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B > Cl NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) ¢. 1907/2006

ze dne 18. prosince 2006

o registraci. hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych litek, o zi'izeni Evropské agentury pro
chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruseni naiizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, naiizeni
Komise (ES) ¢ 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS,

03/105/ES a 2000/21/ES
(Text s viznamem pro EHP) «

(Uf. vést. L 396. 30.12.2006. s. 1)

Celkem 46 novelizaci k 12.5.2018

Ve Znéni:

N1 Nafizeni Rady (ES) ¢. 1354/2007 ze dne 15. listopadu 2007
> N2 Nafizeni Komise (ES) ¢. 987/2008 ze dne 8. fijna 2008

> N3 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1272/2008 ze dne
16. prosince 2008

N4 Nafizeni Komise (ES) €. 134/2009 ze dne 16. unora 2009
»MS Nafizeni Komise (ES) €. 552/2009 ze dne 22. ervna 2009
» M6 Nariizeni Komise (EU) ¢&. 276/2010 ze dne 31. bfezna 2010
» M7 Nariizeni Komise (EU) ¢&. 453/2010 ze dne 20. kvétna 2010
> MS Nariizeni Komise (EU) ¢&. 143/2011 ze dne 17. tinora 2011
» M9 Naifizeni Komise (EU) ¢. 207/2011 ze dne 2. biezna 2011
P M10 Nafizeni Komise (EU) ¢ 252/2011 ze dne 15. bfezna 2011

P M11  Nafizeni Komise (EU) & 253/2011 ze dne 15. biezna 2011
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31.12.2008

17.2.2009
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1.4.2010
31.5.2010
18.2.2011

3.3.2011
16.3.2011

16.3.2011
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Naiizeni Komise (EU) ¢. 366/2011 ze dne 14. dubna 2011
Nafizeni Komise (EU) ¢. 494/2011 ze dne 20. kvétna 2011
Narizeni Komise (EU) ¢. 109/2012 ze dne 9. unora 2012
Naiizeni Komise (EU) ¢. 125/2012 ze dne 14. tnora 2012
Naifizeni Komise (EU) ¢. 412/2012 ze dne 15. kvétna 2012
Naifizeni Komise (EU) ¢. 835/2012 ze dne 18. zaii 2012
Naiizeni Komise (EU) ¢. 836/2012 ze dne 18. zaii 2012
Naifizeni Komise (EU) ¢. 8§47/2012 ze dne 19. zaii 2012
Nafizeni Komise (EU) ¢. 126/2013 ze dne 13. Unora 2013
Naiizeni Komise (EU) ¢. 348/2013 ze dne 17. dubna 2013

Naifizeni Rady (EU) ¢. 517/2013 ze dne 13. kvétna 2013
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> 23
> 24
> M25
> 26
> 27
> )28
> 29
> M30
> 31
> M32
>33
>34
> M35
> M36

»M37

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

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

Naiizeni Komise (EU) 2016/1017 ze dne 23. ¢ervna 2016
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PM3I8 Nafizeni Komise (EU) 2016/1017 ze dne 23, éervna 2016
P M3I9  Nafizeni Komise (EU) 2016/1688 ze dne 20. zafi 2016
M4l Nafizeni Komise (EU) 2016/2235 ze dne 12, prosince 2016
M4l  Nafizeni Komise (EU) 2017/227 ze dne 9. unora 2017
M42  Nafizeni Komise (EU) 2017/706 ze dne 19. dubna 2017
M43  Nafizeni Komise (EU) 2017/999 ze dne 13. Cervna 2017
PM44  Nafizeni Komise (EU) 2017/1000 ze dne 13. ¢ervna 2017
M45 Nafizeni Komise (EU) 2017/1510 ze dne 30. srpna 2017
M46 Nafizeni Komise (EU) 2018/35 ze dne 10. ledna 2018

2016/2017 zména ptilohy XVII — polozka 65 anorganicke soli
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150
224
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Tadt

110
45

2016/1688 zména prilohy VII — nové podminky a hodnoceni testu senzibilizace
2016/2235 zména prilohy XVII — polozka 66 — omezeni bisfenolu A (plati po 2.1.2020)
2017/227 zmeéna prilohy XVII - polozka 67 — nové omezeni dekaBDE
2017/706 zména ptilohy VII — nové podminky a hodnoceni testu senzibilizace

2017/999 zmeéna prilohy VIV —nov¢ latky na povoleni 11 (celkem 43)

2462016
2192016
13122016
10.2.2017
2042017
14.6.2017
14.6.2017
31.8.2017
11.1.2018

2017/1000 zména prilohy XVII - polozka 68 — nové omezeni perfluoroktanova Kyselina

2017/1510 zména dodatki k priloze XVII — plati od 1.3.2018

2018/35 zména piilohy XVII - polozka 70 — nové omezeni Oktamethylcyklotetrasiloxan

2018/594 1identifikace dalsi latky jako SVHS

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



Narizeni Komise (EU) 2018/588 - 1-methylpyrrolidin-2-on (NMP)

V ptiloze XVII natizeni REACH se doplnuje polozka 71, ktera uvadi, ze NMP se nesmi
uvadét na trh, vyrabét ani pouzivat jako latka samotna nebo obsazena ve smésich v
koncentraci rovné nebo vyssi nez 0,3% po dni 9. kvétna 2020, pokud nebudou piijata vhodna
opatfeni k fizeni rizik a nebudou poskytnuty uvedené provozni podminky. Pokud jde o
pouziti NMP jako rozpoustédla nebo reaktantu pii procesu povlakovani dratti, posunuje se
termin na 9. kvétna 2024, aby zainteresované subjekty mély dostatek ¢asu k prijeti vhodnych
opatfeni pro zajiSténi souladu s navrhovanym omezenim.

Platnost natizeni od 9. kvétna 2018

Narizeni Komise (EU) 2018/589 - methanol

V ptiloze XVII natizeni REACH se doplnuje nova polozka 69, ktera zni:

Methanol se nesmi uvadét na trh pro Sirokou veirejnost po dni 9. kvétna 2019 v kapalinach
do osttikovacl nebo v kapalinach pro odmrazovani ¢elniho skla, v koncentraci rovné 0,6 %
hmotnostnich nebo vyssi.*

Platnost natizeni od 9. kvétna 2018

Narizeni je opravou puvodni datum v priloze XVII bylo 9. kvétna 2018




K registracim

Posledni termin registrace za 18 dni

Vyroba a dovoz latek po 1.6.2018

V posledni dobé¢, chvili pfed skoncenim registraci, se objevili pochybnosti, jak
je s dovozem nebo vyrobou latek do jedné tuny, pokud se jiz latka dovazela
nebo vyrabéla na zaklad¢ predregistrace.

Podle ¢lanku 6 nafizeni REACH musi byt latky, které jsou vyrabény nebo
dovazeny registrovany pokud jsou v mnozstvi vétSim jak 1 tuna za rok (dle
definice kalendaini rok)

Clinek 3 odstavec 30 naiizeni 1907/2006 (REACH) uvddi:

Rokem ve vyrazu ,,za rok* kalendaini rok, neni-li uvedeno jinak;

Pro zavedené latky, které byly dovaZeny nebo vyrabény alesponi ti1 po sobé
nasledujici roky, se mnozstvi za rok vypocita na zakladé primérneho
mnoZstvi vyroby nebo dovozu ve tfech pfedchazejicich kalendainich
letech;



K registracim

V pripadé¢, Ze latka se vyrabéla nebo vozila na zakladé predregistrace, a vyrobce
nebo dovozce nechce registrovat a chee snizit vyrobu nebo dovoz pod 1 tunu

za rok.

Ma byt predregistrovana latka v tomto pripadé registrovana do 31.5.2018 ?

Roky vyroby/dovozu

Vyrobena/dovezena tonaz

20153 vyIeheng 3t
2014 VYIOREND. oo
2013 vyIeheng 11t
2016 VYIOREND. .ok
Primémeé pmpzstyi, 3 roky zpatky 03 tzaroky 2013-2013
2017 vyIeheng 51
Prumeémeé mmpzstyi, 3 roky zpatky 0.6tzaroky 2014-2016
0Od. 1ledna do 31. kvétna vyIoheno gt

Pouze v ptipadé, ze
vyrobend nebo dovezena
tondz neprekrocila v
minulych tfech letech
1 tunu, nevznikla
povinnost registrace.




Novinky tykajici se povolovani - autorizace

Tyka se latek, ktere jsou (nebo by mohly byt) natolik nebezpecné, Ze jejich
pouziti bude na uzemi Evropské unie pouze na povoleni.

Latky SVHC - Latky vzbuzujici velmi velké obavy

Jedna se o latky:
* karcinogenni kategorie 1A a 1B CMR latky

* mutagenni kategorie 1A a 1B
* reprodukcné toxicke kategorie 1A a 1B
- PBTavPvB

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




echa.europa.eu

Agentura Evropské uni

MECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

VEREINE KONZULTACE

O nas Kontakt

INFORMACE O CHEMICKYCH

LATKACH PODPORA

ECHA » Informace o chemickych latkach

Vyhledavani chemickych latek
Wyhledavejte podle nazwvu, &isla ES nebo &isla CAS.

| Seznamil{a) jsem se s pravnim upozornénim a akceptuji ho

REACH

= Registered substances

= Aannex IIT inventory

= Pre-registered substances

= EC Inventory

= Dossier Evaluation decisions

= PACT

= Substance Evaluation - CoRAP

= Information on Candidate List substances in articles

= Substances restricted under REACH

Candidate List of substances of very high concern for Aut@

1

= Submi . i

= Adopted opinions on restriction proposals

» adopted opinions on applications for authorisation
= ECHA's current activities on restrictions

= ECHA's completed activities on restriction

= Registry of intentions

Upozoriiujeme, e nékteré informace o
chemickych ldtkdch mohou patfit tfetim
stranam. Pro pouZivani takovychto
informaci tudiz mdZe byt nezbytny
piredchozi souhlas tieti strany, ktera je
wvlastni. Vice k tomuto tématu naleznete
v praviim upozornéni.

POKROCILE VYHLEDAVANT

CcLP

= C&L Inventory
= Table of harmonised entries in Annex VI to CLP

= Registry of intentions
BPR

= Biocidal Active Substances
= Biocidal Products

= List of active substances and suppliers

= Chemicals subject to PIC
= Export notifications
= Import notifications

= Explicit consent



Moznost hledani

181 latek na seznamu

Stranal 4 w 50 Items per Page w Zobrazeni 1 - — Prvni Predchozi Dalsi Pasledni —
MName SN B ‘ CAS no.
1,6,7,8,9,14,15,16,17,17,18,18- = = 15/01/2018 PvB (Article 57e) ED 01/2018 -i o]
Dodecachloropentacyclo[12.2.1.16,9.02,13.05,10]octadeca-
7,15-diene ("Dechlorane Plus™™)
covering any of its individual anti- and syn-isomers or any
combination thereof
Benz[alanthracene 200-280-5 56-55-3, 15/01/2018 Carcinogenic (Article 57a) ED 01/2018 -q O
1718-53-2 PBT (Artide 57d)
vPvE (Article 57e)
Cadmium carbonate 208-1688-9 513-78-0 15/01/2018 Carcinogenic (Article 57a) ED 01/2018 -q O
Mutagenic (Article 57b)
Specific target organ toxicity after repeated
exposure (Article 57(f) - human health)
Cadmium hydroxide 244-168-5 21041-55-2 15/01/2018 Carcinogenic (Article 57a) ED 01/2018 -q O
Mutagenic (Article 57b)
Specific target organ toxicity after repeated
exposure (Article 57(f) - human health)
Cadmium nitrate 233-710-5 10022-68-1, 15/01/2018 Carcinogenic (Article 57a) ED 01/2018 -q O
10325-94-7 Mutagenic (Article 57b)
Specific target organ toxicity after repeated
exposure (Article 57(f) - human health)
Chrysene 205-523-4 218-01-5, 15/01/2018 Carcinogenic (Article 57a) ED 01/2018 -i O
1718-03-5 PET (Article 57d)
wPvB (Article 57e)
Reaction products of 1,3,4-thiadiazolidine-2,5-dithione, - = 15/01/2018 Endocrine disrupting properties (Article 57(f) - ED 01/2018 -q O
formaldehyde and 4-heptylphencol, branched and linear (RP- environment)

HP)

with >0.1% w/w 4-heptylphenol, branched and linear (4-HPbl)



Moznost hledani

¥ Filter the list

Bl

CAS number:

Date of inclusion:

- from -

- to -

200-589-6

Intrinsic property(ies) - All - A
referred to in Article 57:

Diethyl sulphate

Zobrazeni 1 vysladku.

@ Oznaéeno jako:

EC no.

