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Chemickeé latky: zmény legislativy

Narizeni EP a rady ES 1907/2006

O registraci, hodnoceni, povoleni a omezeni chemickych latek
REACH

Platnost narizeni od roku 2007
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Chemickeé latky: zmény legislativy

REACH

Registration registrace

Evaluation hodnoceni

Authorisation povoleni

(R)estriction omezeni
of

Chemicals

Posledni aktualni konsolidované znéni z prosince 2022 obsahuje 71 novelizaci
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[J Mafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani
chemickych latek, o zfizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS)
€. 793/93, nafizeni Komise (ES) €. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES
a 2000/21/ES
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»B >C1 NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) ¢. 1907/2006
ze dne 18. prosince 2006

o registraci. hodnoceni, povolovini a omezovani chemickych litek, o zi'izeni Evropské agentury pro

chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zrufeni nai'izeni Rady (EHS) ¢. 793/93, natizeni

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

(Text s vyznamem pro EHP) <
(Ui‘. wvest. L 396, 30.12.2006., s. 1)

Celkem 71 novelizaci (prosinec 2022)

We zZneni:

b DNIST MNafizeni Komise (ETU) 2020/507 ze dne 7. dubna 2020 I 110 1 8.4.2020
- NISS MNaifizeni Komise (EUe dne 18. dervna 2020 I. 203 28 26.6.2020
- DNISO MNatfizeni Komise (ETUT) 20201149 ze dne 3. srpna 2020 I 252 24 4.8.2020
= NIGO MNatizeni Komise (ETUT) 2020/2081. ze dne 14. prosince 2020 T. 423 (53 15.12.2020
b NIG1 Natfizeni Komise (ETU) 2020/2096. zc dne 15. prosince 2020 L 425 3 16.12.2020
- DNIG2 MNatfizeni Komise {(ETUT) 2020/2160. ze dne 18. prosince 2020 I 431 38 21.12.2020

0Z006R 1907 —CS — 17.12.2022 — 056.001 — 3
b NIG3 MNafizeni Komise (ETUT) 2021/57. ze dne 25. ledna 2021 I 24 19 26.1.2021
i % T ) MNatfizeni Komise (EU) 2021/979 ze dne 17. éervna 2021 I. 216 121 18.6.2021
b NIGS MNafizeni Komise (ETT) 2021/1199 ze dne 20. ervence 2021 I. 259 1 21.7.2021
- NIG6 MNatizeni Komise (EUJ) 20211297 ze dne 4. srpna 2021 I. 282 29 5.8.2021
- NIGT Natfizeni Komise (ETU) 2021/2030 zc dne 19. listopadu 2021 I 415 16 22.11.2021
b NIGS MNatfizeni Komise (ETT) 20 - ze dne 23. listopadu 2021 I 418 (=3 24.11.2021
DTG9O MNatfizeni Komise (ELJ, /2204 Xe dne 13. prosince 2021 I. 446 34 14.12.2021
b DNLTO MNatfizeni Komise (ETU[) 2022/477 ze]dne 24. biezna 2022 I 98 38 25.3.2022
i Y i | MNatizeni Komise (ETUT /586 dne 8. dubna 2022 I. 112 (53 11.4.2022
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Chemickeé latky: zmény legislativy

RozSireni seznamu

Kandidatsky seznam
Na ECHA zvetejnéno 17.1. 2023

Ptidano 9 latek ...na kandidatském seznamu je nyni 233 polozek (n€které zahrnuji skupiny
latek, takze celkovy pocet latek na seznamu je vyssi)

Co jsou latky SVHC ?
(SVHC - Substances of VVery High Concern)

SVHC latka

* Latky vzbuzujici mimoradné obavy identifikované dle kritérii uvedenych v ¢lanku 57
natizeni REACH

Clanek 57 identifikuje latky, které maji byt zahrnuty do p¥ilohy XIV,

obecné latky, ktere jsou (nebo by mohly byt) natolik nebezpecéné, Ze jejich pouziti bude na tzemi EU
pouze na povoleni.
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Chemickeé latky: zmény legislativy

Jedna se o latky spliujici klasifikacni kritéria pro tfidu nebezpec€nosti:

 karcinogenni kategorie 1A a 1B

- mutagenni kategorie 1A a 1B CMR latky

* reprodukc¢né toxické kategorie 1A a 1B

latky, které jsou perzistentni, bioakumulativni a toxické podle kritérii stanovenych v ptiloze XIII natizeni

REACH a latky, které jsou vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni podle kritérii stanovenych v ptiloze
X1

 PBT avPvB

* jiné nebezpecnosti (napf. latka s vlastnostmi vyvolavajicimi naruseni endokrinniho systému,
latka pro které existuje védecky diikkaz o moZznych vaznych u€incich na lidske zdravi nebo
Zivotni prostiedi

info@envigroup.cz WWwWw.envigroup.cz I J I



Chemickeé latky: zmény legislativy

Vlastnosti vyvolavajici naruseni endokrinni éinnosti (él. 57 pism.
PBT f) = Zivotni prostredi)

i ) ) Vlastnosti vyvolavajici naruseni endokrinni éinnosti (&l. 57
Perzistence a rozlozitelnost je pism. f) - lidské zdravi)

schopnost latky nebo pfislusnych
latek ve smési rozkladat se

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

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

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

Stejné obavy ohledné moZnych vaZnych Ginkl na lidské zdravi

Bioakumulace se oznacuje riist nebo Zivotni prostiedi (&l. 57 pism. f))

koncentrace chemické latky

v organismu. Dochazi k ni obvykle
v ramci tzv. potravni pyramidy,
kdy se v kazdé trofické (potravni)
urovni zvySuje koncentrace latky
v organismu diky konzumaci
organismu niZsi trofické trovné.

Vsechny latky identifikované jako SVHC
jsou uvedeny v seznamu na strankach

Toxické latky - latky vykazujici ECHA

ruzné toxickée ucinky pro ¢loveka

a dalsi organismy
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Agentura Evropské unie

MECHA

EUROPEAMN CHEMICALS AGENCY

PRAVNI PREDPISY

KONZULTACE

O nas Kontakt Pracovni mista

Tato stranka je jedine€nym zdrojem informaci o

je bezpecné pouZivat.

m Statistické ddaje o registraci

® Registrované latky

= Seznam ES

» Status hodnoceni dokumentace

® PACT - nastroj pro koordinaci vefejnych aktivit
» Hodnoceni latek - CoRAP

m  Litky podléhajici omezeni podle naifzeni REACH

m Seznam latek podléhajicich povoleni
2
zahrnuti mezi latky podléhajici povoleni

znamy vysledky

obavy, dokud nejsou znamy vysledky

chemickych l3tkach vyrdbénych v Evropé a do Evropy
dovazenych. Popisuje jejich nebezpeéné vlastnosti,
klasifikaci 3 oznafeni a obsahuje informace o tom, jak

» Informace o latkdach ze seznamu latek pro pfipadné
zahrnuti do prilohy XIV obsaZenych v predmétech

Seznam ldtek vzbuzujicich mimofadné obavy pro piipadné
» Registr zamérd tykajicich se omezeni, dokud nejsou

» Registr zaméri tykajicich se latek vzbuzuiicich mimofadné

| |

Seznam klasifikaci a oznaceni

» Tabulka harmonizovanych zaznami v pfiloze VI nafizeni
CLP

» Registr zamérl tykajicich se harmonizované klasifikace a
oznaceni, dokud nejsou znamy vysledky

» Biocidni aginné latky
» Biocidni pfipravky
» Seznam GEinnych latek a jejich dodavateld

Chemicke latky podléhajici nafizeni PIC
= Jzndmeni 0 vyvozu

» Ozndmeni o dovozu
= Vyslovny souhlas

EUCLEF @

www.envigroup.cz

Prihldsit se cestina (cs)

INFORMACE O CHEMICKYCH LATKACH PODPORA

POPS

Seznam latek, na které se vztahuje nafizeni
o perzistentnich erganickych znetistujicich latkach

Seznam latek navrhovanych k zafazeni mezi perzistentni
organicke znetistujici latky

CAD/CMD

Limitni hodnoty expozice na pracovisti - seznam ginnostl

STANOVISKA A DOHODY

Omezeni (vybory RAC a SEAC)

Povoleni pouzivani latky vzbuzujici mimoradneé obavy
(vybory RAC a SEAC)

Identifikace |dtky vzbuzujici mimoradné obavy (vybor
M5C)

Navrh doporuceni (vybor M5C)

Aktualizace navrhu planu CoRAP (vybor MSC)
Harmonizovana klasifikace a oznacovani (vybor RAC)
Schvaleni Gcinné latky (vybor BPC)

Povoleni Unie {(vybor BPC)

Limitni hodnota expozice na pracovisti (vybor RAC)
Zadost vykonného feditele (vybor RAC)

Zadost vykonného feditele (vybor SEAC)

Zadost vykonného feditele (vybor MSC)

Chemickeé latky: zmény legislativy
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V soucasné dobé€ je na seznamu kandidati uvedeno 233 latek.
Z toho 59 je zapsano v priloze XIV.

Stranka1 5 w 50 PoloZzek na stranku  w Je zobrazeno 1 - 50 polozek z celkoveho poftu 223.
rozbalit/sbalit
tris(2-methoxyethoxy)vinylsilane 213-934- 1067-53- 17/01/2022
o] 4
S-(tricyclo(5.2.1.0'2,6 )deca-3-en-8(or 9)-yl O- 401-850- 255881- 17/01/2022
(isopropyl or isobutyl or 2-ethylhexyl) O- 1 94-8

(isopropyl or isobutyl or 2-ethylhexyl)
phosphorodithioate

¥4261

6,6"-di-tert-butyl-2,2'-methylenedi-p-cresol 204-327-
1

(£)-1,7,7-trimethyl-3-[(4- -
methylphenyl)methylene]bicyclo[2.2.1]heptan-2-
one covering any of the individual isomers and/or
combinations thereof (4-MBC)

(2E)-1,7,7-trimethyl-2-(4-
methylbenzylidene)bicyclo[2.2.1 Theptan-2-one C.

ES: - | €. CAS: 1782065-81-1

(1R,3E,45)-1,7,7-trimethyl-3-(4-
methylbenzylidene)bicyclo[2.2.1 Theptan-2-one C.

ES: - | C. CAS: 95342-41-9

(15,3Z,4R)-1,7,7-trimathyl-3-(4-
methylbenzylidene)bicyclo[2.2.1 Theptan-2-one C.

ES: - | C. CAS: B32541-25-4

(£)-1,7,7-trimethyl-2-[(4-
methylphenyl)methylene]bicyclo[ 2.2.1]heptan-2-
one O, E5: 253-242-6 | . CAS: 36861-47-9

119-47-1

17/01/2022

17/01/2022

Toxic for reproduction (Article 57c)

PET (Article 57d)

Toxic for reproduction (Article 57c)

Endocrine disrupting properties (Article
57(f) - human health)

www.envigroup.cz

+— Prvni Predchaozi

D(2021)10043-DC

D(2021)10043-DC

D(2021)10043-DC

D(2021)10043-DC

DialEi

Poslednich —
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Chemické latky: zmény legislativy
tris(2-methoxyethoxy)vinylsilane

€. ES: 213-934-0 €. CAS: 1067-53-4

Divod zaFazeni Toxic for reproduction (Article 57¢)

Datum zaFazeni 17/01/2022

Rozhodnuti -] D(2021)10043-DC

Soubor udaji v nastroji IVCLID -q Sis_EC213-934-0_tris{2-methoxyethoxy vinylsilane_en.i6z
Podpiirny dokument | svhe_supdoc_tri(2-methoxyethoxy)vinylsilane_en.pdf
Odpovéd’ na pFipeminky | svhe_rcom_tri{2-methoxyethoxy)vinylsilane_pub_en.pdf
Poznamky

(£)-1,7,7-trimethyl-3-[(4-methylphenyl)methylene]bicyclo[2.2.1]heptan-2-one covering any of the individual isomers and/or combinations thereof (4-
MBC)

Divod zafazeni Endocrine disrupting properties (Article 57(f) - human health)
Datum zaFazeni 17/01/2022

Rozhodnuti A= D(2021)10043-DC

Soubor ddaji v nastroji IUCLID @ SiA_EC-_4-MBC_en.ifz

Podpirny dokument | svhe_supdoc_4-mbc_en.pdf

Odpovéd’ na pFipominky % swhe_rcom_4-mbc_pub_en.rtf

Poznamky

info@envigroup.cz Www.envigroup.cz J I
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Co znamena pro nasledneho Latka v budoucnu
uzivatele, ze je latka na pravdépodobné bude latkou na
seznamu kandidatu ? povoleni

\ 4

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

Jakmile je latka na seznamu kandidati zvazit, jak moc je dulezita pro firmu ,
zda j1 lze poptipad€ nahradit a zda by bylo technicky a finanéné mozné jit do
procesu povoleni, pokud by mé pouziti nebylo pokryto povolenim vyrobce.

WWwWw.envigroup.cz

Chemickeé latky: zmény legislativy



Chemickeé latky: zmény legislativy

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 ptipravky
obsahuji latku z Kandidatského seznamu v koncentraci

vys§inez 0,1 % hmotnostnich pro ptipravky pevne
a kapalné nebo

vyssi nez 0,2 % objemovych pro piipravky plynné

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

info@envigroup.cz WWwWw.envigroup.cz I J I



Chemickeé latky: zmény legislativy

Povinnosti spojené s povolovanim

Oznamovani latek obsazenych v predmétech .

