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PRIMO POUZITELNE PREDPISY EU

NARIZENIi EP a Rady &. 1907/2006 (REACH)
o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani CHL,
o zrizeni Evropské agentury pro chemickeé latky,

0 zmeéneé smérnice 1999/45/ES
baleni a oznacovani nebezpecnych pripravkd,

O zruseni
narizeni Rady (EHS) C. 793/93 (o hodnoceni a kontrole rizik)

narizeni Komise (ES) €. 1488/94 (zasady hodnoceni rizik)

smeérnice Rady 76/769/EHS (omezeni uvadéni na trh)
smeérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES,

2000/21/ES,
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REACH

zmeny
NARIZENI Rady (ES) &. 1354/2007 pfistoupeni Bulharska a Rumunska

NARIZENI EP a Rady (ES) €. 1272/2008 o klasifikaci,
oznacovani a baleni latek a smési

ve zneni

NARIZENI komise (ES) ¢. 987/2008 meni prilohy IV a V
(vyjimky z povinnosti registrace)

NARIZENI Komise (ES) &. 134/2009 méni pfilohu XI, (dopIné&ni

kritérii, kdy na zakladé scénaru expozice lze upustit od zkousek)

NARIZENI Komise (ES) &. 552/2009, ve znéni NARIZENI &.

276/2010 meéni prilohu XVII
(drive priloha | smernice 76/769/EHS, vyhlaska ¢€. 221/2004 Sb.)

omezeni vyroby, uvadeéni na trh a pouzivani (59 polozek)
NARIZENI Komise (EU) &. 453/2010 méni pfilohy 11+VI

pozadavky na sestaveni BL pro latky od 1.12.2010
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Souvise!ici Iegislativa s narizenim REACH

NARIZENI| Komise (ES) &. 440/2008, kterym se

stanovi zkusebni metody podle narizeni REACH
drive priloha V smérnice 67/548/EHS, vyhlaska ¢. 443/2004 Sb.

A: metody pro stanoveni fyz.-chemickych vlastnosti (21)
B: metody stanoveni toxicity a jinych i €ink G na zdravi (45)
C: metody stanoveni ekotoxicity (24)

ve zneni

NARIZENI| Komise (ES) &. 761/2009
5 novych metod Cast A (2) a C (2), Cast B (1)
metoda B.46 drazdéni kuze /in vitro. zkouSka pomoci modelu
rekonstruovaneé lidskeé epidermis
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Souvisejici legislativa s narizenim REACH

NARIZEN| Komise (ES) &. 340/2008 o poplatcich a

platbach Evropské agenture pro chemické latky podle
narizeni (REACH)

Cast poplatkd a plateb vybranych agenturou by méla byt
prevedena prislusnym organum clenskych statu jako
kompenzace za praci zpravodaju ve vyborech agentury a
pripadne za dalsi ukoly stanovené v narizeni (ES) C.
1907/2006.

Maximalni podil poplatku a plateb, které se maji prevadét
prisluSsnym organum ¢lenskych statu, by méla stanovit spravni
rada agentury po obdrzeni kladného stanoviska Komise.
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StuEnice p ateb

_ Index of Substance |RAC SEAC

Price level|average Weighted evaluation |rapporteur |rapporteur|Exchange

index (A) [eamnings |average: (EUR) 75|(EUR) |(EUR) |rate

2006 (B) 2006 [0.25A+0.75B |days 20 days |25days |avg.2006
Austria 102 117 113,3 60 325 16 087 20108 n/a
Belgium 107 120 116,8 62 189 16 584 20730 n/a
Bulgaria 45 7 16,5 8 789 2 344 2 930 1,9558
Cyprus a1 68 73,8 39 284 10 476 13 095 n/a
Czech Republic 61 26 34.8 18 510 4 936 6170 28,3383
Denmark 138 154 150,0 79 900 21 307 26 633 7,4591
Estonia 67 21 32,5 17 312 4 616 5771 15,6468
Finland 123 109 112,5 29 925 15 980 19 975 nfa
France 109 100 102,3 24 465 14 524 18 1585 n/a
Germany 103 135 127.0 67 649 18 040 22 550 n/a
Greece &9 03 62,0 33 025 8 807 11 008 n/a
Hungary 60 25 33,8 17 978 4 794 5993 264,1325
Ireland 124 129 127.8 68 048 18 146 22 683 n/a
ltaly 104 75 82,3 43 812 11 683 14 604 n/a
Latvia 61 17 28.0 14 915 3977 4 972 0,6963
Lithuania 57 18 27,8 14 782 3942 4 927 3,4528
Luxembourg 112 138 132,3 70 445 18 785 23 482 n/a
Malta 75 37 46,5 24 769 6 605 8 256 nfa
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Tabulka 2

