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Prednaska REACH a CLP

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) c. 1907/2006 o registraci, hodnoceni,

povolovani a omezovani chemickych latek a o zrizeni Evropské agentury pro chemické
latky REACH (Registration, Evaluation, Authorization and restriction of CHemicals)

R —registration (registrace)
E — evaluation (hodnoceni)
A — autorization (povolovani) and restriction (omezovani)

CH — chemicals (chemikalii)

= REACH je nafizeni, plati tedy v CR automaticky a je nadfazeno zakonu o CHLP/S

N Registrace se tyka latek vyrabénych v EU nebo do ni dovazenych v mnozstvi vétsim
nez 1 t/rok, které musi byt postupné béhem 11 let zaregistrovany (2008-2017)
N Prislusnym narodnim organem (kompetentni autoritou) pro zajisténi jeho provadéni
je MZP, spoluprace MPO, MZd
Kontrolnim organem CIZP
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ProC bylo nafizeni vytvofeno? (1)

UvoD
1
Toto narizeni by melo zajistit vysokou Uroven ochrany lidského zdravi a Zivotniho
prostredi a volny pohyb latek samotnych a obsazenych v pripravcich a

v predmétech a soucasné zvyseni konkurenceschopnosti a inovace. Toto narizeni
by rovnéz mélo podporit rozvoj alternativnich metod hodnoceni rizik latek.

6
Toto narizeni by melo prispét ke spinéni strategického pristupu k mezinarodnimu
nakladani s chemickymi latkami (SAICM), prijatého dne 6. inora 2006 v Dubaiji.

78
Agentura by méla vydat pokyny pro stanoveni priorit latek, na néz se ma vztahovat
povolovaci postup, aby zajistila, Ze rozhodnuti odrazeji potreby spolecnosti,
védecké poznatky a vyvo.
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ProC bylo nafizeni vytvofeno? (2)

Smérnice 67/578/EHS o klasifikaci, baleni a oznaCovani chemickych latek. Od roku
1967 stanovila pozadavek uvadéet na trh chemické latky a smési se zjiSténymi vlastnostmi
(klasifikované). Tato smérnice byla postupné novelizovana, doplnovany dal$i pozadavky.
Smérnice 91/155/EHS, kterou se k provedeni clanku 10 smérnice 88/379/EHS vymezuji
a stanovi podrobna opatreni k systému specifickych informaci pro nebezpecné
pripravky. PoZzadavek na bezpecnostni list

Smérnice 79/831/EHS uvadi pozadavek registrace (notifikace)novych chemickych
latek, tj. povinnost dodat predepsané Udaje o vlastnostech — pro latky uvedené na trh po
18. zari 1981. Registracni Cislo téchto latek se nazyva Cislo ELINCS. Evropsky seznam
oznamenych chemickych latek (European List of Notified Chemical Substances, ELINCS)
Postupné predpisy na dovoz a vyvoz latek, jejich prepravu, rostlinolékarské pripravky,
detergenty, spravna laboratorni praxe atd. Celkem 40 riiznych predpisu.

ALE jednim z klicovych problému bylo:

Nerovnovazny stav mezi ,novymi“ a ,,starymi* latkami

,Nové latky“ (4 000) — pomérné dobre otestované, jednotné hodnoceni
,Staré latky” (30 000) — rozSirené, bez jednotného hodnoceni

Informace o rizicich nebyly dostatecné, proto narizeni Rady (EEC) 93/93 o hodnoceni a

kontrole rizika existujicich latek. Tyka se vysokotonaznich latek, bylo vybrano 140 latek.
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Struktura narizeni

Narizeni se sklada z 15 hlav, jednotlivé hlavy obsahuji dale kapitoly,
k nafizeni je pfipojeno 17 priloh, které jsou prevazné metodickymi navody na
plnéni narizeni
(napf. priloha €. Il stanovuje podminky pro obsah bezpecnostniho listu —

novelizovana nafizenim EP a Rady(ES) €. 453/2010, priloha XIV seznam latek
SVHC atd. (dale viz slide XX

priloha XVII seznam latek, jejichz vyroba a pouziti je omezeno (zakazano)
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REACH - Hlava |

HLAVA |
OBECNE OTAZKY

Kapitola 1 Ucel, oblast pusobnosti a pouziti
Kapitola 2 Definice a obecné ustanoveni

wxscuycn latek
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Latky nepodléhajici REACH

p» Radioaktivni latky, 1atky pod celnim dohledem, neizolované meziprodukty,
odpady, latky ve fazi prepravy, latky v zajmu obrany

p Vyjimky z registrace (latky nepodléhajici registraci)

p» Polymery (monomery ano), éCiva, potraviny, krmiva

p Latky rostlinného a ZivociSného plvodu (Pfiloha 1V)

> Chemickvy neupravené prirodni materialy, hydraty, vodik, kyslik, dusik, vzacné
plyny (Priloha V)

p Latky v humannich a veterinarnich pripravcich, potravinach

p Latky povazované za registrované

» Latky na ochranu rostlin, biocidy (registrace dle Nafizeni ES ¢. 2032/2003, €.
1048/2005)

Narizeni REACH a CLP — hlavni
nastroje chemické politiky EU

Ing. Alexandra Novotna, CSc.