Agenture ECHA se musi hlasit latky v predmétech pokud:
» predmét obsahuje latku z Kandidatskeho seznamu (SVHC),
* latka je obsaZena v predmétu v koncentraci vyssi nez 0,1 % hm.

* jeji celkové mnozstvi v predmétu je vyssi nez 1 t/rok na vyrobce nebo
dovozce.

Pokud jsou splnény podminky oznamuje se SVHC latky v predmétu
do 6 mésiciu poté, co byla latka zafazena na kandidatsky seznam

info@envigroup.cz WWwWw.envigroup.cz I J I
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Povinnosti spojené s povolovanim

Oznamovani latek obsazenych v predmétech

Latka se nemusi oznamovat ECHA v ptripad¢, ze:

* latka jiz byla pro dané pouziti zaregistrovana jinou spole¢nosti
MUSI SE JEDNAT O REGISTROVANE URCENE POUZITI

(napf.: neni registrovano pouZiti v predmétech nelze tuto vyjimku pouzit)

* vyroba/dovoz predmétii skoncil pied zapsanim latky na Kandidatsky
Seznam,

* lze prokazat, ze nedochazi k expozici lidi nebo zivotniho prostiedi béhem
celeho Zivotniho cyklu predmétu.

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

WWwWw.envigroup.cz
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Chemickeé latky: zmény legislativy

Povinnosti spojené s povolovanim

Povinnost poskytnuti informaci v odbératelském retézci

Pro predméty: Dodavatelé pfedmétlh v EU a EHP, jejichZ predméty obsahuji latku z Kandidatskeho
seznamu v koncentraci vyssi

nez 0,1 % hmotnostnich musi poskytnout informace, které umozni bezpecné pouziti predmétu
prumyslovym odbératelim automaticky
spotrebitelim na pozadani ve lhiit€ 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 zakladé rozhodnuti soudniho dvora EU upravila pravidla pro predméty
odbératelim se musi poskytnout informace 1 o predmétech v predmétu.

(Vyrobek slozeny z n€kolika ¢asti, pokud jsou tyto ¢asti schopné udrzet tvar predmétu
dokud se nestanou odpadem)
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Omezeni

Priloha ¢. XVII narizeni REACH

Latky jejichz pouzivani je v ramci EU omezeno natizenim REACH.

Omezeni jsou priubézné opravovana, doplinovana a jsou zafazovana nova.

VZdy je to ptimo platnym rozhodnutim Evropské Komise = novelou
REACH.

Pozor: v priloze XVII jsou i dodatecné pozadavky na oznacovani obalu.

Priloha XVII je nejcastéji aktualizovanou prilohou.

info@envigroup.cz WWWw.envigroup.cz I J I



Chemickeé latky: zmény legislativy

RozSireni seznamu

Kandidatsky seznam
Na ECHA zvetejnéno 17.1. 2023

Ptidano 9 latek ...na kandidatském seznamu je nyni 233 poloZek (n€které zahrnuji skupiny latek,
takze celkovy pocet latek na seznamu je vyssi)

Na SVHC seznam byly piidano 9 latek (2 bez projednani vybory)

barium diboron tetraoxide (EC 237-222-4, CAS 13701-59-2): latka toxicka pro reprodukci; pouziva se do
barev a natérovych hmot; navrh ptedlozilo Svédsko

2,2",6,6'-tetrabromo-4,4*-isopropylidenediphenol (tetrabromobisphenol-A; TBBPA) (EC 201-236-9, CAS
79-94- -7): latka karcmogennl pouZziva se Jako zpomalovac hofeni pii Vyrobe polymernich pryskyfic, ve
vyrobcich jako napt. desky ploSnych spojl s epoxidovym povlakem, papir a textilie; navrh predlozilo Norsko

4,4'-sulphonyldiphenol (bisphenol S; BPS) (EC 201-250-5, CAS 80-09- 1) latka toxicka pro reprodukei,
endokrinni disruptor pro lidské zdravi a zivotni prostfedi (¢l. 57f); pouziva se pfi vyrob¢ buniciny, papiru a
papirovych vyrobku, textilu, kiize nebo kozesin a chemikalii; navrh predlozila Belgie

perfluoroheptanoic acid and its salts (EC -, CAS -): latka toxicka pro reprodukci, VPVB; ekvivalentni Giroven
obav odpovidajici moznym vaznym t¢inktim pro lidské zdravi a zivotni prostiedi (¢l. 57f); nema registraci podle
natizeni REACH; navrh ptedlozilo Nizozemi
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RozSireni seznamu

isobutyl 4-hydroxybenzoate (EC 224-208-8, CAS 4247-02-3): endokrinni disruptor pro lidské zdravi (¢l. 57f);
pouziva se pi1 vyrob¢€ latek a natérovych hmot, plniv, tmelil, omitek, inkoustl a tonerii; navrh ptedlozilo Dansko

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 dratt
a kabeltl, na spodni stranu koberct, v povrstvenych tkaninach, obkladech stén a do lepidel; navrh pfedlozilo
Svedsko

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)morphol|ne (EC 473-390-7, CAS -): latka VPVB; pouziva se pro
profesmnalm pouziti, jako testovaci kapalina nebo kapalina pro pfenos tepla v elektrotechmce pii formula01 navrh
piedlozila Belgie

1,1'-[ethane-1,2- d|ylb|soxy]b|s[2 4,6-tribromobenzene] (EC 253-692-3, CAS 37853-59-1): latka VPVB; nema
reglstraCI podle nafizeni REACH ; navrh predlozilo Spanélsko

melamine (EC 203-615-4, CAS 108-78-1): navrzen podle ¢l. 57f); pouziti v polymerech a pryskyficich, v
natérovych hmotach, lepidlech, tmelech, ve vyrobcich pro oSetteni kiize; navrh piedlozilo Némecko

Drive zarazena latka bez projednani

N- (hydroxymethyl)acrylamid (EC 213-103-2, CAS 924-42-5); divodem pro zafazeni — klasifikace Carc.
1B, Muta. 1B nejc¢astéjsi pouziti jako monomer pro polymerizaci, jako fluoroakrylatovy kopolymer, v barvach a
natérech
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RozSireni seznamu

Seznam latek na povoleni
Nove nafizeni komise 2022/586 ze dne 8.4. 2022 zménilo ptilohu XIV REACH.

Pridano 5 latek.

Seznam latek podléhajicich povoleni ma 59 polozek.

Priloha XVII

Nejcastéji novelizovana priloha nafizeni REACH
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Natizeni Komise (EU) 2021/2204, kterym se méni dodatky k pfiloze XVII natizeni REACH, pokud jde

Vyznamnéjsi novely REACH

o latky klasifikované jako karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci (CMR).

> M49 28, Latky. které jsou klasifikovany jako karcino-

29.

genni, kategonie 1 A ncbo 1B. v éasti 3
piilohy VI nafizeni (ES) ¢ 1272/2008
a jsou uvedeny v dodatku 1 nebo 2.

Latky, které jsou klasifikovany jako mutagenni
v zarodeénych bunkach., kategoric 1 A ncbo 1B.
v ¢asti 3 piilohy VI nafizeni (ES) ¢ 1272/2008
a jsou uvedeny v dodatku 3 nebo 4,

30.

Latky, které jsou klasifikovany jako toxické pro repro
dukei, kategoric 1 A nebo 1B, v ¢asti 3 piilohy V
naiizeni (ES) €. 12722008 a jsou uvedeny v dodatk

S nebo 6. €

Toto omezeni je platné, pro novu
harmonizovanou klasifikaci, dodatky jsou

roziireny narizenim 2021/2204.

Ani2 jsou dotéeny ostatni &asti této pfilohy. vztahuje se
na zaznamy 28 az 30 toto:

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

— ve smésich,

pro prodey Sioké vefemost. pokud mdividualni
koncentrace v latce nebo smési je rovna nebo vy$di nez:

— bud’ piisludny specificky koncentraéni limit stano-
veny v narizeni (ES) &, 127272008 priloze VI &isti
3. nebo

Chemickeé latky: zmény legislativy

P> M3 — piisluing obeeny koncentradni limit stano-
veny v &asti 3 philohy I nafizeni (ES
& 1272/2008. <

Narizeni

S primym
vztahem

k novele

harmonizované

klasifikace
platné od
1.3.2022

Aniz jc dotéeno uplatnovani ostatnich pfedpisu Spole-
denstvi o klasifikaci. baleni a oznatovani latek a smesi.
musi dodavatelé pred uvedenim na trh zajistit. aby byly
obaly téchto latek a smési viditelné, €itelné a nesmaza-
telné oznadeny napisem:

. Pouze pro profesionilni uzivatele™.

2.  Odchylné se odstavec 1 nevztahuje na:

www.envigroup.cz
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Vyznamnéjsi novely REACH

Nové nafizeni Komise (EU) 2021/2045, kterym se méni priloha XIV nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) €. 1907/2006 (natfizeni REACH), se tyka Upravy zaznami u Ctyt ftalath DEHP, DBP, BBP

a DIBP.

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

Pivodné do ptilohy XIV
zafazeny kvili vlastnosti
reprodukéné toxicky

Priloha nové pridava vlastnost ED.

DEHP — ED zdravi a ZP
DBT - ED zdravi

BBP - ED zdravi

DIBP - ED zdravi

V disledku doplnéni téchto vlastnosti do polozek ¢tyt ftalatt v ptiloze XIV natizeni REACH, budou
nckterd pouZiti, ktera byla doposud osvobozena od povoleni, nové vyZzadovat povoleni:

* pouziti 4 ftalatl ve smésich v koncentracich rovnajicich se nebo vysSich nez 0,1 % hm. a nizSich nez

0,3 % hm.;

* pouziti DEHP, BBP a DBP ve vnitinich obalech 1é¢ivych piipravki;

Chemickeé latky: zmény legislativy

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 nutné podat nejpozdéji do 14. Cervence 2023. V piipadé pouziti DEHP ve zdravotnickych
prostiedcich je nejzazsi datum podani zadosti 27. listopadu 2023 a datum zaniku 27. kvétna 2025.

WAV enviarolin ¢
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Strucny prehled dalsich vvznamnéjSich novel

Naftizeni Komise (EU) 2021/2030, kterym se méni ptiloha XVII nafizeni REACH, se tyka omezeni
pouziti N,N-dimethylformamidu.

Omezeni — polozka 76 - plati od 12. prosmce 2023. Nékterym pouzitim byla poskytnuta delsi
prechodna obdobi. Cilem je snizen urovné DMF na pracovistich a ochrana pracovniku pfed jeho
negativnimi u€inky na zdravi, jako jsou UCinky na jatra a nebezpeci vyvojové a reprodukéni toxicity.

Natizeni Komise (EU) 2021/1297, kterym se méni piiloha XVII nafizeni REACH, se tyka
perfluorkarboxylovych kyselin, které obsahuji 9 az 14 atomi uhliku v fetézci (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 samotne, nesméji se pouZzivat ani uvadét na trh jako slozky jiné latky, ve smési a
Vv pfedmétu (v omezeni je stanovena vyjimka).

Natizeni Komise (EU) 2021/1199, kterym se méni piiloha XVII (natizeni REACH), se tyka
polycyklickych aromatickych uhlovodikii (PAU) v granulich nebo mul¢ich.

Omezeni — doplnénd polozka 50 - Granule nebo mulée se od 10. srpna 2022 nesm¢ji uvadéet na trh
k pouziti ani pouzivat jako vypliiovy material na htiStich s umélym travnikem nebo v sypké forme
na hfistich nebo sportovistich, pokud obsahuji vice nez 20 mg/kg (0,002 % hmotnostnich) souctu
vSech uvedenych PAU.

WWwWw.envigroup.cz
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Strucny prehled dalsich vvznamnéjSich novel

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

Omezeni — doplnénd polozka 63 - po 15. unoru 2023 bude v mokiadech nebo do 100 metri od
mokitadil zakdzano vystfelovani brokt, u nichz je koncentrace olova (vyjadien¢ho jako kov) rovna
nebo vyssi nez 1 % hm. a zdkaz noSeni jakychkoli takovych brokii béhem stfelby nebo jako soucast
cesty za uCelem strelby v moktadu.

Na Zadost Komise piipravila ECHA navrh na dalSi omezeni olova ve stifelnych zbranich a nabojich
I mimo moktady a také v rybarském oltvku.

Do konce srpna probihala vetejna konzultace k rozSireni omezeni olova pii venkovni stielbé a
rybolovu

Omezeni uvadéni na trh a pouzivani olova ve stielivu pro lov, venkovni sportovni stielbu a v rybolovu.
Venkovni sttelba zahrnuje loveckou a sportovni stielbu. Mimo oblast plisobnosti navrhu spada
pouziti olovéného stteliva v armadé, u policie a pohrani¢nimi orgény.

Projednavani stale probiha.
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Strucny prehled dalsich vvznamnéjSich novel

Narizeni Komise (EU) 2020/1149, kterym se méni piiloha XVII natfizeni REACH, se tyka
omezeni diisokyanati.

Diisokyanaty jsou latky senzibilizujici dychaci cesty a kiizi. Pouzivaji v celé fadé odvétvi
a aplikaci, ptfedevsim k vyrobé polyuretanovych vyrobki, jako jsou pény, tésnici
materialy a natéry.

