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REACH

» Narizeni (ES) €. 1907/2006 bylo do rijna 2012
celkem dvacetkrat novelizovano.

» Krom é toho k n emu bylo vydano celkem pet
oprav tiskovych chyb.

» VSechny novely a opravy tiskovych chyb nejsou
uvedeny (do rijna 2012) v konsolidovaném zn eni
(KZ) REACH na ASPI, které ma SzU k dispozici;

je tam uvedenou pouze 15 novel.

» Krom e toho jsou k REACH vydavana
Rozhodnuti Komise, ktera do KZ REACH
zafazovana nejsou.




REACH

Narizeni Evropskeho parlamentu
a Rady (ES) c. 1907/2006 o registraci,
hodnoceni, povolovania omezovani
chemlckych latek, o0 z Fizeni Evropské
agentury pro chemické latky, o zm éne
smernice 1999/45/ES a o zruseni
narizeni Rady (EHS) €. 793/93, narizeni
Komise (ES) €. 1488/94, smernice
Rady 76/769/EHS a sm ernic Komise
91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES
a 2000/21/ES,

C...




NOVELY REACH NA ASP| SZU

v nafizeni Rady (ES) €. 1354/2007,
v’ nafrizeni Komlse (ES) &. 987/2008,
v’ nafizeni EP a Rady (ES) ¢. 1272/2008,

v nafizeni Komise (ES) ¢. 134/2009,
v’ nafizeni Komise (ES) €. 552/2009,
v’ nafizeni Komise (EU) ¢. 276/2010,
v nafizeni Komise (EU) ¢. 453/2010,
v nafizeni Komise (EU) €. 143/2011,
v nafizeni Komise (EU) €. 207/2011,
v nafizeni Komise (EU) €. 252/2011,
v nafizeni Komise (EU) €. 253/2011,
v nafizeni Komise (EU) €. 366/2011,
v nafizeni Komise (EU) €. 494/2011,
v nafizeni Komise (EU) €. 109/2012,
v nafizeni Komise (EU) €. 125/2012,




NOVELY REACH K RIJNU 2012

v nafizeni Komise (EU) €. 412/2012,
v nafizeni Komise (EU) €. 835/2012,
v nafFizeni Komise (EU) €. 836/2012,
v nafrizeni Komise (EU) €. 847/2012,
v’ nafFizeni Komise (EU) €. 848/2012,




NOVELA REACH

Narizeni Rady (ES) €. 1354/2007, kterym se
z duvodu p Fistoupeni Bulharska

a Rumunska upravuje na Fizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006
tykajici se registrace, hodnoceni,

povolovani a omezovani chemickych latek.
(2 strany) U €innost 23. 11. 2007

Upravuje ¢€l. 3 bod 20, kde se pismena b)
a c) nahrazuji novym zn énim (jde o zm éenu
definice tzv. ,zavedenych latek® latek)

6;20 6




NOVELA REACH

Narizeni Evropskeho parlamentu a Rady

(ES) €. 1272/2008, o klasifikaci, ozna €ovani
a baleni latek a smeési, o zmeéneé a zrusSeni
smernic 6//548/EHS a 1999/45/ES a o
zmene narizeni (ES) €. 1907/2006, v platnem
Zneéni.
ucinnost 20. 1. 2009 s odkladem hlav I, a Il
a |V pro latky na 1. prosince 2010 a pro
smesi na 1. ¢ervna 2015.

Nahrazuje slovo ,p Fipravek® slovem
,SmM es”,

C...




Priloha |

OBECNA USTANOVENI PRO POSUZOVANI
LATEK A VYPRACOVAVANI ZPRAV
O CHEMICKE BEZPECNOST!

(JEDNA NOVELA)

(SZUS



Priloha |

Narizeni Komise (EU) €. 252/2011, kterym se
meni narizeni Evropskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 1907/2006 o registraci, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek
(REACH), pokud jde o p Filohu I.

