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« Zakladni pojmy
— Registrace
— Hodnoceni latek a dokumentace
— Povolovani
— Omezeni
— Povinnosti naslednych uzivatelu
— Bezpecnostni listy
— SVHC latky v predmetech

 UrcCeni role v dodavatelském retézci
 Nove omezené latky

info@envigroup.cz
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* narizeni REACH (C. 1907/2006)
« zkuSebni metody (C. 440/2008)

« Pokyny ECHA (pokyny pro registraci, predmety,
bezpecnostni listy a pro nasledné uzivatele)

https://echa.europa.eu/cs/quidance-documents/quidance-
on-reach

info@envigroup.cz


https://echa.europa.eu/cs/guidance-documents/guidance-on-reach

Chemickeé latky: zmény legislativy

Registrace

CIZF
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« VSechny vyrabéné a dovazené latky nad 1 t/rok
Vyroba — vyrabi se latky (chemicky prvek a jeho
slouCeniny v prirodnim stavu nebo ziskane vyrobnim
procesem)

« Latka muze byt slozitou ,smési”
* Viceslozkové latky

« UVCB latky (proménlivé nebo neznamé slozeni,
definuji se vychozim materialem a procesem)

 Dovoz je fyzické uvedeni na uzemi EU

info@envigroup.cz
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* Neizolované meziprodukty, preprava, celni dohled

« Latkou ani smesi neni odpad

* \Vyjimky z registrace a povolovani: krmiva, léCiva,
potraviny

« \yjimky z bezp. listu: krmiva, potraviny, |éCiva, zdrav.
prostredky, kosmetika

* Registrace — priloha |V, priloha V, zpétné ziskané latky,
zpetny dovoz, polymery, aktivni latky v biocidech a
pripravcich na ochranu rostlin

info@envigroup.cz
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PRILOHA IV
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VYJIMKY Z POVINNOSTI REGISTRACE PODLE CL. 2 ODST. 7 PISM. a)

Cislo EINECS Nazev/skupina Cislo CAS
200-061-3 D-glucitol CgH,404 50-70-4
200-066-2 Kyselina askorbova CgHgOg 50-81-7
200-075-1 Glukosa CgH;,04 50-99-7
200-233-3 Fruktosa CgH;,04 57-48-7
200-294-2 L-lysin C4H,4N,0, 56-87-1
200-334-9 Sacharosa, cista CynHyOypy 57-30-1
200-405-4 a-tokoferol acetat C;,Hs,05 58-95-7
200-416-4 Galaktosa CgH 204 58-23-4
200-432-1 DL-methienin C;H,;;NO,S 50-51-8
200-559-2 Laktosa Cy2H2,0p 63-42.3 "W
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PRILOHA TV

VYJIMKY Z POVINNOSTI REGISTRACE PODLE ¢L. 2 ODST. 7
PISM. b)

1. Latky vznikajici chemickou reakei, ke které dochizi nahodné v dusledkn
expozice jiné litky nebo piedmétu environmentilnim faktorim jako vzduch,
vihkest, mikroorganismy nebo sluneéni zafeni.

2. Latky veznikajici chemickou reakei, ke které dochizi nahodné v disledim
skladovani jiné latky, ™ M3 smési 4 nebo predmém.

3. Latky vznikajici chemickou reakei, ke které dochazi pfi konecnéem pouziti
jinych latek, ® M3 smési 4 nebo predméty a které nejsou samy vyrdbény,
dovazeny nebo uvadény na trh

4. Latky, které nejsou samy vyrabény, dovazeny nebo uvadény na trh a ktere
vzmkaji chemickon reakei, ke které dochazi, kdyz:

a) stabilizator, barvivo, aromaticka pfisada, antioxidant, plmdlo, rozpou-
itédlo, nosié, povrchové aktivoi cimidlo, zmékéovadlo, inhibitor koroze,
c¢imidlo zabranujici pénéni nebo odpéfiovad, disperzant, mhibitor sraZeni,

m sniidlo, pojive, emulgator, deemmlgator, odvodiovaci fmidlo, aglome-
N\ ratni ¢émidlo, povlak zlepiujici adhezi, modifikator tolm, neutralizator
v~ pH, maskovaci émmidlo, koagulaéni ¢imidlo, zpomalovaé hofeni, mazivo,
C I Z P chelatatni fimdlo nebo ¢mudlo pouzivane pro kontrolu jakosti funguyi

info@envigroup.cz v souladu se svym ufelem nebo
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Vedlejii produkty, pokud nejsov samy dovezeny nebo uvedeny na trh

Hydraty latek nebo hydratované ionty vzniklé spojenim latky s vodou,
pokud byla latka vyrobcem nebo dovozcem registrovana pii pouziti této
vyjumky.

Tyto latky, které se vyskytoji v piirodé, nejsou-li chemicky upravene:

muneraly, mdy, koncentraty md, surovy a zpracovany zemni plyn, ropa,
whli.

Tyto latky, nejsou-li chemicky upravene:
zkapalnény ropony plyn, kondenzaty zemniho plynu, plyny ze zpracovani
a jejich slozky. koks, cementovy slinek zemmni plyn, magnezie.

sklo, keramicke frity.

