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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 latek, o zi'izeni Evropské agentury pro
chemické Litky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zZruSeni narizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, narizeni
Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS.

Ve znéni:

| YN Naiizeni Rady (ES) ¢. 1354/2007 ze dne 15. listopadu 2007

O3/105/ES a 2000/21/ES
(Text s vvyznamem pro EHP) «

(Uf. vést. L 396. 30.12.2006. s. 1)

Celkem

N2 Naifizeni Komise (ES) ¢. 987/2008 ze dne 8. fijna 2008

> NI3 Naifizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1272/2008 ze dne

16. prosince 2008

> M4 Narfizeni
> MS Narfizeni
> M6 Nafizeni
| ' i) Naiizeni
»MS Naiizeni
» M9 Naiizeni
»M10 Nafizeni

N1 Narfizeni

Komise (ES) ¢. 134/2009 ze
Komise (ES) ¢. 552/2009 ze
Komise (EUT) €. 276/2010 ze
Komise (EUT) ¢. 453/2010 ze
Komise (EUT) ¢. 143/2011 ze
Komise (EU) &. 207/2011 ze
Komise (EU) ¢&. 252/2011 ze

Komise (EU) ¢. 253/2011 ze

dne 16. tnora 2009
dne 22. &ervna 2009
dne 31. biezna 2010
dne 20. kvétma 2010
dne 17. inora 2011
dne 2. bifezna 2011
dne 15. biezna 2011

dne 15. biezna 2011
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Naiizeni Komise (EU) ¢. 366/2011 ze dne 14. dubna 2011
Nafizeni Komise (EU) ¢. 494/2011 ze dne 20. kvétna 2011
Narizeni Komise (EU) ¢. 109/2012 ze dne 9. unora 2012
Naiizeni Komise (EU) ¢. 125/2012 ze dne 14. tnora 2012
Naifizeni Komise (EU) ¢. 412/2012 ze dne 15. kvétna 2012
Naifizeni Komise (EU) ¢. 835/2012 ze dne 18. zaii 2012
Naiizeni Komise (EU) ¢. 836/2012 ze dne 18. zaii 2012
Naifizeni Komise (EU) ¢. 8§47/2012 ze dne 19. zaii 2012
Nafizeni Komise (EU) ¢. 126/2013 ze dne 13. Unora 2013
Naiizeni Komise (EU) ¢. 348/2013 ze dne 17. dubna 2013

Naifizeni Rady (EU) ¢. 517/2013 ze dne 13. kvétna 2013

L 101
L 134
L 37
L4
L 128
L 252
L 252
L 253
L43
L 108
L 158

154.2011
21.5.2011
10.2.2012
15.2.2012
16.5.2012
19.9.2012
19.9.2012
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18.4.2013

10.6.2013



> 23
> 24
> M25
> 26
> 27
> )28
> 29
> M30
> 31
> M32
>33
>34
> M35
> M36

»M37

Naiizeni Komise (EU) €. 1272/2013 ze dne 6. prosince 2013

Naiizeni Komise (EU) ¢. 301/2014 ze dne 25. biezna 2014
Naiizeni Komise (EU) €. 317/2014 ze dne 27. biezna 2014
Naiizeni Komise (EU) ¢. 474/2014 ze dne 8. kvétna 2014
Nafizeni Komise (EU) ¢. 895/2014 ze dne 14. srpna 2014
Naiizeni Komise (EU) 2015/282 ze dne 20. tnora 2015
Naiizeni Komise (EU) 2015/326 ze dne 2. biezna 2015
Nafizeni Komise (EU) 2015/628 ze dne 22. dubna 2015
Naiizeni Komise (EU) 2015/830 ze dne 28. kvétna 2015
Naiizeni Komise (EU) 2015/1494 ze dne 4. zaii 2015
Nafizeni Komise (EU) 2016/26 ze dne 13. ledna 2016
Naiizeni Komise (EU) 2016/217 ze dne 16. tnora 2016
Naiizeni Komise (EU) 2016/863 ze dne 31. kvétna 2016
Naiizeni Komise (EU) 2016/1005 ze dne 22. ¢ervna 2016

Naiizeni Komise (EU) 2016/1017 ze dne 23. ¢ervna 2016
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Povolovani - autorizace

Tyka se latek, ktere jsou (nebo by mohly byt) natolik nebezpecné, Ze jejich

Jedna se o latky:

pouziti bude na uzemi Evropské unie pouze na povoleni.

Latky SVHC - Latky vzbuzujici velmi velké obavy

karcinogenni kategorie 1A a 1B < CMR latky
mutagenni kategorie 1A a 1B

reprodukcné toxicke kategorie 1A a 1B

PBT a vPvB

jin€ nebezpecnosti (napft. latka s vlastnostmi vyvolavajicimi naruseni
endokrinni ¢innosti, latka pro které existuje védecky dikaz o moznych
vaznych ucincich na lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi



] | & hitps://echa.europa.eu/cs/

echa.europa.eu

Novinky

12/10/2016 - News alert
More flexibility for authorisation of biocidal products

The requlation on the authorisation of same biocidal products has been updated to add new possibilities
requested by industry. Companies are now able to get a national authorisation when a Union
authorisation application exists for an identical product. The regulation will enter into force on 1
Movember.

06/10/2016 - News item

Communication is key to chemical safety: ECHA, Cefic and DUCC join forces

The EU chemical industry, together with ECHA, has today taken an important step towards enhancing
communication around chemical safety by making a joint statement. It covers the combined efforts of
ECHA, the BEuropean Chemical Industry Council {Cefic) and the Downstream Users of Chemicals Co-
ordination group (DUCC) to improve communications along the supply chain for the use of chemical
products in Europe.

28/09/2016 - News item
ECHA's Management Board elects Chair and Deputy Chair

Sharon McGuinness has been elected as the new Chair of ECHA's Management Board. Karel Blaha will
continue as the Deputy Chair of the Board.

28/09/2016 - News item
List of substances with lead registrants available
ECHA has published a list of substances for which a lead registrant has been declared in REACH-IT. It

includes the names of those lead registrant companies who have given their permission to publish. You
can check the list to see which substances are being registered.

23/09/2016 - Press release
ECHA recommends authorising critical continued uses of chromium trioxide under strict
conditions

ECHA's scientific committees adopted a total of 61 positive draft or final opinions at their September
meetings. These mainly concern the carcinogen chromium trioxide. The Committee’s opinions evaluate
the risks of continuing use, recommending strict conditions where necessary to limit exposure to
workers.

» Dalsi novinky

Vetejné konzultace

REACH CLP

Harmonizovana klasifikace a oznacovani
Datum zahdjeni: 04/10/2016 18/11/2016

Vyzvy k predkladani pfipominek a dikazi

Datum zahdjeni: 31/08/2016 Uzdwvérka: 23/11/2016 Uzdvérka:
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REACH-IT
TUCLID 6
CHESAR
R4BP 3

SPC Editor
ePIC

QSAR Toolbox

Poison Centres

Pokyny
ECHA-term
Publikace

Prihlasit se

3 nejnavitévovanéjsi stranky

» Registered substances

» Candidate list of SWVHCs

2 CEL Inventory



168 latek na seznamu

Showing 1 - S0@f 168 regilts.

Name

Mitrobenzene 202-716-0
o-aminoazotoluene 202-591-2 97-56-3
Imidazolidine-2-thione (2-imidazoline-2- 202-506-9 05-45-7
thiol)

1,2, 3-trichloropropane 202-486-1 96-18-4
4-methyl-m-phenylenediamine (toluene- 202-453-1 05-30-7

2, 4-diamine)

o-toluidine 202-429-0 95-53-4
Biphenyl-4-ylamine 202-177-1 92-67-1
Anthracene oil, anthracene paste, distn. 295-278-5 91995-17-4
lights

Anthracene oil, anthracene paste, 295-275-9 01995-15-2
anthracene fraction

Fatty acids, C16-138, lead salts 292-966-7 01031-52-8
Anthracene oil, anthracene-low 292-604-83 o0640-82-7
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Carcinogenic (Article 57a)

Toxic for reproduction (Article 57¢)

Carcinogenic (Article 57a)
Toxic for reproduction (Article 57¢c)

Carcinogenic (Article 57a)

Carcinogenic (Article 57a)

Carcinogenic (Article 57a)

Carcinogenic (Article 57a)
Mutagenic (Article 57b)
PBT (Article 57 d)

vPvB (Article 57 &)

Carcinogenic (Article 57a)
Mutagenic (Article 57b)
PBET (Article 57 d)

vPvEB (Article 57 e)

Toxic for reproduction (Article 57¢)

Carcinogenic (Article 57a)
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PBET (Article 57 d)

vPvB (Article 57 e)
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08-95-3 Toxic for reproduction (Article 57c)



V soucdasné dobé je na seznamu kandidat uvedeno 168 latek.

Z toho 31 je zapsano v piiloze XIV.

SVHC latky, u kterych jiz bylo rozhodnuto, Ze jsou latkami na povoleni
jsou uverejnény v priloze ¢. XIV narizeni REACH.

Seznam se dopliuje novelizacemi natfizeni REACH - Nafizenim Komise.



Candidate List of substances of very high concern for Authorisation

(published in accordance with Article 59(10) of the REACH Regulation)

SVHC létky:

Further information

karCinogen kategorie 1A a lB More information abolut C?ndidate list of
. Substances of Very High Concern for

mutagen kategorie 1A a 1B Authorisation

reproduk¢éné toxicka latka kategorie 1A a 1B e

PBT a vPvB

jin€ nebezpecnosti

« Back to the List

Nitrobenzene

EC no.: 202-716-0 CAS no.: 98-95-3

Reason for inclusion

Date of inclusion

Decision

IUCLID dataset

Support document

Response to comments

Remarks

Toxic for reproduction (Article 57¢) Duvod zafazeni
17/12/2015 Datum zatazeni
M| ED/79/2015 Rozhodnuti o zatazeni z ECHA
‘: sia_nitrobenzene_en.i5z Data set IUCLID pro pfedméty
/=| svhc_supdoc_nitrobenzene_ec_202-716-0_en.pdf Podpﬁm}'z dokument pro zatazeni
#=| svhc_rcom_nitrobenzene_ec_202-716-0_en.pdf Reakce na pfipominky



Co je cilem

povolovani?

Ujistit se, ze riziko, které
plyne z pouzivani SVHC
latky je kontrolovano

Postupné nahrazeni latek SVHC jinymi latkami, pokud
existuji komercné dostupné alternativy




Co znamena pro
nasledného uzivatele,
Ze je latka na
seznamu kandidatu ?

Latka v budoucnu
pravdépodobné bude
latkou na povoleni

Je potreba sledovat vyvoj kolem latky,
ECHA uverejni, az bude latka dale
posuzovana k zarazeni do prilohy XIV
REACH

Jakmile je latka na seznamu kandidatu zvazit, jak moc je

dulezita pro firmu , zda ji 1ze popripadé nahradit a zda by
bylo technicky a finan¢né€ mozné jit do procesu povoleni,
pokud by mé pouziti nebylo pokryto povolenim vyrobce.




Jak se latky dostanou do Prilohy X1V REACH

1. Registr zaméru

zvefejnéni v registru zdmeri — zveiejnéni latek které¢ by mohly byt
zatazeny na kandidatsky seznam.

Do registru zamért navrhuji latky ¢lenské staty nebo ECHA

2. Dokumentace Kk zarazeni latky na kandidatsky seznam

Navrhovatel zpracuje a publikuje dokumentaci dle Prilohy XV

3. Verejna konzultace

4, Zarazeni latky na Kandidatskou listinu

rozhoduje ECHA — probihaji odborné konzultace, 1ze sledovat na webu
ECHA



Jak se latky dostanou do Prilohy XIV REACH

5. Navrzeni latky na zarazeni do prilohy XIV
prioritizace a Vetejna konzultace.

6. Zahrnuti latky do prilohy XTIV
rozhoduje Evropska komise na doporuc¢eni ECHA
zahrnuti je formou nafizeni — zména ptilohy XIV REACH

Publikace
ZIvetfejnéniv dokumentace [ sae
Registru dle Prilohy XV

Zaclenéni Navrienilatky

na prioritizaci Zahrnuti latky

Kandidatskou
listinu

aVefejna do Prilohy XIV
konzultace

zaméra a\Verejna
konzultace

s e ———
5-10 mésicu 12 — 15 mésicu



Registr zaméru
https://echa.europa.eu/web/quest/reqistry-of-current-svhc-intentions

Kandidatska listina
https://echa.europa.eu/candidate-list-table

Priloha XIV

https://echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-
concern/authorisation/recommendation-for-inclusion-in-the-authorisation-
list/authorisation-list



https://echa.europa.eu/web/guest/registry-of-current-svhc-intentions
https://echa.europa.eu/candidate-list-table
https://echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/recommendation-for-inclusion-in-the-authorisation-list/authorisation-list
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Piechodna ustanoveni
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: Latka uvedenég Nejzazsi datu pouziti prezku-
- Mejzazsi damm .- 2
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13. tris(2-chlorethyl)-fosfat Toxicky 21. tnor 2014 21. srpen Lol . r

{ D ey Jren Zapis v priloze XTIV
TCEP) pro repro-
( dukci
. |
Cislo ES: 204-118-5 (kategorie
Cislo CAS: 115-96-8 1B)
14. 2_4-dinitrotoluen (2.4 | Karcino- 21. Nimor 2014 21. srpen
DNT) genni 2015
Cislo ES: 204-450-0 (kategorie
Cislo CAS: 121-14-2 1B)
15. trichlorethylen Karcino- 21. fijna 2014 21. dubna — —
.. 1 2016
Cislo ES: 201-167-4 gent
v i '
Cislo CAS: 79-01-6 (kategorte
1B)
16. oxid chromovy Karcino- 21. biezna 21. zaii 2017 — —
., i 2016
Cislo ES: 215-607-8 gennt
e (kategg o s e v
Cislo CAS: 1333-82-0 | |, Od data platnosti zapisu v priloze

Mutagd jJ€ ObVykle 18 mésicti na podani Zadosti o povoleni.

(kategq

1B)




http://echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/applications-for-
authorisation-previous-consultations

ri E c H A Seznam latek v procesu povoleni

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY Advanced search »

About Us Regulations Addressing Chemicals Information on Chemicals in our Life Support
of Concern Chemicals
ECHA > Addressing Chemicals of Concern > Authorisation > Applications for authorisation > Adopted opinions and previous ﬂnuuu 16

consultations on applications for authorisation
Adopted opinions and previous consultations on applications for authorisation

Related links

This page provides further information on the applications for authorisation that have undergone public
consultation. The applications for authorisation are in the opinion development phase until the final opinions
of the Committees for Risk Assessment and Socio-economic Analysis have been adopted and sent to the
European Commission. The European Commission's decision-making process can be followed through the
comitology register, where further information is published about the REACH Committee's past and
upcoming meetings.

Comitology register

Current consultations

pplications for Authorisation



Ke dni 10.02.2016 ...14 povoleni

Showing 1

Consultation .
Number

0001-01

0002-01

Q002-02

0003-01

0003-02

0004-01

- 50 of 68 results.

Name

Bis{2-ethylhexyl) phthalat
& (DEHP)

Bis{2-ethylhexyl) phthalat
e (DEHP)

Bis(2-ethylhexyl) phthalat
e (DEHP)

Bis{2-ethylhexyl) phthalat
e (DEHP)

Bis(2-ethylhexyl) phthalat
e (DEHP)

Bis(2-ethylhexyl) phthalat
e (DEHP)

EC
Number

204-211-0

204-211-0

204-211-0

204-211-0

204-211-0

204-211-0

Items per Page

CAS A
Number SURlS
117-81-7 Rolls-Royce plc
117-81-7 ARKEMA FRAMNCE
117-81-7 ARKEMA FRAMCE
Grupa Azoty Zaktady
117-81-7 Azotowe Kedzierzyn
S.A.
Grupa Azoty Zaklady
117-81-7 Azotowe Kedzierzyn
S.A.
117-81-7 DEZA a.s.
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Use name

The processing of a stop-
off formulation containing
DEHP during the diffusion
bonding and manufacture
of aero engine fan blades.

Formulation of DEHP in
compounds, dry-blends
and Plastisol formulations

Industrial use in polymer
processing by
calendering, spread
coating, extrusion,
injection moulding to
produce PVC articles
[except erasers, sex toys,
small household items
(<10cm ) that can be
swallowed by children,
clothing intended to be
worn against the bare
skin; also toys, cosmetics
and food contact material
(restricted under other EU
regulation)]

Formulation of DEHP in
compounds, dry-blends
and Plastisol formulations

Industrial use in polymer
processing by
calendering, spread
coating, extrusion,
injection moulding to
produce PWVC articles
[except erasers, sex toys,
small household items
(<10cm ) that can be
swallowed by children,
clothing intended to be
worn against the bare
skin; also toys, cosmetics
and food contact material
(restricted under other EU
regulation)]

Formulation of DEHP in
compounds, dry-blends
and Plastisol formulations

Status

Commission
decided

Application
withdrawn

Application
withdrawn

Pending
decision

Pending
decision

Pending
decision

Details

Details

Details

Details

Details

Details



POdrObnOStl Lé_ﬂ(a «Zpét na seznamu litek

Nazev Bis (2-ethylhexyl) ftalat (DEHP)

Cislo ES 204-211-0

Cislo CAS 117-81-7

Poloika ¢ v priloze XIV -

PouZit nazev Zpracovani formulace stop-off, obsahujici DEHP behem difuzni

spojovani a vyrobu leteckych motor( ventiltoru lopatek.

Siroka informace o pozadované pouZiti (podminky pouZiti a PouZit jméno: zpracovani formulace stop-off, obsahujici DEHP
funkce) béhem difuzni spojovani a vyrobu leteckych motord ventilitoru
lopatek.

Klicové prvky na podminkach pouZiti a funkéni poZadavky:

» Aplikace spojovaci stop-off pfipravku obsahujiciho nomindlni 5%
m / m DEHP na titanovych listd béhem patentované a vysoce
presnym provoz v prostiedi Cisté mistnosti produkovat
bezchybné dute titanove noZe s extrémné uzkych toleranci,
zahrnujici [&cbu pri velmi vysokych teplotach.



Siroka informace o poZadované pouZiti (popis pouZiti systému) ) Sektor koneéného pouziti (SU): SU 17: Vyroba ostatnich
dopravnich prostfedk a zafizeni (Generalni vyrobni napf stroj,
zaffizeni, vozidel ostatnich dopravnich prostredk)

} Kategorie uvoliovani do Zivotniho prostredi (ERC): ERC 5:
Primyslové pouiti vedouci k zahrnuti do matrice nebo na ni

) Kategorie procest (PROC): PROC 1: difuzni spojovani. -
Uzavreny proces, v interiéru, neexistuje nebezpeci expozice
PROC 5: Zpracovani pripravku - Michani nebo smésovani v
davkovych vyrobnich procesech pii formulaci pfipravki a
predmétd (vice stadii a / nebo vyznamny kontakt) s nizkou
tékavost kapalina (DEHP) provadi ve vétranem boxu nebo vysat
skfiné, PROC 8b: Prevod formulace - Preprava latky nebo
pripravku (napousténi / vypousténi) z nadob / velkych
kontejneri ve specializovanych zafizenich s nizkou volatilitou
kapaliny (DEHP ) provadi ve vétraném boxu nebo ziskavana
krytu PROC 10: Aplikace valeckem nebo Stétcem formulace s
nizkou volatilitou kapaliny (DEHP) se provadi ve vétraném boxu
nebo extrahované skiiné

} Kategorie vyrobku (PC): PC 14: Metal povrchova Uprava
produktd, véetné galvanickych vyrobkd a galvaniky

) Clanek kategorie vztahujici se k naslednému Zivotnost (AC):
Nevztahuje se - to je kompletni Zivotnost DEHP, protoe je
znicen (teplem), v zavérecnych fazich vyroby lopatek ventilatoru
aero motord,



§ 9 a 10 CSR (nejsou divérné)

Analyza alternativ (non dlvérna zprava)

Stridani Plan (nejsou dlvérné shrnuti)

Socio-ekonomicka analyza (non diivérna zprava)

Konzultace Number

Zadatel (&)

Typ aplikace

Status

Dalsi konzultace na stejném / podobném vyuZziti

Pripominky predlozené k dnesnimu dni

Reakce na komentari podle zadateli

Sestaveno RAC a SEAC nazory

0oo1-01

Rolls-Royce plc

Pocatetni

Komise rozhodla,

Zobrazit komentdre



Clanek 66
Nasledni uzivatelé

1. Nasledni uzivatele. ktefi latku pouzivaji podle ¢l. 56 odst. 2,
uvedomi agenturu do tii mésicil od prvniho dodani latky.

2. Agentura vytvoili a aktualiziye rejstiik naslednvch uzivatela. Kteii

provedli oznameni podle odstavce 1. Agentura wmozni piistup do tohoto
rejstiiku prislusnym organtum ¢lenskych statn.

Clanek 56 odst 2.

Nasledny uzivatel muze latku pouzivat pfi splnéni kritérii stanovenych v
odstavci 1, je-li pouziti v souladu s podminkami povoleni udéleného pro
toto pouziti uCastnikovi proti smeru jeno dodavatelskeho retézce.

U

Vyrobce, dovozce nebo nasledny uzivatel nesmi uvest na trh latku pro
pouziti nebo ji sam pouzivat, je-li tato latka uvedena v priloze X1V, ledaze:
, uvedeny podminKy pro pouzivani s povolenim ,,




Princip povolovani

Povoleni primarné zada vyrobce (dovozce)

(pokud nepokryje naslednému uZivateli jeho pouziti, miiZe o povoleni

zazadat i nasledny uzivatel)

Vyrobce

Oslovi vSechny své odbératele (o kterych vi) se zadosti o presny popis
uziti latky na povoleni

Dostane informace o0 pouziti Vv ramci piedavani informaci
v dodavatelském fetézci kazdy ma pravo predat proti sméru
dodavatelského fetézce sva urCena pouziti, aby byla zaclenéna
do hodnoceni rizik uréeného pouziti pii registraci)

(Je v zaymu kazdého subjektu, ktery musi pouzivat latku na povoleni, aby se

informace o pouziti K vyrobci, ktery zada 0 povoleni, dostaly, je proto
doporucena spoluprace s zadateli 0 registraci)



Princip povolovani

Zadatel o registraci ziska od svych odbératelii data o pouZitich

Ziskana data pouzije zadatel o povoleni pfi1 sestaveni Zadosti a vSech
souvisejicich dokumentt (analyzy alternativ, socioekonomicka analyza)
tak, aby povoleni bylo smérovano piresné na konkrétni pouziti
odbératele.

Konkrétni pouziti musi byt v rdmci povoleni piesné popsano deskriptory
a vyhodnoceno ve vSech aspektech.

Pokud je latka na povoleni musi byt pouziti, které bude povolovano
presné popsano v Zadosti o povoleni a sou¢asné musi byt v souladu
s popisem skutecného pouziti latky naslednym uzivatelem.



