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VYHLASKA
ze dne 30. prosince 2005,

kterou se méni vyhlaska ¢. 426/2004 Sb.,
o registraci chemickych latek

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 10
odst. 11 zdkona &. 356/2003 Sb., o chemickych ldtkdch
a chemickych pfipraveich a o zméné nékterych zd-
kont, ve znéni zdkona ¢&. 345/2005 Sb.:

ClL 1

Vyhldska ¢. 426/2004 Sb., o registraci chemickych
ldtek, se méni takto:

1. V § 1 v dvodni &isti ustanoveni se slova ,,sta
novi, v souladu s privem Evropskych spoleenstvi’),”
nahrazu i slovy ,,zapracovava predpisy Evropskych
spolecenstv1 ) a stanovi®.

Pozndmka pod ¢arou ¢&. 1 znf:

»') Smérnice Komise 67/548/EHS o sbliovini pravnich
a spravnich predpist tykajicich se klasifikace, balen{ a ozna-
Covani nebezpeénych litek ve znéni smérnice Rady 92/32/
/EHS, kterou se po sedmé méni smérnice Rady 67/548/
/EHS o sblizovani prévnich a sprévnich pfedpist tykajicich
se klasifikace, balen{ a oznafovini nebezpeénych ldtek, ve
znéni smérnice Komise 93/105/ES, kterou se stanovi pfi-
loha VII D obsahujici informace poZadované pro technicky
dokumentaéni soubor udaji uvedeny v &ldnku 12 sedmé
zmény smérnice Rady 67/548/EHS a ve znéni smérnice
Komise 2001/59/ES, kterou se po dvacdté osmé ptizpuso-
buje technickému pokroku smérnice Rady 67/548/EHS
o sblizovéni pravnich a sprdvnich pfedpist tykajicich se
klasifikace, baleni a oznacovéni nebezpeénych litek..

2.V § 1 se na konci textu pismene d) slovo
»nebo® zrusuje, na konci pismene e) se tecka nahrazuje
¢arkou a dopliiuji se pismena f) az h), kterd znéji:

») Zddosti o souhlas s pfedloZzenim omezeného roz-
sahu informaci (ddle jen ,omezend sada zkousek®)
pro registraci meziproduktu podle § 12 odst. 5 z4-
kona,

g) zadosti o registraci meziproduktu s omezenou sa-
dou zkousek podle § 12 odst. 1 a 5 zdkona,

h) dopliujicich zkou$ek nebo studii pfi registraci
meziproduktu podle § 12 odst. 2 zdkona.“.

3.V nadplsu pod § 2 se za slovo ,ldtky“ dopliiuji

slova ,a registrace litky jako meziproduktu s omeze-
nou sadou zkousek*.

4. V § 2 se za slova ,podle § 12 odst. 1 zdkona“
vklddaji slova ,,a ndleZitosti Zddosti o registraci ltky
jako meziproduktu s omezenou sadou zkousek podle
§ 12 odst. 1 a 5 zdkona“.

5. Nadpis § 6 zni: ,Nalezitosti zadosti o regis-

traci latky, registraci latky jako meziproduktu s ome-
zenou sadou zkousek nebo o registraci polymeru®.

6. V § 6 odst. 1 se slova ,,nebo polymeru“ nahra-
zuji slovy ,, , litky jako meziproduktu s omezenou
sadou zkouSek nebo o registraci polymeru®.

