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Povolovani - Autorizace

SVHC latky (Substance of Very High Concern) v pr. XIV

ldtky vzbuzujici velmi velké obavy (LVVVO)

¢l. 57 narizeni REACH

latky spliujici kritéria pro klasifikaci jako karcinogenni, mutagenni nebo
toxické pro reprodukci kategorie 1A nebo 1B podle nafizeni (ES) C.
1272/2008 (latky CMR)

|latky, které jsou perzistentni, bioakumulativni a toxické (PBT), nebo vysoce
perzistentni a vysoce bioakumulativni (vPvB) podle nafizeni REACH (pfiloha
XIII)

* PBT/VPvB se nevztahuje na anorganické latky

individudlné posouzené latky, pro néz existuji védecké dikazy moznych
zavaznych ucinku, jez vzbuzuji stejné obavy jako latky CMR nebo PBT/vPvB
(napf. endokrinni disruptory)

Uvadéni na trh pro pouziti a pouziti latek

Bez ohledu na pouzité mnozstvi - vyjimka pro laboratorni pouziti < 1 t/rok



Povolovani - Autorizace

v Poutziti
e zpracovani, formulace, spotreba, skladovani, uchovavani, uprava, plnéni do

zasobnikd, prenos z jednoho zasobniku do jiného, miseni, vyroba predmétu
nebo jakékoli jiné vyuziti

* mezi pouziti nepatri vyroba latky a vlastni pouziti predmétu
v" Uvedeni na trh

 dodani nebo zpristupnéni treti osobe, za uplatu i zdarma. Za uvedeni na trh
se povazuje rovnéz dovoz

v' Védecky vyzkum a vyvoj

« védecké experimenty, analyzy nebo chemicky vyzkum provadéné za
kontrolovanych podminek v mnozstvi mensim nez 1 tuna za rok



Povolovani - Autorizace

v" Vyjimky z procesu povolovani
e jsolované meziprodukty — ¢l.2(8)

e |atky samotné, ve smésich nebo v predmeétech, jejichz pouziti bylo
osvobozeno od pozadavku povoleni — ¢l.58(2)

e |atky pouzivané pred datem zaniku — ¢l.56(1c)
e pouziti latek ve védeckém vyzkumu a vyvoji — ¢l.56(3)
e laboratorni pouziti < 1 t/rok
e pouziti latek v humannich a veterinarnich lecivych pripravcich
e pouzitilatek v potravinach a krmivech
e pouzitilatek v pripravcich na ochranu rostlin
e pouziti latek v biocidnich pripravcich
e pouziti jako motorova paliva

e pouziti jako palivo v mobilnich nebo stacionarnich spalovacich
zarizenich ropnych produktd a pouZiti jako palivo v uzavrienych
systémech



Povolovani - Autorizace

v" Vyjimky z procesu povolovani

e pouziti latek obsazenych ve smeésich

PBT latky, vPvB latky a endokrinni disruptory v koncentraci < 0,1%

eVvVvV/
[ ]

stanovenymi v nafizeni CLP (¢l.11(3) a oddil 1.1.2.2 pfilohy I) —
¢l.56(6)

e specificky koncentracni limit
e obecny koncentracni limit

e pouziti CMR latek kat.1A, 1B a endokrinnich disruptoru
e v kosmetickych prostredcich

e v materidlech uréenych pro styk s potravinami — ¢l.56(5)



Povolovani - Autorizace

Postup zarazeni latky mezi SVHC latky

Identifikace SVHC latky — PACT List (RMOA), Hodnoceni latky
e (Clensky stat nebo ECHA

e registr zameérd - zpracovani dossieru podle pr. XV
Verejné konzultace — 45 dni

Kandidatsky seznam

Doporuceni pro zarazeni do pr. XIV

e datum zaniku (Sunset date), od néjz je uvedeni na trh nebo
pouzivani latky zakazano, pokud neni udéleno povoleni nebo neni
pouziti osvobozeno od pozadavku povoleni

e nejzazsi datum (Latest Application date), do kterého musi byt
zadost predlozena, pokud si zadatel preje latku i nadale uvadét na
trh nebo ji pouzivat po datu zaniku