Princip povolovani

Subjekt pouzivajici latku na povoleni neposlal proti sméru retézce své
urcené pouziti nebo nevstoupil do kontaktu s Zadatelem o povoleni

Pokud nasledny uZivatel neni uveden Vv autorizacni dokumentaci, tak
nemuze latku pouZivat.

MeéI1 by si na strankach ECHA (seznam latek u nichz se projednava povoleni,
probihaji konzultace..) zjistit, zda zapada do pouZziti o jejichZ povoleni
jiz bylo pozadano (presné zapada do vSech detaili zadosti o povoleni).
K tomu jsou na strankach k dispozici potfebn¢ dokumenty, volné
dostupna ¢ast CSR, socioekonomicka analyza, analyza alternativ.

Pokud by se urcen¢ pouziti shodovalo, pak vyrobce SVHC latky, ktery dostal
povoleni na pouZziti mize pridat dalSiho nasledného uZzivatele pro stejné
pouziti bez toho aniz by byl tento uzivatel zminén v autoriza¢ni
dokumentaci.

Pokud neni shoda, plati datum zaniku.



Princip povolovani

VVVVV

Pro vSechny subjekty, které pouzivaji latky, které budou na povoleni (jsou
Vv piiloze XIV a jeSté neuteklo datum podani Zzadosti o povoleni) je
velmi dileZité poslat své informace o pouziti pres dodavatelsky fetézec
smérem vzhuru nebo jesté 1épe se spojit s vyrobcem (dovozcem) =
povolovatelem.

A nejen informace o pouZiti. K tomu, aby byla Zadost GispéSna, musi se
zpracovat kompletné vSechno — 1zn. Nejen jak je latka pouzivana, ale
jak moc je existence nasledneho uZivatele zavisla na tomto pouZiti, kdo
dalsi do toho vstupuje, co by to znamenalo kdyby latku nemohli pouzivat,
jake by to mélo dopady na spolecnost, na dodavku konkrétniho produktu,
na vedlejsi produkty, které vznikaji v ramci vyroby a podnik z toho mad
treba vyznamny profit apod... zde do toho vstupuje rada informaci a
mnohdy citlivych ... proto je potieba uz od samého zacatku nastavit
velice efektivni komunikaci a udélat pocatecni analyzu (velice
podrobnou) dodavatelsko-odbératelského fetézce kam az je to nutné.

Je nutné téz sledovat konzultace k povoleni na strankach ECHA.



Povinnosti spojené s povolovanim

Poskytovani bezpec¢nostnich 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
obsahuyji latku z Kandidatskeho seznamu v koncentraci

vySsi nez 0,1 % hmotnostnich pro piipravky pevne
a kapalné nebo

vyssi nez 0,2 % objemovych pro pripravky plynné

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



Povinnosti spojené s povolovanim
Oznamovani latek obsazenych v predmétech

Do poloviny roku 2011 vyrobci a dovozci predméti v EU a EHP museli
notifikovat latku v predmétech u ECHA, pokud byly splnény vSechny
nasledujici podminky:

* predmét obsahuje latku z Kandidatského seznamu,

» latka je obsazena v predmétu v koncentraci vyssi nez 0,1 % hm.

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

Nyni se oznamuje do 6 mésicii poté, co byla latky zarazena na
kandidatsky seznam



Povinnosti spojené s povolovanim

Oznamovani latek obsazenych v predmétech

Latka se nemusi oznamovat ECHA v ptfipad¢, zZe:

 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 pfedméth skoncil pied zapsanim latky na Kandidatsky
seznam,

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

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



Povinnosti spojené s povolovanim

Povinnost poskytnuti informaci v odbératelském retézci

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

e prumyslovym odbératellim automaticky

* spotiebiteliim na pozadani ve lhuté 45 dni od pozadani

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

Dansko, Rakousko, Francie, Svédsko, Belgie a Némecko (0,1% plati pro
jednotlivy dil), ostatni (pro celek)

POZOR: ECHA bude na zakladé rozhodnuti soudniho dvora EU upravovat
pravidla pro predméty a skuteCné se bude muset davat informace odbératelim
i 0 predmétech v predmétu.

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




povolovani se nevztahuje na
* isolovan¢é meziprodukty
 latky samotné, ve smésich nebo v pfedmétech, jejichz pouziti bylo
0svobozeno od pozadavku povoleni
 latky pouzivané pred datem zaniku
* pouZiti latek ve védeckém vyzkumu a vyvoji
* pouZiti latek v ptipravcich na ochranu rostlin
* pouZiti latek v biocidnich pfipravcich
* pouZiti jako motorova paliva

 pouziti jako palivo v mobilnich nebo stacionarnich spalovacich
zatizenich ropnych produkti a pouZiti jako palivo v uzavienych
systémech

* (na pouziti v laboratorich (neni v REACH)

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



Omezeni
Priloha ¢. XVII narizeni REACH

Drive byla omezeni k pouzivani nékterych latek uvedena ve vyhlaSce k
chemickému zakonu (zanikla s platnosti REACH a novym chemickym
zakonem). Omezeni byla do vyhlasky zarazena z ptislusne smérnice EU.

Tato smérnice byla pfevedena do natfizeni REACH jako ptiloha XVII , natizeni
je primoplatné ve viech statech EU a omezeni proto plati i v CR.

Omezeni jsou pribéZzné opravovana, doplhovana a jsou zafazovana nova.

Vzdy je to ptimoplatnym rozhodnutim Evropske Komise = novelou
REACH.

Pozor: v priloze XVII jsou i dodate¢né pozadavky na oznacCovani obali.



Naptiklad priloha XVII natizeni REACH

polozka €. 3:

Kapalné¢ latky nebo smési, které spliuji kritéria pro vyymenované tfidy a
kategorie nebezpecnosti.....

a) oleje _do lamp. které jsou oznaceny 1.-'étcru
uE jsou urceny pro Siwokou velendst,
musi vt oznaceny viditelné, citelné
a nesmazatelnéd napisem: _Uchovavejte lampy
naplnéneé touto kapalinmou muimo dosah dsti™;
a nejpozd£jl od 1. prosince 2010 take napisem:
Jediny dousek oleje do lamp, nebo dokonce
sani knotu lampy muze vest K zivot ohrozuji-
cimu poskozeni plic™;

b) tekute padpalovace_grilu, které jsou oznaceny
vétoebjs::-u ur¢eny pro Sirokoun
velrenost, musi byt nejpozdsjr od 1. prosince
2010 éitelns a nesmazatelnd oznacdeny napisem:
Jediny dousek podpalovadce prilu mize wést
k Zivot ohrozujicimu poskozeni plic®;




Novinky



Nové provadéci nafFizeni Komise EU 2016/9 o spoleéném predkladani a [9]
sdileni adajd v souladu s nafizenimm REACH vstupuje v platnost dne
26.1.2010

Publikovano: 18.1.2016 = Tisknout dokument
Autor: Odbor ekologie

Vv Ufednim wastniku EU bylo dne 06. 01, 2016 zvefainéno provadacl nafizeni Koemise (EU) &k nafizeni EP 3 Rady
(ES) €. 190F7/2006 - REACH, které stanovuje zviastni udkoly a povinnosti pro strany dohod v pfipadé sdifeni
informaci a souvisejicich nakladd.

Hlavy II a III nafizeni REACH obsahuji pro dcely registrace latek ustanowveni, ktera vwwZaduji, aby vwrobci
a dovozci sdileli ddaje a spolecné predkladali informace Agenture pro chemicke latky (ECHA.

Zkugenosti, které ziskaly prislusné organy v souvislosti s registracnimi lhdtami v letech 2010 a 2013 stanovenymi
v Elanku 23 nafizeni REACH pro zavedene latky, | informace ziskane od zdtastnénych stran primo nebo béhem
diskuze na seminarfi kK REACH (10, — 11. 12, 20132) naznadily, Ze ustanoveni narfizeni REACH tykajici se sdileni a
spoleéného predkladani idajd nejsou vwufivana v plném rozsahu a jejich provadéni nenaplfivuie ofekiavani. Dale
zkusenosti poukazaly na to, Ze poskozeny jsou tim zejmeéna malé a stredni podniky.

Aby systém sdileni idajd, zavedeny nafizenim REACH, fungowval efektivné, je tfieba podporovat osvédienég
postupy Fizeni a zajistit, aby dohody tykajici se sdileni t&chto tidajd byly Géinné provadény. Proto by méla byt pro
uéinné provadéni nafizeni REACH pro sdileni tiidajd stanovena pravidla.

Zasada "jedna latka, jedna registrace”, ktera je zakladem hlawvy II a III nafizeni REACH, by méla byt posilena tim,
e se zdOrazni vdloha agentury pii zajisfovani toho, aby vesikeré predlofené informace tykajici se stejiné latky byly
soucasti téZe registrace (joint submission].

K naplnéni a vyijasnéni téchto pofadavkd bylo zpracovano nowveé legislativni opatfeni, nafizeni Komise (EW)
201672 o spolectném predikladani a sdileni ddajd v souladu s nafizenim REACH.

Mowve provadéci nafizeni Komise:
= definuje jasné&iji a presné&ji (&l. 2 — 4), co znamenaji terminy spravedlivy, prihledny/transparentni a
nediskriminaéni zpdsob sdileni tdajd podle nafizeni REACH.

= uydéluje Agenture pro chemicke latky (ECHA) mandat zajistit, aby viichni Zadatelé o registraci stejne latky
byli soucasti spoleénég registrace podle nafizeni REACH.

Mafizeni vstoupilo v platnost dnem vwhlaseni v Ufednim véstniku a nabyva afinnosti dne 26. 01. 2016.

ECHA v této souvislosti zaktualizuje IT nastroje, ndvazné a daléi podplirmé dokumenty.



Aktualizace Pokynii ohledné pozZadavk(i na informace a pro posouzeni (9]
chemické bezpecnosti

Publikovano: 15.12.2015 = Tisknout dekument
Sutor: Odbor 31200

Evropskd agentura pro chemické ldtky (ECHA) zvefejnila aktualizovanou kapitolu R 12 Pokynd ohledné pofadavkid
na informace a pro posouzeni chemickeé bezpecnosti (verze 3.0) - Deskriptory pouZiti.

Aktualizovana kapitola R—12 Pokynid ohledné poZadavki na informace a pro posouzeni chemicke
bezpecnosti — Deskriptory pouZiti je prvni z celého poctu aktualizovanych kapitol tykajicich se chemicke
bezpeénosti téchto "Pokyni”. Cilem celkové aktualizace je zahrnout zkusgenosti ziskané od promyslu i Gradd od
roku 2008 a pfipravit tak ucelen&jsgi a ufivatelsky privativéjsi balitek podpirnych dokumenti, ktery bude i lépe
provazany na jiz dostupne nastroje.

Aktualizovana kapitela B 12 ma podpofit registranty ke zlepSeni popisu pouziti svych chemickych latek a to
hlavné v kontextu zpracovani registracni dokumentace,

Rozsah "Pokyni” byl mimo vlastni systém deskriptord pouZiti rozéifen, aby rovnéz pokryl:

= principy a prvky popisu pouZiti chemickych latek,
= role, které ma popis pouziti v ruznych procesech nafizeni REACH a

= souvisejicich legislativnich pozadavcich.

Kromé toho byl aktualizovan seznam deskriptor pou#iti, véetné zahrnuti nového deskriptoru pou#iti
[ Zivotni cyklus wwrobku) a modifikovany nékteré jiZ dostupné deskriptory.

Byly také vytvoreny pfilohy (R.12.1. — R.12.3.), které popisuji, jak se tEémito zménami Fidit.

Verze 3.0 Pokynd je zatim dostupna pouze v anglické verzi a v scucasné dobé se prekldda do ostatnich jazykd
Elenskych statd EU. Do doby, nez budou tyto pieklady k dispozici, byly z webowych stranek ECHA odstranény
preklady predchozi verze., Aktudlni informace o dostupnosti €eské verze bude vias poskytnuta.

Dalsi informace:

Guidance on Information Reguirements and Chemical Safety Assessment — Chapter R12




V této sekci

v Primyslova politika EU

+ Chemicke latky a smési

v REACH - registrace latek

v CLP - klasifikace, oznacovani a

baleni

v Zpracovatelsky priimys)

v Stavebnictvi

v Primysl a Fivotni prostredi

v Technické a dalsi vzdélavani

Corrigendum k Pokyntim pro sestaveni bezpecnostnich listd @

Publikovano: 26.11.2015 @ Tisknout dokument

Autor: Odbor 31200

Evropskd agentura pro chemické [itky (ECHA) zvefeinila corrigendum k Pokyndm pro sestavovani bezpecnostnich
listd (verze 3.1), které byly aktualizovdny v sronu 2015,

Corrigendum k aktualizovanym Pokyndm pro sestavovani bezpecnostnich listd (verze 3.1) opravuje citad
pravniho textu nafizeni (EU) 2015/830 a zvyraziuje novy pravni text v nékterych jazykovych verzich, Byly take
provedeny mensi textové upravy ve vsech jazykovych verzich (kromé danstiny).

Podrobny prehled Gprav je uveden na str, 3 Pokynd,

Odkazy na vyse uvedené informace z ECHA

» Guidance on the compilation of safety data sheets (ENG)

» Pokyny pro sestavovani bezpecnostnich listi




Strucneé "Pokyny k poZadavkim na informace a pro posouzeni chemickeée Eﬁ:ﬂ
bezpecnosti, cast C: posouzeni PBT/vPvB" preloZzeny do ceského jazyka

Publikovano: 25.1.2016 = Tisknout dokument
Autor: Odbor ekologie

VvV navaznosti na vysledky a hiavni zZiisténeé vyvstupy dotaznikoveho setfeni, které realizovalo MPO ve spolupraci s
SCHP CR v roce 2014 -201 5, zajistilo MPO piekiad strudnych ECHA Pokynid k pofadavkdm na informace a piro
posouzeni chemickeé bezpednosti, cast C.

Voramci dotaznikoveho sSetreni k registraci chemickych latek podle narizeni REACH v roce 2018 bylo zjisténo, Ze
jazykovad bariéra je jednim z problémid identifikovanych predevéim u malych a stfednich podnikd.

Zajisténi prekladu vybranych pokyni je proto jednou z podpdrmnych aktivit MPO pro malé a stredni
podnikatele v souvislosti s registraénim terminem chemickych latek v roce 2018, Jedna se o ECHA
neautorizovany pireklad { Pokvny k pofadavklm na informace a pro posouzeni chemické

bezpetnosti fdocx, 757 k8], oficidlni text ECHA pokynu je pouze v anglickem jazyce. /Poznamka: cesky preklad
bude pfeddan ECHA k wyuZiti,

ECHA Pokyny k poZadavkim na informace a posuzovani chemické bezpecnosti: popisuji postup
posuzovani chemicke bezpetnosti, které je dodateéné vwzadovano pro latky vwrabéne /dovaZzené v mnozstwvi
wvétsSim nez je 10 t za rok a poZadavky na informace podle nafizeni REACH s chledem na viastnosti latek,
jejich expozici, pouZiti a opatiFeni pro Fizeni rizik. Jsou souéasti Fady pokyni, jejich# cillem je pomoci véem
zucastnénym stranam pfi plnéni povinnosti wyplyvajicich z nafizeni REACH.

Tyto pokyny zahrnuji:

= shromazdovani destupnych informaci tykajicich se sledovanych vlastnosti latek, které maji byt registrovany,
= porovnani téchto informaci s pofadavky specifikovanymi narfizenim REACH,
= vymezeni chybé&jicich udajd a

= ziskavani dedateénych informaci, které jsou vwwZzadovany k zaplnéni téchto informaénich mezer.

FPokyvny se skladaji ze dvou hlavnich casti:

= struénych pokynd (&asti A aZ F) a

= pomocnych referenénich pokyni (kapitoly R.2 aZ R.20).

Cast C cbsahuje struéné pokyny k posouzeni, zda jde o latku perzistentni, bicakumulativni a toxickou (PBT)
nebo vwsoce perzistentni a vysoce bicakumulativni (vPwvB), & nikoliv. Tyto pokyny byly vwdany v listopadu 2014
jako werze 2.0 pouze v anglickem jazyce.

Podrobné pokyny k posouzeni PET a vBEvE, vcetné charakterizace emisi, jsou uvedeny v kapitole R.11 =
nazvem Guidance on Information Requirements and Chemical Safety Assessment; Chapter R.11:
PBT/vPvB Assessment — verze 2.0 vwdana v listopadu 2014 pouze v anglickéem jazyce.



Narizeni Komise (EU) 2016/26 ke zméné prilohy XVII nafizeni REACH @

Publikovano: 27.1.2016 ) Tisknout dokument
Autor: Odbor ekologie

Bylo zverejinéno noveé narizeni Komise (EU), kterym se méni priloha XVII nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1907/2006 (nafizeni REACH).

Dne 14. ledna 2016 bylo v Ufednim véstniku Evropské unie zvefejnéno nafizeni Komise (EU) 2016/26 ze dne 13.
ledna 2016, kterym se méni priloha XVII narizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1907 /2006 o
registraci, hodnoceni, povelovani a emezovani chemickych 1atek, pokud jde o nonylfenol ethoxylaty.

Mafizeni vstoupi v platnost zacatkem brezna 2016.

V pfiloze ¥VII nafizeni (ES) €. 1907/2006 se doplhuje nova polozka 46a, ktera se tyka zakazu uvadét na trh
nonylfenol ethoxylaty (NPE) po 3. tnoru 2021 v textilnich vyrobcich, u nichz lze ofekavat, Ze budou v pribéhu
sve Zivotnosti prany ve vodé, v koncentracich rovnych nebo vyssich nez 0,01 % hm. dotéeného textilniho vyrobku
nebo jeho kazde casti.

Textilni vyrobky jsou jakekoliv nedokoncene vyrobky, polotovary i dokoncené wyrobky, které obsahuji nejmené 80

% hm. textilnich vlaken a vyrobky, jejichz éasti obsahuji nejméné 80 % hm. textilnich vldken véetné vyrobki jako
napf. odévy, dopliky a interiérove textilie.

Text nafizeni v anglicke i ceske verzi naleznete v pfiloze této aktuality.
Prilohy ke stazeni:

Mafizeni Komise (EU) 2016/26

Marizeni Komise (EU) 2016/26 — ENG




Registranti stejné latky musi byt soucasti registrace téze latky (predloZi (O]
spolecnou registracni dokumentaci k dané latce)

Publikovano: 1.2.2016 # Tisknout dokument
Autor: Odbor ekologie

Noveé provadéci nafizeni Komise (EU) 2016/9 (viz aktualita MPO ze dne 18, 01. 2016) poZaduje po ECHA, aby
zajistila, Ze véechny podnikatelské subjekty registrujici stejnou [3tku, byly soucasti registrace téze latky.

K zajisténi tohoto pozadavku bude ECHA nastroj pro predkladani dokumentace, REACH—IT, aktualizovan tak,
aby predlozeni registracni dokumentace mimo ramec spolecného predlozeni (joint submission) byly REACH
—IT zamitnuty. Aktualizovany nastroj bude znovu otevien 27. 01, 2016 (10:00 EET). Qd tohoto data nebude
jiZz mozné predlozit registracni dokumentaci zvlast, jestlize jiz existuje registrace pro stejnou latku.

CObdobné nebude mozne aktualizovat registracni dokumentaci, ktera byla zaslana individualné, jestlize v REACH—
IT existuje jina registrace pro stejnou |atku.

Jestlize registrace neni v souladu s povinnostmi pro spolecné predlozeni registrace (joint submission), bude
zamitnuta jiz ve stupni "administracni pravidla/business rules”. Nasledné bude poskytnuta registrantovi
instrukce, jak spolupracovat s existujicimi registranty stejne |atky a predkladat registraci spolecné. To znamena,
7e registrant musi diskutovat s podnikatelskymi subjekty o stejnosti/shodnosti latky, sdileni udajd a
jejich nakladech a nasledné zaslat registracni dokumentaci jako soucast spolecneho predlozeni (joint submission).

ECHA pokyny a podpirné materialy se aktualizuji, aby odrazily prijaté legislativni zmény.



Odvétvoveé specifické pristupy k rozvijeni a predavani informaci o [9]
bezpecném pouzZivani smeési

Publikovano: 25.2.2016 = Tisknout dekument
Autor: Odbor ekologie

ECHA informuje o publikaci "Sector Specific approaches towards developing and communicating information for
the safe use of mixtures”, kterou zverfeinila v 12/2015 DUCC (Downstream Users of Chemicals Co-ordination
Group).

Formulatofi (nasledni uzivatelé) chemickych smési maji podle nafizeni REACH, (&lanky 21, odst, 7 a 37,
odst. 51 v dodavatelském fetézci dbleZitou a narocnou roli tykajici se predavani informaci o podminkach
bezpecného pouZivani smeési.

Podle "Programu CSRIEEH. ¥ (chemical safety report/exposure scenario rcadmap = Program zprava o chemické
bezpetnostifexpozitni scénar) koordinaéni skupina naslednych uZivateld chemickych ldtek (DUCC) zverejnila
vysvetlujici dekument "Sektorové specifické pristupy k rozvijeni a predavani informaci o bezpecném
pouZivani smeési”,

Ma zpracovani dokumentu se podilely Elenské asociace DUCC: AI.S.E. (International Association for Soaps,
Detergents and Maintenance Products), CEPE (European Council of the Paint, Printing Ink and Artists Colours
Industry), EPCC {European Federation for Construction Chemicals), FEA (Eurcpean Aerosol Federation ), Fecc
(Eurcpean Association of Chemical Distributors) a FELCA { Association of European Adhesive and Sealant
Industry).

Pro cdvozovani informaci o bezpeénem pouzivani smési byly vywinuty specifickeé pfistupy, které jsou nyni vefejné
pristupné formulatoram k vyuziti. Jednim z téchto pfistupd je odvozovani informaci "zdola — nahoru”
(vychozi informaci je pouZiti smési). Hlavni prvek tohoto pristupu je vzorovy formulaf "Informace o
bezpeéném pouZivani smeési (SUUMI — Save Use of Mixtures Information)”, ktery bude pfikladan k/nebo
zapracovan do bezpeénostniho listu. Daléim prvkem jsou "odvétvové specifické popisy expozice zaméstnancd
ISWED — sector — specific workers exposure description), které jsou zakladem cbsahu SUMI.

Pristupy pouZité DUCC k poskytovani informaci v dodavatelském fetézci se lisi od pristupu "shora — dold™
(wychozi informaci je latka/latky, kterad tvofi smés/smési). Tento pfistup preferuji cdvétvove asociace, zeimeéna
CEFIC (Eurcpean Chemical Industry Council) a WVCI (Verband der Chemischen Industrie e V.), dod3awvajici
chemickeé [athky.




Zména prilohy XVII nafizeni REACH, pokud jde o kadmium @

Publikovano: 25.2.2016 & Tisknout dokument

Autor: Odbor ekologie

Dne 17. 2. 2016 zvefeinil Ufedni véstnik Evropské unie ve své Castce L 40/6, nafizeni Komise (EU) 2016/217,
kterym se méni priloha XVII narizeni REACH.

