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Narizeni EP a rady ES 1907/2006

O registraci, hodnoceni, povoleni a omezeni chemickych latek
REACH

Platnost narizeni od roku 2007
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REACH

Registration registrace

Evaluation hodnoceni

Authorisation povoleni

(R)estriction omezeni
of

Chemicals

Posledni aktualni konsolidované znéni z prosince 2022 obsahuje 71 novelizaci
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[ Mafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani

Text

Informace o dokumentu

chemickych latek, o zfizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS)
€. 793/93, nafizeni Komise (ES) €. 1488/94, smeérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES

a 2000/21/ES
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Dokument byl zvefejnén v ramci zvlastniho vydani [ BG, RO, HR)

O platne
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»B >C1 NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) ¢. 1907/2006
ze dne 18. prosince 2006

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

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

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

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

Celkem 76 novelizaci (prosinec 2023)

Ve znéni:
- DNIST MNatfizeni Komise (EU) 2020/507 ze dne 7. dubna Z020 I 110 1 8.4.2020
= NISS MNaifizeni Komise (EUI: dne 18. ¢ervna 2020 I. 203 28 26.6.2020
b DNISO MNafizeni Komise (ETUT) 20201149 ze dne 3. srpna 2020 I 252 24 4.8.2020
= NGO MNaifizeni Komise (EU) 2020/2081. ze dne 14. prosince 2020 I. 423 [ 15.12.2020
b NIG1 MNafizeni Komise (EUT) 2020/2096. ze dne 15. prosince 2020 I 425 3 16.12.2020
DI62 MNatfizeni Komise (EU) 2020/2160. ze dne 18. prosince 2020 I 431 38 21.12.2020
MT0 MNaFizeni Komise (EU) 2022/477 ze dne 24, bfezna 2022 L 9% 38 25.3.2022
M7l Nafizeni Komise (EU) 2022/586 ze dne 8. dubna 2022 L112 i 11.4.2022
BMT72  Nafizeni Komise (EU) 2023/923 ze dne 3. kvétna 2023 L 123 | 8.5.2023
MT3  Nafizeni Komise (EUY 2023/1132 ze dne 8. Cervna 2023 L 149 49 962023
M7T4  Nafizeni Komise (EUY 2023/1464 ze dne 14. éervence 2023 L 180 12 17.7.2023
M75  Nafizeni Komise (EU) 2023/2055 ze dne 25. zaf 2023 L 238 67 27.9.2023
BM76 Nafizeni Komise (EU) 2023/2482 ze dne 13. listopadu 2023 L 2482 1 14.11.2023

www.envigroup.cz I J I



Seminafr Zmény legislativy CHLS

RozSireni seznamu

Kandidatsky seznam

Ptidano 7 latek ...na kandidatském seznamu je nyni 242 polozek (n€kter¢ zahrnuji skupiny
latek, takze celkovy pocet latek na seznamu je vyssi)

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

SVHC latka

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

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

obecné latky, ktere jsou (nebo by mohly byt) natolik nebezpecné, Ze jejich pouziti bude na izemi EU
pouze na povoleni.
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Jedna se o latky spliujici klasifikacni kritéria pro tfidu nebezpec¢nosti:

 karcinogenni kategorie 1A a 1B

- mutagenni kategorie 1A a 1B CMR latky

* reprodukc¢né toxické kategorie 1A a 1B

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

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

 PBT avPvB

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

* Endokrinni disruptory pro zdravi ( kategorie 1 a 2)

» Endokrinni disruptory pro ZP ( Kkategorie 1 a 2)
 PBT

* VPvB

« PMT

* VPVM

Nové tridy

Nov¢ tfidy nebezpecnosti jsou zatfazeny do CLP.

Nejsou doposud (mimo PBT a vPvB) soucasti ¢lanku 57 nafizeni REACH.

Ale na seznamu SVHC se tyto latky objevuji podle ustanoveni ,,jiné nebezpecnosti v tomto ¢lanku.
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PBT

Perzistence je schopnost latky
dlouhodob¢ zistavat v Zivotnim
prostiredi

Bioakumulace se oznacuje rist
koncentrace chemické latky

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

Toxickeé latky - latky vykazujici
rizne toxické ucinky pro Clovéka
a dalsi organismy

info@envigroup.cz

PMT

Perzistence je schopnost latky
dlouhodobé¢ zlistdvat v Zivotnim
prostiedi

Mobilita je schopnost latky
,cestovat® v Zivotnim prostredi
prostfednictvim vody nebo plidy
a dostat se daleko od prvotniho
zdroje znecisténi.

Toxické latky - latky vykazujici
rizné toxické uCinky pro cloveka
a dal$i organismy

Vlastnosti vywvolavajici naruseni endokrinni éinnosti (él. 57 pism.
f) = Zivotni prostiedi)

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

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

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

Stejné obavy ohledné moZnych vaZnych Géinkl na lidské zdravi
nebo Zivotni prostfedi (&l. 57 pism. f))

Vsechny latky identifikované jako SVHC
jsou uvedeny v seznamu na strankach
ECHA
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Agentura Evropské unie

MECHA

EURDPEAN CHEMICALS AGENCY

PRAVNI PREDPISY

KONZULTACE

O nas Kontakt

Tato stranka je jedine€nym zdrojem informaci o

dovazenych. Popisuje jejich nebezpelné vlastnosti,

je bezpecné pouZivat.

m Statistické Udaje o registraci

® Registrované |atky

= Seznam ES

» Status hodnoceni dokumentace

® PACT - nastroj pro koordinaci verejnych aktivit
» Hodnocenl latek - CoRAP

n Informace o latkach ze seznamu latek pro piipadné
zahrnuti do pfilohy XIV obsaZenych v pfedmétech

m Latky podléhajici omezeni podle naifizeni REACH

m Seznam latek podléhajicich povoleni
2
zahrnuti mezi |atky podléhajici povoleni

info@envigroup.cz

» Registr zimérd tykajicich se omezeni, dokud nejsou
znamy vysledky

obavy, dokud nejsou znamy vysledky

chemickych I3tkach vyrdbénych v Evropé a do Evropy

klasifikaci a oznaeni a obsahuje informace o tom, jak

REACH

Seznam latek vzbuzujicich mimorfadné obavy pro pfipadné

= Registr zimért tykajicich se litek vzbuzuiicich mimofadné

| |

Seznam klasifikaci a oznaceni

» Tabulka harmonizovanych zaznami v pfiloze VI nafizeni

CLP

Registr zamérl tykajicich se harmonizované klasifikace a

oznaceni, dokud nejsou znamy vysledky

Biocidni aginné latky
Biocidni pripravky
Seznam uéinnych latek a jejich dodavatell

Chemické latky podléhajici nafizeni PIC
Oznameni o vyvozu

Oznameni o dovozu

Vyslovny souhlas

EUCLEF (7

Pracovni mista

INFORMACE O CHEMICKYCH LATKACH

Prihl3sit se testina (cs)

PODPORA

POPS

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

Seznam ldtek navrhovanych k zafazeni mezi perzistentni
organicke znetistujici latky

CAD/CMD

Limitni hodnoty expozice na pracovisti - seznam Zinnosti

STANOVISKA A DOHODY

Omezeni (vybory RAC a SEAC)

Povoleni pouZivani latky vzbuzujici mimoradné obavy
(vybory RAC a SEAC)

Identifikace latky vzbuzujici mimoradné obavy (vybor
MSC)

Navrh doporuceni (vybor MSC)

Aktualizace navrhu planu CoRAP (wybor MSC)
Harmonizovana klasifikace a oznagovani {vybor RAC)
Schvdleni Gcinné latky (vybor BPC)

Povaleni Unie {vybor BPC)

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

Zadost vykonného feditele (vibor SEAC)

Zadost vykonného feditele (vybor M5C)
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V soucasné dobé je na seznamu kandidati uvedeno 242 latek.

Strankal 5 -

Nazev latky

Triphenyl phosphate

Bis(a,a-dimethylbenzyl) peroxide

Oligomerisation and alkylation reaction

50 Polozek na stranku

-

rozbalit/sbalit

products of 2-phenylpropene and phenol

Phenol, methylstyrenated . £5: 270-966-8 | C.

CAS: 68512-30-1

Bumetrizole (UV-326)

2-(dimethylamino)-2-[(4-

methylphenyl)methyl]-1-[4-(morpholin-4-

yl)phenyl]butan-1-one

2-(2H-benzotriazol-2-y1)-4-(1,1,3,2-

tetramethylbutyl)phenol (UV-329)

2,4,6-tri-tert-butylphenol

diphenyl( 2,4, 6-trimethylbenzoyl)phosphine

oxide

bis{4-chlorophenyl) sulphone

reaction mass of 2,2,3,3,5,5,6,6-octafluoro-4-
(1,1,1,2,2,3,3-heptafluoropropan-2-

Z toho 59 je zapsano v priloze XIV.

le zobrazeno 1 - 50 poloZek z celkového podtu 242.

C.ES C.CAS
204-112-  115-86-6
2
201-279-  80-43-3
3
700-960- -
7

t
223-445-  3896-11-
4 5
438-340-  119344-
0 86-4
221-573-  3147-75-
5 9
211-089-  732-26-3
5
278-355-  75980-
8 60-8
201-247-  80-07-9
Q
473-390- -
7

yl)morpholine and 2,2,3,3,5,5,6,6-octafluoro-4-

(heptafluoropropyl) morpholine

07-Lis-2024

27-Cer-2024

23-Led-2024

23-Led-2024

23-Led-2024

23-Led-2024

23-Led-2024

14-Cer-2023

14-Cer-2023

17-Led-2023

Endocrine disrupting properties (Article

57(f) - environment)

Toxic for reproduction (Article 57c)

vPvB (Article 57&)

vPvB (Article 57&)

Toxic for reproduction (Article 57c)

vPvB (Article 57¢)

Toxic for reproduction (Article 57c)

PBT (Article 57d)

Toxic for reproduction (Article 57c)

vPvB (Article 57&)

vPvB (Article 57&)

«— Prvni Predchozi

D(2024)6225-DC

D(2024)4144-DC

D{2023)8585-DC

D{2023)8585-DC

D{2023)8585-DC

D(2023)8585-DC

D(2023)8585-DC

D({2023)3788-DC

D{2023)3788-DC

D(2022)9120-DC

Dali

<

Poslednich —

www.envigroup.cz
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Seminai Zmény legislativy CHLS

tris(2-methoxyethoxy)vinylsilane

€. ES: 213-934-0 €. CAS: 1067-53-4

Divod zafazeni Toxic for reproduction (Article 57¢)

Datum zaFazeni 17/01/2022

Rozhodnuti =] D{2021)10043-DC

Soubor udaji v nastroji IUCLID -q Sis_EC213-934-0_tris{2-methoxyethoxy vinylsilane_en.i6z
Podpiirny dokument | svhe_supdoc_tri(2-methoxyethoxy)vinylsilane_en.pdf
Odpovéd’ na pripominky -] svhe_rcom_tn(2-methoxyethoxy)vinylsilane_pub_en.pdf

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

C.ES:- C.CAS:-

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

Rozhodnuti A= D(2021)10043-DC

Soubor udaji v nastroji IUCLID -q Sis_EC-_4-MBC_en.i6z

Podpidrny dokument -] svhe_supdoc_4-mbe_en.pdf

Odpovéd’ na pFipominky %:| gvhc_rcom_4-mbe_pub_en.rtf

Poznamky
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Co znamena pro nasledného
uzivatele, ze je latka na
seznamu kandidati ?

\ 4

Latka v budoucnu
pravdépodobné bude latkou na
povoleni

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

Jakmile je latka na seznamu kandidati zvazit, jak moc je dulezita pro firmu ,
zda ji1 lze poptipad€ nahradit a zda by bylo technicky a finan¢né mozné jit do
procesu povoleni, pokud by mé pouZiti nebylo pokryto povolenim vyrobce.

info@envigroup.cz
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Povinnosti spojené s povolovanim

Poskytovani bezpec¢nostnich listii 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 EUa EHP, musi poskytnout BL, pokud ptipravky
obsahujl latku z Kandidatského seznamu v koncentraci

vyssi nez 0,1 % hmotnostnich pro ptipravky pevné
a kapalné nebo

vys$si nez 0,2 % objemovych pro ptipravky plynné

Jiz miZeme Kklasifikovat latky PBT, vPvB a disruptory pro zdravi i
Zivotni prostiedi — listy na né se vystavuji podle obecného pozadavku

(V prislusném c¢lanku REACH nejsou nové tridy CLP doposud
zohlednény)
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Povinnosti spojené s povolovanim

Oznamovani latek obsazenych v predmétech >,

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

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

Pokud jsou splnény podminky oznamuje se SVHC latky v predmétu
do 6 mésicu poté, co byla latka zafazena na kandidatsky seznam
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Povinnosti spojené s povolovanim

Oznamovani latek obsazenych v predmétech

Latka se nemusi oznamovat ECHA v ptipad¢, ze:

* latka jizZ byla pro dané pouziti zaregistrovana jinou spolecnosti
MUSI SE JEDNAT O REGISTROVANE URCENE POUZITI

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

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

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

V téchto pripadech poskytne dodavatel pfedmétu informace pro bezpecné
pouziti v ramci dodavatelského fetézce.
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Povinnosti spojené s povolovanim

Povinnost poskytnuti informaci v odbératelském retézci

Pro predméty: Dodavatel¢ predméth v EU a EHP, jejichZ pfedméty obsahuji latku z Kandidatského
seznamu v koncentraci vyssi

nez 0,1 % hmotnostnich musi poskytnout informace, které umozni bezpecné pouziti predmétu
prumyslovym odbératelum automaticky
spottebitelim na pozadani ve lhité 45 dni od pozadani

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

Puvodné platilo na cely predmét, ale

ECHA na zakladé rozhodnuti soudniho dvora EU upravila pravidla pro predméty
odbératelim se musi poskytnout informace 1 o predmétech v predmétu.

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

Priloha ¢. XVII narizeni REACH

Latky jejichz pouzivani je v ramci EU omezeno natizenim REACH.

Omezeni jsou pribéZzné opravovana, doplihovana a jsou zafazovana nova.

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

(k datu prednasky ma seznam 78 omezovacich polozZek)

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

Priloha XVII je nejcastéji aktualizovanou prilohou.

info@envigroup.cz
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Novely REACH
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RozSireni seznamu

Kandidatsky seznam byl naposledy aktualizovan 7. listopadu 2024, obsahuje nyni 242 latek.
http://echa.europa.eu/cs/candidate-list-table

Seznam zahrnujici latky na povoleni byl naposledy aktualizovan v roce 2023, a obsahuje
nyni 59 latek

https://echa.europa.eu/cs/authorisation-list
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Informace na strankach Rozcestnik  Podnikéni  Zahraniéni Ochrana Energetika  Stavebnictvi  Prumysl e-Komunikace
MPO obchod spotiebitele a suroviny a posta

= nafizenim Komise (EU) 2018/2005 ze dne 17. 12. 2018, kterym se méni pfiloha XVII;

= nafizenim Komise (EU) 2019/957 ze dne 11. 6. 2019, kterym se méni pfiloha XVII;

« nafizenim Komise (EU) 2019/1691 ze dne 9. 10. 2019, kterym se méni pfiloha V; 7 . 10 . 2024
(EU)
(EU)

wWwWw.m pO CZ « nafizenim Komise (EU) 2020/171 ze dne 6. 2. 2020, kterym se ménf pfiloha XIV;

= nafizenim Komise (EU) 2020/507 ze dne 7. 4. 2020, pokud jde o kontrolu souladu registraéni

dokumentace;

2020/878 ze dne 18. 6. 2020, kterym se méni priloha II;
2020/1149 ze dne 3. 8. 2020, kterym se méni priloha XVII;
2020/2081 ze dne 14. 12. 2020, kterym se méni pfiloha XVII;
2020/2096 ze dne 15.12. 2020, kterym se méni pfiloha XVII;
2020/2160 ze dne 18. 12. 2020, kterym se méni pfiloha XIV;
2021/57 ze dne 25. 1. 2021, kterym se méni pfiloha XVII;
2021/979 ze dne 17. 6. 2021, kterym se méni prilohy VII aZ XI; Kulturni a kreativni odvetvi
2021/1199 ze dne 20. 7. 2021, kterym se méni pfiloha XVII;
2021/1297 ze dne 4. 8. 2021, kterym se méni priloha XVII; "
2021/2030 ze dne 19. 11. 2021, kterym se méni pfiloha XVII; Palitika druhotnych surovin CR
2021/2045 ze dne 24. 11. 2021, kterym se méni pfiloha XIV;
2021/2204 ze dne 13. 12. 2021, kterym se méni pfiloha XVII; .
2022/477 ze dne 24. 3. 2022, kterym se méni pilohy VI a3 X; Prumysl 4.0
2022/586 ze dne 8. 4. 2022, kterym se méni pfiloha XIV;

2023/923 ze dne 3. 5. 2023, kterym se méni pfiloha XVII;
2023/1132 ze dne 8. 6. 2023, kterym se méni dodatky 2 a 6 pfilohy

= nafizenim Komise (EU

v r = 1]
« naftzenim Komise (EU Komentar k vyvoji prumyslu

Stavebnictvi Primysl e-Komunikace « nafizenim Komise (EU
a Surﬂvin'v a pngtﬂ + nafizenim Komise (EU

o . Zpracovatelsky prumysl
+ nafizenim Komise (EU

Komentar k vyvoji pramyslu ® nafizenim Komise (EU
+ nafizenim Komise (EU
= nafizenim Komise (EU

(

(

(

(

(

(

(

¥ o (

Zpracovatelsky pramysl + naizenit Komise (U

(
(
(
(
(
(
(

- = F w r - fi i K i EU

MPO a Cz( «ulturni a kreativni odvétvi e
+ nafizenim Komise (EU
= nafizenim Komise (EU

spougﬁ sé Politika druhotnych surovin €R e e

= nafizenim Komise (EU

aktivit k p Prl"mwsl 4.0 « nafizenim Komise (EU

= nafizenim Komise (EU

Prumyslova politika EU

Pramyslova politika EU XVII;
pa rku v PI . . - . = nafizenim Komise (EU) 2023/1464 ze dne, 14. 7. 2023, kterym se méni pfiloha XVII; Chemicke |étky a smesi
Chemicke lat k'f d 5mesl « nafizenim Komise (EU) 2023/2055 ze dne 25. 9. 2023, kterym se méni pfiloha XVII;
13.4.2023 n . « nafizenim Komise (EU) 2023/2482 ze dne 13. 11. 2023, kterym se méni pfiloha XIV;
Prumysl a Zivotni prostredi « nafizenim Komise (EU) 2024/1328 ze dne 16. 5. 2024, kterym se méni pfiloha XVII. REACH - povinnosti a informace
Zamér vybudovat st Autorizace profesnich kvalifikaci - N ,
o w I Konsolidovand verze nafizeni REACH ke dni 6. ¢ervna 2024 zapracovava viechny shora uvedené CLP- |(|ElSIﬁkElCE, oznacovani a baleni
zalozniho letisté Plze - . S )
. IPPC - integrovana prevence a omezovani [EesEREiahls
Ministerstva prumysl| L . « Nafizeni Komise (EU) 2024/2462 ze dne 20. zaFi 2024, kterym se méni priloha XVII nafizeni Latky SVHC, povoleni, omezeni
budi dlouhodobé zéi| St rateglcke prGIERt? (ES) €. 1907/2006, pokud jde o undekafluorhexanovou kyselinu (PFHxA), jeji soli a latky
pfibuzné PFHxA.
[ e e
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Z. hlediska Sirsiho dopadu nejvyznamnéjsi novela REACH

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

zména formatu bezpecnostniho listu.

