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Celkem 51 novelizací k 15.03.2018    
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►M51     Nařízení Komise (EU) 2018/2005 ze dne 17. prosince  2018                     L 322            14       18.12.2018 

  Nařízení Komise (EU) 2018/1881 ze dne  3. prosince 2018                                   L 308            20         4.12.2018 
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2017/999   změna přílohy VIV – nové látky na povolení 11  (celkem 43) 

2017/1000 změna přílohy XVII  - položka 68 – nové omezení perfluoroktanová kyselina 

2017/1510 změna dodatků k příloze XVII – platí od 1.3.2018 

2018/35     změna přílohy XVII - položka 70 – nové omezení  Oktamethylcyklotetrasiloxan 

2018/594   identifikace další látky jako SVHS 

                  1,2-anhydrid benzen-1,2,4-trikarboxylové kyseliny (trimelitanhydrid) (TMA) 

2018/588 změna přílohy XVII - položka 71 – nové omezení 1-methylpyrrolidin-2-on 

2018/675 nařízení kterým se mění dodatky k příloze XVII nařízení REACH 

 

 

2018/1513  změna přílohy XVII pokud jde o určité látky klasifikované jako karcinogenní, 

mutagenní nebo toxické pro reprodukci (CMR) kategorie 1 A nebo 1B  

Stanoví omezení výroby, uvádění na trh a používání některých nebezpečných látek, směsí    

a předmětů. Komise vyvinula kritéria pro identifikaci předmětů, které obsahují látky CMR   

a které by mohli používat spotřebitelé a u nichž by bylo vhodné doplnit nové omezení          

v příloze XVII (týká se výrobků oděvy a obuv)  omezení položka 72 
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Nařízení Komise (EU) 2018/588 - 1-methylpyrrolidin-2-on (NMP) 

V příloze XVII nařízení REACH se doplňuje položka 71, která uvádí, že NMP se nesmí 

uvádět na trh, vyrábět ani používat jako látka samotná nebo obsažená ve směsích v 

koncentraci rovné nebo vyšší než 0,3% po dni 9. května 2020, pokud nebudou přijata vhodná 

opatření k řízení rizik a nebudou poskytnuty uvedené provozní podmínky. Pokud jde o 

použití NMP jako rozpouštědla nebo reaktantu při procesu povlakování drátů, posunuje se 

termín na 9. května 2024, aby zainteresované subjekty měly dostatek času k přijetí vhodných 

opatření pro zajištění souladu s navrhovaným omezením. 

Platnost nařízení od 9. května 2018                                                                                                 

Nařízení Komise (EU) 2018/589 - methanol 

V příloze XVII nařízení REACH se doplňuje nová položka 69, která zní: 

Methanol se nesmí uvádět na trh pro širokou veřejnost po dni 9. května 2019 v kapalinách 

do ostřikovačů nebo v kapalinách pro odmrazování čelního skla, v koncentraci rovné 0,6 % 

hmotnostních nebo vyšší.“ 

Platnost nařízení od 9. května 2018   

 

Nařízení je opravou původní datum v příloze XVII bylo 9. května 2018                                                                                              
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Záznamy 28, 29 a 30 v příloze XVII nařízení (ES) č. 1907/2006 zakazují uvádět na trh nebo používat pro prodej široké veřejnosti látky 

klasifikované jako karcinogenní, mutagenní nebo toxické pro reprodukci (CMR), kategorií 1 A nebo 1B, a směsi obsahující tyto látky 

ve stanovených koncentracích. Dotčené látky jsou uvedeny v dodatcích 1 až 6 k uvedené příloze. 

Použije se ode dne  

1. prosince 2018,  

s výjimkou použití bodu 2 

přílohy na látku 

„formaldehyd. … %“, 

kdy se uvedený bod 

použije ode dne vstupu 

tohoto nařízení v 

platnost. 

 

Což bylo 22. 5. 2018 

Nařízení 2018/675 
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  Nařízení Komise (EU) 2018/1881 

Změna nařízení REACH, pokud jde o přílohy I, III, VI, VII, VIII, IX, X, XI a 

XII za účelem zohlednění nanoforem látek 

 

Změny v příslušných přílohách umožní výrobcům a dovozcům posoudit rizika 

plynoucí ze zjištěných použití příslušné látky v nanoformách a mít je pod 

odpovídající kontrolou. 

Posouzení jednotlivých nanoforem výrobci a dovozci provedou v CSR. 

 

Pokud látku v nanoformě používají následní uživatele, stejně jako u běžné látky, 

poskytnou informace o použití proti směru dodavatelského řetězce, aby bylo 

možné provést posouzení rizik v příslušné zprávě.  

 

Nařízení je použitelné ode den 1. ledna 2020. 

 

Výrobci a dovozci, kteří registrují látky s nanoformami mohou toto nařízení 

použít již před tímto datem. 
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R egistration           registrace 

 
Poslední řádný termín registrace byl 31. 5. 2018 

 

To ale neznamená, že registrovat se nebude i nadále.  

Jen bude potřeba trochu jiný postup. 
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K registracím 

 

V případě, že látka se vyráběla nebo vozila na základě předregistrace, a výrobce 

nebo dovozce nechce registrovat a chce snížit výrobu nebo dovoz pod 1 tunu 

za rok. 

 

Pouze v případě, že 

vyrobená nebo dovezená 

tonáž nepřekročila v 

minulých třech letech         

1 tunu, nevznikla 

povinnost registrace. 
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Výroba – dovoz pokud společnost nemá registraci  

a překračuje 1 tunu/rok 

Taková látka nesmí být vyráběna nebo dovážena dokud nebude zaregistrována. 

 

Možnosti registrace 

 

1. Podat žádost agentuře s dotazem, zda látky již byla registrována  
(inquiry) 

2. Dotaz musí být předložen elektronicky v systému IUCLID6 

3. Součástí dotazu je přesná identifikace látky (jasný popis látky) 

4. Žadatel musí počkat na vyhodnocení dotazu před zahájení např. zkoušek 
na obratlovcích. 

5. Agentura informuje žadatele o současných registrantech (je potřeba se 
domluvit s hlavním registrantem, eventuálně na sdílení údajů) 

6. Žadatel obdrží inquiry číslo (bez něj se nedá registrovat) 

 

Po podání žádosti o registraci musí žadatel počkat až obdrží registrační číslo, 
do té doby nelze vyrábět nebo dovážet. 
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Novinky týkající se povolování - autorizace 

Týká se látek, které jsou (nebo by mohly být) natolik nebezpečné, že jejích 
použití bude na území Evropské unie  pouze na povolení. 

 

Látky SVHC  - Látky vzbuzující velmi velké obavy 

 

Jedná se o látky: 

• karcinogenní kategorie 1A  a 1B   

• mutagenní kategorie 1A  a 1B   

• reprodukčně toxické kategorie 1A   a 1B   

• PBT a vPvB 

• jiné nebezpečnosti (např. látka s vlastnostmi vyvolávajícími narušení 
endokrinní činnosti,  látka pro které existuje vědecký důkaz o možných 
vážných účincích na lidské zdraví nebo životní prostředí  

CMR látky 
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197 látek na seznamu 

Možnost hledání 
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SVHC látky: 
karcinogen kategorie 1A  a 1B   
mutagen kategorie 1A  a 1B   
reprodukčně toxická látka kategorie 1A   a 1B   
PBT a vPvB 
jiné nebezpečnosti  

Důvod zařazení 

Datum zařazení 

Rozhodnutí o zařazení 

Data set IUCLID pro předměty 

Podpůrný dokument pro zařazení 

Reakce na připomínky 
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ECHA zařadila na Kandidátský seznam 8 nových látek a 2 látky TMA a DCHP, 

které byly identifikovány jako SVHC v roce 2016, přidala na seznam Evropská 

komise. Kandidátský seznam v té době obsahoval 191 látek (zveřejněno ECHA 27. 

6. 2018) 

Octamethylcyclotetrasiloxane (D4) - EC 209-136-7, CAS 556-67-2: látka je 

perzistentní, bioakumulativní a toxická (PBT) a vysoce perzistentní a vysoce 

bioakumulativní (vPvB); používá se do mycích a čisticích prostředků, leštidel, 

vosků, v kosmetice a v přípravcích pro osobní péči.    
 

Decamethylcyclopentasiloxane (D5) - EC 208-764-9, CAS 541-02-6: látka PBT a 

vPvB, používá se do mycích a čisticích prostředků, leštidel, vosků, v kosmetice, v 

přípravcích pro osobní péči; k úpravě textilních výrobků a barviv. 

 

Dodecamethylcyclohexasiloxane (D6) - EC 208-762-8, CAS 540-97-6: látka PBT 

a vPvB; používá se do mycích a čisticích prostředků, leštidel, vosků, v kosmetice a 

přípravcích pro osobní péči. 
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Lead - EC 231-100-4, CAS 7439-92-1: látka toxická pro reprodukci; Používá se v 

kovech, při svařování a pájení, do výrobků k povrchové úpravě kovů a polymerů. 

 

 

Ethylenediamine (EDA) - EC 203-468-6, CAS 107-15-3: látka senzibilizující 

dýchací cesty; Používá se do lepidel, tmelů a nátěrových hmot; v regulátorech pH a 

výrobcích na úpravu vody. 

 

 

Dicyclohexyl phthalate (DCHP) - EC 201-545-9, CAS 84-61-7: látka toxická pro 

reprodukci a endokrinní disruptor pro lidské zdraví; Používá se v plastisolu, 

PVC, pryžových a plastových výrobcích, jako netečné a dispergační činidlo při 

formulaci organických peroxidů. 
                                                                                                 

V současné době obsahuje Kandidátský seznam 191 SVHC látek, z nichž        

43 látek již bylo zařazeno do přílohy XIV nařízení REACH tj. na seznam látek 

podléhajících povolení. 
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ECHA  15. ledna 2019 zařadila na Kandidátský seznam 6 nových látek 

V současné době obsahuje Kandidátský seznam 197 SVHC látek, z nichž        

43 látek již bylo zařazeno do přílohy XIV nařízení REACH tj. na seznam látek 

podléhajících povolení. 
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Seznam látek uvedených v příloze XIV Uvedeno 43 látek  k 15.3.2019 
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V současné době je na seznamu kandidátů uvedeno 197 látek.  

