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Nariadenie EP a Rady C. 1272/2008 (CLP)

0 klasifikacii, oznaCovani a baleni latok a zmesi, o zmene, doplneni a zruSeni smernic 67/548/EHS a
1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006

Novely:
Nariadenie Komisie (ES) ¢. 790/2009

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 286/2011
Nariadenie Komisie (ES) ¢.618/2012
Nariadenie Komisie (ES) ¢. 487/2013
Nariadenie Komisie (ES) ¢. 758/2013
Nariadenie Komisie (ES) ¢. 944/2013
Nariadenie Komisie (ES) ¢. 605/2014
Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1297/2014

Nariadenie Komisie (ES) €. 2015/1221 (plati od 1. 1.2017)
Nariadenie Komisie (ES) ¢. 2016/918 (plati od 1.2.2018 )
Nariadenie Komisie (ES) ¢. 2016/1179 (plati od 1.3.2018)
Nariadenie Komisie (ES) ¢. 2017/776 (plati od 1.12.2018)
Nariadenie Komisie (ES) ¢. 2017/542 (plati od 1.1.2020)
Nariadenie Komisie (ES) ¢. 2018/669 (plati od 1.1.2019)
(plati od 1.5.2020)

Posledna konsolidovana verzia publikovana na stranke ECHA (k 1.3.2018)



Karta bezpecnostnych udajov

nastroj na komunikaciu
zdroj informacii

Clanok 31 Nariadenia EP a Rady &. 1907/2006 REACH
Priloha Il Nariadenia EP a Rady ¢. 1907/2006 REACH

Nariadenie Komisie 830/2015

Leqgislativa SR;

« Zakon €. 67/2010 o podmienkach uvedenia chemickych latok a
chemickych zmesi na trh a o0 zmene a doplneni niektorych zakonov

* Vynos MHSR €. 2/2010 ktorym sa ustanovuje Zoznam no-longer

polymers, ktorym bolo priradene Cislo Europskeho spolocenstva
(NLP)




Informacie v KBU

registracne cislo (registracia latok a
zloziek zmesi)

iInformacie o nebezpecenstve (zmeny v
klasifikacii l[atok, harmonizovana
klasifikacia)

pouZzitie/identifikovane pouzitie, ES
novy system predkladania informacii



Registracia latok

registracné cisla
Identifikaca registrujuceho
povinnnosti pozd/Z dodévatelského retazca
VynimKy z registracie



Prechodne obdobia / .
2006 1.ji: 2008 pred-registracia 1.jun 20
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Uz ziadne prechodnée obdobia

nie je moznée odsunut registraciu

najprv registrovat’' — potom vyrabat/dovazat

rozhodnutie o V/D urobit dostatocne vopred (2 — 3 mesiace)

pri nizsich objemoch sledovat’ prekroCenie 1t/rok
ratat's Casovym zdrzanim — odsun V/D

NN SN KX

Ziadne udaje, ziadny trh

Clénok 5
S vyhradou ¢lankov 6, 7, 21 a 23 sa latky ako také, latky v pripravkoch alebo vo vyrobkoch v

SpoloCenstve nesmu vyrabat’ ani uvadzat’ na trh, pokial’ neboli registrované v sulade s
prislusnymi ustanoveniami tejto hlavy, ak sa to pozaduije.

Clénok 6
VsSeobecna povinnost’ registrovat’ latky ako také alebo latky v zmesiach

1. S vynimkou pripadov, ked toto nariadenie ustanovuje inak, kazdy vyrobca alebo kazdy
dovozca dovazajuci latku ako taku alebo v jednom, alebo viacerych zmesiach v mnozstvach
1 tona a viac ro¢ne predlozi agenture ziadost’ o registraciu.




Q&A ECHA

Planujem vyrabat’ /dovazat’ phase-in latku prvy krat
v case kratsom ako 12 mesiacov pre registracnym
terminom alebo po nom.

Kedy mam registrovat’ tuto latku?

V Clanku 5 je ustanoveny princip ,Ziadne udaje, ziadny trh“ a vztahuje
sa na vSetky latky ktoré su vyrobené/dovezené v mnozstve > 1 t/rok.
To znamena, ak spolocnost planuje zacat vyrobu latky po
relevantnom registracnom termine a rovnako v ¢ase kratsom ako
12 mesiacov pre registraénym terminom , musi mat’ platnu
reqgistraciu latky pred tym ako tuto €innost’ zacne.

V obidvoch pripadoch pred registraciou musi spolocnost’ , ktora planuje
vyrobu alebo dovoz musi poslat’ ,inquiry” podla €lanku 26 REACH.



Vynimky z registracie?

dokladné (ne-)overenie statusu latky (phase-in/non phase-in)

- dokladne (ne-)overenie moznosti vynimky - Prilohy IV a V
(tak, aby toto odbévodnenie bolo v sulade s charakterom vasej latky, striktne v zmysle
Znenia zakona a tieZ akceptovatelné pripadnou kontrolou)

- rizko vypadnutia z trhu a hrozba pokuty

Pozor na ,,dobrych radcov*!

Vyuzite ,,pomocnych asistentov“ na stranke ECHA v narodnej autorite
(CCHLP)!