Snizené poplatky pro MSP

(EUR)
s‘ﬁ‘:ﬂt iﬁﬂ Maly poduik | Maly podiik | Mikropodnik | Kikropedaik
32 .z (Jednot]ivé (Spolecne (fednotl vé (Spolecne
g:l Lﬁi {E:E? F::fgﬂf;:;} predlozeni) piedlozeni) predlozeni) predlozeni)
Poplatek za latky v rozmezi od 1 do 1120 840 640 480 160 120
10 tun
Poplatek za latky v rozmez od 10 3010 2258 1 720 1 290 430 323
do 100 tun
Poplatek za latky v rozmezi od 100 8 050 6 038 4 600 3 450 1 150 863
do 1 000 tun
Poplatek za litky nad 1 000 tun 21 700 16 275 12 400 9 300 3 100 2325
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PRIMO POUZITELNE PREDPISY EU

NARIZENI EP a Rady ¢&. 1272/2008 (CLP)
o klasifikaci, oznaGovani a baleni latek a smési,

0 zmeéneé a zruseni smeérnic 67/548/EHS a
1999/45/ES a
o zméné narizeni (ES) €. 1907/2006,

ve znéni

NARIZENI Komise (ES) ¢. 790/2009
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dalsi Efedgisx ES tx’ ka'||'ci se CHL

Smeérnice Rady 67/548/EHS o sblizovani pravnich a
spravnich predpisu tykajicich se klasifikace, baleni a
oznacovani nebezpecnych latek, ve zneni pozdegjsich
predpisu (DSD)
rusi narizeni CLP k 1.6.2015 tC. vyhlaska €. 232/2004 Sb.

Smeérnice EP a Rady 1999/45/ES o sblizovani pravnich a
spravnich predpisu ¢lenskych statu tykajicich se
klasifikace, baleni a oznacovani nebezpecnych
pripravku, ve znéni pozdéjSich predpisu (DPD)
rusi narizeni CLP k 1.6.2015, tC. vyhlaska C. 232/2004 Sb.
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bali cek

|
Narizeni CLP bylo prijato jako soucCast baliCcku tri pravnich
aktu, ktery jesté zahrnoval
jednak

Smérnice 2008/112/ES, kterou se méni

smernice 76/768/EHS o kosmetickych prostredcich,
smernice 88/378/EHS o bezpecnosti hracek,
smernice 1999/13/ES o tekavych organickych slouceninach,

smernice 2004/42/ES o tekavych organickych slouceninach
v barvach,

smeérnice 2000/53/ES o vozidlech s koncici zivotnosti,
smeérnice 2002/96/ES o elektrickém a elektronickém zarizeni

jednak
novelu narizeni o detergentech
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bali cek

jednak
NARIZENI EP a Rady (ES) &. 648/2004 o detergentech

ve znéni
NARIZENIi Komise (ES) &. 907/2006, méni pfilohy 1l a VI

NARIZENI EP a Rady (ES) &. 1336/2008 pfizptsobeni
nafizeni (ES) &. 1272/2008

NARIZENI Komise (ES) &. 551/2009 pfizplsobeni pfiloh
V a VI (vyjimka pro povrchove aktivni latky)
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dalsi Efedgisx ES tx’ ka'||'ci se CHL

NARIZENI EP a Rady (ES) &. 689/2008/ES, o vyvozu
a dovozu nebezpecnych chemickych latek

(nahrazuje nafizeni €. 304/2003, které zruSil Soudni dvur
Evropskych spolecCenstvi), platnost od 31.7.2008

ve znéni
NARIZENIi Komise (EU) &. 15/2010
NARIZENI| Komise (EU) &. 196/2010
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Harmonizovana klasifikace a ozna ceni

Nyni je v p Filoze VI tab. 3.1 nebo 3.2 CLP, ta bude
v budoucnu rozSi rovana

o latky, kterée jsou

B karcinogenni, mutagenni, toxické pro reprodukci a
senzibilizatorem dychacich cest

B ucinnou latkou v biocidnich pripravcich nebo pripravcich
na ochranu rostlin

B existuje-li potfeba harmonizovat klasifikaci na urovni EU,
pro jiné vlastnosti

Rozhodnuti o harmonizovaneé klasifikaci latky bude
pFijato na urovni EU
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Seznam klasifikaci a ozna ceni (K&O)