Verejné konzultace
Priloha XIV
Verejné konzultace



Povolovani - Autorizace

v'  Registr zamérd

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

v' Verejné konzultace
* identifikace SVHC latky

e https://echa.europa.eu/cs/substances-of-very-high-concern-
identification

 doporuceni pro zarazeni latky do pr. XIV

e https://echa.europa.eu/cs/recommendation-for-inclusion-in-the-
authorisation-list

e zadosti o povoleni

e https://echa.europa.eu/cs/applications-for-authorisation-
consultation
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Povolovani - Autorizace

Kandidatsky seznam — Candidate list
* seznam pro pripadné zahrnuti latky do pr. XIV

* ipozarazenido pf. XIV latka zGstava uvedena v Kandidatském seznamu

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

7 Y ~,
o 201 late
Benzene-1,2,4-tricarboxylic acid 1,2 209-008-0 552-30-7 Respiratory sensitising properties (Article 57(f) - ED/61/2018
anhydride human health) EU/2018/504
trimellitic anhydride; TMA
Benzo[ghi]perylene 205-383-8  191-24-2 27/06/2018 PBT (Article 57d) ED 61/2018 - Lo
vPvB (Article 57¢)
Decamethylcyclopentasiloxane 208-764-9 541-02-6 27/06/2018 PBT (Article 57d) ED 61/2018 q'l Lo3
D5 vPvB (Article 57¢)
Dicyclohexyl phthalate 201-545-9 84-61-7 27/06/2018 Toxic for reproduction (Article 57¢c) EU/2018/636 -q‘ O
DCHP Endocrine disrupting properties (Article 57(f) - ED/61/2018
human health)
Disodium octaborate 234-541-0 12008-41-2 | 27/06/2018 Toxic for reproduction (Article 57¢c) ED 61/2018 q'l Lo3
Dodecamethylcyclohexasiloxane 208-762-8 540-97-8 27/06/2018 PBT (Article 57d) ED 61/2018 -q‘ Lol
D6 vPvB (Article 57¢)
Ethylenediamine 203-468-6 107-15-3 27/06/2018 Respiratory sensitising properties (Article 57(f) - ED 61/2018 q'l Lo3
EDA human health)
Lead 231-100-4 7435-92-1 27/06/2018 Toxic for reproduction (Article 57c) ED 61/2018 -q‘ lo]
Octamethylcyclotetrasiloxane 209-135-7 556-67-2 27/06/2018 PBT (Article 57d) ED 61/2018 .' L]
D4 vPvB (Article 57¢)
Terphenyl, hydrogenated 262-967-7 61788-32-7 | 27/06/2018 vPvB (Article 57¢) ED 61/2018 -q‘ lo]
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Povolovani - Autorizace

v' Kandidatsky seznam — povinnosti v dodavatelském fetézci

Date of inclusion — datum zahrnuti

Dodavatel latky poskytne prijemci latky od data zahrnuti latky
bezpecnostni list - ¢.31(1c)

Dodavatel smési od data zahrnuti latky poskytne prijemci na jeho
zadost bezpecnostni list, pokud smeés neni klasifikovana jako

nebezpecnd, ale obsahuje alespon jednu latku uvedenou na seznamu
kandidatd — ¢l.31(3)

e v koncentraci 2 0,1% pro smeési jiné nez plynné
e vkoncentraci 20,2 % pro smeési plynné