* Medziprodukty (neizolované)

* Polymeéry (avSak nie monomery, aditiva a iné primesy)

» Biocidy (u¢inné latky biocidnych vyrobkov )

« PPORD (max na & + 5rokov, dokaz o pouZiti na vyskumné ucely, nutnée

dolozit zoznam odberatelov a ich deklaraciu o pouziti na vyskumny ucel,
formular v IUCLID 6, spoplatnenée)

» Aktivne latky vo farmacii
» Aditiva do potravin a krmiv



VynimKky — nevynimky?

Ustanovenia hlavy I, V, VI a VIl sa neuplathuju v rozsahu, v akom sa
latka pouziva:

l. v liekoch na pouzitie v humannej alebo veterinarnej medicine...
v’ latka, ktora je priamo pouzivana ako liec¢ivo

v’ nevztahuje sa na pridavné/pomocné latky, latky vstupujuce do
farmaceutického vyrobného procesu

v’ ak dojde k chemickej reakcii suroviny pre vyrobu lieku — pévodna
surovina musi byt registrovana (spravidla ide o medziprodukty)

ll. ako chut’'ova a aromaticka prisada v potravinach

v’ latky, ktora su priamo pouZzivané ako chutové alebo aromatické
prisady - vynimka

v’ ak su tieto latky pouzivané inak, registracia je potrebna

v’ nevztahuje sa suroviny —vychodiskové materialy vstupujuce do
potravinarskeho vyrobného procesu - registracia je potrebna



Q&A ECHA

Je nasledny uzivatel alebo distributor v sulade s Nariadenim REACH
povinny overit’ status reqistracie latky, ktoru uvadza na trh ako takua
alebo ako sucast’'zmesi?

1. Nasledni uzivatelia alebo distributori musia overit’ status reqistracie
latky, ktoru uvadzaju na trh ako taku alebo ako sucast zmesi, aby boli v
sulade s ¢lankom 5 Nariadenia REACH....

2. Vyrobcom a dovozcom latok sa odporu€a komunikovat’ s naslednymi
uzivatelmi alebo distributormi Ci a kedy maju zamer latku registrovat’ .....

3. Ak uz latka bola registrovana, je dana povinnost’ komunikovat’
registraéné Cislo pozdlz dodavatelského retazca smerom dolu:

v vsulade s €lankom 31 (prostrednictvom KBU) alebo
v' s ¢lankom 32 (ak KBU nie je pozadovana)

KBU oddiel 1.1.: Identifikator produktu
- pre latky podliehajuce registracii sa uvedie registracné Cislo, komercny nazov, iné
nazvy, synonyma a pod.




Ak latka bola registrovana.:

Dodavatel chemickej latky ma:

@ povinnost uviest’ registracné cislo

@ uviest identifikovaneé pouzitia latky s odkazom na
prislusné expozic¢né scenare

Dodavatel chemicke|] zmesi ma:

@ povinnost' uviest registracne Cisla zloziek do oddielu 3
KBU

Pouzivatel’ chemicke| latky/zmesi:

® ziska informacie o pripustnych pouZzitiach latky

Pouzivatel’chemicke| zmesi:

® overi si, ¢i dodavatel latky/surovin pre pripravu zmesi
splnil zakonnu povinnost registracie




4 C 8 & europa.eu 9 L

Agentira Europskej tnie Slovencina (sk)

MECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

VEREINE KONZULTACIE INFORMACIE O CHEMIKALIACH

y ' S Niektoré z nasich IT aplikacii a

Vyhladat chemicke Iatky A systémov sa majti podrobit
ldrzbe.

Vyhladat podla nazvu, EC Cisla alebo CAS €isla, Podrobnejdie informécie o ich

dostupnosti

ROZSIRENE VYHUADAY

V| Precital som si pravne upozomenie a sthlasim s nim

Ako zacat's

REACH?

Enforcement project to check
compliance with the obligations of Ste i
substances in articles spotrebitel?

20/11/2017

The aim of the pilot project is to determine the level and reasons for non-
compliance and to raise awareness of the obligations. In particular,

13
suppliers of consumer articles will be targeted. DEACH m




! Ponuka ﬂ ¥ rormaldehyde - Substanc: X _

3 ¢ = |® echa.europa.eu/sk/substance-information/-/substanceinfo/100.000.002 v

Regulations and regulatory activities :
This substance has been found in the following regulatory activities:

BPR CLP

» Active substances potential candidates for substitution - previous » C&L Inventory
consultation

» Harmonised classification and labelling - previous consultation
» Biocidal Active Substances

» Opinions of the Committee for Risk Assessment on proposals for
harmonised classification and labelling

» Registry of submitted Harmonised Classification and Labelling intentions

ESR REACH

3 EC Inventory » BPC opinions on active substance approval
» PACT list of substances

» Pre-Registration process

» Registration dossier

3 Substance Evaluation - CoRAP

Other names

v Regulatory process names




) f Formaldehyde - Registroy. X ’ tFormaldehyde-Registra: X

(i

® | echa.europa.eu/sk/registration-dossier/-/registered-dossier/15858

Formaldehyde

29.04.2019

General information

|dentification  Compositions Administrative data

Registration data

Registration data

- Registrants / Suppliers - ACTIVE

3M Belgium BVBA/SPRL Hermeslaan 7 1831 Diegem Belgium

Accent 00D 42, Lyulin Planina Str. 1000 Sofia Sofia Bulgaria

Afton Chemical Ltd London Road RG12 2UW Bracknell Berkshire United Kingdom

Akzo Nobel Surface Chemistry AB Stenunge Allé 3 - S-44485 Stenungsund - Sweden

Alinex Belgium NV/SA OR Anderlechtstraat 33 1620 Drogenbos Belgium

AS DBT Narva mnt 7 D 10117 Tallinn Estonia

B-Lands Consulting (811280-8) World Trade Center, 5 Place Robert Schuman - BP 1510 38025
Grenoble France France