Kompost a bioplyn.
Veodik a kyslik
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* Pred podanim zadosti o registraci se potencialni
zadatel informuje u agentury, zda pro stejnou latku jiz
nebyla podana zadost o registraci

* Pripoji se:

— ldentifikaci zadatele

— Identifikace latky podle oddilu 2 prilohy VI;

— které pozadavky na informace vyzadovaly provést nové studie
 Odpovéd ECHA:

— Latka nebyla registrovana

— Kontaktni udaje o predchozich zadatelu a predlozené studie

info@envigroup.cz
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« Co je potreba (vybér)
— Nazev (IUPAC nebo jiny mezinarodni, bézny, obchodni)
— Cislo EINECS, ELINCS, CAS
— Molekulovy a strukturni vzorec, molekulova hmotnost

— Slozeni

Stupen Cistoty

Necistoty (povaha, obsah)
Pridatné latky (druh, obsah)
Spektralni data (UV, IR, NMR, MS)
Chromatogramy (HPLC, GC)

.
ClZFP

info@envigroup.cz




Chemickeé latky: zmény legislativy

* Technicka dokumentace + zprava o chemicke
bezpecnosti

« Poplatek (viz hlava IX, snizen pro SME)

 Technicka dokumentace

— Identifikace vyrobce/dovozce a latky

— Informace o vyrobé a pouZiti

— Klasifikace a pokyny pro bezpecné pouziti
— Souhrny studii

— Informace o expozici (latky do 10 t/rok)

— Navrhy na dalSi zkousky

CIZF

info@envigroup.cz
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Vkladani do REACH-IT ve formatu IUCLID
« Zvlast se predklada
— Iidentifikace a pouziti
— fakultativné zprava o chemické bezpecnosti a pokyny k pouziti
« VetSinu informaci predklada hlavni registrant
— Souhrny studii a navrhy zkousek
Opt-out

— P¥ilis vysoke naklady, citlive informace, neshoda s hlavnim
registrantem na rozsahu informaci

info@envigroup.cz
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» Letter of Access
— Predchozi zadatel nebo zadatelé o registraci maji narok
pozadovat od potencialni zadatele o registraci pomerny podil
svych nakladu
« Narizeni Komise 2016/9 o sdileni udaju:
— ECHA nepovoluje vice registraci (jedna latka, jedna registrace)
— Duraz na transparentnost sdileni nakladu

— | po ukoncCeni Cinnosti Ize po registrantovi pozadovat naklady na
hodnoceni latky!

e
ClZFP

info@envigroup.cz
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« Pokud se zjisti, ze latka je klasifikovana
— Vyjma plynu pod tlakem, nékterych samovolné reagujicich latek,
samozahrivajicich se latek, nékterych oxidujicich kapalin a
tuhych latek, nékterych organickych peroxidu, reprotoxickych
latek (vliv na laktaci), STOT — narkotické ucinky

— Nutnost dalSich kroku:
» Posouzeni expozice
» Odhad expozice
« Charakterizace rizika (RCR, risk characterisation ratio)

* Registrant urcCi a uplatrnuje vhodna opatreni k nalezité
kontrole rizik zjistenych pri posouzeni chemické
bezpecnosti

info@envigroup.cz
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Latky nad 10 t/rok

* Vyjimka pro latky ve smesi pod limitem (0,1% pro PBT)
Posuzuje se

— Nebezpecnost pro lidské zdravi

— Nebezpecnost pro ZP

— Nebezpeclnost fyzikalné-chemicka
— Vlastnosti perzistentni, bioakumulativni a toxicke

Kazdy registrant musi mit zpravu k dispozici!

info@envigroup.cz
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« ECHA pridéli Cislo po kontrole uplnosti
— Pokud ne, Ize zahajit vyrobu nebo dovoz za tri tydny
— Datum registrace je datum podani zadosti

 Format 01-2119457610-43-0000

« Posledni Ctyrcisli urCuje registranta
— Velmi Casto je skryté
— Kontrolni organy si je mohou vyzadat

info@envigroup.cz
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 Nyni v ECHA podano 10 4978 registraci pro 23 445
latek; 18 % registraci od SME

« Dle Cl. 119 REACH jsou nektera data zverejnéna vCetné
— Klasifikace
— Vysledku zkouSek
— Pokynu pro bezpeéné pouziti
— Analytickych metod

« Omezeni pfi prokazani poSkozeni obchodnich zajmu
zadatele o registraci

https://lecha.europa.eu/cs/information-on-chemicals/reqistered-
substances

oY
CIZP

info@envigroup.cz



https://echa.europa.eu/cs/information-on-chemicals/registered-substances
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« Podanim zadosti o registraci proces nekonci
— Nutnost aktualizovat dokumentaci
— Hodnoceni dokumentace nebo latky (viz dale)

« Aktualizace (za poplatek):
— zmeny svého statusu
— zmeny ve slozeni latky
— zmeén v rocnim nebo celkovém mnozstvi latek
— zmeny v pouziti
— nova rizika, zmeény v klasifikaci
— aktualizace nebo zmeny zpravy o chemicke bezpecnosti

e
ClZFP

info@envigroup.cz




Hodnoceni
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* Prezkoumani navrhu zkousek (Cl. 40)
— ECHA zamitne navrh zkousky nebo pozaduje jeji provedeni
— Nutnost reagovat na pozadavky ECHA

« Kontrola souladu zadosti o registraci (,compliance-
check”, Cl. 41)