Povolovani - Autorizace

Kandidatsky seznam — povinnosti v dodavatelském retézci

Dodavatel predmeétu (koncentrace latky 0,1 %)

e od data zahrnuti poskytne dostatek informaci umoznujicich
bezpecné pouziti (¢l.33)

e prijemci predmétu
 spotrebiteli — na zadost, do 45 dni od obdrzeni zadosti

Vyrobce/dovozce predmétu poda agenture oznameni (¢1.7(2)), pokud
e celkové mnozstvi latky v predmétu > 1 t/rok a

e koncentrace latky v predmétu > 0.1 %

do 6 mésicu od zahrnuti latky na seznam kandidat

oznameni neni pozadovano

e Ize wylou¢it expozici ¢Elovéka nebo ZP za béZnych nebo
predpokladanych podminek pouziti — ¢l.7(3)

e pro latky, které jiz byly pro dané pouziti registrovany— ¢l.7(6)



Povolovani - Autorizace

v’ Predmét - véc, kterd béhem vyroby ziskava uréity tvar, povrch nebo vzhled uréujici
jeji funkci ve vétsi mire nez jeji chemické slozeni
v' Obal - povazovan za samostatny pfedmét

Rozsudek Soudniho dvora ve véci C-106/14
v" Slozena véc - jakoukoli véc skladajici se z vice nez z jednoho predmétu. Slozend véc
mGZe byt rGznymi zplisoby spojena nebo sestavena z vice predmétld. Cim vice
predmétu véc obsahuje, tim je slozitéjsi.
e predmeéty sestavené mechanicky (tj. predméty sestavené bez pouziti
latek/smési - (kovové) nlzky
e spojeni dvou nebo vice predmétl s pouzitim latky/smési
*  blok se samolepkami, prilepeny Cip na bankovni karté, nenatfeny ram
jizdniho kola vytvoreny svarenim nékolika ocelovych trubek

v' Velmi slozitd slozend véc - prodluzovaci kabely s vicendsobnou zasuvkou, pohovky,
jizdni kola, mobilni telefony, pocitace, videokamery, automobily a letadla

Pokyny ohledné poZadavk( na ldtky obsaZené v predmétech verze 4.0 — cerven 2017
https.//echa.europa.eu/documents/10162/23036412/articles cs.pdf/c72f865e-35e5-fce5-
7/fe8-49cf04bflel4
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Povolovani - Autorizace

Priloha XIV

je-li latka uvedena v pr. XIV, vyrobce, dovozce nebo nasledny uzivatel
nesmi

e |atku uvést na trh pro pouziti nebo
® sam ji pouzivat

Nejzazsi datum podani zadosti - Latest application date
Datum zaniku - Sunset date

Zadost o povoleni mize predlozit vyrobce/dovozce/ndsledny uZivatel

Povoleni je zpoplatnéno
Povoleni se udéluje na omezenou dobu (4-12 let)

Komunikace s dodavateli latky

Informace o pouzitich, pro které byla podana zadost o povoleni na
strankach ECHA



Povolovani - Autorizace

v' Pfiloha XIV

43 |atek - https://echa.europa.eu/cs/authorisation-list

e  Nafizeni (EU) &.143/2011 — 6 latek

e Nafizeni (EU) ¢.125/2012 — 8 latek
e Narizeni (EU) ¢.348/2013 — 8 latek
e Narizeni (EU) ¢.895/2014 — 9 latek
e Nafizeni (EU) ¢.2017/999 — 12 latek

v" Udéleni povoleni

https://echa.europa.eu/cs/applications-for-authorisation-previous-

~ Application EC CAS .
1D type Name (Tafear (s Applicant(s)
0001-01  Initial Bis(2-ethylhexyl) phthalate 204-211-0 | 117-81-7 Rolls-Royce plc
(DEHP)
0002-01  Initial Bis(2-ethylhexyl) phthalate 204-211-0  117-81-7 ARKEMA FRANCE
(DEHP)

Use name O“S

The processing of a stop-off Commission
formulation containing DEHP during  decided
the diffusion bonding and

Details

manufacture of aero engine fan
blades.

