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Chemické latky: zmény legislativy

o registraci, hodnoceni, povolovini a omezovini chemickych litek, o ziizeni Evropské agentury pro
chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zrudeni naiizeni Rady (EHS) ¢é. 793/93, natizeni
Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769EHS a smérnic Komise 91/155EHS, 93/67'EHS,

93/105/ES a 2000/ 21/ES
(Text s vyznamem pro EHP) <

(Ui, vést. L 396, 30.12.2006, s. 1)

Celkem 71 novelizaci (fijen 2022)

>M4T  Nafizeni Komise (EU) 2018/588 ze dne 18. dubna 2018
A48 Nafizeni Komise (EU) 2018/589 ze dne 18. dubna 2018
®M49  Naiizeni Komise (EU) 2018/675 ze dne 2. kvéma 2018

P> MS0  Nafizeni Komise (EU) 2018/1513 ze dne 10. fijna 2018
MS1 Nafizeni Komise (EU) 2018/1881 ze dne 3. prosince 2018
P-MS2  Nafizeni Komise (EU) 2018/2005 ze dne 17. prosinee 2018
»MS53  Nafizeni Komise (EU) 2019/957 ze dne 11. éervna 2019

> M54 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1148 ze dne 20.
gervna 2019
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Naiizeni Komise (EU) 2019/1691 ze dne 9. fijna 2019

Nafizeni Komise (EU) 2020/171, ze dne 6. tinora 2020
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Nafizeni Komise (EU) 2020/507 ze dne 7. dubna 2020
Nafizeni Komise (EU:: dne 18. é¢ervna 2020
Naiizeni Komise (EU) 2020/1149 ze dne 3. srpna 2020
Nafizeni Komise (EU) 2020/2081. ze dne 14. prosince 2020
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Co jsou latky SVHC ?

(SVHC - Substances of Very High Concern)

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

Clanek 57 identifikuje latky, které maji byt zahrnuty do piilohy XIV,
obecné latky, které jsou (nebo by mohly byt) natolik nebezpecné, Ze jejich pouziti bude
na Uzemi Evropské unie pouze na povoleni.

info@envigroup.cz

Jedna se o latky splfujici klasifikaéni kritéria pro tfidu nebezpecnosti:

* karcinogenni kategorie 1A a 1B
*  mutagenni kategorie 1A a 1B
* reprodukéné toxické kategorie IA a 1B

CMR latky

latky, které jsou perzistentni, bioakumulativni a toxické podle kritérii stanovenych v
ptiloze XIII nafizeni REACH a latky, které jsou vysoce perzistentni a vysoce

bioakumulativni podle kritérii stanovenych v piiloze XIII

« PBTavPvB

* jiné nebezpecnosti (napf. 1atka s vlastnostmi vyvolavajicimi naruSeni
endokrinniho systému, latka pro které existuje védecky dukaz o moznych

vaznych ucincich na lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi

www.envigroup.cz




PBT

Perzistence a rozloZitelnost je
schopnost latky nebo prislusnych
latek ve smési rozkladat se

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

Bioakumulace se oznacuje riist
koncentrace chemické latky

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

organismi nizsi trofické Grovné.
Toxické latky - latky vykazujici
rizné toxické Gi¢inky pro ¢lovéka
a dalsi organismy

Vlastnosti vyvoldvajici narudeni endokrinni &Ginnosti (€. 57 pism.
f) - Zivotni prostfedi)

Vlastnosti vyvoldvajici naruseni endokrinni éinnosti (&l. 57
pism. f) = lidské zdravi)

Viastnosti senzibilizujici dychaci cesty (&l. 57 pism. f) - lidské
zdravi)

Toxicita pro specifické cilové orgdny po opakované expozici
(€. 57 pism. f) - lidské zdravi)

Stejné obavy ohledné moznych véaznych G&inkd na lidské zdravi
nebo Zivotni prostfedi (€. 57 pism. f))

Vsechny litky identifikované jako SVHC
jsou uvedeny v seznamu na striankich
ECHA

- zahenuti mezi dléhajic

O nds Kontakt

Tato strinka je jedinenym zdrojem informaci o
chemickych Litkich vyribénych v Evropé a do Evropy
dovadenych. Popisuje jejich nebezpetné viastnosti,
klasifikaci a oznateni a obsahuje informace o tom, jak
je bezpeéné poudivat.

REACH

ovoler

» Registr ziméril tykajicich se omezeni, dokud nejsou
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ich se Litek vzbu
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Seznam latek
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CAD/CMD

Limitni hodnoty expozice na pracovidti - seznam &

STANOVISKA A DOHODY

ici mimolidng obavy

fllcace Litky vzbuzufic! mimofadng obavy (vybor

MSC)
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Altualizace ndwhu plinu CoRAP (wibor M

Harmonizovand kesifikace a cznadoviind |
Schvaleni Géinné litky (wber BRC)
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Umitni hodnota expozice na pracovisti (vwhor RAC)
) conného Feditele (vibor RAC)

yionneho Fedi vybor SEAC)
Zidost vikonného Peditele (vibor MSC) |
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V soucasné dobé je na seznamu kandidati uvedeno 224 litek.
Z toho 39 je zapsano v piiloze XIV.

Nézew lithy s
rezbalit/ssalt

tris] 2-methesyethoxy Jvinylsilane 213-934-
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S-{tricyclo(5.2.1.0°2,6)deca-3-en-8lor 9]yl O 401-850-
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phasphorodithicate

6.6 di-tert-butyl-2,2'-methylenedi-p-cresal 204-327-
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[10,38,45)-2,7,7-trimathyl-3-{4
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byl eylidene scye o] 2,21 heptan-3-one
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1067-53-  17/01/2022 Teuse for reproduction (Article 57¢) D(2021)10043-DC - Lol
4
255881.  17/0%/2022 PET {Article 574) - Lol
54-8
11947-1  17/01/2022 Tows for reproduction (Arbde 57¢) D(2021)10043-0C -« Lod

1770873032 Endocrine danupting propertes (Article - O

S7(F) - human health]

tris{2-methoxyethoxy)vinylsilane
€. ES: 212-934-0 £ CAS: 1067-53-4
Déved rafareni

Datum safazeni

Rozhedauti
Soubor Gdajd v nastraji IUCLID & Sin_EC2
Podpleny dokument I svhe_s

Odpovid na pfpominky

Paznimiy

(£)-1,7,7 3-(4-
MBC)

& Es:- £ cas:

Ditved zafazeni Endocrine d
Datum zafazeni 170172022
Rozhodnuti ~Loiz021]

Soubor Gdajd v néstroji TUCLID

Podplrny dokument

Odpovéd na phipominky

Poznémky

Tause for reproductic

1<) swhe_reom_tri(2-methowyethay v

13-534-0.

hay jvnylsilane_en.ibz

pdoc_tri(2-methocyethooy binylslane_en,pdf

mylsilane_pub_en.pdf

isrupting properties (Article 57(f) - human health)

0043-0C

Jbicycla[2.2.1]heptan-2-ane covering any of the individual isomers and/or combinations thereof (4-
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Co znamena pro nasledného Latka v budoucnu
uzivatele, Ze je latka na pravdépodobné bude latkou na
seznamu kandidata ? povoleni

Je potieba sledovat vyvoj kolem latky, ECHA uvefejni, az bude latka dale
posuzovana k zatazeni do piilohy XIV REACH

Jakmile je latka na seznamu kandidatu zvazit, jak moc je dulezita pro firmu ,
zda ji lze poptipadé nahradit a zda by bylo technicky a finanéné mozné jit do
procesu povoleni, pokud by mé pouZiti nebylo pokryto povolenim vyrobce.

o

REGISTR ZAMERD TYKANCICH SE LATEK VZBUZUIICICH MIMORADNE OBAVY, DOKUD NEJSOU ZNAMY VYSLEDKY,

&
%%l

Clenské staty nebo agentura ECHA (na
Zadost Evropské komise) informuji viechny
20d;astnéné strany o svém zaméry
navrhnout ldtku k identifikaci jako latky
vzbuzujici mimoFfddné obavy.

[ £cia [ Glensk stity [l Evropsk komise |

EECHA

Tento zamér se zvefeini v registru zamérl
na internetovych strankédch agentury ECHA.

info@envigroup.cz

Chemické latky: zmény legislativy
Jak se latka dostane na seznam kandidati —prvy krok v procesu povolovani

Cllem pestupu pavolovdni je:

ini Ize chpat jaka titizs

Litky wzbuzujici mimotddné obevy Zidast o pavoleni

e VYPRACOVANI DOKUMENTACE K LATCE VZBUZUJICT MIMORADNE OBAVY

| Clonsk stéty _Ji Ecs |

Mévrh, ktery musi byt vypracovén v souladu s poZadavky uvedenymi v pliloze XV nafizen:
REACH, by se mél skisdat z téchto dvou hlavnich &;sti:

= - 1
u \ -
\ J =
Cast 1 Cast 11
obsahuje Gdaje a odivodnéni tykajici zahrnuje daldi ind dilelité pro
e identifilkace sty  jako Btky

navazujic kroky
vzbuzujici mimofadné obavy, modné alternativy Lat]

vice informaci [

mncdstel a

Navrh (dokumen
athoy

ako ldtky vzbuzujid mimofddné obavy je

?" ' B en agent = Dokumentace o létkdch
\ _] ) vibuzujicich mumofsdnd obavy je modnd pledidsdat

dvabrat rod;né

Agentura ECHA posoudi névrh podle pfilohy XV na
REACH. Pokud dokumentace projde kontrolou souladu,
ndvrh se zvefeini na internetowych strénkdch agentury.

1=

EECHA

vice informaci [

www.envigroup.cz



KONZULTACE

Po zvefejnéni nd
{45 dni od data zw

®:

Ihiity pro konzultaci.
Je moZné piedlofit také divémé informace
informace jsou sdéleny pouze Vyboru &;lenskych statld (pokud je

FECHA zaletitost vyboru postoupena).

any, aby b&hem doby trvéni konzultace
y nebo dalsi informace.

<tery nadvrh tykajicl se latky vzbuzujici mimofadné cbavy
tura ECHA vypracufi odpovédi na kaXdou
inku

Povinnosti spojené s povolovanim

Poskytovani bezpecnostnich listu pro latky na kandidatském
seznamu

* Pokud je latka na seznamu musi byt BL

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

vy$§inez 0,1 % hmotnostnich pro piipravky pevné
a kapalné nebo

vyssinez 0,2 % objemovych pro pripravky plynné

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

info@envigroup.cz

Chemickeé latky: zmény legislativy

PRIDANI LATEK NA SEZNAM LATEK PRO PRIPADNE ZAHRNUTI DO PRILOHY XIV

- Nejsou-li obdrZeny Zddné pripominky zpochybfiujici identifikaci latky, je
@ —) - latka zafazena pfimo na seznam latek pro pfipadné zahrmuti do
O ¥ J piilohy X1V,

Jsou-li obdrZeny pfipominky, které poskytuji nové informace nebo
zpochybhuli divody pro identifikaci latky jako ldtky vzbuzujici
mimofadné obavy, jsou navrh i pfipominky postoupeny Vyboru
4;lenskych statdi (MSC), aby dosshl dohody.

7 -1

Ii

Pokud vybor nedosdhne jednomysiné dohody, zdleZitost je
’ postoupena Evropské komisi, aby pfijala koned;né rozhodnuti.

Povinnosti spojené s povolovanim

Oznamovani litek obsazenych v predmétech

Agentui'e ECHA se musi hlisit latky v pifedmétech pokud:
* predmét obsahuje latku z Kandidatského seznamu (SVHC),
* latka je obsazena v pfedmétu v koncentraci vyssi nez 0,1 % hm.

* jeji celkové mnozstvi v pfedmétu je vys$inez 1 t/rok na vyrobce
nebo dovozce.

Pokud jsou splnény podminky oznamuje se SVHC latky v pfedmétu
do 6 mésicu poté, co byla latka zarazena na kandidatsky seznam

www.envigroup.cz




Povinnosti spojené s povolovanim

Oznamovani latek obsazenych v predmétech

Latka se nemusi oznamovat ECHA v pfipadé¢, Ze:

+ latka jiz byla pro dané pouziti zaregistrovana jinou spole¢nosti

MUSI SE JEDNAT O REGISTROVANE URCENE POUZITi

(napf.: neni registrovano pouziti v pfedmétech nelze tuto vyjimku pouzit)

* vyroba/dovoz pfedmétu skonéil pfed zapsanim latky na Kandidatsky
seznam,

* lze prokazat, ze nedochazi k expozici lidi nebo Zivotniho prostredi béhem
cel¢ho Zivotniho cyklu pfedmétu.

V téchto pripadech poskytne dodavatel predmétu informace pro bezpecné
pouziti v ramci dodavatelského fetézce.

Povinnosti spojené s povolovianim

Povinnost poskytnuti informaci v odbératelském retézci

Pro piredméty: Dodavatelé predmétu v EU a EHP, jejichz pfedméty obsahuji

latku z Kandidatského seznamu v koncentraci vyssi
nez 0,1 % hmotnostnich musi poskytnout informace, které umozni
bezpecné pouziti predmétu

prumyslovym odbératelim automaticky

spotiebitelum na pozadani ve lhuté 45 dni od pozadani
Informace musi obsahovat minimalné nazev latky. Pro poskytovani
informaci neni stanoven hmotnostni limit vyroby/dovozu.

Puvodné platilo na cely predmét, ale

ECHA na zikladé rozhodnuti soudniho dvora EU upravila pravidla pro predméty
odbérateliim se musi poskytnout informace i1 o pfedmétech v pfedmétu.

(Vyrobek slozeny z nékolika ¢asti, pokud jsou tyto ¢asti schopné udrZet tvar predmétu
dokud se nestanou odpadem)

Novinky souvisejici s povolenim

Priloha ¢. XVII narizeni REACH

Latky jejichz pouzivani je v ramci EU omezeno narizenim REACH.

Omezeni jsou prubézné opravovana, dopliiovana a jsou zafazovana nova.
Vzdy je to pifimo platnym rozhodnutim Evropské Komise = novelou
REACH.

Pozor: v priloze XVII jsou i dodate¢né pozadavky na oznacovani obalu.