200-589-6

19/12/2012 Carcinogenic (Article 57a) ED/169/2012 -q Lo 2

Mutagenic (Article 57b)

Export search results to: LS CSv XML

Substance of very high concermn identification Harmonised classification and labelling

(chcete-li vyhledat pfisluiny obsah, kliknéte na znacku)

¥ Filter the list

CAS number:

Date of inclusion:

- from -

EC number:

Intrinsic property(ies) - Al - v

referred to in Article 57: -

Carcinogenic (Article 57a)

Endocrine disrupting properties (Article 57({f) - environment)

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

Mutagenic (Article 57b)

PET (Article 57d)

Respiratory sensitising properties (Article 57(f) - human health)

Specific target organ toxicity after repeated exposure (Article 57(f) - human health)
Toxic for reproduction (Article 57c)

vPvB (Article 57e)




Candidate List of substances of very high concern for Authorisation

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

SVHC létky:

karcinogen kategorie 1A a 1B
mutagen kategorie 1A a 1B
reprodukcné toxicka latka kategorie 1A a 1B

PBT a vPvB

jin€ nebezpecnosti

Nitrobenzene

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

Reason for inclusion

Date of inclusion

Decision

IUCLID dataset

Support document

Response to comments

Remarks

Toxic for reproduction (Article 57¢)
17/12/2015
4=| ED/79/2015
‘: sia_nitrobenzene_en.i5z
/=| svhc_supdoc_nitrobenzene_ec_202-716-0_en.pdf

2= svhc_rcom_nitrobenzene_ec_202-716-0_en.pdf

Further information

More information about Candidate list of
Substances of Very High Concern for
Authorisation

Data on Candidate List substances in
articles

« Back to the List

Duvod zafazeni

Datum zafazeni

Rozhodnuti o zarazeni
Data set [IUCLID pro pfedméty
Podptirny dokument pro zatazeni

Reakce na pfipominky



echa.europa.eu

Agentura Evropské unie

HMECHA

EUROPEAM CHEMICALS AGENCY

VEREJNE KONZULTACE

cestina (cs)

O nas Kontakt

INFORMACE O CHEMICKYCH

LATKACH PODPORA

ECHA > Informace o chemickych latkach

Vyhledavani chemickych latek
Vyhledavejte podle nazvu, &isla ES nebo &isla CAS.

| Seznamil{a) jsem se s pravnim upozornénim a akceptuji ho

REACH

= Registered substances

= Annex IIT inventory

= Pre-registered substances

= EC Inventory

= Dossier Evaluation decisions

= PACT

= Substance Evaluation - CoRAP

= Information on Candidate List substances in articles
estricted under REACH

substances of very high concern for Authorisation
= Submitted recommendations

= adopted opinions on restriction proposals

= Adopted opinions on applications for authorisation

= ECHA's current activities on restrictions

= ECHA's completed activities on restriction

= Registry of intentions

Upozorinujeme, Ze nékteré informace o
chemickych |atkdch mohou patfit tifetim
stranam. Pro pouZivani takovychto

informaci tudiz miZe byt nezbytny
m pfedchozi souhlas tfeti strany, ktera je
wvlastni. Vice k tomuto tématu naleznete

POKROCILE VYHLEDAVANT vV praviim upozornsani.

cLp

= C&L Inventory
= Table of harmonised entries in Annex VI to CLP

= Registry of intentions
BPR

= Biocidal Active Substances
= Biocidal Products

= List of active substances and suppliers

= Chemicals subject to PIC
» Export notifications
= Import notifications

= Explicit consent



Priloha XIV REACH

43 latek na seznamu

> Filter the list

Zobraze @

5-tert-butyl-2,4,6-trinitro-m-xylene (Musk  201-329-4  81-15-2 01 21/02/2013 21/08/2014 O
xylene)

4,4’- Diaminodiphenylmethane (MDA) 202-974-4  101-77-9 0z 21/02/2013 21/08/2014 O
Hexabromocyclododecane (HBCDD) - - 03 21/02/2014 21/08/2015 O

and all major diasterecisomers identified
1,2,5,6,9,10-hexabromocyclodecane EC no.: t

221-695-9 | CAS no.: 3194-55-6

gamma-hexabromocyclododecane EC no.: - | CAS

no.: 134237-52-8

Hexabromocyclododecane EC no.: 247-148-4 | CAS

no.: 25637-99-4
alpha-hexabromocyclododecane EC no.: - | CA5
no.: 134237-50-6

bata-hexabromocyclododecane EC no.: - | €45 no.

134237-51-7
Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP) 204-211-0 117-81-7 04 21/08/2013 21/02/2015 O
Benzyl butyl phthalate (BBP) 201-622-7  B5-68-7 05 21/08/2013 21/02/2015 O
Dibutyl phthalate (DBP) 201-557-4  B84-74-2 06 21/08/2013 21/02/2015 O
Diisobutyl phthalate (DIBP) 201-553-2  B84-69-5 07 21/08/2013 21/02/2015 O
Diarsenic trioxide 215-461-4 1327-53-3 08 21/11/2013 21/05/2015 O



V soucdasné dobé je na seznamu kandidat uvedeno 181 latek.

Z toho 43 je zapsano v piiloze XIV.

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

Seznam se dopliuje novelizacemi natfizeni REACH - Narizenim Komise.



Ke dni 14.5.2018 je povolenych 14 latek

Povolena latka

Pocet pouziti

1.2-Dichloroethane (EDC 5
Ammonium dichromate 2
Bis(2-cthylhexvl) phthalate (DEHP) 5
Chromic acid 1
Chromium trioxide 12
Diarsenic trioxide 4
Dibutyl phthalate (DBP) 5
Dichromium tris(chromate) 1
Lead chromate 1
Lead chromate molybdate sulphate red (C.I, Pigment Red 104) 6
Lead sulfochromate yellow (C.I. Pigment Yellow 34) 6
Potassium dichromate 2
Sodium chromate 14
Trichloroethvlene 14




Commission decided Komise rozhodla O nas Kontakt

Application withdrawn  ZAadost sta¥ena 2

Pending decision Ceka se na rozhodnuti 5

Authorisation expired Powvoleniskoncilo 3 m FORMACLET?(E;EMICWCH PODPORA
Opinions adopted Stanoviska pfijata 102

Opinion development Projednavani 18 o povaleni

Prijata stanoviska a predchozi konzultace k zadostem o povoleni

RELATED LINKS

This page provides further information on the applications for authorisation or review reports, which have undergone public = Comitology register
consultation. The applications for autheorisation are in the opinion development phase until the final opinions of the Committees for = European Commission:
Risk Assessment and Socio-economic Analysis have been adopted and sent to the European Commission. The European Authorisation decisions
Commission's decision-making process can be followed through the comitology register, where further information is published

about the REACH Committee's past and upcoming meetings.

= Current consultations

»  Applications for Authorisation

Strana 1 5 - 50 Itemns per Page - Zobrazeni 1 - 50 z 208 wysladiki. +— Prvni Pradchozi Dalsi Posledni —
Application EC CAS 5 ~
1D e Name Number Number Applicant(s) Use name Status
0002-02 Initial Bis{2-ethylhexyl) phthalat 204-211-0 117-81-7 ARKEMA FRAMCE Industrial use in polymer processing by Application Details
e (DEHP) calendering, spread coating, extrusion, injection withdrawn
moulding to produce PVC articles [except erasers,
sex toys, small household items {<10cm ) that
can be swallowed by children, clothing intended to
be worn against the bare skin; also toys,
cosmetics and food contact material (restricted
under other EU regulation}]
0002-01 Initial Bis{2-ethylhexyl} phthalat 204-211-0 117-81-7 ARKEMA FRAMNCE Formulation of DEHP in compounds, dry-blends Application Details
a (DEHP) and Plastisaol formulations withdrawn
0015-01 Initial Diarsenic trioxide 215-481-4 1327-53-3 Yara France Industrial use of diarsenic trioxide as a processing Authaorisation Details
aid to activate the absorption and desorption of expired

carbon dioxide by potassium carbonate from
synthesis gas formed in the production of
ammoenia



MECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

O nas

VEREINE KONZULTACE

Kontakt

INFORMACE O CHEMICKYCH

LATKACH PODPORA

ECHA » REACH > Povolovdni » Zédosti o povoleni

Povolovani

Identifikace latek vzbuzujicich
mimofadné obawvy

Doporuéeni pro zafazeni na seznam
latek podléhajicich povoleni

= Z&dosti o povoleni
Povaolovaci postup

Statistiky o naslednych pouZitich,
na ktera se vztahuji udélena
povoleni

Zidosti o povoleni ve zkratce

Z&dosti o povoleni

Identifikace latek vzbuzujicich >
mimofadné obavy

Doporuceni pro zafazeni na >
seznam latek podléhajicich povoleni

Zadosti
povoleni

Mafizeni REACH umoZiuje spoleénostem Z3dat o povoleni, aby mohly pokragovat v pouZivani latek uvedenych v seznamu l3tek
pedléhajicich povoleni (piiloha XIV nafizeni REACH) nebo jejich pouZivani zahajit i tyto latky uvést na trh. Informace o postupu
samotném a podporu pro vypracovani a podani Zadosti naleznete pod nize uvedenymi odkazy.

Seznam latek podléhajicich povoleni
Seznam latek podléhajicich povoleni, nejzazsi data
podani Zadosti a data zaniku

= Vice

Hodnoceni Zadosti
Dokumenty tykajici se zplisobu zpracovani a

hodnoceni Zadosti, véetné referenénich hodnot
DMEL nebo vztahli mezi davkou a odezvou

= Vice

Probihajici konzultace

Pripominky k Zadostem o povoleni s informacemi
o bezpeéné&jsich alternativach

= Vice

Lhity pro podani

Casové ramce pro poddvani #adosti o povoleni

= \ice

Jak pozadat o povoleni

Pokyny, formaty, prezentace, otdzky a odpovédi,
kalkulaéka poplatki, jak podat, nalézani partnerd

= Vice
Pfedchozi konzultace a stanoviska
Stranka obsahuje Zadosti, pfipominky obdrzené

b&hem wvefejnych konzultaci a odpovédi Zadateld.

= Vice



Co je cilem

povolovani?

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

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




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

Latka v budoucnu
pravdépodobné bude
latkou na povoleni

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

Jakmile je latka na seznamu kandidatu zvazit, jak moc je

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




Jak se latky dostanou do Prilohy X1V REACH

1. Registr zaméru

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

Do registru zamért navrhuji latky ¢lenské staty nebo ECHA

2. Dokumentace Kk zarazeni latky na kandidatsky seznam

Navrhovatel zpracuje a publikuje dokumentaci dle Prilohy XV

3. Verejna konzultace

4, Zarazeni latky na Kandidatskou listinu

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



Jak se latky dostanou do Prilohy XIV REACH

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

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

Publikace
ZIvetfejnéniv dokumentace [ sae
Registru dle Prilohy XV

Zaclenéni Navrienilatky

na prioritizaci Zahrnuti latky

Kandidatskou
listinu

aVefejna do Prilohy XIV
konzultace

zaméra a\Verejna
konzultace

s e ———
5-10 mésicu 12 — 15 mésicu



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

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

Priloha XIV

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



https://echa.europa.eu/web/guest/registry-of-current-svhc-intentions
https://echa.europa.eu/candidate-list-table
https://echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/recommendation-for-inclusion-in-the-authorisation-list/authorisation-list

Informace k povolené latce

Prijata stanoviska a predchozi konzultace k zadostem o povoleni

RELATED LINKS

This page provides further information on the applications for authorisation or review reports, which have undergone public = Comitology register

consultation. The applications for authorisation are in the opinion development phase until the final opinions of the Committees for = European Commission:
Risk Assessment and Socio-economic Analysis have been adopted and sent to the European Commission. The European Authorisation decisions
Commission's decision-making process can be followed through the comitology register, where further information is published

about the REACH Committee's past and upcoming meetings.

= Current consultations

= Applications for Authorisation

0108-02 Initial 1,2-Dichloroethane (EDC) 203-458-1 107-06-2 ORGAPHARM Use as an process solvent in the manufacture of an Opinions
Active Pharmaceutical Ingredient: Nefopam adopted
hydrochloride

0108-01 Initial 1,2-Dichloroethane (EDC)  203-458-1 107-06-2 ORGAPHARM Use as a process solvent in the manufacture of an Opinions
Active Pharmaceutical Ingredient: Flecainide acetate adopted

0120-01 Initial 1,2-dichlorosthane (EDC) 203-458-1 107-06-2 Microbeads AS Industrial use as a swelling agent during the Opinions
sulfonation reaction of crosslinked polystyrene beads = adopted
in the manufacture of ion exchange resins for
purification of radioactive waste

0111-01 Initial 1,2-Dichloroethane (EDC)  203-458-1 107-06-2 OLON Spa The use of 1,2 dichlorosthane (1,2-DCE) as a solvent = Opinions
in the manufacturing of the active pharmaceutical adopted
ingredient for epirubicin.