Z toho 43 je zapsáno v příloze XIV. 

 

SVHC látky, u kterých již bylo rozhodnuto, že jsou látkami na povolení 

jsou uveřejněny v příloze č. XIV nařízení REACH. 

 

Seznam se doplňuje novelizacemi nařízení REACH  - Nařízením Komise. 
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Ke dni 15.3.2019  je povolených 17 látek 
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Co je cílem 

povolování? 

Ujistit se, že riziko, které 

plyne z používání SVHC 

látky je kontrolováno 

Postupné nahrazení látek SVHC jinými látkami, pokud  

existují komerčně dostupné alternativy 
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Co znamená pro 

následného uživatele, 

že je látka na 

seznamu kandidátů ? 

Látka v budoucnu 

pravděpodobně bude 

látkou na povolení 

Je potřeba sledovat vývoj kolem látky, 

ECHA uveřejní, až bude látka dále 

posuzována k zařazení do přílohy XIV 

REACH  

Jakmile je látka na seznamu kandidátů zvážit, jak moc je 

důležitá pro firmu , zda ji lze popřípadě nahradit a zda by 

bylo technicky a finančně možné jít  do procesu povolení, 

pokud by mé použití nebylo pokryto povolením výrobce. 
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Jak se látky dostanou do Přílohy XIV REACH 

 

1. Registr záměrů  

 zveřejnění v registru záměrů – zveřejnění látek které by mohly být 

zařazeny na kandidátský seznam. 

 Do registru záměrů navrhují látky členské státy nebo ECHA 

 

2. Dokumentace k zařazení látky na kandidátský seznam 

 Navrhovatel zpracuje a publikuje dokumentaci dle Přílohy XV  

 

3. Veřejná konzultace   

 

4. Zařazení látky na Kandidátskou listinu 

        rozhoduje ECHA – probíhají odborné konzultace, lze sledovat na webu 

ECHA 

 

 

Seminář Novinky v chemické legislativě

info@envigroup.cz www.envigroup.cz



Jak se látky dostanou do Přílohy XIV REACH 

 

5. Navržení látky na zařazení do přílohy XIV  

 prioritizace  a Veřejná konzultace. 

 

6. Zahrnutí látky do přílohy XIV 

 rozhoduje Evropská komise na doporučení ECHA 

        zahrnutí je formou nařízení – změna přílohy XIV REACH  
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Registr záměrů 

https://echa.europa.eu/web/guest/registry-of-current-svhc-intentions 

 

 

Kandidátská listina 

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

 

 

Příloha XIV 

https://echa.europa.eu/cs/authorisation-list 
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Informace k povolené látce 
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Článek 56 odst 2.  

Následný uživatel může látku používat při splnění kritérií stanovených v 

odstavci 1, je-li použití v souladu s podmínkami povolení uděleného pro 

toto použití účastníkovi proti směru jeho dodavatelského řetězce.  

Výrobce, dovozce nebo následný uživatel nesmí uvést na trh látku pro 

použití nebo ji sám používat, je-li tato látka uvedena v příloze XIV, ledaže:  

„ uvedeny podmínky pro používání s povolením „ 
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ECHA navrhla sedm látek do přílohy XIV 

 (zveřejněno ECHA 5. 2. 2018). 

ECHA doporučila Evropské komisi zařadit na seznam látek podléhajících povolení dalších sedm látek z Kandidátského 

seznamu. Navržené látky jsou používány ve velkých objemech a mají široké použití, což může znamenat nebezpečí 

pro lidské zdraví nebo životní prostředí. Veřejná konzultace byla od března do června 2017.  

Výbor členských přijal své stanovisko 11. prosince 2017. 

 

Osmé doporučení zahrnuje následující látky (nebezpečná vlastnost a příklady použití): 

• 5-sec-butyl-2-(2,4-dimethylcyclohex-3-en-1-yl)-5-methyl-1,3-dioxane [1], 5-sec-butyl-2-(4,6-dimethylcyclohex-3-

en-1-yl)-5-methyl-1,3-dioxane [2] [covering any of the individual stereoisomers of [1] and [2] or any combination 

thereof] (karanal group): vPvB; použití jako vůně do mýdel a detergentů; 

• 2-(2H-benzotriazol-2-yl)-4,6-ditertpentylphenol (UV-328):  PBT, vPvB; použití jako UV stabilizátor do plastů, 

kaučuku a nátěrů; 

• 2,4-di-tert-butyl-6-(5-chlorobenzotriazol-2-yl)phenol (UV-327): vPvB; použití jako UV stabilizátor do plastů, 

kaučuku a nátěrů; 

• 2-(2H-benzotriazol-2-yl)-4-(tert-butyl)-6-(sec-butyl)phenol (UV-350): vPvB; použití jako UV stabilizátor do plastů, 

kaučuku a nátěrů; 

• 2-benzotriazol-2-yl-4,6-di-tert-butylphenol (UV-320):  PBT, vPvB; použití jako UV stabilizátor do plastů, kaučuku a 

nátěrů; 

• 1,2-benzenedicarboxylic acid, di-C6-10-alkyl esters; 1,2- benzenedicarboxylic acid, mixed decyl and hexyl and 

octyldiesters with ≥ 0.3% of dihexyl phthalate (EC 201-559-5) – toxický pro reprodukci; použití jako plastifikátor do 

PVC, lepidla; 

• 1-methyl-2-pyrrolidone (NMP):  toxický pro reprodukci; široce používané rozpouštědlo např. v nátěrech, čisticích 

prostředcích, v provozních kapalinách atd. 

Konečné rozhodnutí o zařazení látek do přílohy XIV nařízení REACH bude přijato Komisí ve spolupráci s členskými 

státy a Evropským parlamentem. 
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ECHA informovala o snadnějším přístupu k informacím týkajících se příštích 

regulací chemických látek 

 

Nová verze Registru záměrů 

obsahuje informace o chemických látkách, u kterých se předpokládá 

navržení harmonizované klasifikace a označování 

(CLP), identifikace jako látky vzbuzující mimořádné obavy (SVHC 

látky), nebo návrhy na omezení používání 

 

V nové verzi registru záměrů jsou informace o chemických 

látkách uvedeny ve třech různých seznamech, které se váží k příslušným 

regulatorním procesům.  

 

Seminář Novinky v chemické legislativě

info@envigroup.cz www.envigroup.cz



 

ECHA zvažuje omezení používání mikroplastů a oxo-plastů 

 

Evropská komise požádala ECHA o přípravu návrhů omezení použití oxo-

plastů a záměrně přidávaných částic mikroplastů (zařazením do přílohy 

XVII nařízení REACH).  

 

Ze současných poznatků vyplývá, že částice mikroplastů, které jsou záměrně 

přidávány do výrobků určených pro spotřebitele a k profesionálnímu 

použití (kosmetika, detergenty a barvy), představují určitá rizika pro životní 

prostředí a lidské zdraví. Ke kontaminaci životního prostředí přispívají také 

mikročástice uvolňované rozkladem oxo-plastů. 

 

Týká se mikroplastů a oxo-rozložitelných plastů. 

Jiné typy materiálů, ze kterých se jejich degradací mohou uvolňovat 

mikroplasty, jako např. textilie a koberce, nejsou požadavkem Evropské 

komise pokryty. 
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Co jsou oxo-plasty a mikroplasty? 

 

Oxo-plasty nebo oxo-rozložitelné plasty jsou konvenční plasty, které 

obsahují aditiva, která podporují za určitých podmínek oxidaci materiálu. 

Jsou používány v aplikacích jako např. zemědělské fólie, sáčky na odpadky 

a nákupní tašky, k balení potravin a zakrytí skládek. Tyto výrobky se 

mohou rozpadnout na velmi malé částice, které potencionálně přispívají ke 

kontaminaci životního prostředí mikroplasty. 

 

Mikroplasty jsou syntetické, ve vodě nerozpustné částice polymerů menší než 

5 mm, které jsou považovány za zvlášť obávané pro životní prostředí. 

Potenciální účinek mikroplastů na životní (vodní) prostředí i lidské zdraví 

vyvolává obavy v členských státech Evropské unie i dále ve světě. 
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ECHA uveřejnila výzvu ke shromáždění všech poznatků od dotčených 

subjektů k oxo-plastům, oxo-plastům rozložitelným a mikro plastům. 

 

Informace budou sloužit k hodnocení rizika a socioekonomické analýze. 

Výzva skončila 11.5.2018. 

 

Od té doby 

ECHA společně s průmyslem zmapovaly řadu chemických látek vyráběných 

ve vysokých objemech (nad 100 tun), které se používají do plastů.  

Seznam 400 funkčních přísad nebo pigmentů používaných v plastech, včetně 

informací o polymerech, ve kterých se nejčastěji vyskytují, a typických 

koncentračních rozmezích. 

(plastifikátory, látky zpomalující hoření, pigmenty, antioxidanty, antistatické 

látky a různé typy stabilizátorů.) 

Získané informace použije ECHA k identifikaci látek prioritních pro další 

hodnocení  
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ECHA zveřejnila dosud známé informace o dopadech 

vystoupení Spojeného království z EU  

 

 

Pro posouzení jak to bude dál je klíčová role v 

dodavatelském  

řetězci. 

 

Pokud je vaše společnost usazena ve Velké Británii, nebudou 

se na vás vztahovat právní předpisy EU  

o chemických látkách, které zahrnují nařízení REACH, CLP, 

BPR a PIC, pokud jsou vaše chemické látky, směsi nebo 

výrobky, biocidní přípravky nebo účinné látky uváděny na 

trh pouze ve Velké Británii.  