— Predlozené studie

— Zprava o chemickeé bezpecnosti

— 5 % z celkového poctu dokumentaci

— Nutnost predlozit informace ECHA ve stanovené lhuté

— V pripade nepredlozeni informaci -> kontrolni organy

— Navrh kontroly — tfeti osoby nebo prislusné urady
C

Cl1ZP

info@envigroup.cz
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* Prubézny akéni plan SpoleCenstvi (CoRAP)
— Ktere latky se maji hodnotit béhem 3 let

https://lecha.europa.eu/cs/information-on-
chemicals/evaluation/community-rolling-action-plan/corap-
table

* Priorita hodnoceni latek
— Mnozstvi, nebezpecnost, PBT, expozice
 Hodnoti Clensky stat
— Nutnost predlozit poZzadované informace ve stanovené lhuté
(dalsi studie)
— Dalsi kroky — nové omezeni, harmonizovana klasifikace,
zarazeni mezi povolovane latky

o’
CIZP
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https://echa.europa.eu/cs/information-on-chemicals/evaluation/community-rolling-action-plan/corap-table
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Povolovani

o
CLAP
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* Vyrobce, dovozce nebo nasledny uzivatel nesmi uvest
na trh latku pro pouziti nebo ji sam pouzivat, je-li tato
latka uvedena v priloze XIV

* Povolované latky
— CMR
— PBT, vPvB
— Latky, kde existuje védecky dikaz o moznych vaznych ucincich

na lidské zdravi nebo zivotni prostredi, podobny jako u
predchozich

o \yjimky
— NU nebo dodavatel ma povoleni pro dané pouziti
(@)

CIZF

info@envigroup.cz
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. Vyjimky

Povoleni dostal uCastnik proti sméru dodavatelského retézce
Bezprostredni NU dodavatele ma povoleni

Nebylo dosazeno data zaniku nebo bylo podana zadost o které
nebylo rozhodnuto

Védecky vyzkum a vyvoj, biocidy a pripravky na ochranu rostlin,
paliva

CMR latky — kosmetika, predméty pro styk s potravinami

Pouziti smesi, kde je PBT latek, vPvB latek a dalSich latek (napfr.
endokrinnich disruptoru) pod 0,1 % hm.

U ostatnich latek ve smésich pod limitem klasifikace
Pouziti je osvobozené od povinnosti zadat o povoleni
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* Pred zarazenim latky do prilohy XIV je tato v
,2Kandidatskem seznamu”

Dobré sledovat, vice o ném na konci ¢asti o narizeni REACH

« Zadost o povoleni je nutno podat ECHA 18 mésicu pied datem
zaniku

* NU oznami ECHA pouziti latky povolené dodavatels

(G)N

CIZF
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Zadaiji vyrobci, dovozci nebo nasledni uzivatelé latky
Plati se poplatek
Povoleni je na dobu urcitou — po urcité dobé se provadi prezkum

Obsah — pouziti, zprava o chemické bezpecnosti, analyza alternativ,
socioekonomicka analyza

O povoleni rozhoduje Komise, uvefejiiuje se v Ufednim véstniku
Na obale je nutno uvadét Cislo povoleni




* https://echa.europa.eu/cs/authorisation-list

Chromium trioxide

Acids generated from chromium trioxide and

their oligomers

Dligomers of chromic acid and

dichromic acid EC No.: -

Chromic acid EC No.: 221-801-5
7738-94-5

Dichromic acid EC No.: 236-881-5
13530-68-2

Sodium dichromate

Potassium dichromate
Ammonium dichromate
Potassium chromate

info@envigroup.cz
Sodium chromate

215-607-8

234-190-3

231-906-6

232-143-1

232-140-5

231-889-5

1333-82-0

10588-01-9,
7789-12-0

7778-50-9

7789-09-5

7789-00-6

7775-11-3

16

17

18

19

20

21

22

21/03/2016

21/03/2016

21/03/2016

21/03/2016

21/03/2016

21/03/2016

21/03/2016
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21/09/2017 L0
21/09/2017 L0
21/09/2017 L0
21/09/2017 L0
21/09/2017 L0
21/09/2017 L0

WWW.envigroup.cz

o
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https://echa.europa.eu/cs/authorisation-list
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Omezeni

o
CLAP

info@envigroup.cz
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Latka samotna nebo obsazena ve smeési nebo v
predmetu, pro kterou priloha XVII obsahuje omezeni, se
nesmi vyrabét, uvadet na trh ani pouzivat, pokud
nesplnuje podminky tohoto omezeni

Tyka se dodavatelu latek i uzivateli

Mnoho omezeni v priloze XVII presio do REACH z
pfedchozich pfedpisu

Seznam omezenych latek se stale rozsiruje (viz

hodnoceni latek)
— Neékteré latky z néj vypadavaji (POPs)
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o https://echa.europa.eu/cs/substances-restricted-under-

reach

> A49 28 Latky. které jsou klasifikovany jako karcino-
genni. kategorie 1 A nebo 1B, v éasti 3
piilohy VI nafizeni (ES) ¢, 1272/2008
a jsou uvedeny v dodatku 1 nebo 2.

29 Latky, které jsou klasifikovany jake mutagenni

v zarodeénych bunkach, kategorie 1 A nebo 1B.
v ¢astt 3 piilohy VI nafizeni (ES) ¢&. 1272/2008
a jsou uvedeny v dodatku 3 nebo 4.