Omezeni — doplnéna polozka 74 - po dni 24. srpna 2023 se diisokyanaty nebudou smét
pouzivat jako samotné latky, jako sloZky jinych latek nebo ve smésich pro priimyslove a
profesionalni pouziti v koncentracich vyssich nez 0,1 % hmotnostnich nebo pokud nebude
zajisténo, aby primyslovi nebo profesiondlni uzivatel¢ pted pouZzitim latky nebo smési
uspésné absolvovali odbornou ptipravu o bezpe€ném pouzivani diisokyanatl. (Skoleni
provadi OZO)

Povinnosti uvadéni diisokyanatt na trh od 24. inora 2022.

Na Stitku musi byt uvedeno:

,,Ode dne 24. srpna 2023 se pro primyslové nebo profesiondlni pouziti vyZaduje
odpovidajici odborna pfiprava.

WWwWw.envigroup.cz
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Obsahuje Jsem vyrobce Jsem dodavatel Jsem uZivatel
diisokyanaty? produktu produktu produktu

\ 4 v A 4 \ A4

Oznaéeni produktu Proskoleni DoloZeni
,0de dne 24. srpna 2023 se pro Zajisténi proskoleni osob, které Uspésného absolvovani
priimyslové nebo profesiondini pouZiti s produktem nakladaji $koleni
vyZaduje odpovidajici odbornd pfiprava.”
Termin 24.8.2023 Termin 24.8.2023
Termin: 24.2.2022 Periodické opakovani (5 let) Periodické opakovani (5 let)

Proskoleni novych zaméstnanct
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Ochrana
spotebitele

Zahranicni

obchod

Rozcestnik  Podnikani

Uvodnistrénka | Primysl | Chemicke [atky a smési

Zakladni informace ke klasifikaci, baleni a oznacovani (CLP)

Publikovano: 11.4.2023
Autor: Odbor primyslové ekologie- 31200

Prehled legislativnich predpisi tykajicich se klasifikace, oznacovani a baleni ldtek a smési, které
vychazi z Globalné harmonizovanéha systému Klasifikace a oznacovani chemickych ldtek (GHS), a
které byly pfijaty v EHP (aktualizovdno k 11.4.2023),

Nafizeni (ES) €. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a
smési, 0 zméné a zruseni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a 0 zméné nafizeni (ES) €. 1907/2006

(nafizeni CLP) ve znéni:

» Nafizeni Komise (ES) €. 790/2009 ze dne 10. srpna 2009

+ Nafizeni Komise (EU) ¢. 286/2011 ze dne 10. biezna 2011

» Nafizeni Komise (EU) ¢. 618/2012 ze dne 10. cervence 2012
« Nafizeni Komise (EU) ¢. 487/2013 ze dne 8. kvétna 2013

« Nafizeni Rady (EU) €. 517/2013 ze dne 13. kvétna 2013

« Nafizeni Komise (EU) &. 758/2013 ze dne 7. srpna 2013

» Nafizeni Komise (EU) ¢. 944/2013 ze dne 2. fijna 2013

Www.envigroup.cz

Stavebnictvi
a suroviny
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e-Komunikace
a posta

Prumysl

Komentar k vyvoji prumyslu
Zpracovatelsky prumysl

Kulturni a kreativni odvétvi

Politika druhotnych surovin CR

Pramysl 4.0

Prumyslova politika EU

Chemicke latky a smési

REACH - povinnosti a informace

CLP - klasifikace, oznacovani a baleni

Latky SVHC, pavoleni, omezeni
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Z. hlediska Sirsiho dopadu nejvyznamnéjsi novela REACH

NARIZENI KOMISE (EU) 2020/878 — novela piilohy II natizeni REACH

zména formatu bezpecnostniho listu.

Plathost od 1. 1. 2023
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Novinky ve formatu prilohy:

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

Pokud jsou v jednom bezpecnostnim listu zahrnuty rtizné formy latky, musi
byt zahrnuty ptislusné informace, které jasné uvadéji, které informace se tykaji
dan¢ formy. Alternativné miiZze byt pro kazdou formu nebo skupinu forem
piipraven samostatny bezpecnostni list.

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

Pokud v souladu s natizenim CLP ptilohy VIII se UFI kod uvadi do BL, bude
uveden v oddile 1.1 v identifika¢nich informacich.

(UFT se alternativné uvadi do BL v pripadé smési dodavanych k pouziti v
prumyslovych zavodech)

WWwWw.envigroup.cz
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2.3. Dalsi nebezpeci

Poskytnou se informace o tom, zda latka nebo smés spliuje kritéria pro
vlastnost perzistentni, bioakumulativni a toxicka nebo velmi perzistentni a
velmi bioakumulativni v souladu s piilohou XIII, zda byla latka zafazena do
seznamu stanoveneho v souladu s €l. 59 odst. 1 (kandidatsky seznam) nebo
protoZe ma vlastnosti narusSujici endokrinni systém.

Uvede se zda je latka identifikovana jako latka, kterd ma vlastnosti narusujici
endokrinni systém v souladu s kritérii stanovenymi v natizeni Komise v
pienesené pravomoct (EU) 2017/2100 nebo natizeni Komise (EU) 2018/6054

Koncentrace na zaklad¢ kterych se u smési, kterd neni klasifikovana jako
celek uvadi list na vyZzadani jsou uvedeny v tabulce v natfizeni. (zména u
senzibilizace a nebezpecnosti pii vdechnuti)

Dale se musi brat v avahu specificke koncentrace v CLP (harmonizovane

1 v notifikaCnim seznamu), M faktory (u nich se pouzivaji prislusné pirepocty)

Uvedeny 1 koncentracni limity pro smés pro vlastnosti PBT a vPvB +
endokrinni disruptor.

WWwWw.envigroup.cz
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Dale se v oddile 3.2 uvadi latky s evropskym expozi¢nim limitem a nemaji-li
vlastnosti klasifikaci (jako PBT a vPvB nebo endokrinni disruptory, uvede se

popis slovn¢)

3.2. Smési

Nazev

Identifikator vyrobku

%

Klasifikace podle nafizeni (ES)
¢.1272/2008 (CLP)

4,4’ -(1-methylpropylidene)bisphenol

Cislo CAS: 77-40-7
Cislo ES: 201-025-1

<1

Endokrinni disruptor

Alkoholy, C12-14, etoxylované, sulfatované,
sodné soli
REACH-¢: 01-2119488639-16

Cislo CAS: 68891-38-3
Cislo ES: 500-234-8

<3

Skin Irrit. 2, H315
Eye Dam. 1, H318
Aquatic Chronic 3, H412

info@envigroup.cz
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Je-li k dispozici, uvede se specificky koncentracni limit a M-faktor pro latky
obsazen¢ v Casti 3 ptilohy VI nafizeni (ES) €. 1272/2008 nebo poskytnuteé do
seznamu klasifikace a oznaCovani stanoveného podle uvedeného natizeni.
Odhad akutni toxicity pro latku (ATE) v ¢asti 3 prilohy VI natizeni (ES) €.
1272/2008 nebo v souladu s piilohou I uvedeného nafizeni se uvede, pokud je
k dispozici.

Uvadéji se 1 EUH véty.

WWwWw.envigroup.cz
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Vyznamnési zména je v oddile 9

Oproti plivodnimu vyjmenovanému systému vlastnosti se ke kazd¢é vlastnosti
uvadéji pozadavky na uvedenou informaci e e e e e =
Velikost Castic
r I r . . v 7 . RozloZeni velikosti Castic
Nova vlastnost u tuhych latek: charakteristiky castic vvar castc

Fomeér stran castic
Agregacni stawv castic
Aglomeracni stav Sastic

9.2 jiné informace Specificka povrchowva plocha Eastice

Prasnost castic

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

9.2.1 Informace tykajici se trid fyzikalni nebezpecnosti

uvedou se vlastnosti, charakteristiky bezpe¢nosti a vysledky zkousek, jejichz
zahrnuti do bezpecnostniho listu mize byt uzitecné, je-1i latka nebo smés
klasifikovana v pfislusné tiid¢ fyzikalni nebezpecnosti. Spolu s idaji miize byt
uveden nazev tfidy nebezpecnosti, k niz se udaje vztahuyji.

9.2.2 Dalsi charakteristiky bezpecnosti

Uvedou se dalsi fyzikalni a chemicke parametry, je-li jejich uvedeni dilezité
pro bezpecné pouziti latky nebo smési.

WWwWw.envigroup.cz
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Informace, které miiZe byt uzite¢né uveést:

9.2.2 Dalsi charakteristiky bezpecnosti

a) mechanicka citlivost;

b) teplota samourychlujici se polymerace;

c¢) vytvareni vybuSnych prachovzdusSnych smési;

d) kyseld/alkalicka rezerva;

e) rychlost odparovani;

f) misitelnost; Tyto charakteristiky je vhodné
g) vodivost; uvadét, pokud maji vliv
h) Ziravost; na bezpecné pouziti latky

1) tiida plynu; nebo smesi

1) oxida¢né-redukcéni potencial;

k) potencial tvorby radikalu;
1) fotokatalytické vlastnosti.

m) jin¢ vlastnosti
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Oddil 11

Zptesnujici pozadavky co zde uvest.

11.1 Informace o tFidach nebezpec¢nosti vymezenych v narizeni
(ES) ¢. 1272/2008 (Tyto nebezpecnosti musi byt v bezpe€nostnim listu
uvedeny vzdy. )

Pozadavek na uvadéni informaci z registrace u latek. Shrnuti informaci +
srovnani s klasifikaCnimi kritéri1 v ptipadé CMR.

Ttidy pro zdravi musi byt vyymenovany 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, tdaje jsou pro smés jako celek.

Jsou-1i k dispozici uvedou se data pro jednotlive slozky smési (LD50, ATE, LC50) ve
vztahu k cestam expozice.

WWwWw.envigroup.cz
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Oddil 11 — novy pododdil

11.2 Informace o dalsSi nebezpecnosti
Viastnosti vyvolavajici naruseni Cinnosti endokrinniho systému

Informace o neptiznivych Gcincich 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 stru¢nych shrnuti informaci odvozenych z
uplatinovani hodnoticich kritérii stanovenych v odpovidajicich natizenich (ES)
¢. 1907/2006, (EU) 2017/2100, (EU) 2018/605), které jsou relevantni posoudit
vlastnosti naruSujici endokrinni systém pro lidskée zdravi.

WWwWw.envigroup.cz
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Oddil 12

Zptesnujici pozadavky co zde uvést.

Novy pododdil 12.6:

Vlastnosti vyvolavajici naruSeni ¢innosti endokrinniho systému

Informace o neptiznivych ucincich na zdravi zptsobenych vlastnostmi
naruSujicimi endokrinni systém se poskytnou, pokud jsou dostupne, pro latky
identifikované jako latky, které maji vlastnosti narusujici endokrinni system v
pododdile 2.3.

Tyto informace se skladaji ze stru¢nych shrnuti informaci odvozenych z
uplatinovani 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 prostredi.

WWwWw.envigroup.cz
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13.1 Metoda nakladani s odpady
V tomto pododdile BL:

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

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

C) se musi zamezit odstranovani odpadu prostfednictvim kanalizace,

d) urcit zvlastni bezpecnostni opatieni pro kazdy doporuceny zptisob
nakladani s odpady, pokud je o vhodné.

Uvedou se vSechna dilezita ustanoveni Unie tykajici se odpadt. Pokud takova
ustanoveni neexistuji uvedou se souvisejici platna vnitrostatni nebo regionalni
ustanoveni.
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Oddil 14

Zpresnujici pozadavky co zde uvést.
Pro vSechny 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 prepravnich predpisii (napt. pro

uvedeni ndzvu pro prepravu a dalsi informace).

ADR

IMDG

IATA

ADN

RID

Popis prepravniho dokladu

UN 1950 AEROSOLY, 2.1,
(D)

UM 1950 AEROSOLS, 2.1

UM 1950 Aerosols,
flammable, 2.1

UM 1950 AEROSOLY, 2.1

UM 1950 AEROSOLY, 2.1

14.3. Trida/tfidy nebezpecénosti pro pirepravu

21

21

21

21

21

<

¢

¢

¢

¢

14.4. Obalova skupina

Mewvztahuje se

Mevztahuje se

Mevztahuje se

Mevztahuje se

Mevztahuje se

14.5. Nebezpeénost pro

Zivotni prostredi

MNebezpeény pro Zivotni
prostiedi: Zadna

Mebezpeény pro Zivotni
prostiedi: Zadna
Zpusobuje znedigténi
mofské vody: Zadna

Mebezpeény pro Zivotni
prostredi: Zadna

MNebezpeény pro Zivotni
prostredi: Zadna

MNebezpeény pro Zivotni
prostredi: Zadna

Mejsou dostupné Zadné doplfiujici informace

Www.envigroup.cz
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Oddil 15

dalsi informace o pravnich predpisech tykajicich se latky nebo smési, které
jesté nejsou v bezpecnostnim listu uvedeny

(Napf. nafizeni o latkach, které poSkozuji ozonovou vrstvu, o
perzistentnich organickych znecCist'ujicich latkach, o vyvozu a dovozu
nebezpecnych chemickych latek) + kategorie SEVESO nebo vnitrostatni
piedpisy

Pokud se na latku nebo smés uvedené v tomto bezpecnostnim listu
vztahuji specificka ustanoveni tykajici se ochrany lidského zdravi nebo
Zivotniho prostiedi na trovni Unie (napf. povoleni uvedena v hlavé VII
nebo omezeni podle hlavy VIII), musi byt tato ustanoveni zminéna. Pokud
povoleni udélene¢ podle hlavy VII stanovi pro nasledného uzivatele latky
nebo smési podminky nebo opatieni pro sledovani, musi byt tyto uvedeny.