 

Měli byste se však řídit vývojem právních předpisů v UK, 

protože UK hodlá učinit právní předpisy EU platné v UK 

(alespoň dočasně) po odstoupení z EU. 

 

https://echa.europa.eu/cs/uk-withdrawal-from-the-eu 

 

 

 

Podle doposud 

zveřejněných 

informací se 

Spojené království 

stane z pohledu 

REACH a dalších 

nařízení třetí zemí 

BREXIT 
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Brexit – budete postiženi ? 

 

ANO – pokud je dodavatelský řetězec propojen do UK 

 

Registrace 

Pokud má vaše společnost sídlo ve Spojeném království a zaregistrovala látku 

podle nařízení REACH, registrace již nebude existovat poté, co Spojené 

království odstoupí z EU.  

 

Chcete-li pokračovat v podnikání v EU / EHP i po odstoupení Spojeného 

království, máte možnost jmenovat výhradního zástupce, který bude 

spravovat vaše registrace. Máte také možnost přesunout své operace 

související s registrovanou látkou na právní subjekt v rámci EU. 

 

Při vývozu látek do UK již nebude nutné látky notifikovat 
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Brexit – budete postiženi ? 

 

ANO – pokud je dodavatelský řetězec propojen do UK 

 

Výhradní zástupce na území UK 

Pokud zastupujete společnost, která není členem EU, a jste usazeni ve 

Spojeném království, nebudete již moci po odstoupení jednat jako výhradní 

zástupce, pokud se nepřestěhujete do země EU-27 nebo EHP. 

 

 V opačném případě bude nutné, aby výrobce ze zemí mimo EU, který byl 

legálně usazen na trhu EU a měk výhradního zástupce v UK, našel nového 

j zástupce se sídlem v jedné ze zemí EU-27 nebo EHP.  

 

Registrace budou muset být převedeny na tohoto nového jediného zástupce. 
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Brexit – budete postiženi ? 

 

ANO – pokud je dodavatelský řetězec propojen do UK 

 

Povolení 

Povolení udělená společnostem se sídlem ve Spojeném království již nebudou 

existovat, takže společnosti se sídlem v EU, které se spoléhají na tato 

povolení, budou muset najít dodavatele s platnými povoleními v EU-27 / 

EHP nebo požádat o nová povolení sami. 

 

Výrobci a výrobci se sídlem ve Spojeném království mohou převést své 

povolení na výhradního zástupce se sídlem v jednom ze zbývajících 27 

členských států EU nebo EHP. 

 

Dovozci se sídlem ve Spojeném království nemohou převést své povolení na 

výhradního zástupce v EU-27 / EHP. 
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Brexit – budete postiženi ? 

 

ANO – pokud je dodavatelský řetězec propojen do UK 

 

Biocidy 

Pokud chcete požádat o schválení účinné látky, musíte žádost podat v zemi 

EU-27 nebo EHP. Žádost můžete podat i po datu odstoupení Spojeného 

království. 

Dodavatel biocidních látek nebo přípravků 

V rámci BPR musí být látka nebo dodavatelé biocidů buď usazeni v EU, nebo 

mít v seznamu látek a dodavatelů uvedených v článku 95 jmenovaného 

zástupce EU. Společnosti, které nejsou členy EU, jsou zahrnuty společně se 

svými jmenovanými zástupci EU. 

Jako dodavatel se sídlem ve Spojeném království budete muset před 

vystoupením Spojeného království jmenovat zástupce se sídlem v EU, aby 

nedošlo k jeho vyřazení ze seznamu podle článku 95. 
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Brexit – budete postiženi ? 

 

ANO – pokud je dodavatelský řetězec propojen do UK 

 

Biocidy 

Povolení přípravků v UK přestanou platit. 

Vzájemné uznání pro UK přestanou platit. 

Z unijního povolení bude vyřazena UK. 

 

 

 

Seminář Novinky v chemické legislativě

info@envigroup.cz www.envigroup.cz



23.března 2017 - Agentura zveřejnila informace o přibližně 15 000 chemických látkách 
registrovaných podle nařízení REACH na svých internetových stránkách. Tyto 
informace se vztahují k vlastnostem jednotlivých látek a jejich účinkům na lidské 
zdraví a životní prostředí. Data pochází přímo od společností, které vyrábějí nebo 
dovážejí látky a  registrují je u ECHA. 

 

Agentura poskytla vybraná data ke stažení.   Cílem  je zvýšit jejich využívání a zlepšení 
bezpečného používání chemických látek po celém světě.  

       Data jsou k dispozici jako databáze IUCLID 6.  

 

 

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

/data-on-15-000-chemicals-

now-available-to-use 

 

Seminář Novinky v chemické legislativě

info@envigroup.cz www.envigroup.cz

https://echa.europa.eu/cs/-/data-on-15-000-chemicals-now-available-to-use
https://echa.europa.eu/cs/-/data-on-15-000-chemicals-now-available-to-use
https://echa.europa.eu/cs/-/data-on-15-000-chemicals-now-available-to-use
https://echa.europa.eu/cs/-/data-on-15-000-chemicals-now-available-to-use
https://echa.europa.eu/cs/-/data-on-15-000-chemicals-now-available-to-use
https://echa.europa.eu/cs/-/data-on-15-000-chemicals-now-available-to-use
https://echa.europa.eu/cs/-/data-on-15-000-chemicals-now-available-to-use
https://echa.europa.eu/cs/-/data-on-15-000-chemicals-now-available-to-use
https://echa.europa.eu/cs/-/data-on-15-000-chemicals-now-available-to-use
https://echa.europa.eu/cs/-/data-on-15-000-chemicals-now-available-to-use
https://echa.europa.eu/cs/-/data-on-15-000-chemicals-now-available-to-use
https://echa.europa.eu/cs/-/data-on-15-000-chemicals-now-available-to-use
https://echa.europa.eu/cs/-/data-on-15-000-chemicals-now-available-to-use
https://echa.europa.eu/cs/-/data-on-15-000-chemicals-now-available-to-use
https://echa.europa.eu/cs/-/data-on-15-000-chemicals-now-available-to-use
https://echa.europa.eu/cs/-/data-on-15-000-chemicals-now-available-to-use
https://echa.europa.eu/cs/-/data-on-15-000-chemicals-now-available-to-use
https://echa.europa.eu/cs/-/data-on-15-000-chemicals-now-available-to-use
https://echa.europa.eu/cs/-/data-on-15-000-chemicals-now-available-to-use


Veřejná konzultace k návrhu doporučení 18 látek navržených pro autorizaci 

10.9.2018 ECHA zahájila veřejnou konzultaci k návrhu 9. doporučení na zařazení 

dalších 18 látek na seznam látek podléhajících povolení. Konzultace potrvá do 5. 

prosince 2018 (zveřejněno ECHA 5. 9. 2018). 

 

Změna poplatků za podání žádosti o povolení látek podle nařízení REACH  

     Prováděcí nařízení Komise (EU) 2018/895, kterým se mění nařízení (ES) 

     č. 340/2008 o poplatcích a platbách ECHA. 

 

ECHA vytvoří do konce roku 2019 novou databázi o předmětech s obsahem 

nebezpečných chemických látek uvedených v Kandidátském seznamu 

Nová databáze bude určena zejména pro podnikatelské subjekty zpracovávající odpady 

a recyklované materiály a pro spotřebitele. 

 

Harmonogram pro zasílání žádostí o povolení používání chemické látky, zahrnuté do 

přílohy XIV nařízení REACH, do agentury ECHA (2018 - 2019) 

 ECHA zpřesnila harmonogram specifických oken pro zasílání žádostí o povolení k 

použití látek zahrnutých do přílohy XIV nařízení REACH. 
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Orientace na stránkách ECHA 

 

On-line 

 

https://echa.europa.eu/cs/home 
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Nařízení CLP 
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Konsolidované znění 01/12/2018  
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/AUTO/?uri=CELEX:02008R1272-20181201&qid=1552852271509


Nařízení Komise (EU) 286/2011 

(přizpůsobení 3. revizi GHS) 

 

To znamená změny v klasifikačních postupech 

 

 

 

V současné době plně platná bez výjimek. 
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Každý výstražný symbol nebezpečnosti pokrývá nejméně jednu 

patnáctinu minimální povrchové plochy štítku, který je určen k uvedení 

informací požadovaných podle článku 17.  

Minimální plocha každého výstražného symbolu nebezpečnosti nesmí být 

menší než 1 cm2.  

Přesnější specifikace velikosti štítků a grafických symbolů 
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Látky senzibilizující se klasifikují do kategorie 1, pokud neexistují dostatečné 

údaje na vytvoření podkategorií. 

 

Pokud existují dostatečné údaje, přesnější hodnocení umožní zařadit látky 

senzibilizující do  

- podkategorie 1A – silně senzibilující látky   (hranice EUH208 0,01-0,1 % ) 

– podkategorie 1B  - určené pro jiné látky senzibilizující. (hranice 0,1-1 % ) 

Senzibilizace  

Důležité změny v postupu klasifikace 
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Senzibilizace 

POZOR!! 