0111-02 Initial 1,2-Dichloroethane (EDC) 203-458-1 107-06-2 OLON Spa The use of 1,2 dichloroethane (1,2-DCE) as a solvent | Opinions
in the manufacturing of the active pharmaceutical adopted
ingredient prednisolone steaglate.

0082-01 Initial 1,2-Dichloroethane (EDC) 203-458-1 107-06-2 GE Healthcare Industrial use of 1,2-dichloroethane as an Commission
Bio-Sciences AB emulsifying solvent in the manufacture of porous decided
particles for beaded chromatography and cell culture
media.
0079-02 Initial 1,2-Dichloroethane (EDC)  203-458-1 107-06-2 Lanxess Industrial use as a swelling agent and reaction Opinions
Deutschland medium during the phthalimidomethylation reaction adopted
GmbH of polystyrene-divinylbenzene copolymer beads in

the manufacturing of anion exchange and chelating
resins

Details

Details

Details

Details

Details

Details



Podrobné informace o latce

nazev

Cislo ES

Cislo CAS

Cislo zapisu v pfiloze XIV

PouZij jméno

Siroké informace o poZadovaném pouZiti (podminky pouZiti a funkce)

1,2-Dichlorethan (EDC)
203-458-1

107-06-2

26

priimyslové pousiti 1,2-dichlorethanu jako emulgaéniho rozpoustadla pri vyrob&
poréznich &astic pro koralkovou chromatografii a bunééné kultivadni médium.

Jako pomocné &inidlo (emulgacni rozpoustédlo) se pouZiva 1,2-dichlorsthan (EDC) ve
dvoufazovém procesu emulgace a zesitovani pro vyrobu poréznich &astic na bazi
dextranu, které se dale pouZivaji pfi vyrobé kulickové chromatografie a bunéinych
kultivagnich médii, jmenovité Sephadex ™ a Cytodex ™. EDC neni pfitomen v
koneénych produktech. Vyrobky Sephadex ™ a Cytedex ™ jsou pouZivany
biofarmaceutickym primyslem pro vyrobu a isténi biolegickych aktivnich
farmaceutickych pfisad (API) a pro vyzkum a vyvoj.

EDC je kritickym konstrukénim prvkem pro vyrobu produktli Sephadex ™ a Cytodex
™ a nékolik kritickych kvalitativnich vlastnosti téchto produkti je spojeno s
vlastnostmi EDC. Nékteré funkéni vlastnosti EDC potfebné pro vyrobni proces
poréznich &astic na bazi dextranu zahrnuji: solubilizaci emulzniho stabilizatoru,
Zadnou chemickou reaktivitu s jinymi chemickymi latkami pouZivanymi v procesu,
aby se zabranilo tvorb& vedlejdich produktli, nizkd misitelnost s vodnymi fize pro
vytvoreni dvoufdzové (emulze) tvorby, zajisténi podminek pro rozpad kapiZek pomaoci
viskozity v kontinudIni fazi, stabilizace vodnich kapicek tlacenim rozdélovaci
rovnovahy k akumulaci stabilizétoru na rozhranf kapitky, solubilizace sitovadla pro
usnadnéni pfenosu hmoty z kontinudlniho rozpoustédla faze do vodné kapicky,
rozpouténi promyvacimi roztoky a solubilizaci vytvofenych vedlejsich produktd a
usnadnéni jejich odstranéni promyvacimi reztoky. Hlavni kritické parametry
alternativniho rozpoustédla jsou tedy chemicka stabilita, parametry rozpustnosti a
teplota varu

PouZita
rofni spotfeba : 100 tun Spotfeba / zakoupeni rofni spotfeby: 30 tun
PoZadované pfezkoumani: 12 let



PouZijte poZadované &islo v Zadosti o autorizaci

Siroké informace o poZadovaném pouZiti (systém deskriptori)

Souhrnna tabulka RMM a OC (nedidvérné)

§ 9 a 10 SZP (neddvérné)

Analyza alternativ (zprava, ktera neni divérna)
Nahradni pléan (souhrn, ktery neni ddvérny)
Socioekonomicka analyza (zprava, ktera neni diivérna)

Spole€na analyza alternativ a socioekonomicka analyza (zprava, ktera neni
ddvérna)

Vysvétlujici poznamka

Dodatecné informace

ID

Uchazeci)

Typ aplikace

Postaveni

Jiné konzultace tykajici se stejného / obdobného pouZiti
Komentafe zaslané do dne3niho dne

Odpovéd’ na pripominky Zadatele

Odpovédi na Zadosti RAC a SEAC ze strany Zadateld (ddvérnych)
Vypracoval stanoviska RAC a SEAC

Mensinové pozice

PFijaté rozhodnuti Komise (shrnuti v UF. Vést.)

Sekce koneéného uZiti (SU): 8

Kategorie uvolfiovani do Zivotniho prostfedi (ERC): 4

Kategorie procesu (PROC): 3, 8b, 15
Technicka funkce: Rozpoustédlo

s

iz

0082-01
GE Healthcare Bio-Sciences AB
Pocatecni

Komise rozhodla

MNebyly pfijaty Zadné komentare

0Odkaz



Clanek 66
Nasledni uzivatelé

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

2. Agentura vytvoili a aktualiziye rejstiik naslednvch uzivatela. Kteii

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

Clanek 56 odst 2.

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

U

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




Princip povolovani

Povoleni primarné zada vyrobce (dovozce)

(pokud nepokryje naslednému uZivateli jeho pouziti, miiZe o povoleni

zazadat i nasledny uzivatel)

Vyrobce

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

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

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

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



Princip povolovani

Zadatel o registraci ziska od svych odbératelii data o pouZitich

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

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

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



Princip povolovani

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

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

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

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

Pokud neni shoda, plati datum zaniku.



Princip povolovani

VVVVV

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

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

Je nutné téz sledovat konzultace k povoleni na strankach ECHA.



Povinnosti spojené s povolovanim

Poskytovani bezpec¢nostnich listu pro latky na kandidatském
seznamu

* Pokud je latka na seznamu musi byt BL

* Dodavatelé smési, které nejsou klasifikovany jako nebezpecné a jsou
uvadény na trh v EU a EHP, musi poskytnout BL, pokud ptipravky
obsahuyji latku z Kandidatskeho seznamu v koncentraci

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

vyssi nez 0,2 % objemovych pro pripravky plynné

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



Povinnosti spojené s povolovanim
Oznamovani latek obsazenych v predmétech

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

* predmét obsahuje latku z Kandidatského seznamu,

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

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

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



Povinnosti spojené s povolovanim

Oznamovani latek obsazenych v predmétech

Latka se nemusi oznamovat ECHA v ptfipad¢, zZe:

 latka jiz byla pro dané pouziti zaregistrovana jinou spole¢nosti

MUSI SE JEDNAT O REGISTROVANE URCENE POUZITI

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

* vyroba/dovoz pfedméth skoncil pied zapsanim latky na Kandidatsky
seznam,

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

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



Povinnosti spojené s povolovanim

Povinnost poskytnuti informaci v odbératelském retézci

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

e prumyslovym odbératellim automaticky

* spotiebitelim na pozadani ve lhaté 45 dni od pozadani

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

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

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

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




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

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

* (na pouziti v laboratorich (neni v REACH)

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



Novinky



ECHA navrhla sedm latek do prilohy XIV
(zverejneno ECHA 5. 2. 2018).
ECHA doporucila Evropské komisi zafadit na seznam latek podléhajicich povoleni dalSich sedm latek z Kandidatského

seznamu. Navrzen¢ latky jsou pouzivany ve velkych objemech a maji Siroké pouziti, coz miize znamenat nebezpeci
pro lidské zdravi nebo zZivotni prostiedi. Vefejna konzultace byla od bfezna do ervna 2017.

Vybor Clenskych pfijal své stanovisko 11. prosince 2017.

Osmé doporuceni zahrnuje nasledujici latky (nebezpecna vlastnost a priklady pouziti):

5-sec-butyl-2-(2,4-dimethylcyclohex-3-en-1-yl)-5-methyl-1,3-dioxane [1], 5-sec-butyl-2-(4,6-dimethylcyclohex-3-
en-1-yl)-5-methyl-1,3-dioxane [2] [covering any of the individual stereoisomers of [1] and [2] or any combination
thereof] (karanal group): vPvB; pouziti jako viin¢ do mydel a detergent;
2-(2H-benzotriazol-2-yl)-4,6-ditertpentylphenol (UV-328): PBT, vPVB; pouziti jako UV stabilizator do plasti,
kaucuku a natéru;

2,4-di-tert-butyl-6-(5-chlorobenzotriazol-2-yl)phenol (UV-327): vPVvB; pouziti jako UV stabilizator do plastu,
kaucuku a natéra;

2-(2H-benzotriazol-2-yl)-4-(tert-butyl)-6-(sec-butyl)phenol (UV-350): vPVvB; pouziti jako UV stabilizator do plastt,
kaucuku a natéra;

2-benzotriazol-2-yl-4,6-di-tert-butylphenol (UV-320): PBT, vPVB; pouziti jako UV stabilizator do plastt, kauc¢uku a
natéru;

1,2-benzenedicarboxylic acid, di-C6-10-alkyl esters; 1,2- benzenedicarboxylic acid, mixed decyl and hexyl and
octyldiesters with > 0.3% of dihexyl phthalate (EC 201-559-5) — toxicky pro reprodukci; pouziti jako plastifikator do
PVC, lepidla;

1-methyl-2-pyrrolidone (NMP): toxicky pro reprodukci; Siroce pouzivané rozpoustédlo napt. v natérech, ¢isticich
prosttedcich, v provoznich kapalinach atd.

Koneéné rozhodnuti o zatazeni latek do ptilohy XIV natizeni REACH bude pfijato Komisi ve spolupraci s ¢lenskymi

staty a Evropskym parlamentem.



Latky navrZzené na kandidatsky seznam (konzultace skoncila 23.dubna)

1. octamethylcyclotetrasiloxane (D4) (EC 209-136-7), myci a Cistici prostiedky,
kosmetika a pfipravky pro osobni péci, lestidla a vosky;

2. decamethylcyclopentasiloxane (D5) (EC 208-764-9), kosmetika a vyrobky pro
osobni péci, lestidla a vosky, myci a Cistici prostifedky, textilni vyrobky a barviva,

3. dodecamethylcyclohexasiloxane (D6) (EC 208-762-8), lestidla a vosky, praci a
Cistici pripravky, kosmetika a pfipravky pro osobni hygienu;

4. ethylenediamine (EC 203-468-6), lepidla a tmely, natérové hmoty, plniva, tmely,
omitky, modelovaci hliny a regulatory pH a ptipravky pro upravu vody;

5. terphenyl hydrogenated (EC 262-967-7, aditiva do plastii, rozpoustédlo, natéry a
barvy, lepidla a tésnici hmoty;

6. lead (EC 231-100-4), kovy, svarovaci a pajeci vyrobky, vyrobky pro povrchovou
upravu kovil, polymery, kapaliny pro pienos tepla; (olovo je jiz nyni predmétem
omezeni v priloze XVII REACH)

7. disodium octaborate (EC 234-541-0), nemrznouci prostiedky, kapaliny pro pfenos
tepla, maziva, tuky, praci a Cistici prostredky;

8. benzo[ghi]perylene (EC 205-883-8), latka neni registrovana podle nafizeni
REACH; béZné se nevyrabi, spiSe je ptitomna jako sloZka nebo necistota v jinych
latkach.



ECHA informovala o snadnéjSim pfistupu k informacim tykajicich se pfistich
regulaci chemickych latek

Nova verze Registru zaméru

obsahuje informace o chemickych latkach, u kterych se predpoklada
navrZzeni harmonizované klasifikace a oznacovani
(CLH), identifikace jako latky vzbuzujici mimoradné obavy (SVHC
latky), nebo navrhy na omezeni pouzivani

V nové verzi registru zaméri jSou informace o chemickych
latkach uvedeny ve tirech riznych seznamech, které se vazi k prisluSnym
regulatornim procesim.

https://echa.europa.eu/cs/reqistry-of-intentions



https://echa.europa.eu/cs/registry-of-intentions

ECHA zvaZuje omezeni pouzivani mikroplastii a 0xo-plastl

Evropska komise pozadala ECHA o pfipravu navrhii omezeni pouZiti 0xo-
plastii a zamérné piidavanych ¢astic mikroplastl (zarazenim do prilohy
XVII narizeni REACH).

Ze soucasnych poznatkl vyplyva, ze Castice mikroplastu, které jsou zamérné
piridavany do vyrobku ur¢enych pro spottebitele a k profesionalnimu
pouziti (kosmetika, detergenty a barvy), predstavuji urCita rizika pro Zivotni
prostiedi a lidske zdravi. Ke kontaminaci zivotniho prostiedi piispivaji také
mikrocastice uvolnované rozkladem oxo-plastu.

Tyka se mikroplastli a oxo-rozlozitelnych plasta.

Jiné typy materiald, ze kterych se jejich degradaci mohou uvolnovat
mikroplasty, jako napf. textilie a koberce, nejsou pozadavkem Evropské
komise pokryty.