Hlava Il

HLAVA I
REGISTRACE LATEK

Kapitola 1 Obecna povinnost registrace a pozadavky na informace

Kapitola 2 Latky povazované za registrovaneé

Kapitola 3 Povinnost registrace a pozadavky na informace pro nékteré
typy izolovanych meziproduktu

Kapitola 4 Spolecna ustanoveni pro vSechny registrace

Kapitola 5 Prechodna ustanoveni pro zavedené a oznamené latky
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Prednaska REACH a CLP

Registrace

Povinnost registrace se vztahuje na vyrobce, dovozce nebo vyhradniho zastupce vyrobce
ze treti zemé. Bez registrace neni mozné latky vyrabét ani uvadét na trh v ¢lenskych
statech ES. Registrace, ktera se provadi u ECHA od 1.6.2008, se tyka latek jak latek
samotnych, tak latek obsazenych v pfipravcich nebo uvolfiovanych z predméti v mnozstvi
1t/rok a vyssim.
Pfi vstupu v platnost nafizeni REACH (1.6.2008), bylo mozno u latek zavedenych
(zavedena latka je uvedena v seznamu EINECS, byla v prlbéhu poslednich 15ti let
vyrabéna v ES, byla uvedena na trh v zemich ES) provést tzv. pfedbéznou registraci do
1.12.2008. U téchto predbézné registrovanych latek doslo k posunu terminu fadné
registrace, ktera byla rozdélena to 3 etap:

VyjimKky z registrace 5 let vyzkum, vyvoj
Nové registrace nezalezi na tonazi — tj. musi byt registrovana kazda chemicka latka, ktera
je uvadéna na trh.
Pfi registraci latek o tonazi vétsSi nez 10 t — zprava o chemické bezpec€nosti.
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Prednaska REACH a CLP

Registrace

|. Do 1.12.2010 latky vyrabené v mnozstvi vetsim nez 1t/rok — latky karcinogenni,
mutagenni, toxické pro reprodukci, kat. 1 nebo 2, latky vysoce toxické pro vodni
organismy v mnozstvi vétSim nez 100t/rok, a ostatni latky v mnozstvi vétsSim nez
1000t/rok

ll. Do 1.6.2013 latky vyrabéné v mnozstvi vétsim nez 100t/rok

lIl.Do 1.6.2018 latky vyrabéné v mnozstvi vétSim nez 1t/rok.

VyjimKky z registrace - 5 let vyzkum, vyvoj

Nové registrace nezalezi na tonazi — tj. musi byt registrovana kazda chemicka
latka, ktera je uvadéna na trh.

Pti registraci latek o tonazi vétsi nez 10 t — zprava o chemické bezpecCnosti.

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostiedi

©)




Prednaska REACH a CLP

HLAVA IlI

SDILENi UDAJU A ZAMEZENi ZBYTECNYM ZKOUSKAM

Kapitola 1 Cile a obecna pravidla (vytvareni pracovnich skupin pro registrace,
hlavni registrant, podileni se na financovani registrace, ..)

Kapitola 2 Pravidla pro nezavedené latky a zadatele o registraci zavedenych
latek, ktefri je neregistrovali predbézne

Kapitola 3 Pravidla pro zavedené latky
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Prednaska REACH a CLP

HLAVA IV
INFORMACE V DODAVATELSKEM RETEZCI

Zde je nejdulezitéjSi ¢lanek 31, ktery stanovuje povinnost vybavit nebezpecnou
chemickou latku bezpecnostnim listem. Nebezpecné chemické latky musi byt
popsany v bezpecnostnim listu, kde jsou uvedeny vSechny povinné udaje pro
bezpecné nakladani. Obsah bezpecnostniho listu je uveden v pfiloze €. |l tohoto
narizeni, ktera byla novelizovana nafizenim €. 453/2010.

Dale je zde uvedena povinnost sdélovat informace jak sestupné tak i vzestupné v
dodavatelském retézci.
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Bezpecnostni list

p Povinnost predkladat bezpecnostni list a dalsi podrobnosti tykajici se bezpecnostnich
list(l jsou uvedeny v nafizeni ES ¢. 1907/2006 (REACH), ¢lanku 31. Odstavec 1 tohoto
narizeni mj. uvadi:

,Nerozhodne-li dany ¢lensky stat jinak, dodava se bezpecnostni list v urednim jazyce nebo
jednom z Urednich jazykd kazdého ¢lenského statu, v némz je latka nebo pfipravek uveden
na trh.”

p Bezpecnostni list dodava vyrobce, zakaznikovi by mél byt k dispozici v Cestiné.
Bezpecnostni list je tfeba vypracovat v souladu s prilohou | nafizeni (EU)¢. 453/2010,
kterym se méni natizeni REACH. Toto nafizeni pro vypracovani bezpecénostnich listd
plati ve vSech ¢lenskych statech EU.