7.V § 6 odst. 1 se za pismeno a) vklidd nové
pismeno b), které znf:

,b) prohldseni, Ze:

1. litka, pfiCemZ se nejednd o monomer, je vyro-
bena vyhradné pro chemické zpracovini, je pti
ném spotfebovana nebo je pfi ném pouzita; pfi
zpracovani je litka pfeménéna na chemicky od-
lisné molekuly, pfi¢emzZ se nejednd o polymer,

2. s litkou se zachdzi nejvySe na dvou dalsich
mistech, kde se meziprodukt zpracovdvd, to
znamend, ze litka vyrobend v jednom podniku
muze byt pfepravena do jednoho nebo dvou
dalsich podnikd ke zpracovéni,

3. doddvka na misto, kde se meziprodukt dile
zpracovdvd, mus{ byt uskute¢néna pffmo oso-
bou, kterd zddd o registraci, nikoli pfes dalsiho
dodavatele,

4. litka musi byt pfisné uzavfena béhem celého
zivotniho cyklu, to je pfi vyrobé, prepravé,
predisténi, Cisténi a udrzbé zafizeni, vzorko-
vani, analyze, plnéni a vyprazdiovini apara-
tury nebo nddob, uklddini nebo upravé odpadu
a skladovdni. V pfislusném procesu musi byt
zahrnuty vSechny funkén{ prvky, naprlklad
plnici otvory, vyprazdiiovaci zafizeni jsou pfi
pfislu§ném procesu provedeny bud jako uza-
vieny konstrukéni typ se zaji§ténou tésnosti
nebo jako uzavieny konstrukéni typ s integro-
vanym odsdvacim systémem,

5. jestlize muze dojit k expozici, musi byt k dis-
poz1c1 provozni a kontrolni technologie, které
minimalizuj{ emise,

6. pri ¢isténi a ddrzbé musi byt pfed otevienim
systému nebo pfed vstupem do systému pou-
Zity specidlni postupy, jako je oplachovini
a myti,

7. pti nehodé a v ptipadé, kdy vznikaji pii predis-
tovani, Cisténi a udrzbé odpady a muze dojit
k expozici zivotniho prostieds, se ve vSech pfi-
padech pouziji provozni a kontrolni technolo-
gie, které minimalizujf emise a vyslednou expo-
zici,
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8. existuje interni pfedpis, ktery stanovuje tkol 8. V § 6 odst. 5, 6 a 7 se slova ,podle odstavce 1
kazdého zaméstnance pfi prici, pism. a) nebo b)“ nahrazuji slovy ,podle odstavce 1

9. na obalu litky bude oznaenf doplnéno textem ~Pism. a) nebo ¢)*.
tohoto znénf: ,Pozor — litka nenf dosud plné
otestovana“,

10. béhem celého Zivotniho cyklu meziproduktu je
zajisténa kontrola skute¢nosti uvedenych pod
body 1 az 9 na vSech mistech, kde se s mezi-
produktem zachdzi.“.

9. V ndzvu ptilohy & 1 se za slova ,registraci
litky“ vklddaji slova ,a registrace litky jako mezipro-
duktu s omezenou sadou zkousek®.

Dosavadni pismena b) az f) se oznacuji jako pismena c) 10. V piiloze €. 1 se za bod ¢. 6 vklidd novy bod
az g). ¢. 7, ktery véetné tabulky 1 znf:

;7. MEZIPRODUKTY S OMEZENOU SADOU ZKOUSEK

7.1 NaleZitosti Zadosti p¥i registraci meziproduktu s omezenou sadou zkousek
v mnoZzstvi =1 tuna za rok

Osoba, kterd 74d4 o omezenou sadu zkouSek, predkladd ministerstvu pro
viechna mista vyroby a zpracovani nésledujici technickou dokumentaci:

a) prohlaSeni, Ze osoba, kterd Zada o registraci a kazdy uZivatel pfijimaji
podminky uvedené v zadosti o omezenou sadu zkousSek podle § 6 odst.1
pism. b),

b) popis technickych opatfeni, kterymi se zajisti piisna kontrola latky, véetné
postupli navazeni, vzorkovani, pfepravy a Cisténi. Je nezbyiné, aby byly
k dispozici informace o vysledcich kontrol,

c¢) podrobnosti o typu konstrukce a technickou specifikaci (napf. t€snost)
uzavieného funk&niho prvku, které rozhoduji o ucinnosti uzavieni;
technickd opatfeni musi spliiovat podminky uvedené v bodu 7.2
(Klasifikace uzavienych systémi pii zachazeni s chemikaliemi) a v tabulce
1