Co jsou oxo-plasty a mikroplasty?

Oxo-plasty nebo oxo-rozlozitelné plasty jsou konvencni plasty, které obsahuji
aditiva, ktera podporuji za urcCitych podminek oxidaci materialu. Jsou
pouzivany v aplikacich jako napr. zemédelské folie, sacky na odpadky a
nakupni tasky, k baleni potravin a zakryti skladek. Tyto vyrobky se mohou
rozpadnout na velmi malé Castice, které potencionalné pfrispivaji ke
kontaminaci zivotniho prostfedi mikroplasty.

Mikroplasty jsou syntetické, ve vodé nerozpustné ¢astice polymerd mensi nez
5 mm, které jsou povazovany za zvlast obavané pro Zivotni prostredi.
Potencialni ucinek mikroplastl na Zivotni (vodni) prostredi i lidské zdravi
vyvolava obavy v Clenskych statech Evropské unie i dale ve svété.



ECHA uvetejnila vyzvu ke shromazdéni vSech poznatki od dotCenych
subjektl k 0X0-plastim, 0X0-plastim rozlozitelnym a mikro plastim.

Informace budou slouzit k hodnoceni rizika a socioekonomické analyze.

Vyzva skoncila 11.5.2018.

Bl1z51 podrobnosti k tomuto tématu na strankach ECHA nebo MPO

https://www.mpo.cz/cz/prumysl/chemicke-latky-a-smesi/reach-reqistrace-
2018/echa-zvazuje-omezeni-pouzivani-mikroplastu-a-oxo-plastu--235030/



https://www.mpo.cz/cz/prumysl/chemicke-latky-a-smesi/reach-registrace-2018/echa-zvazuje-omezeni-pouzivani-mikroplastu-a-oxo-plastu--235030/

ECHA zverejnila informaci o naléhaveé potrebé revize
informacnich pozadavkd podle narizeni REACH pro
chemicke latky uvadéneé na trh v nanoformach

Publikowano: 5.3.2018
Autor: Cdbor promyslove ekologie 31200

Spravni rada ECHA diskutovala na svem zaseddns {prosinec 201 7) soucasnou strategii pro

hodnoceni latek a hodnoceni registracni dokumentace.

Diskuze na spravni radé ECHA v prosinci 2017 zhodnotila fadu narocnych akold pfi provadéni
kontrol souladu registracni dokumentace a hodnoceni latek v nanoformach podle soucasného
legislativniho textu nafizeni REACH. ECHA souhlasi s twirci politik, Z2e nedostatek ddaji o
nebezpednosti nanomateriald na trhu omezuje hodnoceni jejich rizik a identifikaci moZné potreby

dalfich opatfeni pro fizeni téchto rizik.

Spravni rada ECHA souhlasi s tim, Ze pro déinné provadéni nafizeni REACH u chemickych latek

v nanoformach je nezbytné provedeni zmeén v legislativnim textu nafizeni (prilohy).
Mezitim ECHA spoleéné s Elenskymi staty zvysi Asili pfi spolupraci na zménach OECD pokynech na
provadéni testd (OECD Test Guidelines) a zajisti, aby se z OECD testd mohly ziskat spolehlivé a

prikazné udaje take pro chemickeé latky v nanoformach.

Tato prace spoleéné s ofekavanymi zménami pfiloh nafizeni REACH umoZni dalii aktualizaci ECHA

~Pokynd” pro nanomaterialy.

e ow

DalZi informace:

s Strategie ECHA pro chemickeé latky v nanoformach
= ‘ice o nanomaterialech
= EUOM: Hodnoceni rizik nanomateriall - dalsi avahy

Fdrog: ECHA webove strdnky

Zdroj web stranky MPO



ECHA zvetejnila dosud zndme informace o dopadech vystoupeni Spojencho
kralovstvi z EU na ¢innost ECHA

Vystoupeni Spojeného kralovstvi z EU

The United Kingdom is withdrawing from the European Union. From 20 March 2019 onwards, the UK will be a “third country” POd I e do OSud
outside the EU. Only a mutual agreement between the EU and UK authorities can change this date. The withdrawal process is
unique and unprecedented.

N W 4
These webpages contain information, as we know it at the time of its publication. We will continually populate these webpages Zverej nenyCh

as developments unfold.
. 4
vou can find more specific information on various aspects of interest under the sub-headings of these webpages. lnfOI I I IaCl Se

The information provided in the section on "Advice to companies” contains Q&As jointly established with the respective services of

. 4 4 4
the European Commission. We will update the answers contained in these Q&A pairs, in particular, as new information SpOJ ene kralOVStVI

becomes available. Any potential future agreements between the EU and the UK might change the validity of the

rmwers otven: stane z pohledu
Learn how the UK's withdrawal from the EU may affect yvou REACH a daléich

Impact on ECHA — Background Advice to companies / Q&As nafizeni tf.eti Zemi

information
o

Cooperating with UK authorities UK participation in ECHA's bodies and

>e networks
4

Impact on ECHA's regulatory decisions Inform yourself on the EU-UK withdrawal
negotiations

@

Recruitment of staff Procurement and contracts

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



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

23.bfezna 2017 - Agentura zverejiila informace o priblizné 15 000 chemickych latkach
registrovanych podle narizeni REACH na svych internetovych strankach. Tyto
informace se vztahuiji k vlastnostem jednotlivych latek a jejich uc¢inklm na lidské
zdravi a Zivotni prostredi. Data pochazi primo od spolecnosti, které vyrabéji nebo
dovazeji latky a registruji je u ECHA.

Agentura je nyni dala vybrana data k dispozici ke stazeni cilem je zvysit jejich
vyuzivani a zlepseni bezpecného pouzivani chemickych latek po celém svété.

Data jsou k dispozici jako databaze IUCLID 6.

https://echa.europa.eu/cs/-
/data-on-15-000-chemicals-

n OW avai I ab I e to Se IUCLID > Support > Get IUCLID data > REACH study results | £ |w] <] + BT
u Get IUCLID data REACH study results
m IUCLID inventories
m Reference substances REAGH study results is a collection of non-confidential substance data that was submitted to ECHA under the
= REACH study results REACH regulation. ECHA believes that making this data downloadable will be yet another step forward towards
» REACH study results the goals of REACH - both in terms of improving the safe use of chemicals. for example through improved
for an Oracle safety data sheets. and. the development and use of aliernative methods. The REACH Regulation stipulates
database that data is to be “made publicly available, free of charge”
m REACH study results REACH study resuits contains results from studies that relate to physical-chemical properties, environmental
in IUCLID & Desktop fate and pathways, and ecotoxicology and toxicological information. The data is derived from data that is

already accessible on the ECHA website, here. However. in REACH study resuits, only the results of studies are
presented. and in a reduced form. On the ECHA website data may be viewed one substance at a time. but in
REACH study results. results for approximately 15.000 substances are available to download in a single
IUCLID 6 database from where they can be read in bulk, for example. using the IUCLID & REST Public API

The data may be downloaded only after acceptance of the terms and conditions, the provision of contact
details. and the purpose for which the data will be used. Before using the data. you are advised to read carefully
the terms and conditions because it states. among other things. the way in which the data may be used. For
example, the data may not be used for registration under the REACH Regulation. Moreover, it should be
recalled that the data derives from REACH registration dossiers, and as such there are no
guarantees/warranties pertaining to its quality and fitness for purpose

REACH study results can be downloaded in the following forms:
1) An Oracle database archive. This requires an installation of proprietry database software provided by Oracle
@ REACH study resuits for an Oracle database (829 MB)

2) Java database (Derby) delivered inside an installation of IUCLID & Deskiop. The data can be accessed using
database software that is free of charge

@ REACH sfudy resuits in IUCLID & Deskiop (3.4 GB)


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

Orientace na strankach ECHA

on-line



Narizeni CLP - novely



>B NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) & 1272/2008

ze dne 16. prosince 2008

o Klasifikaci, oznacoviani a baleni latek a smési, o zméné a zruSeni smeérnic 67/548/'EHS a

1999/45/ES a o zméné narizeni (ES) ¢. 1907/2006
(Text s vyznamem pro EHF)

(Uf. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1)

Ve znéni:

> M1 Narfizeni Komise (ES) ¢. 790/2009 ze dne 10. srpna 2009

> M2 Narizeni Komise (EU) ¢. 286/2011 ze dne 10. bfezna 2011
> M3 Narizeni Komise (EU) ¢. 618/2012 ze dne 10. Cervence 2012
> M4 Narizeni Komise (EU) ¢. 487/2013 ze dne 8. kvétna 2013

> MS Nartizeni Rady (EU) ¢. 517/2013 ze dne 13. kvétna 2013

> Mo Narizeni Komise (EU) ¢. 758/2013 ze dne 7. srpna 2013

> M7 Narfizeni Komise (EU) ¢. 944/2013 ze dne 2. fijna 2013

> MS Narizeni Komise (EU) ¢. 605/2014 ze dne 5. ¢ervna 2014

> M9 zménéné narizenim Komise (EU) 2015/491 ze dne 23. biezna 2015
»M10 Nafizeni Komise (EU) ¢. 1297/2014 ze dne 5. prosince 2014
» M1l Narfizeni Komise (EU) 2015/1221 ze dne 24. ¢ervence 2015
»MI12 Nafizeni Komise (EU) 2016/918 ze dne 19. kvétna 2016
»M13 Natfizeni Komise (EU) 2016/1179 ze dne 19. Cervence 2016
»M14 Nafizeni Komise (EU) 2017/776 ze dne 4. kvétna 2017
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10.6.2013
10.8.2013
3.10.2013

6.6.2014
24.3.2015
6.12.2014
25.7.2015
14.6.2016
20.7.2016

5.5.2017



790/2009/EC

Doplnéni prilohy VI

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

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

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

Uéinnost od 1.12.2010



286/2011/EC

(prizpusobeni 3. revizi GHS)

Udinnost pro latky od 1.12.2012
pro smési od 1.6.2015

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

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

a) neuvadi se na Stitku vysfazny symbol nebezpecnosti;

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



text narizeni, ¢l. 26

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

nebo % nepovinny



Narizeni 286/2011 se bude pouZivat pro latky od

1. prosince 2012 a pro smési od 1. ¢ervna 2015.

Konec vyjimek

Latky 1.12.2014
Smeési 1.6.2017

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

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

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




Kazdy vystrazny symbol nebezpeCnosti pokryvd nejmén¢ jednu
patnactinu_ minimalni_povrchové plochy Stitku, ktery je urcen k uvedeni
informaci pozadovanych podle ¢lanku 17.

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

Minimalni rozméry stitku a vystraznych symbolu

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

vétsi nez 10 x 10
pokud mozno alespon 16 x 16

vetsi nez 3 lifry, ale | alespon 74 x 105 alespon 23 x 23
nepiesahujici 50 litri:

Objem baleni

nepiesahujici 3 litry: pokud mozno alespoii 52 x 74

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

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




priloha I

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

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

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

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




priloha I

Aerosoly
- ptidany dopliujici poznamky

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

»Aerosoly, které nejsou podrobeny postupim klasifikace horlavosti jsou
Kklasifikovany jako aerosoly, kategorie 1.*
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Senzibilizace

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

Pokud existuji dostatecné udaje, presnéjsi hodnoceni umozni zaradit latky
senzibilizujici do

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



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

kuzi, které vedou ke Kklasifikaci smési

Obecné koncentrac¢ni limity vedouei ke klasifikaci smési jako:

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

dychaci cesty
Kategorie 1

Latka senzibilizujici
dychaci cesty
Podkategorie 1 A

Latka senzibilizujici
dychaci cesty
Podkategorie 1B

Latka senzibilizujici knzi
Kategorie 1

Latka senzibilizujici kazi
Podkategorie 1 A

Latka senzibilizujici kuzi
Podkategorie 1B




Koncentracni limity pro elicitaci slozek smési

Slozka klasifikovana jako:

Koncentraéni limity pro elicitaci

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

Latka senzibilizujici

dychaci cesty
Kategone 1

Latka senzibilizuyifi

dychaci cesty
Podkategorie 1 A

= 0,1 % (poznamka 1)

> 0,01 % (po

Latka senzibilizujici

dychaci cesty
Podkategorie 1B

= 0,1 % (poznamka 1)

Latka senzibilizujici kazi
Kategone 1

= 0,1 % (poznamka 1)

Latka senzibilizujici kazi
Podkategorie 1 A

< = 0,01 % (poznamka 1)

Latka senzibilizujici kazi
Podkategorie 1B

= 0,1 % (poznamka 1)

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



Senzibilizace

POZOR!

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

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

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



STOT SE 3
H335, H336

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

... sCitat koncentrace slozek

H304

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

na kapalné latky a smési.*




priloha II

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

EUH210
Na vyzadanti je k dispozici bezpe€nostni list

Podminky pouziti respektuji zmény v klasifikaci senzibilizace...