(4 strany) U €innost 5. dubna 2011.

Text prilohy | se m éni na 13 mistech.

C...




Priloha I

POKYNY PRO SESTAVENi
BEZPECNOSTNICH LISTU

(JEDNA NOVELA)

(SZU 10



Priloha I

Narizeni Komise (EU) ¢€. 453/2010, kterym se
meni narizeni Evropskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 1907/2006 o registraci, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek
(REACH) , pokud jde o p Frilohu II.

(44 stran) U ¢innost 20. 6. 2010.

Nahrazuje dosavadni osnovu pro BL
v priloze Il REACH novym textem.

C..




Priloha Il

KRITERIA PRO LATKY REGISTROVANE
V MNOZSTVI MEZI 1 A 10 TUNAMI

(BEZ NOVEL)

(SZU 12



Priloha IV

VYJIMKY Z POVINNOSTI REGISTRACE
PODLE CLANKU 2 ODST. 7 PISM. a)
(Latky, zahrnuté do p frilohy IV, nebo t' je
0 nich znam dostatek informaci a jejich
mira rizika z d Uvodu jejich podstatnych
vlastnosti je povazovana za minimalni)

(JEDNA NOVELA)

¢ZUB




Priloha IV

Narizeni Komise (ES) €. 987/2008, kterym se m éeni
narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)

€. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani

a omezovani chemickych latek (REACH), pokud

jde o prilohy IV a V.

(6 stran) U €innost 9. 10. 2008.

Puvodni text p Filohy IV (tyka se latek, na které se
nevztahuje hlava ll, V a VI REACH) se nahrazuje
zcela novym zn énim a obsahuje seznam latek,
jejichz vlastnosti jsou natolik znamy, ze jejich
zkoumani pro registraci neni nutne.  PatFi sem
napfr. nékteré sacharidy (cukry), n éektere enzymy,
Krypton, neon, argon, helium, xenon, dusik,

glyceridy a voda. (
%

ff




Priloha V

VYJIMKY Z POVINNOSTI REGISTRACE
PODLE CLANKU 2 ODST. 7 PISM. Db)
(Latky, zahrnuté do p frilohy V, u nichz je

registrace povazovana za nevhodnou nebo

zbyte €nou a jejich vyn éti z techto hlav se
nedotyka cil U tohoto na Fizeni)

(JEDNA NOVELA)

¢ZUB




Priloha V

Narizeni Komise (ES) €. 987/2008, kterym se m eni
narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)

€. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani

a omezovani chemickych latek (REACH), pokud

jde o prilohy IV a V.

(6 stran) U cinnost 9. 10. 2008.

Puvodni text p Filohy V (tyka se latek, na ktere se
nevztahuje hlava ll, V a VI REACH) se nahrazuje
zcela novym zn énim a vyjmenovava celkem 14
skupin latek, jichz se vyjimka tyka. = Napr. latky,
vyskytujici se v p Firod e, popfF. vyjmenované dalsi
latky, nejsou -li chemicky upravene, bioplyn, vodik

a kyslik.
C...




Priloha VI

POZADAVKY NA_ INFORMACE UVEDENE
V CLANKU 10

(BEZ NOVEL)

(SZU 17



Priloha VII

STANDARDN| POZADAVKY _NA
INFORMACE PRO LATKY VYRAB ENE NEBO
DOVAZENE V MNQZSTVI 1 TUNY NEBO
VETSIM

(BEZ NOVEL)

(SZU 18



Priloha VIII

STANDARDNI POZADAVKY NA
INFORMACE PRO LATKY VYRAB ENE NEBO
DOVAZENE V MNOZSTVI 10 TUN NEBO
VETSIM

(BEZ NOVEL)

(SZU 19



Priloha IX

STANDARDN| POZADAVKY _NA
INFORMACE PRO LATKY VYRAB ENE NEBO
DOVAZENE V MNQZSTVI 100 TUN NEBO
VETSIM

(BEZ NOVEL)

(SZU 20



Priloha X

STANDARDN| POZADAVKY _NA
INFORMACE PRO LATKY VYRAB ENE NEBO
DOVAZENE V MNOZSTVI 1000 TUN NEBO

VETSIM

(BEZ NOVEL)

(SZU 21



Priloha XI

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

(JEDNA NOVELA)

(SZU 22



Priloha XI

Narizeni Komise (ES) ¢. 134/2009, kterym se
meni narizeni Evropskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 1907/2006 o registraci, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek
(REACH), pokud jde p rilohu XI.