WWwWw.envigroup.cz
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15.1 Predpisy EU

* Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o Kklasifikaci, ozna¢ovani a baleni
latek a smési (CLP)
Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani
a omezovani chemickych latek (REACH)

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

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

* Neobsahuje latky zafazené do prilohy XIV (REACH)

» Neobsahuje latky podléhajici natizeni ¢. 649/2012 o vyvozu a dovozu nebezpecnych
chemickych latek.

» Neobsahuje latky podléhajici nafizeni €. 2019/1021 o perzistentnich organickych
zneciStujicich latkach
* Neobsahuje latky podléhajici nafizeni ¢. 1005/2009 o latkach, které poskozuji 0zonovou vrstvu.

* Neobsahuje zadnou latku, na kterou se vztahuje nafizeni ¢. 2019/1148 0 uvadéni na trh a
pouzivani prekurzorii 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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Vlastni povinny format obsahuje zmény

SECTION 11:Toxikologické informace
11.1. Informace o toxikologickych ucincich

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

11.2 Informace o dalSich nebezpecich

SECTION 12:Ecological information
12.1 Toxicita

12.2 Perzistence a rozloZitelnost

12.3 Bioakumulac¢ni potencial

12 4 Mobilita v pudé

12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB

12.6 Jiné nepfriznivé ucinky

SECTION 12: Ecological information
12.1. Toxicita

12.2. Perzistence a rozlozitelnost

12.3. Bioakumulacni potencial

12.4. Mobilita v pudé

12.5. Vysledky posouzeni PBT a vPvB

12.6. Vlastnosti narusujici endokrinni systém
12.7. Jiné nepriznive ucinky

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 prostredi
14.6 Zvlastni bezpecnostni opatieni

pro uZivatele
14.7 Hromadna pteprava podle prilohy II
umluvy MARPOL a piedpisu IBC

SECTION 14: Transport information
14.1 UN ¢islo
14 2 Oficialni (OSN) pojmenovani
pro piepravu
14.3 Ttida/tfidy nebezpecnosti pro prepravu
14.4 Obalova skupina
14.5 Nebezpecnost pro Zivotni prostredi
14.6 Zvlastni bezpecnostni opatieni
pro uzivatele

14.7. Hromadna namoini doprava podle
nastroju IMO

Www.envigroup.cz
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SVHC latky v predmétech

Dvé zakladni povinnosti k latkdm SVHC

Oznameni odbératellim, ze pfredmét obsahuje SVHC latku vSem automaticky a

spotiebitellim na vyzadani

Od 1.1.2021 oznamovani pfedmétt do databaze SCIP

SCIP je databaze informaci 0 latkach SVHC, ve vyrobcich

T samotnych nebo ve slozitych predmétech (produktech)
S ».,I P ziizena podle ramcové smérnice 0 odpadu (WFD).

Databaze zajistuje, Zze informace
obsahujicich SVHC na seznamu latek pro ptipadné
zahrnuti do ptilohy XIV jsou k dispozici po celou dobu
zivotniho cyklu produktii a materialt, véetné faze odpadu.

Informace v databazi jsou poskytovany provozovatelim

odpadu a spotiebiteltim.

WWwWw.envigroup.cz
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................................ Sledovani nebezpeénych
................................ g chemickych litek
5 v pfedmétech

" P avyrobcich
JAK SE PRIPRAVIT NA DATABAZI SCIP? e g

1 Zjistéte, zda musite podat oznameni -
do databaze SCIP 5

2 Seznamte se s poZadavky na *
informace a porozuméjte jim g k_.,o Databaze

3 Méjte prehled o svém portfoliu
predmétd

(4 Prizplsobte sva data >

8 . Vice informaci:
5  Pripravte své podani 8 https://echa.europa.eu/cs/scip-database
‘ B Podejte ozndmeni >

&

Co je tfeba vedét

E echa.europa.eu/cs

European Chemicals Agency
Telakkakatu 6

P.O. Box 400

FI-00121 Helsinki, Finsko

CECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

info@envigroup.cz Www.envigroup.cz I J I
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OBSAHUJI VASE PREDMETY LATKY VZBUZUJICI
MIMORADNE OBAVY (SVHC)?

UVADITE JE NATRH V EU?

Jestlize predméty, které vyrabite, sestavujete, dovazite
nebo distribuujete, obsahuji Iatky, které vzbuzuji
mimorddné obavy a jsou uvedeny na seznamu latek

pro piipadné zahrnuti do pfilohy XIV agentury ECHA,

v koncentraci vy33inez 0,1 % hmot.

=) Musite je nahldsit do databaze SCIP.

Jste-li maloobchodnik a dodavéte své predméty pouze
spotiebitelim, nemusite oznameni podavat.

Povinnost podat oznémeni do databéze SCIP plati pro
spole&nosti od ledna 2021.

CO JE PREDMET?
Predmét je véc, kterd béhem vyroby ziskava urtity tvar,

povrch nebo vzhled urcujici jeji funkci ve vétsi mife nez
jeji chemické slozeni.

Chemickeé latky: zmény legislativy

CO MUSITE UDELAT?
Musite agenturfe ECHA predloZit tyto informace:

= identifikaci vaseho predmétu,

* nazev, koncentralnirozmezi a umisténi |atek ze
seznamu latek pro pripadné zahrnuti do pfilohy XIV,
které se nachazeji vuvedeném predmétu, a

= dalsiinformace, které umoZziuji bezpecné pouzivani
- zejména informace zajistujici spravné nakladani
s predmétem, jakmile se stane odpadem.

Informace v databazi SCIP jsou zpfistupnény verejnosti,

zejména zpracovatelim odpadu a spotfebitelim.

Agentura ECHA zajisfuje ochranu citlivych
informaci, napfiklad vztahd mezi GEastniky stejného
dodavatelského fetézce.

www.envigroup.cz

PRODUCTION 1”

USE

L 4 J
‘ ’ RECYCLING & REUSE

CO JE CILEM?

Databaze SCIP ma za cil zvy3it povédomi

o nebezpe&nych chemickych latkach v predmétech
avyrobcich béhem celého jejich Zivotniho cyklu - véetné
stadia odpadu.

Zaroven:

* usiluje o snizeni obsahu nebezpeé&nych latek v odpadu,

* podporuje nahrazovani téchto latek bezpenéjsimi
alternativami a

= prispivé k lepSimu obéhovému hospodarstvi.

PRINOS PRO ZPRACOVATELE ODPADU
A SPOTREBITELE

Informace v databazi SCIP pomahaji zpracovatelim
odpadu zlepsit naklddani s odpady a podporuji pouziti
odpadu jako zdroje.

Spotrebitelé maji prospéch z vétsich znalosti

o nebezpetnych chemickych latkach ve vyrobcich,

coz jim pomaha &init lepsi informovana rozhodnuti pri
nakupu vyrobkd a uplatiiovat jejich ,pravo klast otazky”.
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Nejcastéjsi otazky kolem SVHC latek jsou: S ’.‘_I P

Jak zjistim, Ze je latka SVHC ?

M4 dodavatel povinnost informovat mé, Ze je latka SVHC ?

Pro¢ neni v BL uvedeno, ze je latka (slozka smés1) SVHC ?

info@envigroup.cz WWWw.envigroup.cz I J I
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Nejcastéjsi otazky kolem SVHC latek jsou:

Je muj produkt skute¢né predmét?

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

Jaka je moje uloha v dodavatelském tetézci?

Www.envigroup.cz
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Cinnosti dle roli v dodavatelském ¥Fetézci S T
ZIP

Jsem vyrobce a/nebo dovozce predmétu
* Shromazdim vSechny pozadované informace o predmétu
* Pokud je to tfeba, sdruzim ptredméty do skupin
* Oznamim do SCIP
* Pfedam informace (Cisla SCIP) v dodavatelském fetézci

Jsem distributor (z EU)
* Obdrzim ¢islo SCIP od dodavatele
* Podam zjednodusSené oznameni
* Pfedam informace (Cisla SCIP) v dodavatelském fetézci

m
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Cinnosti dle roli v dodavatelském Fetdzci
STIP
Jsem dovozce komplexniho objektu

* Shromazdim vSechny pozadovan¢ informace o pfedmétech
* Oznamim cely objekt (v€etné vSech relevantnich predméti)
* Pfedam informace (¢isla SCIP) v dodavatelskem fetézci

Montuji slozené (komplexni) predméty (objekty)
* Obdrzim cislo/a SCIP od dodavatele/t
* (Oznamim piredméty, které dovazim)
* Oznamim cely objektu (vCetné vSech relevantnich predméti)
* Pfedam informace (Cisla SCIP) v dodavatelském fetézci

m
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STIP

Vysledkem je databaze oznamenych predméta (pristupna od zari 2021)

Vystupy jsou verejné (stranka ECHA) pro podzim 2021
* Spolecnosti zpracovavajici odpady

» Sirokou vefejnost
 Dalsi dotCené subjekty

Chemickeé latky: zmény legislativy

Na zaklad¢ dosud predlozenych
informaci jsou nejcastéji
oznamovanymi kategoriemi produkti
v databazi:

* stroje a jejich Casti;

» méfici pristroje a jejich ¢asti;

* elektronicka zatizeni a jejich ¢asti;
* vozidla a jejich Casti;

* vyrobky z gumy; a

* nabytek.

Mezi nejbéznéjsi latky vzbuzujici velmi velké
obavy v oznamenich patfi:

* olovo (napt. v kulickovych loziskach,
bateriich);

* oxid olovnaty (napf. v lampach, ¢astech
vozidel);

* oxid titanicity olovnaty (napft. v elektrickych
sporacich);

* kyselina kiemicita, olovnata sil (napf. v
olovnatém krystalovém nadobi, povlacich
vozidel); a

«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,

vvvv

Plus ™ “(napf. V barvach, lepidlech)

Www.envigroup.cz
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Databaze SCIP na ECHA

https://echa.europa.eu/cs/scip-database

WEFD - Waste Framework Directive

SCIP Database

Articles containing substances of very high concern {SVHCs) on the Candidate List at a concentration above 0.1% weight by weight (
according o Article 9

ARTICLES NOTIFIED

111 of the Waste Framewaork Dirsc

ABOUT

laTare

ve 2008/98/EC

T

9 364 004 vysledkt k 14.04.2022

w) placed on the EU market notified

50 [tems per Page -

Article Mame

Rectifiers 3.1 - 35.0 AMPS

Engine

Base plate / mounting rail

EHU assembly

VXF21AAF

Showing 1- 50 of 8,73

Other article identifiers

Part number:
VI1MBR1545CTE345
Other: VITMBR1545CT-
E3/45

Other: EN/DEK250/A3-

135785

tem number: BPSG-05-AL

SOHIALAATTA

tem number: §18274

tem number: VXF21AAF

Q060

Article category

28541100000 -

8702999790 -

7604299000 -

8413602000 -

8481200000 -

SECTIOM XV (84 - 85) Machinery and mechanical appliances: electrical equipment; parts thereof sound recorders
and reproducers, television image and sound recorders and reproducers, and parts and accessoriss of such articles >
Electrical machinery and eguipment and parts thereof. sound recorders and reproducers, television image and
sound recorders and reproducers, and parts and accessories of such aricles * Diodes, transistors and similar
semiconductor devices: photosensitive semiconductor devices, including photovoltaic cells whether or not
assembled in modules or made up into panels; light-emitting diodes (LED); mounted piezoelectric crystals > Diodes,
other than photosensitive or light-emitting diodes (LED)

SECTION XVII (36 - 39) Vehicles, aircraft, vessels and associated transport eguipment » Vizhicles other than railway or
tramway relling stock, and parts and accessories thereof > Parts and accessories of the motor vehicles of
headings|3701to 8705 > Other parts and accessories > Other > Cther > Other > Other

SECTIOM XV (72 - 83) Base metals and articles of base metal > Aluminium and articles thereof > Aluminium bars,

rods and profiles > OF aluminium zlloys > Other > Profiles

SECTIOM XV (84 - 85) Machinery and mechanical appliances; electrical equipment; parts thereof, sound recorders
and reproducers, television image and sound recorders and reproducers, and parts and accessories of such artides >
Muclear reactors, boilers. machinery and mechanical appliances; parts thereof > Pumps for liguids, whether or not

fitted with a measuring device: liquid =levators > Other rotary positive displacement pumps > Hydraulic units

SECTIOM XV (24 - 85) Machinery and mechanical appliances; electrical equipment; parts thereof, sound recorders
and reproducers, television image and sound recorders and reproducers, and parts and accessories of such articles >
Muclear reactors, boilers, machinery and mechanical appliances: parts thereof > Taps, cocks, walves and similar
appliances for pipes, boiler shells, tamks, vats or the like, including pressure-reducing valves and thermostatically
controlled valves > Valves for olechydraulic or preumatic transmissions

www.envigroup.cz
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Chemickeé latky: zmény legislativy
listopad 2022
STIP
:\_\-'\ | -
Zapisy probihaji od 5. ledna 2021.
V soucasné dob¢ databaze SCIP zobrazuje s moznosti vyhledavani 8,7 milionti oznameni predmétt z celé EU.

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

Kazdy mé do databaze ptistup a moznost vyhledavat pfedmét podle:
* nazvu,

* znacky,

» kategorie vyrobku,

* typu materialu,

* chemického nazvu

 cisla SCIP.

Spotiebitelé
se mohou informovat, zda vyrobek obsahuje nebezpecné chemické latky a ptectou si pokyny pro bezpecné pouzivani.
Zpracovavatelé odpadi

mohou Udaje vyuzit pfi opakovaném pouziti predmétii nebo pii recyklacnich procesech.