BASF Antwerpen N.V. Haven 725, Scheldelaan 600 2040 Antwerpen 4 Antwerpen Belgium

BASF SE Carl-Bosch-Str. 38 67056 Ludwigshafen am Rhein Rheinland-Pfalz Germany

BiPRO GmbH Grauertstrasse 12 81545 Munich Germany

Blue Cube Netherlands B.V. - OR1 Herbert H. Dowweq 5 (P.O. Box 48, 4530 AA Terneuzen, the
Netherlands) 4542 NM Hoek Netherlands

BorsodChem Zrt. - OR Bolyai ter 1. H-3700 Kazincbarcika Hungary

BYK-Cera b.v. Danzigweg 23 7418 EN Deventer Netherlands

Caleb Management Services 11 The Stables, Somerset House Church Road, Tormarton GLS 1HT
Badminton Gloucestershire United Kingdom

Cambridge Environmental Assessments, part of ADAS UK Ltd ADAS Boxworth Battlegate Road,
Boxworth CB23 4NN Cambridge Cambridge United Kingdom

Casco Adhesives AB P.0. Box 11538 SE-100 61 Stockholm Sweden

Contact Persons responsible for the SDS

openall close all

AB Achema Jonalaukio km. Ruklos sen. LT55550 Jonavos r. Lithuania

Advachem sa Route de Wallonie Darse d'Hautrage 7334 Hautrage Hainaut Belgium
Agrium Egypt SA Avenue Louise 326 box 36 1050 Brussels Belgium

alder S.p.A. riva cadamosto 6 34147 trieste italy

Allnex Belgium NV/SA OR Anderlechtstraat 33 1620 Drogenbos Belgium

Ashland Specialties UK Ltd Vale Industrial Estate Stourport Road UK-DY11 7QU Kidderminster
Worcestershire United Kingdom

B-Lands Consulting (811323-8) World Trade Center, 5 Place Robert Schuman - BP 1510 38025
Grenoble France France

BASF Polyurethanes GmbH Elastogranstr. 60 49448 Lemfdrde Niedersachsen Germany
BC KC Formalin Kft Bolyai tér 1 3702 Kazincbarcika BAZ Hungary
BiPRO GmbH Grauertstrasse 12 81545 Munich Germany

Blue Frog Scientific Limited Scott House 10 South St Andrew Street EH2 2AZ Edinburgh
Midlothian United Kingdom

BRESFOR Avenida dos Bacalhoeiros 3834-908 Gafanha da Nazaré Aveiro Portugal
Caldic Chemie B.V. Blaak 22 3011 TA Rotterdam Netherlands

Cambridge Environmental Assessments Battlegate Road Boxworth CB23 4NN Cambridge
Cambridgeshire United Kingdom

Campact Limited Anick Grange Road NE46 4JS Hexham Northumberland United Kingdom

Cardolite Specialty Chemicals Europe NV Wijmenstraat 21 K bus 2 B-9030 Mariakerke (Gent)
Belgium 1 5

CCD (Germany) GmbH Graf-Adolf-Strasse 68 40210 Disseldorf Germany



f Formaldehyde - Registrov: X [ f Formaldehyde - Registrati %

(1] echa.europa.eu/sk/registration-dossier/-/registered-dossier/15858

C ¥

Formaldehyde

General information

Identification  Compositions  Registrationdata  Administrativedata  Contact Persons responsible for the £

» 01-2119488953-20-0000 » 01-2119488953-20-0000 » 01-2119488953-20-0002
» 01-2119488953-20-0003 » 01-2119488953-20-0004 » 01-2119488953-20-0005
« 01-2119488953-20-0006 « 01-2119488953-20-0007 « 01-2119488953-20-0008
« 01-2119488953-20-0009 « 01-2119488953-20-0010 « 01-2119488953-20-0011
« 01-2119488953-20-0012 « 01-2119488953-20-0013 « 01-2119488953-20-0014
« 01-2119488953-20-0015 « 01-2119488953-20-0016 « 01-2119488953-20-0018
» 01-2119488953-20-0019 » 01-2119488953-20-0020 » 01-2119488953-20-0021
» 01-2119488953-20-0022 » 01-2119488953-20-0023 » 01-2119488953-20-0024
» 01-2119488953-20-0025 » 01-2119488953-20-0026 » 01-2119488953-20-0027
» 01-2119488953-20-0028 » 01-2119488953-20-003 » 01-2119488953-20-0032
« 01-2119488953-20-0033 « 01-2119488953-20-0034 « 01-2119488953-20-0035
« 01-2119488953-20-0036 « 01-2119488953-20-0037 « 01-2119488953-20-0038
« 01-2119488953-20-0039 « 01-2119488953-20-0040 « 01-2119488953-20-0041
« 01-2119488953-20-0042 « 01-2119488953-20-0043 « 01-2119488953-20-0044
« 01-2119488953-20-0045 « 01-2119488953-20-0046 « 01-2119488953-20-0047
» 01-2119488953-20-0048 » 01-2119488953-20-0049 » 01-2119488953-20-0050
» 01-2119488953-20-0057 » 01-2119488953-20-0052 » 01-2119488953-20-0053
» 01-21194889533-20-0054 » 01-2119488953-20-0055 » 01-2119488953-20-0056
« 01-2119488953-20-0057 « 01-2119488953-20-0058 « 01-2119488953-20-0059
« 01-2119488953-20-0060 « 01-2119488953-20-0061 « 01-2119488953-20-0062
« 01-2119488953-20-0063 « 01-2119488953-20-0064 « 01-2119488953-20-0065
« 01-2119488953-20-0066 « 01-2119488953-20-0067 « 01-2119488953-20-0068
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« 01-2119488953-20-0069 « 01-2119488953-20-0070 « 01-2119488953-20-0071