Ustanoveni o hmatatelnych vystrahach

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




priloha ITI

H véty
Zavadi se tzv. véty s prioritou.

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

a) ma-li se pouzit standardni véta o nebezpecnosti H410 ,Vysoce toxicky pro vodni
organismy, s dlouhodobymi ucinky¢, neni nutné uvadét standardni vétu o
nebezpecnosti H400 ,Vysoce toxicky pro vodni organismy*; (Na oznaceni)

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



priloha III

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

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

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

MONOU dodavatelé pouzivat kombinované standardni véty o nebezpecnosti




priloha IV
P véty

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

priloha IV

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

Doplnény 4 latky s nebezpecnosti pro ozonovou vrstvu.

Priloha VII

ZruSena EUHO059 a nahrazena H420 (ozonova vrstva).

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



618/2012/EC

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

Uéinnost od 1.12.2013

/meény v priloze VI

-Piiloha I a III méni stavajici zdznamy

-Piiloha II a IV dopliuje stavajici zaznamy

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



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

Udinnost pro latky od 1.12.2014
pro smési od 1.6.2015

Konec vyjimek

Latky 1.12.2016
Smeési 1.6.2017

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

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

nafizenim, a to az do 1. prosince 2016.

Smési klasifikované, oznacené a zabalené v souladu s CLP a uvedené na trh pred
1. cervnem 2015 nemusi byt znovu oznaceny a zabaleny v souladu s timto

narizenim, a to az do 1. Cervna 2017.

Smi byt pouzito drive nez zavazné terminy.

: )

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




Hlavni zmény

- nova kategorii nebezpec€nosti pro chemicky nestalé plyny

- nova kategorie nehotlavé aerosoly

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

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

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

- zpresnuje text nékterych pasazi pro snadnéjsi pochopeni



Priloha I

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

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

nést vystrazny symbol nebezpecnosti GHSO05 (Ziravost).

Oznaceni vnitiniho obalu, jehoZ obsah nepresahuje 10 ml

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

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

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

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

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




Priloha I
Hofvlavé plyny (véetné chemicky nestalych plynit)
Definice

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

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

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



Priloha 1

Prvky oznaceni pro hoflavé plyny (véetné chemicky nestilych plymnii)

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




Priloha I

Aerosoly

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

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

DileZitd pozndmka u Kritérii pro plyny pod tlakem!!

Pozndmka ﬂ
Aerosoly se neklasifikuji jako plyny pod tlakem.



Prvky oznaceni pro hoflavé a nehoflavé aerosoly

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

Standardni véta
o nebezpecnosti

/

H222- Extrémné
hoflavy aerosol

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

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

H223: Hoflavy :Lernscx

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

POZOR! Pridava

se H-véta H229!



Priloha 11

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

Obaly, které maji byt vybaveny hmatatelnou vystrahou pro nevidomé

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

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



Priloha IV - P-véty

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

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

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



PouZzije-li se v pokynech pro bezpecné zachazeni obracene lomitko nebo
lomitko [/], znamena to, ze je tifeba vybrat jednu z vét, které jsou timto
lomitkem oddéleny, v souladu s pokyny. (Toto obvykle dodavatelé nedélaji)

Pouziji-li se v pokynech pro bezpecné zachazent tfi tecky [...], jsou podrobnosti
o tom, jaké informace je tteba poskytnout, uvedeny u tohoto zapisu.

Napt. P220 Uchovavejte/skladujte oddé€len€ od odeéviy/.../hoflavych materiali.

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

P220

Uchovavejte/skladujte oddé
lené od od&vi/. . ‘hoilavvch
materialit.

Oxidujici plvoy (oddil 2.4) 1 .. Jiné nesluéitelné materialy
rede vyrobee/dodavatel
Samowvolnéd reagujici latly | Typy A B, C, BrE vyrehes vane
a smeési (oddil 2_8) D E. F
Oxidujici  kapaliny (odddl 1 — Specifilgte  uchowvavani
2.13) oddélens o odévii
a jinych hovlmnweh mate
Fiexlii.
2 .. Jiné neslunéitelnd materialy
wvede vyrobee/dodavatel
Oridujici fuhé latloy (odddl 1 — Specifilwyte  uchowvavani
2.14) oddslens oed adévil
a jirnych hovlavych mate
Fiexlii.
2 .. Jiné neslunéitelnd materialy
- - wwvede vwrobce/dodavatel
Organicke peromidy (oddil | Typy A B, :
2.15) D E. F




PouZzije-li se v pokynech pro bezpecné zachazeni obracene lomitko nebo
lomitko [/], znamena to, ze je tifeba vybrat jednu z vét, které jsou timto
lomitkem oddéleny, v souladu s pokyny. (Toto obvykle dodavatele nedélaji,
proto lomitka v nékterych pripadech v dalsi novele nahradily hranaté zdvorky)

P310

OkamZFité volejte TONIKO-
LOGICEE INFORMACNI
STREDISKO/1ékaie/. . ..

Almtnd  toxicita — oralnd 1. 2. 3
(oddil 3.1)

Al toxicita — dermalni 1, 2
(oddil 3.1)

Almtnd forxicita — inhaladnd 1, 2
(oddil 3.1)

Firavost pro kozi (oddil 1A, 1B, 1C
3.2)

Vaine poikozeni ol 1

podrazdéni odi (oddil 3.3)

MNebezpeinost pil vdechnnti
(oddil 3.10)

.. Vyrobce/dodavatel uveds,
kam je tieba ze obriatit pro
naléhavor lékaiskou pomoc.




Typickym ptikladem, kdy dodavatelé ignoruji lomitka je véta P260

—_
-

Eod Pokyny pro bezpedéné zachireni Ttida nebezpeinosti Kateg-:.rrie _ Podminky pougiti
— prevence neberpeinosh
w 2) ) o5 (5)
P260 Nevdechujte prach/dym/ | Alutni toxicita — inhalaéni 1, 2 Piisluiné podminky uwvede
phm/'mitm/pary/aerosoly. (oddil 3.1) vyrobee/dodavatel.
Toxicita pre  specifické 1, 2
cilové organy — jednorazova
9 expozice (oddil 3.8)
KdyZ nevyberu, tak
r Toxicita pre  specifické 1, 2
pOdle SkupenStVI cilové orginy — opakovand
dané latky nebo sxpozice (0ddil 3.9)
Smes1 je cast te vety Ziravost pro knzi (oddil | 1A, 1B. 1C | — Specifikmjte nevdechuite

nesmyslna

3.2)

Toxicita pro reprodukei —
2éinky na laktaci nebo
prostiednictvim laktace
(oddil 3.7)

Dodateéna kate
gorie

prach nebo mihu.
— DMochon-li se pii pouZi

vani  objewvit  Zastice
prachu nebo mihy, které
Ize vdechnout.

TotéZ plati 1 pro vétu
P261 Zamezte vdechovani prachu/dymu/plynu/mlhy/ par/aerosoli.



P210 Chrante pied teplem/jiskrami/otevienym plamenem/horkymi povrchy.—
Zakaz koureni. Nahrazeno — zrusena moznost vybéru

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

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

P310 Okamzité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO
nebo Iekare. (sliivko nebo nahrazeno vybérovym lomitkem)

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



ZruSeny

P281 Pouzivejte pozadované osobni ochranné prostredky.

P285 V ptipad¢ nedostateCného vétrani pouzivejte vybaveni pro ochranu
dychacich cest.

P307 PRI expozici:

P309 PRI expozici nebo necitite-li se dobfe:

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

... a cela rada dalSich zmén

Podstatné pro P véty je, ze (kromé P501) nejsou povinng, jejich vybér je na
osobg, ktera provadi znaceni

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




517/2013/EC

Doplnéno chorvatské znéni.

758/2013/EC

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

Uéinnost 10.8. 2013, bez p¥echodného obdobi

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

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

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



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

Konec vyjimek

Latky 1.12.2016
Platnost od 2.10.2013 Smeési 1.6.2017

Oprava klasifikaci a doplnéni novych harmonizovanych.
-M¢ni se chloroform, vinylacetat, nitrobenzen,...

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

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

Pouziti bylo pro latky od 1.12.2014, pro smési od 1.6.2015



-P210

Chrante pired teplem,

horkymi povrchy, jiskrami,

otevienym plamenem
a jinymi zdroji zapaleni.
Zakaz koufeni.

Vybusniny (oddil 2.1) Podtridy 1.1,

1.2, 1.3, 1.4,
1.5

Horlavé plyny (oddil 2.2) 1, 2

Aerosoly (oddil 2.3) 1, 2, 3

Hoflavé kapaliny (oddil 2.6) 1, 2, 3

Horlavé tuhé latky (oddil 2.7) 1, 2

Samovolné reagujici ]z’itk}f Tyvpy A, B, C, D,

a smési (oddil 2.8) E. F

Samozipalné kapaliny (oddil 1

2.9

Samozapalné tuhé latky (oddil 1

2.10)

Oxidujici kapaliny (oddil 2.1 3) 1, 2, 3

Oxidujici tuhé latky (oddil 1, 2, 3

2.14)

Organické peroxidy (oddil | Typy A, B, C, D,

2.15)

E, ]:‘El




605/2014/EC Konec vyjimek

(prizpusobeni technickému pokroku)

Latky 1.12.2016
Smeési 1.6.2017

Oprava klasifikaci a nové harmonizované.

-M¢éni se styren, formaldehyd, ethylbenzen.......
Nove klasifikace plati od 1.4.2015

Pouziti bylo pro latky od 1.4.2015, pro smési od 1.6.2015

Ale napt. pro formaldehyd, ale jeho zptisnéni klasifikace pro regulaci
podle ptilohy XVII natizeni REACH stale neplati (k 14.5.2018),
protoze formaldehyd neni uveden v dodatku k ptiloze mezi
karcinogennimi latkami 1B.




Narizeni Komise (EU) €. 1297/2014

- Zména CLP, ale tyka se detergentu

Rozpustny obal pro jednorazové pouzit

Intoxikace a poSkozeni oCi u déti

0d 1.6.2015 (uz balen¢ vyjimka do 31.12.2015)

Praci prostfedky v rozpustném obalu musi byt uzavieny ve vnéjSim obalu
Vng;jsi obal musi byt

» neprithledny nebo tmavy, opakované uzaviratelny

» samostatné stojici nadoba

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

» uzaveér — silou, koordinovany pohyb rukou

Rozpustny obal musi

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

89



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

Plati od

1.1.2017

zavedeni novych nebo aktualizovanych harmonizovanych klasifikaci a oznaceni
nckterych latek.

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



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

Obsahuje zmény, které se mimo jin¢ tykaji novych alternativnich metod
pro Kklasifikaci oxidujicich tuhych latek, zmény
predpisu upravujicich klasifikaci nebezpeénosti s ohledem
na drazdivost/Ziravost pro kiizi a vazné poskozeni/podrazdéni o€i a
rovn¢Z aerosoli.

Dale obsahuje zmény v nékolika pokynech pro bezpe¢né zachazeni a
také zmény poradi nékterych pokynu pro bezpecné zachazeni, ktere
odrazeji odstranéni ptislusné poloZzky a odd€len¢ vlozeni polozky na nové
misto v seznamu.



NARIZENI KOMISE (EU) 2016/918

Clanek 2 stanovi ptechodné obdobi a pouZitelnost

tohoto narizeni, aby dodavatelé latek a smési méli

Cas prizpiusobit se novym ustanovenim tykajicim se klasifikace

a oznacovani, ktera zavadi toto natfizeni.Soucasné avSak umoznuje,
aby ustanoveni tohoto nafizeni byla dobrovolné uplatiovana jesté
pred uplynutim prechodného obdobi.

Latky a smési klasifikované podle CLP a UVEDENE NA TRH

pred 1. 2. 2018 NEMUSI byt znovu oznadeny a zabaleny podle tohoto
nafizeni pred 1. anorem 2020

Clanek 3: Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlageni
V Urednim vestniku Evropské unie a pouzije se ode dne 1. unora 2018.



Novela narizeni CLP ¢. 2016/918

P302+P334 PRI STYKU S KUZI: Ponoite do studené vody nebo zabalte do
vlhkého obvazu. (nova)

P302+P352 PRI STYKU S KUZI: Omyijte velkym mnozstvim vodyy...

P302+P335+P334 PRI STYKU S KUZI: Volné &astice odstraiite z kuzZe.
Ponofite do studené vody [nebo zabalte do vihkého obvazu]

P303+P361+P353 PRI STYKU S KUZI (nebo s vlasy): Veskeré

kontaminované ¢asti odévu okamzité svléknéte. Oplachnéte kizi vodou [nebo
osprchujte]

Povinné se pouzije od 1. 2. 2018

Oznaceni pred timto datem nemusi byt zménéno do 1. 2. 2020



Zména P vét novelou 2016/918 Plathost od 1. 2. 2018

Vyjimka na latky a smési uvedené na trh
pried timto datem bude do 1. 2. 2020

Napf.
P263 Zabrante styku béhem téhotenstvi/kojeni.
P263 Zabranite styku béhem téhotenstvi a kojeni.