Priloha XVII je nejcastéji aktualizovanou prilohou.

info@envigroup.cz

9 novych litek navrzenvch na povoleni (priloha XIV)

1. 44'-sulphonyldiphenol (bisphenol S; BPS) (EC 201-250-5, CAS 80-09-1): latka toxicka pro
reprodukci, endokrinni disruptor s u¢inky na zivotni prostiedi a lidské zdravi; pouziva se pii
vyrobé buniéiny, papiru a papirovych vyrobku, textilu, kiize nebo kozesin a chemikalii;

2. perfluoroheptanoic acid and its salts (EC -, CAS -): latka toxicka pro reprodukei, vPvB: nema
registraci podle nafizeni REACH,;

3. melamine (EC 203-615-4, CAS 108-78-1): ekvivalentni troveil obav odpovidajici moznym
vaznym ucinkiim pro lidské zdravi a Zivotni prostiedi; pouziva se v polymerech a pryskyficich, v
natérovych hmotach, lepidlech, tmelech, ve vyrobeich pro odetreni kuze;

4. isobutyl 4-hydroxybenzoate (EC 224-208-8, CAS 4247-02-3): endokrinni disruptor s 0¢inky na
lidské zdravi; pouziva se pii vyrobé latek a natérovych hmot, plniv, tmelli, omitek, inkousti a
toneri;

5. bis(2-ethylhexyl) tetrabromophthalate covering any of the individual isomers and/or
combinations thereof (EC -, CAS -): latka vPvB: pouziva se jako zpomalovac hofeni
a zmékcovadlo pro pruzny polyvinylchlorid, v izolaci drati a kabeli, na spodni stranu kobercti, v
povrstvenych tkaninach, obkladech stén a do lepidel;

6. barium diboron tetraoxide (EC 237-222-4, CAS 13701-59-2): latka toxicka pro reprodukei;
pouziva se do barev a natérovych hmot;

7. reaction mass of 2,2,3,3,5,5,6,6-octafluoro-4-(1,1,1,2,3,3,3-heptafluoropropan-2-yl)morpholine
and 2,2,3,3,5,5,6,6-octafluoro-4-(heptafluoropropyl)morpholine (EC 473-390-7, CAS -): latka
vPvB; pouziva se ve vyrobeich pro profesionalni pracovniky (rozsifena pouziti), pfi formulaci
nebo piebalovani, v primyslovych zavodech ve vyrobé

www.envigroup.cz




Novinky souvisejici s povolenim

9 novych litek navrzenvch na povoleni (pitiloha XIV)

8. 2,2',6,6'-tetrabromo-4,4'-isopropylidenediphenol (tetrabromobisphenol-A;TBBPA) (EC 201-
236-9, CAS 79-94-7): latka je karcinogenni: pouZziva se jako reaktivni zpomalovaé horeni a jako
aditivni zpomalovac¢ hofeni pii vyrobé polymernich pryskyfic, ve vyrobceich jako napf. desky
plosnych spoji s epoxidovym povlakem, papir a textilie;

9. 1,1'-[ethane-1,2-diylbisoxy]bis[2,4,6-tribromobenzene] (EC 253-692-3, CAS 37853-59-1): latka
vPvB; nema registraci podle nafizeni REACH ;

Aktualizace REACH

Narizeni Komise (EU) 2021/2204, kterym se méni dodatky k piiloze XVII natizeni REACH, pokud jde
o latky klasifikované jako karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukei (CMR).

Verejna konzultace skoncila 17. fijna 2022

Amil js it &asti téo piloby. vziahuje se
na rarm <
Nesmi se uvaddt na trh nebo pouivat Narfizeni

jako litky, s pfimym
— jako slotky jinjch litck, ncbo vztahem
— ve smésich k novele

harmonizované

pro  prode; daroké vefejnost. pokud mdividudlnd k|a5|flkace
koncentrace v litce nebo smési je rovnd nebo vyidi net: platné od
— bud’ prislutny specificky k 1.3.2022

veny v nafizeni (ES) ¢, 127272
3. nebo

Tote omezeni je platné, pro novu M3 phslotay cbecny itrads liawit stano
harmonizovanou klasifikaci, dodatky jsou v i 1—' ptilolry 1 natizeni (ES|
roziffeny nafizenim 2021/2204. - ;

Litek a 2
h zajistit. aby byly
viditelné, gitelné a neunaza

litek a wumesi

Poure pro profesiondlni ubivatele”

1 Odchylné se odstaves | nevatahuje na

Aktualizace REACH

Nové nafizeni Komise (EU) 2021/2045, kterym se méni piiloha XIV nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) ¢. 1907/2006 (natizeni REACH), se tyka Gpravy zaznami u ¢tyf ftalath DEHP, DBP,
BBP a DIBP.

DEHP - ED zdravia ZP

Plvodné do piilohy XIV DBT — ED zdravi

zafazeny kvili vlastnosti
reprodukéné toxicky

bis(2-ethylhexyl)-ftalat (DEHP)
dibutyl-ftalat (DBP)
benzyl-butyl-ftalat (BBP)
diisobutyl-ftalat (DIBP)

BBP - ED zdravi
DIBP - ED zdravi

Priloha nové piidava vlastnost ED.

V disledku doplnéni téchto vlastnosti do polozek Etyr ftalath v priloze XIV nafizeni REACH, budou

néktera pouiti, kterda byla doposud osvobozena od povoleni, nové vyZadovat povoleni:

+  pouziti 4 flalati ve smésich v koncentracich rovnajicich se nebo vy3sich nez 0,1 % hm. a nizsich
nez 0,3 % hm.;

+ pouziti DEHP, BBP a DBP ve vnitinich obalech 1é¢ivych pripravki;

« nékterd pouziti DEHP (materialy pfichazejici do styku s potravinami, zdravotnické prostiedky).

Pro pouziti latek DEHP, BBP a DBP a DIPB, ktera nebudou osvobozena od pozadavku povoleni,

je stanoveno datum zaniku (zakaz pouzivani bez povoleni) na 14. prosince 2024 a zadost o povoleni
je nuné podat nejpozdéji do 14. éervence 2023. V piipadé pouziti DEHP ve zdravomickych
prostiedcich je nejzazsi datum podani zadosti 27. listopadu 2023 a datum zaniku 27. kvétna 2025.

in eTVIgroup.cZ

Aktualizace REACH

Strucny piehled dalSich viznamnéjSich novel

Nafizeni Komise (EU) 2021/57, kterym se méni piiloha XVII nafizeni REACH, se tyka omezeni
pouziti olova v brocich v mokfadech nebo v jejich okoli.

Omezeni — polozka 76 - plati od 12. prosince 2023. Nékterym pouzitim byla poskytnuta delsi
piechodna obdobi. Cilem je snizen urovné DMF na pracovistich a ochrana pracovnikii pired  jeho
negativnimi u¢inky na zdravi, jako jsou u¢inky na jatra a nebezpeci vyvojové a reprodukeni toxicity.

Natizeni Komise (EU) 2021/1297, kterym se méni piiloha XVII nafizeni REACH, se tyka
perfluorkarboxylovych kyselin, které obsahuji 9 az 14 atomu uhliku v fetézei (C9-C14 PFCA),
jejich soli a latek piibuznych C9-C14 PFCA.

Omezeni — polozka 68 - Tyto latky se nesméji se ode dne 25. inora 2023 vyrabét ani uvadét na trh
jako latky samotné, nesméji se pouzivat ani uvadét na trh jako slozky jiné latky, ve smési a
v predmétu (v omezeni je stanovena vyjimka).

Nafizeni Komise (EU) 2021/1199, kterym se méni piiloha XVII (nafizeni REACH), se tyka
polyeyklickych aromatickych uhlovodiki (PAU) v granulich nebo muléich.

Omezeni — doplnéna polozka 50 - Granule nebo mulce se od 10. srpna 2022 nesméji uvadét na trh
k pouziti ani pouZivat jako vypliovy material na hiistich s umélym travnikem nebo v sypké forme
na hiistich nebo sportovistich, pokud obsahuji vice nez 20 mg/kg (0,002 % hmotnostnich) souctu
viech uvedenych PAU.

www.envigroup.cz




Aktualizace REACH Aktualizace REACH

Struény piehled dalSich vvznamnéjSich novel Stru¢ny prehled dalSich vvznamnéjSich novel

Nafizeni Komise (EU) 2021/57, kterym se méni piiloha XVII nafizeni REACH, se tyka omezeni
pouziti olova v brocich v mokiadech nebo v jejich okoli. Natizeni Komise (EU) 2020/1149, kterym se méni piiloha XVII nafizeni REACH, se tyka

Omezeni — doplnéna polozka 63 - po 15. inoru 2023 bude v mokiadech nebo do 100 metrii od omezeni diisokyanati.

mokiadi zakazano vystielovani broki, u nichZ je koncentrace olova (vyjadieného jako kov) rovna Diisokyanaty jsou latky senzibilizujici dychaci cesty a kiizi. Pouzivaji v celé fadé odvétvi
nebo vysii nez 1 % hm. a zdkaz noSeni jakychkoli takovych broki béhem stielby nebo jako souéast a aplikaci, pfedevsim k vyrobé polyuretanovych vyrobki, jako jsou pény, tésnici
cesty za Uéelem stielby v mokiadu. materialy a natéry.
Na zadost Komise piipravila ECHA navrh na dal$i omezeni olova ve stielnych zbranich a nabojich Omezeni — doplnéna polozka 74 - po dni 24. srpna 2023 se diisokyanaty nebudou smét

i mimo mokiady a také v rybaiském olivku. pouzivat jako samotné latky, jako slozky jinych latek nebo ve smésich pro primyslové a

profesiondlni pouZiti v koncentracich vyssich nez 0,1 % hmotnostnich nebo pokud nebude
zajisténo, aby primyslovi nebo profesionalni uZivatelé pied pouZitim latky nebo smési
uspéiné absolvovali odbornou pfipravu o bezpeéném pouZivani diisokyanatu. (Skoleni
provadi OZ0)

Povinnosti uvadéni diisokyanatii na trh od 24. unora 2022.

Do konce srpna probihala vefejna konzultace k rozsiireni omezeni olova pii venkovni stielbé a
rybolovu

Omezeni uvadéni na trh a pouzivani olova ve stfelivu pro lov, venkovni sportovni stielbu a v rybolovu.
Venkovni stielba zahrnuje loveckou a sportovni stielbu. Mimo oblast pisobnosti navrhu spada
pouziti olovéného stfeliva v armadé, u policie a pohraniénimi organy. Na stitku musi byt uvedeno:

Projednévani stale probiha. ,»Ode dne 24. srpna 2023 se pro prumyslové nebo profesiondlni pouZiti vyZaduje
odpovidajici odborna piiprava.”

SVHC litky v predmétech

Dv¢ zakladni povinnosti k latkam SVHC

Oznameni odbératelum, Ze pfedmét obsahuje SVHC latku vSem automaticky a
spotiebitelim na vyzadani

Od 1.1.2021 oznamovani pfedmétu do databaze SCIP

SCIP je databaze informaci o latkach SVHC, ve vyrobcich
S T samotnych nebo ve sloZitych predmétech (produktech)
ZIP

ziizena podle ramcové smérnice o odpadu (WFD).

Databaze zajistwe, Ze informace o  vyrobcich
obsahujicich SVHC na seznamu latek pro piipadné
zahrnuti do piilohy XIV jsou k dispozici po celou dobu
zivotniho cyklu produktii a materiali, véetné faze odpadu.

Informace v databazi jsou poskytovany provozovateliim
odpadu a spotiebitelim.

info@envigroup.cz www.envigroup.cz



JAK SE PRIPRAVIT NA DATABAZI SCIP?
1) Ziistéte, 2da musite padat azndmen
do databdze SCIP
2 Seznamte se s patadaviy na
informace a porozuméjte jim
B Méiteplebied o svim partfoliu
pledmétl
‘ & Prizpiscbie svd data >
5 Pripravie své poddni
6 | Podejte oznémeni

mjch
chemickych litek

vpledmitech
avyrobeich

S I PDatabaze

Co je treba védét

% Vice informaci:
https:f/echaevropa eufcs/scip-database

ﬁ echa europa eu/fes

Evropean Chemicals Agency
Telakkakatu &

PO, Box 400

F1-00121 Helsinki, Finsko

HUSOPEAN CHEMICALS AGENEY

LU, FERL . R T, A R TN K IO IO R I L L S A 1

OBSAHUL VASE PREDMETY LATKY vZBUZUJIC]
MIMORADNE OBAVY [SVHC?

UVADITE JE NA TRH V EU?

Jestlike plodméty. kterd vyribite. sestavajete, davilite
rebo distribuujete, obsabuji [$tky, které vebuzuji

ohavy a '] ek
pro plipadne zahrmuti do philohy XIV agentury ECHA,
wkoncentraci vyiined 0,1 % hmot
=p Musite jo nahlisit do databize SCIP.

Iste-§ maloobchodnd o dodévite své pledméty poure
spotfebitellm, nemusite azndmeni podivat.

Povinnost podat aznémeni do databéze SCIP plati pro
spoletnosti od ledna 2021

0 JE PREDMET?
Predmét jo vitc, kterd bhem vyroby ziskivi urdity tvar,

pavrch neba vehled uedujici joji furkel ve vitdi mite ned
Joii chemicicd sloBeni

_Chemicke latky: zmény legislativy

COMUSITE UDELAT?

Musite agentufe ECHA pfedialit tyto informace:

identifikaci valeho predmity,

ndzev. koncentratni rozmesi a umisténi Litek 7e
seznamu litek pro plipadné zshrmuti do plilahy XIV,
kterd se nachizef v vedendm pledmitu, &

daldi informace, které umakiuji bezpetné pouivini
- zejmina informace zajiffujics sprived nakldddni

s pedmitem, jakmile s stane cdpadem.

Inform\xe v databizi SCIP | WU xohﬂvoﬂlﬂy ve-’ejnos:-

Agentura ECHA zajidfuje achrany citlivjch
infarmaci, napfiklad vatahi mezi GLastniky stejnéha
dodavatelskéha Fetézce.

‘; RECYCLING & REUSE

€0 JE CiLEM?

Datsbize SCIP mé za cil zvydit povidomi
onebexoecnym (h(ml(i\q‘_h latkich v pledmitech
awirobcich bk Jého jejich Tivotnihe cyklu - vétnd
stadia odpadu

Zirovedh:

+ usilje o snifeni obsab nebszpedjch litek v odpadu.

* pedporuj i tichta ldtek
alternativami a

+ plispiv k lepSimu ob#hovéma hospodalstyl

PRINOS PRO ZPRACOVATELE ODPADU
A SPOTREBITELE

Informace v databazi SCIP pomahaji zpracovatedim
odpadu epkit nakldini s odpady a padporufl poufiti
odpad jako cdroje.

Spotfebitelé mayi prasplch z vittdich enalosti
nn'b-:pefn'rm chemickjch litkich ve virobeich,

b Einit bepdi i 4 rozhodmuti pfi
ik vymhleﬁaw-ati\wat;r]-m _préve kldst otizky”

Nejcastéjsi otazky kolem SVHC latek jsou:

Jak zjistim, ze je latka SVHC ?