Cilem zmény pfilohy XVII nafizeni REACH (nafizeni EP a Rady ¢. 1907/2006 ve znéni pozdéidich pfedpist),
polozky 23, odst, 2, ve sloupci 2, bylo rozsiFit stavajici omezeni i na uvadéni natérovych barev s obsahem
kadmia presahujicim urcitou koncentraci na trh.

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhladeni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Zneni polozky 23, odst. 2, ve sloupci 2 byle nahrazeno timto znénim:

Kadmium 2. Nesmi se pouzivat nebo uvadét na trh v natérovych barvach [3208] [3209],

c. CAS jestlize je koncentrace (vyjadfeno jako kovové Cd) rovna nebo vyssi nez 0,01 %
7440—43 hmotnostnich. U natérovych barev [3208] [3209] s obsahem zinku pfesahujicim 10
—0 C. ES % hmotnostnich naterove barvy nesmi byt koncentrace kadmia (vyjadreno jako
231-152  kovove Cd) rovna nebo vyssi nez 0,1 % hmotnostnich. Natfené predméty nesmeji
—8 a jeho byt uvadény na trh, jestlize je koncentrace kadmia (vyjadreno jako kovove Cd) rovna

slouceniny nebo vyssi nez 0,1 % hmotnostnich natérove barvy na natrenem predmeétu.



Zména narizeni (ES) 440/2008 - zkusebni metody k nafizeni REACH [0}

Publikovano: 3.3.2016 @ Tisknout dokument

Autor: Odbor ekologie

Dne 01. 03. 2016 zvefeinil Ufedni véstnik Evropské unie ve své Gistce L 54/1, nafizeni Komise (EU) 2016/266,
kterym se pfizpdsobuje technickému pokroku nafizeni (ES) ¢. 440/2008, kterym se stanovi zkusebni metody
podle nafizeni REACH.

Nafizeni (ES) ¢. 440/2008 bylo treba aktualizovat a zahrnout do néj nove a aktualizovane zkusebni metody, jez
nedavno schvalila OECD, aby byl zohlednén technicky pokrok a v souladu se smérnici Evropskeho parlamentu a

Rady 2010/63/EU (*) doglo ke snizeni poctu zvirat pouzivanych pro pokusné ucely, Predloha byla konzultovana se
Zucastnénymi stranami.

Pfizplisobeni spociva v zaclenéni 20 zkusebnich metod, jedné nové metody pro stanoveni fyzikalné—chemické
vlastnosti, jedenacti novych zkusebnich metod, tfi aktualizovanych zkusebnich metod pro posouzeni ekotoxicity a
péti novych zkusebnich metod pro pesouzeni rozpadu a chovani v Zivotnim prostredi,

Prehled zaclenénych metod [docx, 21 kB]

Toto nafizeni vstupuje v platnost tietim dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie,



ECHA stabilizuje "Pokyny" k registraci podle nafizeni REACH [9]

Publikovano: 14.3.2016 = Tisknout dokument
Autor: Odbor ekologie

ECHA uplatni od 31. kvétna 2016 dvouleté "Moratorium” na aktualizaci vétéiny "Pokynd” vydanych na pomoc
ufivateldm/registrantdm pfi zavadéni nafizeni REACH. To se tykd jakéhokoliv "Pokynu”, ktery vysvétiuje
pozadavky tykajici se nafizeni REACH. Smyslem zastaveni aktualizaci je poskytnout budoucim registrantdm (v
roce 2018) dostateéné dlouhé nerusené obdebi stability na pfipravu a jednani ve foru/forech pro vymeénu
informaci o latce (SIEF — Substance Information Exchange Forum).

"Pokyny"” budou aktualizovany pouze ve vyiimecnych pfipadech, napf. bude—Ili modifikovana legislativa REACH
nebo aktualizovany IT nastroje.

Nicméné ECHA si uvédomuje, Ze nékteré £3sti "Pokynid” vztahujici se k registraci (samotné Pokyny o registraci a
Pokyny o sdileni (dajd) budou predmétem konzultac jeété v obdobi do 31. 05. 2016. Daléi aktualizace
konkrétnich dokumenti budou provedeny ECHA v dobé pfed vyhlagenim "Moratoria”.

Navrhy aktualizaci ECHA "Pokyni”, jejichZ vefeind konzultace se zuéastnénymi stranami v soucasné dobé probiha,
je mozneé nalézt na weboveé strance ECHA "pokracujici konzultace™. Dalsi navrhy aktualizaci budou na tuto adresu
pridavany po jejich zpracovani a zahajeni konzultaci.

Dalsi informace

« Pokrafuiici konzultace aktualizovanych Pokyni

» Pracovni program ECHA na rok 2016




ECHA zvefejnila struéné pokyny - Doporuéeni pro uZivatele chemikalii na [9]
pracovisti

Fublikovano: 6.4.2016 #m Tisknout dokument
Autor: Odbor ekologie

Cilem struénych ECHA pokynd je pomoci uZivateldm chemikalii pfi plnéni povinnosti podle nafizeni REACH a CLP.
ECHA ve spolupraci s pracovni skupinou HelpMNet pripravila strucné pokyny — Doporuceni pro uZivatele
chemikalii na pracovisti, pro snadnéjsi orientaci v klasifikaci (nebezpecnych vlastnostech), oznacovani a baleni
chemickych latek a smési a mozZnostech vyuzivani/vytézovani dostupnych infermaci o chemickych latkach/smésich
(napf. InfoCard, informace na stitcich, v bezpecnostnich listech, expozicnich scénarich a dal.) zvefejnénych na
webovych strankach ECHA pro efektivni systém rizeni chemikalii na pracovisti.

Soucasti pokynil je také piehled platnych (k 30. 03. 2016) jednak legislativnich opatfeni vztahujicich se ke
klasifikaci, baleni a cznacovani chemickych latek a smési a jednak hlavnich legislativnich opatfeni specificky se
vztahujici k problematice fizeni, nakladani a bezpeéneho pouzivani chemikalii.

ECHA uvadi, ze dokument bude dostupny v 23 jazycich Elenskych statd EU, ti. i v feském jazyce.

Pozn. - Helpllet je =it vytvorend z ECHA helpdesku a helpdesk( denskych statd pre udely vysvétlovan poZadavkld nafizens Rady a
Evropskehoe parlamentu REACH, CLP a BFR [(biccidni pripravky). Tate sit byla vytvoerena pro zlepseni kooperace helpdeskd k Zastym
ctazkam. Phincsem téte spoluprace je dosaZeni jednotnehe nazoru na legislativii poZadavky wyse ctovanych nafizens a poskytovani
konsistentnich pokynd a harmoenizovanych doperudeni tfetim stranam/tazateldm. Pravidelnym vystupem Helphet jsou cdpovédi na

faste pokiddané dotazy (FAQ) verejné dostupne na webowych strankach ECHA v sekd "Podpora”.
Dalsi informace z ECHA

Pokyny—Doporuceni pro uZivatele chemikalii na pracovisti {(eng)




Registracni dokumentace budou znovu prezkoumany, zda nejsou v [D:r}
rozporu s principem narizeni REACH - jedna latka, jedna registrace

Publikovano: 13.4.2016 = Tisknout dokument
Autor: Odbor ekologie

ECHA znovw pfezkouma dplfnost nékterych, JiZ dfive kontrolovanych registraénich dokumentac’ podle nafizeni
FEACH.

Prvni sada registraénich dokumentaci, ktera bude z hlediska principu "jedna latka, jedna registrace”
prezkoumavana, se tyka chemicke latky — dfevéné uhli. Registrace pro dfevéné uhli jsou také predmétem
rozhodnuti Odveolaciho vwhoru ECHA (Evropska agentura pro chemicke latky) k odveolani A—022—2013. ECHA
nyni nové provede kontrolu dplnosti individualné zaslanych registraénich dekumentaci pro drevéne uhli a ujisti se,
zdali se staly soucasti existujiciho "spoleéného predlozeni/joint submission”™.

Kromeé toho ECHA pfipravuje retroaktivni kontrolu vSech registracnich dokumentaci, u kterych mdze byt
porusen princip narfizeni REACH "jedna latka, jedna registrace™.

To znamenad, Ze cca 70O individualnich registracnich dokumentaci zaslanych podle nafizeni REACH bude
znovu oteviFreno (tj. cca 1,5 % ze viech dosud zaslanych registraci). Zaroven ECHA prekontroluje dplnost
registratnich dokumentaci, aby si ovérila, Ze poskytnute informace jsou smysluplne,

Spoleénostem, podnikatelskym subjektdm (registrantdm) se proto doporufuje:

= zkontrolovat si platnost informaci zaslanych ECHA a ujistit se, Ze princip "jedna latka, jedna registrace” je
dodrien a

= také proaktivné aktualizowvat sveé registraéni dekumentace, pokud je to nutné, co nejdrive.

Zjisti—Ili ECHA pfi retroaktivni kontrole, Ze registracni dokumentace je nekompletni, cbdrZi registrant
dostateény Easovy prostor na aktualizaci registraéni dokumentace o chyb&jici informace. To si také mize
vyzZzadat diskuzi o zapojeni se do spoleéného predloZzeni registraéni dokumentace pro stejnou chemickou latku,

Budou—Ii registrantem/registranty poskytnuty informace ve stanoveném terminu a splnény povinnosti
tvkajici se spoletného predloZzeni, budow moci plsobit na trhu bez preruseni. Jinak ztrati registrace svoji
platnost a podnikatelsky subjekt ztraci s danou latkou prFristup na trh.

Helpdesk ECHA bude ndpomocen podnikatelskym subjektdm, které se budou chtit pFipojit ke spoleftnému zasildni
nebo sdileni ddaijd. Jestlize vwiednivini o sdileni Gdajd a pFfipojeni se ke spoleénému zaslani pFes vedkerou snahu
o dosaZeni dohody selfou, registranti mohou soubor sdilenych Gdajd diskutovat s ECHA bezplatné.



Souvislosti

ECHA pfijala a planuje Fadu opatfeni, kterad posili povinnost spoleéného zasilani registraénich dokumentaci a
kontrolu Uplnosti. Po prijeti provadéciho nafizeni Komise (EU) 2016/9 ze dne 5. ledna 2016 o spolecnem
predklddani a sdileni Gdajd podle nafizeni REACH a jeho vstoupeni v platnost provedla ECHA technické zmény
v REACH—IT, aby zajistila, Ze nebudou zasilany samostatné noveé registracni dokumentace, pokud jiz existuje
registrace pro stejnou chemickouw |atku.

Kromé toho bude béhem tohoto roku uvedena do provozu nova verze REACH—IT, v ramci které bude
zdokonalena automaticka kontrola aplnosti. Revidovana kontrola dplnesti bude cbsahowvat manualni
verifikaci uréitych polozek tidajd, které nemohly byt zkontrolovdany automaticky. To zabrani registrantdm
novych registraci a pfi aktualizaci jiZ existujicich registraci zneuzit systém predanim nepodstatnych
informaci a obejit tak poZzadavky na informace.

zdroej: webowe stranky ECHA

Dalsi informace

= Rozhodnuti Odvolaciho wwhoru ECHA k odvoldni &—022—2013, 15. biezen 2016 {(en)

» ECHA vysvétiuje kritéria k 'jedna |latka, jedna registrace’, Movinky z 27, ledna 2016 (en)

= Registranti steine |latky musi byt souédsti stejné registrace, News alert 25. leden 2016 (en)

» Provadéci nafizeni Komise (EU) 2016/9 ze dne 5. ledna 2016 o spoleéném piedklddani a sdileni idajd podle
narizeni REACH (en] (Eurlex)

= Provadéci nafizeni Komise (EU) 2016/9 ze dne 5. ledna 2016 o spoleéném piedklddani a sdileni udajd podle
nafizeni REACH {cs) (EurlLex)

= Podpora: Spolupracuite s vasimi spoluregistranty (cs/en)

» Spolupracuijte: Diskuze o sdileni udaju v praxi {(cs/en)

= Kontrola dplnosti zlepsi destupnost informaci (en], ECHA Newsletter 5/2015




https://echa.europa.eu/support/reqistration/working-together

https://echa.europa.eu/support/reqistration/working-together/data-
sharing-disputes/data-sharing-disputes-in-practice

https://newsletter.echa.europa.eu/home/-
/newsletter/entry/4 15 completeness-check-to-enhance-availability-of-
information



https://echa.europa.eu/support/registration/working-together
https://echa.europa.eu/support/registration/working-together/data-sharing-disputes/data-sharing-disputes-in-practice
https://newsletter.echa.europa.eu/home/-/newsletter/entry/4_15_completeness-check-to-enhance-availability-of-information

ECHA zvefejni koncem éervna 2016 na webovych strankach dalsi [5]
informace 7 registracnich dokumentaci spolecnosti

Publikovano: 4.5.2016 = Tisknout dokument
Autor: Odbor ekologie

Dalfsi informace budou obsahovat souhirmy studil slfedovanyoh viastnosti, expozsicni scéndfe a noveé prvky TUCLID 6.

Zverejfiovani informaci bude zahdjenoc pouze z novych a aktualizovanych registracnich dokumentaci.
Informace z dfive zaslanych registraénich dekumentaci budou zvefeinény pozd&iji.

Souhrny studii sledovanych vlastnosti uvadéEji vysledky, které jsou povaZovany za nejvyznamnéjsi pro zpracovani
hodnoceni chemické bezpeénosti pro danou sledovanou viastnost. Zvefejnéni tdchto souhrnd diva mofnost
registrantdm zohlednit klitove vysledky ve struéném profilu jejich chemickych 1atek.

ECHA take zahaji zverejnovani informac o expozicnich scénafich, véetné podminek pro bezpeéné pouZivani
chemickych latek. Speoleénosti, které by pozadaly o divérnost ddajd pro sveé expoziéni scéndfe, musi zrevidowvat
sve registraéni dokumentace pred zaslanim aktualizace.

Informace o dalSich identifikatorech v sekci 1.1 IWCLID budow dostupneé, jestlize nebude pozadano o jejich
utajeni. Skore spolehlivosti studie bude nyni vZdy zverejnéno.

Kromé toho budou zvefeinény nékteré informace z nowych prvkd zavedenych v IUCLID 6. Informace budou
zahrnowvat napr.:

. hednoceni subjektd

. hove typy sloZeni véetné hraniéniho sloZzeni

. hanoformy registrovanych chemickych latek

[

. zdGvodnéni k poskytnuti redukovanédho souboru informaénich pofadavkd (pfilcha II1).

Dodateéneé registraéni idaje budou zvefejfiovany postupné., Od ostrého spusténi REACH—IT (21. éervna), budouw
jakeékoliv nove nebo aktualizované ddaje z registraéni dokumentace zaslane do ECHA zverfejfiovany. Po
registraénim terminu v roce 2018, jakékoliv registraéni dokumentace, které jesté nebyly aktualizovany, budou
zpracovany znowvu, aby se zvefejnily ddaje. Timto pFistupem chece ECHA minimalizovat naklady primysiu, napf.
zamezit obrovsky pofet aktualizaci, které fesi potencidlni cbavy z divérnosti adajd.

Vice informaci o novém &ifeni idajd a jejich zvefejfiovani bude dostupnvych v aktualizovanych pokynech o
roziifovani udajd zvefeinénych 29. 04, 2016. Modul &ifeni udajd v IUCLID ukiZe registrantdm, které ddaje
budou publikowvany.



ECHA zvefejnila informaci o nové verzi IUCLID - TUCLID 6 a aktualizaci [Q]

Publikovano: 10.5.2016 = Tisknout dokument
Autor: Odbor 31200

Nova verze IUCLID - IUCLID 6 k vytvdreni registracni dokumentace podle nafizeni REACH a dokumentace k
navrhu a oddvodnéni harmonizované klasifikace a oznacovani podle nafizeni CLP je dostupnd podnikatelskym
subjektdm k vyuZiti.

IUCLID 6 predstavuje aktualizovanou technologii a zahrnuje aktualizované formaty, které jsou
pfizptisocbené zménam v pfilchach nafizeni REACH a pokynech ke zkouskam. Nainstalovani nastreje na osebni
pocitac je mnohem jednodussi a mizZe se uskuteénit b&hem nékolika kliknuti. Vlastni nastrej obsahuje
podpdrny material, ktery dovoluje uZivateli vyuzit pfisluénou a cilenou pemeoc pfi vypliiovani informaci.
UZivatelské pokyny byly zjednoduseny a zlistavaji také dostupné na webowych strankach ECHA. Brzy budou
prelozeny do 22 jazykd Elenskych statd EU.

Moduly plug—in, véetné tzv, "asistenta ovéreni” budou takeé aktualizovany, takze si registranti budou moci
své registracni dokumentace pred zaslanim do ECHA zkontrolovat.

Podnikatelskeé subjekty, které planuiji zaslani registracni dokumentace jesté pred aktualizaci REACH—IT
(predpoklada se 21, 06, 2016) musi pouiit stavajici IVCLID 5. Po zahajeni provozu nové verze REACH—IT
budou moci byt registracni dokumentace zasilany pouze prostiednictvim IUCLID 6.

Ma webove strance ECHA bude brzy cznameno konani webovéeho seminare/webinar, ktery nabidne
prakticka doporuceni k prechodu z IUCLID 5 na IUCLID 6. ECHA helpdesk bude odpovidat registrantdm na
dotazy tykajici se téchto aktualizaci.

Vystupy k Chesar byly posunuty/odlozeny

Aktualizace Chesar nebyly bohuZel spustény podle pavodniho pldnu (29. 04. 2016). Je potfebné daldi testovani k
udrzeni stability a kompatibility s novou verzi IUCLID. Nove datum spusténi bude brzy ocznameno.

zdroj: webowé stranky ECHA



ECHA zverejiuje prehledy o obdrzenych Zadostech o povoleni k [CB
pouzivani chemickych latek zarazenych do prilohy XIV

Publikovano: 16.5.2016 & Tisknout dokument
Autor: Odbor ekologie

Prehledy zachycuji v udajich proceduralni postup ECHA od cznameni o podavani Zadosti o povoleni, pres jeji
viastni projednavani v ECHA vyborech RAC a SEAC aZ po vydani konecného rozhednuti o udéleni/neudéleni
povoleni Evropskou komisi,

Uvadéni na trh a pouzivani chemickych latek vzbuzujicich mimoradne cbavy (SVHC latky), zahrnutych do prilohy
XIV vyZaduje povoleni. O povoleni mohou poZadat vyrobci, dovozci nebo nasledni uzivatelé. Zadosti se zasilaji do
Evropske agentury pro chemicke latky (ECHA). Na konci procesu povolovani, ktery zahrnuje vefeinou konzultaci k
radosti/zadostem a vydani stanovisek vwborl ECHA, (wybor pro hodnoceni rizik/RAC a vybor pro socio—
ekonomicke analyzy/SEAC), rozhodne Evropska komise o udéleni nebo neudéleni povoleni.

Statisticky prehled o jednotlivych éinnostech ECHA v pribéhu zpracovavani jednotlivych Zadosti o povoleni je
uveden v tabulce 1 a tabulce 2 v priloze.

zdroj: webové stranky ECHA

Dalsi informace z ECHA — Statistics on received applications

https://echa.europa.eu/cs/addressing-chemicals-of-
concern/authorisation/applications-for-authorisation/received-applications



https://echa.europa.eu/cs/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/applications-for-authorisation/received-applications

Zprava agentury ECHA o fungovani narizeni REACH [ﬂ:ﬁ

Publikovano: 2.6.2016 = Tisknout dokument
Autor: Odbor ekologie

ECHA ve zpraveé o uplatnovani nafizeni BEACH a CLP uvadi, Ze chemicke latky jsou pouZivany bezpecnéji, coZ
Zvyiufe droven occhrany idského zdravi a Fivoetniheo prostfedi., PFeste je nutné zlepdovat kvalitu pfedkiddanych
registradnich a klasifikacnich vdajd.

Ve zpravé, kterou ECHA kazdych pét let predklada Evropske komisi, jsou popsany hlavni dspéchy a problemy
spojenéd s uplatfiovanim zikladnich pravnich predpisi o chemickych |3tkiach v EU. Jako hlavni pFinos vidi ECHA v
moZnosti ziskat ddlefité informace o chemickych ldtkach na jejich internetovych strankach. Informace jsou nyni
volné dostupne a vyssi Uroven znalosti vede ke zlepgeni nakladani s chemickymi latkami, k bezpeifn&jsim
vyrobkiim a postupnému vyifazeni téch nejnebezpeénéjsich latek.

Ve zpravé ECHA doporuduje predevsim, aby spolefnosti poskytovaly kvalitn&jsi informace o chemickych latkach,
které wwrabéji a aby aktualizowvaly sveé registracni doekumentace a bezpeénostni listy, pokud budou mit k dispozici
nove informace. V' scucasne dobé plnéni téchto povinnosti neni dostadujic.

Spolecnosti by mély poskytovat kvalitnéjsi ddaje o nanoformach latek, které vyrabé&ji. Pravni pozadavky k
nanomateridldm v brzké dobé objasni Evropska komise v legislativé REACH.

ECHA rovnéZ doporuéuje prezkoumani pozadavkd v nafizeni (ES) €. 1272/2008 (CLP), protoZe spoleénosti
poskytuji pro stejne latky rozdilng klasifikace. ECHA navrhuje zménu nafizeni — od spoleénosti pozadowvat sdileni
udajd a cdsouhlaseni klasifikace.

Propojeni nafizeni REACH a CLP s dalsi legislativou by mélo byt optimalizovano, aby bylo moZne wwuZit udaje
vyhowvuijici daléim pravnim predpisim o chemickych latkach v EU. Koordinace s REACH a CLP by méla byt posilena
pfi revizi ostatni chemické legislativy, co? by sniZilo zbyteénou zaté# podnikd a zvysilo srozumitelnost pro
spotiebitele.

Aby se spotifebitelé mohli spravné rozhodnout pri nakupu, potfebuii mit spolehlive informace o latkach
vzbuzujicich mimoradné cbhavy (SVHC) ve vwrobcich., Spoleénoasti maji povinnost cznamovat agenturfe ECHA latky
SVHC ve wvyrobcich, ale pouze malo z nich to dosud udélalo. ECHA doporucuje prezkoumat oznamovaci povinnosti
v souvislosti s ocbéhowvym hospodarstvim.

Druha zprava agentury ECHA o uplatiovani nafizeni REACH a CLP poskytuje informace o dopadu,
uspechu a zbywvajicich problémech pri zavadéni legislativy chemickych latek v EU. Ze zpravy
wyplyvaji urcité zavazky, doporuceni Evropské komisi, clenskym statdm a primyslu. Agentura ECHA
v soucasnosti neuvaZuje o revizi narizeni REACH.



Vyzva ECHA: pokud pouzZivate chemické latky, vyrabéné ¢i dovazené v @
malém objemu, sledujte, zda vasi dodavatelé budou své chemické latky
registrovat

Publikovano: 21.6.2016 & Tisknout dokument

Autor: Odbor ekologie

Evropska agentura pro chemicke latky (ECHA) zvefejnila dne 13, cervna 2016 tiskovou zpravu urcenou
predevsim ndslednym uZivatelim chemickych latek.