» pozor, dalSi zmény - dalsi informace - web ECHA - https://echa.europa.eu/regulations/
reach/downstream-users/communication-in-the-supply-chain/safety-data-sheets

Narizeni REACH a CLP — hlavni
nastroje chemické politiky EU

Ing. Alexandra Novotna, CSc.



https://echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users/communication-in-the-supply-chain/safety-data-sheets

Bezpecnostni list

p zakladni dokument shrnujici informace o vlastnostech latky
nebo chemické smési

> vyrobci nebo dovozci jsou povinni jej vyhotovit (v urednim
jazyce prislusného statu EU)

» predepsana struktura
p Vyrobce odpovida za spravnost

p Ma byt k dispozici zaméstnancum, kteri s latkou pracuiji,
organum statni spravy i konecnym uzivateltim (napf. v drogerii
byste jej méli dostat k nahlédnuti na pozadani)

Narizeni REACH a CLP — hlavni
nastroje chemické politiky EU

Ing. Alexandra Novotna, CSc.




Prednaska REACH a CLP

HLAVA V

NASLEDNI UZIVATELE

Nasledni uzivatele jsou povinni poskytovat veskeré informace tykajici se
chemickych latek, jako je jejich pouziti atd., které je nutno doplnit do
bezpecnostniho listu, pfipadne do zpravy o chemické bezpecnosti.
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Prednaska REACH a CLP

HLAVA VI
HODNOCENI

Kapitola1 Hodnoceni dokumentace — u registrovanych latek, provede Agentura
kontrolu registracni dokumentace (dle cl. 41) a na zaklade vybéru
poveri néktery Clensky stat hodnocenim dané latky — 5 %
registrovanych latek

Kapitola 2 Hodnoceni latky — podminky pro hodnoceni latek

Kapitola 3 Hodnoceni meziproduktU

Kapitola 4  Spolecna ustanoveni
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Prednaska REACH a CLP

HLAVA VII
POVOLOVANI
Kapitola 1 Pozadavek povoleni
Kapitola 2 Udélovani povoleni
Kapitola 3 Povoleni v dodavatelském retézci

Proces povolovani se vztahuje na latky SVHC (latky vzbuzujici velmi velké
obavy). Cilem povolovani je kontrolovat rizika plynouci z SVHC latek a postupné
tyto latky nahradit vyhodnymi alternativnimi latkami. Pokud vyrobce, dovozce
nebo nasledny uzivatel neziska specialni povoleni, nebude moci SVHC latky
uvadét na trh nebo je sam pouzivat. Povoleni bude vyrobcum, dovozciim a
naslednym uzivatelim udéleno pouze za predpokladu, Ze dolozi skute¢nost, ze
rizika plynouci z jejich pouziti jsou fizena a pfevazi je socioekonomické prinosy.
Tyto latky jsou uvedeny v pfiloze €. XIV narizeni REACH.
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Prednaska REACH a CLP

HLAVA VI

OMEZENI| VYROBY, uvAQENi NA TRH A PoyZivANi @EKTERYCH
NEBEZPECNYCH LATEK A PRIPRAVKU

Kapitola 1 Obecné otazky
Kapitola 2 Rizeni o omezeni

V zajmu ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostfedi jsou pro latky predstavuijici
urcita rizika stanoveny omezujici podminky jejich vyroby, uvadeni na trh nebo
pouzivani. Tyto latky jsou uvedeny v priloze XVII nafizeni REACH.
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REACH - ECHA

HLAVA IX
POPLATKY A PLATBY

HLAVA X
AGENTURA

Evropska agentura pro chemické latky se zfizuje pro ucely fizeni a v urcitych pripadech provadéni
technickych, védeckych a spravnich aspektl tohoto nafizeni a pro zajisténi jednotnosti v téchto
aspektech na urovni Spolecenstvi.

=M Cinnost zahajila 1. ¢ervna 2007

=M Prynj vykonny feditel Geert Dancet

=M Sidli v Helsinkach (ptuvodné 100 zaméstnancu, nyni 500, musi si na sebe
vydélat - poplatky za registraci a spol (hlava IX)

=M \/ice informaci: http://echa.europa.eu/cs/

=M Jeji ptisobnost (mimo NaFizeni REACH a REACH) rozsifena o
Narizeni (EU) €. 528/2012 o dodavani biocidnich pfipravku na trh a jejich
pouzivani
Narizeni (EU) €. 649/2012 o vyvozu a dovozu nebezpecnych chemickych
latek (PIC)

©) |z

toxickych latek
v prostiedi



http://echa.europa.eu/cs/
http://echa.europa.eu/cs/

REACH - ECHA

Slozeni Agentury
Agentura se sklada

a) ze Spravni rady (management board), ktera vykonava povinnosti stanovené v clanku
78; - zodpovédna za financni plan a pracovni program ECHA

b) z vykonného reditele, ktery vykonava povinnosti stanovené v clanku 83; - zodpovédny
za kazdodenni fizeni ECHA, predklada zpravy spravni radé

c) z Vyboru pro posuzovani rizik (RAC), ktery odpovida za pripravu stanoviska
agentury k hodnocenim, k Zzadostem o povoleni, navrhiim na omezeni a navrhum
na klasifikaci a oznaceni podle hlavy Xl a dalSim otazkam vyplyvajicim z uplatnovani
tohoto narizeni, které se tykaiji rizik pro lidské zdravi nebo Zivotniho prostredi - zajistuje
stanoviska k Zadostem o povoleni ¢i k navrhiim na omezeni chemickych latek

d) z Vyboru pro socioekonomickou analyzu (SEAC), ktery odpovida za pripravu
stanoviska agentury k Zadostem o povoleni, ndvrhiim na omezeni a dal$im
otazkam vyplyvajicim z uplatnovani tohoto narizeni, které se tykaji
socioekonomického dopadu moznych legislativnich krokUl tykajicich se

latek z kandidatského seznamu pro prilohu XIV narizeni REACH.