Platnost od 1. 1. 2023
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info@envigroup.cz

Novinky ve formatu prilohy:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Uvedeny 1 koncentracni limity pro smés pro vlastnosti PBT a vPvB +
endokrinni disruptor.
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Dale se v oddile 3.2 uvadi latky s evropskym expozi¢nim limitem a nemaji-li
vlastnosti klasifikaci (jako PBT a vPvB nebo endokrinni disruptory, uvede se

popis slovn¢)

3.2. Smési

Nazev

Identifikator vyrobku

%

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

4,4’ -(1-methylpropylidene)bisphenol

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

<1

Endokrinni disruptor

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

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

<3

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

info@envigroup.cz
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Je-li k dispozici, uvede se specificky koncentracni limit a M-faktor pro latky
obsazené v Casti 3 ptilohy VI nafizeni (ES) €. 1272/2008 nebo poskytnute do
seznamu klasifikace a oznaCovani stanoveného podle uvedeného natizeni.

Odhad akutni toxicity pro latku (ATE) v ¢asti 3 prilohy VI natizeni (ES) €.
1272/2008 nebo v souladu s piilohou I uvedeného nafizeni se uvede, pokud je
k dispozici.

Uvad¢ji se 1 EUH véty.
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Vyznamnési zména je v oddile 9

Oproti plivodnimu vyjmenovanému systému vlastnosti se ke kazd¢é vlastnosti
uvadéji pozadavky na uvedenou informaci e e e e =
Velikost Castic
r ’ r . . Vo7 . RozloZeni velikosti Castic
Nova vlastnost u tuhych latek: charakteristiky cdastic v camtic

Pomeér stran castic
Agregacni stav castic
Aglomeracni stav Castic

9.2 jiné informace Specificka povrchowva plocha Eastice

Prasnost Eastic

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

9.2.1 Informace tykajici se trid fyzikalni nebezpecnosti

uvedou se vlastnosti, charakteristiky bezpe¢nosti a vysledky zkousek, jejichz
zahrnuti do bezpecnostniho listu miize byt uzite¢né, je-li latka nebo smeés
klasifikovana v prislusné tridé fyzikalni nebezpecnosti. Spolu s idaji mize byt
uveden nazev tridy nebezpecnosti, k niz se udaje vztahuji.

9.2.2 Dalsi charakteristiky bezpecnosti

Uvedou se dalsi fyzikalni a chemicke parametry, je-11 jejich uvedeni dulezité
pro bezpecné pouziti latky nebo smési.
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Informace, které miiZe byt uzite¢né uveést:

9.2.2 Dalsi charakteristiky bezpecnosti

a) mechanicka citlivost;

b) teplota samourychlujici se polymerace;

c¢) vytvareni vybuSnych prachovzdusSnych smési;

d) kyseld/alkalicka rezerva;

e) rychlost odpafovani;

f) misitelnost;

g) vodivost;

h) Ziravost;

1) tiida plyn;

1) oxida¢né-redukéni potencial;
k) potencial tvorby radikalu;

1) fotokatalytické vlastnosti.

m) jin¢ vlastnosti

Tyto charakteristiky je vhodné
uvadét, pokud maji vliv
na bezpecné pouziti latky
nebo smesi
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Oddil 11

Zptesnujici pozadavky co zde uvest.

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

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

Ttidy pro zdravi musi byt vyymenovany vsechny — pokud se dana tfida
neklasifikuje musi se uvést: ,,na zakladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro
klasifikaci splnéna“

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

Jsou-1i k dispozici uvedou se data pro jednotlive slozky smési (LD50, ATE, LC50) ve
vztahu k cestam expozice.
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Oddil 11 — novy pododdil

11.2 Informace o dalsSi nebezpecnosti
Vlastnosti vyvolavajici naruSeni ¢innosti endokrinniho systému

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

Tyto informace se skladaji ze stru¢nych shrnuti informaci odvozenych z
uplatinovani hodnoticich kritérii stanovenych v odpovidajicich natfizenich (ES)
¢. 1907/2006, (EU) 2017/2100, (EU) 2018/605), ktere jsou relevantni posoudit
vlastnosti naruSujici endokrinni systém pro lidské zdravi.
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Oddil 12

Zptesnujici pozadavky co zde uvést.

Novy pododdil 12.6:

Vlastnosti vyvolavajici naruSeni ¢innosti endokrinniho systému

Informace o neptiznivych ucincich na zdravi zptsobenych vlastnostmi
naruSujicimi endokrinni systém se poskytnou, pokud jsou dostupne, pro latky
1dentifikované jako latky, kter¢ maji vlastnosti narusujici endokrinni systém v
pododdile 2.3.

Tyto informace se skladaji ze stru¢nych shrnuti informaci odvozenych z
uplatinovani hodnoticich kritérii stanovenych v odpovidajicich nafizenich (ES)
¢. 1907/2006, (EU) 2017/2100, (EU) 2018/605), které jsou relevantni posoudit
vlastnosti naruSujici endokrinni systém pro Zivotni prostredi.
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13.1 Metoda nakladani s odpady
V tomto pododdile BL:

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

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

C) se musi zamezit odstranovani odpadl prostfednictvim kanalizace,

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

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

Zpresnujici pozadavky co zde uvést.
Pro vSechny typy piepravy ADR, RID, ADN, IMDG, ICAO IT.

Nejsou-li takové informace k dispozici nebo odpovidajici, musi byt tato
skutecnost uvedena.

Jednotlivé pododdily se odkazuji do vSech prepravnich predpisii (napt. pro

uvedeni ndzvu pro prepravu a dalsi informace).

ADR

IMDG

IATA

ADN

RID

Popis prepravniho dokladu

UN 1950 AEROSOLY, 2.1,
(D)

UM 1950 AEROSOLS, 2.1

UM 1950 Aerosols,
flammable, 2.1

UM 1950 AEROSOLY, 2.1

UM 1950 AEROSOLY, 2.1

14.3. Trida/tridy nebezpecnosti pro prepravu

21

21

21

21

21

<

¢

¢

¢

¢

14.4. Obalova skupina

Mewvztahuje se

Mevztahuje se

Mevztahuje se

Mevztahuje se

Mevztahuje se

14.5. Nebezpecnost pro

Zivotni prostredi

Mebezpeény pro Zivotni
prostiedi: Zadna

Mebezpeény pro Zivotni
prostiedi: Zadna
Zphsobuje znedidténi
mofské vody: Zadna

Mebezpeény pro Zivotni
prostredi: Zadna

MNebezpeény pro Zivotni
prostiedi: Zadna

MNebezpeény pro Zivotni
prostiedi: Zadna

Mejsou dostupné Zadné doplfiujici informace
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Oddil 15

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

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

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

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni
latek a smési (CLP)

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani
a omezovani chemickych latek (REACH)

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

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

Neobsahuje latky zarazené do ptilohy XIV (REACH)

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

Neobsahuje latky podléhajici natizeni ¢.2019/1021 o perzistentnich organickych
znecistujicich latkach

Neobsahuje latky podléhajici nafizeni ¢. 1005/2009 o latkach, které poskozuji 0zonovou vrstvu.

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

Neobsahuje latku, na kterou se vztahuje nafizeni ¢. 273/2004 o vyrobé a uvadéni na trh
nékterych latek pouzivanych k nedovolené vyrobé omamnych a psychotropnich latek.
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Vlastni povinny format obsahuje zmény

SECTION 11:Toxikologické informace
11.1. Informace o toxikologickvch ucincich

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

11.2 Informace o dalSich nebezpecich

SECTION 12:Ecological information
12.1 Toxicita

12.2 Perzistence a rozlozitelnost

12.3 Bioakumula¢ni potencial

12.4 Mobilita v pude

12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB

12.6 Jiné nepfriznivé ucinky

SECTION 12: Ecological information
12.1. Toxicita

12.2. Perzistence a rozlozitelnost

12.3. Bioakumulacni potencial

12.4. Mobilita v pudé

12.5. Vysledky posouzeni PBT a vPvB

12.6. Vlastnosti narusujici endokrinni systém
12.7. Jiné nepriznive ucinky

SECTION 14: Transport information
14.1 UN ¢islo
14 2 Oficialni (OSN) pojmenovani

pro piepravu
14.3 Tiida/tfidy nebezpecnosti pro prepravu
14.4 Obalova skupina
14.5 Nebezpecnost pro Zivotni prostredi
14.6 Zvlastni bezpecnostni opatfeni

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

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

14.7. Hromadna namoini doprava podle
nastroju IMO
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SVHC latky v predmétech

Dv¢ zakladni povinnosti k 1atkdim SVHC

Oznameni odbérateliim, zZe predmét obsahuje SVHC latku vSem
automaticky (spotfebitelim na vyzadani)

Od 1.1.2021 oznamovani pfedmétit do databaze SCIP

SCTIP

SCIP je databaze informaci 0 latkach SVHC, ve vyrobcich
samotnych nebo ve slozitych predmétech (produktech)
ziizena podle ramcové smérnice 0 odpadu (WFD).

Databaze zajistuje, ze informace o vyrobcich obsahujicich
SVHC na seznamu latek pro piipadné zahrnuti do piilohy
XIV jsou k dispozici po celou dobu zivotniho cyklu
produktl a materialti, véetné faze odpadu.

Informace v databazi jsou poskytovany provozovatelim
odpadu a spotiebitelim.

www.envigroup.cz I J I
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Seminai Zmény legislativy CHLS

Sifeni informaci a davérnost v databazi SCIP

0 Rukojet Fiditek TECHA

Dokumentace k oznameni do
? databaze SCIP:
i Identifikatory
[

Rukojet Fiditek o Pokyny pro bezpeiné pouiivini
@ s  Dotcené prvky

Y

Spoletnost 1 (vyrobce)
| Rukojef Fiditek
- SCIP 1

Rukojet Fiditek ' '
o S2IP

informace podle €l. 33
odst. 1 nafizeni REACH

l \ )

(«Zjednodusens™) dokumentace k oznameni do
databaze SCIP:

—
o. / . = Identifikdtory
! = Pokyny pro bezpeéné pouZivani
Jizdni kolo A = Slozka(y) sloZené véci
_.o ° H Grip_3_V2 Cislo SCIP 1
Spole€nost 2 .
(subjekt Kolo X (identifikatory 4+ kategorizace + Jizdni kolo A
provadéjici EE— charakteristiky + informace o bezpe¢ném Cislo SCIP 2
montaz) pouZivani + sloZky sloZene véci)

www.envigroup.cz I J I
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WFD - Ramcova smérnice o odpadech
Databaze SCIP

Pfedméty obsahujici latky vzbuzujici velmi velké obavy (SVHC) na kandidétském seznamu v koncentrad vyssi nez 0,1 % hmotnosti (w/w) uvadéné na trh EU oznamené podle ¢l.

9 odst. 1 pism. i) rém

OZNAMOVANE CLANKY 0

smérnice o odpadech z roku 2008 /98/EC

50 poloZek na stranku w Zobrazuje se 1- 50 z 9 912 871 vysledki.

MNazev clanku

Predni ndprava

Vykonové tranzistory pro vieobecné poufiti s
efektem pole (= 100 V)

Moduly

T0OA1-20-11-1-ZB

Jiné identifikatory clanki

Ostatni: FA/F1-FAA1D
Al/AT-014222

Cisle dilu:
PHSBUKS628100A118
Jiné: NXEBUK9B28-
1004118

Cislo dilu:
TISPTHOST240WAZ
Jingé: TISPTHOST240WAZ

Cislo dilu: 7041-20-11-1-28

0060

— Prvni Predchozi dalsi

Posledni
Kategorie élanku aktualizace
8708995790 -  TRIDA XVII (86 - 89) Vozidla, letadla, plavidia a souvisejici dopravni zafizeni > Viozidia jind ne? Zelezniéni nebo  10-Cer-2022

5541290000 -

8504402090 -

5538900000 -

tramvajovd kolejovd vozidla a jejich dily a pfisluéenstel > Dily a pfisluéenstvi motorovych vozidel &isel|8701|aZ 8705 >
Ostatni dily a pfislusenstvi > Ostatni > Ostatni > Ostatni > Ostatni

TRIDA VI (84 - 85) Stroje a mechanické zafizent; elekirické zafizent jefich fasti: piistraje pro zéznam a reprodukci
zvuku, pfistroje pro zéznam a reprodukci televiznho obrazu a zvuku a &asti a pAislusenstvi téchto pfistrojd =
Elektricke stroje a zafizeni a jefich ¢asti a souasti; pfistroje pro zéznam a reprodukc zvuku, pfistraje pro zaznam a
reprodukci televizniho obrazu a zvuku a Casti, soucasti a piislusenstvi téchto pfistrojl = Diody, tranzistory a podobna
polovoditova zafizen® fotocitliva polovodifova zafizeni, vEetné fotovoltaickych €lankd, té7 sestavenych de modull
nebo sestavenych do panell: svételné diody (LED); osazené piezoclektrické krystaly > Tranzistory, jiné ne? fotocitlivé
tranzistory > Ostatni

TRIDA XVI (84 - 85) Stroje a mechanicks zafizent elektrické zafizeni jefich fasti: pistroje pro zéznam a reprodukc
zvuku, pfistroje pro zaznam a reprodukci televizniho obrazu a zvuku a casti a prisluSenstvi téchto pfistrojd >
Elekiricke stroje a zafizeni a jejich ¢asti a soucasti; pfistroje pro zaznam a reproduke zvuky, pfistroje pro zaznam a
reprodukci televizniho obrazu a zvuku a Easti, soudsti a piislufenstvi téchto virobkl > Elekirické transformatory,
statické ménice (napfiklad usmérfovade) a induktory > Statické ménide > Ostatn’ > Ostatni > Ostatni > Ostatni

TRIDA VI (84 - 85) Stroje a mechanické zafizent; elekirické zafizent jefich fasti: piistraje pro zéznam a reprodukci
zvuku, pfistroje pro zéznam a reprodukci televizntho obrazu a zvuku a &asti a pAislusenstvi téchto pfistrojd =
Elektricke stroje a zafizeni a jefich ¢asti a souasti; pfistroje pro zéznam a reprodukc zvuku, pfistraje pro zaznam a
reprodukci televizniho cbrazu a zvuku, ¢asti, soudasti a prisiudenstvi téchto wirobkd » Casti a soucasti vhodné pro
pougiti wyhradné nebo hlawné s piistroji ¢isel | 8535, 8536 | nebo 8537 > Ostatni’

22, dervna 2021

31-5rp-2021

10-led-2021

Posledni —

L0
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Ostatni: FA/F1-FAA10 A1/A1-014222

PREHLED

Pokyny pro bezpeéné poufiti clanku najdete na:

LATKY NA KANDIDATSKEM SEZNAMU

Nazev (nazvy) latek

olovo

~ Piedni naprava
» zavéseni prednich kol; odpruzeni napravy

» brzda kola

Divod zafazeni

Toxické pro reprodukei (Elanek 57¢)

Identifikatory

Nazev vyrobku
Predni naprava

Typ primarniho identifikatoru ¢lanku
Jiné

Hodnota primarniho identifikatoru élanku
FA/F1-FAATO0 A1/A1-014222

Kategorizace

Kategorie clanku

8708999790 - TRIDA XVII (86 - 89) Vozidla, letadla, plavidla a souvisejicf dopravnf zafizeni > Vozidla jiné ne?
Zelezni¢ni nebo tramvajova kolejova vozidla a jejich dily a prisludenstvi = Dily a pfislusenstvi
motorovych vozidel ¢isel|8701|az 8705 = Ostatni dily a pfislusenstvi > Ostatni > Ostatni >

Ostatni > Ostatni

Produkce v Evropské unii
zadna data

Navod na bezpeéné pouziti

Viz navod k bezpecnému pouZiti pfislusné casti

L
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S’.‘I P a maloobchod

Povinnost oznamovat do SCIP, v riizném rozsahu oznameni, ma cely fetézec
s vyjimkou ptimeho prodeje spotiebiteli.