Štítek na obalu směsí, které nejsou klasifikovány jako senzibilizující, ale 

obsahují nejméně jednu látku klasifikovanou jako senzibilizující, která je 

přítomna v koncentraci rovné nebo vyšší, než je koncentrace uvedená v 

tabulce, musí obsahovat tuto standardní větu:  

EUH208 – ‚Obsahuje (název senzibilizující látky). Může vyvolat 

alergickou reakci.‘  

Směsi klasifikované jako senzibilizující, které obsahují jinou látku (jiné 

látky) klasifikované jako senzibilizující (kromě té látky, která vedla ke 

klasifikaci směsi) přítomnou (přítomné) v koncentraci rovné nebo vyšší než je 

uvedená v tabulce, musí na štítku uvádět název (názvy) uvedené látky 

(uvedených látek).  
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STOT SE 3 

H335, H336 
 

„Podráždění dýchacích cest a narkotické účinky se mají hodnotit odděleně 

podle kritérií uvedených v bodě 3.8.2.2. Při klasifikaci těchto nebezpečností 

by se měl příspěvek každé složky považovat za přídavný, pokud neexistují 

důkazy o tom, že její účinky nejsou přídavné.“  

                  … sčítat koncentrace složek 
 
 

H304 
 

„3.10.1.6.2a  

I když definice vdechnutí v bodě 3.10.1.2 zahrnuje i vstup pevných látek do 

dýchacího ústrojí, klasifikace: Asp. Tox. kategorie 1 (H304) se vztahuje jen 

na kapalné látky a směsi.“   

 

Důležité změny v postupu klasifikace 

Seminář Novinky v chemické legislativě

info@envigroup.cz www.envigroup.cz



EUH208 

Obsahuje (název senzibilizující látky). Může vyvolat alergickou reakci.  

 

 

Podmínky použití respektují změny v klasifikaci senzibilizace… 

 

EUH210 

Na vyžádání je k dispozici bezpečnostní list 

(patří na obaly pro průmyslové a profesní použití u směsí, které jako celek  

 nejsou klasifikované jako nebezpečné, ale obsahují nebezpečné složky) 

 

 

Ustanovení o hmatatelných výstrahách 

Toto ustanovení se nevztahuje na aerosoly, které jsou pouze klasifikovány a 

označeny jako ‚ Aerosoly, kategorie 1‘ nebo ‚Aerosoly, kategorie 2‘. 

Rovněž se nevztahuje na přenosné nádoby na plyn.“  
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H věty 

 

Zavádí se tzv. věty s prioritou. 

 

V souladu s článkem 27 se při označování mohou uplatňovat tyto zásady priority 

pro standardní věty o nebezpečnosti:  

 

a) má-li se použít standardní věta o nebezpečnosti H410 ‚Vysoce toxický pro vodní 

organismy, s dlouhodobými účinky‘, není nutné uvádět standardní větu o 

nebezpečnosti  H400 ‚Vysoce toxický pro vodní organismy‘; (Platí na označení) 

 

b) má-li se použít standardní věta o nebezpečnosti H314 ‚Způsobuje těžké poleptání 

kůže a poškození očí‘, není nutné uvádět standardní větu o nebezpečnosti                     

H318 ‚Způsobuje vážné poškození očí‘. (Platí na označení) 
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H věty 

 

Zavádí se tzv. kumulované věty. 

 

H300+H310  Při požití nebo při styku s kůží může způsobit smrt 

… 

H302 + H312 + H332   Zdraví škodlivý při požití, při styku s kůží  nebo při 

vdechování 

 

Při výběru standardních vět o nebezpečnosti v souladu s články 21 a 27 

mohou dodavatelé používat kombinované standardní věty o nebezpečnosti    
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P věty 

Doplněny nové kategorie pro senzibilizaci (1A, 1B) a pro ozonovou vrstvu 

 

 P502 Informujte se u výrobce nebo dodavatele o regeneraci nebo recyklaci.   

 

 

 

Zrušena EUH059 a nahrazena H420 (ozonová vrstva).  

H420 - Poškozuje veřejné zdraví a životní prostředí tím, že ničí ozon ve 

svrchních vrstvách atmosféry 
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Nařízení Komise (EU) 618/2012 

 

Změna v tabulkách harmonizované klasifikace 

 

V současné době plně platné bez výjimek. 
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- nová kategorii nebezpečnosti pro chemicky nestálé plyny 

- nová kategorie nehořlavé aerosoly  

- racionalizace P-vět (vypouští, přidává, mění) 

- výjimka z označování u LaS korozivních pro kovy (pokud nejsou žíravé pro kůži 

či oko) 

- výjimka v označování malých obalů (< 10 ml) dodávaných distributorům a 

podnikajícím uživatelům (pro výzkum a vývoj) 

- zpřesňuje text některých pasáží pro snadnější pochopení 

 

V současné době plně platné bez výjimek. 

 

Hlavní změny 

Nařízení Komise (EU) 487/2013/EC 
(přizpůsobení 4. revizi GHS) 
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Látky nebo směsi klasifikované jako korozívní pro kovy, nikoli však žíravé pro 

kůži ani pro oči  

Jsou-li v konečném stavu v balení pro spotřebitelské použití, nemusí na štítku 

nést výstražný symbol nebezpečnosti GHS05 (žíravost). 

 

Označení vnitřního obalu, jehož obsah nepřesahuje 10 ml  

Označení dle článku 17 CLP je možné vynechat, pokud:  

- látka nebo směs je uváděna na trh pro účely dodávky distributorovi nebo 

následnému uživateli pro vědecký výzkum a vývoj nebo analýzu kontroly kvality 

a  

- vnitřní obal je ve vnějším obalu, který splňuje požadavky článku 17.  

 

Musí být identifikátor výrobku a v případě potřeby výstražné symboly 

nebezpečnosti „GHS01“ (výbuch), „GHS05“ (žíravost), „GHS06“ (lebka) nebo 

„GHS08“ (postava). Jsou-li přiřazeny více než dva výstražné symboly 

nebezpečnosti, symboly „GHS06“ a „GHS08“ se upřednostní před symboly 

„GHS01“ a „GHS05“.  

- nevztahuje se na biocidy a přípravky na ochranu rostlin. 
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Hořlavé plyny (včetně chemicky nestálých plynů)  

 

Definice  

 

„Hořlavým plynem“ se rozumí plyn nebo plynná směs, která má se vzduchem 

rozmezí hořlavosti při teplotě 20 °C a standardním tlaku 101,3 kPa.  

 

 „Chemicky nestálým plynem“ se rozumí hořlavý plyn, který může reagovat 

výbušně i bez přítomnosti vzduchu nebo kyslíku. 

 

 

Chem. Unst. Gas A 

Chem. Unst. Gas B 
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Aerosoly 

 

Aerosol se zařadí do jedné ze tří kategorií této třídy na základě svých složek, 

chemického spalného tepla a popřípadě výsledků zkoušky hořlavosti. Aerosoly, 

jež nesplňují kritéria pro zařazení do kategorie 1 nebo kategorie 2, jsou zařazeny 

do kategorie 3.  
 
Flam. Aerosol 1   Aerosol 1  

Flam. Aerosol 2  Aerosol 2 

Flam. Aerosol 2  Aerosol 3 

 

 

Důležitá poznámka u Kritérií pro plyny pod tlakem!! 

 

Poznámka  

Aerosoly se neklasifikují jako plyny pod tlakem.  
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POZOR! Přidává se H-věta H229!!! 
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P-věty 

Při výběru pokynů pro bezpečné zacházení mohou dodavatelé kombinovat 

pokyny pro bezpečné zacházení uvedené v tabulce, a to s ohledem na jasnost a 

srozumitelnost pokynů pro bezpečné zacházení.  

 

Je-li část znění pokynů pro bezpečné zacházení uvedena v hranatých 

závorkách […], znamená to, že text v hranatých závorkách neodpovídá ve 

všech případech a měl by se použít jen za určitých okolností. V takových 

případech jsou uvedeny podmínky, za nichž by měl být text použit. 

 

P284 [V případě nedostatečného větrání] používejte vybavení pro ochranu 

dýchacích cest. 
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Použije-li se v pokynech pro bezpečné zacházení obrácené lomítko nebo 

lomítko [/], znamená to, že je třeba vybrat jednu z vět, které jsou tímto 

lomítkem odděleny, v souladu s pokyny. (Toto obvykle dodavatelé nedělají) 

 

Použijí-li se v pokynech pro bezpečné zacházení tři tečky […], jsou podrobnosti 

o tom, jaké informace je třeba poskytnout, uvedeny u tohoto zápisu. 

 

Např. P220 Uchovávejte/skladujte odděleně od oděvů/…/hořlavých materiálů.   

 

(v textu přílohy uvedeno, co a kdy je třeba použít a specifikovat) 
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Použije-li se v pokynech pro bezpečné zacházení obrácené lomítko nebo 

lomítko [/], znamená to, že je třeba vybrat jednu z vět, které jsou tímto 

lomítkem odděleny, v souladu s pokyny. (Toto obvykle dodavatelé nedělají, 

proto lomítka v některých případech v další novele nahradily hranaté závorky) 
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Typickým příkladem, kdy dodavatelé ignorují lomítka je věta P260 

 

 

Když nevyberu, tak 

podle skupenství 

dané látky nebo  

směsi je část té věty 

nesmyslná 

Totéž platí i pro větu  

P261  Zamezte vdechování prachu/dýmu/plynu/mlhy/ par/aerosolů.  
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P210 Chraňte před teplem/jiskrami/otevřeným plamenem/horkými povrchy.– 

Zákaz kouření.  Nahrazeno – zrušena možnost výběru 

P210 Chraňte před teplem, horkými povrchy, jiskrami, otevřeným ohněm a 

jinými zdroji zapálení. Zákaz kouření. 

 

P223 Chraňte před možným stykem s vodou kvůli prudké reakci a možnému 

náhlému vzplanutí. (věta zkrácena) 

P223 Zabraňte styku s vodou.  

 

P310 Okamžitě volejte TOXIKOLOGICKÉ INFORMAČNÍ STŘEDISKO 

nebo lékaře.  (slůvko nebo nahrazeno výběrovým lomítkem) 

P310 Okamžitě volejte TOXIKOLOGICKÉ INFORMAČNÍ 

STŘEDISKO/lékaře/…. 
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Zrušeny  

P281 Používejte požadované osobní ochranné prostředky. 

P285 V případě nedostatečného větrání používejte vybavení pro ochranu 

dýchacích cest. 