©)
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REACH - ECHA

e) z Vyboru ¢lenskych stati (MSC), ktery odpovida za fe$eni moznych rozdilnych
stanovisek k navrhim rozhodnuti predlozenym agenturou nebo ¢lenskymi staty
podle hlavy VI a ndvrhum na identifikaci latek vzbuzujicich mimoradné
obavy, které maji podléhat postupu povolovani podle hlavy VII;

f) z Féra (Forum) pro vyménu informaci o prosazovani, které koordinuje sit organu
Clenskych statu odpovédnych za prosazovani tohoto narizeni;

g) ze sekretariatu, ktery pracuje pod vedenim vykonného reditele a poskytuje
technickou, védeckou a spravni podporu vyboruim a féru a zajiStuje mezi nimi
nalezitou koordinaci. Vykonava rovnéz praci agentury v ramci rfizeni o predbézné
registraci, registraci a hodnoceni, jakoz i pripravu pokynt, Gdrzbu databaze a
poskytovani informaci; = zajistuje podporu vybort a fora, vytvari podminky pro
registraci a hodnoceni chemikalii, zajistuje spravu databazi a poskytovani
informaci; komunikace prostfednictvim nastroje IUCLID 5 Chemical Data Sheets
- International Uniform Chemical Information Database) a REACH-IT

h) z odvolaciho senatu, ktery rozhoduje o odvolanich vuci rozhodnutim agentury.
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REACH - ECHA

1. Agentura poskytuje ¢lenskym statim a organum Spolecenstvi co nejlepsi
védeckou a technickou pomoc v otazkach tykajicich se chemickych latek, které
spadaji do jeji pusobnosti a které ji jsou predlozeny podle tohoto narizeni.

2. Sekretariat pIni tyto ukoly:

a) vykonava ukoly, které mu jsou svereny podle hlavy I, v€etné usnadnéni efektivni
registrace dovazenych latek zplisobem, ktery je v souladu s mezinarodnimi
obchodnimi zavazky Spolecenstvi vici tfetim zemim;

b-d) vykonava ukoly, které mu jsou svéreny podle hlavy lll; VI a VIII;
Dale viz Clanek 77 (odstavce e-0)

2. Vybory uvedené v odst. 1 pism. c), d) a e) a férum mohou zrizovat pracovni
skupiny. Za timto ucelem prijmou v souladu se svym jednacim radem presna
opatreni pro preneseni urcitych tkoll na tyto pracovni skupiny.

3. Vybory a Férum si mohou, pokud to uznaji za vhodné,vyzadat v dulezitych

otazkach obecné védecké nebo etické povahy radu od vhodného odborného
zdroje.

©)
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Hlava XIlI-XV

HLAVA XIII
PRISLUSNE ORGANY

HLAVA XIV
PROSAZOVANI

HLAVA XV
PRECHODNA A ZAVERECNA USTANOVENI

wxscuycn latek
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REACH - Piilohy

PRILOHA |

OBECNA USTANOVENI Q POSUZOVANI LATEK A VYPRACOVAVANI ZPRAV
O CHEMICKE BEZPECNOSTI

PRILOHA Il

POEY:;\;ZYOI:(I;('O SESTAVENIi BEZPECNOSTNICH LISTU novelizovana nafizenim
5 !

PRILOHA Il
KRITERIA PRO LATKY REGISTROVANE V MNOZSTVIi MEZI 1 A 10 TUNAMI

PRILOHA IV

VYJIMKY Z POVINNOSTI REGISTRACE PODLE CL. 2 ODST. 7 PiSM. a) (¢lanek
2 — Pouziti — tj. vyjimky z registrace)

Centrum pro vyzkum
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REACH - Piilohy

PRILOHA V
VYJIMKY Z POVINNOSTI REGISTRACE PODLE CL. 2 ODST. 7 PiSM. b)

L 136/16 CS Uredni véstnik Evropské unie 29.5.2007Strana (¢lanek 2 — Pouziti —
tj. vyjimky z registrace)

PRILOHA VI

POZADAVKY NA INFORMACE UVEDENE V CLANKU 10 (tj. informace
predkladané pro obecné ucely registrace)

PRILOHA VII

STANDARDNI POZADAVKY NA INFORMACE PRO LATKY VYRABENE NEBO
DOVAZENE V MNOZSTVi 1 TUNY NEBO VETSIM

Centrum pro vyzkum
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REACH - Prilohy

« PRILOHA VIII

» DOPLNKOVE STANDARDNi POZADAVKY NA INFORMACE PRO LATKY
VYRABENE NEBO DOVAZENE V MNOZSTVI 10 TUN NEBO VETSIM

« PRILOHA IX

. DOPLNg(ovE STANDARDNI POZADAVKY NA INFORMACE PRO LATKY
VYRABENE NEBO DOVAZENE V MNOZSTVIi 100 TUN NEBO VETSIM

« PRILOHA X

2 DOPLNg(ovE STANDARDNI POZADAVKY NA INFORMACE PROVLATKY
VYRABENE NEBO DOVAZENE V MNOZSTVi 1 000 TUN NEBO VETSIM

Centrum pro vyzkum
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REACH - Prilohy