Tiskova zprava upozoriiuje nasledné uzivatele chemickych latek, ze by méli od svych dodavateld vyZadovat
zaruku/zaruky, ze:

1. vcas zaregistruji veskere chemicke latky, které jsou nezbytné pro jejich pednikani, a to do nejzazsiho
terminu pro registraci podle nafizeni REACH — 31. kvétna 2018, coz umozni predejit preruseni dodavek;

2. pfi hodnoceni berou do tvahy informace o pouziti chemickeé atky ziskané od naslednych uzivateld, coz
pomiize zajistit, Ze tito uZivatelé obdrii pokyny pro bezpeéné pouzivani chemickych latek na pracoviéti a
mohou je pfimo pouZzit. Bezpecnostni listy a scénare expozice tykajici se jednotlivych pouziti budou
srozumitelnéjsi a snaze proveditelne,

Dalsi informace jsou uvedeny pfimo v tiskove zpravé a uvedenych odkazech na webove stranky ECHA urcené pro

nasledne uzivatele,



Calsi informace jsouw uvedeny piimo v tiskove zpravé a uvedenych cdkazech na webowveé stranky ECHA uréené pro
nasledné uzivatele,

Press release:

Users of chemicals: make sure vour suppliers register vour substances in time (13 June 2016; en)

Uivatelim chemickych ldtek: dbeite na to, aby vadi dodavateld zaregistrovali vasge l3tky véas ( pdf)

zdroje: Tiskowd zprava a3 weboweé stranky ECHA

Dalsi informace

= Weboveé stranky pro nasledné uZzivatele

= RBEACH 2018 a nasledni uZivatele

= Mapy pouFiti
= Infografika o zlepseni komunikace tykajici se bezpecného pouZivani chemickych latek: mapy poufiti a
rozsirene bezpeénostni listy ( pdf)

= Fadiname s pravnimi predpisy EU tvkaijicimi se chemickyvch |atek

= Stranka o MSP

= Webowvy seminaf pro uZivatele chemickych latek dne 15. fervna 2016

= Masledni uFivatelé na siti LinkedIn

= Podkladove materidly pro sdélovaci prostifedky

https://echa.europa.eu/documents/10162/22372335/pr du 2016 cs.pdf

https://echa.europa.eu/cs/regulations/reach/downstream-users



https://echa.europa.eu/documents/10162/22372335/pr_du_2016_cs.pdf
https://echa.europa.eu/cs/regulations/reach/downstream-users

Na Kandidatsky seznam byla zafazena dalsi latka SVHC [9]

Publikovano: 22.6.2016 = Tisknout dokurnent
Autor: Odbor ekologie

ECHA zaradila na Kandidatsky seznam pro povoleni dalsi latku vzbuzujici mimoradné ebavy (SVHC). Kandidatsky
seznam nyni obsahuje 169 lGtek (zvefeinéno ECHA 20, 6. 2016).

Ma Kandidatsky seznam (dale KS) byla zafazena latka benzo[def]lchrysene (benzo[alpyrene) [EC 200—028—
5, CAS 50—32—8]. Latka je klasifikovana jakoe karcinogenni, mutagenni, toxicka pro reprodukci,

perzistentni, bicakumulativni a toxicka (PBT) a vysoce perzistentni a vysoce bicakumulativni
(vPvB).

kS cbsahuje latky, které mohou mit wazny dopad na lidské zdravi nebo na Zivetni prostfedi. Cilem zvefeifiovani
KS je informovat girokou vefejnost a priimysl, e se jedna o latky, které jsou kandidaty pro pfipadné zafazeni do
seznamu latek na povoleni.

Po zarazeni latky do KS vwplyvaiji spoleénostem zakonneé povinnosti, které se meohou vztahovat na latky samotne,

ve smésich nebo v pfedmétech. Kazdy dodavatel pfedmétd obsahujicich 13tku z KS v koncentraci vy nez 0,1%

hm. musi poskytnout dostatek informaci pfijemcdm pfedmétu a spotfebiteldm. Kromé toho, dodavatelé a wyrobci
pfedmétd obsahujicich |atku z KS musi do 6 mésicd po jejim zafazeni podat oznameni agentufe ECHA.

Informace o viech povinnostech a souvisejici nastroje jsou dostupné na internetova strance ECHA.

Dalsi informace:

Kandid3tsky seznam

Mavrhy na identifikaci SWHC odsouhlaseng MSC

Souhrn povinnosti vyplyvaijicich ze zarazeni do KS

Jak oznamit latky v predmétech

Plan pro zarfazovani SYHC do roku 2020




Nova védecka kritéria pro endokrinni disruptory v oblasti pesticidii a [S]
biocidd

Publikovano: 23.6.2016 = Tisknout dokument
Sutor: Odbor ekologie

Eviropskd komise prediofila vadecksd kritéria pro identifikaci endokrinnich disruptord v oblasti pdsobnosti pfipravkd
na cchranu rostliin a biocidnich pfiprawvkd.

Dne 15. éervna 2016 vydala EK sdéleni (COM{2016) 250 final) pro EP a Radu o endokrinnich disruptorech
wietné samostatnych navrhd legislativnich opatieni, kterd upifeshuiji védecks kritéria pro endokrinni disruptory v
kontextu legislativy EU pro pripravky na ochranu rostlin a biocidni pripravky. Souéasti balitku dokumentd je take
zprava o posouzeni dopadd.

Evropska komise navrhuje Radé a Evropskému parlamentu prijeti védeckych kritérii pro identifikaci endokrinnich
disruptord a schvaleni definice podle WHO {Weorld Health Organisation's) ve formé dvou nawrhd legislativnich
opatreni:

= jeden akt v pfenesené pravomoci obsahujici kritéria pro chemickeé latky spadajici do cblasti pldsobnosti
nafizeni o bioccidnich prfipravcich (nafizeni EP a Rady (ES) €. 528/2012), a dale

= nafizeni Komise, které cbsahuje kritéria platnad pro chemické latky spadajici do oblasti pldsocbnosti nafizeni o
pripravcich na ochranu rostlin {nafizeni EP a Rady (ES) €. 1107/2009) a ktere bude muset byt prijato
regulativnim postupem s kontrolow.

Prijetim tochoto regulatorniho systému se EU stane celosvétoveé prvnim regulaéni systémem, ktery definuje
vedecka kritéria pro endokrinni disruptory v pravnich predpisech, coz potvrzuje zavazek Komise zajistit co nejwyssi
uroven ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostredi.

Oba navrhy legislativnich pfedpisd budou cznameny Svétové obchedni organizaci (WTO), aby se k nim mohly
vyjadrit treti zemé, protoZze kritéria budou uplatfhiovana take na produkty dovazene do EU.

Evropska komise take pozadala ECHA o prozkoumani schvalenych déinnych bioccidnich latek, ktere wkazuiji
naznaky vlastnosti endokrinnich disrupterd a mohly by byt identifikovany podle nowych védeckych kritérii ihned
po jejich legislativnim prijeti.

Evropska agentura pro chemicke |atky (ECHA) nyni analyzuje, jak nova kritéria pro endokrinni disruptory ovlivni
schwvalovaci proces Géinnych latek podle nafizeni o biocidnich pripravcich. Dale zvazuje moZnosti, jak nejlépe wwuzit
zkusenosti expertni skupiny pro endokrinni disruptory, kterou ustavila ECHA jiz v roce 2014,

ECHA bude spolupracovat v teto cblasti s EK a Evropskym duradem pro bezpeénost potravin (Eurcpean Food and
Safety authority).



Dvé nafizeni Komise ke zméné prilohy XVII nafizeni REACH [S]

Publikovano: 29.6.2016 &= Tisknout dokument
Autor: Odbaor ekologie

V Ufednim véstniku byla zvefeinéna nova nafizeni Komise (EU), kterymi se méni pfiloha XVII nafizeni Eviropského
parfamentu a Bady (ES) & 190772006 (nafizeni BEACH).

Evropska Komise prijala tato dvé nowva narizeni, kterymi se méni prilocha *¥WII nafizeni REACH:

1. Marizeni Komise (EU) 2016,/1005 ze dne 22, Cervna 2016;
V poloZzce & se méni odstavec 1, ktery se tyka zakazu vyrabét, uvadét na trh a pouZivat azbestova vldkna
(chrysotil) a predméty a smési, které je cbsahuiji, pokud do nich byla tate viakna pridana zamérmé,

Platnost wyiimek, jimiz Elenske staty poveluji pouzivani membran cbsahujicich chrysotil ve stawvajicich zafizenich
pro elektrolyzu a chrysotilowych vldken pouzivanych vwhradné pri jejich ddrzbé, bude omezena nejdéle do 30.
tervna 2025 za predpokladu, #e tento zplsob pouziti probiha v souladu s podminkami povoleni stanovenymi
smérnici Evropskeho parlamentu a Rady 2010/75/EU. Komisi by méla byt predana zprava, ktera uvadi mnoistwvi
chrysotile pouZzivaného v membranach v zafizenich, na néz se vztahuii vyiimbky.

1. Nafizeni Komise (EU) 2016/1017 ze dne 23, éervna 2016

VW opfiloze ¥VII se dopliiuje novd peolofka 65, Ancrganicke amonné soli se nesmi uvadét na trh nebo poufivat ve
smésich celuldézove izolace nebo v predmétech celulézové izolace po dni 14. éervence 2018, s vyiimkou pripadu,
kdy emise amoniaku z t&chto smési nebo pfedmétld vedou ke koncentraci nizéi nez 3 ppm objemovych (2,12
mo/m3) za kenkrétnich zkusebnich podminek.

Texty obou nafizeni v anglicke | ceské verzi naleznete v pfiloze této aktuality.
Prilohy ke staZeni:

Nafizeni Komise (EU) 2016/1005

Marizeni Komise (EU) 2016/1005% —EM
MNafizeni Komise (EU) 2016/1017

Mafizeni Komise (EU) 2016/1017 — EN




ECHA aktualizovala dotazy a odpovédi zvefejiiované na webu v sekci {0}
podpora "otazky a odpovédi" uréené naslednym uZivateliim

Publikovano: 17.8.2016 & Tisknout dokument
Autor: Odbor ekologie

Blok otdzek a odpovedi urcenych predevsim naslednym uzivateldm chemickych Iatek byl ECHA v 07/2016
revidovan a aktualizovan,

Evropska agentura pro chemicke latky (ECHA), ve webove sekc "Otazky a odpovédi” urcene naslednym
uzivateldm chemicke latky/chemickych latek, revidovala a aktualizovala zvefejnéné otdzky a odpovédi.

Preklad téchto otazek a odpovedi vétsinou odsouhlasenych narodnimi helpdesky je uveden v priloze.

Prilohy ke stazeni

* [ Priloha k aktualite otazky a odpovédi pro nasledne uzivatele [pdf, 145 kB]




Seznam latek a hlavnich registrantii je k dispozici [J]

Publikovano: 4.10.2016 = Tisknout dokument
Autor: Odbor ekologie

ECHA zvereginila seznam latek, u ktervch byl v BEACH-IT deklarovan hlavni Zadatel o registraci. Jsou zde jména
Fadateld, ktefi se zvefejnénim souhlasili 3 seznam ldtek, které byly dosud registrovany (zvefeinéno ECHA 28. 9.
20I6).

Uvereinény seznam cbsahuje okolo 7 000 latek, které maji aktivniho hlavniho Zadatele deklarovaného v systému
FEACH—IT (prostrednictvim joint submissions). WV seznamu jsou uvedeny latky podle nazvu, informace o jejich
identifikatorech, typu registrace a informace o tom, zda byla predlczena hlavni dokumentace. Seznam je k
dispozici ve formatech PDF a Excel (viz pfilohal.

Pokud mate v imyslu zaregistrovat kteroukoliv z latek uvedenych v seznamu, muZete kontaktovat hlavniho
registranta a zacit s vywjednavanim o ziskani pristupu ke spoleénemu predlozeni. Pokud hlavni registrant vasi latky
neni na seznamu uveden, mdZete najit jeho Uplné kontaktni Gdaje v systému REACH—IT. DdleZité je, aby
viechny spoleénosti, které registruji stejnou latku, byly souéasti jedné registrace.

Pokud vami predregistrovana latka jesté nema deklarovaného hlavniho Zadatele o registraci, mizZete se jim stat vy
a oznamit to na strance pre—SIEF v systéemu REACH—IT. K tomu, aby se spoletnost mohla stat hlavnim
registrantem, potfebuje souhlas viech ostatnich Zadateld v SIEF. Pomoc jak zaéit najdete v é3sti 2 Roadmap
REACH 2018.

ECHA wyzyva viechny hlavni Zadatelé o registraci, aby umoznili zverejnéni svych jmen na internetovych strankach
ECHA, aby jejich zakaznici a ostatni Zadatele o registraci mehli seznam wyuzit co nejlépe. Tento seznam bude
pravidelné& aktualizovan a bude k dispozici jako dalsi informace o latkach a spoleénych podanich.

Dalsi informace:
Seznam [format PDF]

Registrace — statisticke ddaje

Registrovanég latky

Predbézné registrovane latky

REACH 2018 — podpora

Vyhleddvani ostatnich #adateld o spoleénou registraci




" =gyailable in AEACH-IT” MEans yod C30 S0CESS this info in REACH-IT If yow have registensd, pre-registersd of ing d for this substance.

- Lead Dossier Lead Dossier .
EC Numbrer CAS Number Submitted Successfull Lead Mame

Substance”

Creation Date

19/09/2016 M- {ethylearbonimidoyl)-N,N-dimethylpropane-1,3-diamine manohydrochioride 247-361-2 25852-53-8 Intermediate Mo Ho Esteve Quimica, S.A.
19/05/2016 immm;;fiﬂ:::‘ﬁi*ﬂﬁ B S LS 284-TAE-S B4962-50-5 Full ha o Available in REACH-IT
19/09/2016 Oxcydiethylene difacetste) 211-045-4 628-68-2 Ibermadiste ho Ho AllessaProduktion GmbH
16/09/2016 1,3-dichloro-5, S-dimethylhydantain 204-258-7 118-53-5 Intermediate Mo Ho Connect Chemicals Ttskia S.r.1.
16/09/2016 S-chloresalicylic acid 206-283-9 321-14-2 Intermadiate Yes Mo Cambrex Profarmaco Milano Srl
16/092016 8-chlora-11-{1-methylpiperidin-4 )6, 1 1-dihydro-5H-benzo[S, Ejcyclohepta [1,2-b] pyridin-1i-ol 609-518-7 38089-93-5 Intermediate Yes Ho QUIMICA SINTETICA, S.A.
16/09/2016 N-[(2-methylpropasxy)methyljacryamide 240-715-7 16669-55-3 Fuil Ho Stadex Nederland BV
16/09/2016 2-{2-methasy phenascy)ethanamine B06-000-2 1836-62-D Intermediate Mo Ho Available in REACH-TT
16/08/2016 Methyl 1-[{Z~cyanabiphenyl-d4-yl) methyl}-2-ethaxy-1 H-benzimidazole-7-carboxylate 604-137-2 1354B1-44-D Intermediate Yes Ho Available in REACH-IT
15/09/2016 2-amina-5-chioro-F-Fuorobenzophencne 212-316-8 784-38-3 Intermediste Yes Ho Cambeex Profarmacn Milano Sel
15/09/2016 Trimethyl[2-[phasphonoaxy)ethy [Jammanium chioride, caldurm salt (1:1) 225-403-D AB26-T1-5 Full Mo o Available in REACH-IT
15/08/2016 Cytidine ¥'-{ditydrogen phosphate) 200-556-6 63-37-6 Full Mo o Available in REACH-IT
15/09/2016 Bubyl Bocysnate 203-8632-8 111-36-4 Tsibesrnadiste Ves No Avsilable in REACH-TT
15/09/2016 3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8, B-tridecsfuorocct-1-ene 246-791-8 25281-17-2 Full Mo o Available in REACH-IT
15/05/2016 R D SR AT e i e R A s R R ) 262-634-6 61167-58-6 Full ha o Available in REACH-IT
15/09/2016 Arraroiliam sndecERorohexanaste 244-475-6 21615-47-4 Full No o Available in REACH-IT
15/09/2016 Pyridine-2-carbonylic acid 202-715-7 98-98-6 Full Mo o Available in REACH-IT
14/09/2016 Methyl anthranilate 205-132-4 134-20-3 Fuil Mo Ho Available in REACH-TT
14/09/2016 2-hydvory-3-phenaypeopyl Fcthacryiobe 240-994-5 16926-87-7 Full No No Dr. Knoell Cansult - OF. - B2
14/09/2016 I{I(phesylemina)carbanylawy Jethyl methserylste 257-350-3 51727-47-0 Full ho Ho Dr. Kroell Cansult - OR. - B2
14/09/2016 2,3-dichiorobenzaldehyde 228-711-3 £134-18-5 Intermediste Yes Ho Available in REACH-TT
14/09/2016 Hydratropaidehyde 202-255-5 s3-538 Intermediste Mo Ho Givaudan Therica SA
14/08/2016 {+}-{S)-Methyd alpha-[[2-(2-thieryljethyllaminc]-slpha-{2-chiorophenyf)acetate hydrochloride £04-215-8 141105-18-5 Intermediste Yes Ho Available in REACH-TT
13/09/2016 Magnesium bis{dinonylnaphthalenssulphonate) 248-773-7 28015958 Full Ha No King Industries International
12/09/2016 Phthalide 201-744-D 87412 Intermediste Mo Ho BASF SE

13/05/2016 {r;::m‘;ﬂ;mﬁﬁﬁ:{;fhﬁgiﬂ*"“‘"“""'J’"i"“"1'3'5“’i"i”'z"""‘"“"l'"""’“"‘} A01-080-8 - Full Yes Yes Available in REACH-IT
12/09/2016 Barium chromate 233-660-5 10284-40-3 Fuil Mo Ho Available in REACH-TT
12/09/2016 Sodiurn S-{aminasulphony)-4-chioro-2-{Furan-2-yimethylanthranilate 55-526-5 41733-55-5 Intermediate Yes o Available in REACH-IT
12/09/2016 Sodiurn M-{hydroxymethyllghycinate 274-357-8 70161-44-3 Full Mo o Ashland Services BY (0311)
12/09/2016 Gusnine 200-795-8 73-40-5 Tebermadiste Ves Ho Available in REACH-IT
12/09/2016 Ethyl bromuoacetste 203-250-9 105-36-2 Intermediste Yes o ICL-IP Europe BY [OR3)
e ot e S I S R - o S
09/09/2016 3-chionotolisene 203-580-5 10B-41-B Tbermediste No No MzChem AG

09092016 Reaction mass of Z-methylpropan-1-ol and sodium O-isobutyl dithiocarbonate and sodium hydroxide S04-250-8 - Full Yes o NOZIB Ltd

0970972016 Lithium dinanylnaphthalenesulphonate 248-903-0 28214-91-7 Fuil Mo Ho King Industries International
0970972016 Cyciohexboemnom: 438-930-8 2550-52-9 Full No No Syrise AG

0970872016 [RR* Re*}]-2, 3-bis] (4-rroet hylbenzay oy Jsuccinic scid 251-131-7 32634-66-5 Ibermediste Ves Ho CU Chermie Ustikon GmbH
09/09/2016 :&E:ﬂfﬂ:&ﬁmﬁm;“m mith 1-chioro-2, 3-e poaypropne, nesction 500-103-5 18204676 Full ha ™ Hir Products (Chemicals) PLC
0970972016 1,2-Ethanediamine, N-{2-aminoethyl)-, rection prosucts with ghycigy! tolyl ether 282-195-6 84144-79-6 Full Mo Ho Sir Products (Chermicals) PLC
OBOS/2016 3-inda-2-propymyl butylearbamate 259-627-5 S5406-53-6 Fuil Mo Ho TROY CHEMICAL COMPANY By



Evropska komise udélila povoleni pro pouZiti chromanii olova @

Publikovano: 4.10.2016 M Tisknout dokument
Autor: Odbor ekologie

EK pfijala dalsi rozhodnuti o udéleni povoleni dvou latek (zvefejnéno ECHA 21, 9. 2016).

Evropska komise udélila poveleni pro:

+ Sest pouZiti sulfochromanu olovnatého (pigmentova Zlut 34) [ES 215—693—7; CAS 1344—37-2]: 3

+ sest pouziti chromanu— molybdenanu— siranu olovnatéeho (pigmentova cerven 104) [ES 235—759—0;
CAS 12656—85-8].

Drzitelem vsech poveoleni je firma DCC Maastricht BY z Nizozemi,

Rozhodnuti stanovi povinnosti pro drzitele povoleni a jeho naslednée uzivatele, Povoleni pro profesionalni aplikace
natérovych hmot na kovové povrchy a znaceni silnic jsou platna do 21, kvétna 2019, Povoleni pro pramyslove
michani pigmentd do barev na bazi rozpoustédel, aplikace natérovych hmot na kovové povrchy a plasty (nejsou
urcena k uziti spotrebiteli) jsou platna do 21, kvétna 2022,

K dnesnimu dni Komise vydala celkem 59 povoleni,
Dalsi informace:

Souhrn rozhodnuti o povoleni (Ufedni véstnik)

Rozhodnuti Komise




Zména nafizeni REACH - pfilohy VII [O]

Publikovano: 4.10.2016 = Tisknout dokument

Autor: COdbor ekologie

Dne 21.9.2016 zverejnil Ufedni véstnik Evropské unie ve své ¢astce L 255/14, nafizeni Komise (EU) 2016/1688,
kteryvim se méni pfiloha VII -nafizeni BEACH.

S chledem na nafizeni Evropskeého parlamentu a Rady (ES) £ 1907/2006 (REACH), zeiména na €. 13 {Obecne
pozadavky na ziskavani informaci o podstatnych vlastnostech latek), ktery v odst, 2, fika: "zkuSebni metody (ke
stanoveni podstatnych vlastnosti [3tek) se pravidelné prezkoumawvaji a zdokonaluji s cilem omezit zkousky
na cbratlovcich a snizit poéet pouzitych zvifat™, provedla Evropska komise jejich prezkum.

W poslednich letech bylo dosazeno vwznamneého védeckeho pokroku ve wvoiji alternativnich zkusebnich metod pro
stanoveni sledovanych vlastnosti 13tek, jake je senzibilizace kiiZe.

Referencni laboratofi Evropské unie pro alternativy testovani na zvifatech (EURL ECWAM) bvlo
validovano a/nebo Organizaci pro hospodaiskou spolupraci a rozvoj (OECD) na mezinarodni Grovni
dohodnuto nékelik zkusebnich meted in chemico/in vitro. Tyto zkuSebni metody, jsou—Ili pouZity ve
spravné kombinaci v ramci integrovaného pfistupu k testovani a posuzovani (IATA), mohou umoZnit ziskani
dostateénych informaci pro posouzeni, zda uréita 1dtka zplsobuje senzibilizaci kiiZze, aniz by se musely
pouZit zkousky in wivo.