Na maloobchod se povinnost hlasit predméty do SCIP databaze nevztahuje.
Distributor prodavajici predméty vyhradné spotfebitelim tuto povinnost nema.
Nemaji ji ani ostatni u€astnici dodavatelskeého fetézce, kteti dodavaji predméty

pfimo a vyhradné spotiebitelim.
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Narizeni EP a rady EU 1272/2008

o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési

Platnost narizeni od 20.1.2009

K 14.11. 2024 je 33 novel CLP

Posledni konsolidované znéni je z 1.12.2023

www.envigroup.cz I J I
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Informace na strankach
MPO

WWW.Mpo.cz

Stavebnictvi Primysl e-Komunikace
a suroviny a posta

Komentar k vyvoji pramyslu
Zpracovatelsky pramysl|

MPO a CZ{ Kulturni a kreativni odvétvi
5p0u§ti' g@ Politika druhotnych surovin CR

aktivit k p Pramysl 4.0
parku v Pl

13.4.2023

Pramyslova politika EU

Chemické latky a smési
Pramysl a Zivotni prostiedi

Zamér vybudovat st Autorizace profesnich kvalifikaci
zaloiniho letisté Plze . . P
. IPPC - integrovana prevence a omezovani
Ministerstva prumysl

budi dlouhodobé z&ji  Strategické projekty

info@envigroup.cz

Rozcestnik  Podnikéni  Zahraniéni Ochrana Energetika  Stavebnictvi  Prumysl e-Komunikace

obchod spotiebitele

Uvodni stranka | Primysl | Chemické latky a smési

« Nafizeni Komise (EU) & 944/2013 ze dne 2. fijna 2013
= Nafizeni Komise (EU) €. 605/2014 ze dne 5. ¢ervna 2014

zménéné nafizenim Komise (EU) 2015/491 ze dne 23. bfezna 2015

« Nafizeni Komise (EU) €. 1297/2014 ze dne 5. prosince 2014

« Nafizeni Komise (EU) €. 2015/1221 ze dne 24. éervence 2015

« Nafizeni Komise (EU) 2016/918 ze dne 19. kvétna 2016

« Nafizeni Komise (EU) 2016/1179 ze dne 19. ¢ervence 2016

« Nafizeni Komise (EU) 2017/542 ze dne 22. bfezna 2017

= Nafizeni Komise (EU) 2017/776 ze dne 4. kvétna 2017

= Nafizeni Komise (EU) 2018/669 ze dne 16. dubna 2018

« Nafizeni Komise (EU) 2018/1480 ze dne 4. fijna 2018

« Nafizeni Komise (EU) 2019/521 ze dne 27. bfezna 2019

« Nafizeni Komise (EU) 2019/1243 ze dne 20. ¢ervna 2019

« Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2020/11 ze dne 29. fijna 2019

« Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2020/217 ze dne 4. fijna 2019

« Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2020/1182 ze dne 19. kv&tna 2020
« Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2020/1676 ze dne 31. srpna 2020
« Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2020/1677 ze dne 31. srpna 2020
« Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2021/643 ze dne 3. dnora 2021

(
(
(
(
(
= Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2021/797 ze dne 8. biezna 2021
= Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2021/849 ze dne 11.bfezna 2021
« Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2021/1962 ze dne 12. srpna 2021
« Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2023/692 ze dne 16. Gnora 2022
« Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2023/707 ze dne 19. prosince 2022
(

« Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2023/1434 ze dne 25. 4. 2023

Konsolidovana verze nafizeni CLP ke dni 1. prosince 2023 zapracovava viechny shora uvedené

pfedpisy kromé:

= Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU)_2024/197 ze dne 19. fijna 2023, kterym se

méni nafizeni (ES) €. 1272/2008, pokud jde o harmonizovanou klasifikaci a oznacovani
nékterych latek (priloha V1)

+ Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2024/2564 ze dne 19. ¢ervna 2024, kterym se

méni nafizeni (ES) €. 1272/2008, pokud jde o harmonizovanou klasifikaci a oznacovani
nékterych latek (pfiloha V1)

a suroviny a posta

7.10.2024

Komentar k vyvoji primyslu

Zpracovatelsky pramys|

Kulturni a kreativni odvétvi

Politika druhotnych surovin CR

Pramysl 4.0
Prumyslova politika EU

Chemickeé latky a smési

REACH - povinnosti a informace

CLP - klasifikace, oznacovani a baleni

Latky SVHC, povoleni, omezeni
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= NAFTZERT CLP (1272/2008) o Klasifikaci, oznacovani a baleni chemickych latek a smési
prochazi pravidelnymi novelizacemu.

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

Od roku 2019 jsou aktualizace realizovany pomoci delegovanych natizeni/akti.
Jiny zpuisob schvalovani ptedpisu. Ale ,,velkou‘ novelu CLP, tj zmény v celém textu schvaluje i
nadale Komise.

Vétsina novel se obvykle tyka

« zmén a doplnéni v harmonizované klasifikaci (tabulka 3)

* zmén P vét

» zmény klasifika¢nich postupti

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

Veskeré zmény casti 3 prilohy VI jsou dulezité pro klasifikaci a oznacovani.
Nové se uvadéji 1 povinné hodnoty ATE a M faktort, ty mohou zménit vypocty klasifikace smési,
stejn€ jako zruseni nebo doplnéni specifickych limitu.
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Seminafr Zmény legislativy CHLS
Multiplikacni faktory a (*)
Multiplikaéni faktor — specidlni faktor pro vypocet nebezpecnosti pro vodni

prostiedi u smési
M =1 000
M =10 000" >

\/

.,608-055-0p-8 fipronil (1SO); 424-610-5 120068-37-3 Acute Tox. 3f H301 GHSO06

(£)-5-amino-1-(2,6-di- Acute Tp£ 3* H311 GHS08
chlor-a,a,a~(trifluorme- - .

A Tox. 3* H331 GHS09
thyl)fenyl]-4-[(erifluorme- e 0% 7
thyl)sulfinyl)pyrazol-3- TOTRE 1 H372* Der

karbonitril Aquatic Acute 1 H400
Aquatic Chronic 1 | H410

6/911 1

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

Summary of Classification and Labelling

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

General Information

Index Number  EC / List no. §  CAS Number

614-001-00-4 200-193-3 34-11-5

ATP Inserted / Updated: CLPOO/ATP10 €

CLP Classification (Table 3)

Classification

Hazard Class and Hazard Statement
Category Code(s) Code(s)
Acute Tox. 2 H300
Acute Tox, 2 H310
Acute Tox, 2 H330
Aquatic Chronic 2 H411

info@envigroup.cz

Hazard Statement
Code(s)

H300

H310

H330

H411

nicotine (ISO)
3-[(25)-1-methylpyrrolidin-2-yl]pyridine

Supplementary Hazard
Statement Code(s)

International Chemical Identification

Pictograms, Signal Word

GHS09
GHS06
Dgr

Code(s)

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

inhalation:

ATE = 0.19 mg/L (dusts/mists)
dermal:

ATE = 70 mg/kg

oral:

ATE = 5 mg/kg

Notes

www.envigroup.cz I J I
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Narizeni Komise (EU) 2018/669

Tato novela zavadi ve vSech jazykovych mutacich natizeni CLP,

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

Narodni nazvy se napiiklad v BL a na Stitku v daném jazyce musi od 1. 12.
2019 pouzivat povinné.
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Nafizeni 2018/669

KLASIFIKACE OZNACENI
Iﬂli}rlfID"é Mezindrodni identifikace Cislo ES Cislo cAs -:;?;"; :32:; Sw:zirﬁ a :[:T"; . S_PE':i-ﬁ':k‘:? k_ﬂﬂ':f[ftrﬂfﬂi
cislo chemickych litek kaj‘;‘l‘;"""[;’;‘i‘e signalnich limity, multiplikacni faktory
nebezpecnosti slov
05-017-00-7 [perboritan sodny [1]; 239-172-9[1] [15120-21-5[1]}0x. Sol. 2 H272 GHS03 H272 Repr.1B: H360Df: C =9 %
eroxvmetaboritan sodny [2]; 231-556-4[2] [7632-04-4[2] |[Repr. 1B H3isoDf |GHS0S H360Df REPrI;I_B: H360D:6.5 %=
peroxvhoritan sodny: Acute Tox. 4 *[H302  |GHSO08 H302 2 22‘%;1’1;’;11 St
[obsahujici < 0,1 % hmot. Eastic STOTSE3  [H335 GHS07 H335 T TlAac.=Cc=22%
s aerodynamickym prnim érem [Fve Dam. 1 H318 [Dor H318
mensim nez50 pm]
005-017-01-4perboritan sodnv [1]: 235-172-9[1] |15120-21-5[1]JOx. Sol. 2 272 IGHS03 H272 Repr. 1B: H360DE C =5 %
peroxyvmetaboritan sodny [2]; 231-556-4[2] |7632-04-4[2] |Repr. 1B H360Df |GHS06 H360Df Repr. 1B H360D: 6.5 % =
beroxvboritan sodny: s cute Tox. 3 *[H331  |GHSO05 H331 gii;%‘fﬁﬂ é gg}gf
[obsahujici= 0.1 % hmot. Eistic Acute Tox. 4 *|[H302 GHS08 H302 T A =c=232%
s aerodynamickym prumérem STOTSE3  [H335 Der H335
mensim nez 50 um] EyeDam.1 [H318 H318
005-017-00-7 Namiumperborat [1]:
[Natriumperoxometaborat [2] Néméina
[MNatiumperoxoborat
[Gehalt an Partikeln mit aerodvnamischem Durchmesser unter 50 um
005-017-00-7 natrija perborats; [1]
nitrija peroksometaborats; [2]
Inatrija peroksobordts: . e
[satur < 0,1 masas % dalinu ar aerodinamisko diameteru, kas mazaks par Litevstina
50 um]
005-017-00-7 (peroksoboran) nadbeoran sodu; [1]
eroksometaboran sodu; [2] Politina
peroksoboran sodu;
[zawierajacy < 0.1 % (wiw)czastek o Srednicy ponizej 50 wm]
005-017-00-7 tetrahvdrogentetraoxodiperoxodiboritan disodnv; [1]
oxoperoxoboritan monosodny; [2] Slovenstina
peroxoboritan sodny;
[s obsahom < 0.1 hmom. % Eastic s aerodynamickym priemerom men$im ako
50 um]
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UFI kédy a

oznameni do PCN
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Co je kod UFI?
(Unique Formula Identifier)
jednoznacny identifikator slozeni

je jedinecny Sestnactimistny alfanumericky kod, ktery predlozen¢ informace tykajici se smési
(a tedy informace diilezité pro oSetieni pacientll) jednoznacné piifazuje ke konkrétnimu
vyrobku uvedenému na trh.

Oznamovani se tyka smési, které jsou nebezpecne pro zdravi nebo fyzikaln€ chemicky.
UFI funguje pouze po propojeni se zapisem PCN na strankach ECHA.

Aby plnil svou funkci musi byt umistén na obalu (Stitku) chemické smési.

(Vyjimka jsou prumyslova baleni nebo smési ,,bez obalu®, kde muze byt UFI zastupné
umistén v bezpecnostnim listu).

Zapsani UFI do BL neni povinné (kromé ptipadl vyse), ale mize byt v BL uveden.

info@envigroup.cz www.envigroup.cz I J I
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Systém predavani UFI v dodavatelském retézci

Vyrobce (dovozce
smesi)

Wageneruje UFI
a provede zapis do PCN

Umisti UFI na stitek

vyrobku dodavatelskym

Nasleduje cesta

retézcem.

To vSe za podminky, Ze oznameni PCN bylo provedeno pro vSechny zem¢, kam bude smés uvadéna na trh.

To ale plivodni oznamovatel, v nékterych pripadech, nemuize védét (pouze u sveho primarniho fetézce), ale
dodavatelsky rfetézec se vétvi.

Postup v CR:

Povinnost
7z chemického zakona

1

Vyrobce (dovozce
smesi)

Wageneruje UFI
a provede zapis do PCN

Distributor, ktery nic u
smesi nemeéni

Zjisti, zda sm¢s je
oznamena i pro CR

info@envigroup.cz

I

Ne. Musi proveést vlastni oznameni

Ne. Pozada dodavatele o doplnéni

Ano
muze vyrobek prodavat
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Umisténi UFI kodu

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

UFI z pohledu oznacovani patii mezi doplnkove informace

UFI se umist’'uje na Stitek nebo pfimo na obal

Podminkou je, aby byl UFI vzdy dobfe viditelny a Citelny

Uvedeni kodu UFI v bezpecnostnim listu obecné nepatii mezi standardni
pozadavky.

V pripadech, kdy je nebezpecna smés pouzivana v prumyslovém arealu, muze
byt kod UFI uveden v oddile 1.1 bezpecnostniho listu (v tomto piipadé neni
uvedeni na Stitku nebo na obalu povinné)
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Seminai Zmény legislativy CHLS

info@envigroup.cz

Format UFI

DIC: CZ00543143

Katalogové ¢islo smési: 000224007
UFI: KRDX-B987-MOOE-PV3E

(Fiktivni ukéazka)

WarNING

Larem paues dolor sit amet
corsecteter adipicing olit. Aliquam
dapdus ki interdum semper
wlementum Efiam wnenatis lacis
a1 negoe vari, vel varius arcs
lacreet

CompPaNY

PO Bex X2O(
Street and susber
Poital code, City
Country

INSTRUCTIONS FOR
USE

e [OMEUS Segue ot PEsLre
tinGidunt. Sed ywhicula laciisis
auctorn. Suspendiae molests nune
=it amet velit hordrent sceler ngue
Quisaus velutpat eisrod leo ot
fougat Quisque sagittis, Motus guis
dictum gy anida, masr s [Bere
sollicitudin wiit, eget elucnentus
ibero Meks ot velit. Duis frisgila
aliguaes var s Dooec Taucibus ot
foks ot tincidum. Etiam oget fuks
parta ost Blandit fermenttum n vel
erim Aliguan mattis magnag maris,
Si1 amet mollis ipeam tincidust sed
Ut sed khero mauns Ut ot wrna
temgus nisl laoreet fringjtla

UF1: H563-L905-R783-1823
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Seminai Zmény legislativy CHLS

Vzhled UFI kodu na Stitku (obale)

UFI:VDUl1-414F-1003-1862
(23 znakid)

OFI: VDU1-414F-1003-1862|
(24 znakid)

Pripadneé jsou pripustne i nasledujia ciselne rady.

OFI: VDU1-414F
1003-1862
(23 znakid na dvou Adcdich)

OFI:
VDU1-414F
1003-1862

(22 znakd na trech Fadcich)
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Seminafr Zmény legislativy CHLS

info@envigroup.cz

Oznamovani informaci o chemickych smésich

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

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

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

* vybér poplatkii pfed zpracovanim podani,

* odkaz na systémy pro predkladani informaci atd.

www.envigroup.cz I J I



Seminafr Zmény legislativy CHLS

Velké novely

narizeni CLP
a REACH
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Seminafr Zmény legislativy CHLS

Stav revize CLP

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

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

Tento delegovany akt byl ptijat 19.12.2022.
Nové¢ ttidy jsou jiz zatazeny v nafizeni CLP,

Novela, ktera se tyka celého textu nafizeni je jiz schvalena Evropskym parlamentem prosla opravou v novém
parlamentu. Prosla i Radou EU a byla schvalena. Ceka se, aZ se objevi se v urednim véstniku EU.
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Seminafr Zmény legislativy CHLS

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

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

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

Perzistentni, mobilni a toxické (PMT) nebo vysoce perzistentni a vysoce mobilni (VPVM) vlastnosti
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Seminafr Zmény legislativy CHLS

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

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

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

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

~endokrinnim disruptorem se rozumi latka nebo smeés, ktera méni jednu nebo vice funkci endokrinniho
systému, a v dusledku toho zpliisobuje neptiznivé uCinky na intaktni organismus, jeho potomstvo, populace
nebo subpopulace;
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Seminafr Zmény legislativy CHLS

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

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

wintaktni organismus* — neposkozeny organismus

»wnarusenim ¢innosti endokrinniho systému“ se rozumi zména jedné nebo vice funkci endokrinniho
systému zpusobena endokrinnim disruptorem;
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https://cs.wikipedia.org/wiki/Endokrinn%C3%AD_%C5%BEl%C3%A1za
https://cs.wikipedia.org/wiki/Hormon

Seminafr Zmény legislativy CHLS

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

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

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

»biologicky vérohodnou souvislosti* se rozumi korelace mezi endokrinnim puisobenim a neptiznivym
uc¢inkem, zaloZena na biologickych procesech, pokud odpovida stavajicim védeckym poznatktim.

info@envigroup.cz www.envigroup.cz I J I



Seminafr Zmény legislativy CHLS

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

Latky a smési s vlastnostmi PBT nebo vPVB predstavuji velmi vysoké riziko.