M4 dodavatel povinnost informovat mé, ze je latka SVHC ?

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

info@envigroup.cz

Nejcastéjsi otazky kolem SVHC latek jsou:

Je muj produkt skute¢né predmét?

Obsahuje pfedmét SVHC v koncentraci nad 0,1% hm.?

Jaka je moje uloha v dodavatelském fetézci?

STIP

www.envigroup.cz




Cinnosti dle roli v dodavatelském retézci S;- I P
e

Jsem vyrobce a/nebo dovozce predmétu

Shromazdim vSechny pozadované informaci o pfedmétu

Pokud je to tieba, sdruzim pifedméty do skupin
Oznamim do SCIP

Predam informace (Cisla SCIP) v dodavatelském fetézci

Jsem distributor (z EU)
— Obdrzim ¢islo SCIP od dodavatele
— Podam zjednodusené oznameni
— Pfedam informace (¢isla SCIP) v dodavatelském fetézci

Chemické latky: zmény legislativy

Cinnosti dle roli v dodavatelském retézci S

Jsem dovozce komplexniho objektu
— Shromazdim v§echny pozadované informace o pfedmétech
— Oznamim cely objekt (v¢etné vSech relevantnich predmétu)
— Pfedam informace (¢isla SCIP) v dodavatelském fetézci

Montuji sloZené (komplexni) piedméty (objekty)
— Obdrzim ¢islo/a SCIP od dodavatele/t
— (Oznamim ptedméty, které dovazim)
— Oznamim cely objektu (véetné viech relevantnich piedméti)
— Piedam informace (Eisla SCIP) v dodavatelském fetézci

1P

STIP

Vysledkem je databize ozndmenych piedméti (pristupna od zaii 2021)

Vystupy jsou veiejné (strainka ECHA) pro

) o podzim 2021
— Spolecnosti zpracovavajici odpady

— Sirokou vefejnost — — - :
Mezi nejbéznéjsi latky vzbuzujici velmi velké
obavy v oznamenich patii:

— Dalsi dotCené subjekty

= olovo (napf. v kulickovych loZiskach,
Na zakladé dosud predlozenych bateriich);
- . e + oxid olovnaty (napi. v lampach, ¢astech
informaci jsou nejéasté&ji idel) Y (napi pach, castec
- . . . o Voziael):
oznamovanymi kategoriemi produkta i ewr . ; B
1‘ bé ° Y ateg I = oxid titanicity olovnaty (napi. v elektrickych
v databazi: sporacich):
« kyselina kiremicita, olovnata sul (napi. v

* stroje a jejich ¢asti; olovnatém krystalovém nadobi, povlacich

* méfici piistroje a jejich casti; vozidel); a
* elektronicka zafizeni a jejich Casti; +1.6,7.8,9,14,15,16,17,17,18,18-

Dodecachloropentacyclo
[12.2.1.16,9.02,13.05,10] octadeca-7,15-diene,
bézneji oznacovany jako ,, Dechlorane

Plus ™ “(napi. V barvéch, lepidlech)

* vozidla a jejich ¢asti;
* vyrobky z gumy; a
* nabytek.

info@envigroup.cz

Databaze SCIP na ECHA

https://echa.curopa.cu/cs/scip-database

ScIP

WFD - Waste Framework Directive
SCIP Database

ARTICLES NOTIFIED ABOUT

8,778,796 vysledin k 23.11.2022

Vi

www.envigroup.cz




"
STIP

Zapisy probihaji od 5. ledna 2021,

V soucasné dobé databize SCIP zobrazuje s moZnosti vyhledavani 8,7 milionu oznameni pfedméti z
celé EUL

Nejvice oznameni pochazi od spoleénosti v Némecku, nasleduje Italie a Francie.

Kazdy ma do databaze piistup a moZnost vyhledavat predmét podle:
. Nnazvu,

+  znacky,

+  kategorie vyrobku,

*  typu materialu,

+  chemického nazvu

*  ¢&isla SCIP.

Spotiebitelé

se mohou informovat, zda vyrobek obsahuje nebezpeéné chemické latky a piectou si pokyny pro
bezpeéné pouZivani.

Zpracovavatelé odpadu

mohou Gdaje vyuZit pii opakovaném pouZiti predméti nebo pii recyklaénich procesech.

Udaje také zvySuji znalosti o skodlivych chemickych latkich v dodavatelskych fetézeich a mohou piispét
k jejich postupnému odstranéni.

Chemickeé latky: zmény legislativy

WFD - Waste Framework Directive

SCIP Database

ARTICLES NOTIFIED ABOUT l
SEARCH
—
Article Identity

Article category
Material & Mixture category
Substance(s) of Very High Concern

Concern/Reason for inclusion

SCIP Number
Cloar All -\'\ﬂ-ﬁ-

et Barme by artale pmtiers

sy tam b 844488104

Armpbliers asd Comparatens 1€

Narizeni Komise

(EU) 2020/878

Novely prilohy II natizeni
REACH.
(format bezpecnostniho listu)

info@envigroup.cz

Novinky ve formaitu prilohy:

Muze byt poskytnut jediny bezpecnostni list pro vice nez jednu latku nebo
smés, pokud informace v tomto bezpecnostnim listu spliuji pozadavky této
piilohy pro kazdou z téchto latek nebo smési.

Pokud jsou v jednom bezpecnostnim listu zahrnuty rizné formy latky, musi
byt zahrnuty pfislu$né informace, které jasné uvadéji, které informace se tykaji
dané formy. Alternativné muze byt pro kazdou formu nebo skupinu forem
pripraven samostatny bezpecnostni list.

Pokud se bezpecnostni list tyka jedné nebo vice nanoforem nebo latek, které
obsahuji nanoformy, uvede se to pomoci slova ,,nanoforma®.

Pokud v souladu s nafizenim CLP pfilohy VIII se UFI kéd uvadi do BL, bude
uveden v oddile 1.1 v identifika¢nich informacich.

(UFI sc alternativn¢ uvadi do BL v pfipadé smési dodavanych k pouziti v
prumyslovych zavodech)

Www.envigroup.cz




2.3. Dalsi nebezpeci

Poskytnou se informace o tom, zda latka nebo smés spliiuje kritéria pro
vlastnost perzistentni, bioakumulativni a toxicka nebo velmi perzistentni a
velmi bioakumulativni v souladu s prilohou XIII, zda byla latka zafazena do
seznamu stanoveného v souladu s ¢1. 59 odst. 1 (kandidatsky seznam) nebo
protoze ma vlastnosti narusujici endokrinni systém.

Uvede se zda je latka identifikovana jako latka, ktera ma vlastnosti naruujici
endokrinni systém v souladu s kritérii stanovenymi v narizeni Komise v
prenesené pravomoci (EU) 2017/2100 nebo nafizeni Komise (EU) 2018/6054

Koncentrace na zakladé kterych se u smési, ktera neni klasifikovana jako
celek uvadi list na vyzadani jsou uvedeny v tabulce v nafizeni.

Dale se musi brat v ivahu specifické koncentrace v CLP (harmonizované
1 v notifikaénim seznamu), M faktory (u nich sc pouzivaji pfislusn¢ picpocty)

Uvedeny i koncentraéni limity pro smés pro vlastnosti PBT a vPvB +
endokrinni disruptor.

2.3. DalSi nebezpecdi

Chemické latky: zmény legislativy

Pokud latka nebo smés nema endokrinni vlastnosti pouzijte napiiklad text:

Latka/smés neobsahuje latky zatazené na seznam zpracovany v souladu

s ¢1.59 odst.1 nafizeni REACH vzhledem k vlastnostem narusujicim
endokrinni systém nebo neni identifikovana jako latka s vlastnostmi
narusujicimi endokrinni systém v souladu s kritérii stanovenymi v nafizeni
Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2017/2100 nebo Nafizeni Komise (EU)

2018/605

Seznam tiid nebezpeénosti, kategorii nebezpeénosti a koncentraénich limit, u nichz se litka uvede jako litka
ve smési v pododdile 3.2.1

Trida a kategorie nebezpecnosti Koncentracni limit v %

Akutni toxicita, kategorie 1, 2a 3 E01
Akutni toxicita, kategorne 4 El
Piravost' drazdivost pro kliZi, kategorie 1, kategorie 1 A, 1B, 1C akategorie2 P 1
/ainé poskozeni ofi'podrazdéni ofi, kategorie 1a2 Bl
L itka senzibilizujici dirchaci cesty kategorie 1 nebo kategorie 1B 0,1 Seznam tiid
Litka senzibilizujici dichaci cesty kategorie 1 A 0,01 nebezpeéllosﬁ,
L itka senzibilizujici kb kategorie 1 nebo kategorie 1B B0.1 kategorii
Litka senzibilizujici ki kategorie 1 A B 0,01 nebezpeénosti
futagenita v zirodeZnich buskich kategorie 1 Aa 1B B0l a koncentraénich
\futagenita v zirodetnjch buikich kategorie 2 Bl lin:litfl, pro které
: B0, ma byt latka
B0, uvedena jako litka
ve smési
gl
=8

Dale se v oddile 3.2 uvadi latky s evropskym expozi¢nim limitem a nejsou-li
vlastnosti klasifikovany (jako PBT a vPvB nebo endokrinni disruptory, uvede

s¢ popis slovné)

3.2. Smési
Nazev Identifikator vyrobku  |% Klasifikace podle nafizeni (ES)
£.1272/2008 (CLP)
4,4°'-(1-methylpropylidene)bisphenol Cislo CAS: 77-40-7 <1 |Endokrinni disruptor
Cislo ES: 201-025-1
Alkoholy, C12-14, etoxylované, sulfatované, |Cislo CAS: 68891-38-3 <3 |Skin Irrit. 2, H315

sodné soli
REACH-€: 01-2119488639-16

Cislo ES: 500-234-8

Eye Dam. 1, H318
Agquatic Chronic 3, H412

[Toxicita pfi vdechnuti (_ = lj\
. - . - - = '-i Pivodné bylo 10 I‘
ebezpetnost pro vodni prostfedi — akutni, kategorie 1 01

{ebezpetnost pro vodni prostfedi - chronickd, kategorie 1 B0l
\ebezpetnost pro vodni prostfedi — chronicka, kategorie 2, 3 a4 =3
{ebezpetnost pro ozenovou vistvu B0l

info@envigroup.cz
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Je-1i k dispozici, uvede se specificky koncentracni limit a M-faktor pro latky
obsazené v Casti 3 prilohy VI natizeni (ES) ¢. 1272/2008 nebo poskytmuté do
seznamu klasifikace a oznacovani stanoveného podle uvedeného nafizeni.
Odhad akutni toxicity pro latku (ATE) v ¢asti 3 pfilohy VI nafizeni (ES) ¢.
1272/2008 nebo v souladu s pfilohou I uvedeného nafizeni se uvede, pokud je
k dispozici.

Uvadéji se i EUH véty.

Je-li latka registrovana a vztahuje se na nanoformu, uvedou se vlastnosti ¢astic,
které specifikuji nanoformu, jak je popsano v piiloze VI. Pokud latka neni
registrovana, ale obsahuje nanoformu, jejiz vlastnosti ¢astic maji dopad na
bezpecnost smési, uvedou se tyto vlastnosti.

Chemickeé latky: zmény legislativy
Vyznamnési zména je v oddile 9
Oproti puvodnimu vyjmenovanému systému vlastnosti se ke kazdé vlastnosti
uvadéji pozadavky na uvedenou informaci Velikost castic 7T

Rozlﬂlnn_i velikosti Castic
Nova vlastnost u tuhych latek: charakieristiky CAstic  Foma man eastic
Agregadni stav Edstic
Aglomeraéni stav Edstic
. ;e S ificka hové plocha Eastl
9.2 jiné informace Prasnost chstie s

Krome¢ vlastnosti uvedenych v pododdile 9.1 se uvedou dalsi fyzikalni a
chemické parametry, jako jsou vlastnosti uvedené v pododdilech 9.2.1 2 9.2.2,
pokud je jejich uvedeni dulezité pro bezpecné pouziti latky nebo smési.

9.2.1 Informace tykajici se tFid fyzikalni nebezpecnosti

uvedou se vlastnosti, charakteristiky bezpecnosti a vysledky zkousek, jejichz
zahrnuti do bezpeénostniho listu mize byt uzitecné, je-li latka nebo smés
klasifikovana v pfislusné tidé fyzikalni nebezpeénosti. Spolu s udaji muze byt
uveden nazev tfidy nebezpecnosti, k niz se udaje vztahuji.

9.2.2 Dalsi charakteristiky bezpecnosti

Uvedou se dalsi fyzikalni a chemické parametry, je-li jejich uvedeni dulezité
pro bezpeéné pouziti latky nebo smési.

Informace, které muze byt uziteCné uvést:

9.2.2 Dalsi charakteristiky bezpecnosti

a) mechanicka citlivost;

b) teplota samourychlujici se polymerace;

¢) vytvareni vybusnych prachovzdusnych smési;
d) kysela/alkalicka rezerva;

¢) rychlost odparovani;

f) misitelnost; Tyto charakteristiky je vhodné

g) vodivost; uvadét, pokud maji vliv
h) ziravost; na bezpeéné pouziti latky
i) tiida plyni: nebo smési

1) oxidaéné-redukéni potencial;

k) potencial tvorby radikalu;
1) fotokatalytické vlastnosti.

m) jiné vlastnosti
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Oddil 11
Zpiesnujici pozadavky co zde uvést.
11.1 Informace o tiidach nebezpecnosti vymezenych v narizeni
(ES) €. 1272/2008 (Tyto nebezpecnosti musi byt v bezpecnostnim listu
uvedeny vzdy. )
Pozadavek na uvadéni informaci z registrace u latek. Shrnuti informaci +
srovnani s klasifika¢nimi kritérii v pfipadé CMR.

Tridy pro zdravi musi byt vyjmenovany vSechny — pokud se dana tfida
neklasifikuje musi se uvést: ,,na zakladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro
klasifikaci splnéna*

Udaje se vztahuji na latku nebo smés uvadénou na trh, udaje jsou pro smés jako celek.

Jsou-li k dispozici uvedou se data pro jednotlivé slozky smési (LD50, ATE, L.C50) ve
vztahu k cestaim expozice.
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Oddil 11

Popisi se potencialni nepfiznivé uéinky na zdravi a pfiznaky odpovidajici
expozici latce nebo smési

Popisi se prvni priznaky pfi nizkych expozicich az po nasledky vysokeé
expozice.