PRILOHA XI

OBECNA PRAVIDLA PRO ODCHYLKY OD STANDARDNIHO REZIMU
ZKOUSEK PODLE PRILOH VII AZ X

PRILOHA XII , . Y
OBECNE POKYNY PRO NASLEDNE UZIVATELE K POSUZOVANI LATEK

A VYPRACOVAVANI ZPRAV O CHEMICKE BEZPECNOSTI

PRILOHA XIII
KRITERIA PRO IDENTIFIKACI PERZISTENTNICH, BIOAKUMULATIVNICH

A TOXICKYCH LATEK A VYSOCE PERZISTENTNICH A VYSOCE
BIOAKUMULATIVNICH LATEK

Centrum pro vyzkum
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REACH - P¥ilohy

e PRILOHA XIV
« SEZNAM LATEK PODLEHAJICICH POVOLENI

« PRILOHA XV
-« DOKUMENTACE

« PRILOHA XVI
-« SOCIOEKONOMICKA ANALYZA

« PRILOHA XVII

- OMEZENi VYROBY, UVADENi NA TRH A POUZiVANi NEKTERYCH
NEBEZPECNYCH LATEK, PRIPRAVKU A PREDMETU

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
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Zmeény nafizeni REACH

Zmény narizeni (ES) €. 1907/2006

Zména priloh I, 1l, IVa Vv

Narizenim (EU) C. 252/2011 byla zménéna pfriloha |
Narizenim (EU) €. 453/2010 byla zménéna pfiloha Il
Narizenim (ES) €. 987/2008 byly zménény pfrilohy IV a V

Zmeéna priloh XIlI, IX a X
Na jednani REACH Committee v Unoru 2014 predloZen navrh na zménu priloh
v dusledku zarazeni nové metody, rozifené jednogeneracni zkousky toxicity do narizeni (ES) ¢. 440/2008

Zména prilohy XIV

Narizenim (EU) €. 143/2010, narizenim (EU) €. 125/2012 a narizenim (EU) C. 348/2013 a zatim posledni
narizenim (EU) €. 895/2014

Priloha XIV obsahuje celkem 31 polozek (stav prosinec 2016) - https://echa.europa.eu/addressing-
chemicals-of-concern/authorisation/recommendation-for-inclusion-in-the-authorisation-list/authorisation-
list

seznam kandidatskych latek (candidate substances) ma v prosinci 2016 169 latek a jen z nich Ize vybirat
pro zarazeni do prilohy XIV.

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

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostiedi
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https://echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/recommendation-for-inclusion-in-the-authorisation-list/authorisation-list
https://echa.europa.eu/candidate-list-table

Zmeény nafizeni REACH

Zména prilohy XVII
* nafizenim (ES) €. 552/2009,
* nafizenim (EU) €. 276/2010,
* nafizenim (EU) ¢. 207/2011,
* nafizenim (EU) €. 366/2011,
* nafizenim (EU) €. 494/2011,
* nafizenim (EU) ¢. 109/2012,
* nafizenim (ES) €. 412/2012,
* nafizenim (EU) €. 835/2012,
* nafizenim (EU) €. 836/2012,

)

) €.

)

)

)

¢

* nafizenim (EU) €. 847/2012,
* nafizenim (EU
* nafizenim (EU) €. 126/2013,

* nafizenim (EU) €. 1272/2013,

* nafizenim (EU) €. 301/2014,

* nafizenim (EU) €. 317/2014,

* nafizenim Komise (EU) €. 474/2014,
* nafizenim Komise (EU) ¢. 326/2015,
* narizenim Komise (EU) ¢. 628/2015,
* narizenim Komise (EU) ¢. 1494/2015,
* narizenim Komise (EU) ¢. 26/2016,

* nafizenim Komise (EU) ¢. 217/20186,
* narizenim Komise (EU) ¢. 1005/2016,
* narizenim Komise (EU) ¢. 1017/2016.

¢

848/2012,

zménéna jiz 23x (do prosince 2016), nyni 62 polozek
necerstvéjSi seznam zde:
https://echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/restrictions/substances-restricted-under-reach

toxickych latek
v prostiedi


https://echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/restrictions/substances-restricted-under-reach

UziteCné odkazy

Evropska chemicka agentura

http://echa.europa.eu/cs/

http://echa.europa.eu/publications
http://echa.europa.eu/web/quest/about-us/the-way-we-work/plans-and-reports

REACH helpdesk
http://www1.cenia.cz/www/reach/helpdesk-reach

CLP helpdesk
http://www1.cenia.cz/www/clp-menu

Centrum pro vywzkum
toxickych latek
v prostied
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Prednaska REACH a CLP

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

pIlny nazev: Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci,
oznacovani a baleni latek a smési, 0 zméné a zruseni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/
ES a 0 zmené nafizeni (ES) ¢. 1907/2006
Uvod
Toto narizeni by mélo zajistit vysokou Uroven ochrany lidského zdravi a Zivotniho
prostredi i volny pohyb chemickych latek, smési a nékterych specifickych predmétu a
soucCasné by mélo podporit konkurenceschopnost a inovace.