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

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

Koncentraci téchto latek v ZP lze obtizné sniZit, protoZe prosté omezeni emisi vzhledem k mechanismu
ucinku, nestaci.
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Seminafr Zmény legislativy CHLS

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

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

Plati totéz co u PBT a VPVB, jakmile se latky PMT a VPVM uvolni do zivotniho prostiedi, je obtizn¢ jejich
expozici zvratit.
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Seminafr Zmény legislativy CHLS

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

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

Dvé kategorie

KATEGORIE 1 - Znamé nebo predpokladané endokrinni disruptory pro lidské zdravi

Zatazeni na zaklad¢ udaju

o ucincich na clovéka,

udaju o ucincich na zvirata,

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

Endokrinniho ptisobeni

Neptiznivého u€inku na intaktni organismus

Biologicky vérohodna souvislost mezi obéma kritérii
V ptipad¢ vaznych pochybnosti miize byt vhodné;si kategorie 2

info@envigroup.cz
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Seminafr Zmény legislativy CHLS

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

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

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

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

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

Kriteria klasifikace pro smési

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

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

+

Obecné koncentracni limity slofek smési klasifikovanych jake endokrinni

disruptor pro lidské zdravi, které vedou k za¥azeni smési do kategorie 1 nebo 2

Slozka klasifikovana
jako:

Obecné koncentracni limity vedouci ke klasifikaci

smeési jako:

Endokrinni disrupitor
pro lidské zdravi
kategorie 1

Endofkrinni disruptor pro
lidské zdravi kategorie 2

Endokrinni disruptor pro
lidske zdravi kategorie 1

= 0,1 %

Endokrinni disruptor pro
lidske zdravi kategorie 2

=1%

> 0,1 % (bezpecnostni list
na vyzadani)

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

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

Udaje na stitku u naruSeni éinnosti endokrinniho systému pro lidské zdravi

Kategorie 1 Kategorie 2 Poznamka - - -
V¥strazny symbol Zatim neuveden Kategorie 1 Kategorie 2 Poznamka
Signaln slovo Nebezpeéi Varovani i}"’ﬂk}?ﬂ pro P308 + P313 P308 + P313 P308 + P313 Pi
Standardni v&ta o | EUH380: Mize EUH381: H véta neni zatim bazpeﬁﬂé Expﬂﬂci ﬂf.'-'bﬂ
nebezpeénost .'Epusnb1_t naruieni Pndezprmy, 7e o definovana zachizeni — pﬂdﬂzfﬂlﬂ na ni-
finnosti vyvolava narugeni k Vvhledeit
endokrinniho éinnosti feaxce ,E" UE te
systému u lidi. endokrinniho lekaiskou
systému u lidi. pomoc/odetieni.
Pokyn pro P201 P201 P201 Pied Pokyn pro P405 P405 P405 Skladujte
bezpeéné P202 P202 pﬂuiitim 51 _ bezpetné UZaAmMEens.
zachazeni — P263 P263 ohstarejte specialni zachs ;_
prevence P2B0O P280 instrukce .
P202 skladovani
Nepouzivejte, Pokvn pro P501 P501 P501 Odstrante
dokud jste s1 bezpetné obsah/obal . .
nepiecetl viechny zachazeni —
bﬂz}]mfmm odstrafiovani
pokyny a
neporozumél j1m
P263 Zabrante
styku béhem
teéhotenstvi a kojeni
P280 Pouzivejte
ochranné rukavice/
ochranny odév/
ochranné bryle/
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Seminafr Zmény legislativy CHLS

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

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

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

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

U smési, které byly uvedeny na trh pred 1. kvétnem 2026, se vSak nevyzaduje, aby byly oznaCeny v
souladu s ED, do 1. kvétna 2028.
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Seminafr Zmény legislativy CHLS

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

Ptiloha I ¢ast 4

novy oddil 4.2 NaruSeni ¢innosti endokrinniho systému pro Zivotni prostiredi

Dvé kategorie

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

Zatazeni na zakladée udaju

udaji o ucincich na zvirata,

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

Endokrinniho ptisobeni

Nepftizniveého u€inku na intaktni organismus

Biologicky vérohodna souvislost mezi obéma kritérii
V ptipad¢ vaznych pochybnosti miize byt vhodnéjsi kategorie 2
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Seminafr Zmény legislativy CHLS

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

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

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

Pokud existuji dikazy presvédCiveé prokazujici, Ze zjisténé neptiznivé u€inky nejsou relevantni na arovni populace

nebo subpopulace, latka se nepovazuje za endokrinni disruptor pro zivotni prostiedi
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Seminafr Zmény legislativy CHLS

Natizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2023/707,

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

Kriteria klasifikace pro smési

Smes se klasifikuje jako endokrinni disruptor pro zivotni prostiedi, pokud byla nejmén¢ jedna slozka
klasifikovana jako endokrinni disruptor pro zivotni prostiedi kategorie 1 nebo kategorie 2 a je pfitomna v

koncentraci nejméné rovne prisluSnému obecnému koncentracnimu limitu.

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

Udaje na $titku u naruseni ¢innosti endokrinniho systému pro Zivotni Pokyn pro P391 P391 P391 Unikly
: prostiedi : _ bezpecné produkt seberte
Kategorie 1 Kategorie 2 Poznamka zachazeni —
VvstraFny symbol Zatim neuveden reakce
Signalni slovo Nebezpedi Warovani Dokt D405 D405 P405 Sklzduit
Standardni véta o | EUH430: Mize | EUH431: H véta neni zatim boris ~radyte
- - L g I oo - ezpecne uzamcene.
nebezpetfnosti zpusobit narufeni | Podezieni, Ze definovana o
Einnosti vyvolava naruSeni z‘achazerru N
endokrinniho Sinnosti skladovini
systému v endokrnnniho Puk:m pro Pa01 Ps01 P501 Odstrafite
Z1votnim systemu v bezpeéné obsah/obal. ...
prostiedi Fivotnim zachazeni —
prostiedi. odstrafiovani
Polyn pro P201 P201 P201 Pied
bezpeéné P202 P202 pouZitim si1
zachazeni — P273 P273 obstarejte
prevence specialni
mnstrukce
P02
Nepouzivejte,
dokud jste s1
nepiedetl
vEechny
bezpefnostni
pokyny a
neporozuméal jim
P273 Zabrafite
uvolnéni do
Zivotniho
prostiedi.
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Seminafr Zmény legislativy CHLS

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

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

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

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

U smési, které byly uvedeny na trh pred 1. kvétnem 2026, se vSak nevyzaduje, aby byly oznaCeny v
souladu s ED, do 1. kvétna 2028.
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Seminafr Zmény legislativy CHLS

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

Priloha I ¢ast 4

novy oddil 4.3

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

Kriteria klasifikace pro latky PBT

Perzistence a rozlozitelnost je schopnost latky nebo prislusnych latek ve smési rozkladat se v Zivotnim
prostiedi bud’ biologickym rozkladem, nebo jinymi procesy, jako jsou oxidace nebo hydrolyza.

Bioakumulace se oznacuje rast koncentrace chemické latky v organismu. Dochazi k ni obvykle v ramci
tzv. potravni pyramidy, kdy se v kazd¢ trofické (potravni) urovni zvySuje koncentrace latky \%
organismu diky konzumaci organismu nizsi trofické irovné.

Toxicita - latky vykazujici rizné toxické ucinky pro ¢loveéka a dalsi organismy.
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Seminafr Zmény legislativy CHLS

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

Vlastnosti vPvB

Dalsi pridatna zprisnujici kritéria pro perzistenci a bioakumulaci.

Nebezpecnost je rozClenéna na:

: Kritéria klasifikace pro smési
vlastnosti PBT

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

Obecné koncentracni limity vedouci ke klasifikact
Slozka klasifikovana smést jako:

vlastnosti vPvB

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

Udaje na stitku o v i:;t;ustech PBT a 1@& — Pokyn pro P391 P39 391 Unikly
Vystrainy symbol Zatim neuveden bang-cnef produkt seberte
Signalni slovo Nebezpeéi Nebezpeti zachazeni -
Standardni véta o | EUH440: EUH441: Silné | H véta neni zatim reakce _ _
nebezpeénosti Hromadi se v se hromadi v definovana Pokyn pro P501 P501 P501 Qdﬂﬁ‘ﬂﬁtﬂ
Fvotnim Zivotnim bezpeéneé obsah/obal .
prostfedi a zivych | prostfedi a zivych zachazeni -
organismech organismech odstrafiovani
véetné Elovéka vietné ¢lovéka
Pokvn pro P201 P201 P201 Pied
bezpedéné P202 P202 pOuZitim s1
zachazeni — P273 P273 obstarejte
prevence spectalni
mstrukce
P202
Nepouzivejte,
dokud jste s1
nepiecetl
viechny
bezpedfnostni
pokyny a
neporozuméli jim
P273 Zabraiite
uvolnéni do
Zivotniho
prostiedi.

info@envigroup.cz
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Seminafr Zmény legislativy CHLS

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

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

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

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

U smési, které byly uvedeny na trh pred 1. kvétnem 2026, se vSak nevyzaduje, aby byly oznaCeny v
souladu s PBT a vPvB, do 1. kvétna 2028.

www.envigroup.cz I J I
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Seminafr Zmény legislativy CHLS

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

Priloha I ¢ast 4

novy oddil 4.4

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

Kriteria klasifikace pro latky PMT

Perzistence a rozlozitelnost je schopnost latky nebo prislusnych latek ve smési rozkladat se v Zivotnim
prostiedi bud’ biologickym rozkladem, nebo jinymi procesy, jako jsou oxidace nebo hydrolyza.

Mobilita

Latka se povazuje za latku spliujici kritérium mobility, je-11 hodnota log Koc nizsi nez 3.

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

,,Jog Koc* se rozumi ptirozeny logaritmus rozd¢lovaciho koeficientu organicky uhlik-voda (tj. Koc)
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Natizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2023/707,
kterym se méni narizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP).

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

Nebezpecnost je roz¢lenéna na:

vlastnosti PMT

vlastnosti vPvM

Vlastnosti vPvM

Dalsi ptidatna zptisnujici kritéria
pro perzistenci a mobilitu

info@envigroup.cz

Kritéria klasifikace pro smési

Obecné koncentracni limity slozek

JENM,

které vedou ke klasifikaci smési touto vlastnosti.

smési klasifikovanvch jako PMT nebo

Obecné koncentracni limity vedouci ke klasifikaci

Slozka klasifikovana smési jako:

jako: PMT vPyM
PMT =0,1%

NENM, > 0,1
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Narizeni Komise v pirenesené pravomoci (EU) 2023/707,
kterym se méni narizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP).

Udaje na Stitku o vlastmostech PMT a yPyM

Pokyn pro P391 P391 P3901 Unikly
bezpeéné produkt seberte
zachazeni —

reakce

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

odstrafiovani

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

info@envigroup.cz

Difizni znecisténi vodnich zdroj
difuzni zdroje zne

Znecisténi zdroje oznacuje rozptylenou
kontaminaci, ktera nepochazi z jednoho

samostatného zdroje. Tento typ znecisSténi

je Casto kumulativnim u¢inkem malého

mnozstvi zneCisSt'ujicich latek
shromazdénych z velke oblasti
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Seminafr Zmény legislativy CHLS

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

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

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

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

U smési, které byly uvedeny na trh pred 1. kvétnem 2026, se vSak nevyzaduje, aby byly oznaCeny v
souladu s PMT a vPvM, do 1. kvétna 2028.

www.envigroup.cz I J I
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Narizeni Komise v pirenesené pravomoci (EU) 2023/707,
kterym se méni narizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP).

Zkratky novych vlastnosti

Nazev vlastnost Zkratka
Endokrinni dismuptor pro lidské zdravi Eategorie 1 ED HH 1
Endoknnni distuptor pro lidské zdravi Kategorie 2 ED HH 2
Endokninni disrmuptor pro Zivotni Kategorie 1 EDENV 1
prostiedi

Endokrinni dizmuptor pro Zivotni Kategorie 2 ED ENV 2
prostiedi

Perzistentni, bioakumulativni a toxicky PBT
Vysoce perzistentni a vvsoce biogkumulativni vEvB
Perzistentni. mobilni a toxicky PMT
Vysoce perzistentni a vvsoce mobilni vEvM

V pripadé téchto vlastnosti maji véty EUH funkci ..standardnich vét
o nebezpecnosti (H véty).

info@envigroup.cz
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Schvaleny navrh revize CLP

Hlavnim cilem je posileni a zjednoduseni pravniho ramce

pro chemickeé latky : @

* pravidla formatovani pro Stitky,
* velikost pisma,
* poutziti rozkladacich stitku,
* aktualizace obsahu stitku,
* zavedeni digitalniho oznacovani,
* odchylky v oznacovani,
* klasifikace smési- rozsifeni o nové tridy nebezpecnosti,
» dalsi pravidla pro oznamovani smési do toxikologickych center,
* seznam klasifikaci a oznacovani,
* navrhy harmonizované klasifikace a oznacovani i pro skupiny latek,
» pravidla pro klasifikaci tzv. viceslozkovych latek,
* on-line prodej,
* reklama.
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Novela narizeni CLP

Prva Cast je jiz v platnosti
Narizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2023/707

Zavadi nové klasifikacni tfidy pro nebezpecnosti
endokrinni disrupce pro zdravi

endokrinni disrupce pro zZivotni prostredi

PBT a vPvB vlastnosti

PMT a vPvM vlastnosti

Druha ¢ast novely, ktera se tyka celého textu nafizeni je jiz schvalena
Evropskym parlamentem prosla opravou v novém parlamentu. Prosla
Radou EU a objevi se v urednim véstniku.

Predpoklada se, Ze kdyz to pujde dobre bude to darek ke konci roku.

Novela Narizeni REACH, ktera se chysta, bude teprve projednavana po
schvaleni CLP.
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Seminafr Zmény legislativy CHLS

info@envigroup.cz

Nové klasifika€ni tridy

Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2023/707,
kterym se méni nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP).

Zavadi nové klasifikacni tridy:

Endokrinni disruptor pro lidské zdravi kategorie 1 EUH380
Endokrinni disruptor pro lidské zdravi kategorie 2 EUH381
Endokrinni disruptor pro Zivotni prostredi kategorie 1 EUH430
Endokrinni disruptor pro Zivotni prostredi kategorie 2 EUH431

EUH380 MUze zpUsobit naruseni ¢innosti endokrinniho systému u lidi.
EUH381 Podezreni, Ze vyvolava naruseni ¢innosti endokrinniho systému u lidi.

EUH430 MUze zpUsobit naruseni ¢innosti endokrinniho systému v Zivotnim prostredi.

EUH431 Podezreni, Ze vyvolava naruseni ¢innosti endokrinniho v Zivotnim prostredi.
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info@envigroup.cz

PBT

Perzistence

je schopnost latky
dlouhodobé zustavat v
zivotnim prostredi

Posuzuje se i rozlozitelnost,
to je schopnost latky nebo
prislusnych latek ve smeési
rozkladat se Y
zivotnim prostredi bud
biologickym rozkladem, nebo
jinymi procesy, jako jsou
oxidace nebo hydrolyza.

Toxickeé latky - latky
vykazujici rizné toxické
ucinky pro Clovéka

a dalSi organismy

Bioakumulace oznacuje rust

koncentrace chemické latky v organismu.

Dochazi k ni obvykle v ramci

tzv. potravni pyramidy,

kdy se v kazdé trofické (potravni) urovni
zvySuje koncentrace latky v organismu
diky konzumaci organismu nizsi trofické
urovne.

Vsechny latky identifikované jako
SVHC jsou uvedeny v seznamu na
strankach ECHA

PBT vSechny vlastnosti musi byt splnény sou¢asné
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PMT
Eerzistence ’ } Mobilita
je schopnost latky dlouhodobe Latka se povazuje za latku splfiujici

zustavat v zivotnim prostredi kritérium mobility, je-li hodnota log

Koc nizSi nez 3.

U ionizovatelné latky se kritérium
mobility povazuje za spinéné, je-li
Toxické latky - latky vykazujici nejnizSi hodnota log Koc pro pH 4—
rizné toxické ucinky pro 9 nizSi nez 3
Clovéka a dalSi organismy
,l0g Koc" se rozumi pfirozeny
logaritmus rozdélovaciho
koeficientu organicky uhlik-voda (tj.
Koc)
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Nové klasifikacni tridy

Narizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2023/707,

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

’

Zavadi nové klasifikacni tridy:

Vlastnosti PBT
Vlastnosti vPvB

Vlastnosti PMT
Vlastnosti vPvM

EUH440
EUH441

EUH450
EUHA451

Difuzni znecisténi vodnich zdroj(
difuzni zdroje znecisténi

Znecisténi zdroje oznacuje rozptylenou kontaminaci,
ktera nepochazi z jednoho samostatného zdroje. Tento
typ znecisténi je ¢asto kumulativnim Gc¢inkem malého
mnozstvi znecistujicich latek shromazdénych z velké
oblasti

EUH440 Hromadi se v zZivotnim prostredi a Zivych organismech vcetné Clovéka.

EUH441 Silné se hromadi v Zivotnim prostredi a zivych organismech véetné

¢lovéka.

EUH450 MUze zpUsobit dlouhodobé a difuzni znecisténi vodnich zdroju.

EUH451 MUze zpUsobit velmi dlouhodobé a difuzni znecisténi vodnich zdroja.

info@envigroup.cz
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Narizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2023/707,
kterym se méni narizeni (ES) €. 1272/2008 (CLP).