Tim nebude vy resSen problem dalSich latek, které
maji ,mén e vyznamnou nebezpe c¢nou vlastnost”

> pripravuje se databaze, ve ktere budou zakladni
iInformace o klasifikacich a oznacenich oznamenych
a registrovanych latek prijatych od vyrobcu a
dovozcu

» seznam povede agentura ECHA

> verejnosti bude dostupna v roce 2011

Tato databaze bude obsahovat harmonizované klasifik ace
(tabulka 3.1 p filohy VI na fizeni CLP)
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&

seznam latek,
které maji byt
registrovany

v roce 2010

k15.11. 2010

obsahuje
Informace o

4768 latkach
navrzenych k

registraci,

a2472je|iz
registrovano

:l_ A Substances Intended to be Registered under REACH as of 15/11/2010
Prepared by the European Chemicals Agency

Eurnpean Chemicels Agency

Substances Intended to be Registered as of 15-Nov-2010: 4768

Note: Phase-in substances registered as of 15-Nov-2010: 2472

The list is sorted by EC number and the ‘LR Status' column indicates what Lead Registrant information is in the possession of ECHA. The
‘Registered As' columns indicate the type of REACH registrations received by ECHA for each substance, as follows:

Full Indicates registration under REACH Article 10 as a full dossier

osll Indicates registration under REACH Article |7 as an on-site isolated intermediate (O311)
TH Indicates registration under REACH Article |8 as a transported isolated intermediate (TII)
"Yes' Indicates the substance registration under REACH is complete

‘In Process’ Indicates a dossier on the substance has been successfully submitted to ECHA and is being processed, ie. the completeness
check is pending (and could potentially be unsuccessful)

Registered As:

ECNo. CASRN Substance Name LR Status  Full OSH TII
200-001-8  50-00-0 formaldehyde Exists Tes Yes
100-004-4  50-03-3 hydrocortisone 21-acetate In ECHA list - - Yes
200-018-0  50-21-5 lactic acid In ECHA list - -
200-020-1  50-13-7 hydrocortisone In ECHA list - Yes Yes
200-021-7  50-24-8 prednisolone In ECHA list - -
100-023-8  50-28-2 estradiol In ECHA list - - Tes
100-028-5  50-32-8 benzo[defjchrysene Mot known - -
200-076-T  51-03-0 1-(2-butoxyethoxy)ethyl 6-propylpiperonyl ether In ECHA list

200-077-2  51-05-8 procaine hydrochloride In ECHA list - -
200-123-1  51-7%-6 urethane Mot known

Er YT L] L ] A L ey {4 S
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Seznam chemickz’ch latek

Seznam chemickych latek, které maji byt registrovany v roce
2010 ma umoznit naslednym uzivatelum, aby si ovérili, zda
jejich chemicka latka bude registrovana vcas.

Pokud ma byt latka registrovana v roce 2010 a nebude, bude
jeji vyroba, dovoz nebo pouziti v ramci EU po 30. listopadu
2010 nelegalni.
http://download.mpo.cz/get/41393/46193/556017/priloha001.pdf
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aktualizace bezpe cnostniho listu

B latka nebo sm és se klasifikuje, ozna ¢uje a bali podle
CLP tehdy

—>Je-li pouzit KOB podle CLP p fed 1. 12. 2010 (pro
latku) nebo p fed 1. 6. 2015 (pro sm és)

-V BL jak nova klasifikace CLP i ob é klasifikace podle
smernic DSD / DPD v ¢etn é veskerych specifickych
koncentra €nich limit U nebo M -faktor u pro latky;

B jsou k dispozici nové poznatky o nebezpe  €nosti

m latky nebo smesi, kterée podle sméernic DSD / DPD nebyly
klasifikovany, ale nyni jsou klasifikovany jako nebezpecné
nebo obsahuiji jednu Ci vice latek, které jsou klasifikovany
jako nebezpecné pro zdravi Ci zivotni prostredi v mnozstvi
nad = 1 % hmot. pro neplynné smeési (= 0,2 % objemove pro
plynné smesi)

18. 11. 2010 37. konzulta ¢ni den 18 (7;20




biocidy

Smérnice EP a Rady 98/8/ES o uvadéni biocidnich pfipravku na trh

Smérnice EP a Rady 2007/47/ES, kterou se meni smérnice Rady
90/385/EHS o sblizovani pravnich predpisu ¢lenskych statu
tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostredkd,
smernice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostredcich a
smeérnice 98/8/ES o uvadéni biocidnich pfipravku na trh