Popisi se opozdéné a okamzité Gi¢inky a také chronické ucinky kratkodobé a
dlouhodobé¢ expozice

Neexistence konkrétnich adaju
Nepouzivaji-li se konkrétni idaje nebo nejsou-li udaje k dispozici, musi byt tato
skutecnost jasné uvedena

U smési
Je nutné zvazit, zda koncentrace kazdé latky je dostacujici, aby pfispéla k u¢inkim
smési jako celku na zdravi.

Neni-li pravdépodobné, Ze by se tyto ucinky vyskytly pii1 soucasnych koncentracich
neuvedou se.

Chemickeé latky: zmény legislativy
Oddil 11 — novy pododdil

11.2 Informace o dalSi nebezpecCnosti

r owe

Viastnosti vyvoldvajici naruSeni ¢innosti endokrinniho systému

Informace o nepfiznivych ucincich na zdravi zpusobenych vlastnostmi
narusujicimi endokrinni systém se poskytnou, pokud jsou dostupné, pro latky
identifikované jako latky, které maji vlastnosti narusujici endokrinni systém v
pododdile 2.3.

Tyto informace se skladaji ze struénych shrnuti informaci odvozenych z
uplatiovani hodnoticich kritérii stanovenych v odpovidajicich nafizenich (ES)
¢. 1907/2006, (EU) 2017/2100, (EU) 2018/605), kter¢ jsou relevantni posoudit
vlastnosti narusujici endokrinni systém pro lidské zdravi.

Oddil 12
Zptesnujici pozadavky co zde uvést.

Novy pododdil 12.6:

Vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému

Informace o nepfiznivych ucincich na zdravi zptusobenych vlastnostmi
naru$ujicimi endokrinni systém se poskytnou, pokud jsou dostupné, pro latky
identifikované jako latky, které maji vlastnosti narusujici endokrinni systém v
pododdile 2.3.

Tyto informace se skladaji ze stru¢nych shrnuti informaci odvozenych z
uplatiovani hodnoticich kritérii stanovenych v odpovidajicich natizenich (ES)
¢. 1907/2006, (EU) 2017/2100, (EU) 2018/605), které jsou relevantni posoudit
vlastnosti narusujici endokrinni systém pro zivotni prostiedi.
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13.1 Metoda naklidanis odpady
V tomto pododdile BL:

a) se musi specifikovat obaly a metody pro nakladani s odpady vetné
vhodnych metod nakladani s kontaminovanymi obaly (napf. recyklace,
skladkovani),

b) se musi specifikovat fyzikalni chemické vlastnosti, které mohou ovlivnit
zpusob nakladani s odpady,

¢) Se musi zamezit odstranovani odpadu prostfednictvim kanalizace

d) Ur¢it zvlasni bezpecnostni opatieni pro kazdy doporuceny zpusob
nakladani s odpady, pokud je o vhodné

Uvedou se vSechna dulezita ustanoveni Unie tykajici se odpadu. Pokud takova
ustanoveni neexistuji uvedou se souvisejici platna vnitrostatni nebo regionalni
ustanoveni.

www.envigroup.cz




Oddil 14

Zprtesiujici pozadavky co zde uvést.

Pro viechny typy piepravy ADR, RID, ADN, IMDG, ICAO IT.

Nejsou-li takové informace k dispozici nebo odpovidajici, musi byt tato
skute¢nost uvedena.

Jednotlivé pododdily se odkazuji do vSech pfepravnich pfedpisu (napf. pro
uvedeni nazvu pro piepravu a dalsi informace).

ADR | IMDG | IATA | ADN | RID

Popis pfepravniho dokladu

UN 1950 AEROSOLY, 2.1, | UN 1950 AEROSOLS, 2.1 UN 1950 Aerosols, UN 1950 AEROSOLY, 2.1 | UN 1950 AEROSOLY, 2.1
(D) flammable, 2.1
14.3. Tridaltfidy neb c pro prep

21 21

Chemické latky: zmény legislativy
0Oddil 15
dalsi informace o pravnich pfedpisech tykajicich se latky nebo smési, které
jesté nejsou v bezpecnostnim listu uvedeny
(Napt. natizeni o latkach, které poskozuji ozonovou vrstvu, o
perzistentnich organickych znec¢istujicich latkach, o vyvozu a dovozu
nebezpeénych chemickych latek) + kategorie SEVESO nebo vnitrostatni
predpisy
Pokud se na latku nebo smés uvedené v tomto bezpeénostnim listu
vztahuji specificka ustanoveni tykajici se ochrany lidského zdravi nebo
zivotniho prostiedi na urovni Unie (napf. poveleni uvedena v hlaveé VII
nebo omezeni podle hlavy VIII), musi byt tato ustanoveni zminéna. Pokud
povoleni udélené podle hlavy VII stanovi pro nasledného uzivatele latky
nebo smési podminky nebo opatieni pro sledovani, musi byt tyto uvedeny.

® & & o o

14.4. Obalova skupina

MNevztahuje se | MNevztahuje se | Nevztahuje se Nevztahuje se Nevztahuje se
14.5. Nebezpeénost pro 2ivotni prostiedi
MNebezpedny pro FHvotni MNebezpeény pro FHvotni MNebezpeiny pro Zivotni | MNebezpecny pro Zvotni Nebezpecny pro Zvotni
prostiedi: Zadna prostfedi; Zadna prostiedi: Zadna prostiedi: Zadna prostiedi: Zadna

Zplisobuje zne&Eténi
mofské vody: Zadnd

Nejsou Zadné

15.1.1. Piredpisy EU

*  Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni
latek a smési (CLP)
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. o registraci, hodnoceni, povolovani a
omezovani chemickych latek (REACH)

*  Neobsahuje latky, na néz se vztahuji omezeni podle piilohy XVII (REACH)

*  Neobsahuje zadnou latku uvedenou na seznamu latek pro piipadné zahrnuti do pfilohy XIV
(REACH)

*  Neobsahuje latky zafazené do prilohy XIV (REACH)

*  Neobsahuje latky podléhajici nafizeni ¢. 649/2012 o vyvozu a dovozu nebezpeénych
chemickych latek.

*  Neobsahuje latky podl¢hajici nafizeni ¢. 2019/1021 o perzistentnich organickych
znec¢istuyicich latkach

*  Neobsahuje latky podl¢hajici nafizeni ¢. 1005/2009 o latkach, které poskozuji ozonovou
vIstvu.

*  Neobsahuje zadnou latku, na kterou se vztahuje nafizeni ¢. 2019/1148 o uvadéni na trh a
pouzivani prekurzori vybusnin.

*  Neobsahuje latku, na kterou se vztahuje nafizeni ¢. 273/2004 o vyrobé a uvadéni na trh

nékterych latek pouzivanych k nedovolené vyrobé omamnych a psychotropnich latek.
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Vlasini povinny format obsahuje zmény

SECTION 11:Toxikologické informace
11.1. Informace o toxikologickvch ucincich

SECTION 11: Toxicological information
11.1. Informace o tiidach nebezpecnosti podle
definice v narizeni (ES) ¢. 1272/2008

11.2 Informace o dalsich nebezpeéich

SECTION 12:Ecological information
12.1 Toxicita

12.2 Perzistence a rozlozitelnost

12.3 Bioakumula¢ni potencial

12.4 Mobilita v pudé

12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB

12.6 Jiné nepfiznivé Gcinky

SECTION 14: Transport information
14.1 UN cislo
14.2 Oficialni (OSN) pojmenovani

pro prepravu
14.3 Tiida/tiidy nebezpeénosti pro prepravu
14.4 Obalova skupina
14.5 Nebezpecnost pro Zivotni prostiedi
14.6 Zvlastni bezpecnostni opatfeni

pro uzivatele
14.7 Hromadna preprava podle prilohy II
umluvy MARPOL a piedpisu IBC

SECTION 12: Ecological information
12.1. Toxicita

12.2. Perzistence a rozlozitelnost

12.3. Bioakumulaéni potencial

12.4. Mobilita v pudé

12.5. Vysledky posouzeni PBT a vPvB

12.6. Vlastnosti narusujici endokrinni systém

SECTION 14: Transport information
14.1 UN ¢islo
14.2 Oficialni (OSN) pojmenovani
pro piepravu
14.3 Tiida/tfidy nebezpecnosti pro prepravu
14.4 Obalova skupina
14.5 Nebezpecnost pro Zivotni prostiedi
14.6 Zvlastni bezpeénostni opatfeni
pro uzivatele
14.7. Hromadna namoini doprava podle
néstrojii IMO
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Planované zmény nafizeni - harmonogram

REACH

» Registrace uréitych sledovanych polymert
* Revize registraénich poZzadavki, které umozni ué¢innou identifikaci karcinogenni
* Posouzeni chemické bezpecnosti pro tonaz 1-10 tun
* Revize pozadavkil na komunikaci v dodavatelském fetézci
* Kontrola souladu v8ech registra¢nich dokumentaci
* Povoleni rudeni registra¢nich ¢isel
* Rozsifeni definice SVHC latek
* Endokrinni disruptory
«  PMT latky (perzistentni, mobilni toxickeé)
* vPvM (velmi perzistentni, velmi mobilni)
* Reforma procesii autorizace a omezeni
* Dalsi omezeni na spotiebitelské vyrobky (ED, PBT, vPvB, respiracni senzibilizatory,
imunotoxické a neurotoxiccké vlastnosti)
* Zvysit kontrolu dovozu a elektronického obchodu

Po posouzeni dopadt navrh revize natizeni REACH — 2022
Zpracovani navrhu revize nafizeni REACH - 2022
Piijeti navrhu — konec roku 2022

Chemickeé latky: zmény legislativy

Narizeni CLP

Novinky

»B NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) & 12722008
ze dne 16. prosince 2008

o Kklasifikaci, oznafovini a baleni litek a smési, o zméné a zruleni smérnic 67/548'EHS a
1999/45/ES a o zméné narizeni (ES) ¢. 1907/2006

(Text s vvznamem pro EHP)

(Uf. vést. L 353, 31.12.2008, 5. 1)

K 24.11. 2021 je 30 novel CLP

Posledni konsolidované znéni je z 01.03.2022
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V poslednim konsolidovaném znéni je 29 novel

Nezarazena novela 2022/692 - nafizeni méni pfilohu VI nafizeni CLP, tj.
seznam harmonizovanych klasifikaci.

Nafizeni vstoupilo v platnost koncem kvéina 2022,

Dodrzovani novych harmonizovanych klasifikaci bude pro latky a smési
pozadovano od 23. listopadu 2023, lze jej vSak pouzit i pfed timto
terminem,

www.envigroup.cz




Struény piehled dualezitych zmén od platnosti CLP

1. Jiz zruSena jakakoli klasifikace a znaceni ,,po staru®.
2. Dochézi k pravidelnym aktualizacim zdkladniho schématu klasifikaci.

3. Pravidelné zmény a doplnéni harmonizovaného sezamu.

Kazdy vystrazny

symbol nebezpecnosti

informaci poZzadovanych podle élanku 17.

Minimalni plocha kazdého vystrazného symbolu nebezpetnosti nesmi byt

mensi nez 1 cm?2.

Minimalni rozméry Stitkii a vystraznych symboli

pokryva nejméné jednu
patnictinu_minimalni povrchové plochy §titku, ktery je uréen k uvedeni

Chemické latky: zmény legislativy

Objem baleni

Rozméry titku (v mulimetrech) pro
nformace pozadované podle &linku 17

Rozméry kaddého z vystraznych
symboli (v milimetrech)

nepiesahuyici 3 litry:

pokud moZno alespoii 52 x T4<

vetsi nez 10 x 10
gkud mozno alespoi 16 * 16

veétsi nez 3 litry, ale
nepfesahujici 50 litri:

alespoit 74 x 105

alespon 23 x 23

vétii nez 50 ltmi, ale
nepiesahujici 500 litni:

alesponi 105 x 148

alespoil 32 x 32

vétsi nez 500 litni:

alespon 148 x 210

alespoil 46 x 46

Usmévna zména, za kterou ale bylo mozné ziskat pokutu ©

> ©

I s

&

B s
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Senzibilizace

Latky senzibilizujici se klasifikuji do kategorie 1, pokud neexistuji dostatecné

udaje na vytvofeni podkategorii.

Pokud existuji dostatecné udaje, presnéjsi hodnoceni umozni zaradit latky

senzibilizujici do

- podkategorie 1A — silné senzibilujici latky (hranice EUH208 0,01-0,1 %)
— podkategorie 1B - urCené pro jiné latky senzibilizujici. (hranice 0,1-1 %)
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Senzibilizace

POZOR!!

Stitek na obalu smési, které nejsou klasifikovany jako senzibilizujici, ale
obsahuji nejmeéné jednu latku klasifikovanou jako senzibilizujici, ktera je
pfitomna v koncentraci rovné nebo vyssi, nez je koncentrace uvedena v
tabulce, musi obsahovat tuto standardni vétu:

EUH208 — ,Obsahuje (nazev senzibilizujici latky). Muze vyvolat
alergickou reakci.*

Smeési klasifikované jako senzibilizujici, které obsahuji jinou latku (jiné
latky) klasifikované jako senzibilizujici (kromé¢ té latky, ktera vedla ke
klasifikaci smési) pfitomnou (pfitomné) v koncentraci rovné nebo vyssi nez je
uvedena v tabulce, musi na §titku uvadét nazev (nazvy) uvedené litky
(uvedenych latek).

Chemickeé latky: zmény legislativy
H304
[ kdyZ definice vdechnuti zahrnuje i vstup pevnych latek do dychaciho ustroji,
klasifikace:
Asp. Tox. kategorie 1 (H304) se vztahuje jen na kapalné latky a smési.*

Zavadi se tzv. H véty s prioritou.

pri oznacovini se mohou uplatiiovat tyto zasady priority pro standardni véty o
nebezpecnosti:

a) ma-li se pouzit standardni véta o nebezpecénosti H410 ,Vysoce toxicky pro vodni
organismy, s dlouhodobymi uéinky*, neni nutné uvadét standardni vétu o
nebezpecnosti H400 ,Vysoce toxicky pro vodni organismy*; (Na oznaceni)

b) mé-li se pouzit standardni véta o nebezpectnosti H314 ,Zpusobuje tézké poleptani
kuze a poskozeni o€i¢, neni nutné uvadét standardni vétu o nebezpecénosti
H318 ,Zpusobuje vainé poskozeni oli‘. (Na oznaceni)

Zavadi se tzv. kumulované véty.