30. Latky. které jsou klasifikovany jako toxickeé pro repro-
dukci, kategorie 1 A nebo 1B, v ¢éast1 3 piilohy VI
nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 a jsou uvedeny v dodatku
5 nebo 6.

info@envigroup.cz

Aniz jsou dotéeny ostatni ¢ast1 této piilohy, vztahuje se
na zarznamy 28 az 30 toto:

1. Nesmi se uvadét na trh nebo pouzivat:
— jako latky,
— jako slozky jinych latek. nebo

— ve smésich,

pro prode; Swoké vefemost, pokud mdividualni
koncentrace v latce nebo smes1 je rovna nebo vyssi nez:

— bud piisluény specificky koncentracni limit stano-
veny v nafizeni (ES) ¢ 1272/2008 priloze VI éasti
3. nebo

Www.envigroup.cz
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Octan olovnaty zasadity: octan- | 082-007-00-9 | 215-630-3 1335-32-6
hydroxid olovnaty

Methansulfonan olovnaty 082-008-00-4 | 401-730-5 17570-76-2
C.I Pigment Yellow 34; 082-009-00-X | 215-693-7 1344-37-2
(Tato latka je v Colour Indexu

identifikovana  oznacenim C.L

77603)

C.I Pigment Red 104; 082-010-00-5 | 235-739-9 12656-85-8
(Tato latka je v Colour Indexn

identifikovana  oznafenim C.L

T77603)

Hydrogenarsenicnan olovnaty 082-011-00-0 | 232-064-2 7784-40-9
Olovény prasek: 082-013-00-1 | 231-100-4 7439-92-1
[primeér ¢astic < 1 mm]

Celistvé olovo; 082-014-00-7 | 231-100-4 7439-92-1
[primeér éastic = 1 mml]
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Priklady omezeni — tezké kovy

27, Nikl 1. Nesmi se pouzivat:
¢. CAS 7440-02-0 a) v zadnych ¢astech souprav, kieré se vkladaj do
propichnutych uwii a jnvch propichnutych éasti
¢. ES 231-111-4 a jeho slouceniny lidského téla. pokud rychlost uveliovani niklu

z téchto éasti souprav neni nmizéi nez 02 |‘lg,"-:m2 za

tyden (migracni limit):

b) u piedméti urcenych k piimému a dlouhodobému
styku s kuzi, jako jsou:

A13 »MI17 1. Nesmi se pouzivat ve smésich
a predmétech vyrobenych z nasledujicich syntetickych
organickych polymem (dale jen _plastovy matenal™):

— polymery & kopolymery vinylchloridu (PVC) [3904

73 Kadmiom 107 [3904 21].
& CAS 7440-43-9 — polyurethan (PUER) [3909 30].
¢ ES 231-152-8 a jeho sloudeniny — polyethylen o nizké hustoté (LDPE) s wvyjimkou
polyethylenu o nizké hustotd pro vyrobu barevne
V/b piedsmési [3901 10],

CIZF

info@envigroup.cz



6. Arzbestova vlakna

a) Krocidolit

¢. CAS 12001-28-4
b) Amosit

¢ CAS 12172-73-5
c) Antofyllit

¢. CAS 77536-67-3
d) Aktinolt

¢. CAS 77536-66-4
e) Tremolit

¢. CAS 77536-68-6
f) Chrysotil

¢. CAS 12001-29-5

¢. CAS 132207-32-0

info@envigroup.cz
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M3IT 1. Zakazuje se vyrabét, uvadét na trh

a pouzivat tato vlakna a pfedméty a smési které je
obsahuji. pokud do nich byla tato vlakna piidana
ZAMENE.




Chemickeé latky: zmény legislativy

Priklady omezeni

69. Methanol
C. CAS 67-56-1

Cislo ES 200-659-6

67. Bis(pentabromfenyl)ether
(dekabromdifenyl ether; dekaBDE)
¢. CAS 1163-19-5
¢. ES 214-604-9

.
ClZFP
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Nesmi se uvadét na trth pro Sirokou vefejmost po dm
9 kvétna 2019 v kapalinach do ostitkovaét nebo
v kapalinach pro odmrazovani ¢elniho skla, v koncen-
traci rovne 0.6 % hmotnostnich nebo vyssi

1. Nesmi se wvyrabét ami uvadét na trh jako latka
samotna po 2. bieznu 2019.

2. Nesmi se pouzivat pfi1 vyrobé am uvadét na trh:
a) jako slozka jné latky:
b) ve smési:
c) v piedmétu nebo jeho éasti,

v koncentraci rovné 0.1 % hmotnostnich nebo vyssi
po 2. bieznu 2019
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51.
2. Nesmi se uvadét na trh v hrackach nebo predmétech

Bis(2-ethylhexyl)-ftalat (DEHP) pro pééi o déti. jednotlivé nebo v jakékoliv kombi-

& CAS 117-81-7 naci prvnich ti ftalath uvedenych ve slouper 1
tohoto zaznamu. v koncentraci rovne 0.1 % hmot-

¢. ES 204-211-0 nosmich nebo vyséi v mékéenych plastovych mate-
nialech.

Dibutyl-ftalat (DBP)
¢. CAS 84-74-2 Nesmi se uvadét na trth po dm 7. cervence 2020
& ES 201-557-4 v piedmeétech, jednotlivé nebo v jakekolv kombinaci
ftalami uvedenych wve sloupci 1 tohoto zaznamm,
v koncentraci rovné (0.1 % hmotnostnich nebo vyssi
Benzyl-butyl-ftalat (BBP) v mékéenych plastovych materialech v predmétu.