d) pokud nejsou spln&na kritéria pro posouzeni uzavienych systémid pfi
zachazeni s latkami, kterd jsou podrobné popsand v bodu 7.2, pfedlozi
osoba, ktera Zada o registraci, udaje o expozici na zikladé dat z
monitorovani nebo spolehlivych modelovych vypocti,

e) podrobny popis procesii na viech mistech vyroby a zpracovani; zejména
musi byt uvedeno, zda jsou odpady z vyroby nebo zpracovani vypoustény
do odpadnich vod, zda jsou kapalné nebo pevné odpady spalovany a jak je
provadéno ¢isténi a iidrzba celého zafizeni,
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7.2.1

f) podrobny odhad mozZnych emisi®” a moZné expozice® &lovéka a
zivotniho prostiedi béhem celého Zivotniho cyklu meziproduktu, véetné
podrobnosti o riznych chemickych reakcich, ke kterym v procesu dochazi,
a o postupu a zpusobu zachazeni se zbytky z vyroby a zpracovani; miZe-li
emisi dochazet k expozici, musi byt podrobné popsany prostiedky na jeji
omezeni,

g) zmény, které by mohly mit vliv na expozici ¢lovéka a Zivotni prostredi,
musi byt oznameny v pfedstihu; napiiklad jakékoli zména funkénich prvka
zaFizeni, novy uzivatel nebo nové misto vyroby a zpracovani,

h) informace pro omezenou sadu zkous$ek podle pfilohy €. 2, tedy informace

pro omezenou registraci a dale informace o nasledujicich vlastnostech
latky:

e tenze par (3.4),

— vybusnost (3.10),

— teplota vzniceni (3.11),

— oxidacni vlastnosti (3.12),

— granulometrie (3.13),

— akutni toxicita pro dafnie (5.1.2),

— dalsi fyzikalné chemické nebo toxikologické informace
nebo informace o chovani latky v Zivotnim prostiedi,
véetné souhrnu a zhodnoceni dostupnych dat o toxicite,
zejména chronické toxicité, toxicit€ pro reprodukci a
karcinogenité, a ekotoxicité latek, které jsou z hlediska
struktury blizké registrované latce, které jsou zadateli o
registraci znamy,

i)  identifikace Zadatele, vyrobce a uzivatele (uzivateli).

Klasifikace uzavienych systémﬁ“)’ 67) 68), 69), 70), 7). 72)

meziprodukty

pFi zachazeni s

Pouziti

Pii posuzovani zafizeni se pouziva hodnotici index. Hodnoticim indexem se
klasifikuje zachazeni s meziproduktem a vysledna mozZnost expozice. Osoba,
ktera zada o registraci, posoudi zafizeni nebo provozni jednotku s cilem
stanovit hodnotici index. Musi byt posouzen kazdy jednotlivy funkéni prvek.

Systémy se povaZuji za uzaviené, jestlize posouzeni vSech dostupnych
funkénich prvkd odpovida hodnoticimu indexu 0,5 a jestliZe jsou pouZzity
pouze prvky uzavieného typu se zaruCenou té€snosti nebo vybavené
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7.2.2

integrovanym odsavacim systémem. Navic musi byt vyloucen pfimy styk
s kazi.

V seznamu piikladi jsou pfislusné funkéni prvky oznaceny tuéné ¢islem 0,5.
Funkéni prvky c&asteéné otevieného typu s vysoce u¢innym odsavacim
systtmem (rovnéZ oznafené¢ hodnoticim indexem 0,5, ale normalnim

pismem) se nepovazuji za uzaviené ve smyslu tohoto kritéria.

U funkénich prvkd, jimz je pififazen hodnotici index 1, neni vZdy zaruceno
spolehlivé a trvalé dodrzeni limiti. Takovymi funkénimi prvky jsou:

1 — uzavieny typ, t€snost neni zarucena,
1 - Caste€né otevieny typ s uinnym odsavacim systémem.