Z7a ufelem omezeni zkousek na zvifatech byl proto bod 8.3 prilohy VII nafizeni REACH odpovidajicim zplsobem
zménén tak, aby umoZhoval pouiivani téchtoe alternativnich metod v plfipadé, Ze:
= je pomoci téchto metod mozZneé ziskat adekvatni informace a

= jsou dostupné zkusebni metody pouZitelné pro l3tku, ktera ma byt zkousena.

Dalsi podrobnosti jsou uvedeny pfimo v nafizeni Komise (EU) 2016/1688.
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacidtym dnem po vyhlageni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Zdroj: Ufedni véstnik Evropské unie



Vybory RAC a SEAC odsouhlasily velky poéet navrhi stanovisek k [J]
autorizaci

Publikovano: 4.10.2016 = Tisknout dokument
Autor: Odbor ekologie

Navrhy stanovisek vwwhord RAC a SEAC se tykaji poufiti sloudenin festimocného chromu, 1,2-dichiorethanu
(EDC), technického MDA a kyseliny arsenicné. RAC pfijal i stanoviska k osmi ndvrhidm harmeonizované kiasifikace a
oznaceni (zverejinéno ECHA 21. 9. 2016).

Vybor pro posuzovani rizik (RAC) odsouhlasil 26 navrhi stanovisek k pouZiti slouéenin estimocného chromu pro
jejich antikorozni vlastnosti a pro rizné typy povrchovych Gprav. Dily oSetfené tdmito sloufeninami jsou v EU
naddle pouZivané v mnoha priumyslovych odvatvich napf. v letectvi, architektuie, automobilovém primyslu,
kovowvyrobé, strojirenstvi a litografii. Devét daldich navrhi stanovisek se tyka konkrétnich pouZiti rozpoustédla 1,2
—dichlorethanu (EDC) v chemickém a farmaceutickém primyslu.

Vvbor pro socicekonomickou analyzu (SEAC) odsouhlasil 27 navrhid stanovisek slouéenin $estimocného chromu
pro jejich antikorozni vlastnosti a pro riizné typy povrchovych Gprav. Daldich 12 navrhiG stanovisek se tyka pouZiti
kyseliny arseniéné v elektronickém primyslu, konkrétnich pouZiti 1,2 —dichlorethanu (EDC) v chemickém a
farmaceutickém primyslu a technického formaldehydu (MDA), ktery se pouZiva jako tvrdidlo do pryskyfic.

Vvbory rovnéz projednaly klicove otazky, ktere se tykaji jedne Zzadosti o poveoleni pouziti bis (2 —methoxyethyl)
etheru (Diglym].

Navrhy stanovisek k #adostem o povoleni jsou zasildny Zadateldm o povoleni k pfipominkdam. Pripadné pripominky
vybory zva® a poté pfijmou své koneéné stanovisko. V zaf bylo na jednanich vybord pfijato sedm koneénych
stanovisek tykajicich se pouZiti oxidu chromowveho,

Vybor RAC pfijal rovnéz stanoviska k osmi navrhdm harmonizované klasifikace a oznaéeni.

Daléi podrobnosti jsou k dispozici v priloze této zpravy. Koneéna stanoviska vyborll RAC a SEAC agentura ECHA
zvereini na svych internetowych strankach.

Dalsi informace:

Celd zprava v anaglickeém jazvce

Prilcha ke zpravé




Orientace na strankach ECHA

On-line



Narizeni CLP - novely



»B NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) ¢. 1272/2008
ze dne 16. prosince 2008

o Klasifikaci, oznacoviani a baleni latek a smési, o zméné a zruSeni smeérnic 67/548/EHS a
1999/45/ES a o zméné narizeni (ES) ¢. 1907/2006

(Text s vyznamem pro EHF)

(Ui. vést. L 353, 31.12.2008. s. 1)

Ve znéni:

Ufedni véstnik

C. Strana Datum
> M1 Nafizeni Komise (ES) ¢. 790/2009 ze dne 10. srpna 2009 L 235 1 5.9.2009
M2  Nafizeni Komise (EU) ¢. 286/2011 ze dne 10. bfezna 2011 L 83 1 30.3.2011
> M3 Naifizeni Komise (EU) ¢. 618/2012 ze dne 10. ¢ervence 2012 L 179 3 11.7.2012
> M4 Nafizeni Komise (EU) &. 487/2013 ze dne 8. kvéta 2013 L 149 1 1.6.2013
> M5 Narizeni Rady (EU) ¢. 517/2013 ze dne 13. kvétna 2013 L 158 1 10.6.2013
> M6 Nafizeni Komise (EU) &. 758/2013 ze dne 7. srpna 2013 L 216 1 10.8.2013
M7 Narizeni Komise (EU) ¢&. 944/2013 ze dne 2. fijna 2013 L 261 5 3.10.2013
> M8 Nafizeni Komise (EU) &. 605/2014 ze dne 5. ¢ervna 2014 L 167 36 6.6.2014
> M9 zmeneéne nafizenim Komise (EU) 2015/491 ze dne 23. biezna 2015 L 78 12 24.3.2015
P MI10 Nafizeni Komise (EU) ¢&. 1297/2014 ze dne 5. prosince 2014 L 350 1 6.12.2014



790/2009/EC

Doplnéni prilohy VI

- 0 30. a 31. ptizptsobeni technickému pokroku, které nebyly vcas
zahrnuty do prilohy | smérnice 67/548/EEC

- jelikoz narizeni CLP tuto ptilohu I zrusilo, tak tyto zmény

,,visely ve vzduchu a bylo nutno je nafizenim doplnit do aktualniho
znéni CLP

Uéinnost od 1.12.2010



286/2011/EC

(prizpusobeni 3. revizi GHS)

Udinnost pro latky od 1.12.2012
pro smési od 1.6.2015, jesté viz dale

Novela zrusuje - ustanoveni ¢l. 25 odst. 5:

(Pokud je latka nebo smés klasifidvana v souladu s ¢asti 5 prilohy |
(t). nebezpecna pro ozoénovoufstvu):

a) neuvadi se na Stitku vysfazny symbol nebezpecnosti;

b) uvadé&ji se na Stitku y”Casti pro doplnujici informace signalni slova,
standardni véty o ngfezpecnosti a pokyny pro bezpecné zachazeni.)



text narizeni, ¢l. 26

Ma-li se pouzit vystrazny symbol nebezpecnosti "GHS02" nebo "GHS06", je
pouziti vystrazného symbolu nebezpecnosti "GHS04" nepovinné

nebo % nepovinny



Narizeni 286/2011 se bude pouZivat pro latky od

1. prosince 2012 a pro smési od 1. Cervna 2015.

Latky a smési mohou byt klasifikovany, baleny
a oznaCovany v souladu s nafizenim (ES)

Konec vyjimek

Latky 1.12.2014
Smési 1.6.2017

¢. 1272/2008 ve znéni tohoto nafizeni pred 1. prosincem 2012,

resp. 1. Cervnem 2015.

Latky klasifikované, balené a oznaCovane v souladu s natizenim (ES) ¢.
1272/2008 a uvedené na trh pred 1. prosincem 2012 nemusi byt znovu oznaceny
a zabaleny v souladu s timto nafizenim, a to az do 1. prosince 2014.

Smési klasifikované, balen¢ a oznaCované v souladu se smérnici Evropského
parlamentu a Rady 1999/45/ES nebo s natizenim (ES) ¢. 1272/2008 a uvedené
na trh pred 1. cervnem 2015 nemusi byt znovu oznaceny a zabaleny v souladu s

timto nafizenim, a to az do 1. ¢ervna 2017.




Kazdy vystrazny symbol nebezpeCnosti pokryvd 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

Rozméry stitku (v milimetrech) pro Rozmeéry kazdeho z vystraznych
mformace pozadované podle ¢lanku 17 symbolu (v milimetrech)

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:

Objem baleni

nepiesahujici 3 litry: pokud mozno alespoii 52 x 74

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




priloha I

Drobné upravy u
- oznacovani baleni latek a smési < 125 ml korozivnich pro kovy (lze vynechat
vSe kromé nazvu a firmy)

- oznacovani rozpustnych obalu < 25 ml (rozSifeni nebezpecCnosti, kterd nemusi byt
oznacena) - zde POZOR, vnéjsi obal ANO

- poznamka u tfidy hotlavych plyni (2.2.2.1):
»~Aerosoly se neklasifikuji jako horlavé plyny; viz oddil 2.3.*

- poznamka u tfidy hotlavych kapalin (2.6.2.1):
,,Aerosoly se neklasifikuji jako horlavé kapaliny; viz oddil 2.3.%




priloha I

Aerosoly
- ptidany dopliujici poznamky

,,Hoflav¢é aerosoly nepatri dodatecné do pusobnosti oddilu 2.2 (hotlave plyny), 2.6
(hotlavé kapaliny) nebo 2.7 (hoflave pevne latky).

»Aerosoly, které nejsou podrobeny postupim klasifikace horlavosti jsou
klasifikovany jako horlavé aerosoly, kategorie 1.



Priloha I
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Senzibilizace

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

Pokud existuji dostatecné 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 % )



senzibilizace dychaci cesty

Kategorie nebezpecnosti a podkategorie pro latky senzibilizujici dychaci cesty

Kategorie

Kriteria

Kategorie 1

Latky se klasifikuji jako senzibilizatory dychacich cest (kategorie 1). pokud

neexistuji dostatecne udaje na vytvoieni podkategorii. podle téchto kritérii:

a) jsou-li k dispozici diukazy. ze latka nebo smeés muze u lidi vyvolat
specifickou respiraéni piecitlivélost. nebo

b) jsou-li k dispozici pozitivni vysledky z vhodnych zkousek na zvifatech.

Podkategorie 1 A:

Latky s vysokou frekvenci vyskytu u lidi: nebo pravdépodobnost vysoke
miry senzibilizace u lidi. zaloZena na testech na zvifatech nebo jinych
testech (*). Je mozné vzit v uvahu takeé zavaznost reakce.

Podkategorie 1B:

Latky s nizkou az stiedni frekvenci vyskytu u lidi; nebo pravdeépodobnost
nizke az stiedni miry senzibilizace u lidi. zaloZzena na testech na zvifatech
nebo jinych testech (*). Je mozné vzit v uvahu take zavaZnost reakce.

(*) V soucasnosti nejsou znamy a validovany vhodné modely u zvifat pro testovani respiracni precitlivélost. Za
uré¢itych podminek mohou udaje ze studii na zviratech predstavovat cenné mformace pi1 hodnoceni zalo-
Zzeném na prukaznosti dukazu.

u zvirat pouze IgE...



Senzibilizace klize

Kategorie nebezpecnosti a podkategorie pro latky senzibilizujici kuzi

Kategorie

Kriteria

Kategorie 1

Latky se klasifikuji jako senzibilizatory kuze (kategorie 1). pokud neexistuji

dostatecne udaje na vytvoreni podkategorii. podle téchto Kritérii:

a) existuji-li dikazy u ¢lovéka, ze latka je schopna pii styku s kazi vyvolat
senzibilizaci u podstatneho poctu osob: nebo

b) jsou-li k dispozici pozitivni vysledky ze vhodnych zkousek na zviratech
(viz zvlastni kriteria v bodé 3.4.2.2.4.1).

Podkategorie 1 A:

Latky s vysokou frekvenci vyskytu u lidi a/nebo s wvysokou ucinnosti
u zvirat se mohou povazovat za latky s potencialem zpusobit senzibilizaci
u lidi. Je mozne vzit v uvahu take zavaznost reakce.

Podkategorie 1B:

Latky s nizkou frekvenci vyskytu u lidi a/nebo s nizkou uéinnosti u zvifat
se mohou povazovat za latky s potencialem zpusobit senzibilizaci u lidi. Je
mozne vzit v uvahu take zavaznost reakce.

u zvirat popsany presné testy...

u lidi mezni hranice do 500 pg/cm2 pro kat. 1A



Obecné koncentracni limity sloZzek smeési klasifikovanych jako liatky senzibilizujici dychaci cesty mebo

kuzi, které vedou ke Kklasifikaci smési

Obecné koncentrac¢ni limity vedouei ke klasifikaci smési jako:

Slozka Klasifikovana jako: Latka senmbrﬂmljlr:; dychaci cesty Latka senz1bﬂ.1_zu]1m kuz
Kategorie 1 Kategorie 1
tuhé/kapalne plynne viechna skupenstvi
Latka senzibilizujici = 1.0 %

dychaci cesty
Kategorie 1

Latka senzibilizujici
dychaci cesty
Podkategorie 1 A

Latka senzibilizujici
dychaci cesty
Podkategorie 1B

Latka senzibilizujici knzi
Kategorie 1

Latka senzibilizujici kazi
Podkategorie 1 A

Latka senzibilizujici kuzi
Podkategorie 1B




Koncentracni limity pro elicitaci slozek smési

Slozka klasifikovana jako:

Koncentraéni limity pro elicitaci

Latka senzibilizujici dychaci cesty Latka senzibilizyici kuz
Kategone 1 Kategone 1
tuhé/kapalné plynné viechna skupenstvi

Latka senzibilizujici

dychaci cesty
Kategone 1

Latka senzibilizuyifi

dychaci cesty
Podkategorie 1 A

= 0,1 % (poznamka 1)

> 0,01 % (po

Latka senzibilizujici

dychaci cesty
Podkategorie 1B

= 0,1 % (poznamka 1)

Latka senzibilizujici kazi
Kategone 1

= 0,1 % (poznamka 1)

Latka senzibilizujici kazi
Podkategorie 1 A

< = 0,01 % (poznamka 1)

Latka senzibilizujici kazi
Podkategorie 1B

= 0,1 % (poznamka 1)

Tento koncentraéni limit pro elicitaci se pouziva za ucelem uplatnéni
zvlastnich pozadavki na oznacovani podle oddilu 2.8 piilohy IT na
ochranu pfecitlivélych jednotliveti. Pro smés obsahujici slozku
v mnozstvi prevysujicim tuto koncentraci se vyzaduje bezpecnostni
list. V piipadé senzibihizujicich latek se specifickym koncentra¢nim
limitem mz5im nez 0,1 % by se mél koncentracni himit pro elicitaci
stanovit na_jednu desetinu specifického koncentra¢niho limifu “



Senzibilizace

POZOR!

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

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

Smési klasifikované jako senzibilizujici, které obsahuji jinou latku (jiné
latky) klasifikované jako senzibilizujici (kromé té latky, kterd vedla ke
klasifikaci smési) pritomnou (pfitomné) v koncentraci rovné nebo vyssi nez je
uvedena v tabulce, musi na Stitku uvadét nazev (nazvy) uvedené latky
(uvedenych latek).



STOT SE 3
H335, H336

,,Podrazdéni dychacich cest a narkotické ucinky se maji hodnotit oddélené
podle kritérii uvedenych v bod¢ 3.8.2.2. Pti klasifikaci téchto nebezpecnosti
by se mél prispévek kazdé slozky povazovat za pridavny, pokud neexistuji
diukazy o tom, Ze jeji uCinky nejsou pridavne.*

... sCitat koncentrace slozek

H304

»3.10.1.6.2a
I kdyZ definice vdechnuti v bod¢ 3.10.1.2 zahrnuje 1 vstup pevnych latek do
dychaciho ustroji, klasifikace: Asp. Tox. kategorie 1 (H304) se vztahuje jen

na tekuté latky a smési.*




priloha II

EUH208
Obsahuje (nazev senzibilizujici latky). Maze vyvolat alergickou reakci.

EUH210
Na vyzadanti je k dispozici bezpe€nostni list

Podminky pouziti respektuji zmény v klasifikaci senzibilizace...

Ustanoveni o hmatatelnych vystrahach

Toto ustanoveni se nevztahuje na aerosoly, které jsou pouze klasifikovany a
oznaceny jako , Aerosoly, kategorie 1° nebo ,Aerosoly, kategorie 2°.
Rovnéz se nevztahuje na prenosné nadoby na plyn.




priloha ITI

H véty
Zavadi se tzv. véty s prioritou.

V souladu s ¢lankem 27 se p¥i oznafovani mohou uplatiiovat tyto zasady priority
pro standardni véty o nebezpecnosti:

a) 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)

b) ma-li se pouzit standardni véta o nebezpecnosti H314 ,Zpusobuje tézké poleptani
kiize a poSkozeni oci‘, neni nutné uvadét standardni vétu o nebezpecnosti
H318 ,Zpisobuje vazné poskozeni oci‘. (Na oznaceni)



priloha III

H véty
Zavadi se tzv. kumulované véty.
H300+H310 Pii poZiti nebo pii styku s kiizi mize zplsobit smrt

H302 + H312 + H332 Zdravi skodlivy pfi poZziti, pti styku s kGizi nebo pii
vdechovani

Pt1 vybéru standardnich vét o nebezpec€nosti v souladu s Clanky 21 a 27

MONOU dodavatelé pouzivat kombinované standardni véty o nebezpecnosti




priloha IV
P véty

Doplnény nové kategorie pro senzibilizaci (1A, 1B) a pro ozonovou vrstvu
(P502) do pouziti P-vét.

priloha IV

Poznamka H se zruSuje (vétSinou ropné latky, povinnost zajimat se 1 jinymi
ttidami nebezpecnosti).

Doplnény 4 latky s nebezpecnosti pro ozonovou vrstvu.

Priloha VII

ZruSena EUHO059 a nahrazena H420 (ozonova vrstva).

H420 - PoSkozuje vetejné zdravi a zivotni prostredi tim, Ze ni¢i ozon ve
svrchnich vrstvach atmosfery



618/2012/EC

(doplnéni pr. VI na zakladé stanoviska Vvboru pro posuzovani rizik ECHA)

Uéinnost od 1.12.2013

/meény v priloze VI

-Piiloha I a III méni stavajici zdznamy

-Piiloha II a IV dopliuje stavajici zaznamy

Napt. tetrahydrofuran (Carc. 2), di-terc-butyl peroxid (Muta. 2), cca 20 zmén



487/2013/EC
(prizpusobeni 4. revizi GHS)

Udinnost pro latky od 1.12.2014

Konec vyjimek

Latky 1.12.2016
Smési 1.6.2017

pro smési od 1.6.2015, jesté viz dale

Pouzije se pro latky od 1. prosince 2014 a pro smési od 1. ¢ervna 2015.

Latky klasifikované, oznacen¢ a zabalen¢ dle CLP a uvedené na trh pred 1.
prosincem 2014 nemusi byt znovu oznac¢eny a zabaleny v souladu s timto

nafizenim, a to az do 1. prosince 2016.

Smeési klasifikované, oznac¢ené a zabalené v souladu se smérnici DPD nebo CLP a
uvedené na trh pred 1. cervnem 2015 nemusi byt znovu oznafeny a zabaleny v
souladu s timto nafizenim, a to az do 1. ervna 2017. f

Smi byt pouzito drive nez zavazné terminy.

Neni nutné po 1.6. 2015 ménit etikety
a uvadét do souladu pokud byla
dobrovolna klasifikace dle CLP pred
timto datem




Hlavni zmény

- nova kategorii nebezpec€nosti pro chemicky nestalé plyny

- nova kategorie nehotlavé aerosoly

- racionalizace P-vét (vypousti, pridava, méni)

- vyjimka z oznacovani u LaS korozivnich pro kovy (pokud nejsou Ziravé pro kuzi
¢1 0ko)

- vyjimka v oznaCovani malych obali (< 10 ml) dodavanych distributortim a
podnikajicim uzivatelim (pro vyzkum a vyvoj)

- zpresnuje text nékterych pasazi pro snadnéjsi pochopeni



Priloha I

Latky nebo smési klasifikované jako korozivni pro kovy, nikoli vSak Ziravé pro
kiiZi ani pro oci

Jsou-li v kone¢ném stavu v baleni pro spotrebitelské pouziti, nemusi na Stitku

nést vystrazny symbol nebezpecnosti GHS0S5 (Ziravost).

Oznaceni vnitiniho obalu, jehoZ obsah nepresahuje 10 ml

Oznaceni dle ¢lanku 17 CLP je moZné vynechat, pokud:

- latka nebo sm¢s je uvadéna na trh pro ucely dodavky distributorovi nebo
naslednému uzivateli pro védecky vyzkum a vyvoj nebo analyzu kontroly kvality
d

- vnitini obal je ve vnéjSim obalu, ktery spliuje pozadavky ¢lanku 17.

Musi byt identifikator vyrobku a v ptipadé potieby vystrazné symboly
nebezpecnosti ,,GHS01* (vybuch), ,,GHS05* (ziravost), ,,GHS06* (lebka) nebo
,,GHSO08 (postava). Jsou-li pfifazeny vice nez dva vystrazné symboly
nebezpecnosti, symboly ,,GHS06% a ,, GHS08* se uptednostni pfed symboly

,,GHSO01*“ a ,,GHS05*.
- nevztahuje se na biocidy a pripravky na ochranu rostlin.




Priloha I
Hofvlavé plyny (véetné chemicky nestalych plynit)
Definice

,Horlavym plynem* se rozumi plyn nebo plynna smés, kterd ma se vzduchem
rozmezi hotlavosti pii teploté 20 °C a standardnim tlaku 101,3 kPa.

,,Chemicky nestalym plynem* se rozumi hotlavy plyn, ktery mize reagovat
vybusné 1 bez pritomnosti vzduchu nebo kysliku.

Chem. Unst. Gas A
Chem. Unst. Gas B



Priloha 1

Prvky oznaceni pro hoflavé plyny (véetné chemicky nestilych plymnii)

Hoflavy plyn Chemicky nestily plyn
Klasifikace
Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie A Kategorie B
Vystrainy symbol Zadny Zadny dopliu- Zadny dopliaujici
GHS vystrazny jici vystrazny vystrazny symbol
symbol symbol
Signalni slovo Nebezpeci Varovani Zadné dopliu- Zadné dopliujici
jici signalni signalni slovo
slovo
Standardni véta H220: H221: Hoflavy H230: Maze H231: PH zvyseném
o nebezpecnosti Extrémné plyn reagovat tlaku a/nebo teploté
hoflavy plyn vybusné i bez miZe reagovat
piitomnosti vybusné i bez
vzduchu pritomnosti vzduchu




Priloha I

Aerosoly

Aerosol se zaradi do jedné ze tii kategorii teto tfidy na zakladé€ svych slozek,
chemického spalného tepla a poptipadé vysledkil zkousky hoflavosti. Aerosoly,
jeZ nesplnuji kritéria pro zafazeni do kategorie 1 nebo kategorie 2, jsou zafazeny
do kategorie 3.

Flam. Aeybsol 1  Aerosol 1
erosol 2 Aerosol 2
FlagX. Aerosol 2  Aerosol 3

DileZitd pozndmka u Kritérii pro plyny pod tlakem!!

Pozndmka ﬂ
Aerosoly se neklasifikuji jako plyny pod tlakem.



Prvky oznaceni pro hoflavé a nehoflavé aerosoly

Klasifikace Kategorie | Kategorie 2 Kategorie 3
Vystrazné symboly Zadny vystrainy
GHS symbol
Signalni slovo Nebezpedi Varovani Varovani

Standardni véta
o nebezpecnosti

/

H222- Extrémné
hoflavy aerosol

H229: Nadoba je pod
tlakem: pfi zahfivani
se miZe roztrhnout

H229: Nadoba je po
tlakem: pfi zahiivani
se maze roztrhnout

H223: Hoflavy :Lernscx

H229: Nadoba je pod
tlakem: pii zahfivani se
mizZe roztrhnout

POZOR! Pridava

se H-véta H229!