Informacie o nebezpecenstve

klasifikacia
harmonizovana klasifikacia
ucinné latky biocidnych vyrobkov



ODDIEL 2: Identifikacia nebezpecnosti
ODDIEL 3: Zlozenie/Informacie o zlozkach

v Udaje o klasifikacii produktu (/atky alebo
zmesi),

v"Udaje o prvkoch ozna€ovania (vystrazny(-
e) piktogram(-y), vystrazné slovo(-a),
vystrazné upozornenie(-ia) a bezpecnostné
upozornenie(-ia)) podla CLP

v udaje o zlozkach (klasifikacia
nebezpecnych zloziek produktu, obsah,
registracné Cislo, liminty na pracovisku,
PBT/vPvB vilastnosti, SVHC latky,
obmedzenia



Zoznam klasifikacie a oznacovania

Pre chemické latky platia dva druhy klasifikacie:
harmonizovana klasifikacia
notifikovana (oznamena) klasifikacia

« vSetky spbésoby klasifikacie latok su zverejnené v Zozname
klasifikacie a oznacovania (C&L Inventory)

- harmonizovana klasifikacia CHL je vysledok dohody CS a

komitologického postupu a je uvedena v Prilohe VI nariadenia
1272/2008 CLP

(Pouzitie harmonizovanej klasifikacie a oznacenia je povinné)

- notifikovana klasifikacia je poskytnuta V/D na zaklade ich
dostupnych informacii o nebezpecenstvach CHL

 klasifikacia 1 latky sa m6ze odliSovat od r6znych dodavatelov a tiez
od harmonizovanej klasifikacie



- e WA TG e Js o

€ 9 € = |8 echaeuropaeu/substance-information/-/substanceinfo/100.003.145 ¢
CLP ESR
» C&L Inventory » EC Inventory
- REACH
¥ Chemicals subject to PIC » Agreements of the MSC on identification of Substances of Very High
N Concern
Y Explicit Consents
o 3 Applications for autherisation - previous consultation
3 Export Notifications
o Y Authorisation list (annex XIV)
» Import Notifications
» Candidate List
) Identification of Substances of Very High Concern - previous consultation
» Pre-Registration process
) Recommendation for inclusion in the authorisation list - previous
consultation
) Registration dossier
 Registry of submitted SVHC intentions
» Substances in Articles
Other names
v Regulatory process names
1,2-dichloroethane
1,2-dichloroethane (EDC)
29.04.2019 20

1 2-dichloroethane



« zmena klasifikacie z notifikovanej na harmonizovanu
(notifikovana — V/D/dodavatel, harmonizovana — zavéazna)

« Stanovenie specifickych limitov (pre vypodéet klasifikacie zmesi)

« Stanovenie specifickych ATE (odlisné od generickych)

Pozn:

Je potrebné rozoznavat medzi specifickymi limitmi veducimi
ku klasifikacii zmesi a medzi specifickymi podmienkami
Sschvalenia ucinnej latky v osetrenom vyrobku



{ C = &

europa.eu

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

General Information

Index Number  EC / Listno. €  CAS Number

nicotine (IS0)

200-193-3
3-[(25)-1-methylpyrrolidin-2-yl]pyridine

614-001-00-4 54-11-5

ATP Inserted / Updated: CLPOO/ATPL0 @
CLP Classification (Table 3)

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)
Acute Tox. 2 H300 H300 GHS09
GHS506
Acute Tox, 2 H310 H310 Dgr
Acute Tox, 2 H330 H330

Aquatic Chronic 2 H411 H411

Signal Words

29.80%H19

O &

Specifické ATE

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

ATE = 70 mg/kg
oral:

Pictograms

International Chemical Identification

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

25 mg/kg

22



- . . . .. - e — = = -
zmena z notifikovanej na harmonizovanu klasifikaciu Br 0 4
a Amazonde EB oking.com [® AliExpress H Facebook
| = Specific affected by Addifi(.)nal Number Jaint A
Hazard Class and Hazard Hazard SuppH::;z:gtary Pictograms, Conc':;ntration Notes lmpurities / [n?on:rlr::ijon Nnt?ffiers Entries
Category Statement  Statement Signal Word . . _ Additives
Statement limits, M-Factors
Code(s) Code(s) Code(s) Code(s) Code(s)
Acute Tox, 3 H301 H301
Acute Tox, 3 H311 H311
Skin Sens. 1 : C = .0015
Skin Corr. 1B H314 H314 GHS09
Skin Sens. 1A H317 H317 EUH071 GHS05 State/Form | 6 ¢ | Ve
GH506 deta
Acute Tox. 2 H330 H330 Dagr M=10
. M{Chronic)=1
Aquatic Acute 1| H400
Aquatic Chronic 1 H410 H410
SURI06000 | Dmet-IH-otianl-Jon [ 220-230-6 1600004 | AmteTow ] Hii GHYS | HIN BURETL | ki Sems. 14 R3L7
ey (B |@E [m tx0l0li
et [mm |esw [ww #=10
Snfonlr |H4 |Dp [W H=l
Bye Do | B3l BT
Skin Sems. 14 HilT Hall
huati: el | H4lD
Auatiz Choenic 1 | Hél0




Nariadenie 1480/2018 zmena v harmonizovanej klasifikacii

613-167-00-3 |teaction mass of S-chloro-2- | — 55965-24.0 Acute Tox. 3 (%) [H33 FH206 H331 Skin Corr. 1B;
methiyl-4-isothiaz oline 3- one Acute Tox. 3 (%) |H31I FHE05 Hil1 H3l4: ¢ =
[EC no. 247-500-T] Acute Tox. 3 (%) |H3IDI FHE09 Him 0.6 %
and Z-mettel 25 -isothiazol-3- Jkin Corr. 1B Hil4 Dgr H314 Skin Imit. 2,
one [EC o, 220-239-6] (3:10; Skin Fens. 1 H317 H317 H315: 006 %
teaction tmass of S-chloro-2- Arpatic Acute | H4ana H4ln =2 046 %
tethiyl-4-igothisz oline 3-one Arpuatic Clromic 1 [ H410 Eye it 2
[EC no. 247-500-T] H319: 006 %
atd  2-metherl-ddsothiazolite 3- =206 %
ote [EC no. 220-239-6] (3:1) Skin Hens. 1,
H317: © =
00015 %

EC f List no.

Index Mumber CAS Number International Chemical Identification

613-167-00-5 EEOG5-84-0 reaction mass of 5-chloro-2-methyl-2+-isaothiazol-3-one and 2-methyl-2~-isaothiazol-3-one (3:1)

ATP Inserted / Updated: CLPOO/ATP13
CLP Classification (Table 33

Classification

Hazard CJlass and

Hazard Staternent

Hazard Staternent

Labelling

Supplementary Hazard

Pictograms, Signal

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

Category Code((s) Codeis) Code(s) Staternent Codels) Word Codels)
GHS09 Eye Dam. 1: C = 0,6 %
foute T - GHSO05 Eye Irrit. 2; H319: 0,06 9% £ C < 0,6 %%
Fute o, GHS06 Skin Carr. 1C: C 2 0,6 %
Arute Tow. 2 H=z01 H201 Crgr Skin Irrit, 2; H316: 0,06 % < C < 0,6 %
Skin Sens. 1A; C = 00,0015 %
Skin Corr, 1C HZ14 H314
Eve Dam. 1 H318
M=100
Skin Sens. 14 HZ17 HZ17 FM{Chronici= 100
Acute Tow. 2 H330
Agquatic Acute 1 H<00
Agquatic Chronic 1 H410 H410

29.04.2019
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WKDN&VACIE NARIADENIE KOMISIE {Eljr] 201 6}'1 31
7 1. februara 2016,

ktorym sa schvaluje CIMJITMIT (3:1) ako existujica Ocinna latka ma pouZitie v biocidnych

vyrobkoch typu 2, 4,6,11,12a13

Urmilesthiovanle oﬁetren}?ch predmetoy na trh podlieha tyrmto podmienkam:

1.

Vzrhladom na rizika pre Iudské zdravie zmesl, ktoré bBoll ofetrené zmesou
CihANI T BAIT (3: 1% alebo Ja obsahujd a umiestneng na trh na pouZitie Zlro-
kou wverejnostou, nesmu obsahovat C(MITIMMIT (3:1% v koncentracii, ktora
by wviedla ku klasifikacii do kategdrie koZny senzibilizator, polkial expozicil
nemofZznoe rzabranit inym spdscbom alke nosenim osobnych ochrannych
prostriedlocy.

Vrhladom na rizika pre ludskée zdrawvie tekuté Sistiace prostriedly,
ktoré boli ofetrend zmescu C(MRIITIMIT (3:1) alebo ju obsahujd a umieast-
neng na trh na poufitie profesiconalnymi pouZivatelmi, nesmu obsahowvat
CinARITYRATT (3:1% v koncentraci, ktora by wiedla g klasihikacy do katege
rie koZzny senzibilirator, pokial expozicil nemofno zabranif inym spdso-
Bom ako nosenim osobnych ochrannych prostriedlow.