¢. CAS 85-68-7
¢. ES 201-622-7 N p

Diisobutyl-ftalat (DIBP)
& CAS 84-69-5

& ES 201-553-2 -

info@envigroup.cz
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50. Polycyklické aromatické uhlovodiky (PAU) 1. Od 1 ledna 2010 se nastavovaci oleje se nesmi
uvadét na trh a pouZivat pi1 vyrobé pneumatik nebo
¢asti pnenmatik, obsahuyi-li:

a) Benzo(a)pyren (BaP)
— vice nez 1 mgkeg (00001 % hmotnostnich) BaP,

nebo

¢. CAS 50-32-8

b) Benzo(e)pyren (BeP)
— vice nez 10 mg'kg (0.001 % hmotnostnich) celko-

vého mnozstvi viech uvedenych PAT.

¢. CAS 192-97-2

c) Benzo(a)antracen (BaA
) @ (BaA) 724 5 Predméty se nesmi uvadét na trh pro prodej

sirokée vefejnosti, jestlize jejich libovolné pryzové nebo

¢. CAS 56-35-3
plastové soucasti. které za béfnych nebo béiné pie-
dvidatelnvech podminek pouziti piichaze)i do piimého
d) Chryzen (CHR >
) en ( ) a dlouhodobého nebo opakovaného kratkodobého styku
S s lidskou knZi nebo tustni dutinou, obsaluji vice nez
¢. CAS 218-01-9 1 mg/kg (00001 % hmotnostich této soucasti) kterého-

&) Benzo(b)fluoranten (BpFA) koliv z uvedenych PAU.

¢. CAS 205-99-2
Mezi tyto predméty mimo jiné patii-
f) Benzo())fluoranten (BjFA)

¢. CAS 205-82-3

o
CIZP
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— sportovni potieby, jako jsou jizdni kola, golfové
hole, rakety

— potieby pro domacnost, voziky, choditka

Www.envigroup.cz

— nafadi pro domaci pouZiti




PM64 O Granule nebo mulée se nesméji uvadét na
tth I pouiiti jako vypliicvy material na hiidtich s umélym
travnikem nebo v sypke formé na hfistich nebo
sportovistich, pokud obsabuji vice nez 20 mgkg
(0,002 % hmotnostnich) souéto viech uvedenych PAU.

10.  Granule nebo mulée se nesméji pouzivat jako
vypliiovy material na hfistich s umélym travnikem nebo
v sypke formé na hiistich nebo sportovidtich, polmd
obsalmyi wice nez 20 mg'kg (0,002 % hmotnostnich)
souctu viech uvvedenych PAU.

11. Granule nebo mulée uvadéné na trh k pouziti jako
vypliovy matenal na hiidtich s umélvm travnikem nebo
v sypke formé na hfiStich nebo sportovistich se oznadi
jedineénym identifikaénim éislem Sarze.

12 Odstavee 9 az 11 se pouniji ode doe 10. srpna

2022.

13, Granule nebo mulée pouizivané v Unu ke dm
9 srpna 2022 jako vypliovy material na hfidtich
s umélym travnikem nebo v sypke formé na hfidtich
nebo sportoviitich mohou zistat na misté a byt tam
nadale ponzivany k ténmz néeln.

CIZF

info@envigroup.cz

Chemickeé latky: zmény legislativy

a) ..granuleni” se rozumé)i smeési. kteréd se vyskytwi

jake pevné castice o wvelikostt od 1 do 4 mm
vyrobené z pryze nebo jineho vulkanizovaneho nebo
polymerniho materidlu, recvklovaného nebo puvodni-
ho &1 ziskaného z pfirodniho zdroje;

b) ,muléenui” se rozumé)i smési. které se vyskytyi jako
pevne castice ve tvam itépek o wvelikosti od 4 do
130 mm na délku a 10 az 15 mm na Sifkn. vyrobene
z pryze nebo jineho wvulkanizovaneho nebo poly-
merniho materialu, recyklovaného nebo puvodniho &
ziskaneého z piirodniho zdroje;




Chemické latky: zmény legislativy

Povinnostl
naslednych
uzivatelu

(O3

CIZP
info@envigroup.cz




Chemickeé latky: zmény legislativy

Nasledni uzivatelée

« Povinnosti naslednych uzivatell nebezpecnych latek
podle Hlavy V a Clanku 31 odst. 7 REACH

« Komunikace mezi registranty a jejich zakazniky o
registrovanych latkach

Informace o vlastnostech latky

Informace o bezpe€ném pouziti

Implementace do vlastni vyroby (termin 12 mésicu)

Upravovani bezpecnosti vyrobku

Zpracovani a predavani informaci

Provedeni ZChB pro nepodporované pouziti

info@envigroup.cz
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Nasledni uzivatelé

HLAVA V

NASLEDNI UZIVATELE

Cldnek 37

5.  Kazdy nasledny uzivatel uréi, uplatimje a piipadné doporuéwe
vhodna opatieni k nalezitému omezeni rizik identifikovanych

a) v bezpeénostnich listech. které mu byly poskytnuty:
b) ve svém vlastnim posouzeni chemické bezpeénosti:

¢) v jakychkoli informacich o opatienich k fizeni rizik, které mu byly
poskytnuty v souladu s ¢lankem 32.