P282 Pouzivejte ochranné rukavice proti chladu /oblicejovy §tit /ochranne bryle.
P282 Pouzivejte ochranné rukavice proti chladu a bud’ obli¢ejovy &tit,
nebo ochranne bryle.

P234 Uchovavejte pouze v ptivodnim obalu.
P234 Uchovavejte pouze v ptivodnim baleni.



Zmeéna P vét novelou 2016/918

Dalsi zménéné véty

Platnost od 1. 2. 2018

Vyjimka na latky a smési uvedené na trh
pried timto datem bude do 1. 2. 2020

P334 Ponoite do studené vody [nebo zabalte do vlhkého obvazul].

P353 Oplachnéte kizi vodou [nebo osprchujte].

P303 + P361 + P353 PRI STYKU S KUZI (nebo s vlasy): Veskeré
kontaminované ¢asti odévu okamzité svléknéte. Oplachnéte kiizi vodou [nebo

osprchujte].

Predchozi novela téz zavedla vétu

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




P335 +
334

Volné &astice od-
straite z kiife. Po-
noite do studené
vody [nebo zabalte

do vlhkého obvazu].

PRI STYKU S KUZI
(nebo s vlasy): Ve-
ikeré kontaminované
¢asti odévu okamzité
svleknéte. Opla-
chnéte ki vodou

[nebo osprchuijte].

litky (oddil 2.10)

£l
se pouZije pro samozipalné
tuhé latky

Litky a smési, které
pii styku s vodou
uvoliuji hoflavé
plyny (oddil 2.12)

Hoflave kapaliny
(oddil 2.6)

1, 2

Ziravost pro ki

(oddil 3.2)

1, 1A, 1B, 1C

PouZivejte pouze ponoite
do studené vody. Text v
hranatych zivorkich by se
nemél poufivat.

Pokud to vyrobce/dodavatel
povaZuje pro konkrétni che-
mickou litku za vhodné,
doplni se text v hranatych
zdvorkich.

P305 +
P351 +
P338

PRI ZASAZENI OCL:
Neékolik minut
opatrné vyplachujte
vodou. Vyjméte kon-
taktni Eocky, jsou-li
nasazeny a pokud je
lze vyjmout snadno.
Pokracujte ve vypla-
chovani.

[bez nazvu]

Ziravost pro kizi
(oddil 3.2)

1, 1A, 1B, 1C

Vizné poskozeni
oti[podriZdéni ol

(oddil 3.3)

Podrizdéni oéi (od-

dil 3.3)




Opticky novela 2016/918 vypada jako velika — novelizuje se klasifika¢ni
schéma

Ale u Ziravosti se jen ptidalo, ze bude Ziravost kategorie 1 a podkategorie 1A,
1B, 1C, ale podminky urceni zda je nebo neni latka Zirava se neméni.

Pokud jde o Cistou latku, tak se ziravost zafazuje na zakladé popsaného
schématu a 1 testovani ma schéma pocinajici vyhodnocenim hodnoty pH.

Pokud jsou doposud latky v kategoriich 1A, 1B nebo 1C, tak tam 1 ztstanou a
nov¢ pokud se nove nevejdou do podkategorie, tak to bude u prokazané
Ziravosti obecné kategorie 1

Schéma pro hodnoceni ziravosti sméesi se nijak vyrazné nezmeénilo, jen se tam
pocita s obecnou hodnotou Ziravosti kategorie 1.



Ve vodnim prostiedi se postupy zasadné neupravovaly.

Uprava spociva ve zméné

termin ,,akutni (kratkodob4a) nebezpecnost* nahrazuje terminem
,.kratkodoba (akutni) nebezpecnost*

termin ,,dlouhodoba nebezpecnost* nahrazuje terminem ,,dlouhodoba
(chronicka) nebezpecnost”.

,,Nebezpecnost pro vodni prostredi se ¢leni na:
— kratkodobou (akutni) nebezpecnost pro vodni prostiedi,

— dlouhodobou (chronickou) nebezpecnost pro vodni prostiedi.*

Zéakladnim divod, proc€ se v té novele reviduje celé klasifika¢ni schéma je ve
zménach P vét.

Ty se uvadéji u klasifikacnich tabulek a proto je revidovana cela ptiloha, ktera
se klasifikace tyka.



Natizeni Komise EU 2016/1179
(zména prilohy VI narizeni CLP)

Plati od

1.3.2018

zavedeni novych nebo aktualizovanych harmonizovanych klasifikaci a oznaceni
nckterych latek.

Dodrzovani novych harmonizovanych klasifikaci nebude pozadovano ihned, nové
nafrizeni se pro latky a smési pouzije od 1. brezna 2018, Ize jej vSak pouzit 1 pred
timto terminem.



Natizeni Komise EU 2017/776
(zména prilohy VI narizeni CLP)

Plati od

1.3.2018

zavedeni novych nebo aktualizovanych harmonizovanych klasifikaci a oznaceni
nckterych latek.

Dodrzovani novych harmonizovanych klasifikaci nebude pozadovano ihned, nové
nafrizeni se pro latky a smési pouzije od 1. brezna 2018, Ize jej vSak pouzit 1 pred
timto terminem.



Narizeni upravuje a méni tabulku harmonizovanych klasifikaci

Rusi ¢ast 3.2 tabulky VI, ktera obsahovala klasifikace podle smérnice
67/548/EHS, protoze tyto klasifikace jsou od 1.6.2017 nepouzitelne pri
noveém znaceni a pi1 uvadeni na trh.

(Jedine, kde muZze byt ,,stard* klasifikace jsou zasoby ve firmach pro vlastni
potiebu, které jiz nebudou uvadény na trh)

Upravuje se ¢ast vztahujici se k poznamkam a pouzivani hvézdicek v ramci
harmonizované¢ klasifikace (napf. minimalni klasifikace)

Zavadi se povinné hodnoty ATE pro vypocet akutni toxicity a povinné
multiplika¢ni faktory.



Multiplikaéni faktory a (*)

Multiplikacni faktor — specialni faktor pro vypocet nebezpecnosti pro vodni

prostiedi u smési

expozice

..608-055-Op-8 fipronil (ISO); 424-610-5 120068-37-3 Acute Tox. 3} H301 GHSO06 H301 M =1 000
(£)-5-amino-1-(2,6-di- Acute To 3* H311 GHS08 H311 M =10 000"
chlor-a,a,a~(trifluorme- s 33 - 33
thyl)fenyl]-4-| (rrifluorme- A Tox. 3 H331 CHS09 | H331 >
thyl)sulfinyl]pyrazol-3- TOT RE 1 H372* Dgr
karbonitril Aquatic Acute 1 H400

Aquatic Chronic 1 | H410
Minimalni Upfesnéni podminek
klasifikace

6/911 1



Povinné ATE (odhad akutni toxicity)

Smmna_t}? of Classification and Labe]ling

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

General Information

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

nicotine (ISO)

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

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

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

Classification Labelling

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

Category Code(s) Code(s) Code(s) Statement Code(s) Code(s)
Acufte Tox. 2 H300 H300 GHS09

GHS06

Acute Tox, 2 H310 H210 Dgr
Acufe Tox, 2 H330 H330
Aquatic Chronic 2 H411 H411

inhalation:

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

ATE = 70 mg/kg

oral:

ATE = 5 mg/kg

Notes



NARIZENI KOMISE (EU) 2017/542 ze dne 22. bi‘ezna 2017,
kterym se méni narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1272/2008 o Kklasifikaci, oznacCovani a baleni latek a smési
doplnénim nové prilohy upravujici harmonizované informace
tykajici se reakce na ohrozeni zdravi




Narizeni EK 2017/542 nové stanovi:
Zm¢éna oznacovani smési — novy prvek na stitku

Soubor informaci, ktery je poskytovan ptisluSnym organim pro piipad reakce
na ohrozeni zdravi a preventivnich opatteni (pfiloha V111 CLP)

Novym oznacenim na Stitku je

jedine¢ny alfanumericky identifikator, tzv. UFI (Unique Formula Identifier),
ktery bude vZdy pevné spojen s podanym ozndmenim o nebezpecneé smesi.

UFI jednoznacéné identifikuje obchodni nazev a slozeni smesi.

Aktualizace obchodniho nazvu smési, popi. slozeni povede k vygenerovani
nového UFI a tim i nutnosti upravit ozna¢eni smési.



Kod UFI ke smési 1ze vygenerovat na strankach ECHA (generator kodi je jiz k
dispozici)
http://ufi.toxalert.fr/UFI_generator_v1.2.htm

Vstupnimi informace k ziskani UFI je DIC osoby zodpovédné za uvadéni
smési na trh a ¢islo formulace (katalogové Cislo smési).


http://ufi.toxalert.fr/UFI_generator_v1.2.htm

V piipadé, Ze spole¢nost nema pridélené DIC, ECHA vygeneruje poradové
Cislo zacinajici znakem ,,1%, napt. 1000000003458

Katalogové &islo smési miiZze nabyvat hodnot od 0 do 268.435.455. Cislo si
miize dodavatel volit sam.

V piipadé, Ze spole¢nost nema piidélené DIC, ECHA vygeneruje pofadové
¢islo zacCinajici znakem ,,1*, napt. 1000000003458

Katalogové &islo smési miiZze nabyvat hodnot od 0 do 268.435.455. Cislo si
mize dodavatel volit sam.



—
Format UFI @ >

KRDX-B987-MO0OE-PV3E

DIC: CZ00543143

Katalogové ¢islo smési: 000224007 g&“% J

UFI: KRDX-B987-MOOE-PV3E

(Fiktivni ukazka)

Chemie

-—_3»




Nové¢ se do CLP zarazuje priloha VIII, ktera uvadi rozsah informaci
poskytovanych prisluSnym organtim podle ¢l. 45

Priloha VIII vécné nahrazuje rozsah poskytovanych informaci podle prilohy ¢.
1 vyhlasky ¢. 61/2013 Sh.

Informace musi byt poskytovany piislusnym organtim elektronicky ve formatu
XML, jeho parametry stanovi ECHA.

Informace se poskytuji pro smési, které maji nebezpecné fyz-chem vlastnosti a
nebezpecné vlastnosti ovliviiujici zdravi.

(vyjimka pro plyny pod tlakem a vybusniny)



K popisu pouziti smési zavede agentura ECHA musi harmonizovany
systétmem Kategorizace vyrobkd.

Pouziti musi byt popsano v souladu s touto kategorizaci.

Pokud bude mit skupina smeési stejnou klasifikaci nebezpecnosti a bude patiit
do stejné kategorie bude mozné podat skupinové podani.

Oznamit tuto skupinu smési v jednom podani

Priklad skupinového podani : jeden typ barvy s velkym mnozstvim barevnych
odstinu.

Skupinového podani je podobné kategorii biocidnich pripravki, kdy se slozeni
definuje koncentra¢nimi rozmezimi slozek.
Proménlivy obsah se pripousti pouze u barevnych pigmentt a parfémad.



Pozadavky na oznamované informace v CR se vyznamné nelisi od nové
struktury vyplyvajici z ptilohy VIII.

Ptiloha VIII navic vyZzaduje oznameni téchto informaci:

* Telefonni Cislo a e-mailovou adresa pro rychly ptistup k dopliujicim
informacim o vyrobku

* Prvky oznaceni

* Toxikologické informace

* Doplnujici informace (druhy a velikosti baleni, kategorizace vyrobku, typ
pouZiti)

Priloha VIII nevyzaduje poskytnuti informace o rozpustnosti ve vod¢, tak jak
doposud vyzaduje tiprava v CR.



Narizeni Komise (EU) ¢. 2017/542 je pouzitelné od 1.1.2020.

PInéni povinnosti ze strany dovozct a naslednych uzivatelt je rozdéleno do tii
fazi:

1.) spotiebitelska pouziti — pouzije se od 1.1.2020
2.) profesionalni pouziti — pouzije se od 1.1.2021

3.) pramyslové pouziti — pouzije se od 1.1.2024



Seznamy H-vét a P-vét podle narizeni CLP

Publikowvano: 122012
Autor: COdbor pramyslove ekologie 31200

v priflohach naleznete seznam standardnich vétr o nebezpecnosti [H-véEL) a seznam pokynd pro
bezpednd rachadzeni (P-vét) podle nafizeni CLP v cestiné. Dale jsou k dispozici seznamy doplnéné o

znéni v dalsich jazycich - anglicting, némdiné a slovensting. saktualizovano 1.2. 20187

Pro usnadnéni prace jsme pro Vas pfipravili seznam standardnich vét o nebezpeénosti (H- vét) a
seznam pokyni pro bezpeéné zachazeni (P-vét) v Eeském jazyce podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) &. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési, o zméné a
zruteni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné nafizeni (ES) €. 1907 /2006 (nafizeni CLP),
v platném znéni. Jsou zde zapracovany zmény podle nafizeni Komise (EU) &. 286/2011, nafizeni
Komise (EU) &. 4A87/2013 a nafizeni Komise (EU) 2016/918.