Efektivniho fungovani vnitfniho trhu s latkami, smésmi a zminénymi predméty lze
dosahnout pouze tehdy, pokud se pozadavky na né kladené nebudou mezi jednotlivymi
Clenskymi staty vyrazné lisit.

CLP zavadi do pravniho ramce systém GHS — (globalné harmonizovany systém pro
klasifikaci, baleni a oznaCovani) prostfednictvim nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 1272/2008 do evropské legislativy, a to v navaznosti na nafizeni ¢. 1907/2006 od
20.1.2009

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostiedi

©)




Prednaska REACH a CLP

Narizeni CLP se sklada ze 6 hlav, které se skladaji jesté z kapitol a 7 pfiloh
Hlava |

Obecné otazky

wxscuycn latek

©):




Prednaska REACH a CLP

Hlava Il
Klasifikace nebezpecnosti

Kapitola 1 Zjistovani a prezkum informaci
Kapitola 2 Hodnoceni informaci o nebezpecnosti a rozhodnuti o
klasifikaci

Centrum pro vyzkum
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Prednaska REACH a CLP

Hlava I
Informovani nebezpecnosti prostfednictvim oznaceni

Kapitola 1 Obsah §titku, duleZita kapitola nebot pro spotfebitele je
nejdulezitéjsi obsah Stitku, dale pro vyrobce velikost Stitku a grafickych
symbold. Zde je dulezité pouziti signalnich slov, grafickych symbollt a
standardnich vet o nebezpecnosti a pokyny pro bezpecné zachazeni (vety jak
standardni o nebezpecénosti tak pokyny pro bezpecné zachazeni jsou v priloze
narizeni ve vSech jazycich Clenskych statu ES).

Kapitola 2 Pouzivani stitkd. V souCasné dobé plati jen pro latky, pro smési
toto upravuje provadéci vyhlaska ¢. 402/2011 o hodnoceni nebezpecnych
vlastnosti chemickych latek a chemickych smési a baleni a oznacCovani
nebezpecnych chemickych smeési, k zakonu 350/2011 Sb., o chemickych

latkach a chemickych smésich. (Doba pfechodna do r. 2015)

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostiedi
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Prednaska REACH a CLP

QO OOOSY
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Prednaska REACH a CLP

Signalni slova:

Dle narizeni CLP: ,signalnim slovem* je slovo oznacuijici prisluSnou Uroven
zavaznosti nebezpecnosti za ucelem varovani pred moznym nebezpecim.
RozliSuji se tyto dve Urovné:

,nebezpeci‘ je signalni slovo oznacujici zavaznejsi kategorie nebezpecnosti;

,varovani“ je signalni slovo oznacujici méné zavazné kategorie nebezpecnosti.

Na stitku musi byt uvedeno prislusné signalni slovo v souladu s klasifikaci dané
nebezpecné latky nebo sméesi.

Signalni slova pro kazdou specifickou klasifikaci jsou stanovena v tabulkach,
které uvadéji prvky oznaceni pozadované pro kazdou tridu nebezpecnosti v
castech 2 az 5 prilohy | narizeni.

Pouzije-li se na stitku signalni slovo ,nebezpeci“, neuvadi se tam signalni slovo
,varovani”.

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostiedi
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Prednaska REACH a CLP

Standardni véta o nebezpecnosti

Dle narizeni CLP: ,standardni vétou o nebezpecnosti“ véta prirazena dané
tridé a kategorii nebezpecnosti, ktera popisuje povahu nebezpecnosti dané
nebezpecné latky nebo smesi, pripadné i vCetné stupné nebezpecnosti.

Na Stitku musi byt uvedeny prislusné standardni vety o nebezpecnosti v
souladu s klasifikaci dané nebezpecné latky nebo smesi.

Standardni véty o nebezpecnosti pro kazdou klasifikaci jsou stanovena v
tabulkach, které uvadéji prvky oznaceni pozadované pro kazdou tridu
nebezpecnosti

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostiedi
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Prednaska REACH a CLP

Pokyny pro bezpecné zachazeni

Dle narizeni CLP: ,pokyny pro bezpecné zachazeni” je veéta popisujici jedno
nebo vice doporucenych opatreni pro minimalizaci nebo prevenci nepriznivych
ucinkl zplsobenych expozici dané nebezpecné latce nebo smési v dusledku
jejiho pouzivani nebo odstranovani.

Na Stitku musi byt uvedeny prislusné pokyny pro bezpecné zachazeni.
Pokyny pro bezpecné zachazeni jsou v priloze IV narizeni, a uvadeji prvky
oznaceni pro kazdou tridu nebezpecnosti.

CLP pouziva 5 typlu pokynu:

Hlavni;

Prevenci;

Reakci (v pripadé nahodného Uniku nebo expozice);
Skladovani;
Odstranovani.

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostiedi

©)




Prednaska REACH a CLP

Oznaceni vyrobku, informace uzivateli

Latka nebo smés klasifikovana jako nebezpecna a zabalena v obalu musi byt
oznacena Stitkem, ktery obsahuje tyto prvky:

a) jméno/nazeyv, adresu a telefonni Cislo dodavatele nebo dodavatel;

b) jmenovité mnozstvi latky nebo smeési v baleni pristupném Siroké verejnosti,
pokud toto mnoZstvi neni uvedeno na jiné Casti baleni;

c) identifikatory vyrobku (dle ¢l. 18 CLP);

d) popripadé vystrazné symboly nebezpecnosti (dle ¢l. 19 CLP);

e) popripadé signalni slova (dle ¢l. 20 CLP);

f) popripadé standardni véty o nebezpecnosti (dle Cl. 21 CLP);

g) popfipadé nalezité pokyny pro bezpecné zachazeni (dle ¢l. 22 CLP);

h) popripadé cast pro doplnujici informace (dle cl. 25 CLP).