Zkratky novvych vlastnosti

Nazev vlastnost Zkratka
Endokrinni dismuptor pro hidské zdravi Kategorie 1 ED HH 1
Endokrninni distuptor pro hidské zdravi Kategorie 2 ED HH 2
Endokninni dismuptor pro Zivotni Kategornie 1 EDENV 1
prostiedi

Endokrinni dismuptor pro zivotni Kategorie 2 ED ENV 2
prostiedi

Perzistentni, bioakumulativni a toxicky PET
Vysoce perzistentni a vvsoce hioakumulativni vPvE
Perzistentni. mobilni a toxicky PMT
Vysoce perzistentni a vysoce mobilni vEvM

V pripadé téchto vlastnosti maji véty EUH funkci ,,standardnich vét

o nebezpecnosti (H véty).

info@envigroup.cz
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Konkrétni uprava a rozsireni jednotlivych ¢lanki
Clanek 1:
Pridan odstavec f)

ulozeni povinnosti naslednym uzivatelim, dovozcim a distributorim podle él. 45
odst. 1b a 1c predkladat uréenym subjektum relevantni informace pro
odpovidajici reakci na ohrozeni zdravi v souladu s pfilohou VIII

Nové

Distributofi uvadéjici na trh smési, které jsou na zakladé svych ucinkt na zdravi
nebo fyzikalnich u€inku klasifikovany jako nebezpecéné, predlozi subjektu nebo
subjektum urCenym v souladu s odstavcem 1 informace uvedené v ¢asti B
prilohy VIII, pokud tyto smési nasledné distribuuji v jinych Clenskych statech
nebo pokud méni obchodni znaCku téchto smeési nebo je preznacuji. Tato
povinnost neplati, pokud distributofi mohou prokazat, ze urCeny subjekt nebo
subjekty jiz obdrzely stejné informace od dovozcu a naslednych uzivateld.
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info@envigroup.cz

Konkrétni uprava a rozsireni jednotlivych ¢lanki
Nové

Distributofi uvadéjici na trh smési, které jsou na zakladé svych uc€inkt na zdravi
nebo fyzikalnich ucinku klasifikovany jako nebezpecné, predlozi subjektu nebo
subjektim urCenym v souladu s odstavcem 1 informace uvedené v ¢asti B
prilohy VIII, pokud tyto smési nasledné distribuuji v jinych Clenskych statech
nebo pokud meni obchodni znacku techto smeési nebo je preznacuji. Tato
povinnost neplati, pokud distributori mohou prokazat, ze urCeny subjekt nebo
subjekty jiz obdrzely stejné informace od dovozcu a naslednych uzivateld.

,Prelozeno”
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info@envigroup.cz

Konkrétni uprava a rozsireni jednotlivych ¢lanku
Clanek 2:
Doplnény nékteré definice k opétovnému plnéni, definice nosice dat atd..

whosicem udaji“ symbol linedarniho éarového kodu, dvourozmérny symbol nebo jiné
médium pro automaticky sbér identifikacnich udaju, které lze Cist prisluSnym zarizenim

wopétovnym naplnénim“ postup, kterym spotiebitel nebo profesiondlni uZivatel v ramci
obchodni ¢innosti naplni obal nebezpecnou latkou nebo smési nabizenou dodavatelem, at’
uz za uplatu, nebo bezplatné

wplnict stanici* misto, kde dodavatel nabizi spoti‘ebitelitm nebo profesiondlnim uZivateliim
nebezpecné latky nebo smési, které Ize ziskat opétovnym naplnénim provadénym bud’ rucné,
nebo prostiednictvim automatického ¢i poloautomatického zarizeni. “

,,odhady akutni toxicity* ¢iselné hodnoty, jez jsou pouZivany pro zarazeni latek a smési do
tiidy a akutni toxicity a jejich kategorii
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info@envigroup.cz

Konkrétni uprava a rozsireni jednotlivych ¢lanki

Clanek 4: Obecné povinnosti v souvislosti s klasifikaci, oznacovénim a balenim

Harmonizovana klasifikace nové feSi formu nebo skupenstvi latky, na které se
zaznam vztahuje.

Obecné, pokud neni uvedeno jinak, se harmonizovana klasifikace na vSechny
formy latky, pokud neni uvedeno jinak

Pokud je skupenstvi na které se harmonizace vztahuje uvedeno, pak ostatni
formy latky se klasifikuji podle pfedepsanych postupu.

www.envigroup.cz I J I



Seminafr Zmény legislativy CHLS

Konkrétni uprava a rozsireni jednotlivych ¢lanki

Clanek 4: Obecné povinnosti v souvislosti s klasifikaci, oznacovénim a balenim

Novy odst.11 — latka nebo smés nesmi byt uvedena na trh, pokud dodavatel
se sidlem v EU, ktery musi byt uveden na oznaceni, neplni pfi své prumyslové
nebo profesionalni Cinnosti pozadavky tohoto narizeni

Doposud pouze odst.10
Latky a smési nesmeji byt uvedeny na trh, pokud
nejsou v souladu s timto narizenim
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Konkrétni uprava a rozsireni jednotlivych ¢lanki

Clanek 5: Zjistovéni a pfezkum dostupnych informaci o latkach

Doplnéni pravidel pro klasifikaci viceslozkové latky,

vyjimka z téchto pravidel pro latky extrahované z rostlin a chemicky
neupraveneé,

definice viceslozkové latky neni zavedena, protoze by byla v rozporu s nafizenim
REACH.

Smeési obsahuijici jako slozku viceslozkovou latku bude klasifikovana na zaklade
prepocCteného obsahu jednotlivych slozek (stejné jako smés ve smési).

Viceslozkova latka se doposud klasifikuje na zakladé zkousek

Latka, ktera obsahuje vice nez jednu slozku ve formé jednotlive sloZzky, zjisténe necistoty
nebo pridatné latky, pro kterou jsou k dispozici ptislusné informace o nebezpecnosti, se
piehodnoti, pticemz se pouziji dostupné informace o téchto zndmych slozkach a
samotné latce
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info@envigroup.cz

Konkrétni uprava a rozsireni jednotlivych ¢lanki

Clanek 5: Zjistovéni a pfezkum dostupnych informaci o latkach

Viceslozkova latka se doposud klasifikuje na zakladé zkousek

Latka, ktera obsahuje vice nez jednu slozku ve formé& jednotlive sloZky, zjistén¢ necistoty
nebo pridatné latky, pro kterou jsou k dispozici ptislusné informace o nebezpecnosti, se
piehodnoti, pricemz se pouziji dostupné informace o té€chto znamych slozkach a
samotné latce.

Pouziji se informace o slozkach

Pro ucely hodnoceni latky obsahujici vice nez jednu sloZku s tiidami nebezpecnosti
CMR

ED zdravi

ED Zivotni prostiedi

pouzije vyrobce, dovozce a nasledny uzivatel diilezité¢ dostupné informace uveden¢ pro
kazdou znamou slozku.
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info@envigroup.cz

Konkrétni uprava a rozsireni jednotlivych ¢lanki

Clanek 5: Zjistovéni a pfezkum dostupnych informaci o latkach

Viceslozkova latka se doposud klasifikuje na zakladé zkousek

Latka, ktera obsahuje vice nez jednu slozku ve formé& jednotlive sloZky, zjistén¢ necistoty
nebo pridatné latky, pro kterou jsou k dispozici ptislusné informace o nebezpecnosti, se
piehodnoti, pricemz se pouziji dostupné informace o té€chto znamych slozkach a
samotné latce.

Pouziji se informace o slozkach

Pro ucely hodnoceni latky obsahujici vice nez jednu sloZku s tiidami nebezpecnosti
CMR

ED zdravi

ED Zivotni prostiedi

pouzije vyrobce, dovozce a nasledny uzivatel diilezité¢ dostupné informace uveden¢ pro
kazdou znamou slozku.
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Konkrétni uprava a rozsireni jednotlivych ¢lanki

Clanek 5: Zjistovéni a pfezkum dostupnych informaci o latkach

Dulezité informace o samotné viceslozkové latce se zohledni pokud:

a) Na zakladé vlastnosti celé viceslozkové latky jsou prokazany CMR vlastnosti a
vlastnosti ED zdravi a ED zivotni prostredi.

b) Informace podporuji zavéry zalozené na dulezitych dostupnych informacich o
slozkach obsazenych v latce

Dulezité informace o viceslozkove latce, které dokladaji nepfitomnost vlastnosti
CMR, ED zdravi a ED zivotni prostfedi nebo nepfitomnost méné zavaznych
vlastnosti nemaiji prednost pfed informacemi o jednotlivych slozkach obsazenych
v latce.

Zavér: Klasifikuje se tedy podie slozek.
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Konkrétni uprava a rozsireni jednotlivych ¢lanki

Clanek 5: Zjistovéni a pfezkum dostupnych informaci o latkach

Pouziji se informace o slozkach

Pro ucely hodnoceni latky obsahujici vice neZ jednu sloZku s vlastnostmi

,,biologicka rozlozitelnost, perzistence, mobilita a bioakumulace* v rameci tiid
nebezpecnosti ,,nebezpecné pro vodni prostredi

PBT
vPvB
PMT

vPVvM

pouzije vyrobce, dovozce a nasledny uZivatel diilezite dostupné informace pro kazdou
znamou slozku latky

info@envigroup.cz www.envigroup.cz I J I



Seminafr Zmény legislativy CHLS

Konkrétni uprava a rozsireni jednotlivych ¢lanku

Clanek 5: Zjistovani a pfezkum dostupnych informaci o latkach

Dulezité informace o samotné viceslozkové latce se zohledni pokud:

informace prokazuji vliastnosti perzistence, mobility a bioakumulace nebo
nedostatecnou rozlozitelnost,

informace podporuji zavéry zalozené na dulezitych dostupnych informacich o
slozkach obsazenych v latce,

Dulezité informace o viceslozkové latce, které dokladaji nepfitomnost vliastnosti PBT,
vPVvB nebo PMT, vPVvM nepfitomnost méné zavaznych vlastnosti nemaji pfednost
pred informacemi o jednotlivych slozkach obsazenych v latce

Zaveér: Klasifikuje se tedy podle slozek.

Budou upresnény postupy na klasifikaci vice slozkovych latek.
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Konkrétni uprava a rozsireni jednotlivych ¢lanki
Clanek 6: Zjistovani a pfezkum dostupnych informaci o smésich

Nové se ke klasifikaci mohou pouzivat udaje ziskané na zakladé novych metodik
pfistupu (posuzovani novych vlastnosti, nové alternativy testovani...)

Pravidla pro klasifikace smési rozSifena pro nové skupiny nebezpecnosti.

Pro hodnoceni smési CMR, ED zdravi a ED zivotni prostiedi pouzije vyrobce,
dovozce a nasledny uzivatel dilezité dostupné informace pouze pro latky ve smési, nikoli
pro smes samotnou.

Pokud jsou k dispozici tytéZ udaje pro smés vezmou se pro posouzeni nebezpecnosti t€z
v uvahu.

Pro hodnoceni vlastnosti smési ,,biologicka rozloZitelnost, perzistence, mobilita a
bioakumulace* v ramci tfid nebezpecnosti ,,nebezpecné pro vodni prostiedi“, PBT vPvB

a PMT vPVM pouZije vyrobee, dovozce a ndsledny uzivatel dilezité dostupné informace pouze pro
latky ve smési, nikoli pro smés samotnou.
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Konkrétni uprava a rozsireni jednotlivych ¢lanki

Clanek 9: Hodnoceni informaci o nebezpeénosti u latek a smési

Zmeéna v uplatnovani zasad extrapolace pfi pouziti podobnych smési.

Clanek 10: nové znéni - koncentraéni limity, multiplikaéni faktory a odhady pro
klasifikaci latek a smési

Obecné k tomu lIze fici, Zze pokud nebudou stanoveny koncentracni limity,
multiplikaCni faktory a hodnoty pro odhad akutni toxicity u latek

v harmonizované klasifikaci stanovi tyto vyrobci, dovozci a nasledni
uzivatelé.

Clanek pak uvadi dalsi roz&lenéni a povinnosti a agentura k tomu poskytne
podrobnéjsi pokyny

Clanek 18: identifikatory vyrobku

Méni se odstavec 3, pismeno b

Doplnéni - uvadéni na obalu latek ve smési, které prispivaji k identifikaci smési
jako ED pro zdravi, ED pro zivotni prostfedi, PBT, vPvB, PMT, vPVvM
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Konkrétni uprava a rozsireni jednotlivych ¢lanki

Clanek 9: Hodnoceni informaci o nebezpeénosti u latek a smési

Zmeéna v uplatnovani zasad extrapolace pfi pouziti podobnych smési.

Clanek 10: nové znéni - koncentraéni limity, multiplikaéni faktory a odhady pro
klasifikaci latek a smési

NOVA POVINNOST PRO VYROBCE, DOVOZCE, NASLEDNE UZIVATELE

Specifické koncentracni limity stanovi vyrobce, dovozce nebo nasledny uzivatel, pokud
primétené a spolehlivé védecké informace prokazi, ze nebezpecnost latky je zjevna, je-li
tato latka pritomna v mnozstvi niz§im, nez jsou koncentrace stanovene pro kteroukoli z
tfid nebezpecnosti v klasifika¢nich postupech.

Vyrobci, dovozci a nasledni uZivatelé stanovi multiplikacni faktory pro latky
klasifikované jako nebezpecné pro vodni prostiedi — akutné kategorie 1 nebo chronicky
kategorie 1

Vyrobci, dovozci a ndsledni uzivatelé stanovi odhady akutni toxicity pro latky
klasifikované jako akutné toxické pro lidské zdravi
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Konkrétni uprava a rozsireni jednotlivych ¢lank

Clanek 10: nové znéni - koncentraéni limity, multiplikaéni faktory a odhady pro
klasifikaci latek a smési

NOVA POVINNOST PRO VYROBCE, DOVOZCE, NASLEDNE UZIVATELE
Specifické koncentraéni limity SE NESTANOVI/ u harmonizovanych latek

MultiplikaCni faktory pro latky klasifikované jako nebezpecné pro vodni prostredi
— akutné kategorie 1 nebo chronicky kategorie 1 se nestanovi u téch
harmonizovanych latek, kde je uveden.

Naopak se stanovi i u harmonizovanych latek tam, kde stanoven neni.

MultiplikaCni faktory pro latky klasifikované jako nebezpecné pro vodni prostredi
— akutné kategorie 1 nebo chronicky kategorie 1 se nestanovi u téch
harmonizovanych latek, kde je uveden.

Naopak se stanovi i u harmonizovanych latek tam, kde stanoven neni.
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Konkrétni uprava a rozsireni jednotlivych ¢lank

Clanek 10: nové znéni - koncentraéni limity, multiplikaéni faktory a odhady pro
klasifikaci latek a smési

NOVA POVINNOST PRO VYROBCE, DOVOZCE, NASLEDNE UZIVATELE

Pokud vyrobce, dovozce a nasledny uzivatel déla specifické limity, multiplikacni
faktory a ATE, prihlizi ke vSéem témto datum, které jsou v seznamu klasifikaci a
oznaceni (seznam z notifikaci podle ¢lanku ?)

Stanovené specifické limity maji prednost pfed obecnymi klasifikacnimi limity.

Agentura ke stanovovani limita, M faktor( a ATE vyda dalsi pokyny.

U necistot v latce se specifické limity vztahuji na tuto necistotu.

Pokud se jedna o ,smés ve smési“ pouziji se veSkere limity, ATE a M faktor az na
koncentrace ve vysledné smeési.
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Konkrétni uprava a rozsireni jednotlivych ¢lanki
Clanek 13 az 17 se neméni

Clanek 18: identifikétory vyrobku
V pfipadé smési obsahuje identifikator vyrobku:

a) obchodni nazev nebo oznacCeni smesi a

b) identitu vSech latek ve smési, které pfispivaji ke klasifikaci smési, pokud jde o
 akutni toxicitu,
» poleptani kiize nebo vazné poskozeni odi,
* mutagenitu v zarodeCnych bunkach, karcinogenitu, toxicitu pro reprodukci,
 senzibilizaci dychacich cest nebo kuze,
« toxicitu pro specifické cilové organy; (STOT),
* nebezpedi aspirace,
» perzistentni, bioakumulativni a toxické (PBT),
 velmi perzistentni, velmi bioakumulativni (vPvB),
« perzistentni, mobilni a toxické (PMT),
 velmi perzistentni, velmi mobilni (vPvM)
 vlastnosti nebo endokrinni naruseni pro lidské zdravi nebo Zivotni prostredi

info@envigroup.cz www.envigroup.cz | I J I



Seminafr Zmény legislativy CHLS

info@envigroup.cz

Konkrétni uprava a rozsireni jednotlivych ¢lanku

Clanek 19 az 23 se neméni

Clanek 24: Zadost o povoleni pouzivéni alternativniho chemického nazvu
VySe poplatkl bude stanovena prostfednictvi provadéciho nafizeni
Clanek 25: Doplriujici informace na $titku

Dodavatel muze v ¢asti pro doplnujici informace na Stitku uvést doplnujici informace
jiné nez jsou pro tuto ¢ast Stitku pfedepsané v CLP, pokud tyto dalsi informace nejsou
Vv rozporu s povinnymi doplnikovymi informacemi.

Zvlastni pravidla oznaCovani stanovena v Casti 2 pfilohy Il se vztahuji na smési
obsahuijici latky uvedené v €asti 2 dané pfilohy (specialni EUH véty zaCinajici 2)

Noveé:

Prvky oznaceni vyplyvajici z poZzadavku stanovenych v jinych aktech Unie se uvadéji
v Casti pro doplnujici informace na Stitku. (napr detergencni udaje)
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Konkrétni Uprava a rozsSireni jednotlivych ¢lanku

Clanek 26 az 28 se neméni

Clanek 29: Vyjimky z pozadavkl na oznagovani a baleni

Nova vyjimka pro oznacovani oball munice pro vojenské ucely.

Pozadavek na oznaCovani stanoveny v Clanku 17 se nevztahuje na obal streliva
uréeného k pouziti obrannymi silami, pokud by oznaceni v souladu s timto
pozadavkem predstavovalo neprijatelné bezpecnostni riziko pro strelivo nebo
pro vojensky nebo civilni personal a pokud nelze zajistit dostateCné maskovani.