Vzrhladom na rizika pre Iudské zdravie zmesl, ktoré bBoll ofetrené zmesou
CiRAGITIMIT (3:1) alebo ju obsahupd, iné ako tekuté Estiace prostriedlky,
a umilestnené na trh na pouZitie profesionalnymi pouZzivatelmi, nesmu ob-
sahovat C{MMIT/MIT (3:1% v koncentracil., ktora by wviedla loa klasifikacil do
kategdarie kofny senzibilizator, pokial expozicill moZno zabramit., a to aj
nosanim oscobnych ochrannyveh prostriedk oy,

osoba zodpowvedna za umiestnenie na trh predmetu, ktory bol ofetreny
srmesc CIAMMITIMIT (3:1% alsbo ju cbsahuje, zabezrpesdi, aby ornadenis da-
ného oifetrenéheo predmetu obsahowvalo informacie uvedenéd v Slanku S8
ods. 3 druhom pododseku nariadenia (EUY 20 5282012,
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1,2-dichloroethane

| Other names: Requlatory process names [6] Trade names [14] Other names [1] IUPAC names [7]

Substance identity *

EC / List no.: 203-458-1
CAS no.: 107-06-2

Mol. formula: C2H4CI2

Cl
Cl

About this substance

Hazard classification & labelling 0)

O

Danger! According to the harmonised classification and labelling
(CLPOOD) approved by the European Union, this substance may cause
cancer, is a highly flammable liquid and vapour, is harmful if swallowed,
causes seripus eye irritation, causes skin irritation and may cause
respiratory irritation.

Additienally, the classification provided by companies te ECHA in
REACH registrations identifies that this substance is toxic if inhaled.

®

This substance is manufactured and/or imperted in the European Economic Area in 1 000 000 - 10 000

000 tonnes per year.

This substance is used in the following products: pelymers, pharmaceuticals, extraction agents, fuels, pH
regulators and water treatment products and plant protection products. This substance has an industrial
use resulting in manufacture of another substance (use of intermediates),

This substance is used for the manufacture of: chemicals,

Release to the environment of this substance is likely to occur from industrial use: manufacturing of the
substance, as an intermediate step in further manufacturing of another substance (use of
intermediates), of substances in closed systems with minimal release and in processing aids at industrial

citpe

Properties of concern

Important to know ®

Substance of very high concern
(SVHC) and included in the candidate
list for authorisation,

Substance of very high concern
requiring authorisation before it is used
(Annex XIV of REACH).

How to use it safely ®

Precautionary measures suggested by
manufacturers and importers of this
substance,

Guidance on the safe use of the
substance provided by manufacturers
and importers of this substance,

26
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1,2-dichloroethane

Substance description (28 Scientific properties

Brief Profile - Last updated: 20/10/20

EC/ Listno.: 203-458-1
CAS no.: 107-06-2
Inde ber: 602-012-00-7
Molecular formula: Candclz

Hazard classification & labelling

&

Danger! According to the harmonised classification and labelling (CLPOQ) approved by the
European Union, this substance may cause cancer, is a highly flammable liguid and vapour,
is harmful if swallowed, causes serious eye irritation, causes skin irritation and may cause
respiratory irritation.

Aglﬁlingnﬂ“%%g'aassiﬂcatmn provided by companies to ECHA in REACH registrations
identifies that this substance is toxic if inhaled.

Registered compositions: 15

o | substance identit

(1 impurities relevant for classification

Hazard classification §

{1 additives relevant for classification Properties of concern

Regulatory activities

EINECS (European INventary of Existing Commercial
chemical Substances) List

About this substance
Reqgistrants/suppliers

Other names

# Back to top
2]
Breakdown of all 641 C&L notifications submitted to ECHA (7]
cac 18 Has0 v [N
Famlig2  Hzs v [N
AcuteTor 4 Haz v [N
sinmit2 W35 v PR
Eyelit 2 v [
v
Eye It 2A
27
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Pouzitie

identifikované pouzitie
expozicny scenar
deskriptory pouzitia
Operacné podmienky pouZitia



pouzitie — identifikovane pouzitie

KBU, oddiel 1.2.:
Relevantn¢ identifikované pouzitia latky a pouzitia, od
ktorych sa odradza

pouzitie: pouzitie: je akakolvek vyroba, uprava, spotreba,
uskladnenie, uchovavanie, spracovanie, plnenie do nadob,
prenos z jednej nadoby do druhej, zmiesSavanie, vyroba vyrobku
alebo akykolvek iny druh vyuzitia;

identifikované pouzitie: je pouzitie latky ako takej alebo latky v
pripravku alebo pouzitie pripravku, ktoré planuje ucastnik
doddvatelského retazca, vratane vlastného pouzitia, alebo ktoré
mu pisomne oznami bezprostredny nasledny uzivatel;

(pouzitie zahrnuté do registracného dossieru latky sa stava
identifikovanym pouzitim)




:

{ C 5% @& europa.eu

Use of this information is subject to copyright laws and may require the permission of the owner of the information, as described in the ECHA Legal Notice.