Chemickeé latky: zmény legislativy




Chemickeé latky: zmény legislativy

Pouziti neni pokryto registraci

» Pouziti neni pokryto registraci
 Prizpusobit vlastni pouziti existujicim ES
« Sdélit dodavateli, aby pouziti zahrnul do sve ZChB

* Najit jiného dodavatele, ktery pouziti zahrne do své
ZChB

 Vytvorit vlastni ZChB a prilozit odpovidajici ES svéemu
BL; informovat ECHA do 6 mésicu

info@envigroup.cz
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Scenare expozice

« Scénar expozice

* soubor podminek, ktere popisuji, jak je latka vyrabéna nebo pouzivana,
a opatreni nezbytna k omezeni expozice Clovéka a ZP

 definuje provozni podminky a opatieni k Fizeni rizik potfebna k zajisténi
bezpecneého pouzivani latky pro kazdou exponovanou skupinu béhem

vSech fazi zivotniho cyklu latky, v€etné faze odpadu a zivotnosti
predmeétu, pokud je to mozné

« Zivotni cyklus latky
* vyroba
« formulace nebo nové baleni
« pramyslové pouZziti
« profesionalni pouziti
» spotrebitelské pouziti
» Zivotni faze pfredmétu

CIZF

info@envigroup.cz
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Tvorba scenare expozice

* Odvozeni bezpecnych urovni pro pracovniky
(DNEL/DMEL) a bezpeénych koncentraci pro ZP (PNEC)
 vysledky toxikologickych a ekotoxikologickych studii
« vyrobce/dovozce latky

 Odhad expozice
» fyzikalne-chemicke vlastnosti latky
 deskriptory pouziti — SU, PROC, ERC
* podminky pouziti

« Charakterizace rizika (RCR)

« porovnani meznich urovni (PNEC a DNEL/DMEL) s hodnotami
expozice
 RCR > 1 -riziko neni kontrolovano, uprava vstupnich informaci
m  RCR <1 —riziko je kontrolovano
~~"_ _
Cl1ZP

info@envigroup.cz




Chemickeé latky: zmény legislativy
Vyiimk

» Vyjimky ze zpracovani ZChB:
 NU nedostal rozSireny BL

 vytvari smeés s koncentraci latky pod limitem v Clanku
14 odst. 2

* NU pouziva latku pro vyzkum a vyvoj a rizika jsou
kontrolovana (Clanek 37 odst. 4 pism. f))

 NU pouziva < 1 t/r (ve vSech pouzitich); oznameni
ECHA nutné

info@envigroup.cz



Bezpecnostni
lISty

L2 P
info@envigroup.cz



Chemickeé latky: zmény legislativy

Predavani informaci bez BL

* Predavani informaci proti smeru dodavatelskeho retezce:
* Nové informace o nebezpecénosti
« Zpochybneni doporucenych opatreni k rizeni rizik

* Pokud neni potreba bezpecnostni list:

* informace o povoleni, omezeni, informace o fizeni rizik pro latky
nebo latky ve smeésich

* registracni Cislo
* neni dano jakym zpusobem se informace predava
o

CIZF

info@envigroup.cz




Chemickeé latky: zmény legislativy

* BL je zakladni dokument pro rizeni rizik spojenych s
nebezpecnymi latkami
— Maji ho mit k dispozici vsichni v dodavatelskem retézci krome
spotrebitele

* Nekteré dokumenty se jmenuji ,bezpecnostni list”, ale
nejsou zpracovany dle REACH

* Informace maji byt strucné a jasné

« BL zpracovava odborné zpusobila osoba, je pravidelné
skolena

info@envigroup.cz



Chemickeé latky: zmény legislativy

« Zaklad BL spocCiva ve zprave o chemicke bezpecnosti a
scéenarich expozice

e Uvadi se datum zpracovani a datum revize
— Co se zménilo by mélo byt v oddile 16

« Stranky se Cisluji (strana 1 ze 3)

 Pododdily nesmegji byt prazdne

« Za BL odpovida dodavatel, ktery ho néjak meni (i
preklada)

info@envigroup.cz
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 BL musi byt dodan aktivne, nestaci vyvesit na web

 Forma predani neni urCena — osobne, emailem,
odeslanim primého odkazu na BL apod.

« V jakéem jazyce ma byt BL? Otazka, kde je vyrobek
uveden na trh

4.  Begzpecnostni list nemusi byt dodan, jsou-li nebezpeéne latky nebo
smes1 nabizeny nebo prodavany swoke vefejnosti spoleéné s dostateé-
nymi informacenu, které uzivatelim umozni pijmout nezbytna opatreni
s ohledem na ochranu hdskeho zdravi, bezpecnost a Zivotni prostiedi,
a pokud jej nasledny uzivatel nebo distributor nevyzaduje.

roeenigrotn e _ a—— i



Chemickeé latky: zmény legislativy

« Oddil 1 (zakladni udaje)
— Spatna identifikace latky nebo smési
— Tel. Cislo pro naléhavé situace nepouzitelné

« Oddil 3 (slozeni)

— Velmi Siroké rozmezi koncentraci slozek (0-100%), nejvysSsi
hodnota neodpovida klasifikaci

— Nejsou uvedeny vsechny slozky smesi

« Oddil 4 az 7: (opatreni pro feseni naléhavych situaci a
zachazeni)
— Chybi informace

info@envigroup.cz
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« Oddil 8 (expozice)
— Prehnana opatfeni k omezeni rizik (OOPP)
« QOddily 9-10 (fyz-chem, reaktivita)
— Chybi data
« Oddil 11 (toxikologie)
— Chybi klasifikace - uvadét, zda je to kvuli nedostatku udaju,
technické nemoznosti ziskat udaje, neprikaznym udajim nebo

,na zakladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci
splnéna”“

— Neni jasné, jestli se udaje tykaji smési nebo latky

info@envigroup.cz
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« Oddil 12 (ekotoxikologie)

— Je-li uvedeno, ze konkrétni vlastnost na latku nebo smés
nevztahuje (nebot dostupné udaje prokazuiji, ze latka nebo smés
nesplriuje kritéria pro klasifikaci), nebo nejsou-li informace o
konkrétni vlastnosti k dispozici, uvedou se duvody.”