U&laj e také zvySuji znalosti o Skodlivych chemickych latkach v dodavatelskych fetézcich a mohou pfispét k jejich postupnému
odstranéni.
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WFD - Waste Framework Directive
SCIP Database

Articles containing substances of very high concern (SVHC

according to Article 9(1)(7) of the Waste Framework Directive 2008/98/EC

ARTICLES NOTIFIED ABOUT

s) on the Candidate List at a concentration above 0.1% weight by weight (w/w) placed on the EU market notified

SEARCH

——
7 Article Identity
> Article category
7 Material & Mixture category
7 Substance(s) of Very High Concern
» Concernf/Reason for inclusion
> SCIP Number

50 Items per Page Showing 1 - 50 of 7,148,

Article Mame

644-46633-9

Amplifiers and Comparators IC

info@envigroup.cz

Orther article identifiers Article category

tem number: 644-46633-9 3413506000 -

Part number: 8542308000 -
MSCLM193)883
Orther: TISLM 10317882

Q660

~ First

SECTION XV (84 - B5) Machinery and mechanical appliances; electrical eguipment; paris thereof, sound recorders
and reproducers, television image and sound recorders and reproducers, and parts and accessories of such articles >
Muclear reactors, boilers, machinery and mechanical appliances; parts thereof » Pumps for liquids, whether or not
fitted with a measuring device; liquid elevators > Other reciprocating positive displacement pumps > Other > Piston
pumps > Other

SECTIOM XV {84 - 85) Machinery and mechanical appliances; electrical equipment; parts thereof sound recorders
and reproducers, television image and sound recorders and reproducers, and parts and accessories of such articles >

Electrical machinery and sguipment and parts thereof sound recorders and reproducers evision image and
sound recorders and reproducers, and parts and accessories of such articles » Electronic integrated circuits >

Electronic integrated circuits > Cther > Other
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Narizeni EP a rady EU 1272/2008

o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési

Platnost narizeni od 20.1.2009

K 22.02. 2023 je 31 novel CLP

Posledni konsolidované znéni je z 17.12.2022

Www.envigroup.cz
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V poslednim konsolidovaném znéni je 30 novel

Nezarazena novela 2022/692 - natizeni méni ptilohu VI natizeni CLP, t;.
seznam harmonizovanych klasifikaci.

Narizeni vstoupilo v platnost koncem kvétna 2022.

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

Pozor i na novely, které jsou opravami prilohy VI (tabuka 3) - harmonizované
Klasifikace.

Neplati zpétné, ale ted’ u zmén BL doporucuji harmonizované latky a latky s
expozi¢nimi limity kontrolovat.
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Strucny prehled dulezitych zmén od platnosti CLP

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

3. Pravideln¢ zmény a doplnéni harmonizovan¢ho sezamu.

info@envigroup.cz WWWw.envigroup.cz I J I



info@envigroup.cz

Kazdy vystrazny symbol nebezpeCnosti pokryvda nejmén¢ jednu
patnactinu_minimalni_povrchové plochy Stitku, ktery je urcen K uvedeni
informaci pozadovanych podle ¢lanku 17.

Minimalni plocha kazdého vystrazného symbolu nebezpecnosti nesmi byt
mensi nez 1 cm?,

Minimalni rozméry stitku a vystraznych symbolu

Obiem baleni Rozméry stitku (v milimetrech) pro Rozmeéry kazdeho z vystraznych
Jem batent mformace pozadované podle ¢lanku 17 symbolu (v mihmetrech)
nepiesahujici 3 litry: pokud mozno alespoii 52 x 74 vétsi nez 10 x 10
pokud mozno alespon 16 x 16
vetsi nez 3 lifry, ale | alespon 74 x 105 alespon 23 x 23

nepiesahujici 50 litri:

vétsi nez 50 litri, ale | alesponi 105 x 148 alesporl 32 x 32
nepfesahujici 500 litri:

vétsi nez 500 litri: alespon 148 x 210 alesponl 46 x 46

Www.envigroup.cz
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Usmévna zména, za kterou ale bylo mozné ziskat pokutu ©

& ©

1272/2008 286/2011
1272/2008 286/2011

61
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Senzibilizace

Latky senzibilizujici se klasifikuji do kategorie 1, pokud neexistuji dostateéné
udaje na vytvoreni podkategorii.

Pokud existuji dostate¢né udaje, presnéjsi hodnoceni umozni zaradit latky
senzibilizujici do

- podkategorie 1A — siln¢ senzibilujici latky (hranice EUH208 0,01-0,1 % )
— podkategorie 1B - urcené pro jiné latky senzibilizujici. (hranice 0,1-1 % )

WWwWw.envigroup.cz
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H304

I kdyZ definice vdechnuti zahrnuje 1 vstup pevnych latek do dychaciho tstroji,
klasifikace:

Asp. Tox. kategorie 1 (H304) se vztahuje jen na kapalné latky a smési.*

Zavadi se tzv. H véty s prioritou.

pii oznacovani se IO hou uplatiiovat tyto zasady priority pro standardni véty o
nebezpecnosti:

ma-li se pouZit standardni véta o nebezpecnosti

H410 ,Vysoce toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi ucinky‘, neni nutné
uvadét standardni vétu o nebezpecnosti

H400 ,Vysoce toxicky pro vodni organismy*‘; (Na oznaceni)

ma-li se pouzit standardni véta o nebezpecnosti

H314 ,Zpisobuje tézké poleptani kiize a posSkozeni o€i¢, neni nutné uvadét
standardni vétu o nebezpec¢nosti

H318 ,Zpisobuje vazné poskozeni oci‘. (Na oznaceni)
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Zavadi se tzv. kumulované véty.
H300+H310 Pii poziti nebo pii styku s kiizi mlze zplsobit smrt

H302 + H312 + H332 Zdravi skodlivy pfi poziti, pti styku s kiizi nebo pii
vdechovani

Pt1 vybéru standardnich vét o nebezpecnosti v souladu s Clanky 21 a 27

MONOU dodavatelé pouzivat kombinované standardni véty o nebezpecnosti
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P véty proSly celou radou uprav a zmén.

Podstatné pro P véty je, ze (kromé P501) nejsou povinne, jejich vybér je na
osobg, kterd provadi znacCeni

Ale jejich text MUSI byt v souladu s ptilohou IV ¢ast 2 a sou¢asné jsou na
zaCatku prilohy IV dany pokyny, jak tyto véty pouzivat a uptesnit na oznaceni

jejich znéni.

Vybér se muze tidit (je doporucen) matici pokyni.
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Ukazka matice pokynu

P280

PouZivejte ochranne
rukavice/ochranny
odév/ochranne
bryle/oblicejovy Stit.

Akutni toxicita — dermdlni 1,2, 3,4 — Specifikujte ochranné rukavi-

(oddil 3.1) cefodév.

V pfislusnych pripadech vyrob-
cefdodavatel blize specifikuje
druh vybaveni.

Ziravost pro kiizi (oddil 3.2) 1 A, 1B, 1C — Specifikujte  ochranné  rukavi-
cefodév a ochranné bryle/oblice-
jovy stit.

V pfisludnych pripadech vyrob-
cefdodavatel blize specifikuje
druh vybaveni.

Drazdivost pro kazi (oddil 3.2) 2 — Specifikujte ochranné rukavice.

V pfisludnych pripadech vyrob-

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

druh vybaveni.

Vazné poskozeni o¢i (oddil 1 — Specifikujte ochranné bryle/o-

3.3) blicejovy stit.

] . ] V priisludnych pripadech vyrob-

Podrdzdéni odi (oddil 3.3) 2 cefdodavatel blize specifikuje

druh vybaveni.

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

burikich (oddil 3.5) nych prostfedkit uvede vyrob-

ce/dodavatel

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

Toxicita pro reprodukci (oddil 1A, 1B, 2

3.7)

Www.envigroup.cz

Chemickeé latky: zmény legislativy



info@envigroup.cz

P véty

Znéni je predepsano v ptiloze, ale P véty 1ze modifikovat a vzajemné
spojovat. )

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

Modifikace:
P310 Okamzité volejte 1€kare.

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

Spojeni: ) .
P301 + P310 PRI POZITI: Okamzité volejte 1¢kare.

WWwWw.envigroup.cz
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Multiplikacni faktory a (*)

Multiplikaéni faktor — specidlni faktor pro vypocet nebezpecnosti pro vodni
prostiedi u smési

..608-055-Op-3 fipronil (ISO); 424-610-5 120068-37-3 Acute Tox. 3} H301 GHSO06 H301 M =1 000
(£)-5-amino-1-(2,6-di- Acute To 3* H311 GHS08 H311 M =10 000"
chlor-a,a,a-(trifluorme- ., an .

' \ Al Tox. 3* H331 GHSO09 H331
thyl)fenyl]-4-| (rrifluorme- JE o T ’ >
thyl)sulfinyl]pyrazol-3- TOT RE 1 H372* Dgr

karbonitril Aquatic Acute 1 H400
Aquatic Chronic 1 | H410

6/911 1

Minimalni klasifikace Upfesnéni podminek expozice
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Povinné ATE (odhad akutni toxicity)

Sununa_t}r of Classification and Labe]ling

Harmonised classification - Annex VI of Requlation (EC) No 1272/2008 {CLP Regulation)

General Information

Index Number  EC / List no. €%  CAS Number International Chemical Identification

nicotine (ISO)

614-001-00-4 200-193-3 34-11-5 . . .
3-[(25)-1-methylpyrrolidin-2-yl]pyridine

ATP Inserted / Updated: CLPOO/ATP10 €
CLP Classification (Table 3)

Classification Labelling Specific Concentration limits, M-Factors, Acute MNotes
Toxicity Estimates (ATE)

Hazard Class and Hazard Statement = Hazard Statement Supplementary Hazard Pictograms, Signal Word

Category Code(s) Code(s) Code(s) Statement Code(s) Code(s)
Acute Tox. 2 H300 H300 GHS09 inhalation:

GHS06 ATE = 0.19 mg/L (dusts/mists)
Acute Tox, 2 H310 H210 Dgr dermal:
Acute Tox. 2 H330 H330 ATE = 70 mg/kg
oral:

Aquatic Chronic 2 H411 H411 ATE = 5 mg/kg
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Narizeni Komise (EU) 2018/669

Tato novela zavadi ve vSech jazykovych mutacich natizeni CLP,

v tabulce harmonizovanych klasifikaci preklady nazvi chemickych latek do
prislusného narodniho jazyka, Doposud byly ve vSech prekladech pouze
anglicky a jazykova verze byla jen v seznamu na strankach ECHA.

Narodni nazvy se napiiklad v BL a na Stitku v daném jazyce musi od 1. 12.
2019 pouzivat povinné.

www.envigroup.cz
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Narizeni 2018/669

KLASIFIKACE OZNACENI
. . . Kody Kody Kody Kody . R . .
Iulivgxlm'e Mezinarodni identifikace Cislo ES Cislo CAS THid a Hvéta | symbolia Hvet [ S_];::clﬂcllit? lat;(ncverft;'ﬂll:tul ‘
cisto chemickych latek kategorie signélnich ity muitipikacnl faktory
nebezpefnosti slow
05-017-00-7 [perboritan sodn¥ [1]: 239-172-9[1] [15120-21-5[1]]|Ox. Sol. 2 H272 GHSO03 H272 Repr.1B: H360Df: C =9 %
eroxvmetaboritan sodny [2]: 231-556-4[2] [7632-04-4[2] [Repr 1B H360Df |GHS05 H360Df ELEE;II;I_BEQ H'JSU Dilﬁﬂ;;o S‘E
. . =9 %% ve Dam. 1; :
[peroxyboritan sodny: [Acute Tox. 4 *|[H302 IGHS08 H302 C=22 E.-’;’%N:e it 2. HI310-
[obsahujici <0,1 % hmot. &astic STOTSE3  [H335  |GHSO07 H335 - e ecean e
s aerodynamiccym prumérem Fve Dam. 1 H318 Der H318
mendim nez 50 pm]
005-017-01-4perboritan sodny [1]: 239-172-9[1] |15120-21-5[1]|0x. 5ol 2 272 IGHS03 H272 Bepr. 1B: H360Df: C =9 %
peroxvmetaboritan sodny [2]: 231-556-4[2] [7632-04-4[2] |Repr. 1B H360Df |GHS06 H360Df MR,.EE.%I; 1B: H360D: 6.5 % =
beroxyhoritan sodny A cute Tox, 3 *[H331 GHS0S H331 g;gzs?ﬁfﬁﬁ ; : gg 135
[obsahujici= 0.1 % hmot. Eastic [Acute Tox. 4 *[H302 IGHSO08 H302 140 =(C <229
s aerodynamickym primérem STOTSE3  [H335 Der H335 B
mensimnez 50 pm| Eye Dam. 1 |H318 H318
005-017-00-7 [Natriumperborat [1]:
. 5 N
Na@umperm{ometaboral [2] Néméina
[Natiumperoxobeorat
[Gehalt an Partikeln mit aerodynamischem Durchmesser unter 50 um
005-017-00-7 natrija perborats; [1]
nitrija peroksometaborats; [2]
natrija peroksoborats; Liteviti
. . . . . W
[satur < 0,1 masas % dalinu ar aerodinamisko diameteru, kas mazaks par Hevstima
50 um]
005-017-00-7 (peroksoboran) nadboran sodu; [1]
_ o .
eroksometaboran sodu; [2] Politina
perokscboran sodu;
[zawierajacy <0.1 % (w/w)gzastek o Srednicy ponizej 50 um|]
005-017-00-7 tetrahvdrogentetracxodiperoxodiboritan disodnv; [1]
1 - [ g
oxoperoxolbonta.n monosodny; [2] Slovenitina
peroxoboritan sodny;
[s obsahom < 0.1 hmotm. % astic s aerodynamickym priemerom mensim ako
50 pm]
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V listopadu 2022 byla zrusena harmonizovana klasifikace a oznaceni oxidu
titaniCitého jako karcinogenni latky pri vdechovani v nékterych formach
prasku

Chemickeé latky: zmény legislativy

ZrusSeni harmonizovane klasifikace oxidu titani¢itého - natfizeni Komise v pfenesen¢ pravomoci

(EU) 2020/217
Soudni dvur EU uvedl, Ze
Komise se dopustila zjevné nespravného posouzeni spolehlivosti a ptijatelnosti studie, na kterée
zalozila klasifikaci, a Ze porusila kritérium, podle kterého se tato klasifikace muze
vztahovat pouze k latce, ktera ma vnitini vlastnost zptisobovat rakovinu

info@envigroup.cz
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Narizeni CLP (1272/2008) o klasifikaci, oznaCovani a baleni chemickych latek a smési prochazi
pravidelnymi novelizacemi.