(3 strany) U ¢innost 20. 2. 20009.

Meni oddil 3 p rilohy XI, ktery se tyka zkousek,
prizpusobenych expozici latce

C..




Priloha XI|I

OBECNE POKYNY PRO NASLEDNE
UZIVATELE K POSUZOVAN| LATEK
A VYPRACOVANI ZPRAV O CHEMICKE
BEZPECNOSTI

(BEZ NOVEL)

(SZU 24



Priloha XII|

KRITERIA PRO IDENTIFIKACI
PERZISTENTNICH, BIOAKUMULATIVNICH
A TOXICKYCH LATEK A VYSOCE
PERZISTENTNICH A VYSOCE
BIOAKUMULATIVNICH LATEK

(JEDNA NOVELA)

(SZU 25



Priloha XII|

Narizeni Komise (EU) €. 253/2011, kterym se
meni narizeni Evropskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 1907/2006 o registraci, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek
(REACH), pokud jde o p Filohu XIII.

(6 stran) U €innost 19. 3. 2011.

Dosavadni text p Filohy XlIl se nahrazuje
novym zn enim.

C...




Priloha XIV

SEZNAM LATEK PODLEHAJICICH
POVOLENI

(DVE NOVELY)

(SZU 27



Priloha XIV

Narizeni Komise (EU) €. 143/2011, kterym se m éeni priloha XIV
narizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006
0 registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani
chemickych latek (REACH) (v€etné opravy z 24. 2. 2011).
(5 stran) U ¢innost 21. 2. 2011.

Do prilohy X1V, ktera ,byla prazdna“, bylo (jako  prvni novela)
umist éno 6 latek/skupin latek, podléhajicich povoleni , a to:

v’ 5-terc-butyl-1,3-dimethyl-2,4,6-nitrobenzen (CAS 81 -15-2);

v’ 4,4 -methylendianilin (CAS 101-77-9);

v hexabromcyklodekany (CAS 3194-55-6; 25637-99-4; 1342 37-
50-6; 134237-51-7; 134237-52-8);

v bis(2-ethylhexylftalat (DEHP) (CAS 117-81-7);

v’ benzyl-butyl-ftalat (BBP) (CAS 85-68-7);

v dibutyl-ftalat (DBP) (CAS 84-74-2); (

f
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Priloha XIV

Narizeni Komise (EU) €. 125/2012, kterym se m eni priloha XIV
narizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006
0 registraci, hodnoceni, povolovani aomezovanl’
chemickych latek.

(4 strany) u €innost 18. 2. 2012.

Do prilohy XIV, (podruhé) bylo dopin éno (jako druha novela)
dalSich 8 latek/skupin latek, podléhajicich povoleni . Jsou
to:

v diisobutyl-ftalat (DIBP) (CAS 84-69-5);

v oxid arsenity (CAS 1327-53-3);

v oxid arseni ény (CAS 1303-28-2);

v'chroman olovnaty (CAS 7758-97-6);

\/gglfg)chroman olovnaty (Cl Pigment Yellow  34) (CAS 1344-

v chroman-molybdenan-siran olovnaty (Pigment RED 104)
(CAS 12656-85-8);

v tris(2-chlorethyl)-fosfat (TCEP) (CAS 115-96-8 (

v 2,4-dinitrotoluen (2,4 DNT) (CAS 121-14-2 /




Povoleni podle REACH (P riloha XIV)
Jde o povoleni podle Hlavy VII REACH.