P307 PŘI expozici: 

P309 PŘI expozici nebo necítíte-li se dobře: 

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

 

… a celá řada dalších změn 

Podstatné pro P věty je, že (kromě P501) nejsou povinné, jejich výběr je na 

osobě, která provádí značení 

 

Ale jejich text MUSÍ  být v souladu s přílohou IV část 2 a současně jsou na 

začátku přílohy IV dány pokyny, jak tyto věty používat a upřesnit na označení 

jejich znění. 
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Nařízení Komise (EU) 944/2013 

(přizpůsobení 5. revizi GHS a závěrům RAC ECHA) 

 

V současné době plně platné bez výjimek. 

 

 

Oprava klasifikací a doplnění nových harmonizovaných. 
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Změněny kategorie, pro 

které se má použít  P210. 
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Nařízení Komise (EU) 944/2013/EC 

(přizpůsobení 5. revizi GHS a závěrům RAC ECHA) 

 

V současné době plně platné bez výjimek. 

 

 

Novelizace klasifikací a doplnění nových harmonizovaných. 
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82 

Nařízení Komise (EU) č. 1297/2014 

- Změna CLP, ale týká se detergentů 

 

 Rozpustný obal pro jednorázové použití 

 

Intoxikace a poškození očí u dětí 

 

 v současné době plně platné 
 

 

 

Prací prostředky v rozpustném obalu musí být uzavřeny ve vnějším obalu 

Vnější obal musí být  

 neprůhledný nebo tmavý, opakovaně uzavíratelný 

 samostatně stojící nádoba 

 P102 Uchovávejte mimo dosah dětí – na viditelném místě a poutající   

    pozornost 

 uzávěr – silou, koordinovaný pohyb rukou 

 

Rozpustný obal musí 

 averzivní přísadu, který vyvolá nejdéle za 6 s odmítavou reakci 

  vydrží 30 s ve vodě o t 20°C a odolá tlaku o síle 300 N 
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Nařízení Komise EU 2015/1221 

(změna přílohy VI nařízení CLP) 

 

 

 

zavedení nových nebo aktualizovaných harmonizovaných klasifikací a označení 

některých látek. 

 

V současné době plně platné bez výjimek. 
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Nařízení komise (EU) 2016/918 

 

Obsahuje změny, které se mimo jiné týkají  

• nových alternativních metod pro klasifikaci oxidujících tuhých látek,  

• změny předpisů upravujících klasifikaci nebezpečnosti s ohledem 

na dráždivost/žíravost pro kůži a vážné poškození/podráždění očí a 

• aerosolů. 

 

Dále obsahuje změny v několika pokynech pro bezpečné zacházení a 

také změny pořadí některých pokynů pro bezpečné zacházení, které 

odrážejí odstranění příslušné položky a oddělené vložení položky na nové 

místo v seznamu.  

 

Pozor na změny textů P vět v dalších jazykových mutacích a to i u vět, které 

se textově neměnily. 
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 Nařízení komise (EU) 2016/918 

 

Článek 2 stanoví přechodné období a použitelnost  

tohoto nařízení, aby dodavatelé látek a směsí měli 

 čas přizpůsobit se novým ustanovením týkajícím se klasifikace  

a označování, která zavádí toto nařízení.Současně však umožňuje,  

aby ustanovení tohoto nařízení byla dobrovolně uplatňována ještě  

před uplynutím přechodného období. 

 

Látky a směsi klasifikované podle CLP a UVEDENÉ NA TRH 

před 1. 2. 2018 NEMUSÍ být znovu označeny a zabaleny podle tohoto 

nařízení před 1. únorem 2020 

 

Článek 3: Toto nařízení vstupuje v platnost dvacátým dnem po vyhlášení 

v Úředním věstníku Evropské unie a použije se ode dne 1. února 2018. 
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P302+P334 PŘI STYKU S KŮŽÍ: Ponořte do studené vody nebo zabalte do 

vlhkého obvazu. (nová) 

 

P302+P352 PŘI STYKU S KŮŽÍ: Omyjte velkým množstvím vody/... 

 

P302+P335+P334 PŘI STYKU S KŮŽÍ: Volné částice odstraňte z kůže. 

Ponořte do studené vody [nebo zabalte do vlhkého obvazu] 

 

P303+P361+P353 PŘI STYKU S KŮŽÍ (nebo s vlasy): Veškeré 

kontaminované části oděvu okamžitě svlékněte. Opláchněte kůži vodou [nebo 

osprchujte] 
 

 

Novela P vět v nařízení (EU) 2016/918 

Povinně se použije od 1. 2. 2018 

Označení před tímto datem nemusí být změněno do 1. 2. 2020  
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Změna P vět novelou 2016/918 

 

Např.  

P263 Zabraňte styku během těhotenství/kojení.   

P263  Zabraňte styku během těhotenství a kojení.  

 

P282 Používejte ochranné rukavice proti chladu /obličejový štít /ochranné brýle.  

P282  Používejte ochranné rukavice proti chladu a buď obličejový štít, 

           nebo ochranné brýle.  

 

P234 Uchovávejte pouze v původním obalu.  

P234 Uchovávejte pouze v původním balení. 

 

 

Platnost od 1. 2. 2018 

 

Výjimka na látky a směsi uvedené na trh 

před tímto datem bude do 1. 2. 2020 
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Změna P vět novelou 2016/918 

 

Další změněné věty  

 

P334 Ponořte do studené vody [nebo zabalte do vlhkého obvazu].  

 

P353 Opláchněte kůži vodou [nebo osprchujte].  

 

P303 + P361 + P353 PŘI STYKU S KŮŽÍ (nebo s vlasy): Veškeré 

kontaminované části oděvu okamžitě svlékněte. Opláchněte kůži vodou [nebo 

osprchujte]. 

 

 

Předchozí novela též zavedla větu 

P502 Informujte se u výrobce nebo dodavatele o regeneraci nebo recyklaci. 

 

 

Platnost od 1. 2. 2018 

 

Výjimka na látky a směsi uvedené na trh 

před tímto datem bude do 1. 2. 2020 
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Pokyny pro bezpečné zacházení – všeobecné, stále jen doporučení  
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Opticky novela 2016/918 vypadá jako veliká – novelizuje se klasifikační 

schéma 

 

Ale u žíravosti se jen přidalo, že bude žíravost kategorie 1 a podkategorie 1A, 

1B, 1C, ale podmínky určení zda je nebo není látka žíravá se nemění. 

Pokud jde o čistou látku, tak se žíravost zařazuje na základě popsaného 

schématu a i testování má schéma počínající vyhodnocením hodnoty pH. 

Pokud jsou doposud látky v kategoriích 1A, 1B nebo 1C, tak tam  i zůstanou a 

nově pokud se nově nevejdou do podkategorie, tak to bude u prokázané 

žíravosti obecně kategorie 1 

 

Schéma pro hodnocení žíravosti směsí se nijak výrazně nezměnilo, jen se tam 

počítá s obecnou hodnotou žíravosti kategorie 1. 
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Ve vodním prostředí se postupy zásadně neupravovaly. 

Úprava spočívá ve změně  

termín „akutní (krátkodobá) nebezpečnost“ nahrazuje termínem 

„krátkodobá (akutní) nebezpečnost“  

termín „dlouhodobá nebezpečnost“ nahrazuje termínem „dlouhodobá 

(chronická) nebezpečnost“.  

 

„Nebezpečnost pro vodní prostředí se člení na:  

— krátkodobou (akutní) nebezpečnost pro vodní prostředí, 

 — dlouhodobou (chronickou) nebezpečnost pro vodní prostředí.“  

  

Základním důvod, proč se v té novele reviduje celé klasifikační schéma je ve 

změnách P vět. 

Ty se uvádějí u klasifikačních tabulek a proto je revidována celá příloha, která 

se klasifikace týká. 
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Nařízení Komise EU 2016/1179 

(změna přílohy VI nařízení CLP) 

 

 

 

 

zavedení nových nebo aktualizovaných harmonizovaných klasifikací a označení 

některých látek. 

 

Dodržování nových harmonizovaných klasifikací nebude požadováno ihned, nové 

nařízení se pro látky a směsi použije od 1. března 2018, lze jej však použít i před 

tímto termínem. 

 

 

 

 

 

 

 

 

Platí od 

 

1.3.2018 
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Nařízení Komise EU 2017/776 

(změna přílohy VI nařízení CLP) 

 

 

 

 

zavedení nových nebo aktualizovaných harmonizovaných klasifikací a označení 

některých látek. 

 

Informace týkající se klasifikace a označení jednotlivých záznamů  

v tabulce 3 – se použijí od 1. června 2017. 

(týká se změny v písmenných a číselných poznámkách a * v harmonizované 

klasifikaci i hodnot ATE a multiplikačních faktorů, které jsou povinné) 

 

Klasifikovat a značit podle tohoto nařízení se mohou látky a směsi před 1.12. 2018 

 

 

 

 

 

 

Platí od 

 

1.12.2018 

(týká se nových klasifikací) 
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Nařízení upravuje a mění tabulku harmonizovaných klasifikací 

 

Ruší část 3.2 tabulky VI , která obsahovala klasifikace podle směrnice 

67/548/EHS, protože tyto klasifikace jsou od 1.6.2017 nepoužitelné při 

novém značení a při uvádění na trh. 

(jediné, kde může být „stará“ klasifikace jsou zásoby ve firmách pro vlastní 

potřebu, které již nebudou uváděny na trh) 

 

 

Upravuje se část vztahující se k poznámkám a používání hvězdiček v rámci 

harmonizované klasifikace (např. minimální klasifikace) 

 

Zavádí se povinné hodnoty ATE pro výpočet akutní toxicity a povinné 

multiplikační faktory. 
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Multiplikační faktory a (*) 

 

Multiplikační faktor – speciální faktor pro výpočet nebezpečnosti pro vodní 

prostředí u směsí 

 

 

 

 

 

 

 

 
Minimální 

klasifikace 
Upřesnění podmínek 

expozice 

CLP 
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Povinné  ATE (odhad akutní toxicity) 
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Nařízení Komise (EU) 2018/669  
 

Tato novela zavádí ve všech jazykových mutacích nařízení CLP,  

v tabulce harmonizovaných klasifikací překlady názvů chemických látek do 

příslušného národního jazyka, Doposud byly ve všech překladech pouze 

anglicky a jazyková verze byla jen v seznamu na stránkách ECHA.  