H300+H310 Pfi poziti nebo pfi styku s kuzi muze zpusobit smrt

H302 + H312 + H332 Zdravi skodlivy pfi poziti, pfi styku s kuzi nebo pfi
vdechovani

Pii vybéru standardnich vét o nebezpecnosti v souladu s ¢lanky 21 a 27

mohou dodavatelé pouZivat kombinované standardni véty o nebezpeénosti
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P véty prosly celou Fadou dprav a zmén.

Podstatné pro P véty je, ze (kromé P501) nejsou povinng, jejich vybér je na
osobé, ktera provadi znaceni

Ale jejich text MUSI byt v souladu s prilohou IV ¢ast 2 a soucasné jsou na
zaCatku pfilohy IV dany pokyny, jak tyto vty pouZzivat a upfesnit na oznaceni
jejich znéni.
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Piloha IV nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 se méni takto:
1) Prvni tvodni odstavec piilohy IV se nahrazuje timto:

WV této pifloze je uvedena matice obsahujici seznam doporucenych pokyn pro bezpeiné zachdzeni pro kazdou
tiidu nebezpecnosti a kategorii nebezpecnosti podle typu pokynu. Matice je voditkem pro vybér vhodnych pokyni
pro bezpecné zachdzeni a obsahuje ddaje pro viechny kategorie bezpenostnich opatfent. Pouzii se viechny
specifické prvky tykajici se dané tridy nebezpecnosti. Kromé toho se v relevantnich pripadech pouii také obecné
pokyny pro bezpecné zachdzeni, které nejsou spojeny s konkrétni tfidou i Kategori nebezpecnosti.

S cllem umoznit flexibilitu pii pouivni vét pro bezpeiné zachdzeni se podporuje kombinovini & spojovini

jednotlivych pokynii pro bezpecné zachizeni za dcelem uSetfeni mista na oznaceni a zlepSeni jeho Citelnosti. Matice
a tabulky v &sti 1 této piilohy obsahuji fadu kombinovanyich pokynii pro bezpetné zachdzeni. Ty viak slouii pouze
jako pfiklady a dodavatelé mohou vytvdtet dalii kombinace a spojeni vét, pokud to pispivd k jasnosti a srozumi-
telnosti idajti na oznaceni v souladu s ¢linkem 22 a l. 28 odst. 3.

Bez ohledu na clinek 22 mohou pokyny pro bezpetné zachdzeni na oznaceni nebo v bezpecnostnich listech
obsahovat drobné zmény textu oproti znéni uvedenému v této piloze, pokud to napoméhd ke sdélent informaci
tykajicich se bezpecnosti a nedojde pfi tom k rozmélnéni ¢i ztrdté informaci obsazenych v pokynu. Tyto zmény
mohou zahrnovat pouZiti pravopisnych variant, synonym nebo jinych rovnocennych vyrazi s ohledem na region,
v némi se dany produkt doddvd a poutivd.";

Ukazka matice pokynu

Pouzivejte ochranné
rukavice/ochranny
odév/ochranné

bryle/oblicejovy stit.

Chemické latky: zmény legislativy

Akutni toxicita - dermalni 1,234 — Specifikujte  ochranné  rukavi-

(oddil 3.1) cefodév.

V phsluinych Eﬁpadech vyrob-
cedodavatel  blize  specifikuje
druh vybaveni.

Ziravost pro kiizi (oddil 3.2) 1A, 1B, 1C — Specifikujte ochranné  rukavi-
cefodév a ochranné brylefoblice-
jovy dtit.

V piislusnych piipadech virob-
cefdodavatel  blize  specifikuje
druh vybaveni.

Drizdivost pro kizi (oddil 3.2) 2 — Specifikujte ochranné rukavice.

N V phislusnych Eﬁpadm‘h virob-

Senzibilizace kize (oddil 3.4) 1,1 A 1B ce/dodavatel blize specifikuje

druh vybaveni.

Vizné poskozeni odi (oddil 1 — Specifikujte  ochranné  brylefo-

3.3) blicejovy sit.

i . V phislusnych ptipadech vyrob-

Podrizdéni oéi (oddil 3.3) 2 cefdodavatel blize  specifikuje

druh vybaveni.

Mutagenita v zdrodecnych 1A, 1B,2 Vhodny druh osobnich ochran-

buiikich (oddil 3.5) nych prostiedkii uvede virob-

ce/dodavatel.

Karcinogenita {oddil 3.6) 1A, 1B, 2

Toxicita pro reprodukei (oddil 1A 1B, 2

3.7)

P vity

Znéni je pfedepsano v priloze, ale P véty lze modifikovat a vzajemné
spojovat. . Lo

P310 Okamzité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI
STREDISKO/Iékate/. ..

Modifikace:

P310 Okamzité volejte 1ékare. ) o

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

Spojeni: 5 L
P301 + P310 PRI POZITI: Okamzité volejte Iékare.
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Zména schématu klasifikace u Ziravosti

Ale u Ziravosti se jen pfidalo, Ze bude ziravost kategorie 1 a podkategorie 1A,
1B, 1C, ale podminky ur¢eni zda je nebo neni latka Zirava se neméni.

Pokud jde o ¢istou latku, tak se Ziravost zarazuje na zakladé popsan¢ho
schématu a i testovani ma schéma pocinajici vyhodnocenim hodnoty pH.

Pokud jsou doposud latky v kategoriich 1A, 1B nebo 1C, tak tam i ztstanou a
nové pokud se nové nevejdou do podkategorie, tak to bude u prokazané

ziravosti obecné kategorie 1

Schéma pro hodnoceni Ziravosti smési se nijak vyrazné nezménilo, jen se tam

pocita s obecnou hodnotou ziravosti kategorie 1.

www.envigroup.cz




Chemické latky: zmény legislativy

Multiplikacni faktory a (*)

Summary of Classification and Labelling
Multiplikaéni faktor — specialni faktor pro vypocet nebezpecnosti pro vodni

ti,_ d, v Harmonised classification - Annex VI of Regulation (EC) No 1272/2008 (CLP Regulation)
prostredi u smesi

General Information

Index Number  EC/ Listno. €0 CAS Number International Chemical Identification
08-055-00-5 | Fipronil 150 4246105 120068-37-3 | Acuee Tow 3 30 GHs0s | H301 M= 1000 614-001-00-4  200-1533  54-11-5 nicotine (1S0) _ »
{8h-Smaminoe1+2 - Acuee Tt 1 Gusos | Hin M = 10 0007 3-[(25)-1-mathylpyrrolidin-2-yl]pyridine
chbor-a.0.0-itrifluorme- . .
bl P At Tax. 1 H3 GH509 Ha
thyljeulfingl]pyrazol-3- STOTRE 1 372 Dgr H3T2Y [ — ATP Inserted / Updated: CLPOO/ATP10 @
Karbonieri] Aquatic Acuee | H400 Ha1 CLP Classification (Table 3)
Aquatic Chronic | | H410 -
= Classification Labelling Specific Concentration limits, M-Factors, Acute  Notes
= Tauicity Estimates (ATE)
Hazard Class and Hazard Statement = Hazard Statement Supplementary Hazard Pictograms, Segnal Word
Category Code(s) Code(s) Codels) Statement Code(s) Code(s)
Acute Tox. 2 H300 H200 GHS09 inhalation:
) GHS06 ATE = 0.19 mg/L (dusts/mists)
Acute Tox. 2 H310 H210 Dar A Eoth
Acute Tox. 2 H320 H330 aTEI= 70 mg/kg
AT . Y . . oral:
Minimalni Upresnéni podminek Aquatic Chronic 2 | H411 Ha11 ATE = 5 mg/kg

1
Nafizeni 2018/669

Naf'izcni Komisc !EU! 201 8;669 N KLASIFIKACE OZNACENT
WKody Kody Kody Kody Specif acentra
'L T: - . ’ P v ’ Eislo chemickych litek Gisors Citocas J&;‘s Hvita ﬂ“w‘”:; Hvét limity, m:‘m;:jr_‘.
Tato novela zavadi ve vSech jazykovych mutacich nafizeni CLP, — - _peberpeinons stov _
- , . -’ o ’ a . ’ ’ j05-017-00-7 i dny [1]. 239.172-91 15120-21-5[1]|O0x. Sol. 2 [H272 IGHSO03 H272 Repr. 1B, H360Df C 29 %
v tabulce harmonizovanych klasifikaci preklady nazvu chemickych latek do prisx b ;ow B psisseal2] [r632-044120 [Repr. l;% :::nnt prsos oot g%’;wna:m D:6.5 %S
wr v . » . - - preroxybaritan sodny, cue Tox. 4 * 2 220 it 2 .
prislusného narodniho jazyka, Doposud byly ve vSech prekladech pouze obrabuici <01 % o, i Sl e e CETRmLIRN
H : L H * * frientim ne 50 pm] [ B .
allgIICky a Jazykova verze by]'a Jen v Semamu na StrankaCh ECH‘A‘ j005-01 7-01-4perboritan sodny [1]; 239-172-9[1] [15120-21-3 (1)), Sol. 2 (H272 HS03 H272 Repr. 1B; HIG0DE C =9 %
beroxymetaboritan sodny [2]; R231-556-4[2] [7632-04-4[2] [Repr. 1B H3s0Df [GHS06 [H3s0DF c“g‘éig,‘;%‘w‘fﬁ ;;-85_
i eroxybasian soday; i jasus Tox, 3 ° 1331 HSOS I C=22% Byt 2, H319:
Narodni nazvy se napiiklad v BL a na Stitku v daném jazyce musi od 1. 12. o erodumamicm primésetn Al e S ed 14%ezc<22%
2019 pouzivat povinné [rentim nex =0 i) EveDam 1 [H31s lsts

05-017-00-7 amiumperborat [1]:
Namiumpercxometaborat [2] Némeina
i 18
chalt an Pantikeln mit aerodymamischem Durchmesser unter S0m

005-017-00-7 hatija perborats; (1]

psrrija percksometaborits; [2]

patija peroksoborits.

Esmu <0,1 masas % dalipu ar isko di par
0 um]

Litevitina

005-017-00-7  Npesokschoran) nadboran sodu, [1]
peroksometaboran sodu; [2] Polstina
peroksoboran sodu.

zawierajacy <0,1 % (w'w)czastek o Srednicy ponizej 50 um]
005-017-00-7 di diboritan disodny; [1]
oxaperancharitan mencsednt: [2] Slovenitina
peroxoboritan sodny,

[s cbsahom <0,1 hmotn. % Sastic d ckym pri
20 ]
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NARIZEN(

NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2021/797
ze dne 8. bfezna 2021,
kterym se opravuji nékterd jazykovd znéni pfilohy II a pfilohy VI nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) & 1272/2008 o klasifikaci, oznacovini a baleni litek a smési
(Text s v¥znamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovini Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 12722008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci,
oznacovdni a baleni litek a smési, o zméné a zrudeni smérnic 67[548(EHS a 1999/45[ES a o zméné nafizeni (ES)
£ 1907/2006 ('), a zejména na ¢l. 53 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto divodiim:

(1)

@

(3)

Dinské, francouzské, italské, némecké a polské znéni nafizeni (ES) €. 1272/2008 obsahuje chybu v navéti druhého
odstavee oddilu 2.12 é&isti 2 piilohy 11, pokud jde o rozsah povinnosti oznacovini pevnych smési obsahujicich oxid
titanicity.

Ceské znéni nafizeni (ES) &. 12722008 obsahuje dalsi chyby v oddilu 2.12 ¢sti 2 piilohy I, pokud jde o povinnost
oznacovini smési obsahujicich oxid titaniity.

Chemické latky: zmény legislativy

Cldnek 1
Nafizeni (ES) ¢. 1272(2008 se opravuje takto:
1) v éisti 2 piilohy Il se oddil 2.12 nahrazuje timto:
.2.12[ Smési obsahujici oxid titanicity |
Stitek na obalu kapalnych smési obsahujicich 1 % nebo vice &stic oxidu titanicitého o aerodynamickém
priméru nejvyse 10 pm musi obsahovat tuto standardni véru:

EUH211f .Pozor! Pfi postiiku se mohou vytvifet nebezpetné respirabilni kapicky. Nevdechujte aerosoly nebo
mihu.”

Stitek na obalu pevnych smési obsahujicich 1 % nebo vice oxidu titanicitého musi obsahovat tuto standardni
vét:

EUH213 .Pozor! Pfi pouZiti se miZe vytvifet nebezpecny respirabilni prach. Nevdechuijte prach.”
Kromé toho musi $titek na obalu kapalnych a pevnych smési, jez nejsou urceny Siroké vefejnosti a nejsou

klasifikoviny jako nebezpeiné a jsou oznafeny jako EUH211 nebo EUH212, obsahovat standardni wétu
EUH210.%;

2) (netykd se ceského znéni).

Clinek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Italské znéni nafizeni (ES) ¢. 1272[2008 obsahuje chybu v poznimce 10 v oddilu 1.1.3.2 &isti 1 piilohy VI, pokud
jde o klasifikaci nebezpetnosti smési obsahujicich oxid titanicity.

V listopadu 2022 bylo zru$ena harmonizovana klasifikace a oznaéeni oxidu titaniéitého
jako karcinogenni latky pfi vdechovani v nékterych formach prasku

NARIZEN] KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2021/643
ze dne 3. dnora 2021,
kterym se pro afely pfizpisobeni védeckotechnickému pokroku méni &ist 1 piilohy V1 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) & 12722008 o klasifikaci, oznatovini a baleni litek a smési

(Text s vyznamem pro EHF)

EVROPSKA KOMISE,

B lod]

s na Sml o

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci,
oznatovani a baleni litek a smési, 0 zméné a zrudeni smérnic 67/548[EHS a 1999/45/ES a o zméné nafizeni (ES)
& 19072006 ('), a zejména na L. 53 odst. 1 uvedencho nafizeni,

vzhledem k iémto divodim:

(1) Clenské stity a ziicastnéné strany pozidaly ::Izménu fady poznimek uvedenych v phloze VI &isti llpododdu'lu 1.1.3
nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.

(2)  Komise uzndvd, Ze znéni uvedenych poznimek je tfeba zlepsit. Nékieré poznimky tykajici se litek jsou nepfesné
a zpiisobuji urditou neji ohledné sprivného vykladu privnich povi i. Uvedené poznimky by mohly byt
vyklidiny v rom smyslu, Ze Eitky, na které se pozndmky vezrahuji, neni za urlitych podminek tieba klasifikovat
viibec, zatimco ve skutecnosti by se na né harmonizovand klasifikace a oznacovini vztahovat neméla, ale mély by
byt stile predmétem klasifikace podle hlavy Il naiizeni (ES) & 1272/2008 (samoklasifikace).