Vyrobci, dovozci a nasledni uzivatelé poskytnou obrannym silam bezpecnostni
list, nebo neni-li bezpeénostni list vyzadovan, kopii prvku oznaceni, jak podle
Clanku 17.
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Konkrétni uprava a rozsireni jednotlivych ¢lanki

Clanek 30: Aktualizace informaci na $titcich
Zcela novy

V pfipadé zmény z nizsi nebezpecnosti na vyssi, aktualizace bez zbyte€ného
odkladu nejpozdéji do Sesti mésicu poté, co byly ziskany nové informace

padé jiné zmény vyzadujici aktualizaci, (napf. zména z vyS$Si nebezpecnosti na

Fi
i) zména nesmi byt pozdéji nez do 18 mésicu od ziskani novych informaci

Vv pr
nizs

+ dalSi podminky v pfesné definovanych situacich.
Stitky na pfipravky na ochranu rostlin a biocidd se aktualizuji podle t&chto nafizeni
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Konkrétni uprava a rozsireni jednotlivych ¢lankii

Clanek 31: obecné pravidla pouzivani $titku
Doplnuji se pravidla pouziti rozkladacich stitkd,
pravidla pro digitalni oznaCovani

Stitky musi byt pevné pfipevnény k jedné nebo vice stranam obalu, ktery
bezprostredne obsahuje latku nebo smes, tak, aby bylo mozno udaje Cist
vodorovng, je-li baleni ulozeno v obvyklé poloze. Stitek mize mit podobu
rozkladaciho stitku.

Ma-li Stitek podobu rozkladaciho Stitku, uvedou se prvky oznaceni uvedené v cl.
17 odst. 1 v souladu s oddilem 1.2.1.6 prilohy I.

Je-li pouzit digitalni stitek, jak je stanoveno v ¢l. 34a odst. 1, musi byt nosi¢ udaju
k tomuto digitalnimu stitku pevné pripevnén nebo vytistén na fyzickém Stitku
nebo na obalu vedle Stitku tak, aby jej bylo mozné automaticky zpracovavat
bézné pouzivanymi digitalnimi zafizenimi
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Konkrétni uprava a rozsireni jednotlivych ¢lankii

Clanek 31: obecna pravidla pouZivani titkd
Doplfuji se pravidla pouziti rozkladacich stitkd,
pravidla pro digitalni oznaCovani

Jsou-li prvky oznacCeni podle Cl. 34a odst. 2 uvedeny pouze na digitalnim Stitku,
musi byt k nosi€i udaju pfipojeno sdéleni ,DalSi informace o nebezpecnosti jsou
dostupné on-line“ nebo podobny udaj.”;

Prvky oznaceni uvedeneé v Cl. 17 jsou vyznaceny zfetelne a nesmazatelne.
Vystupuji zretelne z pozadi a maji takovou velikost a usporadani, aby byly
snadno Citelne.

Predepsany format je v souladu s oddilem 1.2.1 pfilohy I.

Clanek 32, 33 se neméni.
Clanek 34 se rozsifuje
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Konkrétni uprava a rozsireni jednotlivych ¢lanku

Doplnuje se
KAPITOLA 3

Formaty stitka
Clanek 34a: Fyzické a digitalni znaéeni

1. Prvky oznaceni pro Iéjtk[)(/,avs,mési uvedene v Clanku 17 se uvedou na Stitku ve fyzickeé
podobé (dale jen ,fyzicky Stitek”). Kromeé fyzickeho Stitku mohou byt prvky Stitku
uvedené v Clanku 17 poskytnuty v digitalni podobé (dale jen ,digitalni Stitek®).

2. Odchylné od odstavce 1 mohou dodavatelé poskytnout prvky oznaceni stanovené v
oddile 1.6. pfilohy | pouze na digitalnim Stitku. (doplnkové informace)

Pokud jsou tyto prvky Stitku uvedenyJ)Qu_ze na digitalnim Stitku, poskytnou dodavatelé na,
ustni nebo pisemnou zadost, nebo k yzge digitalni stitek v dobe nakupu latky nebo smesi
docCasne nedostupny, tyto prvky stitku alternativnimi prostredky. Dodavatelé poskytnou tyto

prvky nezavisle na nakupu a bezplatné.

3. Pokud jsou informace poskytovany prostfednictvim digitalniho Stitku, pouZziji
se pozadavky na digitalni stitky stanovené v ¢lanku 34b.
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Konkrétni uprava a rozsireni jednotlivych €élanku

Clanek 34b: Pozadavky na digitalni znadeni

1. Dodavatel, ktery podle Cl. 31 odst. 1a umisti nosi¢ dat propojujici digitalni stitek
(digitalni nosiC pfipevni nebo jej vytiskne), zajisti, aby digitalni Stitek splioval tato
obecna pravidla a technické pozadavky:

a) vSechny prvky oznaceni uvedené v Cl. 17 odst. 1 jsou uvedeny spoleCné na jednom
misté a oddéleny od ostatnich informaci;

b) informace na digitalnim Stitku je mozné vyhledat;

c) informace na digitalnim Stitku jsou pfistupné vSem uzivatelim v Unii a zGstavaji
pristupné po dobu nejméne 10 let nebo po delSi dobu, pokud to vyzaduiji jiné
pravni predpisy Unie;

d) digitalni stitek je pfistupny zdarma, bez nutnosti registrace, stahovani nebo
instalace aplikaci nebo zadavani hesla;
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Konkrétni uprava a rozsireni jednotlivych ¢lanku

Clanek 34b: PoZadavky na digitalni znaceni

e) informace na digitalnim stitku jsou prezentovany zpusobem, ktery rovnéz odpovida
potfebam zranitelnych skupin a pfipadné podporuje nezbytné upravy, které témto
skupinam usnadni pristup k informacim;

f) informace na digitalnim Stitku jsou pristupné nejvyse dvéma kliknutimi;

g) digitalni stitek je pristupny prostfednictvim Siroce pouzivanych digitalnich
technologii a je kompatibilni se vSemi hlavnimi operacnimi systémy a prohlizeci;

h) jsou-li informace na digitalnim Stitku pristupné ve vice nez jednom jazyce, neni
volba jazyka podminéna zemépisnou polohou pfi pfistupu;

Je zakazano sledovat, analyzovat nebo pouzivat jakékoli informace o pouziti pro
ucely, ktereé presahuji to co je absolutné nezbytné pro poskytovani digitalniho
oznacovani.

www.envigroup.cz I J I



Seminafr Zmény legislativy CHLS

info@envigroup.cz

Konkrétni uprava a rozsireni jednotlivych ¢lanki

Clanek 35: Obaly

Doplnuji se podminky pro dodavani nebezpecénych latek a smési spotfebitelim
prostrednictvim dopliujicich stanic. Vyjasnéna pravidla pro oznacCovani pfi
opétovném plnéni.

Clanek 36: Harmonizace klasifikace a oznadovani latek
Pridany dalSi vlastnosti a rozSirena senzibilizace
a) senzibilizace dychacich cest, kategorie 1, 1A nebo 1B (pfiloha I, oddil 3.4)
doplnuji se nova pismena e) az j), ktera znéji:
e) Endokrinni disruptor pro zdravi, kategorie 1 nebo 2 (pfiloha I, oddil 3.11)
f) Endokrinni disruptor pro zivotni prostredi, kategorie 1
nebo 2 (pfiloha |, oddil 4.2)
g) Perzistentni, bioakumulativni a toxicky (pfiloha I, oddil 4.3)
h) Vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni (pfiloha |, oddil 4.3)
i) Perzistentni, mobilni a toxicky (pfiloha I, oddil 4.4)
)

j) Vysoce perzistentni a vysoce mobilni (pfiloha |, oddil 4.4)
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Clanek 37: Postup harmonizace klasifikace a oznaéovani latek

Podminky a moznosti predkladani harmonizovanych klasifikaci vyrobci,
dovozci, naslednymi uzivateli. V€etné novych trid klasifikace.

Doplnéni moznosti predkladat navrh harmonizované klasifikace a
oznaceni i pro skupinu latek na zakladé védeckého zduvodnéni,
preference navrhu pro skupiny latek pfi jejich védeckém zddvodnéni.

Aby se zabranilo opakovanému nebo zdvojenému posuzovani
nebezpecnych vlastnosti ma Komise pravo prijimat legislativni akty za
ucelem zmén seznamu (tabulky) harmonizované klasifikace.

Do 18 mésicu, po vstupu nového nafizeni v platnost budou zafazeny
latky

ED1 zdravi, ED1 ZP, PBT, vPVvB s uvedenim klasifikace a prvku oznaceni
a to na zaklade prislusnych kritérii.
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Konkrétni Uprava a rozsireni jednotlivych ¢lanku

Clanek 37: Postup harmonizace klasifikace a oznaéovani latek

Do 6 mésicl, po vstupu nového nafizeni v platnost budou zafazeny
latky

1) ED1 zdravi, ED1 ZP, PBT, vPVvB s uvedenim klasifikace a prvkd
oznaceni a které jsou zarazeny na SVHC seznam.

2) ED nebo PBT vPvB v narizeni o pfipravcich na ochranu rostlin a v
narizeni o biocidnich pfipravcich

Obé podminky jsou jesté upfesnény datem zarazeni na prislusné
seznamy. U narizeni o biocidech a narizeni o pripravcich na ochranu
rostlin hraje casovou roli i obnovovani schvaleni ucinnych latek.

U obou predpisu jsou ucinné latky po schvaleni automaticky na
harmonizovaném seznamu. Dojde tedy k doplnéni nove stanovenych trid
nebezpecnosti.
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Konkrétni Uprava a rozsireni jednotlivych ¢lanku

Clanek 37: Postup harmonizace klasifikace a oznaéovani latek

Novinkou je harmonizovana klasifikace a oznaCeni skupiny latek

V pfipadé navrhu harmonizované klasifikace a oznacCeni skupiny latek se tyto
latky zarfazuji do téZe skupiny na zakladé jasného védeckého oduvodnéni s
prinlédnutim k tomu, jak dostupné informace podporuji zarazeni latek do téze
skupiny a umoznuji spolehlivé predpovedét viastnost nebo vlastnosti latky
nebo latek na zakladé informaci o jinych latkach ve skupiné.
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Clanek 38 a 39 se neméni

Clanek 40: Povinnost podéavat agentufe oznémeni
,Notifikace" klasifikace a oznaceni.

V ramci oznameni

Doplnéni pozadavku na odivodnéni odchylek od nejpfisnéjsi
klasifikace

Informace se neoznamuiji, pokud jsou agenture predkladany jako soucast zadosti
o registraci podle narizeni (ES) €. 1907/2006 nebo pokud je jiz dotyCny
oznamovatel oznamil.

Pokud doslo k pfezkumu klasifikace jeji nasledné zméné a zméné klasifikace,
oznami se toto agentufe do 6 mésicu.

Tyka se latek (notifikace)
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Clanek 41, 43 a 44 se neméni
Clanek 42: Seznam klasifikaci a oznadeni

zmeény v dopliiovani seznamu klasifikaci a oznaCovani — ECHA muze
pozadovat od oznamovatele korekci oznameni pokud se domniva, ze je
zaznam zastaraly nebo neuplny

Clanek 45: Uréeni subjektii povérenych pfijimanim informaci tykajicich se
reakce na ohrozeni zdravi

doplnéni povinnosti distributora oznamit informace o smési v urcitych pfipadech

Distributofi uvadéjici na trh smési, které jsou klasifikovany jako nebezpecné na
zakladé jejich zdravotnich nebo fyzikalnich ucinkd, pfedlozi organu nebo
subjektim jmenovanym Clenskym statem informace uvedené v ¢asti B pfilohy
VIII, pokud dale distribuji smési v jinych ¢lenskych statech

nebo méni obchodni znacku
nebo preznaci smési.

Tato povinnost neplati, pokud distributorfi mohou prokazat, ze jmenovany organ
nebo organy jiz obdrzely stejné informace od dovozcu nebo naslednych
uzivateld.

Neni FeSeno, jak se distributor k témto informacim o nahlaseni do jinych statu
dostane. Dodavatel nema povinnost tyto informace automaticky sdélit.
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Konkrétni uprava a rozsireni jednotlivych ¢lankii

Clanek 46, 47 se neméni
Clanek 48: Reklama

Kompletni zména clanku

Puavodné

1. Kazda reklama na latku klasifikovanou jako nebezpecna musi uvadet prislusné
tridy nebo kategorie nebezpecnosti.

2. Kazda reklama na smeés klasifikovanou jako nebezpecna nebo spadajici do
oblasti pisobnosti ¢l. 25 odst. 6, ktera umoznuje komukoliv ze Siroké verejnosti
uzavrit kupni smlouvu, aniz by predtim videl stitek dané smesi, musi uvadét
typ nebo typy nebezpecnosti oznacené na Stitku.

Nové

Kazda reklama na latku klasifikovanou jako nebezpecna musi obsahovat
piktogramy nebezpecnosti, signalni slovo, standardni véty o nebezpecnosti a
doplnujici EUH véty uvedené v priloze Il. Kazda reklama na latku k prodeji Siroké
vefejnosti musi navic uvadét ,,vzdy se rid'te informacemi na stitku vyrobku*
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Konkrétni Uprava a rozsireni jednotlivych élanku

Kazda reklama na smeés klasifikovanou jako nebezpecnou nebo
uvedenou v Cl. 25 odst. 6 (zvlastni pfedpisy pro doplfikové udaje na
Stitku pro nékteré smési) musi obsahovat piktogramy nebezpecnosti,
signalni slovo, standardni vety o nebezpecnosti a doplnkovée EUH vety
uvedené v priloze Il. Kazda reklama na prodej smési Siroké verejnosti
musi navic uvadét ,, vzdy se fid'te informacemi na stitku vyrobku*

Zadna reklama na latku nebo smés klasifikovanou jako nebezpeéné
nesmi obsahovat udaje, které se v souladu s Cl. 25 odst. 4 neuvadeji na
Stitku nebo obalu dané latky nebo smési (nebezpecny, netoxicky...)

Odchylné od odstavcu 1 a 2 mohou byt piktogramy nebezpecnosti a
signalni slovo vynechany, pokud je reklama nevizualni.
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Konkrétni Uprava a rozsireni jednotlivych élanku

Clanek 48a Nabidky prodeje na délku ‘ e-shopy ‘

Novy Clanek

Jsou-li latky nebo smesi uvadény na trh prostrednictvim prodeje na
dalku, musi nabidka jasné a viditelné uvadeét prvky oznacCeni uvedené
v Clanku 17 = kompletni oznaceni.

Clanek 49 se neméni

Clanek 50 ukoly agentury
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Konkrétni Uprava a rozsireni jednotlivych élanku

Clanek 53: Prizplisobeni védeckotechnickému pokroku

Zmocneni Komise vydavat delegované akty k digitalnimu oznacCovani ,
kde zohledni GHS (nesmi vyzadovat, aby predmeétné informace byly
umistény na fyzickém stitku), digitalni pripravenost u vSech skupin
obyvatelstva v Unii a potfeby vysokeé urovné ochrany lidského zdravi a
zivotniho prostredi.

Zmocneni Komise vydat delegovany akt k digitalnimu oznacCovani podle

clanku 34a a 34b. Tyto podrobnosti budou tykat zejména IT feSeni, ktera
mohou byt pouzita, a alternativnich zplsobU poskytovani informaci.

Komise spolupracuje na vzniku harmonizovanych kritérii v ramci OSN pro
klasifikaci a oznaCeni ED pro zdravi a ZP, PBT, vPvB, PMT vPvM a na pfrijeti
kritérii pro alternativni pfistupy testl bez pouziti zvifat a posouzeni potfeby
novych kritérii pro imunotoxické a neurotoxické latky.
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Konkrétni Uprava a rozsireni jednotlivych élanku

Clanek 53: Prizplisobeni védeckotechnickému pokroku

Jakmile budou pfijaty klasifikaCni kritéria pro klasifikacni tfidy, které
mame v EU ,v predstihu“ (EUH véty) budou do 18 mésicu delegovanym
aktem zahrnuty do CLP

Na vesSkeré delegovaneé akty podle nafrizeni CLP ma komise dobu péti
let.

V platnost vstoupi pokud k nim EP nebo Rada nebudou mit namitky.

Dale je v Clanku ustanoveno co bude vydavat Komise, ukol podavat
zpravy EP a prezkum ustanoveni do péti let od platnosti.
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Prilohy nafrizeni
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Konkrétni uprava a rozsireni prilohy |

Priloha I:

Zména tabulky 1.3 Minimalni rozméry $titkh a vystraznych symbolti

Piidana velikost pisma

Objem baleni

Rozméry $titku
(v milimetrech)

Rozméry kazdého z
vystraznyvch symbola

(v milimetrech)

nepresahujici
3 litry:

pokud mozno alespon
52x74

ne mensi nez
10 x 10

pokud mozZno alespon
16 x 16

> 3 litry, ale

max. 50 litru:

alespon 74 x 105

alespon 23 x 23

> 50 litru, ale

max. 500 litru:

alespon 105 x 148

alespon 32 x 32

> 500 litru:

alespon 148 x 210

alespon 46 x 46

Obaldo 0,5L

Obalnad 0,5 L
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Konkrétni uprava a rozsireni jednotlivych ¢lanki

DalSi nové podminky pro stitek
Text na Stitku musi mit tyto viastnosti:

a) vytiSténé Cerné na biléem pozadi;

b) vzdalenost mezi dvéma radky musi byt rovna nebo vétsi nez 120 % velikosti
pisma;

C) pouzije se jedno pismo, které je snadno Citelné a bez patek;

d) mezery mezi pismeny musi odpovidat zvolenému typu pisma, aby byly
snadno Citelné.