Potassium chromate

EC number: 232-140-5 | CAS number: 7789-00-6

- Life Cycle description

Uses at industrial sites

General information

- Manufacture
- Formulation

Classification & Labelling & - Uses at industrial sites Documents ope

PBT assessment )
- Uses by professional workers

- Consumer Uses - Industrial use

Manufacture, use & exposure

- Uses advised against

Physical & Chemical properties Uses at IndUSll'Iﬂ| sites

Contributing activity / technique for the environment oper

Environmental fate & pathways + Contributing activity / technique for the environment 1

+ Contributing activity / technique for the environment 2
Ecotoxicalagizal infoirnation 30
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Potassium chromate
Uses at industrial sites

29.04.2019
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+ Contributing activity / technique for workers 9

+ Contributing activity / technique for workers 10

+ Contributing activity / technique for workers 11

Product category used: PC 19: Intermediate
PC 21: Laboratory chemicals
Sector of end use: SU 9: Manufacture of fine chemicals

SU 10: Formulation [mixing] of preparations andj/or re-packaging (excluding alloys)
SU 16: Manufacture of computer, electronic and optical products, electrical equipme
SU 0: Other: 5U 3

Substance supplied to that use in form of: ~ as such
ina mixture

Subsequent service life relevant for this use: yes

+ industrial use

31
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Priloha KBU - ExpoziCny scenar

....subor podmienok vratane prevadzkovych podmienok a opatreni na

manazment rizik, ktoré opisuju, ako sa latka vyraba alebo pouziva pocas svojho
zivotného cyklu a ako vyrobca alebo dovozca kontroluje, alebo odporuéa naslednym
uzivatelom kontrolovat expoziciu ludi alebo zivotného prostredia

....expozicné scenare mozu pokryvat jeden konkrétny proces alebo pouzitie pripadne
niekolko procesov alebo pouziti

Clanok 31 ods.7

Kazdy ucastnik dodavatel'ského retazca, od ktorého sa vyZaduje sprava o chemickej
bezpecnosti ...... , uvedie v prilohe ku karte bezpecénostnych udajov pokryvajucej
identifikované spésoby pouzitia prislusné expozicné scenare (vratane pripadnych
kategorii pouZitia a expozicie) ....

Plati:
l. podmienky uvedené v ES su pre pouzivatela zavazne
ii. do uvahy sa berie len ES, ktory suvisi s vlastnym pouzitim latky



ES — kedy ano a kedy nie

ES ocakavajte alebo ziadajte ak:

KBU je pre latku (nie zmes)

latka je uz registrovana (s up/lnym dossierom)
vas dodavatel registroval latku

> 10 t/rok (vyroba/dovoz)

latka je klasifikovana ako nebezpecCna

ES nedostanete alebo nemdzete pozadovat’ ak:
v’ latka je vynata z povinnosti registracie (priloha IV, V)

v
v
v
v
v
A

|atka eSte nie je registrovana

vas dodavatel latky eSte neregistroval/nebude registrovat (V/D< 1t/rok)
latka nie je klasifikovana ako nebezpecna (propylénglykol, mocovina)
latka je registrovana (a vam dodana) ako medziprodukt

latka je registrovana v mnozstve < 10 t/rok

tiez ak:

KBU je spracovana pre zmes
KBU je poskytnuta na zaklade dobrovolnosti



ES3:|Priemyselné pouzitie] Priemyselna formulacia/miesanie a pre- balenie etanolu a
jeho i

Procesy a €innosti obsiahnuté v expoziénom scenari (charakierizovane deskriptarmi pouZitial;

Friemyselne poufitia: PouZitia latok ako takych alebo v pripravkoch™ «

SU3 . . ;
priemyselnych podnikoch

U110 FPriprava [mieianie] pripravkoy afalebo ich prebalovanie (okrem
Zliatin)

PROCT FouZitie v uzavretom procese spracovania v Sarfiach — syntéza aleho

priprava (formulacia)

— MieZanie alebo zostavowvanie Zmesi v procese spracovania v arfiach
FPROCE pre pripravu formulaciu) pripravkoy™ awyrobkow (viacstupfiowy

afalebo znacny styk)

Fresun latky alebo pripravku (plneniefsyplstanie) dofz nadobfvellkych

FROCEa . LA . ;
kontajnerow v neurcenych zariadeniach
Fresun latky alebo pripravku (plneniefsypditanie) dofz nadobivelkych
FROCEh . T ) ;
kontajnerow v Uurcenych zanadeniach
Fresun latky alebo pripravku do malych nadob (urtena plniaca linka
FROCY . L
vratane vaZenia)
PEROC 4 V'],-"I’FIEIEI ;:Jnﬂpravkuv alet;u:l wyrobkoy tabletovanim, lisovanim,
wytlatanim, tvorbou peliet
ERCZ Formulovanie priprasvkoy

PouZivané mnoZstvo

/\
Frekvencia expozicie (tyZdenne) V= 4 dniftyidem\

;Leuk;;:f\::l::u"ba Frekvencia expozicie (roéne) 240 dnifralk )
Treanie expozicie 4 hideri _/

Kontrola expozicie spotrebiteloy

Koncentracia latky v produkte maZe byt = 25%

PouZité mnozstve produktu do 100 |

Expoziciafluvolnenie 0,001 (len minimalne rozliatie a wyparovanie pocas plnenia)

. . - Frelvencia expozicie: tyZdenne

Frekvencia a trvanie epxozicie . ——— — . .

Trvanie na pripad: < & mindt (poéas plnenia)




GECHA

http://echa.europa.eu

Usmernenia

k poziadavkam na informacie
a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti

Kapitola R.12: Systém deskriptorov pouzitia




Novy system predkladania
informacii

UFI
PCN
EUuPCS



Clanok 45 Nariadenia 1272/2008 CLP a
§6 Zakona €. 67/2010:
» povinnost poslat kazdu KBU na NTIC

Doplneny Clanok 25 — ods.7 Nariadenia 1272/2008:

Ak podla prilohy VIII predkladatel vytvori jednoznacny
identifikator vzorca, musi byt uvedeny na etikete...