Dale jsme pfripravili seznamy uvedenych H-wét a P-vét doplnéné o jejich znéni i v daliich jazycich,
které miZete nejcastéji wuiit - v anglié¢ting, némcdciné a slovensiting. Text celého nafizeni CLP
naleznete na http:/ eur-lex.europa.eu/.

PRILOHY KE STAZENI

& Seznam standardnich v&t o nebezpeénosti (H-vét) [pdf 196 kBJ
& Seznam H-vét - doplnéné jazykoveé mutace [jpdf 416 k8]

& Seznam pokyni pro bezpeéné zachazeni (P-vEt) fpdf 154 k8]
& Seznam P-vét — dopln&né jazykové mutace [pdf 374 k8]

Zdroj web stranky MPO



Preklady aktualizovanych Pokynu pro oznacovani a baleni
podle narizeni CLP do 23 jazyku clenskych zemi EU

Publikovano: 29.11.2017
Autor: Odbor primyslové ekologie 31200

Pokyny pro oznacovani a baleni v souladu s narizenim (ES) ¢. 1272/2008 (verze 3.0) byly

zverefnény agenturou ECHA v cervenci 2017.

Preklad Pokyni do ceského jazyka je dostupny na webowych strankach ECHA na adrese:
Pokyny pro oznacovani a baleni v souladu s nafizenim (ES) €. 1272/2008 (verze 3.0)
Dalsi informace:

« panel Pokyny

« Podpora ECHA - sekce Pokyny

ECHA — The European Chemicals Agency/Fvropskd agentura pro chemicke ldatky

Zdroj: ECHA webove stranky

Zdroj web stranky MPO



Snadné vyhledavani latek s harmonizovanou klasifikaci a
oznacenim

Publikowano: 23 3.2016
Autor: Odbor ekologie

ECHA zverfainila prehledny seznam harmonizovanych klasifikaci a oznadeni nebezpednych fdtek. VWechny informace pro
latky jsou nynf k dispozici v jedingm souboru - tabulce (zvefeinéno ECHA 16. 3. 2016).

Harmonizované klasifikace a oznaceni nebezpecnych latek (v tabulce 3.1 prilohy VI nafizeni CLP)
jsou prubéiné aktualizovany "pfizpisobovanim se technickému pokroku (ATP)", ktery zverejriuje
kazdorocné Evropska komise, ktera po pfijeti stanoviska k harmonizovaneé klasifikaci a oznaceni

latky Vyborem pro posuzovani rizik (RAC), vyda rozhodnuti a aktualizovany seznam zverejni.

ECHA nyni na swych strankich zvefejnila excelovskou tabulku ( &% Tabulka harmonizovanych
klasifikaci a oznaceni [xisx, 560 kBJ), ktera obsahuje viechny dosavadni aktualizace harmonizované
klasifikace a oznaceni nebezpecnych latek véetné viech aktualizovanych a slouzi ke snadnému
vyhledavani informaci. Tabulka byla aktualizovana ke dni 9. 3. 2016 a slouZi pouze pro informacni

ucely. Oficialnim zdrojem téchto informaci zlstava Ufedni véstnik Evropské unie.
Dalsi informace:
Pravni predpisy

Databaze seznamu klasifikaci a oznaceni

Zdroj web stranky MPO



Oznacovani dle 375/2017



Nartizeni 375/2017 Sb., Bezpecnostni znacky a signaly

Nadoby pouzivane pii praci s chemickymi latkami nebo smésmi
klasifikovanymi jako nebezpecné pro kteroukoli tfidu fyzikalni
nebezpe€nosti nebo nebezpecnosti pro zdravi, jakoz 1 nadoby pro
skladovani takovych nebezpecnych latek nebo smési a potrubni vedent,
kterym se tyto latky nebo smési dopravuji, musi byt po celou dobu jejich
pouzivani, skladovani nebo prepravy oznaCeny ptisluSnym vystraznym
symbolem nebezpecnosti na viditelném misté s kontrastnim pozadim a
podle potieby 1 vzorcem nebo nazvem chemické latky nebo smési.




Nartizeni 375/2017 Sb., Bezpecnostni znacky a signaly

Klasifikaci chemickych latek a smési a vystrazné symboly nebezpecnosti
stanovi pfimo pouzitelny predpis Evropské unie*. Vystrazné symboly
nebezpecnosti 1ze pro oznaceni podle véty prvni nahradit vystraznymi
znaCkami uvedenymi v priloze k tomuto nafizeni, pokud tyto znacky obsahuji
shodny piktogram.

*Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16.
prosince 2008 o klasifikaci, oznaCovani a baleni latek a smési, 0 zmén¢ a
zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmén¢ natizeni (ES) C.
1907/2006



Narizeni 375/2017 Sb., BezpeCnostni znaCky a signaly

Znacky oznacujici nadoby pro skladovani nebezpecnych chemickych
latek, ptipravki a potrubni vedeni, které tyto latky nebo ptipravky
dopravuji, nesmi byt snadno odstranitelné a musi byt umistény na
dostupnych stranach nadoby nebo potrubniho vedeni. Znacky na
potrubnim vedeni se umist’uji v ucelnych odstupech a v blizkosti
nebezpecnych mist, zeymeéna u ventili a spoju.



Nartizeni 375/2017 Sb., Bezpecnostni znacky a signaly

Mistnosti, uzavien¢ prostory nebo prostranstvi, kde je skladovano nebo
dopravovano vice nebezpecnych chemickych latek nebo ptipravki,
musi byt oznaceny znackou vystrahy, pokud nepostacuji znacky
umisténe na jednotlivych obalech nebo nadobach. Sklady vétsiho
poctu nebezpecnych chemickych latek nebo pripravkli musi byt
podle dané situace oznacCeny v blizkosti mista skladovani nebo na
dveftich skladu.

V tomto pripadé lze pouzit vystrazné znacky pro vseobecné nebezpedci.

Varovani, vystraha,
riziko, nebezpedi



Narizeni 375/2017 Sb., Bezpec¢nostni znacky a signaly

Nebezpeéné laserove Nebezpetné oxidujici Nebezpecne
zareni latky neionizujici zafeni
Mebezpeéi — silné MNebezpeéi zakopnuti Nebezpedi padu

magnetické pole

VAWAYAN

Nebezpedi — biologické  Nebezpeti — nizka Nebezpetné nebo
riziko teplota drazdivé latky




Narizeni 375/2017 Sb., Bezpecnostni znacky a signaly

PO®

Znacky zakazu

Koufeni zakazano Zakaz vyskytu Prichod pro pési
otevieného chné zakazan

Zakaz pouziti Voda nevhodna k piti Nepovolanym vstup

vody pro hadeni zakazan

® ®

Z&kaz provozu - prijezdu Nedolykal se




Narizeni 375/2017 Sb., Bezpecnostni znacky a signaly

O0®

Piikaz k noSeni Pfikaz k noseni Pfikaz k noseni
ochrany odi ochrany hlavy ochrany sluchu

Prikaz k noseni Piikaz k noseni Piikaz k ochran&
respiratoru ochrany nohou rukou

O

e}

Piikaz k no3eni Pfikaz k nasazeni Pﬁkaz; k nasazeqi )
ochranného ochrany obliceje vystroje k upoutani
pracovniho odévu

Znacky prikazu




Oznacovani provoznich nadob (obaly, které nejsou uvedeny na trh)

Povinnost oznacCeni v presném souladu s CLP nebo s nafizenim
375/2017 Sb., se nevztahuje na nadoby pouzivané pfi praci velmi
kratkou dobu nebo opakované nebo na nadoby jejichz obsah se Casto
meéni.

Predpokladem ale je, Ze jsou prijata vhodna a dostatecna opatreni
k zajiSténi bezpecCnosti a ochrany zdravi pri praci.

K oznaceni samoziejmé 1ze pouzit veSkere prostiedky , které nabizi
CLP nebo nafizeni 375/2017 Sb., ale neni nutné se pozadavky
predpisu striktné ridit (1daje na oznaceni, velikost Stitku, velikost
symbolli nemusi odpovidat)



Oznacovani provoznich nadob (obaly, které nejsou uvedeny na trh)

Veskera pracovni oznaceni musi byt provedena s ohledem na
bezpecfnost a doplnéna prisluSnymi Skolenimi. Uroven ochrany musi
byt zachovana stejné jako pri plném znaceni vyrobkiu pri uvadéni
na trh.

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

I pracovni zna€eni musi zajistit, aby prisluSné nebezpecnosti, na ktere
se vztahuji pisemna pravidla pro nakladani, neporuSovalo podminky

k nakladani projednana s OOVZ.



Vystrazna znacka "Skodlivé nebo drazdivé latky,,

vypousti.

Skodlivé nebo
drazdivé latky

Vystrazna znacka ,,vSeobecne¢ nebezpeci

nesmi byt pouzivana k varovani pied nebezpecnymi
chemickymi latkami nebo smésmi
kromé ptipadu, kdy je v souladu s natizenim pouZita k
oznaceni skladu vétsiho poCtu nebezpecnych latek nebo
smesi

Varovani, vystraha,
riziko, nebezpedi



Dalsi moznosti:

Stitky — oznaéeni potfebné podle nize uvedeného odstavce:

Nadoby pouzivané pti praci s chemickymi latkami nebo smésmi klasifikovanymi jako nebezpecné pro
kteroukoli tfidu fyzikalni nebezpecnosti nebo nebezpecnosti pro zdravi v souladu s natfizenim (ES) €.
1272/2008 a nadoby uZzivané pro skladovani takovych nebezpecnych latek nebo smési, spolu s viditelnym
potrubim obsahujicim nebo pfepravujicim tyto nebezpecné latky a smési, musi byt oznaceny piisluSnymi
vystraznymi symboly nebezpecnosti v souladu s CLP.

mohou byt nahrazeny znaCkami vystrahy s pouZzitim prislusnych
piktogrami, pokud neni k dispozici pfislusnd znacka musi byt pouzit
potfebny symbol podle CLP.

mohou byt doplnény dalSimi informacemi jako jsou nazev nebo vzorec
nebezpecdné latky nebo smési a podrobnosti rizika,

pi1 prepravé nadob na pracovisti mohou byt doplnény nebo nahrazeny
znackami pouZzivanymi v Unii pro prepravu nebezpecnych latek
nebo smesi



Znacky vystrahy pro chemicke nebezpeci

AAA

Vystraha, pozarné Vystraha, Vystraha,

nebezped&né latky riziko toxicity Vystraha, riziko riziko exploze
koroze nebo
poleptani

Nebezpeéné oxidujici
Iatky

Tato znacka se pouZzije pouze k oznaceni skladu s
vetSim mnoZzstvim chemickych latek a smési
Doplni se vhodny text vystrahy!

Varovani, vystraha,
riziko, nebezpedi



Nakladani s chemickymi latkami

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



§ 44a

Pt1 nakladani s chemickymi latkami a smésmi je potieba urcitd obezietnost
vzdy.

Zéakon vymezuje vlastnosti latek a smési, na které musi byt v souladu s timto
zakonem bran zvlastni zietel, a které podléhaji posouzeni nakladani organy
ochrany verejné¢ho zdravi.



Nakladani s nebezpecnosti (zakon hovoii o latkach vysoce toxickych)

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

Musi byt zajisSténo odborné zpisobilou osobou

Na tyto nebezpecnosti musi byt na pracovisti pisemna pravidla projednana s
mistné ptisluSnou hygienou.

Skladovani pod ,,uzamcenim*

Evidence ptijmu a vydeje téchto latek

Povinné Skoleni nakladajicich osob osobou odborné zpusobilou jednou
za 2 roky.



Nakladani s nebezpec¢nosti (zakon hovofi o latkach toxickych)

T Acute Tox. 3 STOTSE 1 H370
STOTRE 1 H372
R23 H301
R24 nebo H311
R25 kombinace H331

Na tyto nebezpecnosti musi byt na pracovisti pisemna pravidla projednana
s mistné prisluSnou hygienou.



Nakladani s nebezpecnosti (zakon hovofti o latkach Ziravych)

C

Skin Corr. 1

R34, R35

<

Skin Corr. 1A \

Skin Corr. 1B <| H314

Skin Corr. 1C/

Na tyto nebezpecnosti musi byt na pracovisti pisemna pravidla projednana
s mistné ptisluSnou hygienou.



Nakladani s nebezpecnosti CMR :

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

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

Toxické pro reprodukci kategorie 1 (R60, R61) nebo 2 (R60, R61) ,

(Kombinace R60-61, R60-63, R61-62 )
Toxicita pro reprodukci kategorie 1A nebo 1B
(H360F, H360D, H360FD, H360Fd, H360 Df)

Na tyto nebezpecnosti musi byt na pracovisti pisemna pravidla projednana

s mistné prislusnou hygienou.