Novely jsou zaclenovany do konsolidované verze predpisu. Konsolidovana verze neni pravné zavazna.

Od roku 2019 jsou aktualizace realizovany pomoci delegovanych natizeni/akti.
Jiny zpusob schvalovani pfedpisu. Ale ,,velkou* novelu CLP, tj zmény v celém textu schvaluje 1 nadale Komise.

VétSina novel se obvykle tyka

* zmén a doplnéni v harmonizované klasifikaci (tabulka 3)

e zmén P vét

* zmény klasifikac¢nich postupli

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

Veskeré zmény Casti 3 prilohy VI jsou diilezité pro klasifikaci a oznacovani.
Nové se uvadéji 1 povinné hodnoty ATE a M faktorti, ty mohou zménit vypocty klasifikace smési,
stejné€ jako zruSeni nebo doplnéni specifickych limiti.
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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
ptilohy upravujici harmonizované informace tykajici se reakce na ohroZeni zdravi

(zavadi ptilohu VIII do CLP)

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

NARIZENI KOMISE 2020/1677 kterym se méni naifizeni CLP, v zajmu zlepseni
praktického provadéni pozadavki na informace tykajici se reakce na ohroZeni zdravi

NARIZENI KOMISE 2020/1676, kterym se méni ¢lanek 25 natizeni CLP, pokud jde
0 barvy namichané na prani zakaznika.

Www.envigroup.cz
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Obecné pozadavky podle prilohy VIII CLP — terminy plnéni

Kategorie pouziti - Priumyslové pouziti

* Smés urcend k pouziti pouze v primyslovém arealu

[ 11 11

o
[]

i
@

&

>
25

s
o

Dovozci a nasledni uzivatelé, ktefi uvadeji na trh
smési pro prumyslové pouZiti nebo smési, jejichz
konec¢né pouziti nepodléhd oznamovani, musi
splilovat pozadavky této piilohy

ode dne 1. ledna 2024.

,,SMEs pro prumyslové pouziti“ je smés ur¢ena
Kk pouziti pouze v primyslovych arealech

Www.envigroup.cz
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Kategorie pouziti - Profesionalni pouziti

* Sm¢és urcena k pouZiti profesionalnimi uzivateli, nikoliv vSak v priimyslovych

arealech

(2 ,,smé&s pro profesionalni pouZiti“ je smés

— urcena k pouziti profesionalnimi uzivateli, nikoli
vSak v primyslovych aredlech, bud’ samostatné,
nebo jako soucast jiné smési, jez je urcena k
pouziti profesionalnimi uzivateli, nikoli vSak v

prumyslovych arealech, a podléha poZzadavkim

na informace podle ¢lanku 45

Dovozci a nasledni uzivatelé, ktefi uvadeji na trh
sm¢si pro profesionalni pouziti, musi spliiovat
pozadavky této prilohy ode dne 1. ledna 2021.

Www.envigroup.cz
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Kategorie pouziti - Spotiebitelské pouziti

* Sm¢és urcena k pouZiti spotiebiteli

O

Dovozci a nasledni uzivatelé, ktefi uvadeji na trh
o smési pro spotiebitelské pouziti ve musi spliiovat
l|.| pozadavky této piilohy ode dne 1. ledna 2021.

' B ,,SMEs pro spotiebitelské pouziti“ je smes uréend
k pouziti spottebiteli bud’ samostatné, nebo jako

o soucast jiné smési, jez je urcena k pouziti

/ \ spotiebiteli a podléha pozadavkiim na informace

podle ¢lanku 45
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Sdéleni k pouzivani vonné latky lilial
(O Vytvofeno: 5.9.2022 (O Posledni aktualizace: 5. 9. 2022

Ma zakladé éastych dotazi tykajicich se aplikace rozdilného legislativniho omezeni pouZiti vonné latky Lilial v kosmetickych

r ’ efge
pfipravcich a v daldich chemickych smésich, Ministerstvo zdravotnictvi vydava nasledujici sdéleni. Omezenl Iatky I-l I |a|
4 a4 ’
Kosmetické pfipravky obsahujici |atku Lilial, CAS: 80-54-6 casto pOUZl\Ia nev
Nafizeni Komise (EU) 2021/1902 ze dne 29. fijna 2021, kterym se méni piilohy II, Il a V nafizeni Evropského parlamentu a pa rfemacich

Rady (ES) &. 1223/2009, pokud jde o pouzivani nékterych latek klasifikovanych jako karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro
reprodukei v kosmetickych pfipraveich (tzv. OMNIBUS ACT IV), vklada do pFilohy Il (SEZNAM LATEK ZAKAZANYCH V
KOSMETICKYCH PRIPRAVCICH) novou polozku - ref. &. 1666: 2-(4-terc-butylbenzyl)propanal (CAS 80-54-6), 1j. Lilial, INCI:

butylfenyl methylpropional. KVéti nova’ VG né

Nafizeni je pouzitelné od 1. 3. 2022. Od této doby plati, Ze kosmetické pFipravky s obsahem vonné latky Lilial (v kosmetice
znaéeném zpravidla jako: butylfenyl methylpropional) se nesméji vyskytovat na trhu.

Ostatni vyrobky (chemické smési) obsahujici latku Lilial, CAS: 80-54-6
(2-(4-terc-butylbenzyl)propanal; Butylphenyl Methylpropional)

Dne 19. kvétna 2020 bylo vydéno nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2020/1182, kterym se pro Géely pfizplisobeni U ka'zka ja k je d G Ieiité
technickému a védeckému pokroku méni édst 3 pfilohy VI nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1272/2008 o
v
klasifikaci, oznatovani a baleni latek a smési (tzv. nafizeni CLP). (https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-vi- sled ovat zmeny
to-clp)

harmonizované klasifikace
(CLP) a prilohy XVII (REACH)

Prilohou tohoto nafizeni je seznam latek, které se nové vkladaji do pfilohy VI nafizeni CLP do tabulky 3 v &&sti 3.

Jednou z téchto latek je 2-(4-terc-butylbenzyl)propanal (zndma téz jako Lilial), ktera je klasifikovana jako toxicka pro
reprodukei kategorie 1B (Repr. 1B) a ke které nélezi standardni véta H360Fd.

Uginnost toto nafizeni nabylo 1. bfezna 2022.

Ma zékladé této skuteénosti nelze na zékladé pfilohy XVII nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006,

o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (tzv. nafizeni REACH), od tohoto data doddvat Zadné
vyrobky (smési) obsahujici 2-(4-terc-butylbenzyl)propanal na trh pro pouZiti Sirokou vefejnosti, pokud smés jake takova
spliiuje kritéria klasifikace Repr. 1B. Jelikoz latka 2-(4-terc-butylbenzyl)propanal nema stanoven specificky koncentraéni limit,
pro klasifikaci smési se pouzije obecny koncentraéni limit (0,3 %) dle nafizeni CLP:

https://www.mzcr.cz/sdeleni-k-pouzivani-vonne-latky-lilial/
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Velké novely
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Pivodné planované zmény narizeni CLP

info@envigroup.cz

Zahrnuti hodnot DNEL a PNEC do harmonizované¢ klasifikace

Nova tfida nebezpecnosti pro ED + kategorizace

Nova tfida nebezpecnosti pro PBT a VPVB ptipadné kategorie

Nova tfida nebezpecnosti pro PMT a VPVM piipadné kategorie

Posoudit ptinos pouziti udaju o toxicité pro suchozemske organismy pro klasifikaci
nebezpecnosti pro Zivotného prostiedi

Posoudit potfebu zvlastnich kritérii pro imunotoxicitu a neurotoxicitu, v souc¢asnosti
zahrnuté pod ,,Toxicita pro specificky cilovy organ® a ,,toxicita pro reprodukci®, a
jejich pripadné zmény

Posoudit potfebu omezeni vyjimek pro oznacovani nékterych produkti ( kosmetika)
Povinnost pravidelné aktualizovat notifikace na CLP
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Chemickeé latky: zmény legislativy

Stav revize CLP

Novinky uzZ proSly nékterymi konzultacemi a vybory a v navrhu nafizeni Komise v pfenesen¢ pravomoci
(delegovany akt) je zavedeni novych ttidy nebezpecnosti do piilohy I natizeni CLP:

ED pro lidske zdravi a Zivotni prostiedi,
PBT, vPVvB,
PMT, vPVM

Tento delegovany akt byl ptijat 19.12.2022.
Rada EU a EP maji 2 mésice na pfezkum a piipadné podani namitek viici tomuto nafizeni.

Navrh natizeni EP a Rady EU obsahuje zmény ustanoveni a ptiloh I, Il a VIII natizeni.
Navrh bude projednan fadnou legislativni procedurou v EP a Radé EU.
Verejna konzultace Komise k navrhu do 21.3. 2023

Z vetejné konzultace k navrhu delegovaného aktu z fijna 2022
nesouhlas zastupcli primyslu se zafazenim novych tfid nebezpecnosti do nafizeni CLP
pted zatfazenim do systému UN GHS
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Chemickeé latky: zmény legislativy

Natizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2023/707,
kterym se méni narizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP).

Jedna se o nove tiidy nebezpecnosti v ptiloze I a ptislusna kritéria pro klasifikaci a oznacovani:
NaruSeni ¢innosti endokrinniho systému pro lidské zdravi
NaruSeni ¢innosti endokrinniho systému pro zivotni prostredi

Perzistentni, bioakumulativni a toxické (PBT) nebo vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni (VPVB)
vlastnosti

Perzistentni, mobilni a toxické (PMT) nebo vysoce perzistentni a vysoce mobilni (VPVM) vlastnosti
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Chemickeé latky: zmény legislativy

Natizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2023/707,
kterym se méni narizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP).

Latky a smési s vlastnostmi vyvolavajicimi naruSeni ¢innosti endokrinniho systému piedstavuji riziko
pro verejné zdravi a Zivotni prostredi.

Bylo prokazano, Ze naruseni ¢innosti endokrinniho systému miize u lidi vést k ur¢itym porucham, mimo
jiné k vrozenym vadam, vyvojovym, reproduk¢énim nebo neuro vyvojovym porucham, rakoviné, cukrovce
a obezité, a Ze tyto poruchy se u déti 1 dospélych vyznacuji vysokym a rostoucim vyskytem.

Bylo také prokazano, ze vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému mohou negativné
ovlivnit populace zvirat.

~endokrinnim disruptorem se rozumi latka nebo smeés, ktera méni jednu nebo vice funkci endokrinniho
systému, a v dusledku toho zpliisobuje neptiznivé uCinky na intaktni organismus, jeho potomstvo, populace
nebo subpopulace;
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Chemické latky: zmény |

Narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2023/707,
kterym se méni narizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP).

bgislativy

~endokrinni systém® je soustava zlaz s vnitini sekreci nebo endokrinni systém (endokrinni = s vnitfnim
vyméSovanim, sekrece = vylu€ovani), je kontrolni systém endokrinnich zlaz, které vylucuji chemicke posly
zvané hormony, které cirkuluji v téle v krevnim ob&hu na ovlivnéni vzdalenych organt.

wintaktni organismus* — neposkozeny organismus

»wnarusenim ¢innosti endokrinniho systému“ se rozumi zména jedné nebo vice funkci endokrinniho
systému zpusobena endokrinnim disruptorem;
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Chemickeé latky: zmény lg¢gislativy

Narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2023/707,
kterym se méni narizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP).

wendokrinnim pusobenim* se rozumi interakce s endokrinnim systémem, jez miize vest k reakci tohoto
systemu, cilovych organt nebo cilovych tkani a ktera proptijuje latce nebo smési potencial ménit jednu
nebo vice funkci endokrinniho systému;

»wnepriznivym ucinkem* se rozumi zména morfologie, fyziologie, rustu, vyvoje, reprodukce nebo doby
Zivota organismu, systému, populace nebo subpopulace, ktera ma za nasledek zhorSeni funk¢ni kapacity,
snizeni schopnosti kompenzovat dodateCnou zat€z nebo zvySeni vnimavosti vuci jinym vlivim;

»biologicky vérohodnou souvislosti* se rozumi korelace mezi endokrinnim piisobenim a nepfiznivym
uc¢inkem, zaloZena na biologickych procesech, pokud odpovida stavajicim védeckym poznatktim.
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Chemickeé latky: zmény legislativy

Natizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2023/707,
kterym se méni narizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP).