U kazdeé z 14 latek, obsazenych k Fijnu
2012 v Priloze XIV, je uvedeno

» nejzazsSi datum podani zadosti
0 povoleni podle ¢€l. 58 odst. 1
pism. ¢) bodu Ii.

» datum od kterého je zakazano latku
uvad et na trh bez povoleni podle
cl. 58 odst. 1 pism. ¢) bodu I.
...




Priloha XV

DOKUMENTACE

(BEZ NOVEL)

(SZU 31



Priloha XVI

SOCIOEKONOMICKA ANALYZA

(BEZ NOVEL)

(SZU 32



Priloha XVII

OMEZENI VYROBY, UVADEN|I NA TRH
A POUZIVANI NEKTERYCH
NEBEZPECNYCH LATEK, SMESI
A PREDMETU

(JEDENACT NOVEL)

(SZU 33



Priloha XVII

Narizeni Komise (ES) €. 552/2009, kterym se m eni
narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)

€. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani

a omezovani chemickych latek, pokud jde

0 prilohu XVII.

(26 stran) U €innost 27. 6. 2009.

Meni (rozsi ruje) tabulku latek nebo jejich skupin,

které podléhaji omezeni z 52 na 58, m eéeni vysv étleni
nékterych pojm u v dodatcich 1 az 6 k této p Filoze a
rusi cca 140 polozek, které se tykaji p redevsSim

,zbytkovych plyn ",




Priloha XVII

Narizeni Komise (EU) €. 276/2010, kterym se
meni narizeni Evropskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 1907/2006 o registraci, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek
(REACH), pokud jde o p Filohu XVII
(dichlormethan , oleje do lamp, tekuté
podpalova €e grilu a organicke slou ¢eniny
cinu).

(6 stran) U €innost 1. 4. 2010.

Meni se text zaznamu/polozky 3 a dopl nuje se
novy zaznam/polozka 59 ( dichlormethan JCAS
75-09-2) —




Priloha XVII

Rozhodnuti Komise (EU) ze dne 20. dubna
2010 o prezkumu omezeni tykajicich se
chlorovanych parafin u s kratkym Fretézcem
(SCCP) uvedenych v p riloze XVII nafrizeni
Evropskeho parlamentu a Rady (ES)

€. 1907/2006 (2010/226/EUV).

(2 strany).

Prezkoumava se text zaznamu/polozky 42
(chlorované parafiny ), ato v souladu s
postupem stanovenym v hlav e VIII, kapitole 2
~Rizeni o omezeni“, ato ¢l. 69 narizeni
REACH. Za predlozeni dokumentace odpovida

Nizozemsko.
(f;zu 36




Priloha XVII

Narizeni Komise (EU) €. 207/2011, kterym se
meni narizeni Evropskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 1907/2006 o registraci, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek,
pokud jde o p Filohu XVII
(pentabromdifenylether a PFOS).

(2 strany) U €innost 6. 3. 2011.

Rusi se text zaznamu/polozky
44 pentabromdifenylether
a 53 pentafluoroktansulfonaty (PFOS)
G.;'ZU 37




Priloha XVII

Narizeni Komise (EU) €. 366/2011, kterym se
meni narizeni Evropskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 1907/2006 o registraci, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek
(REACH), pokud jde o p Filohu XVII
(akrylamid ).

(6 stran) U €innost 5. 5. 2011.

Dopl nuje novy zaznam/polozka 60 ( akrylamid

CAS 79-06-1)




Priloha XVII

Narizeni Komise (EU) ¢€. 494/2011, kterym se
meni narizeni Evropskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 1907/2006 o registraci, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek
(REACH), pokud jde o p Filohu XVII (kadmium).
(4 strany) pouzije se od 10. 1. 2012.