— Neni jasné, jestli se udaje tykaji smési nebo latky
e (Oddil 13 (odstranovani)

— Neobsahuji metody k odstranéni odpadu nebo katalogova Cisla
— Casto jen informace ,Zlikvidujte v souladu s pfedpisy*

info@envigroup.cz
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SVHC latky
v predmetech

L2 P
info@envigroup.cz



0,1%

Chemickeé latky: zmény legislativy

Dodavatelu predmétu s SVHC latkami

Mezi dodavatele patfi dovozci a vyrobci predmétu
 Ale i distributofi v dodavatelském retézci

Kontrolované povinnosti: T ri

« Cl. 7(2) REACH - oznamovani
« Cl. 33(1) REACH - pfedavani informaci
* Pfipadné ¢l. 33(2) REACH
Oznamovani — SVHC latka v koncentraci nad 0,1%
» A celkové mnozstvi ve vSech predmeétech nad 1 t/rok

Predavani informaci - SVHC latka v koncentraci nad




Chemickeé latky: zmény legislativy

« SCCP, ftalaty, UV absorbenty, Br FR, PAU, soli
tézkych kovu atp.

* Nyni 205 latek

« VSechny SVHC latky by mély identifikovany do roku
2020

https://echa.europa.eu/cs/candidate-list-table



https://echa.europa.eu/cs/candidate-list-table

Chemickeé latky: zmény legislativy

* Rozhodnuti ESD C106/14: Cl. 7 a 33 se vztahuji i na
predmety v komplexnim predmetu

— ,Nedovazite jen kolo, ale mnozinu soucCastek, ze kterych
sestava“

Smés M

«Pfedmét F

<.
()
£
N %
@
A) Predméty sestavené mechanicky B) Spojeni dvou nebo vice predmétu s pouzitim
(tj. predméty sestavené bez pouziti latky/smési

latek/smési o g o
/ Priklady: blok se samolepkami, prilepeny cip na

Priklady: (kovové) nlzky, spony na spisy bankovni karté, nenatreny ram jizdniho kola
info@envigroup.cz vytvoreny svarenim nékolika ocelovyctmridsyekz



Chemickeé latky: zmény legislativy

« kombinace jednodussich slozenych veci

info@envigroup.cz

Www.envigroup.cz



Chemickeé latky: zmény legislativy

Informovani spotrebitelu

* Podle Cl. 33(2) REACH ma dodavatel povinnost oznamit
spotrebiteli obsah SVHC latek do 45 dnu

* Neni potreba informovat, pokud v predmétu latka neni
« Zjednoduseno mobilnimi aplikacemi
— ToxFox, CodeCheck a Detox Me

— Funguje Scan4Chem
https://www.askreach.eu

LIFE « ASK
REACH

info@envigroup.cz
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Chemické latky: zmény legislativy

Urceni role v
dodavatelskem
retezci

ClZP
info@envigroup.cz



Chemickeé latky: zmény legislativy

« Jsem osoba, ktera jen preprodava latky/smesi
(CHLS) a skladuje je:
— Nakupuiji v CR nebo v EHS (EU + NO, LI, IS)

— Nemanipuluji s CHLS, mohu prfeznacovat
(rebranding)

— Mohu byt i maloobchodnik nebo e-shop

* Co musim splnovat:

— Spravné oznaceni a baleni podle narizeni CLP
» Zvlast kdyz nakupuji v EU
— Oznamovat smés Ministerstvu zdravotnictvi a ECHA

<

info@envigroup.cz
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Chemickeé latky: zmény legislativy

 Co musim splnovat:

— Predavat bezpecnostni listy
* Pokud je zménim, jsem odpovedny za jejich obsah
» Aktivni pfedani — nestaci je uploadovat na web

* Uchovavat dokumenty min. 10 let

* Neuvadet na trh omezené latky a smesi
— CMR latky ve smeésich
— Lepidla s obsahem benzenu apod.

info@envigroup.cz



Chemickeé latky: zmény legislativy

« Jsem osoba, ktera pouziva latky a smesi:

— Pouzivam CHLS jako konecCny uzivatel

— Formuluji smes

— Prebaluji CHLS

— Dovazim latku pro niz existuje vyhradni zastupce
 Co musim splnovat navic oproti distributorovi:

— Klasifikovat smés podle narizeni CLP

— Samozrejmé uchovavat data o klasifikaci — 10 let

info@envigroup.cz
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« Co musim splnovat navic oproti distributorovi:

— Pouzivat registrovane latky v souladu s urcenymi
pouzitimi
» Jinak si musim udélat vlastni posouzeni chemické bezpecnosti
— Ridit se pokyny v bezpeénostnich listech a
expozicnich scenarich
— Pouzivat povolené latky z prilohy XIV REACH

* Nebo se vejit do nékteré z vyjimek

info@envigroup.cz
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« Jsem osoba, ktera vyrabi nebo dovazi latku:
— Vyrobce latek
— Dovozce latek nebo smesi