Pisemna pravidla pro R a H véty:

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

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

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

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

STOT RE 1 (H372)



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

Karcinogenni kategorie 1 (R45, R49) nebo 2 (R45, R49) ,
Karcinogenita kategorie 1A nebo 1B (H350, H3501)

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

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

Toxicita pro reprodukci kategorie 1A nebo 1B

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



Pisemna pravidla

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

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

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

Ptiznaky akutni a chronické otravy

Predlékarska prvni pomoc

I S i

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

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



Souhrn
Pisemna pravidla musi byt na nebezpecnost:
Dle zékona:

T+ T,C,CMRkat. 1a 2

Dle CLP:
Acute Tox. 1,2a3
STOT SE 1 (Toxicita pro specifické cilové organy — jednorazova expozice )

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

Pisemna pravidla nemusi byt na vlastnost Eye Dam. 1 H318

Eye Dam 1 neni Ziravost




V praxi budou vedle sebe obaly znaCeng¢:

&3

&3

PRAVIDLA

Nebezpeci

H318 Zpiisobuje vazné
poskozeni oci.

+ P véty napft.:

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

Nebezpeci

H314 Zpusobuje tézké poleptani
kuZe a poSkozeni oci.

+ P véty napft.:

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




§ 44b

Odborna zpusobilost




Odborna zpiusobilost

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

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

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

2. ziskali vysokoskolské vzdélani v oblasti obori chemie,

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

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

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



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

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



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

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

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




Pisemna pravidla



Pisemna pravidla k nakladani

Firma: Hypermarket

Za sokolovnou 652, 100 00 Praha Adresa

Pravidla jsou uréenapro provozovny uvedené na konci dokumentu

Nazev smési: PIRIMOR 30 WG
Vzhled: modrozelené az zelené granule

Nebezpecné slozky: pirimicarb

Klasifikace smési: Acute Tox. (Oral)3 H301 -
Eye it 2 H319 Udaje o
Acute Tox. (Inhalation)4  H332 nebezpecnosti
Aquatic Acute ] H400 celé smési
Aquatic Chronic 1 H410

Nebezpetnost: Signélni slovo: NEBEZPE(T

Toxicky

Vysoce toxicky pro vodni organismy s dlouhodobymi d¢inky



S

H véty

H301

Toxicky pfi poziti

H332

Zdravi skodlivy pfi vdechovani

H319

Zpusobuje vazné podrazdéni oci

H410

Vysoce toxicky pro vodni organismy. s dlouhodob{ymi téinky

P véty

P102

Uchovavejte mimo dosah déti

P261 Zamezte vdechovani prachu

P280

Pouzivejte ochranné bryle, obli¢ejovy stit

P305+P351+ P338 PRI ZASAZENI OCT: opatrné vyplachujte vodou nékolik

minut. Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny. Pokracujte ve vyplachovani.

P301

+P310 PRI POZITI: Okamyzité volejte 1ékate

P337+ P313 Pfetrvava-li podrizdéni oéi: vyhledejte 1ékafské osetieni

P391
P501

Unikly produkt seberte.
Odstrafite obal a obsah bezpeénym zpusobem v souladu s piedpisy
o odpadech.

Misto nakladani: prodejna, sklad v zazemi prodejny

V prodejné i ve skladu se naklada s uzavienymi obaly, nedoch:zi
k rozdélavani obald, piesypini. Pri bézném nakladini
nedoch:zi ke kontaktu s toxickou naiplni vyrobki.

Nebezpecnost
celé smeési

Zpusob
a misto
nakladani




Ochranné pracovni pomucky: /

Velmi omezené naklada se s uzavienymi obaly

Ochrana dvchacich organi

Pfi bézném nakladani s uzavienymi obaly neni nutna

Ochrana rukou

Pii nakladani s uzavienvmi obaly pouzit béineé ochranne
rukavice.

Ochrana o¢i

Pii nakladani s uzavienvmi obaly neni nutna

Ochrana kiiZe a téla

Pfi nakladani s uzavienvmi obaly zadna zvlastni opatfeni,
doporucen obvykly pracovni odév.

Hyvgienicka opatfeni

Dodrzujte  bezpecnostni pfedpisy pro manipulaci s
chemikaliemi. Pfed pracovni pfestavkou a ihned po skonéeni
manipulace s vyrobkem si umyjte ruce. Pii pouzivani nejezte,
nepijte a nekuite

Pokyny pri praci se smési:

Obecné

Na pracovisti musi byt k dispozici voda.
Zdroj vody je v zazemi prodejny.

Pozadavky hygieny

Lékarnic¢ka pro prvni pomoc je umisténa v kancelafi vedouciho.

Pokyny pro skladovani

Skladujte v origindlnim dobfe uzavieném baleni v suchych,
chladn¥ch a dobie vétranych prostorach. Chrante pfed pfimym
sluneénim svitem, mrazem a vlhkosti. Uchovavejte oddélené od
potravin, napojia krmiv. Skladovaci teplota: od +5 °*Cdo + 35 °C

Pokyny pro nakladani

Nejist a mepit pii praci s vyrobkem.

Neotevirat obaly s vvrobkem na pracovisti a vvhnout se tak
piimemu kontaktu s latkou. Manipulaci s virobkem provadét
tak, aby nedoslo k uniku latky do okoli.




Pravidla laické prvni pomoci pri zasazeni smeési

Uzpisobeno pozadavkim hygieny

ZasaZeni oka:

Thned vyplachujte o¢i proudem tekouci vody, rozeviete oéni vicka
(tfeba i nasilim); pokud ma postizeny kontaktni ¢ocky, neprodlené je
vyjméte. Vyplach provadéjte 10-15 minut. Pietrvavaji-li pfiznaky
(zarudnuti, paleni, pocit ciziho télesa v oku, Spatné vidéni)

zajistéte co nejrychleji lékafské, pokud mozno odborné odetieni.
Podle situace volejte zichrannou sluzbu.

ZasaZeni kuze:

Odlozte kontaminovany odév, prstynky, niramky. Protoze kuze
snadno absorbuje karbamaty, sejméte i obuv, byla-li zasaZena.
Zasazené Gasti pokozky véetné nehtu, popf. vlash, jsou-li zasazeny,
opakované umyjte pokud mozno teplou vodou a mydlem. Kontakt se
zasazenymi ¢astmi odévu pfedstavuje riziko pro zachrance. Podle
situace volejte zichrannou sluzbu nebo zajistéte 1ékaiské ofetieni

Vdechovani:

Okamzité pferuste expozici, dopravte postizeného na éerstvy
vzduch (pozor na kontaminovany odév). Zajistéte télesny i
dusevni klid, chrafte postizeného pfed chladem. Objevi-li se
znamky otravy karbamaty, zajistéte 1ékafskou pomoc

V pripadé nouze, pokud dojde k bezvédomi ulozit postizeného
do stabilizované polohy. udrZzovat v teple, osobé v bezvédomi
nikdy nic nepodévat nic usty. pokud postizeny nedycha zahajit
umeéle dychani a ithned piivolat pomoc leékaie.




Pokud je postiZeny pii védomi a nema-li kieée, uklidnéte jej a dejte
vypit asi 2 L vody, podejte aktivni uhli v davee 1 g'kg vahy (vé&tiinou
pro dospélé 60-90 g, pro déti 25-50 g). a to nejpozdéji do jedné
hodinv po expozici. Zvraci-li postizeny, umistéte jej do stabilizované
polohy na boku (hlava niZe nez boky). aby nedoslo k vdechnuti
zvratkt. Okamzité vyvhledejte lékafskou pomoc a ukazte stitek/etiketu
popif. obal pfipravku nebo bezpeénostni list.

Jedna se o smés obsahujicitoxickou latku vyZzadujici v pfipadé expozice pfi pfiznacich otravy podani
specifického antidota lékafem.

Priznaky otravy karbamaty: Obvvykle se objevujido 30 minutaz 2 hodin. Jsou shodné s otravou
organofosfaty. MuiZe se objevit slzeni, slinéni, zvraceni, bolesti bficha. projem, zhZeni zornic,
zpomaleni tepu, svalové zaskuby, kieée, svalova slabost, dezorientace, neklid, v krajnim p#ipadé

bezvédomi a ttlum dychani.

Okamzita lekarska pomoce a zvlastni oSetreni pri otravé karbamaty: Okamzitalékaiska pomoc je
nutna. O pouziti terapie rozhoduje léka¥. Antidotem. které aplikuje 1ékaf, je atropin.

Veskeré podrobné informace pro lékafe poskytuje bezpeénostni list nebo lze postup prvé pomoci
konzultovat s Toxikologickym informaénim stiediskem. Telefon je uveden na konci dokumentu.

Postup pii nehodé

Preventivini opatieni
oclhiraniu osob:r

1

Pii vyvsypani smeési z obalu zabrafite tvorbé prachu a styku
s kiizi a odima. Zabranit pfistupu nepovolanvch osob.

Postup pii vwsypdni:

Piredpoklada se, Ze pfimanipulaci s uzavienymi obaly o malem
objemu miize dojit, pfi posikozeni obalu. pouze k malému tiniku
nebezpeéfného piipravku. P#i jeho likvidaci pouZit ochranné
rukavice a vhodny ochranny odév. Piipravelk se snadno
vaifebawv Ba) i = it jeid ici, Vvsypané
mnozstvi opatrné zamést a umistit do specialni oznadené
nadobwv. kterou je mo#né uzaviit. Kontaminované misto odistit
diikladnvm omytim vodou.

-

Zvldstni nebegpedi

Piimanipulaci s nzavifenvmi obaly na pracowvisti Zzadné zvlasitni

nebezpedéi nehrozi.




Ochrana zZivotniho prostiredi

Obal po pouzitém vvrobku je nebezpetnvm odpadem.

Zbvtky pfipravku jsou nebezpeénvm odpadem. Nemisit s komunalnim odpadem.

Dulezita telefonni ¢isla

Rwchla zachranna sluzba 155

Hasiéi 150

Policie CR 158

Integrovany zachranny system 112

Toxikologicke informacni stfedisko, 224 915 402

Na Bojisti 1. 128 08 Praha 2 224 919 293

| Revize Datum Obsah Pripravil

0 Prvni vydani Ing. Krejsova

Adresy provozoven Pardubicky kraj

Pardubice

Chrudim




Cast pravidel pro kapalny éistici prostiedek

Pravidla laické prvni pomoci pil zasaZeni smési

Zasazeni oka:

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

Puvodni text

v pripadé malého zasazeni.

Hygieny

Zasazeni oka:

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




Pravidla laické prvni pomoci pii zasazeni smési

Zasazeni kitte:

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

Puvodni text

nebo zajistéte lekarske oSetfeni

Hygieny

-

Zasatent kitze:

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




Pravidla laické prvni pomoci pii zasazeni smési

Vdechovani:

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

Puvodni text

hodin.

Hygieny

—————————— e e ———-

Vdechovdani:

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

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




[

Pravidla laické prvni pomoci p¥i zasaZeni smési

Pozii

NEVYVOLAVAT ZVRACENI, OKAMZITE

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

PuUvodni text

lekarske osetfeni.
Hygieny .

Poz

-

ir

"

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




Postup pi1 nehodé

Preventfivni  opatieni na
ochranu osob:

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

Postup pri vwiini:

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

Zvlasmi nebezpeci

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

PuUvodni text

Hygieny

Postup pri vwhim:

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




Chemicky zakon



350/2011 Sb.

ZAKON
ze dne 27. fijna 2011
o chemickych latkach a chemickych smésich a 0 zméné
nékterych zakonu
(chemicky zakon)



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

K 1.6.2015 byly obé smérnice zruseny

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

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




A navazuje na primo pouzitelné predpisy EU

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

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

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

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

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

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



Zakon upravuje:
prava a povinnosti pravnickych osob a podnikajicich fyzickych osob pfri:

. vyrobé, klasifikaci, zkouseni nebezpecnych vlastnosti, baleni,
oznacovani, uvadeéni na trh, pouzivani, vyvozu a dovozu

chemickych latek nebo latek obsazenych ve smésich nebo
predmétech,

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

ochrany pred skodlivymi ucinky latek a smési.



Hlava Il zdkona — KLASIFIKACE, BALENI a OZNACOVANI

Zrusena k 1. 6. 2015

(v€etné klasifikacni vyhlasky)
Zuistala:

Hlava lll zakona
SPRAVNA LABORATORNI PRAXE A ZKOUSENI LATKY A SMESI

Hlava IV - POSKYTOVANI INFORMACI

Hlava V - VYKON STATNi SPRAVY



Oznamovaci povinnost

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




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

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



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

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

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

Pozor: dovoz je uvedeni na trh.




Oznamovaci povinnost

Detergenty

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




Oznamovaci povinnost

Detergenty

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

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

V obou pripadech stanovuje rozsah pozadovanych informaci
vyhlaska



DalSsi dotazy ?