Latky a smési s vlastnostmi PBT nebo vPvB piedstavuji velmi vysoké riziko.

V Zivotnim prostfedi se snadno nerozkladaji a maji tendenci se hromadit v zivych organismech v celém
potravnim fetézci.

Jakmile se tyto latky uvolni do Zivotniho prostfedi, je obtizné jejich expozici zvratit, coz vede ke
kumulativni expozici zvirat 1 lidi prostfednictvim Zivotniho prostredi.

Koncentraci téchto latek v ZP lze obtizné sniZit, protoZe prosté omezeni emisi vzhledem k mechanismu
ucinku, nestaci.
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Chemickeé latky: zmény legislativy

Natizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2023/707,
kterym se méni narizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP).

Latky PMT a vPvM vzbuzuji obavy, nebot’ vzhledem ke své vysoké perzistenci ve spojeni s vysokou
mobilitou, ktera je diisledkem jejich nizkého adsorpcniho potencialu, mohou vstupovat do kolobéhu vody,
vCetné pitné vody, a Sifit se na velké vzdalenosti.

Plati tot€éz co u PBT a vPVB, jakmile se latky PMT a VPVM uvolni do zivotniho prostiedi, je obtizné¢ jejich
expozici zvratit.
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Chemickeé latky: zmény legislativy

Natizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2023/707,
kterym se méni narizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP).

Ptiloha I Cast 3
novy oddil 3.11 NarusSeni ¢innosti endokrinniho systému pro lidské zdravi

Dvé kategorie

KATEGORIE 1 - Znamé nebo predpokladané endokrinni disruptory pro lidské zdravi

Zatazeni na zakladé¢ udaju

o ucincich na clovéka,

udaju o ucincich na zvirata,

udaju, které nepouzivaji zvirata, ale jsou rovnocenn¢ jako udaje na ¢loveka a zvirata)
Soucasné musi byt splnény kritéria

Endokrinniho ptisobeni

Neptiznivého u€inku na intaktni organismus

Biologicky vérohodna souvislost mezi obéma kritérii
V piipad¢ vaznych pochybnosti mlize byt vhodné&;si kategorie 2
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Chemickeé latky: zmény legislativy

Natizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2023/707,
kterym se méni narizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP).

KATEGORIE 2 - Latky, u nichz existuje podezieni, Ze se jedna o endokrinni disruptory pro lidské zdravi

Zatazeni na zakladée udaju
Endokrinniho ptisobeni
Nepftiznivého u€inku na intaktni organismus
Biologicky vérohodna souvislost mezi obéma kritérii
Nejsou dostatecné diikazy pro zafazeni do kategorie 1

Existuji-li dukazy, které presvédCiveé prokazuji, Ze neptizniveé u€inky nejsou pro ¢lovéka relevantni, latka se
nepovazuje za endokrinni disruptor pro lidské zdravi.
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Chemickeé latky: zmény legislativy

Natizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2023/707,
kterym se méni narizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP).

Kriteria klasifikace pro smési

Smes se klasifikuje jako endokrinni disruptor pro lidské zdravi, pokud byla nejméné jedna slozka

klasifikovana jako endokrinni disruptor pro lidské zdravi kategorie 1 nebo kategorie 2 a je pfitomna v
koncentraci nejméné rovne prisluSnému obecnému koncentracnimu limitu.

+

info@envigroup.cz

Obecné koncentracni limity slofek smési klasifikovanych jake endokrinni

disruptor pro lidské zdravi, které vedou k zafazeni smési do kategorie 1 nebo 2

Slozka klasifikovana
jako:

Obecnée koncentraéni limity vedouci ke klasifikaci

smeési jako:

Endokrinni disruptor
pro lidské zdravi
kategorie 1

Endolkrinni disruptor pro
lidske zdravi kategorie 2

Endokrinni disruptor pro
lidske zdravi kategorie 1

= 0,1 %

Endokrinni disruptor pro
lidske zdravi kategorie 2

>1%

> 0,1 % (bezpecnostni list
na vyzadani)
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Clo

Narizeni Komise v pirenesené pravomoci (EU) 2023/707,
kterym se méni narizeni (ES) €. 1272/2008 (CLP).

ialed Lol X 1 ialati
CcremieKeTatncy —ZmenyregiSratvy

Udaje na $titku u naruseni ¢innosti endokrinniho systému pro lidské zdravi

obliéejovy Stit

info@envigroup.cz

Www.envigroup.cz

Kategorie 1 Kategorie 2 Poznimka Udaje na stitku u naruseni cinnosti endokrinniho svstému pro lidské zdravi
Vystrazny symbol Fatim neuveden Kategorie 1 Kategorie 2 Poznamka
Signalni slovo Nebezpeéi Varovani iF’Uk}?n pro P308 + P313 P30E + P313 P308 + P313 Piu
Standardni véta o EL:H:!EI]: Muze |EUH381: H véta neni zatim bezpeéné expozici nebo
nebezpednost %Pusnb;t narudeni Pndazrrﬂ@, Ze o definovana zachizeni — pﬂd erieni na mi-
éinnosti vyvolava narudeni - -
endokrinniho Sinnosti reakce 1; }’]:I.!Edﬂ]tﬂ
systému u lidi. endokrinniho lekaiskou
systému u lidi. pomoc/ofetieni.
Pokyn pro P201 P01 P201 Pied Pokvn pro P405 P405 P405 Skladujte
bezpedné P202 P202 pouZitim s1 bezpetné UZameens.
zachizeni — P263 P263 ohstarejte specialni zachs ;_
prevence P280 P280 instrukce o
P202 skladovani
NepouZivejte, Pokyn pro P501 P501 P301 Odstrante
dokud jste si bezpeiné obsah/obal. ...
nepiecetls viechny zachizeni —
bwm?ﬂﬁm odstrafiovani
pokyny a
neporozuméli jim
P263 Zabrante
styku béhem
teéhotenstvi a kojeni
P280 Pouzivejte
ochranné rukavice/
ochranny odév/
ochranné bryle/




Chemickeé latky: zmény legislativy

Natizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2023/707,
kterym se méni narizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP).

Data platnosti ED pro zdravi u latek
Nejpozdéji od 1. kvétna 2025 se latky klasifikuji a oznaci v souladu s pozadavky na ED.

U latek, které byly uvedeny na trh pred 1. kvétnem 2025, se vSak nevyZaduje, aby byly oznaceny v souladu
s ED, do 1. listopadu 2026.

Data platnosti ED pro zdravi u latek u smesi
Nejpozdéji od 1. kvétna 2026 se smési klasifikuji a oznaci v souladu s pozadavky na ED.

U smési, ktere¢ byly uvedeny na trh pted 1. kvétnem 2026, se vSak nevyZzaduje, aby byly oznaCeny v
souladu s ED, do 1. kvétna 2028.

info@envigroup.cz
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Chemickeé latky: zmény legislativy

Natizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2023/707,
kterym se méni narizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP).

Ptiloha I Cast 4

novy oddil 4.2 NaruSeni ¢innosti endokrinniho systému pro Zivotni prostredi

Dvé kategorie

KATEGORIE 1 - Znamé nebo predpokladané endokrinni disruptory pro zivotni prostredi.

Zatazeni na zaklad¢ udaju

udaji o ucincich na zvirata,

udaju, které nepouzivaji zvirata, ale jsou rovnocenn¢ jako udaje na zvirata)
Soucasn¢ musi byt splnény kritéria

Endokrinniho ptisobeni

Neptizniveého u€inku na intaktni organismus

Biologicky vérohodna souvislost mezi obéma kritérii
V pripadé vaznych pochybnosti mize byt vhodnéjsi kategorie 2
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Chemickeé latky: zmény legislativy

Natizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2023/707,
kterym se méni narizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP).

KATEGORIE 2 - Latky, u nichz existuje podezieni, Ze se jedna o endokrinni disruptory pro zivotni

prostiedi

Zatazeni na zaklad¢ udaju
Endokrinniho ptisobeni
Nepftiznivého u€inku na intaktni organismus
Biologicky vérohodna souvislost mezi obéma kritérii
Nejsou dostatecné dliikazy pro zafazeni do kategorie 1

Pokud existuji dikazy presvédCive prokazujici, Ze zjist€né neptiznivé u€inky nejsou relevantni na arovni populace
nebo subpopulace, latka se nepovazuje za endokrinni disruptor pro zivotni prostiedi

info@envigroup.cz
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Chemickeé latky: zmény legislativy

Natizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2023/707,
kterym se méni narizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP).

Kriteria klasifikace pro smési

Smes se klasifikuje jako endokrinni disruptor pro zivotni prostiedi, pokud byla nejmén¢ jedna slozka
klasifikovana jako endokrinni disruptor pro zivotni prostiedi kategorie 1 nebo kategorie 2 a je pfitomna v
koncentraci nejméné rovne prisluSnému obecnému koncentracnimu limitu.

Qbecné koncentracni limity sloZek smési ka'.as:ﬁk:m any ‘ch jﬂkﬂ endokrinni
disruptor pro Zivotni prostredi, které vedou k zarazeni smési do kategorie 1
nebo 2
Obecné koncentracni limity vedouci ke klasifikaci
Slozka klasifikovana smési jako:
jako: Endolrinni disruptor Endofrinni disruptor
pro Zivomni prostiedi pro Zivomi prostredi
kateoorie 1 kateoorie 2
Endokrinni dismuptor pro | = 0.1 %
Zivotni prostiedi
kategorie 1
Endokrninni dismuptor pro =1 %
Zivotni prostiedi = 0.1 % (bezpecnostni
kategone 2 list na vvzadani)
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Narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2023/707,
kterym se méni narizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP).

ialed Lol X 1 ialati
CcremieKeTatncy —ZmenyregiSratvy
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Udaje na $titku u naruSeni finnosti endokrinniho systému pro Zivotni Pokyn pro P391 P391 P391 Unikly
__ prostiedi _ bezpeiné produkt seberte
Kategorie 1 Kategorie 2 Poznamka zachazeni —
Wystra®ny symbaol Fatim neuveden 2kce
Signalni slovo Nebezpedi WVarovani — - tladu
Standardni véta o | EUH430: Muze | EUH431: H véta neni zatim Pokyn pro P40 P40s P405 Siladujte
- - o 4 - - C P bezpeéné uzaméené.
nebezpefnost1 zpusobit narufeni | Podezieni, Ze definovana o
cinnosti vyvolava naruSeni z‘achazerru N
endokrinniho Einnosti skladovani
systému v endoknnniho Pﬂk}m pro P01 Ps01 P501 Odstrafite
Fivotnim systému v bezpeéné obsah/obal. ..
prostiedi Fivotnim zachazeni —
prostiedi. odstrafiovani
Pokyn pro P201 P201 P201 Pied
bezpeéné P202 P202 pouzitim si1
zachazeni — P273 P273 obstarejte
prevence specialni
instrukece
P202
Nepouzivejte,
dokud jste =1
nepieceth
viechny
bezpednostni
pokyny a
neporozumell 11m
P273 Zabrante
uvolnéni do
Zivotniho
prostiedi.




Chemickeé latky: zmény legislativy

Natizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2023/707,
kterym se méni narizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP).

Data platnosti ED pro Zivotni prostiedi u latek
Nejpozdéji od 1. kvétna 2025 se latky klasifikuji a oznaci v souladu s pozadavky na ED.

U latek, které byly uvedeny na trh pred 1. kvétnem 2025, se vSak nevyZaduje, aby byly oznaceny v souladu
s ED, do 1. listopadu 2026.

Data platnosti ED pro Zivotni prostiedi u latek u smési
Nejpozdéji od 1. kvétna 2026 se smési klasifikuji a oznaci v souladu s pozadavky na ED.

U smési, ktere¢ byly uvedeny na trh pted 1. kvétnem 2026, se vSak nevyZzaduje, aby byly oznaCeny v
souladu s ED, do 1. kvétna 2028.
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Chemickeé latky: zmény legislativy

Natizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2023/707,
kterym se méni narizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP).

Priloha I Cast 4

novy oddil 4.3

Trida nebezpecnosti Perzistentni, bioakumulativni a toxické (PBT) nebo vysoce perzistentni a vysoce
bioakumulativni (vVPvB) vlastnosti

Kriteria klasifikace pro latky 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 rast koncentrace chemické latky v organismu. Dochézi k ni obvykle v rdmci
tzv. potravni pyramidy, kdy se v kazd¢ trofické (potravni) urovni zvySuje koncentrace latky \%
organismu diky konzumaci organismu nizsi trofické irovné.

Toxicita - latky vykazujici rizné toxické ucinky pro ¢loveéka a dalsi organismy.
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Chemickeé latky: zmény legislativy

Natizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2023/707,
kterym se méni narizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP).

Vlastnosti vPvB

Dalsi piidatna zprisnujici kritéria pro perzistenci a bioakumulaci.

Nebezpecnost je rozClenéna na:
vlastnosti PBT

vlastnosti vPvB

Kritéria klasifikace pro smési

Obecné koncentracni limity slozek smési klasifikovanych jako PBT nebo
které vedou ke klasifikaci smési touto vlastnosti.