Formulation of DEHP in compounds, — Apseate Setails
dry-blends and Plastisol formulations w

https://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/authorisation en

Authorisation Decision List — pdf dokument (26.9.2019)
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Povolovani - Autorizace

v" Pfiloha XIV — povinnosti v dodavatelském fetézci (udéleni povoleni)

Nasledni uzivatelé

zacClenujici latku do smési pred uvedenim smési na trh uvedou Ccislo
povoleni na Stitku (,,REACH/x/x/x")

hlaSeni na ECHA (¢1.66) - do 3 mésicu od prvniho dodani latky

e ECHA vytvorila rejstfik naslednych uzivatell - ¢l.66(2) -
https://echa.europa.eu/cs/du-66-notifications

dodrzovani podminek obdrzenych v BL

¢l.56(2) Nasledny uzZivatel muzZe latku pouZivat pri splnéni kritérii stanovenych v
odstavci 1, je-li pouziti v souladu s podminkami povoleni udéleného pro toto
pouziti ucastnikovi proti sméru jeho dodavatelského retézce
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SVHC latky a smérnice o odpadech 2008/98/ES

v" SVHC latky v predmétech

¢l. 9(1i) Clenské staty ...

e podporuji snizovani obsahu nebezpecnych latek v materialech a vyrobcich,
aniz by byly dotéeny harmonizované pravni pozadavky tykajici se téchto
materidli a vyrobk( stanovenych na uUrovni Unie, a zajiStuji, aby kazdy
dodavatel predmétu ve smyslu ¢l. 3 (33) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006
poskytoval informace v souladu s ¢l. 33 odst. 1 uvedeného narizeni od dne 5.
ledna 2021

¢l. 9(2) Evropskd agentura pro chemické latky zavede databazi pro Udaje, které ji
maji byt predkladany v souladu s odst. 1 pism. i), do 5. ledna 2020 a spravuije ji.
Zpfristupni ji subjektlim zpracovavajicim odpady. Na pozadani poskytne pristup k
této databazi také spotrebitelim.

¢l.33(1) narizeni REACH - Kazdy dodavatel predmétu obsahujiciho Ildtku, ktera splnuje
kritéria uvedena v clanku 57 a je identifikovana podle ¢l. 59 odst. 1, v koncentraci vyssi nez
0,1 % hmotnostnich, poskytne prijemci predmétu dostatek informaci umoZnujicich
bezpecné pouziti predmétu, véetné alespon ndzvu Ildtky.



SVHC latky a smérnice o odpadech 2008/98/ES

v" Databaze SCIP - Information on Substances of Concern In articles, as such or
in complex objects (Products)

v Kdo bude oznamovat
 EU vyrobcia montovny
 EU dovozci
* EU distributofri vyrobkl a jiné osoby uvadéjici na trh vyrobky

 maloobchodnici a ostatni ucastnici dodavatelskych retézci nebudou mit
povinnost oznamovat vyrobky

v Pozadované informace
* identifikace vyrobku (predmétu obsahujiciho SVHC latku)
* nazev, koncentrace a umisténi Kandidatské latky ve vyrobku
e dalsi informace dovolujici bezpecné pouziti vyrobku
v Dalsiiinformace
www.echa.europa.eu/cs/scip-database
Detailed information requirements for the SCIP database (9/2019)
Q&A Waste Framework Directive — SCIP database
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Zpétneé ziskané latky

v' ¢l.2(7d) nafizeni REACH - hlavy Il, V a VI nafizeni REACH se nevztahuiji na:

* latky samotné nebo obsazené v smeésich nebo v predmétech, které byly

registrovany v souladu s hlavou |l a které jsou zpétne ziskany ve
Spolecenstvi, pokud

je latka, ktera je vysledkem procesu zpétného ziskani, totozna s
|latkou, ktera byla registrovana v souladu s hlavou ll, a

podnik provadeéjici zpétné ziskani latky ma k dispozici informace
vyzadované clankem 31 nebo 32 vztahujici se k latce, ktera byla
registrovana v souladu s hlavou Il.



Dékuji za pozornost!