Priloha 11

Rusi se EUHO006 a je nahrazena H230 (VybuSny za pristupu 1 bez pristupu
vzduchu).

Obaly, které maji byt vybaveny hmatatelnou vystrahou pro nevidomé

Pokud jsou latky nebo smési dodavany Siroké vetejnosti a klasifikovany jako
akutné toxicke , Ziravé pro kuzi, mutagenni v zarode¢nych bunkach kategorie 2,
karcinogenni kategorie 2, toxické pro reprodukci kategorie 2, senzibilizujici
dychaci cesty, toxické pro specifické ciloveé organy kategorii 1 nebo 2,
nebezpecne pii1 vdechnuti, hotlaveé plyny, hotlavé kapaliny kategorii 1 nebo 2
nebo hoflave tuhé latky, musi byt obal o jakémkoli objemu vybaven
hmatatelnou vystrahou.

Nevztahuje se na prenosné nadoby na plyn. Aerosoly a nadobky vybavené
uzavienym rozpraSovac¢em a obsahujici latky nebo smési klasifikovane jako
nebezpeéné pii vdechnuti nemusi byt vybaveny hmatatelnou vystrahou, pokud
nejsou klasifikovany jako nebezpeéné podle jednoho nebo nékolika jinych
kritérii.



Priloha IV - P-véty

Pi1 vybéru pokyni pro bezpecné zachazeni mohou dodavatelé kombinovat
pokyny pro bezpecne¢ zachazeni uvedené v tabulce, a to s ohledem na jasnost a
srozumitelnost pokynil pro bezpecné zachazeni.

Je-l1 ¢ast znéni pokynii pro bezpecné zachazeni uvedena v hranatych
zavorkach [...], znamena to, Ze text v hranatych zavorkach neodpovida ve
vSech pripadech a mél by se pouzit jen za urcitych okolnosti. V takovych
piipadech jsou uvedeny podminky, za nichz by mél byt text pouZit.

P284 [V pripadé nedostateCného vétrani] pouzivejte vybaveni pro ochranu
dychacich cest.



Pouzije-li se v pokynech pro bezpecné zachazeni obracene lomitko nebo
lomitko [/], znamena to, Ze je tfeba vybrat jednu z vét, které jsou timto
lomitkem oddéleny, v souladu s pokyny.

ooy

Pouziji-li se v pokynech pro bezpecné zachazeni tii teCky [...], jsou podrobnosti
o tom, jake informace je tieba poskytnout, uvedeny u tohoto zapisu.

Naprt. P220 Uchovavejte/skladujte oddélené od odévi/.../hoflavych materiali.

(v textu prilohy uvedeno, co a kdy je tieba pouzit a specifikovat)



P210 Chrante pied teplem/jiskrami/otevienym plamenem/horkymi povrchy.—
Zékaz koutfeni. Nahrazeno

P210 Chrante pied teplem, horkymi povrchy, jiskrami, otevienym ohném a
jinymi zdroji zapaleni. Zakaz koufeni.

P223 Chraiite pred moZznym stykem s vodou kvili prudké reakci a moznému
nahlému vzplanuti.
P223 Zabrante styku s vodou.

P310 Okamzité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO
nebo 1ékare.

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



P304+P340 PRI VDECHNUTI: Pieneste postizeného na &erstvy vzduch a
ponechte je] v Klidu v poloze usnadiujici dychani.

Nahrazeno

P304+P340 PRI VDECHNUTI: Pfeneste 0s0bu na &erstvy vzduch a ponechte ji
v poloze usnadnujici dychani.

P370+P378 V ptipadé pozaru: K haSeni pouzijte ....
P370+P378 V ptipadé pozaru: K uhaseni pouzijte...



ZruSeny

P281 Pouzivejte pozadovane osobni ochranné prostredky.

P285 V ptipadé nedostateCného vétrani pouzivejte vybaveni pro ochranu
dychacich cest.

P307 PRI expozici:

P309 PRI expozici nebo necitite-li se dobfe:

P322, P341, P350, P302+P350, P304+P341, P309+P311

... a cela fada dalSich zmén (neni zatim konsolidované znéni natizeni!!!)



517/2013/EC

Doplnéno chorvatské znéni.

758/2013/EC

(oprava chyb v priloze VI zpusobenvch novelou 790/2011/EQC)

Udinnost 10.8.2013, bez p¥echodného obdobi

Opravena (doplnéna) cela fada klasifikaci, vétSinou opraveny chyby, napf.

Chlor — opét Ox. Gas 1 a Press. Gas (jako ptivodng¢)
Ropné plyny (n€které) — z Carc. 1A do Carc. 1B

Od dodavatelti neni pozadovano, aby znovu oznacovali a znovu balili latky
uvedené v prilohach k tomuto natizeni, ani latky nebo smési, které je obsahuyi,
které jiz byly uvedeny na trh v souladu s natizenim (ES) ¢. 1272/2008 pted
vstupem tohoto nafizeni v platnost.



944/2013/EC
(prizpusobeni 5. revizi GHS a zavérum RAC ECHA)

Platnost od 2.10.2013 Konec vyjimek
Oprava klasifikaci a nové harmonizovane. Latky 1.12.2016

Smeési 1.6.2017

-M¢ni se chloroform, vinylacetat, nitrobenzen,...

-Nov¢ zarazen dihexylftalat (Repr. 1B; H360FD), N-ethyl pyrrolidon (Repr. 1B;
H360FD), ...

V pftiloze I tohoto nafizeni jsou dale zménény kategorie, pro které se ma pouzit
P210.

Pouziti pro latky od 1.12.2014, pro smési od 1.6.2015
(opét uleva pro latky a smési jiz na trhu)



605/2014/EC

(prizpusobeni technickému pokroku)

Oprava klasifikaci a nové harmonizované.
-M¢éni se styren, formaldehyd, ethylbenzen.......
Nove klasifikace plati od 1.4.2015

Pouziti pro latky od 1.4.2015, pro smési od 1.6.2015

Konec vyjimek

Latky 1.12.2016
Smési 1.6.2017

(opét uleva pro latky a smési jiz na trhu, prechodné ustanoveni 2 roky)




Narizeni Komise (EU) €. 1297/2014

- Zména CLP, ale tyka se detergentu

Rozpustny obal pro jednorazové pouzit

Intoxikace a poSkozeni oCi u déti

0d 1.6.2015 (uz balen¢ vyjimka do 31.12.2015)

Praci prostfedky v rozpustném obalu musi byt uzavieny ve vnéjSim obalu
Vnéjsi obal musi byt

» neprithledny nebo tmavy, opakované uzaviratelny

» samostatné stojici nadoba

» P102 Uchovavejte mimo dosah déti — na viditelném misté a poutajici
pozornost

» uzaveér — silou, koordinovany pohyb rukou

Rozpustny obal musi

» averzivni prisadu, ktery vyvola nejdéle za 6 s odmitavou reakci
» vydrzi 30 s ve vodé o t 20°C a odola tlaku o sile 300 N

104



Natizeni Komise EU 2015/1221
(zména prilohy VI narizeni CLP)

zavedeni novych nebo aktualizovanych harmonizovanych klasifikaci a oznaceni
nékterych latek.

Dodrzovani novych harmonizovanych klasifikaci nebude pozadovano ihned, nové
nafizeni se pro latky a smési pouzije od 1. ledna 2017, 1ze jej vSak pouzit i pied

timto terminem.

Op¢t plati dvouleté prechodné ustanoveni pro latky a smési jiz na trhu.



NARIZENI KOMISE (EU) 2016/918 ze dne 19. kvétna 2016, kterym se pro
ucely ptizpusobeni védeckotechnickému pokroku méni nafizeni
Evropskeého parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 o klasifikaci, ozna¢ovani
a baleni latek a smési

Obsahuje zmény, které se mimo jiné tykaji novych alternativnich metod pro
klasifikaci oxidujicich tuhych latek, zmény
predpist upravujicich klasifikaci nebezpecnosti s ohledem
na drazdivost/ziravost pro klzi a vazné poskozeni/podrazdéni oci a
rovnéz aerosolu.

Dale obsahuje zmény v nékolika pokynech pro bezpecné zachazeni a
také zmény poradi nékterych pokynu pro bezpecné zachazeni, které
odrazeji odstranéni prislusné polozky a oddélené vlozeni polozky na nové
misto v seznamu.



NARIZENI KOMISE (EU) 2016/918 ze dne 19. kvétna 2016, kterym se pro
ucely ptizpusobeni védeckotechnickému pokroku méni nafizeni
Evropskeého parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 o klasifikaci, ozna¢ovani
a baleni latek a smési

Clanek 2 stanovi prechodné obdobi a pouZitelnost tohoto nafizeni,
aby dodavatelé latek a smési méli ¢as prizplUsobit se novym
ustanovenim tykajicim se klasifikace a oznacovani, ktera zavadi toto
narizeni.Soucasné avSak umoznuje, aby ustanoveni tohoto narizeni
byla dobrovolné uplathnovana jesté pred uplynutim prechodného obdobi.

Clanek 3: Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaeni
v Ufednim véstniku Evropské unie a pouzije se ode dne 1. tinora 2018.



NARIZENI KOMISE (EU) 2016/918 ze dne 19. kvétna 2016, kterym se pro
ucely ptizpusobeni védeckotechnickému pokroku méni nafizeni
Evropskeého parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 o klasifikaci, ozna¢ovani
a baleni latek a smési

Narizeni lze pouzivat dobrovolné pied 1. 2. 2018

Latky a smési klasifikované podle CLP pied
a UVEDENE NA TRH
pied 1. 2. 2018

NEMUSI byt znovu oznadeny a zabaleny podle tohoto nafizeni

pied 1. tnorem 2020



Bezpecnostni listy, formaty po 1.6.2015



Latka

Oznaceni na obale

v souladu s CLP

Do 1.6. 2017 BL na latky

muze obsahovat starou a
novou klasifikaci

Od 1.6. 2017 BL na latky
bez staré klasifikace, bez
vyjimky




ODDIL l:Il:_lEﬂtLﬁl-:ﬂl:E qehezpecuustl . . _ | Do 1.6.2017 BL na Iétky mtize
Celkova klasifikacelatky: Latka je klasifikovana j:

—— . — — obsahovat starou a novou
Nebezpeénéucdinky na zdravi: Podezfeni na geneticke p . .
Nebezpeine ucmky na &ivotni Skodlivy pro vodni organ klasifikaci
prostiedi.

Fyzkalné chemicke aémky Organicky peroxid, pfi zahfivani miZe rpuizobit poZar
2.1 [(Klasifikace latky nebo smési
Klazifikace dle (E5) 1272/2008: Kody tfidy a kategone Eody standardnich vét
nebezpecnost onebezpecénost:
Hamlig. 2 H225
Org. Perox. EF H2412
Ivluta 2 H341
Agquatic Chronig. 3 H412
Klasifikace dle 350/2011 5b., Klasifikace E-véty
0 R7
F F11
Ivluta. Cat. 3 F63
R52/33
22 |Prvkyoznacem
Identifikator vyrobku EFOX 20
(di-terc-butylperoxid)
Vystrainy symbolnebezpecnost
Signalni slove Nebezpedi




ODDIL 2: Identifikace nebezpecnosti

Celkova klasifikacelatky:

Latka je Klasifikovanajd  Od 1.6. 2017 BL na latky bez

Nebezpeéne uémky na zdravi:

Podezfeni na geneticke p — gtgreé klasifikace, bez vyjimky

Nebezpecne ucinky na ivotni

Skodbvy pro vodni organ

prostredi.
Fyzkalné chermicke udinky Organicky peroxid, pfi zahfivani muZe zpusobit poZar
2.1 [Klasifikace latky nebo smési
Elasifikace dle (ES) 1272/2003: Eody tridy a kategone Kody standardnich vét
nebezpecnost o nebezpecnost:
Flamlig. 2 H225
Org. Perox. EF H242
Muta 2 H341
Aquatic Chronic. 3 H412
2.2 |Prvkyoznacem
Identifikator vyrobku EFOX 20
(di-terc-butvlperoxid)
Vystraimy symbolnebezpecnost
Signalni slovo Nebezpedi

Standardni véty o nebezpeénosh

Vwysoce hoflava kapalna a pary

Zahfivani muZe zphisobit pozar

Podezfeni na geneticke poskozeni.

Skodlivy pro vodni organismy s dlouhodobymi iéinky




Smeés

Oznaceni

Znaceni v souladu s puvodnimi
predpisy

(Je mozné u smési, ktere jiz byly
uvedeny na trh pied 1.6.2015)

Do 1.6. 2017 muze byt
BL se starou klasifikaci

Od 1.6. 2017 konec
vyjimky na puvodni BL.




ODDIL 2: Identifikace nebezpeénosti

Cellzowva klasifilkace smési:

Smés je Klasifikovanajall Do 1.6. 2017 muze byt BL se

Nebezpecneé ucinky na zdravi:

Zpusobuje peleptani. Senz starou klasifikaCi
sknzi a phil poati.

Nebezpecne udnky na zZivotni
prostiedi.

S-]:'.'.l.'.'l d]i‘.'j:-' PI'I.'.'I ‘.'Cldllll PI'I.'.'I E-T.'I?l: I s O T ooy LI eIy

1.1 |Klasifikacelatky nebo smési

Klasifikace dle 67/345/EHS

Elazifikace F-véty
xn 21/22
C 34
43
52/53

221 |Prvkyoznaceni

Vystrafny symbolnebezpednost

L

[

Ziravy

B-véty

F21/22 Zdravi tkodlivy pfi styku s kizi a pii pofiti.

F.34 Zpuzobuje poleptani.

F43 MiZe vyvolat senzibilizaci pil styku s ki

R52/53 Skodlivy pro vodni organismy, mize vyvolat dlouhodobé nepfiznivé
ucinky ve vodnim prostfedi.




Smeés

Do 1.6. 2017 muze byt v
BL celkova klasifikace

smeési podle zakona
i podle CLP

Oznaceni

Znaceni podle CLP jiz pted 1.6.2015

0d 1.6. 2017 konec
vyjimky na dvoji
klasifikaci v BL.




ODDIL 2: Identifikace nebezpeénosti

Celkowa Klazifikace smmési:

S i Hasifkovana] Do 1.6. 2017 muze byt v BL

Nebezpeéne uémky na zdravi:

Drazdi o a i zaal €€lkova klasifikace smési podle

Nebezpeine ucimky na avotni
prostredi.

Vyrobek neni klasifikov zakonaii pOdle CLP

Fyzkalné-chemicke némky

Hoflava kapalna II. tfidy nebezpecénosh.

2.1

Klasifikace latky nebo smési

Klasifikacedle 1272/2008 Kody tridy a kategorie Kody standardnich vét o nebezpetnosti:
nebezpecnosti
Ham.Lig. 3 H226
Asp. Tax. 1 H304
Evelmt 2 H319
Skin. Imt. 2 H313
Elasifikace dle 67/343 Klasifikace R-véty
E10
xn R20/21-65
4] B36/38
1.!1 Prvky oznaceni
Vystrainy symbolnebezpecnosth : : : !
Signalni sloveo Nebezpefi
H-véty H2216 Hoflava kapalna a pary

H304 P poziti a vniknuti do dychacich cest miize zptizobit smrt
H315 Drazdikus
H319 Zpuzobuje vainé podrazdéni oéi




Pwety P102 Uchovawvejte mimo dosah déti.
P262 Zabrante styku s ofima, kuizi nebo odévem.
P301+P310 PRI POZITI: Okamzité volejte lékare
P331 NEVYVOLAVEJTE zvraceni
P308+P311 Pi expozicl nebo podezieni na m: Volejte lekare.
2.3 Dalsi nebezpecnost
Smeés ani sloZky nejsouhodnoceny jako PETnebo y Py E.

ODDIL 3: SloZeni‘informace o sloZksich

32 |Smési
WVyrobek obsahuje tyto nebezpecne latky:
Koncentrace Indexove islo Klasifikace
Identifikator sloZky / rozmezi Cislo CAS Klasifikace Klasifikace
koncentrace Cislo ES 67/548/EHS 1272/2008
607-025-00-1 B10 Flam. Lig. 3 | H226
n-hutylacetat 8-11 % 123-26-4 R&7 STOT SE 3 | H336
204-658-1 B66 (EUHO66)
samethoxy-lamethilethl: | 330 o Vlosess | RLO Ham Lig. 3 | H226
acetat 203.603.0 X1, B36 Ewvelmt 2 | H319
649-3536-00-4 Sin. B63 Asp. Tox. 1 | H304
Smés grom. ubley. CE-C10# 14-16 % 64742-85-6 21, R38 Skin Imt. 2 | H313
263-199-0 B52/53 Agquatic Chronig. 3 | H412
601022009 | R10 ﬂ%m,ilﬁ i E‘E;
Hylen (smés isomeri1) 7-30 % 1330-20-7 sn; R20/21 ' o
215-535-7 Xi: R38 aemtelox. 4 | H312
' Skin Imt. 2 | H313

*neni klasifikovanjako karcimogenni a mutagenni, obsalije mené nez 0,1 %o benzenu

Plne znéni F.-vét, H-vétje uvedeno vkapitole 16.




Smeés

Oznaceni

Znaceni smés1 musi byt
podle CLP po 1.6.2015
(smés je uvadéna na trh)

BL musi byt v souladu se
znacenim, proto nelze
pouzit vyjimku na BL.

Vsechny vyjimky
prestavaji platit
31.5.2017




ODDIL 2: Identifikace nebezpeénosti

Cellkkova klasifikace simési:

Smés nem klasifikowvans

V BL vSe pouze podle CLP

Nebezpecne némky na zdravi:

Piimy stvk = ofima muge
primy kontakt s pfiprav . .

dvchaci organy. Pii skladovani a aphkaci ve Spatné vétranych mistnostech
mohou vypary obzahujici stopy komponent zpuizobit nevolnost

Nebezpeéne nénky na Zivotni
prostiedi.

Vyrobek neni klasifikovan jako nebezpeény pro Zivotni prostfedi.

Fyzikalné-chemicke némlky

Neni klasifikovano Zadné fyzkalné cherucke nebezpedi

2.1 |Klasifikace latky nebo smési
Plné znéni klasifikaci a H-vétje uvedeno v kapitole 16.
Klasifikacedle 1272/2008 Trida a kategorie nebezpecnost Standardni véty o nebezpecnosti
Skin Jmit. 2 H315
Eye Imt 2 H319
22 |Prvkyoznaceni

Vystraimy symbolnebezpecnost

Signalni sloveo

Warovani

Standardni véty o nebezpeénosh

H315 Drazdikns.
H319 Zpuzobuje vainé podrazdéni oéi.

Pokyny pro bezpeéne zachazeni

P102 Uchowvawvejte mimo dosah déti.

P264 Po manipulaci omyjte ruce a oblhice).

P302+P332 PRI STYEU 5 KUZI: Omyjte velkim mnozstvim vody a mydla.
P337+P313 Pretrvava-h podrazdéni oéi: Vyhledejte lekarskou
pomoc/ofetfeni.

Doplinyici znaceni

EUH 210 Na vyzadanijek dispozci bezpecnostni hist.




p

Dalsi nebezpecnost

Smés ani slozky nejsouhodnoceny jako PETnebo yPyB.

ODDIL 3: SloZeni/informace o slozkich

i2

Smési

Vodna polvakmvlatova-polyesterova-PUR emulze s pfidavkem specidlnich aditiv.

Koncentrace / Indexove fislo
Identifikitor sloZky rozmezi Cislo CAS Klasifikace
koncentrace Cislo ES
603-096-00-8
2 2-hutoxvethoxylethanol 4-3%hm. 112-34-3 Eye Imt. 2 H319
203-961-6
603-014-00-0 Acute Tox. 4 H302+H312+H332
2butoxvethan1-0l <03 % hm. 111-76-2 Eye Imt. 2 H319
2039050 Skin Imit. 2 H313
603-052-00-8 .
1 hutoxypropan-2-0l 2.3 % hm. 5131-66-8 éﬁi’mﬁﬁi st
225-8784 - i
603-027-00-1
gthan-1.2-diol <03 % hm. 107-21-1 Acute Tox. 4 H302
203-473-3
603-047-00-0 Flam. Lig. 3 H226
2{dimethylamingethan-1-ol 1-2 % hm. 108-01-0 Acute Tox. 4 H302+H312+H332
203-342-8 Sk Con. 1B H314

Plné znéni klasifikaci a H-vétje uvedeno v kapitole 16.




Nakladani s chemickymi
latkami

Zakon 267/2015 kterym se méni zakon
258/2000 Sb., § 44a a § 44b



§ 44a

Definice nakladani:
Nakladanim s nebezpe¢nymi chemickymi latkami a chemickymi smésmi je jejich
vyroba, dovoz, distribuce, prodej, pouzivani, skladovani, baleni, oznacovani a

vnitropodnikova doprava.

(Pitvodné byl vyvoz)



Z.ikladni povinnost:

Pti nakladani s nebezpecnymi chemickymi latkami a chemickymi smésmi jsou
pravnické osoby a fyzické osoby povinny chranit zdravi fyzickych osob
a Zivotni prostredi a ridit se vystraznymi symboly nebezpecnosti,
standardnimi vétami oznacujicimi specifickou rizikovost a
nebezpecnost a standardnimi pokyny pro bezpe¢né zachazeni podle
chemického zdkona™ a pfimo pouzitelnych predpist Evropské unie o
chemickych latkach a chemickych smésich™®*.

* Zakon ¢&. 350/2011 Sb., o chemickych latkach a chemickych smésich a 0 zméné nékterych
zakontl (chemicky zakon), ve znéni pozd¢jsSich predpist

** Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1272/2008, v platném znéni.
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006, v platném znéni

¢

Jsme povinni fidit se nebezpecnostmi vyhodnocenymi podle chemického
zakona i podle CLP



Povinnosti byly schvaleny pro oba systémy, tj. hodnoceni nebezpecnosti

podle chemického zdkona 1 podle natizeni CLP

Takze je povinnost se fidit:

Podle zakona

Symboly nebezpecnosti
R-véty
S-véty

Podle CLP

Symboly nebezpecnosti
H-véty
P-véty




V soucasné dob¢ 11z nelze klasifikovat a znacCit nebezpeénost podle
chemického zakona.

K 1.6. 2015 byla zruSena klasifikacni vyhlaSka 402/2011 Sb., prestaly platit 1
piislusné paragrafy chemického zdkona 350/2011 Sb., konkrétné cela hlava
II tykajici se klasifikace, baleni a oznaovani .

Pravidla ,,po staru* se tedy tykaji
* puvodné znacené chemie, ktera jeSté¢ muze byt ve firmach (neni povinnost
pieklasifikovat podle CLP pokud se neuvadi na trh)

* Vyrobki, znacenych po staru, které byly uvedeny na trh pred 1.6.2015 a
stale se mohou na zakladné vyjimky doprodavat do 1.7. 2017.