U funkénich prvkil, jimZ je pfifazen hodnotici index 2 a4, neni dodrzeni
limitd vZdy zaruéeno. Takovymi funkénimi prvky jsou:

2 — Caste€né  otevieny typ, otevirani podle ucelu,
s jednoduchym odsavacim systémem,

2 — otevieny typ s jednoduchym odsavacim systémem,
4 — otevieny typ nebo Castené otevieny typ,
4 — pfirozené vétrani.

Seznam piikladi pro klasifikaci funkénich prvkil je v tabulce 1. Funkéni
prvky, které nejsou uvedeny v seznamu piikladd, 1ze klasifikovat analogicky
usudkem. Zatizeni nebo provozni jednotka se nasledné klasifikuji hodnotou
indexu toho funkéniho prvku, ktery dosédhl nejvyssi hodnotici index.

Kontrola
PouZiti téchto kritérii vyZaduje dodrZovani stanovenych vyrobnich parametri

a rovnéZ provadéni kontrol uvedenych v seznamu piikladi (napiiklad revize
a udrzba).
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Dosavadni bod &. 7 se oznaluje jako bod ¢&. 8 a dosa- 11. V bodu ¢&. 8 se za vysvétlivku & 61 dopliauji
vadni tabulky 1 aZ 3 se oznaluji jako tabulky 2 az 4. vysvétlivky &. 64 az 72, které zndji:

64)

”»

Emisi se rozumi uvolnéni latky ze systému, naptiklad pti poruse systému. Aby byly
emise co nejniz§i a tim byla zaru€ena maximalni ochrana pracovnikil a Zivotniho
prostfedi, musi byt hlavnim cilem pfisné uzavfeni procesu.

Expozici se rozumi vse, co nésleduje po emisi latky, zejména jeji rozsifeni do Zivotniho
prostfedi, mozZnost jejiho vdechnuti nebo styku skiZi clov€ka. Proto pokud se
predpoklada vyskyt emisi, je tfeba expozici omezit vhodnymi technickymi prostiedky,
pfi¢emzZ se vSechny fyzikalné-chemické, toxikologické a ekotoxikologické vlastnosti
latky podle § 2 odst. 5 zakona, které jesté nebyly zkouSeny, povazuji za nebezpecné.
Integrovanym odsavacim systémem se rozumi odséavaci systém uzavieného typu, ktery
se pouziva v kombinaci s uzadvérami, kryty, plasti, kontejnery atd. s cilem zadrZet latku
uvnité uzaviené funkéni jednotky. Nezbytné provozni otvory jsou co nejmensi.
Intenzita odsavani a potrubi musi byt navrZeny tak, aby byl v odtahové jednotce
dostate¢ny podtlak pro zachyceni a odvedeni vSech vzniklych plynt, par nebo prachu.
Nesmi dojit k zpétnému vniknuti odvétranych nebezpecnych latek do pracovniho
prostiedi. To znamena, Ze nesmi dojit k uniku latek z uzaviené jednotky do pracovniho
prostredi.

Vysoce ufinnym odsdvacim systémem se rozumi odsavaci systém otevien¢ho a
polootevieného typu, ktery je dimenzovan tak, Ze latky zistanou uvnitf zachytné casti.
To znamena, Ze vyskyt latek v pracovnim prosttedi 1ze prakticky vyloudit.

Utinnym  odsavacim  systémem se rozumi odsavaci systém otevieného a
polootevieného typu, ktery je dimenzovan tak, Ze latky zistanou uvnité zachytné casti.
To znamena, Ze vyskyt latek v pracovnim prostiedi lze téméf vylouit nebo lze
prokéazat, ze jsou dodrzovény limitni hodnoty.