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostiedi
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Prednaska REACH a CLP

Hlava IV
Obaly

Pro nebezpecCné latky musi byt navrzeny tak, aby obsah z nich nemonhl
uniknout, material, ze kterého jsou vyrobeny nereagoval s obsahem, obal nesmi
zmast spotrebitele napr. tvarem, tj. tvar ovoce, aby nevyvolal predstavu, ze se
jednd o potravinu, nebezpecné chemické latky a smési musi byt oznaceny
symboly pro nevidomé, obal musi mit pojistku oproti otevieni détmi.

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostiedi
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Prednaska REACH a CLP

Hlava V
Harmonizace klasifikace a oznacCovani latek a seznam klasifikaci a oznaceni

Kapitola 1 Stanoveni harmonizované klasifikace a oznacovani latek

Harmonizovana klasifikace se vztahuje na latky, které vykazuji nasledujici
nebezpecné vlastnosti: Senzibilita pro vdechovani, mutagenita v zarodecnych
bunkach, karcerogenita, toxicita pro reprodukci,

Kapitola 2 Seznam klasifikaci a oznacovani

Kazdy vyrobce nebo dovozce Ci skupina vyrobcll nebo dovozcu, ktefi uvadéji na
trh latku dle clanku 39 (ij. latky registrované dle REACH, nebo latky
registrované dle REACH obsazené ve smésich vyskytujici se v koncentraci
dle smérnice 1999/45/ES), oznami agenture tyto informace za ucelem jejich
zahrnuti do seznamu za ucelem vytvoreni databaze klasifikovanych latek.

©)
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Prednaska REACH a CLP

Hlava VI
Prislusné organy a prosazovani

Clenské staty zFidi sva Ustfedni kontaktni mista za G¢elem poskytovani
poradenstvi vyrobclim, dovozcum, distributorim, naslednym uzivatelum a
dal$im zucastnénym osobam ohledné jejich odpovédnosti a povinnosti podle

tohoto narizeni.

onickych latek

©):




Prednaska REACH a CLP

PRILOHY

Priloha 1 Klasifikace a oznaCovani nebezpecnych latek a smési

Priloha 2 Zvlastni predpisy pro oznacovani a baleni nékterych latek a
smeési

Priloha 3 Prehled standardnich vét o nebezpecnosti, doplnujicich
informaci o nebezpecnosti a dopliujicich udaju na $titku

Priloha 4 Prehled pokynul pro bezpecné zachazeni

Priloha 5 Vystrazné symboly nebezpecCnosti

Priloha 6 Harmonizovana klasifikace a oznaceni nekterych nebezpecnych
latek

Priloha 7 Tabulka pro prevod klasifikace podle smérnice 67/548/EHS na
klasifikaci podle tohoto zakona

©)
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Narizeni CLP (classification, labelling and packaging)
Narizeni (ES) €. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a

baleni latek a smési
Novelizace Narizeni REACH s okamzitou platnosti od 20.1.2009
» Novelizuji se ty clanky, které se v REACH odkazuji na klasifikaci,
napf. ¢l. 31(BL),dale pak na nékteré casti prilohy XVII,
dodatky1-6 Prilohy XVII
Novelizace s platnosti od 1.12.2010
Novelizace s platnosti od 1.6.2015

Narizeni REACH a CLP — hlavni
nastroje chemické politiky EU

Ing. Alexandra Novotna, CSc.




Smési |

mohou byt klasifikovany, oznaCovany a baleny podle narizeni CLP —
pak se nepouziji ustanoveni smérnice 1999/45/ES o oznacovani a baleni,
tato klasifikace mize byt uvedena v BL spolecné s klasifikaci podle
smérnice 1999/45/ES

pFed 1. 6. 2015

do 1. 6. 2015

do 1. 6. 2017

od 1.12. 2010
do 1. 6. 2015

Narizeni REACH a CLP — hlavni
nastroje chemické politiky EU

se klasifikuji, oznacuji a bali podle smérnice 1999/45/ES

vyrobci, dovozci a nasledni uzivatelé mohou zménit klasifikaci latky za
pouziti prevodni tabulky v priloze VII narizeni CLP

klasifikované, oznacené a zabalené podle smérnice 1999/45/ES a
uvedené na trh pred 1. Cervnem 2015 nemusi byt znovu oznaceny a
zabaleny podle narizeni CLP

se latky klasifikuji jak podle smérnice 67/548/EHS, tak podle narizeni
CLP. Latky se oznacuji a bali podle narizeni CLP.

V BL latek se uvadi klasifikace podle smérnice 67/548/EHS i podle narizeni
CLP

Ing. Alexandra Novotna, CSc.