 

Národní názvy se například v BL a na štítku v daném jazyce musí od 1. 12. 

2019 používat povinně. 
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NAŘÍZENÍ KOMISE (EU) 2017/542 ze dne 22. března 2017, 

kterým se mění nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) 

č. 1272/2008 o klasifikaci, označování a balení látek a směsí 

doplněním nové přílohy upravující harmonizované informace 

týkající se reakce na ohrožení zdraví  
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Nařízení EK 2017/542 nově stanoví: 

 

Změna označování směsí – nový prvek na štítku 

 

Soubor informací, který je poskytován příslušným orgánům pro případ reakce 

na ohrožení zdraví a preventivních opatření (příloha VIII CLP) 

 

Novým označením na štítku je 

jedinečný alfanumerický identifikátor, tzv. UFI (Unique Formula Identifier), 

který bude vždy pevně spojen s podaným oznámením o nebezpečné směsi. 

 

Nové UFI označení poskytuje předkladatel 

Dovozce nebo následný uživatel 

 

(V ČR nyní směsi oznamují i distributoři ze zemí EU, tyto informace by 

toxikologické centrum mělo získat přes UFI kód) 
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Nařízení EK 2017/542 nově stanoví: 

 

Změna označování směsí – nový prvek na štítku 

 

UFI bude na etiketách výrobků (pro spotřebitele) již od roku 2020. Do roku 

2025 bude na všech etiketách výrobků. 

 

Podmínka – výrobky (směsi) nebezpečné pro zdraví a fyzikálně chemicky. 

 

Kromě UFI se budou poskytovat další požadované informace podle nařízení 

toxikologickým centrům. 

 

UFI a další poskytnuté informace, budou využívány především 

toxikologickými centry v případě tísňového volání.  
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Kód UFI ke směsi lze vygenerovat na stránkách ECHA (generátor kódů je již k 

dispozici) 

 

https://ufi.echa.europa.eu/#/create 

 

Vstupními informace k získání UFI je DIČ společnosti a číslo formulace 

(katalogové číslo směsi). 
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https://poisoncentres.echa.europa.eu/cs/ufi-generator 
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V případě, že společnost nemá přidělené DIČ, lze si číslo potřebné pro 

vygenerování UFI v generátoru vytvořit.  

 

 

Katalogové číslo směsi může nabývat hodnot od 0 do 268.435.455. Číslo si 

může dodavatel volit sám. 

 
V případě, že společnost nemá přidělené DIČ, ECHA vygeneruje pořadové 

číslo začínající znakem „1“, např. 1000000003458 

 

Katalogové číslo směsi může nabývat hodnot od 0 do 268.435.455. Číslo si 

může dodavatel volit sám. 
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Co je potřeba k vytvoření UFI 

Daňové identifikační číslo a vaše (firemní) katalogové číslo směsi. 

 

Jak se ochrání důvěrné informace o směsích 

Není možné dekódovat informace o směsích z UFI kódu. 

 Pouze toxikologické středisko bude vědět, která směs k danému UFI patří. 

 

Jak se UFI bude používat v dodavatelském řetězci 

Poskytuje se na štítku (distributor má směs s UFI a poskytuji takto dále) 

 

Následný uživatel, který míchá směs a používá k tomu jinou směs, ta bude mít 

své UFI, ale to které se bude poskytovat dále je nové UFI nově vzniklé směsi. 

Číslo UFI v původní směsi již je zahrnuto v systému. 
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Kdy se mění UFI 

Při změně složení směsi nad povolené odchylky . 

 

Může se používat jeden UFI pro více produktů nebo několik UFI pro 

jeden produkt ? 

Pokud je složení stejné – stejný UFI ve všech zemích, kde je uváděno na trh 

Nebo můžou být pod stejným UFI (stejné složení) produkty různých 

obchodních názvů. 

 Podmínka je, že UFI vždy musí být nahlášeno toxikologickému centru.. 

 

Může se UFI poskytovat i na neklasifikované směsi nebo s měsi 

nebezpečné jen pro životní prostředí ? 

Ano dobrovolně lze, kódy napomáhají toxikologickým centrům, aby věděly o 

jaké výrobky se jedná 
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Musí být UFI vždy na etiketě ? 

Ano pokud je směs nebezpečná pro zdraví a fyzikálně chemicky. 

Výjimkou jsou směsi, které nejsou označeny používají se v průmyslových 

areálech. Tam se UFI může uvést do bezpečnostního listu. 

 

 
Formát UFI 

 

DIČ: CZ00543143 

Katalogové číslo směsi: 000224007 

UFI: KRDX-B987-M00E-PV3E 

 

(Fiktivní ukázka) 
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Nově se do CLP zařazuje příloha VIII, která uvádí rozsah informací 

poskytovaných příslušným orgánům podle čl. 45 

 

Příloha VIII věcně nahrazuje rozsah poskytovaných informací podle přílohy č. 

1 vyhlášky č. 61/2013 Sb. 

 

Informace musí být poskytovány příslušným orgánům elektronicky ve formátu 

XML, jeho parametry stanoví ECHA. 

 

Informace se poskytují pro směsi, které mají nebezpečné fyz-chem vlastnosti a 

nebezpečné vlastnosti ovlivňující zdraví. 

(výjimka pro plyny pod tlakem a výbušniny) 
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K popisu použití směsi zavede agentura ECHA musí  harmonizovaný 

systémem  kategorizace  výrobků.  

 

Použití musí být popsáno v souladu s touto kategorizací. 

 

Pokud bude mít skupina  směsí stejnou klasifikaci nebezpečnosti a bude patřit 

do stejné kategorie bude možné podat skupinové podání.  

Oznámit tuto skupinu směsí v jednom podání 

Příklad skupinového podání : jeden typ barvy s velkým množstvím barevných 

odstínů. 

 

Skupinového podání je podobné kategorii biocidních přípravků, kdy se složení 

definuje koncentračními rozmezími složek.  

Proměnlivý obsah se připouští pouze u barevných pigmentů a parfémů. 
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Na stránkách ECHA je zveřejněn formát PCN pro oznamování požadovaných 

informací s využitím IUCLID6. 

 

Zatím se jedná o pilotní testovací projekt, který se dále bude upravovat. 

(synchronizováno s IUCLID – říjen) 

 

Podrobnosti a další informace k formátu jsou na stránkách ECHA v sekci 

Poison Centres 

 

https://poisoncentres.echa.europa.eu/cs/poison-centres-notification-format 

 

ECHA zveřejnila praktického průvodce k evropskému systému kategorizace 

výrobků 

V souladu s nařízením CLP a ve spolupráci s průmyslem a určenými subjekty 

vyvinula ECHA evropský systém kategorizace výrobků (EuPCS). 
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Požadavky na oznamované informace v ČR se významně neliší od nové 

struktury vyplývající z přílohy VIII. 

 

Příloha VIII navíc vyžaduje oznámení těchto informací: 

• Telefonní číslo a e-mailovou adresa pro rychlý přístup k doplňujícím 

informacím o výrobku  

• Prvky označení 

• Toxikologické informace  

• Doplňující informace (druhy a velikosti balení, kategorizace výrobku, typ 

použití) 

 

Příloha VIII nevyžaduje poskytnutí informace o rozpustnosti ve vodě, tak jak 

doposud vyžaduje úprava v ČR. 
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Nařízení Komise (EU) č. 2017/542 je použitelné od 1.1.2020. 

 

Plnění povinností ze strany dovozců a následných uživatelů je rozděleno do tří 

fází: 

 

1.) spotřebitelská použití – použije se od 1.1.2020 

 

2.) profesionální použití – použije se od 1.1.2021 

 

3.) průmyslové použití – použije se od 1.1.2024 
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Zdroj web stránky MPO 
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Zdroj web stránky MPO 

K dispozici jsou nové 

aktualizované pokyny  

zatím pouze v angličtině 

Starší novinka 
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Česká legislativa 
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Nařízení vlády z výhradní části obsahuje transpozici směrnice (EU) 2017/164 ze 

dne 31. ledna 2017, kterou se stanoví čtvrtý seznam směrných limitních 

hodnot expozice na pracovišti podle směrnice Rady 98/24/ES  

 

Expoziční hodnoty chemických látek jsou nově zavedeny do českého právního 
řádu, jejich limitní hodnoty jsou upraveny nebo nedojde k úpravě limitních 
hodnot, jelikož české limitní hodnoty jsou nastaveny totožně jako hodnoty 
směrnicí či národní limitní hodnoty jsou přísnější. 