Smérnice EP a Rady 2008/31/ES o uvadeéni biocidnich pfipravku na
trh, pokud jde o provadeci pravomoci sverené Komisi

Rozhodnuti Komise 2009/321/ES, kterym se stanovi nova lhuta pro
predlozeni dokumentace k urCitym latkam, které podlehaji
prezkoumani v ramci desetiletého pracovniho programu
uvedeného v Cl. 16 odst. 2 smérnice EP a Rady 98/8/ES

Smernice EP a Rady 2009/107/ES, kterou se méni smernice
98/8/ES o uvadéni biocidnich pfipravku na trh, pokud jde o
prodlouzeni nékterych lhit
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1
biocidx
Narizeni Komise (ES) €. 1451/2007 o druhé etapée
desetileteho pracovniho programu

Narizeni Komise (EU) €. 298/2010, o prodlouzeni doby trvani
odchylek umoznujicich uvadéni biocidnich pfipravku na trh

Rozhodnuti komise €. 2010/296, o zrizeni rejstriku pro
biocidni pripravky
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Eesticidz
Smérnice Rady €. 91/414/EHS, o uvadeéni pripravku na
ochranu rostlin na trh (cca 160 novel)

NARIZENI EP a Rady (ES) €. 396/2005, o maximalnich
limitech rezidui pesticidu v potravinach a krmivech
rostlinného a zivo€iSného puvodu a na jejich povrchu a o
zmene smernice Rady 91/414/EHS

NARIZENI Komise (ES) €. 1213/2008, o koordinovanem
viceletem kontrolnim programu Spolecenstvi pro roky 2009,
2010 a 2011 s cilem zajistit dodrzovani MLR pesticidu
v potravinach rostlinného a zivocisného puvodu a na jejich
povrchu a vyhodnotit expozici spotrebitelu témto reziduim
pesticidu
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pesticidy

NARIZENI EP a Rady (ES) &. 1107/2009 o uvadéni pfipravk
na ochranu rostlin na trh a o zruseni smernic Rady
79/117/EHS a 91/414/EHS (1362 kB)

Smeérnice EP a Rady 2009/128/ES, kterou se stanovi ramec
pro cinnost Spolecenstvi za ucelem dosazeni udrzitelného
pouzivani pesticidu

NARIZENI EP a Rady (ES) &. 1185/2009 o statistice pesticidd

Do 14. Cervna 2011 prijme Komise:

a) narizeni obsahujici seznam ucinnych latek,

b) narizeni o pozadavcich na udaje o ucinnych latkach

C) narizeni o pozadavcich na udaje o POR

d) narizeni o jednotnych zasadach pro posuzovani rizik
pripravku

e) narizeni obsahujici pozadavky na oznacovani POR
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Mabyti dcinnosti

REACH

registrace

Terminy pro CLP a REACH

obdobi pfedbéiné

1. terven af

1. teryven 2007

1. prosinec 2008

1. termin pro
ravedené latky

2.termin pro
ravedené latky

3.termin pro
zavedené latky

1. prosinec 2010

1. éerven 2013 1. terven 2018

- . wiechn . ..
Casovy . ¥ Latky a smési =000 tun . L.
nove . o . Latky a smési =100 . .. -
harmonogram lithy a rocné nebo vibuzujid tun roéné Latky a smési *1 tuna rofné
REACH . . velmi velké obavy
smési
2019 a
rok 2007 2008 2009 2010 2011 2012 20132 2014 2015 2016 2017 2018 dale
Klasifikace, oznacovani
a baleni podle DSD.
. . . Kdyi se raroveni Klasifikace podle DSD a CLP, oznadovani a
Casovy latky . . . . .
uplatiiuje CLP, pak baleni podle CLP Klasifikace, oznacovania baleni podle
harmonogram Ll .
cLp oznacovani a baleni cLp
neni podle DSD
smési Klasifikace, oznacovani a baleni podle DPD, kdyi se zaroveni
uplatiiuje CLP, pak oznacovania baleni neni podle DPD

Mabyti dcinnosti CLP;
zruseni piilohy | v DSD
20. leden 2009

Povinnost uplatfiovat
CLP na latky

1. prosinec 2010

povinnost uplatfiovat CLP na smési. Viimnéte si, Ze pro
nékteré latkyfsmési se uplatiiuje koneény termin pro
preznacenia pfebaleni rok 20122017, porovnejte text
nahore

1. terven 2015