Pro oznaCovani vnitfnich obalu, jejichZ obsah nepfesahuje 10 ml, mizZe byt
velikost pisma mensi, nez je uvedeno v tabulce 1.3, pokud zUstane snadno
Citelné tam, kde se povaZzuje za dulezité umistit nejkriti€téjSi prohlaseni, jako

je H véta nebo EUH veéta a pokud vnéjsi obal spliiuje pozadavky Clanku 17.
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Rozkladaci sStitky
Predni strana rozkladaciho stitku musi obsahovat alespon tyto prvky:

jméno, adresu a telefonni Cislo dodavatele (dodavatelu);
pripadné piktogramy nebezpecCnosti;

pripadné signalni slova ve vsech jazycich stitku, ktera jsou pouzita na
vnitfnich strankach;

UFI;

odkaz na uplné bezpecnostni informace uvnitf rozkladaciho Stitku ve vSech
jazycich Stitku nebo symbol informujici uzivatele, ze stitek Ize otevrit, a pro
ilustraci toho, ze na vnitrnich strankach jsou k dispozici dalsi informace;

zkratka jazyka (kéd zemé nebo kod jazyka) pro vSechny jazyky, které jsou
pouzity na vnitfnich strankach.

Vnitfni strany rozkladaciho stitku musi obsahovat vSechny prvky Stitku
stanovené v Cl. 17 odst. 1, kromé piktogramu nebezpecnosti a identifikace
dodavatele, v kazdém z jazyku uvedenych na titulni strana a seskupené podle
jazyka pomoci zkratky jazyka (kdd zemé nebo kod jazyka).

Zadni strana rozkladaciho Stitku musi obsahovat vSechny prvky stitku
uvedené na pfedni strance, kromé zkratek jazyku pouzitych na vnitfnich
stranach.
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Identifikator vyro
vcéetné tFi

nebezpecnych slozek,
které prispivaji ke
klasifikaci smési
Signalni
slovo ve
vsech
jazycich

Vnitini . Predni strana
strany y Kod primknuta
Stitku jazyka k nadobé

Trade name

ES PL

NI
\DANGER —— *BEZPiEC2ERSTWO
PEL " Trade name
PELIGRO i com""’.‘“ azwa handlcw‘
- Conta; mbre c Z
NIEBEZPIECZENSTWO " itsiances | onone ssancs: A BY e B DANGER
Flammab‘e W Latwopaln, 100 ml
a
Diala sppoqe 2 | P2y PELIGRO
B Odlivie po 2
2iata polk
Dzmzkk::m“oma’::gie NIEBEZPIECZENSTWO
Vystrazné Powoduje e, :‘l::z enna ostwie :(;c?\a )
w2 e a,
symboly = PR, °"°Gko~;:;z raow nerwy
nebezpeéno O przng g < nenwowege
Company X m:‘:;"(: T ey s,o::::’”!f"x POjemnik
Address, Street W PRZype Yooy ocy MR Ochrgnge
Telephone A?:lfo“mﬁcu ooty
., o yood
— ot R — EN-ES-PL
7 Address, Street
\ Telephone f >
A

Identifikace
dodavatele

Standardni véty
o nebezpecnosti

Symbol, ktery
uzivatele informuje,
Ze stitek Ize rozeviit,

a uvadi, Ze
na vnitinich stranach

Kody jazykii,
které uvadéji,
které jazyky

Jmenovité

mnozstvi
Pokyny pro
bezpeéné
zachazeni

Zadni strana pevné

pripevnéna k obalu,

ktery bezprostredné
obsahuje smés

stitek zahrnuje

informace
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Konkrétni uprava a rozsireni jednotlivych ¢lankii
Specialni oznaCovani a vyjimky
Strelivo

V pfipadé streliva, které je latkou nebo smesi a které je vystrelovano palnou
zbrani, mohou byt prvky oznaCeni umistény na vlozeném obalu, namisto na
vnitfnim obalu, nebo, pokud vlozeny obal neexistuje, na vnéjSim obalu

Kazdy vnitfni obal musi obsahovat

Piktogramy (nejmensi moznou velikost), signalni slovo, identifikator latky nebo
obchodni nazev smési, jméno a telefon dodavatele

Malé obaly nestandardnich tvari mohou byt oznaéeny visackou s plnym textem
oznaceni

Nebo mohou mit vnéjsi obal, s plnym textem onaceni, ale na vnitfnim obale musi
byt:

u latek identifikator
u smési obchodni nazev

jméno a telefonni Cislo dodavatele
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Konkrétni uprava a rozsireni jednotlivych ¢lankii
Specialni oznaCovani a vyjimky

Prvky oznaCeni pozadované Clankem 17 mohou byt z vnitfniho obalu
vynechany pokud obsah vnitfniho obalu nepfesahuje 10 ml a plati:

a)latka nebo smes je uvedena na trh za ucelem dodani distributorovi nebo
naslednemu uzivateli pro vedecky vyzkum a vyvoj nebo analyzu kontroly
kvality a malé baleni je ve vnejSim obalu, ktery splnuje pozadavky stanovené
v ¢lanku 17;

b)a souCasné nema zadnou vyjmenovanou nebezpecnost:
Akutni toxicita 1,2,3,4

STOT SEla?Z2

STOTREla?Z2

Skin cor. 1, 1A, 1B, 1C

Eye Dam. 1

Resp sens. 1, 1A. 1B

Asp. Tox. 1

CMR 1A,1Ba?2

ED zdravi1a 2
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Konkrétni uprava a rozsireni prilohy Il

NOVE
Dodavky prostrednictvim plnicich stanic

Jsou-li nebezpecéné latky nebo smési dodavany v souladu s €l. 35 odst. 2a
(pozadavky na obaly), dodavatel zajisti, aby byly splnény tyto podminky:

a)plnici stanice je opatrena stitky pro kazdou nebezpecénou latku nebo smés,
ktera je ve stanici dodavana

b)stitky jsou na plnici stanici pripevnény pevné a vodorovné, a to na
viditeIném misté, a splnuji prislusné pozadavky:

Kazdy stitek musi mit takovou barvu a provedeni, aby na ném vystrazny symbol
nebezpecnosti zretelne vystupoval

Prvky oznacCeni uvedené v Cl. 17 odst. 1 musi byt vyznacCeny zretelne a
neodstranitelné. Musi zietelné vystupovat z pozadi a mit takovou velikost a
usporadani, aby byly snadno Citelné.

Tvar, barva a velikost vystrazného symbolu nebezpecCnosti a rozmery Stitku musi
byt v souladu s oddilem 1.2.1 prilohy I.
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Konkrétni uprava a rozsireni prilohy Il
C) jsou uplatriovana opatreni ke zmirnéni rizika, jimiz se minimalizuje
expozicelidi, zejména déti, a zivotniho prostredi

d)jsou pfrijata opatreni zabranujici tomu, aby s plnici stanici nekontrolované
manipulovaly deti;

e)v okamziku opétovného plnéni je dodavatel na misté a k dispozici pro ucely
udrzby a poskytnuti okamzité pomoci, a to i v mimoradné situaci

f) plnici stanice mohou byt provozovany venku a mimo pracovni dobu, pouze
pokud Ize poskytnout okamzitou pomoc;

g) latky nebo smesi poskytované prostrednictvim plnici stanice ve vzajemném
kontaktu nereaguiji zplsobem, ktery by mohl ohrozit klienty nebo personal;

h) zaméstnanci dodavatele byli nalezité vyskoleni, aby minimalizovali
bezpefnostni rizika pro spotrebitele, profesionalni uzivatele i pro sebe
samotné

1) u kaZdého opétovné naplnéného obalu jsou splnény poZadavky na informovani o
nebezpecnosti prostiednictvim oznaceni

j) ukazdého opétovné naplnéného obalu jsou splnény pozadavky na obaly
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Konkrétni uprava a rozsireni prilohy Il

C) nebezpecné latky nebo smési nejsou prostrednictvim plnici stanice poskytovany,
pokud splinuji kritéria pro zarfazeni do nékteré z téchto tfid nebezpecnosti

Acute Tox. 1,2,3,4
STOT SEla?Z2
STOTRE1la?Z?

Skin cor. 1, 1A, 1B, 1C
Eye Dam. 1

Skin Sens. 1, 1A, 1B

Na plnici stanici Ize pouzit jeden Stitek
pro nekolik latek nebo smési, pro které
Resp sens. 1, 1A. 1B jsou prvky oznaceni uvedené v ¢&l. 17
Asp. Tox. 1 odst. 1 totozné, za predpokladu, Ze je na
CMR 1A, 1Ba?2 stitku jasné uveden nazev kazdé latky
ED zdravi 1 a 2 nebo smesi, na kterou se vztahuje
PBT, vPvB
PMT, vPVvM
Flam Gas
Flam Lig.1a 2
Flam Solid
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Priloha ll:

Doplnény pozadavky na dodavani nebezpecnych latek a smési na €erpacich
stanicich, pozadavky na prodej z plnicich stanic

(mimo jiné pozadavek na Skoleni obsluhy , pozadavky na oznaéeni
plnénych obalu a poZadavek na schopnost poskytnuti pomoci a
pfitomnost obsluhy, mohou byt samostatné (automatické) jen pokud je
moznost poskytnuti okamzité pomoci)

Pro latku nebo smés dodavanou na Cerpaci stanici a pfimo Cerpanou do
nadoby, ktera tvori nedilnou soucast vozidla a odkud latka nebo smés bézne
neni urcene k odstraneni, musi byt prvky stitku uvedené v Clanku 17 umistény
na viditelném misté na prislusné ¢erpadlo.

Kdyz jsou pohonné hmoty do vozidel dodavany na Cerpaci stanici pres ¢erpani
do prenosnych nadob urCenych k pouziti na pohonné hmoty, fyzicka kopie
stitku s prvky uvedenymi v €lanku 17 musi byt krome viditelného mista na
Cerpadle také urCena k pripevnéni na nadobu.
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Oznaceni benzinu a nafty na €erpadle

U latky nebo smési dodavané na Cerpaci stanici a primo Cerpane do nadrze,
ktera je nedilnou soucasti vozidla (odtud se Cerpana kapalina obvykle nema
vyjimat) neboli pfi tankovani paliva, se na pfisluSném Cerpadle na viditelném
misté uvedou prvky oznaceni podle Cl. 17 (to je kompletni ,etiketa®)

V pfipadé Cerpani do pfinesene prenosné nadoby urCené pro paliva musi byt,
kromé oznaceni Cerpadla poskytovana i fyzicka kopie prvkd oznaceni (v souladu
s Clankem 17), kterou je tfeba k dané nadobé pripevnit.

Cerpaci stanice bude muset poskytnout visacku nebo Stitek
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Dale je jsou uvedeny zmeény v priloze VIl — oznamovani nebezpecnych smési,

byl pfidam distributor jako osoba s povinnosti oznamovat za urcitych
podminek.

Doby vstupu v platnost

Obecné zaéne nové CLP platit dvacatym dnem po vyhlaseni v Ufednim
véstniku EU.

Obecny termin pro pouziti nafizeni je 18 mésicu, ale nabéh rdznych
konkretizovanych povinnosti je odloZzen. 24 mésict, 42 mésicl nebo i 48
mésicul. Hlavné pro latky a smési jiz na trhu.

Schvaleny navrh projde legislativni a jazykovou korekturou a oficialné bude
k dispozici pravdépodobné az koncem roku.

Soucasné by mély byt zpracovany metodické pokyny a navody pro implementaci.

Do cca konce fijna minimalné ke klasifikaci novych tfid. (byl vydan 13.11.2024)
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Pivodné planované zmény narizeni REACH

* Registrace urcitych sledovanych polymert
* Revize registra¢nich pozadavku, které umozni u€innou identifikaci karcinogennii
* Posouzeni chemicke bezpe€nosti pro tonaz 1-10 tun
* Revize pozadavkl na komunikaci v dodavatelském fetézci
* Kontrola souladu vSech registracnich dokumentaci
* Povoleni ruseni registracnich ¢isel
* Rozsifeni definice SVHC latek
* Endokrinni disruptory
* PMT latky (perzistentni, mobilni toxicke)
* VPVM (velmi perzistentni, velmi mobilni)
» Reforma procesii autorizace a omezeni
* Dalsi omezeni na spotiebitelské vyrobky (ED, PBT, VPVB, respiracni senzibilizatory,
imunotoxické a neurotoxiccké vlastnosti)
» Zvysit kontrolu dovozu a elektronického obchodu

Revize natizeni REACH bude nasledovat po revizi natizeni CLP,
nov¢ klasifikace budou mit dopad (nové kategorie SVHC latek, obecny ptistup k fizeni rizik)
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Navrh nového
narizeni
0 detergentech
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Proc nové narizeni o detergentech?

Soucasné nafizeni o detergentech bylo ptijato v roce 2004.

Bylo provedeno posouzeni dopadt tohoto nafizeni a vyhodnoceno, Ze stavajici Narizeni o detergentech
nezohledniuje novy vyvoj na trhu

Od priijeti puvodniho natizeni byly vyvinuty inovativni vyrobky a nov¢ udrzitelné postupy, které soucasna
pravidla bud’ nezohlediiuji (mikrobialni Cistici prostfedky), nebo neni jasne, zda a jak je zohledniuji (prode;
vyrobkil formou opétovneho naplnéni).

Nedostatek ac¢innych pozadavkia na informace pro detergenty: Legislativni prekryvy mezi natfizenim

o detergentech a natizenim o klasifikaci, oznaCovani a baleni (CLP), ¢asto vedou k tomu, Ze se stejna latka
objevuje na stejné etiketé dvakrat nebo tiikrat a nékdy pod zcela odliSnymi nazvy. DalSim piekryvem mezi
témito pravnimi piedpisy EU je duplicita informaci o reakci na ohrozeni zdravi u detergentu
klasifikovanych jako nebezpecne podle natizeni CLP (datove listy sloZek podle nafizeni o detergentech

a informace pro toxikologicka strediska podle natizeni CLP).
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Navrhovana revize nafizeni o detergentech zjednodusSuje a ovéiuje soucasna pravidla platna
pro detergenty.

Cilem revize je lépe chranit zdravi a Zivotni prostiedi a také zajistit lepsi fungovani jednotneho trhu
s detergenty. Soulad s cili evropské zelené dohody a chemické strategie pro udrzitelnost.

Navrhované¢ nafizeni se vztahuje na detergenty a povrchové aktivni latky uvadéné na trh samostatné
nebo obsazené v detergentech.

Tyka se:
* novych inovativnich produktii — detergenty obsahujici mikroorganismy

 zavedeni postupi, které¢ budou udrziteln¢ (moznost dopliiovani detergentii)

zavedeni digitdlniho oznaCovani

zavedeni produktového pasu pro detergenty a povrchové aktivni latky

stanoveni prisnych poZadavkil na biologickou rozlozitelnost povrchové aktivnich latek
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Navrh zjednoduSuje pravidla trhu tim, Ze rusi pravidla, ktera se staly nepotfebna nebo nadbytecna.

To jsou napriklad:

poskytovani listu s iidaji o sloZkach pro nebezpecné detergenty (Iékaisky datovy list — obsahuje
podrobné¢ informace o sloZeni detergentu. Momentalné je nahrazen oznamenim PCN, takze se jedna
0 zdvojenou povinnost),

zkousky podle natizeni provadély pouze schvalené laboratore — to jiz nebude nutné, zkousky
budou moci provadét 1 jiné laboratore,

pozadat o vyjimku pro uvadéni na trh povrchové aktivnich latek, které nesplnuji kritéria biologickeé
rozloZitelnosti, jiz nebude mozné. VSechny povrchové aktivni latky musi podle nového natizeni
spliiovat poZadavky na biologickou rozloZitelnost,

vyrobci povrchove aktivnich latek a detergenti j1Z nebudou mit povinnost usadit se v EU

zjednodusuje a zefektiviuje etikety, aby se snizila administrativni zat€z a zvysila srozumitelnost
etiket pro koncové uZivatele.
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Seming Zmény legisativy CHLS Novinky v navrhu narizeni

Digitalni oznaCovani

l balen¢ vyrobky
bude dobrovolna uprava

vyrobky prodavané formou nahradni naplné

U balenych produkti se bude jednat o kombinaci fyzické etikety a digitalni etikety, na kterou se
mohou presunout urCité povinné informace.

U produktti prodavanych ve formatu nahradni napIné se mohou veskeré informace poskytovat pouze
digitalné (s vyjimkou pokyni pro davkovani spottebitelskych pracich prostfedki)
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Seming Zmény legisativy CHLS Novinky v navrhu narizeni

Pro praci prostfedky byly vyvinuty nové Cistici inovativni prostiedky, které funguji na zaklad¢
pusobeni mikroorganismul.

Mikroorganismy mohou byt alternativou skodlivych chemikalii.

Revidovaneé nafizeni pro tento ptipad zavede:

* bezpecCnostni pozadavky na mikroorganismy v detergentech

* povinnost vyrobcll oznacovat pritomnost mikroorganismu v detergentech
Jasna pravidla pro znovu plnéné detergenty (zvysi udrzitelnost a bezpecnost)
 vztahuji se stejna pravidla jako na balen¢ detergenty

* dobrovoln¢ je 1ze digitdln¢ oznacit

Opakovangé plnitelné obaly sniZzuji mnoZstvi obalu a obalového odpadu.

info@envigroup.cz
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Seming Zmény legisativy CHLS Novinky v navrhu narizeni

Dalsi novinkou je vyrobkovy pas
* posili vymahani
* posili dozor nad trhem

* zajisti, aby na trh EU vstupovaly pouze bezpe¢né detergenty, které budou spliovat pravidla

Odkaz na pas vyrobku bude v centralnim registru Komise

a u celnikt - zajisti se tak, Ze na vstupu do EU budou kontrolovany vSechny detergenty a bude
zajisténo, aby spliovaly podminky nafizeni.