 

Nově zavedené limitní hodnoty 

terfenyl, hydrogenovaný, nitroethan, methylformiát, kyselina akrylová, kyanid 
draselný, jako CN, 2-ethylhexanol, but-2-yn-1,4-diol, butandion, amitrol 

 

Upravená limitní hodnota v souladu s novou směrnicí 

tetrachlorethen, oxid vápenatý, 2-propenal, oxid uhelnatý, oxid dusnatý, oxid 
dusičitý, mangan a jeho anorganické sloučeniny, jako Mn, kyanovodík, kyanid 
sodný, jako CN, hydroxid vápenatý, hydrid lithný, glyceroltrinitrát, 1,4-
dichlorbenzen 

 
116 

Nařízení 246/2018 Sb. – novela nařízení 361/2007 Sb. Seminář Novinky v chemické legislativě

info@envigroup.cz www.envigroup.cz



 

C) Chemické látky, které nebudou směrnicí dotčeny a bude zachována národní 

     úprava  

oxid siřičitý, tetrachlormethan, tetraethylsilikát, kyselina octová, ethylacetát, 
dichlormethan, 1,1-dichlorethen, difenylether, 2,2-bis(4-hydroxyfenyl)propan 

  

Navržené úpravy se dotknou zaměstnanců 

při práci s manganem,  

při práci s oxidem uhelnatým,  

při práci s kyselinovou octovou zaměstnanců  

při práci s tetrachlorethenem  

při práci s hydroxidem vápenatým. 
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Označování dle 375/2017 
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Nařízení 375/2017 Sb., Bezpečnostní značky a signály 

• Nádoby používané při práci s chemickými látkami nebo směsmi 

klasifikovanými jako nebezpečné pro kteroukoli třídu fyzikální 

nebezpečnosti nebo nebezpečnosti pro zdraví, jakož i nádoby pro 

skladování takových nebezpečných látek nebo směsí a potrubní vedení, 

kterým se tyto látky nebo směsi dopravují, musí být po celou dobu jejich 

používání, skladování nebo přepravy označeny příslušným výstražným 

symbolem nebezpečnosti na viditelném místě s kontrastním pozadím a 

podle potřeby i vzorcem nebo názvem chemické látky nebo směsi.  
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Klasifikaci chemických látek a směsí a výstražné symboly nebezpečnosti 

stanoví přímo použitelný předpis Evropské unie. Výstražné symboly 

nebezpečnosti lze pro označení podle věty první nahradit výstražnými 

značkami uvedenými v příloze k tomuto nařízení, pokud tyto značky obsahují 

shodný piktogram. 
 

 

 

 Nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1272/2008 ze dne 16. 

prosince 2008 o klasifikaci, označování a balení látek a směsí, o změně a 

zrušení směrnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o změně nařízení (ES)              č. 

1907/2006 
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Značky označující nádoby pro skladování nebezpečných chemických 

látek, přípravků a potrubní vedení, které tyto látky nebo přípravky 

dopravují, nesmí být snadno odstranitelné a musí být umístěny na 

dostupných stranách nádoby nebo potrubního vedení. Značky na 

potrubním vedení se umísťují v účelných odstupech a v blízkosti 

nebezpečných míst, zejména u ventilů a spojů. 
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Místnosti, uzavřené prostory nebo prostranství, kde je skladováno nebo 

dopravováno více nebezpečných chemických látek nebo přípravků, 

musí být označeny značkou výstrahy, pokud nepostačují značky 

umístěné na jednotlivých obalech nebo nádobách. Sklady většího 

počtu nebezpečných chemických látek nebo přípravků musí být 

podle dané situace označeny v blízkosti místa skladování nebo na 

dveřích skladu. 

     V tomto případě lze použít výstražné značky pro všeobecné nebezpečí.  
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Nařízení 375/2017 Sb., Bezpečnostní značky a signály 
 

Značky výstrahy 
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Nařízení 375/2017 Sb., Bezpečnostní značky a signály 
 

Značky zákazu 
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Nařízení 375/2017 Sb., Bezpečnostní značky a signály 
 

Značky příkazu 

Seminář Novinky v chemické legislativě

info@envigroup.cz www.envigroup.cz



Povinnost označení v přesném souladu s CLP nebo s nařízením 

375/2017 Sb., se nevztahuje na nádoby používané při práci velmi 

krátkou dobu nebo opakovaně nebo na nádoby jejichž obsah se často 

mění. 
 

Předpokladem ale je, že jsou přijata vhodná a dostatečná opatření            

k zajištění bezpečnosti a ochrany zdraví při práci. 
 

K označení samozřejmě lze použít veškeré prostředky , které nabízí 

CLP nebo nařízení 375/2017 Sb., ale není nutné se požadavky 

předpisů striktně řídit (údaje na označení, velikost štítku, velikost 

symbolů nemusí odpovídat) 
 

Označování provozních nádob (obaly, které nejsou uvedeny na trh) 
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Veškerá pracovní označení musí být provedena s ohledem na 

bezpečnost  a doplněna příslušnými školeními. Úroveň ochrany musí 

být zachována stejně jako při plném značení výrobků při uvádění 

na trh. 

 

ALE !!!!   POZOR NA SOULAD S PRAVIDLY PRO NAKLÁDÁNÍ  

 

     I pracovní značení musí zajistit, aby příslušné nebezpečnosti, na které 

se vztahují písemná pravidla pro nakládání, neporušovalo podmínky  

      k nakládání projednaná s OOVZ. 

Označování provozních nádob (obaly, které nejsou uvedeny na trh) 
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Výstražná značka "Škodlivé nebo dráždivé látky„   

         vypouští.  

 

 

Výstražná značka  „všeobecné nebezpečí“ 

nesmí být používána k varování před nebezpečnými 

chemickými látkami nebo směsmi 

       kromě případů, kdy je v souladu s nařízením použita k 

označení skladů většího počtu nebezpečných látek nebo 

směsí 

            

 

 

Škodlivé nebo 
dráždivé látky 
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Další možnosti: 

Štítky – označení potřebné podle níže uvedeného odstavce: 
          Nádoby používané při práci s chemickými látkami nebo směsmi klasifikovanými jako nebezpečné pro 

kteroukoli třídu fyzikální nebezpečnosti nebo nebezpečnosti pro zdraví v souladu s nařízením (ES) č. 

1272/2008 a nádoby užívané pro skladování takových nebezpečných látek nebo směsí, spolu s viditelným 

potrubím obsahujícím nebo přepravujícím tyto nebezpečné látky a směsi, musí být označeny příslušnými 

výstražnými symboly nebezpečnosti v souladu s CLP. 

 

mohou být nahrazeny značkami výstrahy s použitím příslušných 

piktogramů, pokud není k dispozici příslušná značka musí být použit 

potřebný symbol podle CLP. 

 

mohou být doplněny dalšími informacemi jako jsou název nebo vzorec 

nebezpečné látky nebo směsi a podrobnosti rizika, 

 

při přepravě nádob na pracovišti mohou být doplněny nebo nahrazeny 

značkami používanými v Unii pro přepravu nebezpečných látek 

nebo směsí 
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Značky výstrahy pro chemické nebezpečí 

Tato značka se použije pouze k označení skladu s 

větším množstvím chemických látek a směsí 

Doplní se vhodný text výstrahy! 
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Nakládání s chemickými látkami 
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Zákon 267/2015 kterým se mění zákon 258/2000 Sb.,  

§ 44a  a § 44b   

 

 
 

 
 

Novela zákona o ochraně veřejného zdraví 

 

Chystá se další, která přinese dost podstatné změny do § 44a 
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 § 44a 
 

 

 

  

Při nakládání s chemickými látkami a směsmi je potřeba určitá obezřetnost 

vždy. 

 

Zákon vymezuje vlastnosti látek a směsí, na které musí být v souladu s tímto 

zákonem brán zvláštní zřetel, a které podléhají posouzení nakládání orgány 

ochrany veřejného zdraví. 
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Nakládání s nebezpečností  (zákon hovoří o látkách vysoce toxických) 

 

 

 

 

Musí být zajištěno odborně způsobilou osobou 

Na tyto nebezpečnosti musí být na pracovišti písemná pravidla  projednaná s 

místně příslušnou hygienou. 

Skladování pod „uzamčením“ 

Evidence příjmu a výdeje těchto látek 

Povinné školení nakládajících osob osobou odborně způsobilou jednou  

za 2 roky. 

 

 

 

T+ Acute Tox. 1 Acute Tox. 2 
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Nakládání s nebezpečností  (zákon hovoří o látkách toxických) 

 

 

 

 

 

 

T STOT SE 1 

STOT RE 1 

Acute Tox. 3 

Na tyto nebezpečnosti musí být na pracovišti písemná pravidla  projednaná        

s místně příslušnou hygienou. 

Seminář Novinky v chemické legislativě

info@envigroup.cz www.envigroup.cz



 Nakládání s nebezpečností  (zákon hovoří o látkách žíravých) 

 

 

 

    

 

 

 

C Skin Corr. 1 Skin Corr. 1B 

Skin Corr. 1C 

Skin Corr. 1A 

H314 

Na tyto nebezpečnosti musí být na pracovišti písemná pravidla  projednaná        

s místně příslušnou hygienou. 

Seminář Novinky v chemické legislativě

info@envigroup.cz www.envigroup.cz



Nakládání s nebezpečností  CMR : 

Karcinogenní kategorie 1 (R45, R49) nebo 2 (R45, R49) ,    

Karcinogenita kategorie 1A nebo 1B   (H350, H350i) 

 

Mutagenní kategorie 1 (R46) nebo 2 (R46),  

Mutagenita v zárodečných buňkách 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) 

 

 

 

 

 

 

 

Na tyto nebezpečnosti musí být na pracovišti písemná pravidla  projednaná        

s místně příslušnou hygienou. 

C 

M 

R 

CMR 
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Písemná pravidla 

Pravidla o bezpečnosti, ochraně zdraví a ochraně  životního prostředí při práci 

s nebezpečnými chemickými látkami a chemickými přípravky. 

 

Měly by obsahovat alespoň:  (není osnova – sestaveno dle praxe) 

1. Identifikace pracoviště, pro které jsou pravidla vydávána 

2. Informace o vyjmenovaných nebezpečných vlastnostech látek a směsí 

3. Základní zásady bezpečné manipulace a skladování 

4. Příznaky akutní a chronické otravy  

5. Předlékařská první pomoc  

6. Postup při nehodě, včetně vybavení zaměstnanců OOPP pro případ 

nehody, vybavení pracoviště asanačními prostředky i jejich uložení.  