Obecné koncentracni limity vedouci ke klasifikact
Slozka klasifikovana smést jako:

jako: PBT yPyvB
PBT =01 %
WEB > 0,1
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Narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2023/707,
kterym se méni narizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP).

ialed Lol X 1 ialati
CcremieKeTatncy —ZmenyregiSratvy

Udaje na stitku o v i:;t;ustech PBET a % — Pokyn pro P391 P39 391 Unikly
Vvstrazny svmbaol Zatim neuveden bﬂz}]?’cmf produkt seberte
Signalni slovo Nebezpefi Nebezpeti zachazeni —
Standardni véta o | EUH440: EUH441: Silné | H véta neni zatim reakce . .
nebezpeénosti Hromadi se v se hromadi v definovana P‘:'klmupi:ﬂ P501 P501 P501 Odstraiite
Sivotnim Sivotnim bezpeéné obsah/obal .
prostfedi a Zivych | prostfedi a zivych zachazeni —
organismech organismech odstrafiovani
véetné Elovéka vietné ¢lovéka
Pokyn pro P201 P201 P201 Pred
bezpetné P202 P202 pouZitim st
zachazeni — P273 P273 obstarejte
prevence spectalni
mstrukce
P202
Nepouzivejte,
dokud jste s1
nepieceth
viechny
bezpefnostni
pokyny a
neporozumeli jim
P273 Zabrafite
uvolnéni do
#rvotniho
rostiedi.
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Chemickeé latky: zmény legislativy

Natizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2023/707,
kterym se méni narizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP).

Data platnosti PBT a vPVvB u ldtek
Nejpozdéji od 1. kvétna 2025 se latky klasifikuji a oznaci v souladu s pozadavky na PBT a vPVB.

U latek, které byly uvedeny na trh pred 1. kvétnem 2025, se vSak nevyZaduje, aby byly oznaceny v souladu
s PBT a vPvB, do 1. listopadu 2026.

Data platnosti PBT a vPvB u smési
Nejpozdéji od 1. kvétna 2026 se smési klasifikuji a oznaci v souladu s pozadavky na PBT a vPvB.

U smési, ktere¢ byly uvedeny na trh pted 1. kvétnem 2026, se vSak nevyZzaduje, aby byly oznaCeny v
souladu s PBT a vPvB, do 1. kvétna 2028.

info@envigroup.cz WWwWw.envigroup.cz I J I



Chemickeé latky: zmény legislativy

Natizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2023/707,
kterym se méni narizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP).

Priloha I Cast 4

novy oddil 4.4

Ttida nebezpecnosti Perzistentni, mobilni a toxické (PMT) nebo vysoce perzistentni a vysoce mobilni
(vPvM) vlastnosti

Kriteria klasifikace pro latky PMT

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.

Mobilita

Latka se povazuje za latku spliujici kritérium mobility, je-li hodnota log Koc niZsi nez 3.

U ionizovatelné latky se kritérium mobility povazuje za splnéné, je-1i nejnizsi hodnota log Koc pro pH 4-9
niz$i nez 3

,,Jog Koc* se rozumi pfirozeny logaritmus rozd¢lovaciho koeficientu organicky uhlik-voda (tj. Koc)
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Chemickeé latky: zmény legislativy

Natizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2023/707,
kterym se méni narizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP).

Toxicita - latky vykazujici rizné toxické ucinky pro ¢lovéka a dalSi organismy.

Nebezpecnost je roz¢lenéna na:

vlastnosti PMT

vlastnosti vPvM

Vlastnosti vPVvM

Dalsi ptidatna zptisnujici kritéria
pro perzistenci a mobilitu

info@envigroup.cz

Kritéria klasifikace pro smési

Obecné koncentracni limity slozek

JENM,

které vedou ke klasifikaci smési touto vlastnosti.

smési klasifikovanvch jako PMT nebo

Obecné koncentraéni limity vedouci ke klasifikaci

Slozka klasifikovana smési jako:

jako: PMT VPV
PMT =0,1%

NENM, > 0,1

WWwWw.envigroup.cz
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Narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2023/707,

kterym se méni narizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP).

Udaje na Stitku o vlastmostech PMT a yPyM

Pokyn pro P391 P39l P3901 Unikly
bezpeéné produkt seberte
zachazeni —

reakce

Polkyn pro P501 P501 P501 Odstrafite
bezpetné obsah/obal. . ..
zachazeni —

odstrafiovani

PMT ¥PyM Poznamka
Vystrazny symbol Zatim neuveden
Signilni slovo Nebezpedi Nebezpedi
Standardni véta o | EUH450: Mize | EUH451: Muze |H vétaneni zatim
nebezpeénost zpusobit zpusobit velmi definovana
dlouhodobé a dlouhodobé a
difiizni zneéifténi | difiizni zneéifténi
vodnich zdroji vodnich zdroj
Pokyn pro P201 P201 P201 Pred
bezpeéné P202 P202 pouZitim st
zachazeni — P273 P273 obstarejte
prevence specialni
instrukce
P202
Nepouzivejte,
dokud jste s1
nepieceth
viechny
bezpecnostni
pokyny a
neporozumeéli jim
P273 Zabrafite
uvolnéni do
Zivotniho
prostiedi.

info@envigroup.cz

Difazni znecisténi vodnich zdrojt

difuzni zdroje znecisténi

Znecisténi zdroje oznacuje rozptylenou
kontaminaci, ktera nepochazi z jednoho
samostatného zdroje. Tento typ znecisSténi
je Casto kumulativnim u¢inkem malého
mnozstvi zneCisSt'ujicich latek
shromazdénych z velke oblasti
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Chemickeé latky: zmény legislativy

Natizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2023/707,
kterym se méni narizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP).

Data platnosti PMT a vPvM u latek
Nejpozdéji od 1. kvétna 2025 se latky klasifikuji a oznaci v souladu s pozadavky na PMT a vPVM.

U latek, které byly uvedeny na trh pred 1. kvétnem 2025, se vSak nevyZaduje, aby byly oznaceny v souladu
s PMT a vPvM, do 1. listopadu 2026.

Data platnosti PMT a vPVM u smési
Nejpozdéji od 1. kvétna 2026 se smési klasifikuji a oznaci v souladu s pozadavky na PMT a vPVM.

U smési, ktere¢ byly uvedeny na trh pted 1. kvétnem 2026, se vSak nevyZzaduje, aby byly oznaCeny v
souladu s PMT a vPvM, do 1. kvétna 2028.
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Narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2023/707,
kterym se méni narizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP).

Zkratky novych vlastnosti
Nazev vlastnosti Zkratka
Endokrinni dismuptor pro lidské zdravi Kategorie 1 ED HH 1
Endokninni distuptor pro lidské zdravi Kategorie 2 ED HH 2
Endoknnni disruptor pro Zivotni Kategorie 1 EDENV 1
prostiedi
Endokrinni dismuptor pro Zivotni Kategorie 2 ED ENV 2
prostiedi
Perzistentni, bioakumulativni a toxicky PBT
Vysoce perzistentni a vvsoce biogkumulativni vEvB
Perzistentni_mobilni a toxicky PMT
Wysoce perzistentni a vvsoce mobilni vEvM

V pripadé téchto vlastnosti maji véty EUH funkci ..standardnich vét
o nebezpecnosti (H véty).
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Chemickeé latky: zmény legislativy

Stav revize CLP

Hlavni navrzen¢ zmény:

» pravidla pro klasifikaci vicesloZkovych latek,

» odhad akutni toxicity,

* odchylky od né€kterych pravidel pro oznacovani,

* povinna velikost pisma na obalech

* oznacovani malych obald,

 specificka pravidla pro opakované plniteln¢ vyrobky
* digitalni oznacovani,

» aktualizace obsahu Stitku,

« pravidla formatovani pro Stitky,

e oznamovani smési,

e navrhy harmonizovan¢ klasifikace a oznacovani,

» seznam klasifikaci a oznacovani,

* online prode;,

* pfizplsobeni delegovanému aktu s novymi ttidami nebezpecnosti.
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Chemickeé latky: zmény legislativy

Pivodné planované zmény narizeni REACH

* Registrace urcitych sledovanych polymert
* Revize registra¢nich pozadavku, které umozni u€innou identifikaci karcinogennii
* Posouzeni chemické bezpe¢nosti pro tonaz 1-10 tun
* Revize pozadavkl na komunikaci v dodavatelském fetézci
* Kontrola souladu vSech registra¢nich dokumentaci
* Povoleni ruseni registracnich ¢isel
* Rozsifeni definice SVHC latek
* Endokrinni disruptory
* PMT latky (perzistentni, mobilni toxicke)
* 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

Revize natizeni REACH bude nasledovat po revizi nafizeni CLP,
nov¢ klasifikace budou mit dopad (nové kategorie SVHC latek, obecny pftistup k fizeni rizik)
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info@envigroup.cz

Oznamovani informaci o chemickych smésich

Ptiloha VIII natizeni CLP je vyCerpavajici, coz znamena, Ze krom¢ informaci
stanovenych v ptiloze VIII pro ucely uvedene v ¢lanku 45 nelze na zakladé
vnitrostatnich pravnich predpisi pozadovat zadné doplnujici informace.

Na uvazeni ¢lenskych statu pak je stanoveni kritérii pro pfijimani podani:

 pi1jimani informaci v jinych jazycich nez v fednim jazyce (Gfednich
jazycich),

* vybér poplatkii pfed zpracovanim podani,

* odkaz na systémy pro predkladani informaci atd.

Www.envigroup.cz
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Jak tato podminka je spInéna v CR

Novelou chemického 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 uzemi Ceské republiky smés, kterd méa nebezpeéné fyzikalné-chemické vlastnosti
nebo nebezpecné vlastnosti ovliviiujici zdravi, je povinen pred prvnim uvedenim této
smési na trh poskytnout Ministerstvu zdravotnictvi prostrednictvim portalu
spravovan¢ho Evropskou agenturou pro chemicke latky informace o jejim vlivu na
zdravi v rozsahu a zpiisobem stanovenym v priloze VIII pfimo pouzitelného piedpisu
Evropské unie o klasifikaci, baleni a oznaCovani latek a smési.

Www.envigroup.cz
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Jak tato podminka bude splnéna v CR

(2) Distributor, ktery na tizemi Ceské republiky uvadi na trh smés, ktera ma
nebezpecné fyzikalné-chemicke vlastnosti nebo nebezpecné vlastnosti ovliviiujici
zdravi, je povinen pred prvnim uvedenim této smési na trh poskytnout Ministerstvu
zdravotnictvi prostfednictvim portalu spravovaného Evropskou agenturou pro
chemicke latky informace o jejim vlivu na zdravi v rozsahu a zplisobem stanovenym v
ptiloze VIII ptimo pouziteln€ho predpisu Evropske unie o klasifikaci, baleni a
oznacovani latek a smési,

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

Povinnost podle ptedchozi véty mize za distributora splnit dodavatel, pokud se tak
dohodnou: odpovédnost za splnéni této povinnosti ma nadale distributor.

Www.envigroup.cz
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Jak tato podminka bude splnéna v CR
V § 22 odstavec 5 zni:

,,(5) Dovozce, nasledny uzivatel nebo distributor podle odstavcii 1 a2 je v
piipad¢, Ze dojde ke zméné podle oddilu 4.1 ¢ast1 B prilohy VIII (**)ptimo
pouzitelneho predpisu Evropskée unie o klasifikaci, baleni a oznacovani latek a
smeési, povinen provest pred uvedenim smeési v pozmeénéne podobé na trh
aktualizaci informaci poskytnutych podle odstavcu 1 nebo 2 v rozsahu a
zpusobem stanovenym v teto priloze.

Vyrobce nebo distributor podle odstavci 3 a 4 (tyka se detergentii) je povinen
kazdou zménu informaci poskytnutych Ministerstvu zdravotnictvi oznamit ve
1hiité 45 dnit od zmény informaci.*

** Podminky aktualizace podani

Povinnosti zapisu detergentii do CHLAP zustavaji zachovany.

WWwWw.envigroup.cz
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.V 8 22 odstavce 1 a 2 znéji:

,,(1) Dovozce nebo nasledny uzivatel, ktery jako prvni uvadi na trh Evropské
unie na tzemi Ceské republiky smés, ktera ma nebezpecné fyzikalnd-chemické
vlastnosti nebo nebezpecné vlastnosti ovlivnujici zdravi, je povinen pred prvnim
uvedenim této smesi na trh poskytnout Ministerstvu zdravotnictvi prostrednictvim
portalu spravovaného Evropskou agenturou pro chemické latky informace o jejim
vlivu na zdravi v rozsahu a zptisobem stanovenym Vv piiloze VIII pfimo pouzitelného
predpisu Evropské unie o klasifikaci, baleni a oznacovani latek a smési.

(2) Distributor, ktery na tizemi Ceské republiky uvadi na trh smés, ktera ma
nebezpecné fyzikalné-chemické vlastnosti nebo nebezpecné vlastnosti ovliviujici
zdravi, je povinen pied prvnim uvedenim této smesi na trh poskytnout Ministerstvu
zdravotnictvi prostfednictvim portalu spravovaného Evropskou agenturou pro
chemické latky informace o jejim vlivu na zdravi v rozsahu a zptisobem stanovenym
v priloze VIII pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie o klasifikaci, baleni a
oznacovani latek a smési, pokud tyto informace nebyly poskytnuty podle odstavce 1
nebo distributor méni oznaceni této smési. Povinnost podle predchozi véty miize za
distributora splnit dodavatel, pokud se tak dohodnou; odpovédnost za splnéni této
povinnosti ma nadale distributor.*

(7) Doplnuje se povinnost pro dodavatele predmétu poskytnout data do databaze
SCIP.
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V pripadé dostatku casu

Orientace na strankach ECHA
On-line

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


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

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