Dale neni mozné kontrolovat zda klasifikace, baleni a oznaceni ,,po staru‘ je
spravné, k 1.6.2015 byly ze zakona vypustény 1 spravni delikty tykajici se
klasifikace, oznaceni a baleni podle zakona.



Povinnosti pri nakladani (§ 44a odst. 3):

Pravnické a fyzickeé osoby nesméji nabizet, darovat, prodavat ani jinak dodat,
prenechat nebo obstarat nebezpecné chemicke latky a chemické smési
klasifikované vysoce toxické* nebo latky a smési které maji pfifazenu tiidu
a kategorii nebezpec€nosti akutni toxicita kategorie 1 nebo 2** (dale jen
.nebezpefné chemické liatky a chemické smési klasifikované jako
vysoce toxické*), jinym fyzickym nebo pravnickym osobam, nejsou-li tyto
osoby opravnény k nakladani s nimi (nakladani zabezpeceno odborné
zpusobilou osobou)

Pokud zakon hovofti o latkach nebo smésich vysoce toxickych jedna se o
vlastnosti

T+ Acute Tox. 1 Acute Tox. 2
R26 H300 H300
R27 nebo H310 H310
R28 kombinace H330 H330




Povinnosti pri nakladani (§ 44a odst. 4):

Pravnické osoby a fyzické osoby nesméji nabizet, darovat, prodavat ani
jinak dodat, prenechat nebo obstarat pro fyzickou osobu mladsi 18 let
nebo osobu, jejiz svépravnost byla soudem omezena, nebezpecné chemicke
latky a chemické smési klasifikované jako toxické* a latky a smési, ktere
mayji piifazenu tfidu kategorii nebezpe€nosti akutni toxicita kategorie 3**
nebo toxicita pro specifické cilové organy po jednorazové nebo
opakované expozici kategorie 1** (dale jen ,,nebezpecné chemické
latky a chemické smési klasifikované jako toxické*)

Pokud zakon hovofti o latkach nebo smésich toxickych jedna se o vlastnosti

T Acute Tox. 3 STOT SE 1| H3
3 H301
R24 neb H311 STOTRE 1| H372
°ho H331
R25 kombinace




Povinnosti pri nakladani (§ 44a odst. 4):

Pravnické osoby a fyzické osoby nesm¢ji nabizet, darovat, prodavat ani
jinak dodat, prenechat nebo obstarat pro fyzickou osobu mladsi 18 let
nebo osobu, jejiz svépravnost byla soudem omezena, nebezpecné chemicke
latky a chemické smési klasifikované jako ziravé* nebo latky a smési které
mayji pfifazenu tfidu a kategorii nebezpecnosti Ziravost kategorie 1 ** se
standardni vétou o nebezpecnosti H314 (dale jen ,,nebezpecné chemicke
latky a chemické smési klasifikované jako ziravé®).

Pokud zakon hovofti o latkach nebo smésich Ziravych jedna se o vlastnosti

Skin Corr. 1A
N

C Skin Corr. 1 Skin Corr. 1B<j H314

R34 R35 Skin Corr. 1C <

CLP ale nezna korozivitu pouze ,,1*“ , klasifikace vzdy s pismenkem




Povinnosti pri nakladani (§ 44a odst. 5):

Pravnické osoby a podnikajici fyzické osoby nesméji prodavat nebezpecné
chemickeé latky a chemickeé smési klasifikované jako vysoce toxicke,
toxické nebo ziravé v prodejnich automatech a do prinesenych nadob.

Pokud zakon hovori o latkach nebo smésich vysoce toxickych jedna se o
vlastnosti:

T+, Acute Tox. 1, Acute Tox. 2 @

vysoce toxicky

Pokud zakon hovofti o latkach nebo smésich toxickych jedna se o vlastnosti:

T, Acute Tox. 3, STOT SE 1, STOTRE 1

'''''''

Pokud zakon hovofti o latkach nebo smésich Ziravych jedna se o vlastnosti:
C, Skin Corr. 1,

)
{h\oﬂ _‘{f g
[~ “




Povinnosti pri nakladani (§ 44a odst. 6):

Pravnickée osoby a podnikajici fyzické osoby sméji nakladat s nebezpecnymi
chemickymi latkami nebo chemickymi smésmi klasifikovanymi jako
vysoce toxické (T+, Acute Tox. 1, Acute Tox. 2) jen tehdy, jestlize
nakladani s t€émito chemickymi latkami a chemickymi smésmi maji
zabezpeceno fyzickou osobou odborné zpusobilou podle § 44b odst. 1,
nestanovi-li zvlastni pravni predpis jinak (odkaz na Zivnostensky zakon).

Jednotlivé Cinnosti v ramci nakladani s t€émito chemickymi latkami a
chemickymi smésmi muZe vykonavat i zaméstnanec, kterého fyzicka
osoba odborné zpiusobila prokazatelné zaskolila. Opakované proskoleni
se provadi neyjmén¢ jedenkrat za 2 roky.

O skoleni a proskoleni musi byt pofizen pisemny zdznam, ktery je pravnicka
osoba nebo fyzicka osoba opravnéna k podnikdni povinna uchovavat po
dobu 3 let. Ustanoveni tohoto odstavce se nevztahuje na provozovani
specidlni ochranné dezinfekce, dezinsekce a deratizace (§ 58 zdkona

258/2000 Sh.).



Zakladni povinnost (§ 44a odst. 7):
(oficialni znéni odstavce k pisemnym pravidlim)

Pravnicka osoba nebo podnikajici fyzicka osoba je povinna vydat pro
pracovisté, na némz se naklada s nebezpecnymi chemickymi latkami nebo
chemickymi smésmi klasifikovanymi jako vysoce toxicke, toxicke, Zirave,
karcinogenni kategorie 1 nebo 2, mutagenni kategorie 1 nebo 2, toxické pro
reprodukci kategorie 1 nebo 2 a dale latkami a smésmi, které maji
prifazenu kategorii nebo kategorie nebezpecnosti karcinogenita kategorie
1A nebo 1B, mutagenita v zarodecnych bunkdach kategorie 1A nebo 1B a
toxicita pro reprodukci kategorie 1A nebo 1B, pisemna pravidla o
bezpecnosti, ochran¢ zdravi a ochrané zivotniho prostiedi pii praci S nimi.
Pravidla musi byt volné dostupna zaméstnanciim na pracovisti a musi
obsahovat zejména informace o nebezpecnych vlastnostech latek a smési
uvedenych ve vét¢ prvni, se kterymi zaméstnanci nakladaji, pokyny pro
bezpecnost, ochranu zdravi a ochranu zivotniho prostiredi, pokyny pro prvni
predlékai'skou pomoc a postup pii nehodé. Text pravidel je pravnicka
osoba nebo podnikajici fyzicka osoba povinna projednat s organem
ochrany verejného zdravi prisluSnym podle mista ¢innosti.



Povinnosti pri nakladani:

Pravnicka osoba nebo podnikajici fyzicka osoba je povinna vydat pro
pracovisté, na némz se naklada s nebezpe¢nymi chemickymi latkami nebo

h clkomi v i Klasifik "mi iak
cnemiCKymil Smesmi Kiasiiikovanymil jako @

vysoce toxické (T+, Acute Tox. 1, Acute Tox. 2) =

toxické (T, Acute Tox. 3, STOT SE 1, STOTRE 1) |&s

1111111

Ziravé (C, Skin Corr. 1) [=
e

Karcinogenni kategorie 1 nebo 2, @

karcinogenita kategorie 1A nebo 1B
Mutagenni kategorie 1 nebo 2, @

mutagenita v zarode¢nych bunkach kategorie 1A nebo 1B @

Toxické pro reprodukci kategorie 1 nebo 2, |&sk

toxicita pro reprodukci kategorie 1A nebo 1B

PISEMNA PRAVIDLA o bezpe¢nosti, ochrané zdravi a ochrané Zivotniho

prostiedi pf1 praci s nimi.



Pisemna pravidla pro R a H véty:

T+ (R26, R27, R28 + kombinace) (Pozor na kombinované véty pro
dlouhodobou vysokou toxicitu)

Acute Tox. 1 (H300, H310, H330) , Acute Tox. 2 (H300, H310, H330)

T, (R23, R24, R25 + kombinace) (Pozor na kombinované véty pro
dlouhodobou toxicitu)

Acute Tox. 3 (H301, H311, H331)
STOTSE 1 (H370)

STOT RE 1 (H372)



Toxicita pt1 jednordazoveé davce
nebo opakovane davce (prevod je

pouze orientacni)

Prevod klasifikace
T+ R39/26
T+ R39/27
T+ R39/28

STOT SE 1

T+ R39/ ...... Vysoce toxicky:
nebezpecCi velmi vaznych nevratnych
ucinkd pfi......

T R39/23
T R39/24
T R39/25

STOT SE 1

T R39/...... Toxicky:
nebezpeci velmi vaznych nevratnych
ucinku pfi......

Prevod klasifikace
T R48/23
T R48/24
T R48/25

STOT RE 1

T R48/...... Toxicky: nebezpecCi vazneho
posSkozeni zdravi pri dlounhodobé expozici.|.

Xn R48/20
Xn R48/21
Xn R48/22

STOT RE 2

Xn R48/ ...... Zdravi Skodlivy:
nebezpecCi vazneho poskozeni zdravi
pri dlouhodobé expozici............

Xn R68/20
Xn R68/21
Xn R68/22

STOT SE 2

Xn R68/ ...... Zdravi Skodlivy:
Mozné nebezpecCi nevratnych ucinkd......




Pisemna pravidla pro R a H véty:
C, (R34, R35)
Skin Corr. 1A,1Ba 1C (H314)

Karcinogenni kategorie 1 (R45, R49) nebo 2 (R45, R49) ,
Karcinogenita kategorie 1A nebo 1B (H350, H350i)

Mutagenni kategorie 1 (R46) nebo 2 (R46),
Mutagenita v zarode¢nych bunkach kategorie 1A nebo 1B (H340)

Toxické pro reprodukci kategorie 1 (R60, R61) nebo 2 (R60, R61) ,
(Kombinace R60-61, R60-63, R61-62 )

Toxicita pro reprodukci kategorie 1A nebo 1B

(H360F, H360D, H360FD, H360Fd, H360 Df)



Pisemna pravidla

Pravidla o bezpec¢nosti, ochrané zdravi a ochrané Zivotniho prostfedi pfi praci
s nebezpecnymi chemickymi latkami a chemickymi ptipravky.

Me¢ly by obsahovat alespon: (neni osnova — sestaveno dle praxe)
Identifikace pracovisté, pro ktere jsou pravidla vydavana

Informace o vyjmenovanych nebezpecnych vlastnostech latek a smési
Zéakladni zasady bezpecneé manipulace a skladovani

Ptiznaky akutni a chronické otravy

Predlékarska prvni pomoc

I S i

Postup pti1 nehod¢, véetné vybaveni zaméstnanctt OOPP pro ptipad
nehody, vybaveni pracovisté asana¢nimi prostiedky 1 jejich uloZeni.

Text pravidel je pravnicka osoba nebo podnikajici fyzicka osoba povinna
projednat s organem ochrany verejného zdravi ptisluSnym podle mista
cinnosti.



Povinnosti pri nakladani (§ 44a odst. 8):

Pravnické osoby a podnikajici fyzické osoby jsou povinny skladovat
nebezpecné chemické latky a chemické smési klasifikované jako vysoce
toxické (T+, Acute Tox. 1, Acute Tox. 2) v prostorach, které jsou
uzamykatelné, zabezpecené proti vloupani a vstupu nepovolanych 0sob. Pii
skladovani musi byt vyloucena zaména a vzajemné Skodlivé puisobeni
uskladnénych chemickych latek a chemickych smési a zabranéno jejich
pronikani do zivotniho prostiedi a ohrozeni zdravi fyzickych osob.



Povinnosti pri nakladani (§ 44a odst. 9):

Pravnické o0soby a, podnikajici fyzické osoby, které nakladaji S
nebezpeCnymi  chemickymi latkami nebo chemickymi  smésmi
klasifikovanymi jako vysoce toxické (T+, Acute Tox. 1, Acute Tox. 2), jsou
povinny wvést evidenci téchto chemickych latek a chemickych smési.
Evidence se vede pro kazdou nebezpecnou chemickou latku a chemickou
smés oddélené a evidencni zaznamy musi obsahovat udaje 0 prijatem a
vydaném mnozstvi, stavu zdasob a jméno a prijmeni 0S0bY (ndzev nebo
firmu), ktere byly vydany.

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

Ustanoveni tohoto odstavce se nevztahuje na provozovani specialni
ochranné dezinfekce, dezinsekce a deratizace a na vedeni evidence
chemickych latek a chemickych smési, které jsou vybusninami.



Souhrn
Pisemna pravidla musi byt na nebezpecnost:
Dle zékona:

T+ T,C,CMRkat. 1a 2

Dle CLP:

Acute Tox. 1,2a3

STOT SE 1 (Toxicita pro specifické cilové organy — jednorazova expozice )
STOT RE 1 (Toxicita pro specifické cilové organy —opakovana expozice )
Skin Corr. 1.. (korozivni kategorie 1A, 1B, 1C)

CMR 1Aa 1B

Pisemna pravidla nemusi byt na vlastnost Eye Dam. 1 H318

Eye Dam 1 neni ziravost.




V praxi budou vedle sebe obaly znaCeng:

Nebezpeci

H318 Zpusobuje vazné
poskozeni oci.

+ P véty napft.:

P303+P361+P353 PRI ZASAZENI
OCI: Nékolik minut opatrné
vyplachujte vodou. Vyjméte
kontaktni ¢oc¢ky, jsou-li nasazeny a
pokud je Ize vyjmout snadno.
Pokracujte ve vyplachovani.

PRAVIDLA

Nebezpeci

H314 Zpusobuje tézké poleptani
kuZe a poskozeni oci.

+ P véty napft.:

P303+P361+P353 PRI ZASAZENI
OCI: Né&kolik minut opatrné
vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni
cocky, jsou-li nasazeny a pokud je lze
vyjmout snadno. Pokracujte ve
vyplachovani.




Otazky kolem pisemnych pravidel:

Jsou stdle platna stavajici pravidla (1. postaru)?
Pokud se stale naklada s postaru znacenou chemii — staré zasoby — pak ANO
— zakon predepisuje pisemna pravidla 1 pro vlastnosti ,,postaru

Lze jesté zpracovat pravidla podle starého systému?

Ano pokud firma koupi na zakladé vyjimky smeés, kterd je znaCena podle
chemického zakona a bude mit vlastnost spadajici po pravidla musi se
zpracovat pravidla pro tento pripad. (podkladem bude BL, ktery musi byt
téZ na ,,postaru‘‘ zna¢enou smes)

Do kdy budou platit pravidla podle starého systéemu?
Zakon nefika. Obecné dokud se naklada se smésmi znacenymi podle zakona.



Otazky kolem pisemnych pravidel:

Mam ve firm¢ na balenich dvoji znaceni (jesté postaru a s novymi dodavkami
J1Z po novu).
Mam zpracovat dvoje pravidla?

Mam upravit stavajici pravidla a zapracovat do nich nové nebezpecnosti?

Reseni je asi na nas a na nazoru mistné piislusné hygieny.

Ptipustime-l1 tuto situaci, pak zaméstnance musime informovat o obou
oznacenich — tedy dvojmo... Jednodussi je pozadat dodavatele
o nove¢ Stitky a zasoby preznacit.

Do kdy musi byt zpracovany pravidla podle CLP nebo pozménény pravidla
stara?

U¢innost zdkona 267/2015 Sb., ktery novelizuje zakon 258/2015 Sb., je od:
1.12. 2015

(1. den druhého kalendainiho mésice po vyhlaseni ve Sbirce — vyhlaseno 14.10.2015).



Pisemna pravidla



Pisemna pravidla k nakladani Adresa

Firma: Hypermarket
Za sokolovnou 632, 10000 Praha

Pravidla Jsou urcena pro provozovny uvedené na konel dokumentu

Nazev smési: Caleonit CF 313

Vzhled: utd kapalina, charakteristicky zdpach po chloru Udaje o
nebezpecnosti
Nebezpecné slozky: hvdroxid draselny, chloman sodny, obsahuje aktivni chlor celé smesi

Klasifikace smési: Skin Conr. 1B H314
Met. Comr. H290
Aguatic Chronic 3 H412

Nebezpecnost: Ziravy Siznalni slovo: nebezpeci



H véty H314 Zpisobuje té2ké poleptani kniZe a poskozeni oéi

H290 Muze b¥t korozivni pro kovy

H412 Skodlivy pro vodni organismy s dlonhodobymi tdinky
P véty P234 Uchovavejte pouze v puvodnim obalu.

P260 Nevdechujte mlhu, pary.

P280 Pouzivejte ochranne rukavice, ochranne bryle

P303 + P361 + P353 PRI STYKU S KUZI (nebo s vlasy): Veskeré
kontaminované &asti odévu okamzité svlékméte. Oplichnéte kA
vodou.

P305 + P351 + P338 PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatmé
vvplachujte vodou. Vvjméte kontaktni ¢oéky, jsou-li nasazeny
a pokud je lze vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani

P301+P330+P331 PRI POZITI: Vyplichnéte sta. Nevyvoldvejte zvraceni.

P312 Necitite-li se dobfe, volejte lekare.

P391 Uniklv produkt seberte

P501 Odstrarite obal v souladu s platnou legislativou

Nebezpeénost
celé smeési

Misto nakladani: ikhd skladovacich prostor.
Pouziva se a na prodejné je umisténa vzdv jedna lahev prostfedku. Zadna dal$i mnozstvi se
v prodejné neskladuji.

Zpusob
a misto
nakladani




Ochranné pracovni pomucky:

Ochrana dfchacich orgdnd | P bémém nakladant nend mutnd

Ochrana mukou Pouzit béme rukavice odolne Zravinam pil prac
s koncentratem
Ochrana oci Pouzti ochrannveh bryli je p nakladani doporuceno.
Ochrana kize a téla Obvykly pracovni odev.
Hymenicka opatreni Dodrzute bezpecnostni predpisy pro manipulaci s

chemikahemi. Pred pracovni prestavkou a thned po skonceni
manipulace s vyrobkem si umyjte ruce. Pl pouzivani nejezte.
nepijte a nekurte

Postup pro viastni nakladani se smeési




Pokyny pfi prici se smeési:

Obecné Na pracovisti musi bvt k dispozici voda.

Zdroj vodv je v zdizemi prodejnyv.

Lékamicka pro prvni pomoc je umisténa v kancelafi vedouctho.
Mome poskozeni Uc¢inky na oko: silné podrazdeéni az poleptani oka

Organismu Ziravinou

Utinky na knizi: zéervendni, podrdzdéni az silné podrazdeni
Uéinky pfi vdechnuti: mnze podrazdit az poleptat sliznice
Utinky pii poziti: mize poleptat jicen a zaludek

Pokvnv pro skladovani

Virobek skladovat v pivodnich, dobfe uzavienvch obalech,
v suchvch skladistich, chranénvch pred prmvm slunecnim
svetlem pii teplotach nad 5°C. Maximalni teplota pii skladovani
je  40°C. Mnozstevni limitv phi  danvch skladowvacich
podminkach jsou neomezené.

Cistici prostfedek se skladuje v zazemi prodejnv v prostoru
vvhrazeném tklidovim prostfedkim. Je pfisné zakdzano
prelévat prostfedek do neommacenych nidob nebo do nadob od
pozivatin a krmiv.

Pokyny pro nakladani

Nejist a nepit pri praci s vvrobkem.

Neotevirat obaly s vvrobkem na pracovisti a vvhnout se tak
primeému kontaktu se smési. Manipulaci s virobkem provadét
tak, abv nedoslo k uniku smési do okoli

Stitkv na chemickych smésich musi byt v eském jazvce.

S nebezpecnvmi smésmi a latkami mohou nakladat jen
zameéstnanci, ktefi ziskali dostatecneé a priméfené informace a
pokvnv o bezpetnosti a ochrané zdravi pfi praci




Pravidla laické prvni pomoci pil zasaZeni smési

Zasazeni oka:

IThned wwplachujte o¢i proudem tekouci vodwv, rozeviete ocni
vicka (tfeba nasilim); pokud ma postizenv kontaktni cockw,
neprodlené je wvvjméte. V Zidnem pripadé neprovadéjte
neutralizaci! Vvplach oéi provadéjte 10-30 minut od wnitfniho
koutku k zevnimu, abv nebvlo zasazeno druhé oko. Podle
situace wvolejte zachrannou sluzbu. Zajistéte co nejrvchleji
odbome oSetfeni. K vvietfeni musi bvt odeslan kazdv i

Puvodni text

v pripadé malého zasazeni.

Hygieny

Zasazeni oka:

Co nervchle vvplachnout ofi velkym mnoZstvim wvody
(provadét cca 15 - 20 min) pii otevienvch vickach. Pokud ma
postizenv kontaktni cocky je nutné je vvjmout. Ocni vicka je
treba rozeviit 1 nasilim. Postizencho dopravit k ocnimu lekar
na osetfeni. Hrozi poskozeni zraku.




Pravidla laické prvni pomoci pii zasazeni smési

Zasazeni kitte:

Pfed mytim nebo vjeho pribéhu sundejte prstimky. hodinky.
naramky, pokud jsou v zasazeni kize. ZasaZend mista
oplachujte proudem pokud moimo vlafne vodv po dobu 10-30
minut; nepouzivejte karta¢, mvdlo ani neutralizaci, poleptané
¢dsti knze prekryjte sterilnim obvazem, na ki# nepouzivejte
masti ani jina léciva. Podle situace volejte zachrannou sluzbu

Puvodni text

nebo zajistéte lekarske oSetfeni

Hygieny

-

Zasatent kitze:

Co nejrvchleji omvvat postizené misto dostatkem, pokud mozmo
vlainé vodv, po dobu cca 15 minut. Odstranit kontaminovanv
odév. ZasaZené éasti kizZe prekiyt sterilnim obvazem vvhledat
lékarskou pomoc.




Pravidla laické prvni pomoci pii zasazeni smési

Vdechovani:

Rwchle s ohledem na vlastni bezpecnost dopravte postizeného
na cerstvv vzduch, nenechte ho chodit. Podle situace provedte
vvplach dutinv ustni, pfipadné nosu vodou. Prevlecte
postizenceho v pripadé, Ze je chemickou smési zasazen odév.
Zajistéte postizeného proti prochladnuti Podle situace volejte
zachrannou sluzbu, pripadné zajistéte leékarské oSetfent
vzhledem k nutnosti dal$tho sledovani po dobu nejmené 24

Puvodni text

hodin.

Hygieny

—————————— e e ———-

Vdechovdani:

Pokud dojde kinhalaci v¥pami nebo aerosolu Ziravé latky
vyvezt postiZzenou osobu na Serstvv vzduch a ihned wvvhledat
lékarskou pomoc.

WV pripadé nouze, pokud dojde k bezvédomi ulozt postizencho
do stabilizované polohv, udrzovat v teple, osobé v bezvédomi
nikdv nic nepodawvat nic ustv, pokud postizenv nedvcha zahajit
umeéele dvchani a ithned pfivolat pomoc lekare.