 

Text pravidel je právnická osoba nebo podnikající fyzická osoba povinna 

projednat s orgánem ochrany veřejného zdraví příslušným podle místa 

činnosti. 
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Souhrn 

Písemná pravidla musí být na nebezpečnost: 

Dle zákona: 

T+, T, C, CMR kat. 1 a 2 

 

Dle CLP: 

Acute Tox. 1, 2 a 3 

STOT SE 1 (Toxicita pro specifické cílové orgány – jednorázová expozice ) 

STOT RE 1 (Toxicita pro specifické cílové orgány – opakovaná expozice ) 

Skin Corr. 1.. (podkategorie korozivní kategorie 1A, 1B, 1C) 

CMR 1A a 1B 

 

 

 

 

 

 

 

Písemná pravidla nemusí být na vlastnost Eye Dam. 1 H318 

 

Eye Dam 1 není žíravost 
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V praxi budou vedle sebe obaly značené: 

Nebezpečí 

 

H318 Způsobuje vážné 

          poškození očí. 
 

+ P věty  např.:  

 

P303+P361+P353 PŘI ZASAŽENÍ 

OČÍ: Několik minut opatrně 

vyplachujte vodou. Vyjměte 

kontaktní čočky, jsou-li nasazeny a 

pokud je lze vyjmout snadno. 

Pokračujte ve vyplachování. 

Nebezpečí 

 

H314 Způsobuje těžké poleptání 

          kůže a poškození očí. 
 

+ P věty  např.:  

 

P303+P361+P353 PŘI ZASAŽENÍ 

OČÍ: Několik minut opatrně 

vyplachujte vodou. Vyjměte kontaktní 

čočky, jsou-li nasazeny a pokud je lze 

vyjmout snadno. Pokračujte ve 

vyplachování. 

PRAVIDLA 
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 § 44b 
 

 

 

 

 

Odborná způsobilost 
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Odborná způsobilost  

Za fyzické osoby odborně způsobilé pro nakládání s nebezpečnými 

chemickými látkami a chemickými směsmi klasifikovanými jako vysoce 

toxické se považují: 

1. získali vysokoškolské vzdělání v akreditovaném magisterském studijním 

programu všeobecné lékařství, zubní lékařství nebo stomatologie, 

farmacie, nebo v akreditovaných magisterských studijních programech v 

oblasti veterinárního lékařství a hygieny nebo ochrany veřejného zdraví,  

2.   získali vysokoškolské vzdělání v oblasti oborů chemie,  

3. získali vysokoškolské vzdělání v oblasti skupiny učitelských oborů se 

zaměřením na chemii, nebo  

4.  získali vysokoškolské vzdělání a mají doklad o celoživotního vzdělávání v 

oboru toxikologie,  

5. získali vysokoškolské vzdělání v akreditovaném magisterském studijním 

programu rostlinolékařství nebo ochrana rostlin, popřípadě v rámci 

programu celoživotního vzdělávání v tomto oboru,  
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Komisi pro přezkoušení odborné způsobilosti pro nakládání s nebezpečnými 

chemickými látkami a chemickými směsmi klasifikovanými jako vysoce 

toxické (dále jen "zkušební místo") zřizuje příslušný orgán ochrany 

veřejného zdraví. Ministerstvo zdravotnictví stanoví prováděcím právním 

předpisem způsob zřízení komise a její složení, obsah a formu přihlášky ke 

zkoušce, základní obsah a podmínky provedení zkoušky.   

 

Ke zkoušce se může přihlásit u kteréhokoliv zkušebního místa fyzická osoba 

starší 18 let, která má trvalý pobyt na území České republiky, popřípadě 

bydliště, jde-li o fyzickou osobu, která trvalý pobyt na území České 

republiky nemá (dále jen "uchazeč"). Pozvánku ke zkoušce doručí zkušební 

místo uchazeči nejpozději 30 dní před termínem konání zkoušky.  
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Orgán ochrany veřejného zdraví vydá uchazeči, který úspěšně vykonal 

zkoušku, nejpozději do 30 dnů ode dne vykonání zkoušky osvědčení o 

odborné způsobilosti pro nakládání s nebezpečnými chemickými látkami a 

chemickými směsmi klasifikovanými jako vysoce toxické. Za vydání 

osvědčení se platí správní poplatek. Osvědčení je platné po dobu 5 let ode 

dne jeho vydání. 

 

  

 

Odborná způsobilost fyzické osoby  (s výjimkou způsobilosti získané zkouškou) 

je dána příslušným vzděláním, neprokazuje se žádným dalším osvědčením. 
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Chemický zákon 
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 350/2011 Sb. 
 

ZÁKON 
ze dne 27. října 2011 

o chemických látkách a chemických 
směsích a o změně některých zákonů 

(chemický zákon) 
, 

Platnost od 1. 1. 2012 
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Zákon zapracovával příslušné předpisy EU (67/548/EHS, 1999/45/ES, 

2004/9/ES a 2004/10/ES – SLP) 

 

 

                         K 1. 6. 2015 byly obě směrnice zrušeny 

 

 

Směrnice 2004/9/ES o inspekci a ověřování správné laboratorní praxe 

(SLP)  

Směrnice 2004/10/ES o harmonizaci právních a správních předpisů 

týkajících se používání zásad správné laboratorní praxe a ověřování 

jejich používání při zkouškách chemických látek  
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A navazuje na přímo použitelné předpisy EU 

 

• Nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) 1907/2006 (REACH) 

• Nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES)  648/2004 (detergenty) 

• Nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES)  850/2004 (perzistentní 

organické znečišťující látky) 

• Nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES)  1272/2008  (CLP) 

• Nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES)  1102/2008 (zákaz vývozu 

kovové, rtuti, některých sloučenin a směsí rtuti a o bezpečném skladování 

kovové rtuti.) 

• Nařízení komise (ES) 440/2008 (zkušební metody) 
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Zákon upravuje: 

práva a povinnosti právnických osob a podnikajících fyzických osob při: 

• výrobě, klasifikaci, zkoušení nebezpečných vlastností, balení, 

označování, uvádění na trh, používání, vývozu a dovozu chemických 

látek nebo látek obsažených ve směsích nebo předmětech,  

• klasifikaci, zkoušení nebezpečných vlastností, balení, označování a 

uvádění na trh chemických směsí na území České republiky  

správnou laboratorní praxi, působnost správních orgánů při zajišťování 

ochrany před škodlivými účinky látek a směsí.  
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       Hlava II zákona – KLASIFIKACE, BALENÍ a OZNAČOVÁNÍ   

 

                    Zrušena k 1. 6. 2015 

(včetně klasifikační vyhlášky) 

 

Zůstala: 

 

Hlava III zákona 

SPRÁVNÁ LABORATORNÍ PRAXE A ZKOUŠENÍ LÁTKY A SMĚSI 

 

Hlava IV - POSKYTOVÁNÍ INFORMACÍ 

 

Hlava V - VÝKON STÁTNÍ SPRÁVY 
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Oznamovací povinnost   

 

Dovozce nebo následný uživatel (výrobce směsí), který jako první 

uvádí na trh EU na území ČR směs, která má nebezpečné fyzikálně 

chemické vlastnosti nebo nebezpečné vlastnosti ovlivňující zdraví, je 

povinen do 45 dnů ode dne, kdy tuto směs poprvé uvedl na trh 

poskytnou Ministerstvu zdravotnictví informace o jejím vlivu na 

zdraví včetně informací o jejím úplném, složení a fyzikálně 

chemických vlastnostech v elektronické podobě a v rozsahu 

stanovené prováděcím právním předpisem. 
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Dodavatel, který na území České republiky uvádí na trh směs z jiného 

členského státu Evropské unie, která má nebezpečné fyzikálně-

chemické vlastnosti nebo nebezpečné vlastnosti ovlivňující zdraví, je 

povinen do 45 dnů ode dne, kdy tuto směs poprvé uvedl na trh, 

poskytnout Ministerstvu zdravotnictví informace o jejím vlivu na 

zdraví včetně informací o jejím složení a fyzikálně-chemických 

vlastnostech obsažených v bezpečnostním listu v elektronické 

podobě a v rozsahu stanoveném prováděcím právním předpisem 

 

(Dodavatel – výrobce, dovozce, následný uživatel, distributor) 
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Požaduje se oznámit pouze fyz-chem nebezpečnost a nebezpečnost pro 

zdraví  - netýká se nebezpečnosti ŽP. 

 

Elektronická podoba – využití stávajícího nově upraveného systému 

databáze  CHLaP – upřesňuje vyhláška 

 

Netýká se směsí vyrobených pro vlastní potřebu  - podmínka uvedení na 

trh. 

 

Pozor: dovoz je uvedení na trh. 

 

 

Seminář Novinky v chemické legislativě

info@envigroup.cz www.envigroup.cz



 

Oznamovací povinnost  

 

Detergenty 

Výrobce, který juvádí na trh EU na území ČR detergent je povinen do 

45 dnů ode dne kdy tento detergent uvedl na trh poprvé poskytnout 

Ministerstvu zdravotnictví informace obsažené v datovém listu 

podle Nařízení o detergentech (příloha VII nařízení 648/2004) v 

elektronické podobě. 
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Oznamovací povinnost  

 

Detergenty 

Ditributor, který uvádí na trh detergent z jiného členského státu EU na 

území ČR je povinen do 45 dnů ode dne kdy tento detergent uvedl na 

trh poprvé poskytnout Ministerstvu zdravotnictví informace 

zveřejněné výrobcem podle Nařízení o detergentech (nařízení 

648/2004) v elektronické podobě. 

 

V obou případech (směsi i detergenty) je povinná aktualizace údajů ve 

lhůtě 45 dnů. 

 

V obou případech stanovuje rozsah požadovaných informací vyhláška  
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Oznamování detergent – chemická směs- musí být oznámeno dvakrát ? 

 

Oznámení směsi 

 

Oznámení nebezpečného detergentu  (tím je současně oznámena i směs) 

 

Oznámení detergentu, který není klasifikován 

 

 

 

Pokud ale mám klasifikovaný (nebezpečný) detergent a neoznámím ho, 

dopustím se dvou přestupků, neoznámení  směsi i neoznámení detergentu. 
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Děkuji Vám za pozornost 

 

Ing. Hana Krejsová 
 

Tel.: 724278705 
 

hana.krejsova@reachspektrum.eu 
 

h.krejsova@seznam.cz 
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