Doplnena Priloha VIII:

 elektronické podavanie informacii NTIC v
predpisanom formulari

 jednoznacny identifikator vzorca (UFI)
« uvedenie UFI na etiketu balenia



Priloha VIl
Harmonizovane informacie suvisiace s reakciou na
ohrozenie zdravia a preventivnymi opatreniami

1. Uplatnovanie
Dovozcovia a nasledni uzivatelia uvadzajuci na trh zmesi

» na spotrebitel'ské pouzitie: su povinni dodrziavat sulad s touto prilohou
od 1. januara 2020

» na profesionalne pouzitie: su povinni dodrziavat sulad s touto prilohou
od 1. januara 2021

» na priemyselné pouzitie: su povinni dodrziavat sulad s touto prilohou
od 1. januara 2024

Dovozcovia a nasledni uzivatelia, ktori predlozili informacie o
nebezpecénych zmesiach organu ustanovenému v sulade s ¢lankom 45 ods. 1
pred datumami uplatnitelnosti .... nie su v pripade uvedenych zmesi povinni
dodrziavat’ sulad s touto prilohou do 1. januara 2025.




Predkladanie informacii o zmesiach

generovanie kodu UF| — novy prvok
oznacovania spravny format je napr: YVOK-
3J9A-G209-C2T7 (generujete sami)

predlozenie informacii — PCN Portal
informacia o uplnom chemickom
zlozeni zmesi (IUCLIDG6, on-line, XML)

harmonizovany system kategorizacie
vyrobkov (EuPCS)



Upozornujeme, ze skor, ako sa na komunikaciu v
dodavatel'skom retazci namiesto informacii o zmesi
pouzije UFI, toxikologicke centra uz musia poznat
tento identifikator ako sucast predlozenia!

29.04.2019 40



Generator identifikatorov UFI (Unique Formula Identifier) Sloverisky -

Wy twarit LIF I Drverit’ UF | Zigkat' KI'GE firrmy

DIC spoloénosti

Tato spolodnost nerrd DIC,

Kliknutim na toto policko prehlasujern, Ze spoloénost nemd DIC.

Vytvorte jedno UFI

Formulacné cislo

Cizlo redzi 0 @ 268 435 455

R esstovat

UFI
& |

Wytvorit’ viac identifik atorow UFI|

@ Z formulaciych disel nasledujicich po sebe

Prvé formulacné cislo

Ciglo rmedzi 0 a 268 435 455

29.04.2019




PCN Portal

» 1. verzia dostupna od 24.4.2019

* nutnost’ vytvorenia REACH IT uctu
ECHA Submission portal - Terms & Conditions

“ou are required toaccept Term s & Conditiens of using the service before procesding.

I:l | acknowledge that | have read and agreed to the linked Terms & Conditions

Cecline

»qm._wﬁ IUCLID Cloud

This full IWCLID Cloud service allows users to maintain their scientific data and prepare dossier for submission 1o ECHA.

The service provides the users with up to 1 GB of data storage, Tully managed backups and dedicated helpdesk support. Skl

Read mare

“i‘“'*’““ 6 IUCLID Cloud Trial

Trial

This senvceis designed for users who wish to get familiarised with atrial version of IUCLID Cloud before starting 1o use
the full IUCLID Cloud service. This trial sendeeis provided with 100ME data starage, no hackups or dedicated helpdesk
support, but will always be updated 1o the |atest release of the IUCLID application automatically.

Subscribe




CLP notifikacia

vyroba/dovoz
latky aj zlozky zmesi
phase in latky
bez limitu objemu



Notifikacia CLP:

Notifikuje:
+ vyrobca alebo dovozca alebo skupina vyrobcov alebo dovozcov, ktori uvadzaju latky na trh EU

Vynati z povinnosti

+ nasledni uzivatelia (vyrobcovia zmesi, distributori a vyrobcovia vyrobkov)

. registrujuci latky (v ramci registracie sa podava resp. pripaja ku klasifikacii — v tomto pripade je nutné
prisvojenu klasifikaciu pouzivat — v KBU, na etikete)

* vyrobcovia, ktori neuvadzaju latky na trh

Do jedného mesiaca po uvedeni latky na trh !

TieZ latky, ktoré boli vynaté z registracie REACH :
— latky vyrabané/dovazané v mnozstve < 1tona/rok
— latky v prilohe V (vynimka z registracie) nariadenia REACH
— polyméry
— ingredienty pouzivané na vyrobu medicinskych a veterinarnych produktov

V pripade zmeny klasifikacie latky po podani CLP notifikacie je nutné:
v podat’ up-date notifikacie (opatovne podat oznamenie so zmenenou klasifikaciou)
v novu klasifikaciu uvadzat’ v KBU resp. na etikete balenia

Podanie (priamo ECHA) - prostrednictvom uzivatelskeho uctu REACH-IT
* on-line (jednoduchsie podanie, priamo kontrolovanée)
+ voformate IUCLID6 (povinné v pripade up-date klasifikacie)



Dakujem za pozornost

www.euroleq.sk

euroleg@mail.t-com.sk
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