Navrh revidovaneho nafizeni o detergentech bude schvalen Evropskym parlamentem a Radou

— fadny legislativni postup
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Seminafr Zmény legislativy CHLS

Principy nového narizeni

info@envigroup.cz

Puvodni definice

Detergentem

je kazda latka nebo smés obsahujici mydla nebo jiné
povrchové aktivni latky urcené pro praci a Cistici
procesy.

Detergenty mohou byt v jakékoliv formé (kapalina,
prasek, pasta, tyCinky, hrudky, tvarované kusy,
kostky, atd.) a mohou byt uvadény na trh nebo
pouzivany pro potieby domacnosti, instituci nebo
prumyslu.

Dalsi vvrobky povazované za detergenty:

* ,,pomocné praci smési‘ urené pro namaceni
(ptedpirani), machani nebo beleni odévi, pradla,
atd.,

* avivazni praci pripravky* urené ke zjemnéni
tkanin v procesech, které¢ maji slouzit jako doplnék
k prani tkanin,

» Cistici smési* uréené pro doméci pouziti jako
univerzalni Cistici prostfedky nebo pro ostatni
¢isténi povrchll (napiiklad materiald, vyrobkd,
strojii, mechanickych zafizeni, dopravnich
prostiedkil a souvisejiciho vybaveni, nastroji,
pristrojt atd.),

* ,ostatni Cistici a praci smési* urcené pro vSechny
ostatni praci a Cistici procesy.

Nova definice

Detergentem

je latka, smés nebo mikroorganismus nebo
kombinace dvou ¢i vice takovych materialii urcené
k ¢isténi tkanin, nadobi nebo povrchii;

je smes urena K namaceni (pfedpirani), machani
nebo béleni tkanin nebo nadobi;

je smés uréena ke zjemnéni tkanin v procesech,
které maji slouzit jako dopln€k K prani tkanin;
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Seminaf Zmény legislativy CHLS PrinCipy nOVéhO nai‘izeni

Navrhovan¢ nafizeni se vztahuje na detergenty a povrchové aktivni latky uvadéné na trh samostatné
nebo obsazené v detergentech. Kromé toho navrhovan¢ natizeni nadale stanovi ptisné pozadavky na
biologickou rozloZitelnost povrchové aktivnich latek.

Navrh zachovava tfadu stavajicich definic a pfidava nove

,,dodani na trh* jakékoli dodani Kk distribuci, spotiebé nebo pouziti na trhu Unie v pribéhu obchodni
¢innosti, at’ uz za uplatu nebo bezplatng;

,,uvedeni na trh* prvni dodani na trh v Unii;

,,dozor nad trhem* Cinnosti a opatieni organti dozoru nad trhem, které maji zajistit, aby byly vyrobky
v souladu s pozadavky stanovenymi v tomto nafizeni;

,,0p€tovnym naplnénim‘ operace, pti niz se detergent plni v prodejné z velkého zasobniku do
vlastniho obalu kone¢néeho uzivatele, a to bud’ ruéné, nebo prostfednictvim automatickeho ¢i
poloautomatického zatizeni;
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Seminaf Zmény legislativy CHLS PrinCipy nOVéhO nai"izeni

,,nosi¢ udaju* symbol linearniho ¢arového kodu, dvourozmérny symbol nebo jiné médium pro automaticky sbér
identifikac¢nich tidaja, které lze Cist prislusSnym zafizenim;

,,jedinecny identifikator vyrobku‘ jedinecny fetézec znakt, ktery umoziuje identifikaci vyrobku a propojeni na
internetovy odkaz na pas vyrobku;

,jedinecny identifikatore subjektu* jedine¢ny fetézec znakl pro identifikaci hospodaiskych subjektl
zapojenych do hodnotového feté€zce vyrobku

Pozménovaci navrhy, pokud projdou, fadu definic upravuji nebo pridavaji jine
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Seminaf Zmény legislativy CHLS PrinCipy nOVéhO nai‘izeni

Povinnosti hospodarskych subjektii

(novy pojem - hospodarsky subjekt (HS) je vyrobce, zplnomocnény zastupce, dovozce
nebo distributor)

HS ma sladéné povinnosti a odpovédnosti.

Vyrobce

1. Pi1 uvadéni detergent nebo povrchové aktivnich latek na trh musi vyrobci zajistit, aby
tyto detergenty nebo povrchové aktivni latky byly navrhovany a vyrobeny v souladu s
timto natizenim.

2. Vyrobci vyhotovi technickou dokumentaci uvedenou v piiloze IV a provedou postup
posouzeni shody podle uvedené prilohy.

3. Vytvateji pas vyrobku

info@envigroup.cz
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Seminaf Zmény legislativy CHLS PriHCipy nOVéhO nai"izeni

Clének 18
Pas vyrobku

L. Pied uvedenim detergentu nebo povrchové aktivni latky na trh vyrobci pro tyto
vyrobky vytvoii pas vyrobku. Pas vyrobku musi splinovat pozadavky stanovene v
tomto ¢lanku a v ¢lanku 19.

2. Pas vyrobku musi spliovat tyto pozadavky:

a) I odpovida konkrétni Sarzi detergentu Inebo povrchove aktivni latky:;

b) uvadi, Ze byl prokazan soulad detergentu nebo povrchové aktivni latky s
pozadavky stanovenymi v tomto nafizeni, a pfipadné uvede pouzité zkusebni

metody;
c)  obsahuje alespon informace uvedene v priloze VI; Priloha VI
d) je aktuvalni; PAS
e) je k dispozici v jazyce nebo jazycich pozadovanych élenskym statem, v némz VYROBKU

jsou detergent nebo povrchové aktivni latka uvadény nebo dodavany na trh;

f)  je pristupny koneénym uzivatelim, organim dozoru nad trhem, celnim
organtim, Komisi a dalSim hospodaiskym subjektim;

g) je k dispozici po dobu deseti let od okamziku uvedeni detergentu nebo
povrchove aktivni latky na trh, a to 1 v ptipadé platebni neschopnosti, likvidace
nebo ukonéeni ¢innosti hospodarského subjektu, ktery pas vyrobku vytvoril, v
Unuii;
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Seminaf Zmény legislativy CHLS PrinCipy nOVéhO nai‘izeni

h)  je pristupny prostiednictvim nosice udaju;
1)  spliauje zvlastni a technické pozadavky stanovenée podle odstavce 8.

3. Nosi¢ udaju je fyzicky pritomny na detergentu nebo povrchové aktivni latce, jejich
obalu nebo v jejich privodni dokumentaci v souladu s provadécim aktem uvedenym
v odstavci 8.

Pokud jsou detergenty a povrchove aktivni latky dodavany na trh ve forme
opétovného naplnéni, musi byt kromé pozadavku uvedene¢ho v prvnim pododstavci
na doplnovaci stanici pfitomen nosic¢ udaju.

Pas vyrobku

e Splnuje technicky navrh a funguje v souladu s ¢lankem 19 (mimo jiné k nému maji bezplatny piistup
konecni uzivatelé a HS).

« Je HS nahran do registru, kam maji pristup Komise, organy dozoru nad trhem a celni organy.
» Celni kontroly tykajici se pasu vyrobku

Detergenty a povrchové aktivni latky vstupujici na trh Unie podléhaji ovéfovani a dalsim opatienim
stanovenym V ¢lanku 0 celni kontrole.

Deklaranti uvedou jedine¢ny identifikator vyrobku v celnim prohlaSeni s navrhem na propusténi
detergentu nebo povrchové aktivni latky do volného ob¢hu.
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Seminaf Zmény legislativy CHLS PrinCipy nOVéhO nai‘izeni

Vyrobce

4. zajisti, aby byl nosi¢ udaji vytistén nebo jinym viditelnym a citelnym zplisobem
umistén na Stitek nebo obal detergentu nebo povrchové aktivni latky

5. piipadné pifipoji oznaceni CE

6. pred uvedenim detergentti nebo povrchove aktivnich latek na trh ulozi vyrobcei odkaz
na pas vyrobku do specialniho evropského registru pod jednoznacnym
identifikatorem.

7. Zajisti pti uvedeni na trh splnéni pozadavkt na oznacovani
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SeminaF Zmény legislativy CHLS Principy nového nai"izeni

Clanek 15
Obecné pozadavky na oznacovani

Detergenty a povrchové aktivni latky, které jsou na trh dodavany v jednotlivem obalu
nebo ve forme opétovneho naplnéni, musi byt opatieny Stitkem.

Hospodarsky subjekt, ktery dodava detergent na trh pfimo kone¢nému uzivateli ve
formé opetovného naplnéni, poskytne fyzicky §titek nebo nosi¢ udaja,
prostiednictvim kterého je digitalni Stitek pristupny koneénému uzivateli.

Stitek detergentt a povrchové aktivnich latek musi obsahovat tyto informace:
a)  cislo typu, ¢islo Sarze nebo jiny prvek umoznujici jejich identifikaci;

b) jméno vyrobce, zapsany obchodni nazev nebo zapsanou ochrannou
znamku a postovni a e-mailovou adresu, na nichZ ho lze kontaktovat.
Postovni adresa musi uvadét jedno konkrétni misto, na kterém lze vyrobce

kontaktovat; Priloha V
c¢) nazev a obchodni nazev vyrobku;
d) obsah detergentu nebo povrchové aktivni latky v souladu g ¢asti A prilohy V; POZADAV}( Y P,
NA OZNACOVANI

e) pripadné pokyny pro pouziti a zvlastni bezpecnostni opatreni, jsou-li
zapotrebi.
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info@envigroup.cz

Pozadavky na digitalni oznacovani

Pokud jsou detergenty a povrchove aktivni latky opatreny digitalnim stitkem podle
vztahuji se na tento Stitek tato pravidla:

a)

b)

¢)
d)

g)

h)

vSechny prvky stitku musi byt uvedeny na jednom misté a oddéleny od
ostatnich informaci;

informace na digitalnim §titku jsou vyhledatelné;
informace na digitalnim Stitku jsou pristupné vSem uzivatelim v Unii;

digitalni stitek je pristupny zdarma, bez nutnosti predchozi registrace,
stahovani nebo instalace aplikaci nebo zadavani hesla;

informace na digitalnim stitku jsou prezentovany zpusobem, ktery zohlednuje
potieby zranitelnych skupin a pripadné podporuje nezbytne upravy, které témto
skupinam usnadni pfistup k informacim;

digitalni stitek je pristupny prostiednictvim Siroce pouZivanych digitalnich
technologii a kompatibilni se vsemi hlavnimi operacnimi systémy a
prohliZeci,

pokud je digitalni stitek k dispozici ve vice nez jednom jazyce, nesmi byt vybér
Jjazyka podminén zemépisnou polohou konecného uZivatele,

digitalni stitek je k dispozici po dobu deseti let od okamziku uvedeni
detergentu nebo povrchové aktivni latky na trh, a to 1 v pfipadé platebni
neschopnosti, likvidace nebo ukonceni ¢innosti hospodarskeho subjektu, ktery
jej vytvoril, v Unii nebo po delsi dobu podle jinych pravnich predpist Unie, jez
se vztahuji na informace, které obsahuje;
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info@envigroup.cz

1)  informace na digitilnim Stitku jsou pristupné prostrednictvim nosice
udaju.

Nosic adaju je fyzicky pritomny na detergentu nebo povrchové aktivni latce, jejich

obalu nebo v jejich pritvodni dokumentaci.

Pokud jsou detergenty a povrchové aktivni latky dodavany na trh ve formé
opétovného naplnéni, musi byt kromé pozadavku uvedeného v prvnim pododstavei
na dopliovaci stanici pfitomen nosi¢ tidaju.

Nosi¢ udaju musi byt jasné viditelny pro kone¢ného uzivatele pied kazdym
nakupem a pro organy dozoru nad trhem, pripadné i v pripadech, kdy je
detergent nebo povrchové aktivni latka dostupna prostrednictvim dalkevého
prodeje.

Pokud hospodaiske subjekty poskytuji digitalni stitek, musi byt nosi¢ udaji doplnén
prohlasenim ,,Podrobnéjsi informace o vyrobku jsou k dispozici online* nebo
podobnym prohlasenim.

Hospodarské subjekty poskytujici digitalni Stitek nesméji sledovat, analyzovat ani
vyuzivat zadné informace o pouzivani k jinym 0¢eltim, nez které jsou nezbytné nutne
pro poskytovani informaci na digitalnim stitku online.

|
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SeminaF Zmény legisativy CHLS Principy nového narizeni + pozménovaci navrhy

V navrhu, ktery prosel ptipominkami podle nich je definice toho, co je detergent doplnéna
a podrobn¢ rozepsana na:

Pripravek na €isténi povrchu

Spotiebni Cistici prostfedek na ru¢ni myti nddobi pozménovaci navrhy

Primyslovy praci prostfedek

Myeci prostredek pro prumyslové myti nadobi

V budoucnu by detergenty nemély byt zalozeny na chemickych latkach pochazejicich z fosilnich
paliv.

Zakazany budou slozky CMR, endokrinni disruptory, STOT SE (1), STOT RE (1), Resp. Sens
Do osmi let od data vstupu v platnost: PBT, PMT, vPvB, vPVM

(do Sesti let) V prodejnich zafizenich budou stanice k opétovnému plnéni
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SeminaF Zmény legisativy CHLS Principy nového narizeni + pozménovaci navrhy

info@envigroup.cz

Detergenty, ani povrchové aktivni latky se nesmi testovat na zviratech. (To plati 1 pro nové
pozadavky na mikroorganismy v detergentech)

Stejné jako tak se nesmi uvadét na trh detergent, kde slozky byly podrobeny testiim na zviratech.
Mohou se pouzit historické daje zaloZené na zkouskach 1 po vstupu natizeni v platnost.
Soulad se stavajicim zdkazem testovani kosmetiky.

Navrh Komise nestanovuje, aby vSechny detergenty byly biologicky rozloZitelne, nicméné je
pozadavek na plnou rozlozitelnost. Argumentem je mimo chemicke podstaty detergentu které mohou
obsahovat latky nebezpedné ZP i to, Ze se k pIné biologické rozlozitelnosti jiz zavazali velci evropsti
vyrobci. Plna biologicka rozlozitelnost j je cilem.

Zminéna je 1 kompletni biologicka rozloZitelnost plastovych obali tablet do pracky nebo do mycek.

Fosfaty a obsah fosforu tam regulace zustala zachovana a je podporovana snaha dale pouzivat a
vyvijet technologie pro vyrobky se Zddnym nebo velmi malym obsahem fosfore¢nant a jinych
fosforovych latek.

Obsah nebezpeénych latek pro spotiebitele — je navrzen zakaz pouZivani nékterych latek CMR atd...
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SeminaF Zmény legisativy CHLS Principy nového narizeni + pozménovaci navrhy

LepSi informovanost spotrebitelu

Ptipominky k ndvrhu sméfuji 1 k zajiSténi toho, aby Stitky byly srozumiteln¢, snadno Citelné a na
vyrobku aby byly nejdulezitési informace, v€etné obsahu latek, zeyména alergenti. Digitalni Stitek,
bude poskytovat dodate¢né informace.

Praci prostredky

Komise navrhla zjednodusené a Iépe srozumitelné informace umoznujici spravné davkovani pracich
prostiedkil. Ty musi byt na pracim prostfedku vzdy fyzicky a pouze doplinkové informace se uvadé;i
digitalne.

Oznacovani plati 1 pro ndhradni obaly.
Datovy list pro detergenty, které nejsou klasifikovany jako nebezpecné bude 1 nadale potieba.

Co se tyka uvedeni alergennich vonnych latek — zvlastni pozadavky na oznaceni pokud jsou alergeny
nad prahovée hodnoty natizeni CLP. V souvislosti s odkazem na alergeny v natizeni o kosmetice bude
sjednoceno piechodové obdobi pro jejich uvedeni.
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SeminaF Zmény legisativy CHLS Principy nového narizeni + pozménovaci navrhy

RovnéZ je nutné zajistit, aby povrchove aktivni latky a detergenty ze tietich zemi plnily poZzadavky
natizeni. Vyrobci by méli vhodnym postupem posoudit a dokumentovat shodu.

Soucasné, ale revize ndvrhu nedoporucuje pouzivat navrhované oznaceni shody CE. Toto oznaceni
nema posouzenu Zadnou pridatnou hodnotu z hlediska ochrany zdravi a Zivotniho prosttedi, naopak
zvySuje administrativni zatéz. Detergenty spadaji pod REACH a CLP, takze dalSi posouzeni neni
nutne.

Oznaceni CE neni spolehlivym ukazatelem shody, protoZe posouzeni provadi sam vyrobce.

Pro zahrani¢niho vyrobce bude potieba produktovy pas.

Pas vyrobku je ale v navrhu vztazen na konkrétni Sarzi detergenttl, coz bude pfedstavovat zbyte¢nou
zat€z s vytvorenim tisicti identickych pasi k danému vyrobku.

Pro revize navrhuje pouzit ,,model detergentu* Model by zahrnoval konkrétni typ detergentu nebo
povrchové aktivni latky, zahrnoval by nazev vyrobku a jedinecné sloZeni podle UFI.
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A na zavér stara usmévna zména, za kterou ale bylo mozné ziskat pokutu ©
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V pripadé dostatku casu

Orientace na strankach ECHA
On-line

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


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

Seminafr Zmény legislativy CHLS

Dékuji Vam za pozornost

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