(3)  Nafizeni (ES) & 1272/2008 by proto mélo byt odpovidajicim zpisobem zménéno,

info@envigroup.cz

NARIZENI

NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2020/217
ze dne 4. fijna 2019,

kterym se pro tcely pfizplisobeni védeckotechnickému pokroku méni nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) & 1272/2008 o klasifikaci, oznacovini a baleni litek a smési a kterym se
uvedené nafizeni opravuje

Zména raznych ¢asti CLP:
(EUH véty ke smésim s oxidem titani¢itym.)
Nova poznamka Va W

Zména a doplnéni tabulky harmonizovanych klasifikaci —k uvedenym latkam se
pfidava povinna hodnota ATE a M faktory.

Platnost od 1. Fijna 2021

www.envigroup.cz




Narizeni CLP (1272/2008) o klasifikaci, ozna¢ovini a baleni chemickych litek a smési prochazi
pravidelnymi novelizacemi.

Od roku 2008 je to jiz celkem 28 novel + 7 oprav

Jsou zahrnuty v konsolidované verzi predpisu, ten zatim nezahmuje novelu
&. 2021/849. Konsolidovana verze neni pravné zivazna.

Od roku 2019 jsou aktualizace realizovany pomoci delegovanych nafizeni/akti.
Jiny zpiisob schvalovani pfedpisu.

Vétsina novel se obvykle tyka

+ zmén a doplnéni v harmonizované klasifikaci (tabulka 3)

*  zmén P vét

+ zmény klasifikagnich postupi

+ zmény pokud jde o informace tykajici se reakce na ohrozeni zdravi (PCN a UFI) pfiloha VIII

WV roce 2021 byly tii novely CLP

Chemické latky: zmény legislativy

2021/643 - méni ¢ast 1 prilohy VI — nové znéni poznamek J az R, diivodem je zpfesnéni textu, aby byly
odstranény nejistoty ohledné spravného vykladu pravnich povinnosti. Tyto poznamky obvykle umoZnuji

neklasifikovat urdité nebezpeénosti

2021/797 — oprava nékterych jazykovych znéni prilohy II a piilohy VI

2021/849 — zatim neni soucasti posledni konsolidace. Tyka se zmén a doplnéni &asti 3 pfilohy VI
Toto nafizeni se pouzije od 17. prosince 2022 (dobrovolné 1ze pouZivat od platnosti nafizeni)
Udaje jiz jsou na strankach ECHA, ale nejsou v konsolidované verzi nafizeni.

Veskeré zmény &isti 3 pitilohy VI jsou duleZité pro klasifikaci a oznadovini.
Nové se uvadéji i povinné hodnoty ATE a M faktort, ty mohou zménit vypoéty klasifikace smési,
stejné jako zruseni nebo doplnéni specifickych limita.

Nové se projednava zaclenéni dalsich harmonizovanych klasifikaci.

INFORMACE O CHEMICKYCH LATKACH

Tabulka harmonizovanych polozek je
k dispozici v priloze VI narizeni CLP

Agentura ECHA pfipravila excelovou tabulku obsahujici viechny aktualizace
harmonizované klasifikace a oznafovani nebezpetnych latek, které jsou k dispozici v
tabulce 3 pfilohy VI nafizeni CLP.

Seznam klasifikaci a oznaceni

Tabulka harmonizovanych zaznamdi v pfiloze VI
narizeni CLP

Registr zaméril tykajicich se harmonizované klasifikace Harmonizovana klasifikace a oznafovani nebezpefnyich ltek je aktualizovina
a oznateni, dokud nejsou znamy vysledky prostiednictvim ,Adaptace na technicky pokrok (ATP)", kterou kaZdoroing vydéva

Evropska komise. Po pfijeti stanoviska k harmonizované klasifikaci a oznatovani latky

\iyborem pro hodnoceni nizik (RAC) Evropska komise phijme rozhodnuti a zvefejni
aktualizovany seznam v ATP,
® Biocidni G&inneé latky

Excelova tabulka obsahujici viechny aktualizace harmonizované klasifikace a

* Biocidni piipravky L SR L
oznatovdni nebezpetnych latek je k dispozici nife.

® Seznam Géinnych latek a jejich dodavateld

e [ ———

piiloha VI k CLP_ATP10 (plati od 1. pros

Chemické ldtky podiéhajici nafizeni PIC
Piiloha VI k CLP_ATP13 (plati od 1. kvt

Oznameni o vyvozu

Piiloha VI k CLP_ATP14 (plati od 9. 23fi

Oznameni o dovozu

Ffloha VI k CLP_ATP15 (plati od 1. biezna 2022) [

Vyslovny souhlas

Pfiloha VI k CLP_ATP17 (plati od
Piiloha VI k CLP_ATP18 (plati od 23. listopadu 2023) [XLS][EN]

17. prosince 2022) [X

l—b I annex_vi_clp_table_atpl8_en (excel)
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Rhsifikace Oznadeni
Specifické
Kidy Kady Eody | Kbdy dopls. koncent.
Indesové fislo Chemicky ndzev Cislo ES Cislo CAS | gt viid 3 kategorsy | A00ard | vystradifch | standard: | standard- limsity, | Poradniky
wbesinon | v | Csywboli | wichver | nich vt | mulriplikand
onebez- | a signdlnich | o nebezped- | o nebezped- | faktory a ATE
pefnosti shor nasti nosti
Repr 1B H360FD
J005-007-00-2 | kyselina boriri [1] 2331392 (1] [10043-33-3[1] [Repr. 1B HI6OFD |GHSOS | H360FD" > 55%
Kyselina boriri [2) 1343434 (2] | 11113501 2] Dgr —
I
N » A Repr 1B H360FD
005-008-00-8 | exid boriy 51158 |1303-86-2 Repr. 1B H36OFD |GHS0S | H360FD" >31%
Dy =
005-011-00-4 | tetraboritan disodny, 135-541-3 1] (12267-73-11] |Repr. 1B HI60FD  |GHSO0S H360FD"
monobwdri; | 115-340-4 [2] | 1330-43-4 2] Dygr Repr 1B H360FD
tetraboritar ¥, 237-560-2 [3] [ 13840-56-7 [3] =45%
bezvodi: 2] 205-540-4 [4] | 1303-96-4 [4]
sodnd il kyseliny 215-540-4 5] [12079-04-3 3]
orthoborité [3]

Tato novela platna od prosince 2022 napr. odstrani specifické limity
pro slouc¢eniny s borem.

aum pysdoasy 3y

SE[S81 1

Hlavni témata chystané revize CLP

+  Zavedeni novych tfid nebezpeénosti

*  Zlepieni klasifikace

*  Oznacovani (rozkladaci stitky, mala baleni)

* Online prode) (informace o nebezpeéi a vymahani)
+ Oblast pisobnosti nafizeni CLP (vyjimky)

+ Priloha VIII (vylepieni)

+ Pouitelnost a prechodna obdobi

Chemické latky: zmény legislativy

Nivrh novych tiid nebezpeénosti

*  ED (Endokrinni Disruptory)
*  PBT (Perzistenini, Bioakumulativni, Toxické) / vPvB Vysoce Perzistenti, Vysoce Bioakumulativni)
*  PMT (Perzistentni, Mobilni, Toxické) / vPvM Vysoce Perzistenti, Vysoce Mobilni)

*  Pro ED se uvazuje o tfidé nebezpeénosti pro zdravi a tfidé nebezpeénosti pro Zivotni prostfedi, v obou
tiidach pak systém kategorizace

Nové kritéria:
* Posouzeni co by pfineslo pouZiti idaji o toxicité ziskanych na suchozemskych organismech v ramei
klasifikaénich kriténi pro Zivotni prostiedi

* Posouzeni potieby zvladtnich kritérii pro imunotoxicitu a neurotoxicitu, které jsou v souéasnosti zaélenény
v ¢asti STOT a v toxicité pro reprodukei.

info@envigroup.cz

Odvozeni kritérii pro nové tiidy nebezpeénosti

Endokrinni disruptory
na zakladé definice WHO pro lidské zdravi a Zivotni prostiedi

PBT a vPvB
na zakladé jiz existujicich kritérii prilohy XIII nafizeni REACH

PMT a vPvM
kritéria perzistence a toxicity stejné jako v pfiloze XIII nafizeni REACH
Mobilita — stanoveno nové kritérium

Imunitoxicita a neurotoxicita
Nyni zahrnuty do tiidy STOT a toxicita pro reprodukei
Tiida — latky toxické pro imunitni systém

- latky toxické pro nervovy systém

Teresticki toxicita
Toxicita pro suchozemské organismy
Tiida — latky toxické pro suchozemské organismy

www.envigroup.cz




Nové tiidy nebezpecnosti

],s'itky tox!cke. pro 1m1m1m'| syst?m \{\-\ Ay :>
Latky toxické pro nervovy systém St

Latky toxické pro suchozemské organismy

Endokrinni disruptory (lidské zdravi, Zivotni prosifedi)
Perzistentni, mobilni a toxické latky (PMT / vPvM) I:>
Perzistentni, bioakumulativni a toxické (PBT/vPvB)

N
W
-’j

Jakmile bude zavedeni novych tfid nebezpecnosti ED, PBTs a PMTs v revizi nafizeni CLP
Komise EU iniciuje diskusi na urovni UN GHS o pfijeti téchto tfid nebezpecnosti.

Kritéria CLP zohlediiwi (nebo by mély zohlediiovat) kritéria a pravidla oznaovani dle GHS.
Zména tiid se bude tykat i dalich predpisu, které poZaduji klasifikaci podle CLP

Chemické latky: zmény legislativy

Niavrh zmény piiloha VIII CLP

1) Povinnost pitedkladat notifikace pro uréité distributory

Uréiti distributoii
Situace které nejsou stavajicim stavem vyfFeSeny

Distributor nakoupi smés v ¢lenském staté A a uvadi na trh v ¢lenském staté B

Distributor nema pfimou oznamovaci povinnost a proto v élenském staté B nemusi byt uskuteénéné zadné
oznameni.

V ¢lenském staté B nejsou pro danou smés dostupné zadné informace

(Z praxe distributor nema zidnou moznost se presvédéit, Ze bylo oznameno. Pivodni oznamovatel nemusi
védét, ze smés bude prodavana v élenském staté, kde neoznamil. V CR je tato situace fedena narodni
legislativou. Podle chemického zikona se distributor musi wjistit, e smés byla oznamena pro éesky trh, jinak j1
musi oznamit sam.)

Daldim fefenim je komunikace proti sméru dodavatelského fetézee, zjisténi informaci, popfipadé doplnéni nové
Elenské zemé pivodnim oznamovatelem.

Niavrh zmény piiloha VIII CLP

Ur¢iti distributofi
Situace které nejsou stavajicim stavem vyFeSeny

Distributor uvadi na trh smés ve stejném ¢lenském stité, kde dovozee nebo nasledny uzivatel provedl
oznameni, ale uvadi na trh pod jinym obchodnim nazvem nebo jinym oznadenim.
Smés by se mohla identifikovat pouze prostiednictvim UFI, ale nebude odpovidat nazev v oznameni.

V praxi se v tomto pfipadé vygeneruje pro smés s novym nazvem novy UFI a predloZi se nové oznameni smés
ve smési (Jako sloka se uvede 100% piavodni smési.)

Do novely a ndavrhu zmény piilohy VIII se zvaZuje i moZnost oznamovini éistveh latek.

Resi se, zda je to potiebné (dochdzi k nahodny otravim spotfebitelii nebo profesionalii &istymi litkami a v jaké
mife)

Jak by se to dalo nejlépe udélat, jak poptipadé propojit informace ziskané prostiednictvim notifikace éistych
latek s oznamovacim systémem pro reakee pii ohroZeni zdravi)
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Dal3i iniciativy v revizi narizeni CLP

Online prodej — nastaveni pravidel
pii kontrolach zjistén nesoulad, problém s vymahanim povinnosti pokud je sidlo zodpovédnych osob mimo EU

Priority harmonizované klasifikace

Zahrnuti harmonizovanych hodnot DNEL, DMEL, PNEC do nafizeni CLP
Rozgifeni rozsahu pusobnosti nafizeni CLP (napf. kosmetika)

Oznadéeni, jak na znadeni velmi malych nadob jako jsou napf. pera

Navrh zavedeni povinnosti pravidelné aktualizovat zaznamy v notifika¢nim seznamu latek (seznam
klasifikace a oznaeni éistych latek)

www.envigroup.cz




A na zavér digitalizace oznacovini na vyrobcich

Iniciativa komise - Uéelem této iniciativy je zjednodusit a zefektivnit poZzadavky na oznadovani nékterych
kategorii chemickych latek a chemickych vyrobki a také pouzivani digitalniho oznacovani.

https://ec.europa.ew/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/1 2992 -7jednoduseni-a-digitalizace-

zadavku-na-oznacovani-chemickych-latek_cs

Veiejna konzultace trva do 16.0anora 2022

Revize narizeni CLP se ofekavia v letosnim roce (2022)

Chemické latky: zmény legislativy

UFI kédy a PCN

oznameni

Unique Formula Identifier
(UFI)

Jedinecny identifikator
sloZeni

UFI se vztahuji k oznamovani informaci o smésich nebezpecnych pro zdravi a
fyzikalné chemicky na Grovni Evropské unie.

NARIZENI KOMISE (EU) 2017/542 kterym se méni nafizeni CLP doplnénim nové
piilohy upravujici harmonizované informace tykajici se reakce na ohroZeni zdravi
(zavadi prilohu VIII do CLP)

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

NARIZENT KOMISE 2020/1677 kterym se méni nafizeni CLP, v z4jmu zlepSeni
praktického provadéni pozadavki na informace tykajici se reakce na ohroZeni zdravi

NARIZENI KOMISE 2020/1676, kterym se méni ¢ldnek 25 nafizeni CLP, pokud jde
o barvy namichané na piani zikaznika.

info@envigroup.cz

Oznamovani informaci o chemickych smésich.

Chemické vyrobky (smési) napf. detergenty, barvy, lepidla, biocidy, jsou
pouzivany v kazdodennim Zivoté podnikajicimi subjekty, odborniky
v pracovnim prostiedi a stejné tak Sirokou verejnosti v kazdodennim Zivoté.

Chemické vyrobky, 1 kdyz jsou klasifikovany, jsou pro nakladani obecné
povazovany za bezpeéné, pokud jsou dodrzovany vsechny bezpecnostni
pokyny a navod k pouziti.

I pfesto se muze stat, ze dojde k netmysIné expozici chemickym latkam,
napfiklad pfi nehodé¢ nebo v pripad¢ chyby pfi pouziti.