Pozadavky GHS na znaceni zavadéné v CLP

p Vystrazné symboly

Signalni slova (mira nebezpecnosti)
nebezpecdi (vyssi Uroven)

VvV /

Pokyny pro bezpecné zachazeni P-véty
Oznaceni vyrobku

»
)
»
» Standardni véty o nebezpecnosti H-vety
»
»
» Informace o dodavateli

Narizeni REACH a CLP — hlavni
nastroje chemické politiky EU

Ing. Alexandra Novotna, CSc.




CLP - zmény (pfiklady)
Zmeény narizeni (ES) €. 1272/2008

Narizeni (ES) €. 790/2009 (1. ATP)

* Priloha VI narizeni CLP obsahuje dva seznamy harmonizovanych klasifikaci
a oznaceni nebezpecnych latek

« V tabulce 3.1 je uveden seznam harmonizovanych klasifikaci a oznaceni
nebezpecnych latek na zaklade kritérii stanovenych v castech 2 az 5 prilohy |
narizeni CLP

« V tabulce 3.2 je uveden seznam harmonizovanych klasifikaci a oznaceni
nebezpeclnych latek na zaklade kritérii stanovenych ve smeérnici 67/548/EHS

« Seznamy bylo tfeba zménit zavedenim aktualizované klasifikace latek a nové
harmonizované klasifikace latek

 Pouzije se pro latky od 1.prosince 2010

Centrum pro vyzkum
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CLP - zmény (pfiklady)

Zmény narizeni (ES) €. 1272/2008

Narizeni (ES) €. 286/2011 (2. ATP)

» Na zakladé tretiho revidovaného vydani GHS zavedeny zmény tykajici se:
— pfirazovani standardnich vét o nebezpecnosti

— oznacovani malych baleni

— nové podkategorie pro senzibilizaci dychacich cest nebo klize

— revize kritérii klasifikace dlouhodobé nebezpecnosti (chronické toxicity) pro

vodni prostredi a novou tfidu nebezpecnosti pro latky a smési, které jsou nebezpecné pro
ozonovou vrstvu

* Pouzije se pro latky od 1. prosince 2012 a pro smési od 1. Cervna 2015

Narizeni (ES) €. 618/2012 (3. ATP)

* Seznamy harmonizovanych klasifikaci uvedené v priloze VI bylo tfreba zménit, aby do nich byly zahrnuty

aktualizované klasifikace latek a nové harmonizované klasifikace latek
* PouzZije se pro latky od 1. prosince 2013 a pro smési od 1. Cervna 2015

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
v prostiedi
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CLP - zmény (pfiklady)

Zmény narizeni (ES) €. 1272/2008
Nafizeni (EU) €. 487/2013 (4. ATP)
* Na zakladé ctvrtého revidovaného vydani GHS se zavadi zmény tykajici se:
— nové kategorie nebezpecnosti pro chemicky nestalé plyny a nehorlavé aerosoly
— racionalizace pokynu pro bezpec¢né zachazeni

— zmén terminologie rdznych ustanoveni v pfilohach nafizeni za ucelem lep$i konzistence pravniho textu a
srozumitelnosti

« Zmény se tykaji vSech sedmi priloh narizeni CLP
« PouzZije se pro latky od 1. prosince 2014 a pro smési od 1. Cervna 2015

Narizeni (EU) €. 944/2013 (5. ATP)

* Na zakladé patého revidovaného vydani GHS zména pokynu pro bezpecné
zachazeni uvedenych v tabulce 6.2 Casti 1 prilohy IV narizeni CLP

« Za UCelem soudrznosti je nutno zajistit plny soulad mezi narizenim CLP a GHS
« Seznamy harmonizovanych klasifikaci uvedené v priloze VI bylo nutno zmeénit,

aby do nich byly zahrnuty aktualizované klasifikace latek a nové harmonizované
klasifikace

« Pouzije se pro latky od 1. prosince 2014 a pro smési od 1. Cervna 2015

Centrum pro vyzkum
toxickych latek
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CLP - zmény (pfiklady)
Zmeény narizeni (ES) €. 1272/2008

Narizeni (EU) €. 758/2013

* Revize narizeni (ES) €. 790/2009 (1.ATP)

 Odstranéni chyb v prilohach I, Il a V narizeni (ES) €. 790/2009

« Platnost pro latky uvadéné na trh tfetim dnem po vyhlaseni v Ufednim véstniku
EU (od 10. srpna 2013)

6. ATP narizeni CLP

« Odsouhlaseno na REACH Committee v zari 2013

« Zména priloh Il a IV (zarazeni nékterych H-vét a nékterych P-vét

v chorvatsting)

* Do prilohy VI zahrnuty aktualizované klasifikace latek, na které se vztahuje
harmonizovana klasifikace

* Do prilohy VI zahrnuty nové harmonizované klasifikace latek

« Ma byt publikovano v Ufednim véstniku EU v bfeznu 2014

* Pro latky se pouzije od 1. prosince 2014 a pro smési od 1. Cervna 2015

Narizeni (EU) €. 517/2013 Timto nafizenim se upravuji néktera narizeni ES/EU v dusledku pfistoupeni
Chorvatskeé republiky k EU, platnost od 1.7. 2013

« Do pfilohy Il nafizeni CLP zarazeny H-véty v chorvatstiné, do prilohy IV nafizeni CLP zarazeny P-véty v chorvatstiné

©)
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. Deékuji za pozornost
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