« Co musim splnovat navic:
— Klasifikovat latky podle narizeni CLP

« Samoziejmé uchovavat data o klasifikaci

— Oznamovat klasifikaci a oznacCeni agenture ECHA

» A shodnout se s ostatnimi na klasifikaci — nebo aspon
vyvinout veskere usili

info@envigroup.cz
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Chemickeé latky: zmény legislativy

« Nakup latek v UK -> dovoz od 1.1.2021
 Jiny rezim pro firmy v Severnim Irsku

* Asi 9000 registraci prevedeno do EU
— Zejmeéna NL, IE a DE

« 505 latek registrovano jen v UK, 238 prevedeno
do EU

* Firmy podcenuji oznamovani podle Cl. 40 CLP

(G)N

CIZF




Chemickeé latky: zmény legislativy

« Co musim splnovat navic:

— Registrovat latku

« Nutnost utvorit spoleCné predlozeni s konkurenty

* Problemy:

— Relativni nedostatek laboratornich kapacit

— Penize

— Neni hlavni registrant

— Latka/dokumentace muze byt hodnocena

— DalSi pozadavky ECHA

info@envigroup.cz
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« Jsem osoba, ktera jen dodava predmet:
— Dovazim
— Vyrabim
— Prodavam
* Co musim splnovat:
— Priloha XVII REACH — omezene latky
— SVHC latky — oznamovani a informace dodavatele

— Oznamovani do databaze SCIP
« Komplikované az neresSitelné u dovozce

info@envigroup.cz
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CHs

CHs3

» ,Nesmi byt uvadén na trh v termografickem
papiru v koncentraci rovné nebo vyssi nez 0,02
% hmotnostnich po 2. lednu 2020."

« Termotisk — tiskova hlava zahfiva termo-citlivy papir,
pouziti napr. v pokladnach a tiskarnach uctenek

« Bisfenol S
— Jedna z nahrad BPA

— VIliv na reprodukcni systém je podobny jako u BPA, horsi
degradace nez u BPA

— Mozny obezogen
— Neni regulovan




Chemickeé latky: zmény legislativy

 Omezeneé ve spercich a bizuterii

« V predmetech pro Sirokou verejnost, kde je
riziko oralni expozice u deti

« Omezené ve smesich pro spotrebitele (Repr.
1A)

* Po 15. unoru 2023:

— vystfelovani brokl v mokradech
— noSeni broku

info@envigroup.cz
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 Mozné omezeni v brocich, kulkach a rybarskem
nacini
— Vv EU se rocneé rozptyli priblizné 100 000 tun olova:
* 79 % ze sportovni strelby, 14 % z lovu a 7 % z rybolovu
— Zakaz uvadeni na trh a pouzivani
» \yjimky a pfechodna opatreni
— Alternativy: ocel, bismut, wolfram, cin a sklo
— Nyni projednavaji vybory agentury ECHA pro hodnoceni rizik
(RAC) a pro socioekonomickou analyzu (SEAC)

« Konsolidované stanovisko vyborid RAC a SEAC k navrhu omezeni se
oCekava v poloviné roku 2022

e
ClZFP

info@envigroup.cz
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« Smesi k pouziti pro ucely tetovani
— Omezeni pouziti a uvadéni na trh pokud obsahuiji
urcite latky
— Karcinogeny, latky toxické pro reprodukci (1A, 1B, 2)
« Limit 0,5 ppm, resp. 10 ppm

— Senzibilizujici latky (1A, 1B) o

4

« Limit 200 ppm
— Latky Ziravé nebo drazdivé pro kuzi
— Latky v dodatku 13

* Anilin, rizné pigmenty apod.
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 ,Nesmi se uvadet na trh
pro sirokou verejnost po
dni 9. kvétna 2019 v
kapalinach do |
ostrikovacu nebo v TN\
kapalinach pro '
odmrazovani celniho zmv
skla, v koncentraci rovné 1
0,6 % hmotnostnich nebo o .2

VYSSI.
« Jednoduchy screenning

SR
WEZIMN|  carLne:
\ SMES DO

OSTRIKOVACU
FTAL
s 3

Pl e S
ZIMNI  ©asLne
s

.
ClZFP
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Textll

* Od 1. listopadu 2020 pouziti mnoha latek

omezeno v textilu
— Obuv, odévy, vyrobky ve styku s lidskou kuzi

* Vyjimky — kozeSiny, kuze, koberce, second-hand
« Prechodné obdobi pro formaldehyd
« Téezke kovy, ftalaty, PAU apod.

info@envigroup.cz
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* NMP

— Limit 0,3 % od 9. kvétna 2020 pro pouziti a uvedeni
na trh

— Vyjimka: DNEL 14,4 mg/m3 (inhalacni expozice) a 4,8
mg/kg/den (dermalni expozice)
* Diisokyanaty
— Limit 0,1 % od 24. srpna 2023 pro pouziti (uvedeni na
trh o rok drive)
— Vyjimka: odborna pfiprava prumyslovych nebo
profesionalnich uzivatelu (kazdych 5 let)
C
Cl1ZP
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Linearni a rozvetvené perfluorkarboxylove

kyseliny (C9-C14 PFCA),

— Vcetne jejich soli a vsech jejich kombinaci

— Nesmeji se ode dne 25. unora 2023 vyrabet ani
uvadet na trh jako latky, ve smesi, v predmetech

— Limit 25 ppb pro celkové mnozstvi C9-C14 PFCA a
jejich soli

— Vyjimky pro urcity textil, polovodiCe apod.

PFOS a PFOA omezeny narizenim o POPs (2019/1021)