V takovém pfipadé je nutny okamzity pfistup zdravotniku k informacim o
chemickych vyrobcich, které maji zasadni vyznam pro zdravi a pro prvni
pomoc pfi expozici.

(az 0 40% smési v EU se z tohoto pohledu nic nevi)
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Oznamovini informaci o chemickych smésich.

I v predchazejicich predpisech (smérnice o chemickych latkach a pripravcich)
byl zaveden systém shromazd'ovani informaci od spoleénosti, které uvadgji
nebezpecné chemické smési na trh.

Rada ¢lenskych stati zfidila tzv. toxikologicka stiediska, ktera poskytuji
lékarské poradenstvi v pfipadé ohrozeni zdravi. Shromazdéné informace jsou
urceny pro zdravotnické ucely toxikologickych stredisek.

V zavislosti na ¢lenském staté se mohou na toxikologicka strediska obracet
1ékati a dal§i zdravotniéti pracovnici, pracovnici obecné a Siroka vefejnost se
zadosti o poradenstvi v souvislosti s Ilékafskym oSetfenim v pfipadé
nezadoucich piihod v podobé otravy nebo nahodné expozice.

Chemickeé latky: zmény legislativy

Oznamovani informaci o chemickych smésich.

V nové legislativé byl pozadavek, aby clenské staty EU urCily subjekt
povéfeny piijimanim téchto informaci, za¢lenén do ¢lanku 45 nafizeni CLP
(nafizeni (ES) ¢. 1272/2008), tento pozadavek ale nebyl konkretizovan, takze
systém preddvdni informaci je v kaZdém clenském stité jiny.

Spole¢nosti uvadéjici smési na trh v riznych ¢lenskych statech tak musely
predkladat podobné informace nékolikrat a v ruznych formatech.

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

Oznamovini informaci o chemickych smésich.

Vysledkem prezkumu oznamovéni informaci a plnéni ¢lanku 45 nafizeni CLP je
nafizeni 2017/542 (ve znéni nafizeni 2020/11) a doplnéni prilohy VIII do nafFizeni
1272/2008 (CLP).

Piiloha VIII obsahuje ustanoveni o harmonizaci formatu a obsahu informaci
tykajicich se reakei na ohroZeni zdravi, které jsou spole¢nosti uvadéjici na trh EU
nebezpeéné smési uvedené v piiloze, povinny predkladat subjektiim uréenym kazdym
¢lenskym statem (tj. ,,uréenym subjektim®).

Pozadované informace zahrnuji mimo jiné

* jednozna¢nou identifikaci smési

* identifikaci hospodaiského subjektu odpovédného za uvadéni smési na trh,
« informace o sloZeni,

* Informace o obsaZenych nebezpecnych latkach

* Informace o zamys$leném pouZiti prostiednictvim systému harmonizovanych
kategorii.
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Oznamovani informaci o chemickych smésich

Informace musi byt piredkladany elektronicky ve stanoveném formatu, ktery
umoziuje uréenym subjektum (narodni toxikologicka stfediska) pfislusné
informace snadno nalézt.

Jednozna¢ny identifikator slozeni (UFI) umozni toxikologickym stfediskum
jednoznacné identifikovat smés a v pripadé otravy navrhnout vhodné 1¢karské
oSetfeni.

Informace pozadované v piiloze VIII jsou k dispozici toxikologickym
stiediskum, jejichz tkolem je poskytovat v pripadé naléhavé potfeby Iékarské
poradenstvi §iroké vefejnosti a Iékafum.

Toxikologicka stiediska musi zajistit duvérnost obdrzenych informaci.

www.envigroup.cz




Oznamovani informaci o chemickych smésich

Novelizované natizeni CLP uklada agenture ECHA, aby stanovila
harmonizovany format (tj. format oznadmeni toxikologickym stfediskum — tzv.
format PCN), ktery ma slouzit hospodaiskym subjektiim k pfipravé informaci.

Piiloha VIII navic uklada agentuie ECHA, aby usnadiiovala predkladani
informaci.

Jednim z hlavnich zdroju informaci pro hospodaisky subjekt, ktery oznamuje
je bezpecnostni list. Ten se sestavuje v souladu s pozadavky prilohy II nafizeni
REACH.

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

Chemické latky: zmény legislativy

Obecné pozadavky podle prilohy VIII CLP - terminy plnéni

Kategorie pouZiti - Prumyslové pouZiti

*  Smés uréend k pouZiti pouze v primyslovém aredlu

- Dovozci a nasledni uzivatelé, ktefi uvadéji na trh
smési pro prumyslové pouZziti nebo smési, jejichz
I koneéné pouziti nepodléha oznamovani, musi
spliovat poZadavky této piilohy
mmm ode dne 1. ledna 2024,

»smés pro prumyslové pouZiti* je smés uréena
k pougiti pouze v pramyslovych areilech

.

Kategorie pouziti - Profesionalni pouZiti

Smés uréena k pouZiti profesionalnimi uZivateli, nikoliv viak v primyslovych

Dovozci a nasledni uZivatelé, ktefi uvadéji na trh
smési pro profesionalni pouZiti, musi spliovat
pozadavky této piilohy ode dne 1. ledna 2021.

arealech

)

,»smeés pro profesionalni pouziti“ je smés
uréend k pouziti profesionalnimi uzivateli, nikoli
viak v prumyslovych aredlech, bud’ samostatné,
nebo jako souéast jiné smési, je? je urfena k
pouZiti profesiondlnimi uiivateli, nikoli vak v

i
&

B U

prumyslovych aredlech, a podléha pozadavkim
na informace podle Elanku 45
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Kategorie pouziti - Spotiebitelské pouziti

*  Smés uréena k pouZiti spotiebiteli

oe,

o]
Dovozci a nasledni uzivatelé, ktefi uvadéji na trh
ﬂ% smési pro spotiebitelské pouZiti ve musi spliiovat
|.|.| X pozadavky této prilohy ode dne 1. ledna 2021.
B .smés pro spotiebitelské pouZiti je smés urena
k pouziti spotebiteli bud” samostatné, nebo jako
soudast jiné smési, je? je uréena k pouZiti
spotiebiteli a podléha poZadavkim na informace
podle ¢ldnku 45

aro @
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Obecné pozadavky podle prilohy VIII CLP - terminy plnéni

Od dovozcu a naslednych uzivatelu, ktefi pfedlozili ur¢enému subjektu podle
¢l. 45 odst. 1 informace tykajici se nebezpecnych smési, jeZ nejsou v souladu s
touto pfilohou, (to znamena podle puvodniho narodniho systému) pred daty
pouzitelnosti pfilohy VIII CLP (1.1.2021 a 1.1.2024), se do 1. ledna 2025
nepozaduje, aby dodrzovali ustanoveni této prilohy, pokud jde o tyto smési.

Odchylné od odkladu k 1.1 2025 plati, ze pokud dojde ke zménam smési
oznamenych po staru pied 1. lednem 2025, dovozci a nasledni uzivatelé musi
splnit pozadavky podle pfilohy VIII CLP, pied uvedenim dané smési v
pozménéné podobé na trh.

Chemickeé latky: zmény legislativy
Kazdy ¢lensky stit ma volnost v tom, jak bude prakticky zavadét
pozadavky na oznamovani.

Dulezité informace o tom, jak kazdy ¢lensky stat hodla provést pfilohu VIII
(napf. Poplatky a systémy pro predkladani informaci), jsou uvedeny v
Prehledu rozhodnuti clenskych statii o provadeéni prilohy VIII narizeni CLP,
ktery je k dispozici na internetovych strankach toxikologického stiediska
agentury ECHA na adrese
https://poisoncentres.ccha.curopa.cu/documents/1789887/5674408/msd_en.pdf

/982d9115-58¢b-75¢8-80ae-8eb16£5¢0009?t=1661843497048

(posledni aktualizace srpen 2022)

Jediné dvé zemé, kter¢ jesté viibec nevyuzivaji PCN jsou Bulharsko a
Slovensko.
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JEDNOZNACNY IDENTIFIKATOR SLOZENI (UFI)

* Dovozce nebo nasledny uzivatel vytvofi jednoznacny identifikator slozeni
(dale jen ,,UFT*), elektronickymi prostiedky na strankach ECHA. Pridéleni
UFI je bezplatné.

* UFI se umisti na §titku (obalu) smési klasifikované jako nebezpefna
(zdravi, fyz-chem). Propoji se z oznamenim do databaze PCN na strankéach
ECHA.

» Pred identifikatorem UFI na §titku musi byt velkymi pismeny uvedena
zkratka ,,UFI* nasledovana dvojteckou (,,UFI:*) a identifikator musi byt
jasn¢ viditelny, Citelny a nesmazatelny.
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Chemické latky: zmény legislativy

Obecné pozadavky na predkladani informaci Generovani UFI

Na zakladé kodu UFI muze kterékoli toxikologické stiedisko v pripadé Zadosti Pouziva se softwarova aplikace na strankich ECHA (generator kodu UFT)
o poradenstvi pfi feSeni pfipadu otravy nebo poskozeni zdravi, rychle a

jednoznaéné identifikovat informace predloZzené o smési. https://poisoncentres.echa.europa.eu/cs/ufi-generator.

Smés, na kterou se vztahuje oznamovaci povinnost podle piilohy VIII nafizeni
CLP, nesmi byt uvedena na trh, pokud neni opatfena kodem UFI, k némuz K tomu je poticba:

bylo piedloZeno platné podani. DIC firmy (zajisti jedine¢nost kodu)
Ciselny kod formulace (smési)

Tato opatieni jsou nezbytna pro zajisténi fungovani systému poskytovani
informaci v pfipadé mimoradnych udalosti.

Umisténi UFI kodu

Oznamovatel natiskne nebo ptipevni identifikator UFI na Stitek nebezpecné
smési. Pred identifikatorem UFI musi byt velkymi pismeny uvedena zkratka
.. UFI* a identifikator musi byt jasné viditelny, Citelny a nesmazatelny.

UFI z pohledu ozna¢ovani patii mezi doplitkové informace Format UFI

DIC: CZ00543143 e
UFI se umist'uje na $titek nebo pfimo na obal Katalogové ¢islo smési: 000224007

UFI: KRDX-B987-M0OOE-PV3E N
Podminkou je, aby byl UFI vzdy dobfe viditelny a Citelny (Fiktivni ukézka)

Company

Uvedeni kodu UFI v bezpeénostnim listu obecné nepatii mezi standardni S mmmmmmm
pozadavky.

V pfipadech, kdy je nebezpecna smés pouzivana v prumyslovém arealu, muze
byt kod UFI uveden v oddile 1.1 bezpecnostniho listu (v tomto pfipadé neni
uvedeni na Stitku nebo na obalu povinng)
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Planované zmény nafizeni - harmonogram

CLP

* Zahrnuti hodnot DNEL a PNEC do harmonizované klasifikace

» Nova tiida nebezpecnosti pro ED + kategorizace

* Nova tiida nebezpeénosti pro PBT a vPvB pfipadné kategorie

» Nova tiida nebezpecnosti pro PMT a vPvM piipadné kategorie

* Posoudit pfinos pouZiti udajii o toxicité pro suchozemské organismy pro klasifikaci
nebezpecnosti pro Zivotného prostiedi

* Posoudit potiebu zvlastnich kritérii pro imunotoxicitu a neurotoxicitu, v sou¢asnosti
zahrnuté pod ,, Toxicita pro specificky cilovy organ™ a , toxicita pro reprodukci®, a
jejich pfipadné zmény

* Posoudit potfebu omezeni vyjimek pro oznacovani nékterych produktii ( kosmetika)

* Povinnost pravidelné aktualizovat notifikace na CLP

Postup schvalovani:

Po posouzeni dopadii navrh revize natizeni CLP
Zpracovani navrhu revize nafizeni CLP

Piijeti navrhu

Ceska legislativa

Chemické latky: zmény legislativy

Narizeni vlady ¢. 361/2007 Sb.
Narizeni viady, kterym se stanovi podminky ochrany zdravi pri prdci

Posledni ¢tyfi novely:
Narizeni vlady ¢. 41/2020 Sb. — kompletni zména tabulky limit( ve smyslu nového
vydani. Kromé zmén nékterych limitd jsou nové vysvétlivky

NafFizeni vlady €. 467/2020 Sb. — neméni se expoziéni limity

NafFizeni vlady €. 195/2021 Sb. — kompletni zména tabulky limitd ve smyslu nového
vydani.

NafFizeni vlady €. 303/2022 Sb. — tykéa se zmén kolem mikroklimatickych podminek
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Priloha ¢. 2 k nafizeni vlady ¢. 361/2007 Sb.

CASTA

Seznam chemickych latek a jejich pFipustné expoziéni limity a nejvyssi pfipustné koncentrace

PEL NPK-P faktor
latka tislo CAS 5 | poznamky | pfepottu na

L L] ppm

Acetaldehyd 75-07-0 50 100 | 0,555
Acetanhydrid 108-24-7 4 20 | 0,240
Aceton 67-64-1 800 1500 | 0,421
Acetonitrl 75-05-8 70 100 D, | 0,595
Akrolein viz 2-Propenal
Akrylaldehyd viz 2-Propenal
Akrylonitril viz 2-Propennitril
Allvialkohol viz2-Propen-1-ol
Allylglycidylether 106-92-3 | 25 | 50 D IS 0,214
Allylchlorid viz 3-Chlor-1-propen
1-Allyloxy-2,3-epoxypropan viz Allylglycidylether
Aminobenzen viz Anilin
2-Aminoethan-1-ol 141-43-5 25 75 | 0,401
2-Amincpyridin 504-29-0 2 4 D 0,260
Amitrol 61-82-5 02 0.4 I
Amoniak 7664-41-7 14 36 1.438
Amylacetat viz Pentylacetat
Amylalkohol viz Pentancl
Anhydrid kyseliny octové viz Acetanhydrid
Anilin 62-53-3 | 5 [ 10 D.LPBS | 0263
Antimon 7440-3-0 | 05 | 15 |
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Nové poznamky u latek s limity

B - u latky je zaveden biologicky expozi¢ni test (BET) v moé&i nebo krvi.

D - pii expozici se vyznamné uplatiuje pronikani faktoru kizi.

I - drazdi sliznice (o€, dychaci cesty), respektive kuzi.

K - karcinogen kategorie 1A a 1B (s vétou H350, H3501).

M - mutagen v zarode¢nych bunkach kategorie 1A a 1B (s vétou H340).

P - u latky nelze vyloucit zavazné pozdni ucinky (s vétou H372, H373).

R - respirabilni frakce aerosolu.

S - latka m4 senzibilizujici Géinek (s vétou H317, H334).