Jinym odsavacim systémem se rozumi odsavaci systém otevieného a polootevieného
typu, ktery je dimenzovan tak, Ze vyskyt latek v pracovni prostfedi nelze vyloucit.
Nizkoemisnimi technikami pouZziti latky jsou zejména:

- technika spotfebovatelného obalu, to znamend, Ze nebezpecnd latka je uzaviena ve
vhodném obalu, ktery, aniz by byl otevien, vstupuje spolu s latkou do reakéniho
systému,

- zména Konsistence, to znamena, Ze misto praskové formy je latka pouZita naptiklad ve
formé pasty nebo granulatu,

- technika ,,matrice®, to znamena, 7e¢ nebezpefna latka je uzaviena v matrici z plastu,
kterd znemozZiuje piimy styk snebezpecnou latkou. Matrice neni sama o sobé&
nebezpec¢nou latkou, je viak moZna abraze plastu, a tedy 1 emise nebezpecné latky.
Bezemisnimi technikami pouZiti je zejména pouZiti matrice, ktera nepodléhd abrazi, to
znamend, e matrice zplastu je tak odolnd abrazi, Ze nemiZe dojit k uvolnéni
nebezpeéné latky,

Dilgi jednotka je technicky tésnd, pokud neni pro dané pouZiti zjistitelny unik pii
zkouSeni, monitorovani nebo pfi kontrole tésnosti napfiklad pouZitim pé&notvornych
pfipravki nebo zafizeni pro indikaci a detekci netésnosti. Systémy, podsystémy a
funkéni prvky jsou technicky tésné, pokud je unik mensi nez 0,00001 mbar*1*s” .«

65)

66)

67)

68)

69)

70)

71)

72)
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12. V pfiloze & 9 se na konec &dsti L,STUPEN 1¢
dopliiuje kapitola, kterd znf:

wDopliujici zkousky pro meziprodukty

Pokud byla latka registrovana jako meziprodukt s omezenou sadou zkouSek, pozZadavky
tohoto stupné se zredukuji nasledovné:

a) v piipadé, Ze mnozZstvi meziproduktu uvedené na trh dosahuje 10 tun za rok na vyrobce
nebo jestlize celkové mnoZstvi meziproduktu uvedené na trh dosahuje 50 tun na vyrobce,
jsou pozadovany vSechny zkousSky a studie uvedené v bodech 3 aZ 6 pfilohy . 1 (kromée
téch, které jiz byly provedeny); ministerstvo miZe poZzadovat zkousky a studie stupné 1
tykajici se vodnich organismt,

b) v pfipadé, Ze mnozstvi meziproduktu uvedené na trh dosahuje 100 tun za rok na vyrobce
nebo jestlize celkové mnoZstvi meziproduktu uvedené na trh dosahuje 500 tun na
vyrobce, ministerstvo si vyzada zkousky a studie stupné 1 s tim, Ze miize rozhodnout o
neucelnosti jedné nebo vice zkouSek a studii, s vyjimkou zkousek a studii tykajicich se
toxicity pro reprodukei.®.

13. V priloze & 9 se na konec &sti ,STUPEN 2¢
dopliiuje kapitola, kterd zni:

,Dopliujici zkousky pro meziprodukty

Pokud byla latka registrovana jako meziprodukt s omezenou sadou zkousek, poZadavky
tohoto stupné se zredukuji nasledovne:

Jestlize mnozstvi meziproduktu uvedené na trh dosahuje 1 000 tun za rok na vyrobce nebo
jestlize celkové mnoZstvi meziproduktu uvedené na trh dosahuje 5 000 tun na vyrobce,
nebudou obvykle dopliiujici zkousky a studie uvedené na stupnil a 2 poZadovany.
Ministerstvo dopliiujici zkousky a studie zvaZi a miZe pozadovat dalsi zkousky a studie,
véetné zkousek a studii stanovenych na stupnich 1 a 2 této vyhlasky.“.

CL 1
Utinnost
Tato vyhldska nabyvd déinnosti dnem 1. dnora
2006.

Ministr:
MUDr. Rath v. r.
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