Podstatn € se meni text zaznamu/polozky 23,
ktery se tyka kadmia , a to zejména pokud jde
0 jeho obsah v plastech a kovovych  €astech

Sperk Q. ﬁszu —




Priloha XVII

Narizeni Komise (EU) €. 109/2012, kterym se
meni narizeni Evropskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 1907/2006 o registraci, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek,
pokud jde o p filohu XVII (latky CMR).

(25 stran) pouzije se od 1. 6. 2012.

Meni (novelizuje) dodatek 1 ( seznamy
karcinogen u, mutagen u) a dopl nuje se
dodatek 11, ktery se tyka n ékterych slou €enin

boru. Gsm -




Priloha XVII

Narizeni Komise (EU) €. 412/2012, kterym se
meni priloha XVII na rizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o
registraci, hodnoceni, povolovani a
omezovani chemickych latek (REACH).

(3 strany) pouzije se od 5. 6. 2012.

Dopl nuje se novy zadznam/polozka 61
(dimethylfumarat CAS 624-49-7)

C...




Priloha XVII

Narizeni Komise (EU) ¢. 835/2012, kterym se m eni
priloha XVII na fizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES)
€. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani

a omezovani chemickych latek (REACH) pokud jde

0 kadmium

(3 strany) vstupuje v platnost 9. 10. 2012,
pouzije se od 10. 12. 2011 (i v anglickem zn éni).

Meéni se text zaznamu/polozky 23 pokud jde prvni
a druhy pododstavec, ktere se tykaji obsahu kadmia
zejmena ve sm esich, vyrobenych z vyjmenovanych 16
plast i s tim, ze komise do 19. listopadu 2012 pozada
ECHA, aby zvazila obsah kadmia i v jinych plastovyc  h
materialech. Sm ési a predmety vyrab ene

z vyjmenovanych plast U nesmi byt uvad ény na trh, je-li
koncentrace kadmia (vyjad reno jako kov) rovna nebg
vysSSi nez 0,01 % hmotnostnich.

| l'lllszu —42
I




Priloha XVII

Narizeni Komise (EU) ¢. 836/2012, kterym se
meni priloha XVII na rizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o
registraci, hodnoceni, povolovani a
omezovani chemlckych latek (REACH), pokud
jde o olovo

(3 strany) vstupuje v platnost 9. 10. 2012.

Meéni se text zaznamu/polozky 63 pokud jde
0 olovo ve spercich s tim, ze komise do 9.
rijna 2017 tento zaznam p rehodnoti.




Priloha XVII

Narizeni Komise (EU) €. 847/2012, kterym se
meni priloha XVII na rizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o
registraci, hodnoceni, povolovani a

omezovani chemickych latek, pokud jdeortu ¢

(4 strany) vstupuje v platnost 9. 10. 2012,
pouzije se od 10. dubna 2014.
Resi problém pouzivani (kovové) rtuti
Vv nejr uzneéjsich p Fistrojich, v b ézne Iékarske
praxi nap r. ,Iéka rskych* teplom éru nebo
sfygmomanometr U (méreni TK) Ty nebude
mozno po 10. 4. 2014 uvad ét na trh. 6

SZU 44

ff
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Priloha XVII

Narizeni Komise (EU) ¢. 848/2012, kterym se
meni priloha XVII na rizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) c¢. 1907/2006 o
registraci, hodnoceni, povolovani a
omezovani chemlckych latek, pokud jde o
slou €eniny fenylrtuti

(3 strany) vstupuje v platnost 9. 10. 2012,
pouzije se od 10. Fijna 2017.

Omezuje obsah p eti takovych latek ve
smesich , pokud koncentrace rtuti je rovna
nebo v etsi nez 0,01 % hmotnostnich

C..




ISME TADY KVULI DEHo POSLEDNIMU PRANI ABY TEHO POPEL B)L ROZPTHLEN

NA MILONANEM MINSTERSTVU ZDRAVOTNICTY! .

‘FZUL