T - toxicky pro reprodukei kategorie 1A a 1B (s vétou H360 véetné piisluinych
kodu).

V - vdechovatelna frakce aerosolu.

Narizeni vlady z vyhradni ¢asti obsahuje transpozici novel smérnic EU tykajicich
se expozicnich limitu spolecenstvi.

Kdyz jsou EU limity piisnéjsi nez ¢eské, pouziji se do nafizeni.

KdyZ jsou ¢eské limity piisnéjsi nez limity EU zustanou zachovany.

Do narizeni se zavadéji vSechny nové limity, které tam doposud nejsou.

Chemickeé latky: zmény legislativy

Narizeni

375/2017 Shb.

Narizeni 375/2017 Sb., Bezpe¢nostni znacky a signaly

* Nadoby pouzivané pii praci s chemickymi latkami nebo smésmi
klasifikovanymi jako nebezpecné pro kteroukoli tfidu fyzikalni
nebezpecnosti nebo nebezpecnosti pro zdravi, jakoz i nadoby pro
skladovani takovych nebezpecénych latek nebo smési a potrubni vedeni,
kterym se tyto latky nebo smési dopravuji, musi byt po celou dobu jejich
pouzivani, skladovani nebo prepravy oznaceny prislusnym vystraznym
symbolem nebezpecnosti na viditeIném misté s kontrastnim pozadim a
podle potieby i vzorcem nebo nazvem chemické latky nebo smési.
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Narizeni 375/2017 Sb., Bezpeénostni znacky a signaly

Klasifikaci chemickych latek a smési a vystrazné symboly nebezpecnosti
stanovi pifimo pouzitelny predpis Evropské unie*. Vystrazné symboly
nebezpecnosti 1ze pro oznaceni podle véty prvni nahradit vystraznymi
znatkami uvedenymi v piiloze k tomuto nafizeni, pokud tyto znacky obsahuji
shodny piktogram.

* Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16.
prosince 2008 o klasifikaci, oznaCovani a baleni latek a smési, 0 zmén¢ a
zruSeni smémic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmén¢ narizeni (ES) ¢.
1907/2006
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Narizeni 375/2017 Sb., Bezpecnostni znacky a signaly

Znacky oznacujici nadoby pro skladovani nebezpeénych chemickych
latek, piipravki a potrubni vedeni, které tyto latky nebo pripravky

dopravuji, nesmi byt snadno odstranitelné a musi byt umistény na

dostupnych straniach nadoby nebo potrubniho vedeni. Znacky na
potrubnim vedeni se umist'uji v ucelnych odstupech a v blizkosti
nebezpecnych mist, zejména u ventila a spoji.

Chemickeé latky: zmény legislativy

Nartizeni 375/2017 Sb., Bezpeénostni znacky a signaly

Mistnosti, uzaviené prostory nebo prostranstvi, kde je skladovano nebo
dopravovano vice nebezpecnych chemickych latek nebo ptipravki,
musi byt ozna¢eny znackou vystrahy, pokud nepostacuji znacky
umisténé na jednotlivych obalech nebo nadobach. Sklady vétsiho
poctu nebezpeénych chemickych latek nebo ptipravki musi byt
podle dané situace oznaceny v blizkosti mista skladovani nebo na
dvefich skladu.

V tomto pripadé lze pouzit vvstrazné zna¢ky pro vieobecné nebezpedi.

Varovani, vystraha,
riziko, nebezpedi

Typy znacek

///777. N
V////// X y

Riziko stfetu osob s prekizkami nebo pidu Hasici plistroj Koufeni zakiziano

Pfikaz k noseni Unikovy vychod (vievo) Vystraha, polame
respiraton nebezpedné latky
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Oznacovani provoznich nadob (obaly, které nejsou uvedeny na trh)

Povinnost oznaceni v pfesném souladu s CLP nebo s natfizenim
375/2017 Sb., se nevztahuje na nadoby pouzivané pii praci velmi
kratkou dobu nebo opakované nebo na nadoby jejichz obsah se ¢asto
meni.

Piedpokladem ale je, Ze jsou pFijata vhodna a dostatecna opatieni
k zajiSténi bezpec¢nosti a ochrany zdravi pri praci.

K oznaceni samoziejmé lze pouzit veskeré prostiedky , které nabizi
CLP nebo nafizeni 375/2017 Sb., ale neni nutné se pozadavky

predpist striktné ridit (0daje na oznaceni, velikost Stitku, velikost
symboli nemusi odpovidat)
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Vystrazna znacka "Skodlivé nebo drazdivé latky,,
vypousti.

Skodlivé nebo
draidivé latky
Vystrazna znacka ,,vSeobecné nebezpeci®
nesmi byt pouzivana k varovani pfed nebezpe¢nymi
chemickymi latkami nebo smésmi
kromé ptipadi, kdy je v souladu s natizenim pouzita k
oznaceni skladl vétsiho poctu nebezpecnych latek nebo
smési

Varovani, vystraha
riziko, nebezpedi

Chemickeé latky: zmény legislativy

DalSi moZnosti:

Stitky — oznaéeni potfebné podle niZe uvedeného odstavce:

Nadoby pouzivané pii praci s chemickymi litkami nebo smésmi klasifikovanymi jako nebezpeéné pro
kteroukoli tfidu fyzikalni nebezpecnosti nebo nebezpecnosti pro zdravi v souladu s nafizenim (ES) €.
1272/2008 a nadoby uzivané pro skladovani takovych nebezpecnych latek nebo smési, spolu s viditelnym
potrubim obsahujicim nebo prepravujicim tyto nebezpeéné latky a smési, musi byt oznaceny pfisluinymi
vystraznymi symboly nebezpecnosti v souladu s CLP.

mohou byt nahrazeny znatkami vystrahy s pouzitim piislusnych
piktogramii, pokud neni k dispozici piislusna znacka musi byt pouzit
potiebny symbol podle CLP.

mohou byt doplnény dal3imi informacemi jako jsou nazev nebo vzorec
nebezpecné latky nebo smési a podrobnosti rizika,

pii pfepravé nadob na pracovisti mohou byt doplnény nebo nahrazeny
znackami pouzivanymi v Unii pro prepravu nebezpecnych latek
nebo smési

Znacky vystrahy pro chemické nebezpeci

AAAA A

Vistraha, poddmdé Vysiraha, Vatrahe,
nebezpetng latky riziko tovicity Vystraha, riziko o oo
koroze nebo Nebezpetné cxidujici
poleptani ity

Tato znacka se pouzije pouze k oznaceni skladu s
vétsim mnozstvim chemickych latek a smési
Doplni se vhodny text vystrahy!

Varovani, vystraha,
nziko, nebezpedi
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Zakon o ochrané

verejného zdravi
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§ 44a

Pri nakladani s chemickymi latkami a smésmi je potieba urcita obezretnost
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 vefejného zdravi.

Nakladanim s nebezpecnymi chemickymi latkami a chemickymi smésmi je jejich
vyroba, dovoz, distribuce, prodej, pouzivani, skladovani, baleni, oznacovani a
vnitropodnikova doprava.

Chemickeé latky: zmény legislativy

V puvodnim znéni byla uloZena povinnost fidit se standardnimi vétami
oznacujicimi specifickou rizikovost a nebezpecnost a standardnimi pokyny
pro bezpecné zachazeni podle chemického zakona a pfimo pouzitelnych
predpisu Evropské unie o chemickych latkach a chemickych smésich

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

Nebezpeénosti zna¢ené podle CLP

Nejvétsi zménou je zruseni pisemnych pravidel,

Na pracovi$ti jiz nemusi byt zadna pisemna pravidla, tento odstavec zakona
byl zcela zrusen.

info@envigroup.cz

Dalsi odstavce paragrafu se pfizpusobuji pozadavku na znaceni nebezpeénosti
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, nebezpecné 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 prifazenu
tiidu a kategorie nebezpecnosti Ziravost kategorie 1 se standardni vétou
H314 podle nafizeni CLP.

Omezeni prodeje v automatech plati pro stejny typ nebezpecnosti

www.envigroup.cz




Naklidani s nebezpecnosti

Acute Tox. 1 Acute Tox. 2
H300 H300
H310 H310
H330 H330

Musi byt zajisténo odborné zpusobilou osobou — odborna zpusobilost této
osoby je podle paragrafu 44b zakona

Skladovani pod ,,uzam¢enim® (v prostorach, které jsou uzamykatelné a
zabezpecené proti vloupani a vstupu nepovolanych osob)

Pii skladovani musi byt vylouc¢ena zaména a vzajemné Skodlivé pusobeni
uskladnénych chemickych latek a chemickych smési a zabranéno jejich
pronikani do zivotniho prostiedi a ohroZeni zdravi fyzickych osob.

Chemickeé latky: zmény legislativy

Nakladani s nebezpecnosti

Acute Tox. 1 Acute Tox. 2

Evidence pfijmu a vydeje téchto latek

Evidence se vede pro kazdou latku oddé€lené a musi obsahovat:

udaje o prijatém a vydaném mnozstvi,

stavu zasob,

jméno a pfijmeni osoby a oznaceni utvaru subjektu, pro ktery byly vydany.
zména piivodné bylo jméno a prijmeni osoby (nazev nebo firmu)

Evidenéni zaznamy se uchovavaji nejméné po dobu 5 let po dosazeni nulového
stavu zasob nebezpecné chemické latky nebo chemické smési.

Nevztahuje se na provozovani specialni ochranné dezinfekce, dezinsekce a
deratizace a na vedeni evidence chemickych latek a chemickych smési,
které jsou vybusninami

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 Skoleni musi byt pofizen pisemny zaznam.
Pravnicka osoba je povinna tento zaznam uchovavat po dobu 3 let.

Ustanoveni sc nevztahuje na provozovani specialni ochranné dezinfckee,
dezinsekce a deratizace

info@envigroup.cz
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Oznamovani informaci o chemickych smésich

Piiloha VIII natizeni CLP je vyCerpavajici, coz znamena, ze krom¢é informaci
stanovenych v pfiloze VIII pro ucely uvedené v ¢lanku 45 nelze na ziakladé
vnitrostatnich pravnich predpisu pozadovat zadné dopliujici informace.

Na uvazeni ¢lenskych statu pak je stanoveni kritérii pro pfijimani podani:
* piijimani informaci v jinych jazycich neZ v Gfednim jazyce (Gfednich
jazycich),

* vybér poplatku pfed zpracovanim podani,

* odkaz na systémy pro predkladani informaci atd.

Chemické latky: zmény legislativy
Jak tato podminka je spinéna v CR
Novelou chemickcho zakona 543/2020 Sb.
V § 22 odstavce 1 a 2 znéji:

(1) Dovozce nebo nasledny uzivatel, ktery jako prvni uvadi na trh Evropské unie
na tizemi Ceské republiky smés, ktera ma nebezpeéné fyzikalné-chemické vlastnosti
nebo nebezpeéné vlastnosti ovlivitujici zdravi, je povinen pfed 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 zpusobem stanovenym v p¥iloze VIII pfimo pouZitelného predpisu
Evropské unie o klasifikaci, baleni a oznacovani latek a smési.

Jak tato podminka bude spInéna v CR

(2) Distributor, ktery na tizemi Ceské republiky uvadi na trh smés, kterd ma
nebezpeéné fyzikalné-chemické vlastnosti nebo nebezpeéné vlastnosti ovlivijici
zdravi, je povinen pied prvnim uvedenim této smési na trh poskytnout Ministerstvu
zdravotnictvi prostifednictvim portalu spravovaného Evropskou agenturou pro
chemické latky informace o jejim vlivu na zdravi v rozsahu a zpiisobem stanovenym v
piiloze VIII piimo pouZitelného pfedpisu Evropské unie o klasifikaci, baleni a
oznatovani latek a smési,

pokud tyto informace nebyly poskytnuty podle odstavee 1 nebo distributor méni
oznaceni této smési.

Povinnost podle piedchozi véty miiZze za distributora splnit dodavatel, pokud se tak
dohodnou; odpovédnost za splnéni této povinnosti ma nadale distributor.*

info@envigroup.cz

Jak tato podminka bude splnéna v CR
V § 22 odstavec 5 zni:

,(5) Dovozce, nasledny uzivatel nebo distributor podle odstaveu 1 a2 je v
piipad¢, Ze dojde ke zméné podle oddilu 4.1 ¢asti B piilohy VIII (*#)piimo
pouzitelného predpisu Evropské unie o klasifikaci, baleni a oznacovani latek a
smési, povinen provést pred uvedenim smési v pozménéné podobé na trh
aktualizaci informaci poskytnutych podle odstavet 1 nebo 2 v rozsahu a
zpusobem stanovenym v této priloze.

Vyrobce nebo distributor podle odstaveu 3 a 4 (tyka se detergentu) je povinen
kazdou zménu informaci poskytnutych Ministerstvu zdravotnictvi oznamit ve
lhuté 45 dnu od zmény informaci.*

** Podminky aktualizace podani

Povinnosti zapisu detergentu do CHLAP zustavaji zachovany.
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.V § 22 odstavce | a 2 zngji:

»(1) Dovozee nebo nasledny uZivatel, ktery jako prvni uvadi na trh Evropské
unie na tzemi Ceské republiky smés, ktera ma nebezpeéné fyzikilné-chemické
vlastnosti nebo nebezpeéné vlastnosti ovlivilujici zdravi, je povinen pfed 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 zptsobem stanovenym v piiloze VIII pfimo pouZitelného
predpisu Evropské unie o klasifikaci, baleni a oznacovani latek a smési.

(2) Distributor, ktery na tzemi Ceské republiky uvadi na trh smés, kterd ma
nebezpeéné fyzikalné-chemické vlastnosti nebo nebezpecné vlastnosti ovliviiujici
zdravi, je povinen pied 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 zplisobem stanovenym
v piiloze VIII pifimo pouZitelného piedpisu Evropské unie o klasifikaci, baleni a
oznacovani latek a smeési, pokud tyto informace nebyly poskytnuty podle odstavee 1
nebo distributor méni oznaceni této smési. Povinnost podle piedchozi véty miiZze za
distributora splnit dodavatel, pokud se tak dohodnou; odpovédnost za splnéni této
povinnosti ma nadale distributor.®

(7) Dopliiuje se povinnost pro dodavatele pfedmétu poskytnout data do databaze
SCIP.

Chemickeé latky: zmény legislativy

V pripadé dostatku ¢asu

Orientace na strankach ECHA

On-line

https://echa.europa.eu/cs’/home
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Dékuji Vam za pozornost

Ing. Hana Krejsova Tel.: 724 278 705 hana@regartis.com
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