[

Pravidla laické prvni pomoci p¥i zasaZeni smési

Pozii

NEVYVOLAVAT ZVRACENI, OKAMZITE

VYPLACHNOUT USTNI DUTINU VODOU, pro ulevu od
bolesti 1ze podat postizenemu vvpit max. 2dl chladné vodv ke
zmimeéni tepelného ucinku zwraviny. Nevhodné jsou sodovky
ani mineralky (uvolnéni oxidu uhliciteho). Vétsi mnozstvi
poZité tekutinv neni vhodné, mohlo bv wvvwvolat zvraceni a
pripadné wdechnuti ziravin do plic. K piti se postiZenv nesmi
nutit, zejmena ma-li bolesti v ustech nebo v kaku. V tom pfipadé
nechté postizencho pouze vyplachnout istni dutinu istni vodou.
NEPODAVAT AKTIVNI UHLI! (zaceméni zpiisobi obtizné)si
vysetfeni stavu zazivactho traktu a u kyselin a louhd ma
nepriznivy ucinek) Nepodavat zadné jidlo. Nepodawvat nic ustv,
pokud je postizenv v bezvédomi., nebo ma-li kiece. Podle
situace volejte zachrannou sluzbu nebo zajistéte co nejrvchlei

PuUvodni text

lekarske osetfeni.
Hygieny .

Poz

-

ir

"

Vvplachnout usta vodou, vvpit asi 1/2 1 vlafné vodv. Nikdy
nevyvolavat zvraceni. Vvhledat ihned lékarskou pomoc.
Zajistit rychlou lekarskou pomoc.




Postup pi1 nehodé

Preventfivni  opatieni na
ochranu osob:

Pri wyliti smési z obalu nevdechovat wvparv, zabranit stvku
s kni#i a ofima. Zabranit pfistupu nepovolanvch osob.

Postup pri vwiini:

Predpokldda se, Ze pfi manipulaci s malvmi obalv a malvm
objemem ¢istici kapaliny, mmZe dojit pouze k malému tniku
nebezpeéné kapalinv. Pri jeho likvidaci pouzit ochrannée
rukavice. Rozlité mnoZstvi zasvpat sorbentem (sorbent (pisek)
je k dispozici v zazemi prodejnv), nasakly sorbent umistit do
vhodného odpadniho kontejneru, misto odistit béznvm omvtim
vodou.

Zvlasmi nebezpeci

Jedna se o wvrobky, které jsou pouzivanv 1 spotrebiteli
v domacnosti. Pfi manipulaci na pracovisti, pf pouzti
doporuéenvch ochrannvch pomicek, Zzidné zvliitni nebezpeéi
nehrozi.

PuUvodni text

Hygieny

Postup pri vwhim:

Predpoklada se, Ze pfi manipulaci s uzavienvmi obaly o malem
objemu mnze dojit pouze k malému tiniku nebezpecné kapaliny.
Pri jeho likvidaci pouzit ochranne rukavice. Rozlité mnozstvi
naredit vodou, setfit a misto ocistit omvtim vodou.




Ochrana zivotniho prostiredi

Obal po dokonalém vvmvti je mozno recvklovat. Se znecisténvm obalem je nutno zachazet
jako s nebezpecnvm odpadem.

Zbvtkv smési jsou nebezpeénvm odpadem. Nemisit s komunalnim odpadem.

Dhilezita telefonni cisla

Fowchla zachranna sluzba 155
Hasici 150
Policie CR 158
Integrovany zachrannv svstém 112
Toxikologicke informaéni stredisko, 224 915 402
Na Bojisti 1, 128 08 Praha 2 224 919 293
Revize Datum Obsah Pripravil

0 Prvni vvdani Ing. Krejsova




§ 44b

Odborna zpusobilost



Odborna zpiusobilost

Za fyzické o0soby odborn¢ zptsobilé pro nakladani s nebezpeCnymi
chemickymi latkami a chemickymi smésmi klasifikovanymi jako vysoce
toxické se povazuji:

1. ziskali vysokoSkolské vzdélani v akreditovaném magisterském studijnim
programu vSeobecné Ilékarstvi, zubni lékarstvi nebo stomatologie,

farmacie, nebo v akreditovanych magisterskych studijnich programech v
oblasti veterinarniho 1ékaistvi a hygieny nebo ochrany verejného zdravi,

2. ziskali vysokoskolské vzdélani v oblasti obori chemie,

3. ziskali vysokoskolské vzd€lani v oblasti skupiny uditelskych oborti se
zamétenim na chemii, nebo

4. ziskali vysokoskolské vzdé€lani a maji doklad o celozivotniho vzdélavani v
oboru toxikologie,

5. ziskali vysokoSkolské vzdélani v akreditovaném magisterském studijnim
programu rostlinolékaistvi nebo ochrana rostlin, popiipadé¢ v ramci
programu celozivotniho vzdélavani v tomto oboru,



Komisi pro piezkouseni odborné zptisobilosti pro nakladani s nebezpecnymi
chemickymi latkami a chemickymi smésmi klasifikovanymi jako vysoce
toxické (dale jen "zkuSebni misto") ziizuje prislusny organ ochrany
vefejného zdravi. Ministerstvo zdravotnictvi stanovi provadécim pravnim
predpisem zptisob ziizeni komise a jeji slozeni, obsah a formu piihlasky ke
zkousce, zékladni obsah a podminky provedeni zkousky.

Ke zkousce se mtize prihlasit U kteréhokoliv zkusebniho mista fyzicka osoba
star$i 18 let, ktera ma trvaly pobyt na tizemi Ceské republiky, poptipadé
bydlisté, jde-li o fyzickou osobu, ktera trvaly pobyt na uzemi Ceské
republiky nema (dale jen "uchazec¢"). Pozvanku ke zkousce doruci zkusebni
misto uchazeci nejpozdéeji 30 dni pred terminem konani zkousky.



Organ ochrany vefejného zdravi vyda uchazeci, ktery uspésné¢ vykonal
zkousku, nejpozdéji do 30 dnd ode dne vykonani zkousky osvédcéeni O
odborné zptisobilosti pro nakladani s nebezpecnymi chemickymi latkami a
chemickymi smésmi klasifikovanymi jako vysoce toxické. Za vydani

osvédceni se plati spravni poplatek. Osvédceni je platné po dobu 5 let ode
dne jeho vydani.

Odborna zpusobilost fyzické osoby (s vyjimkou zpuUsobilosti ziskané zkouskou)
je dana pfislusnym vzdélanim, neprokazuje se zadnym dalSim osvedcCenim.




Chemicky zakon



350/2011 Sb.

ZAKON

ze dne 27. fijna 2011

o chemickych latkach a chemickych
smeésich a o zméné nékterych zakonu
(chemicky zakon)

Platnost od 1. 1. 2012




Zakon zapracovaval pfislusné predpisy EU (67/548/EHS, 1999/45/ES,
2004/9/ES a 2004/10/ES — SLP)

K 1.6.2015 byly obé smérnice zruseny

Smérnice 2004/9/ES o inspekci a ovérovani spravné laboratorni praxe
(SLP)

Smérnice 2004/10/ES o harmonizaci pravnich a spravnich predpis(
tykajicich se pouzivani zasad spravné laboratorni praxe a overovani
jejich pouzivani pri zkouskach chemickych latek




A navazuje na primo pouzitelné predpisy EU

* Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) 1907/2006 (REACH)
* Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) 648/2004 (detergenty)

* Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) 850/2004 (perzistentni
organické znecistujici latky)

* Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) 1272/2008 (CLP)

* Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) 1102/2008 (zdkaz

vyvozu kovove, rtuti, nékterych sloucenin a smeési rtuti a o
bezpecném skladovani kovové rtuti.)

* Narizeni komise (ES) 440/2008 (zkusebni metody)



Zakon upravuje:

prava a povinnosti pravnickych osob a podnikajicich fyzickych osob pfri:

. vyrobé, klasifikaci, zkouseni nebezpecnych vlastnosti, baleni,
oznacovani, uvadeéni na trh, pouzivani, vyvozu a dovozu
chemickych latek nebo latek obsazenych ve smésich nebo
predmétech,

. klasifikaci, zkouseni nebezpecnych vlastnosti, baleni, oznacovani a
uvadéni na trh chemickych smési na uzemi Ceské republiky
spravnou laboratorni praxi, plisobnost spravnich organt pfi zajiStovani

ochrany pred skodlivymi ucinky latek a smési.



PlUsobnost zakona:
zakon se vztahuje na samostatné latky,
na latky obsazené ve smési,
na latky obsazené v predmétu,

na smesi.
Na
pripravky na ochranu rostlin, pomocné prostfedky na ochranu rostlin a
biocidni pripravky

se vztahuje pouze povinnost klasifikace baleni a oznacovani.



Hlava Il zdkona — KLASIFIKACE, BALENI a OZNACOVANI

Zrusena k 1. 6. 2015

(v€etné klasifikacni vyhlasky)
Zuistala:

Hlava lll zakona
SPRAVNA LABORATORNI PRAXE A ZKOUSENI LATKY A SMESI

Hlava IV - POSKYTOVANI INFORMACI

Hlava V - VYKON STATNi SPRAVY



Oznamovaci povinnost

Dovozce nebo nasledny uzivatel (vyrobce smési), ktery jako prvni
uvadi na trh EU na Uzemi CR smés, kterd ma nebezpelné
fyzikalné chemické vlastnosti nebo nebezpecné vlastnosti
ovliviujici zdravi, je povinen do 45 dn( ode dne, kdy tuto smés
poprvé uvedl na trh poskytnou Ministerstvu zdravotnictvi
informace o jejim vlivu na zdravi vCetné informaci o jejim
uplném, slozeni a fyzikalné chemickych vlastnostech v
elektronické podobé a v rozsahu stanovené provadécim
pravnim predpisem.




Dodavatel, ktery na uzemi Ceské republiky uvadi na trh smés z
jiného clenského statu Evropské unie, ktera ma nebezpecné
fyzikalné-chemické vlastnosti nebo nebezpecné vilastnosti
ovliviujici zdravi, je povinen do 45 dnU ode dne, kdy tuto smés
poprvé uvedl na trh, poskytnout Ministerstvu zdravotnictvi
informace o jejim vlivu na zdravi vCetné informaci o jejim
slozeni a fyzikalne-chemickych vlastnostech obsazenych v
bezpeCnostnim listu v elektronické podobé a v rozsahu
stanoveném provadéecim pravnim predpisem

(Dodavatel — vyrobce, dovozce, nasledny uzivatel, distributor)



Chce se oznamit pouze fyz-chem nebezpecnost a nebezpecnost
pro zdravi - netykd se nebezpeénosti ZP.

Elektronicka podoba — vyuziti stavajiciho nové upraveného
systému databaze CHLaP — upresnuje vyhlaska

Netyka se smési vyrobenych pro vlastni potrebu - podminka
uvedeni na trh.

Pozor: dovoz je uvedeni na trh.




Oznamovaci povinnost

Detergenty

Vyrobce, ktery juvadi na trh EU na Gzemi CR detergent je povinen
do 45 dnl ode dne kdy tento detergent uvedl| na trh poprvé
poskytnout Ministerstvu zdravotnictvi informace obsazené v
datovém listu podle Narizeni o detergentech (priloha VII
natizeni 648/2004) v elektronické podobé.




Oznamovaci povinnost

Detergenty

Ditributor, ktery uvadi na trh detergent z jiného clenského statu
EU na Uzemi CR je povinen do 45 dnti ode dne kdy tento
detergent uvedl na trh poprvé poskytnout Ministerstvu
zdravotnictvi informace zverejnené vyrobcem podle Narizeni o
detergentech (natizeni 648/2004) v elektronické podobé.

V obou pripadech (smési i detergenty) je povinna aktualizace
udaju ve Ihuté 45 dnd.

V obou pripadech stanovuje rozsah pozadovanych informaci
vyhlaska



Organy statni spravy

Ministerstvo Zivotniho prostfedi ™ . ixer
P : ‘ Neprovadeji

Ministerstvo zdravotnictvi

g kontrolu
Ministerstvo pramyslu a obchodu



Ceska inspekce Zivotniho prostiedi

kontroluje, jak jsou dodavateli latek, smési nebo predmétl dodrzovana
ustanoveni tohoto zakona, pravnich predpist vydanych k jeho
provedeni, pfimo pouzitelnych predpist Evropské unie a rozhodnuti
spravnich organl podle tohoto zakona

Primo pouzitelné predpisy EU:

1907/2006 — REACH , 689/2008 — vyvoz a dovoz,
648/2004 — detergenty, 850/2004 — perzistentni latky
1272/2008 — CLP, 1102/2008 — rtut

Uklada pokuty za poruseni povinnosti podle tohoto zakona, pravnich
predpist vydanych k jeho provedeni, primo pouzitelnych predpist
Evropské unie a rozhodnuti spravnich organi podle tohoto zakona



Krajska hygienicka stanice

kontroluje, jak jsou dodavateli latek, smési nebo predmétt dodrzovana
ustanoveni tohoto zakona, pravnich prfedpist vydanych k jeho
provedeni, pfimo pouzitelnych predpisu Evropské unie a rozhodnuti
spravnich organu podle tohoto zakona, z hlediska zdravi

Primo pouzitelné predpisy EU:

1907/2006 — REACH , 689/2008 — vyvoz a dovoz,
648/2004 — detergenty, 850/2004 — perzistentni latky
1272/2008 — CLP, 1102/2008 — rtut

Uklada pokuty za poruseni povinnosti podle tohoto zakona, pravnich
predpist vydanych k jeho provedeni, primo pouzitelnych predpist
Evropské unie a rozhodnuti spravnich orgdni podle tohoto zdkona



Krajska hygienicka stanice

kontroluje, jak jsou dodrzovana ustanoveni tohoto zakona, pravnich
predpisti vydanych k jeho provedeni, pfimo pouzitelnych predpist
Evropské unie a rozhodnuti spravnich uradt vydana podle tohoto
zakona, pokud upravuiji, obsah latek v predmeétech urcenych pro styk
s potravinami, hrackach, kosmetickych prostredcich, vyrobcich pro
déti ve véku do 3 let a ve vyrobcich urcenych k primému styku
s pitnou, teplou nebo surovou vodou pfi jejich jimani, odbéru,
dopraveé, uprave, rozvodu, shromazdovani, méreni dodavky a dalsich
obdobnych ucelech,



Statni urad inspekce prace
kontroluje, jak jsou dodavateli latek, smési nebo predmétli dodrzovana
ustanoveni tohoto zdkona, pravnich predpist vydanych k jeho

provedeni, pfimo pouzitelnych predpist Evropské unie a rozhodnuti
spravnich organl podle tohoto zakona, z bezpecnosti prace

Primo pouzitelné predpisy EU:

1907/2006 — REACH , 689/2008 — vyvoz a dovoz,
648/2004 — detergenty, 850/2004 — perzistentni latky
1272/2008 — CLP, 1102/2008 — rtut

Uklada pokuty za poruseni povinnosti podle tohoto zakona, pravnich
predpist vydanych k jeho provedeni, pfimo pouzitelnych predpisu
Evropské unie a rozhodnuti spravnich organt podle tohoto zakona



Celni Grad

kontroluje, jak jsou vyvozci a dovozci dodrzovana ustanoveni tohoto
zakona, pravnich predpist vydanych k jeho provedeni, prfimo
pouZzitelnych predpisli Evropské unie a rozhodnuti spravnich organi
podle tohoto zakona. Vede evidenci vsech latek a smési vyvezenych
z Uzemi CR a dovezenych na uzemi CR.

Primo pouzitelné predpisy EU:

1907/2006 — REACH , 689/2008 — vyvoz a dovoz,
648/2004 — detergenty, 850/2004 — perzistentni latky
1272/2008 — CLP, 1102/2008 — rtut

Uklada pokuty za poruseni povinnosti podle tohoto zakona, pravnich
predpist vydanych k jeho provedeni, primo pouzitelnych predpist
Evropské unie a rozhodnuti spravnich organl podle tohoto zdkona



Statni rostlinolékarska sprava

kontroluje, jak jsou dodavateli |atek, smési nebo predmétl dodrzovana
ustanoveni tohoto zakona, pravnich predpist vydanych k jeho
provedeni, pfimo pouzitelnych predpisu Evropské unie a rozhodnuti
spravnich organl podle tohoto zakona, pokud se tykaji klasifikace,
baleni a oznacovani pripravki na ochranu rostlin.

Primo pouzitelné predpisy EU:

1907/2006 — REACH , 689/2008 — vyvoz a dovoz,
648/2004 — detergenty, 850/2004 — perzistentni latky
1272/2008 — CLP, 1102/2008 — rtut

Uklada pokuty za poruseni povinnosti podle tohoto zakona, pravnich
predpistl vydanych k jeho provedeni, primo pouzitelnych predpist
Evropské unie a rozhodnuti spravnich organt podle tohoto zakona



Napravna opatreni
Prislusny spravni organ je opravnén naridit:
Napravu Spatné klasifikace, baleni a oznaceni ve stanovené |h(té

N

Stazeni latky (latky ve smési nebo predmétu) z trhu pokud neni
splnéna povinnost registrace

3. Stazeni latky (latky ve smési nebo predmétu) z trhu pokud byla
porusena povinnost povoleni a omezeni dle REACH

4. QOdstranéni protipravniho stavu v oblasti uvadéni latek , smési nebo
pfedmétd na trh, hradi vlastnik nebo drzitel, pokud neni vlastnik
znam (viz § 33 zakona)

5. Odstranéni protipravniho stavu v oblasti vyvozu a dovozu, latek
smési nebo predmétl na trh, hradi vlastnik nebo drzitel, pokud neni
vlastnik zndm (viz § 33 zakona)

Odvolani proti rozhodnuti o stazeni z trhu nebo znesSkodnéni
nebezpecné latky nema odkladny ucinek



Spravni delikty

— Osoba za spravni delikt neodpovida, jestlize prokaze, ze
vynalozila veskeré Usili, které bylo mozno pozadovat, aby
poruseni pravni povinnosti zabranila.

— Pri urceni vyméry pokuty osobé se prihlédne k zavaznosti
spravniho deliktu, zejména ke zpUlsobu jeho spachani a jeho
nasledkim a k okolnostem, za nichz byl spachan.

— Odpovédnost osoby za spravni delikt zanika, jestlize spravni

organ o ném nezahajil fizeni do 1 roku ode dne, kdy se o ném
dozvédél, nejpozdéji vsak do 3 let ode dne, kdy byl spachan.

— Pokuty ulozené podle tohoto zakona jsou prijmem Statniho
fondu Zivotniho prostiedi Ceské republiky.



Kontroly 2016



Pro kontroly je kliCcové rozhodnuti Evropského soudu o latkach

v predmétech.

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

* prumyslovym odbérateliim automaticky

* spotiebiteliim na pozadani ve lhité 45 dni od pozadani

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

Dansko, Rakousko, Francie, Svédsko, Belgie a Némecko (0,1% plati pro
jednotlivy dil), ostatni (pro celek)

POZOR: ECHA bude na zakladé rozhodnuti soudniho dvora EU upravovat
pravidla pro predmeéty a skutecné se bude muset davat informace
odbérateliim

i o predmétech v predmetu.

(Vyrobek slozeny z nékolika €asti, pokud jsou tyto casti schopné udrzet
tvar predmetu dokud se nestanou odpadem)




Kontrolni projekt z Fora ECHA (2016-2017) zamé&feny na:

1.Latky omezené prilohou XVII natfizeni REACH (kadmium, nikl, Sestimocny
chrom, olovo, ftalaty, azbest, benzen, toluen a chloroform dale azobarviva,
oktabromdifenylether)

2.Kontroly dovozct ve spolupraci s celniky

3.Pfedavani informaci ve sméru registrant — informace skrz fetézec — konecny
spotiebitel

4. Tvorba BL a jeho cesta dodavatelskym fetézcem

V roce 2015 bylo v ramci kontrol v EU zjiSténo, Ze 50 % BL nebi spravng.

V CR bylo detailné zkontrolovano 68 listti — 58% z nich nevyhovovalo



1. pololeti 2016 (je jednotny dotaznik)
Kontroly povolovani — latky s datem zaniku v ptiloze XIV v roce 2015

Vyroba a pouzivani povolenych latek v souladu s povolenim Stale
v CR jsou to ftalaty a HBCDD CLP
(Klasifikace,

oznacovani)
4 Ctvrtleti — internetovy prodej chemikalii a reklama (CLP) BL

Rok 2017

ES , rozSifeny bezpecnostni list a opatieni k fizeni rizika

Pfedavani informaci ve sméru registrant — informace skrz fetézec — kone¢ny
spotiebitel

Tvorba BL a jeho cesta dodavatelskym fetézcem

SVHC latky v predmétech (Oznamovani ECHA, predavani informaci v
dodavatelském fetézci, natizeni REACH)



K bezvodému amonigku byly dodavatelem (GGG ooy
bezpelnostni listy (dale té2 BL"), které byly kontrolovanym subjektem poskytnuty inspekci. V roce
2011 byl dodavatelem pfedan bezpecnosini list oznaceny jako Ammonia, datum revize
21.12.2011 (revidovana verze ¢ 7, nahrazue BL ze dne 268.2011) a vroce 2015 byl
kontrolovanému subjektu pfedan bezpecnosini Iist oznaeny jako Amoniak bezvodj, datum:
7.5.2015 (revidovana verze € 7, nahrazuje BL ze dne 26.8.2011), Anl k jednomu z pfedloZenych
BL nebyly dodavatelem pledioZeny scénafe expozice ani zprava o chemické bezpeénosti, v obou
bezpetnostnich listech bylo uvedeno registratni Eislo amoniaku & v pododdile 15.2 je uvedeno, Ze
pro tuto latku byla vypracovana zprava o chemické bezpeZnosti (CSA). Kontrolovany subjekt
nepoZadoval po dodavatel dedani zpravy o chemické bezpecnosti k této lalce, ani nezpracoval

viastni zpravu o chemicke bezpecnosli Konlrolovany subjekt ma informaci o tom, Ze je amoniak
registrovanou latkou minimaind od roku 2011, protoZe v bezpednostnich listech je uvedeno
registracni Cislo této latky. Kontrolovany subjekt nemaZe vyuZit Zddnou z vyjimek uvedenych v &
37 odst. 4 nafizeni REACH.

Kontrolovany subjekt jako nasledny uZivatel nevypracoval zpravu o chemicke bezpecnosti
v pozadovaném terminu (do 12 mésicl od toho co obdrZel v BL registratni &islo amoniaku, BL rev.
21.12.2011, BL rev. 7.5.2015) a ani neoznamil Evropské agentufe pro chemicke latky (daie té2
[ECHA"), Ze Je povinen vypracovat zpravu o chemické bezpetnosti dle &. 38 nafizeni REACH
Timto jednanim kontrolovany subjekt porudil ustanoveni & 37 odst 4 a ¢ 38 odst 1 nafizen
REACH.



Dalsi dotazy ?




Dékuji Vam za pozornost

Ing. Hana Krejsova

Tel.: 724278705
H.krejsova@seznam.cz




