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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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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
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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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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
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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
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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
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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
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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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Chemickeé latky: zmény legislativy

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.
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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)

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.
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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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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)
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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.
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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.
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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.
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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.
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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.
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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.
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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
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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.
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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
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