické latky nebo chemické smési, které maji ptifazenu
tfidu a kategorie nebezpecnosti Ziravost kategorie 1 se standardni vétou
H314 podle natfizeni CLP.

Omezeni prodeje v automatech plati pro stejny typ nebezpecnosti

164

Nakladani s nebezpecnosti

Acute Tox. 1 Acute Tox. 2

H300 H300
H310 H310
H330 H330

Musi byt zajisténo odborné zpiisobilou osobou — odborna zpiisobilost této
osoby je podle paragrafu 44b zakona

Skladovani pod ,,uzaméenim® (v prostorach, které jsou uzamykatelné a
zabezpecéené proti vloupani a vstupu nepovolanych osob)

Pti skladovani musi byt vyloucena zaména a vzajemné Skodlivé plisobeni
uskladnénych chemickych latek a chemickych smési a zabranéno jejich
pronikani do Zivotniho prostfedi a ohrozeni zdravi fyzickych osob.
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Nakladani s nebezpecnosti

Acute Tox. 1

Acute Tox. 2

stavu zasob,

které jsou vybusninami

Evidence piijmu a vydeje téchto latek
Evidence se vede pro kazdou latku oddélené a musi obsahovat:

udaje o pfijatém a vydaném mnozZstvi,

jméno a piijmeni osoby a oznaceni Utvaru subjektu, pro ktery byly vydany.

zména piivodné bylo jméno a prijment osoby (nazev nebo firmu)

Eviden¢ni zaznamy se uchovavaji nejméne po dobu 5 let po dosazeni nulového
stavu zasob nebezpecné chemické latky nebo chemické smési.

Nevztahuje se na provozovani specidlni ochranné dezinfekce, dezinsekce a
deratizace a na vedeni evidence chemickych latek a chemickych smési,

166
Nakladani s nebezpecnosti
Acute Tox. 1 Acute Tox. 2
Povinné proskoleni nakladajicich osob osobou odborné zpusobilou s frekvenci
opakovani jednou za 2 roky.
Skoleni musi byt prokazatelné.
O skoleni i opakovaném $koleni musi byt pofizen pisemny zaznam.
Pravnicka osoba je povinna tento zaznam uchovavat po dobu 3 let.
Ustanoveni se nevztahuje na provozovani specialni ochranné dezinfekce,
dezinsekce a deratizace
167
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§ 44b

Odborna zpisobilost

Za fyzické osoby odborn¢ zpiisobilé pro nakladani s nebezpecnymi
chemickymi latkami nebo chemickymi smésmi, které maji pfitazenu t¥idu
nebezpecnosti akutni toxicita kategorie 1 nebo 2 podle natizeni CLP, se
povazuji:

absolventi vysokych Skol, ktefi ziskali vysokoskolské vzdelani

1. v magisterském studijnim programu

v oblasti vzdélavani VSeobecné 1ékarstvi a zubni 1ékarstvi, Farmacie nebo
v oblasti vzdélavani Veterinarni 1ékafstvi, veterindrni hygiena nebo

v oblasti vzdélavani Zdravotnické obory se zaméfenim na piipravu
odborného pracovnika v ochran¢ a podpoie vetejného zdravi nebo obdobné
vysokoskolské vzdélani, které bylo ziskano studiem na vysoké Skole
nezatazenym do oblasti vzdélavani,

Jako obor vypadla stomatologie

168

§ 44b

Odborna zpisobilost

absolventi vysokych skol, ktefi ziskali vysokoskolské vzdélani

2. v oblasti vzdélavani Chemie nebo obdobné vysokoskolské vzdélani, které
bylo ziskano studiem na vysoké Skole nezafazenym do oblasti vzdélavani,

3. v oblasti vzdélavani U¢itelstvi se zaméfenim na chemii nebo obdobné
vysokoskolské vzdélani, které bylo ziskano studiem na vysoké skole
nezafazenym do oblasti vzdélavani

4. absolventi vysokych skol, ktefi ziskali vysokoskolské vzdélani a maji

osvédéeni o absolvovani programu celozivotniho vzdélavani se
zamé&fenim na tOXikOlOgii (odkaz na zikon o vysokych $kolach)
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Chemicky zakon — oznameni smési

170

Oznameni nebezpecnych smési pro zdravi a fyzikaln¢ chemicky

Do 1.1.2021 do databaze CHLAP na ministerstvo zdravotnictvi

- Klasifikované smési (i distributor)

- Klasifikované detergenty (1ékafsky datovy list vyrobce)

- Detergenty, které nejsou klasifikovany (distributor z jiného ¢lenského statu

»hormalni* datovy list)

Po0 1.1.2021
- Klasifikované smési se oznamuji pies PCN (dovozce, nasledny uzivatel)

- Distributor ma povinnosti viz dale
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Novelizovany § 22 odstavce 1:

(1) Dovozce nebo nasledny uZivatel, ktery jako prvni uvadi na trh Evropské
unie na tzemi Ceské republiky smés, kterd ma nebezpené fyzikalng-chemické
vlastnosti nebo nebezpeéné vlastnosti ovlivitujici zdravi, je povinen pied prvnim
uvedenim této smési na trh poskytnout Ministerstvu zdravotnictvi prostfednictvim
portalu spravovaného Evropskou agenturou pro chemické latky informace o jejim
vlivu na zdravi v rozsahu a zptisobem stanovenym Vv piiloze VIII ptimo pouZitelného
predpisu Evropské unie o klasifikaci, baleni a oznacovani latek a smési.

V ramei oznameni musi byt oznameno pro Ceskou republiku

172

Novelizovany § 22 odstavce 2:

(2) Distributor, ktery na tizemi Ceské republiky uvadi na trh smés, ktera méa
nebezpetné fyzikalné-chemické vlastnosti nebo nebezpeéné vlastnosti ovlivijici
zdravi, je povinen pted prvnim uvedenim této smési na trh poskytnout Ministerstvu
zdravotnictvi prostiednictvim portalu spravovaného Evropskou agenturou pro
chemické latky informace o jejim vlivu na zdravi v rozsahu a zptisobem stanovenym
v piiloze VIII pfimo pouzitelného piedpisu Evropské unie o klasifikaci, baleni a
oznacovani latek a smési, pokud tyto informace nebyly poskytnuty podle odstavce 1
nebo distributor méni oznaceni této smési. Povinnost podle pfedchozi véty mize za
distributora splnit dodavatel, pokud se tak dohodnou; odpovédnost za splnéni této
povinnosti ma nadale distributor.«
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Orientace na strankach ECHA
On-line

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

174

Ing. Hana Krejsova

Tel: 724278705 Dékuji Vam za pozornost

h.krejsova@seznam.cz
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