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Verze

Verze 1.0

‘ Zmény

Prvni vydani.

Datum

zari 2011

Verze 1.1

Opravy zahrnujici toto:

(1) Poznamka pod Carou 25 na strané 24 byla rozsifena tak, aby
zahrnovala Uplny seznam tfid ¢i kategorii nebezpecnosti pod
pismeny b), c), d) a rovnéz ty jiz uvedené pismenem a).

(2) V diskuzi k multiplika¢nim faktor@im pro slozky smési

v pododdile 3.2 na strané 51 byl opraven odkaz k uprednostnéni
seznamu v pododdile 2.1 (ktery se tyka latek), aby bylo jasné, ze u
smési by se mély multiplika¢ni faktory sloZzek uvadét spolecné

s informacemi o klasifikaci v pododdile 3.2.

prosinec 2011

Verze 1.2

Oprava Spanélské jazykové verze.

duben 2013

Verze 2.0

Aktualizace pokynt zahrnujici zejména rozsiteni pFilohy 2 téchto
pokyn{ presunutim a aktualizaci informaci, které byly dfive
uvedeny v samostatném dokumentu (&asti G Pokynd k poZadavkim
na informace a posuzovani chemické bezpecnosti). Aktualizovana
ptiloha podava pokyny, jak zahrnout do bezpeénostnich listl
informace ze scénare expozice a jak bezpecnostni listy rozsirit
pripojenim scénare expozice. Uvedeni aktualizovanych pokyn(
tykajicich se vzajemného vztahu mezi scénarem expozice a
jednotlivymi oddily bezpecnostniho listu.

Aktualizace rovnéz zahrnuje:

(1) Pridani poznamky do kapitoly 3.14 tykajici se ustanoveni podle
narizeni ¢. 649/2012 (narizeni PIC) vyzadujici poskytnuti
bezpecnostniho listu v jazyce zemé nebo oblasti urceni.

(2) Aktualizaci kapitoly 3.22 odstranénim informaci, které jsou jiz
obsazeny v aktualizovanych Pokynech pro nasledné uzivatele (verze
2.0).

(3) Aktualizaci kapitoly 3.23, aby byla v souladu s aktualizovanymi
Pokyny pro nasledné uzivatele (verze 2.0). Zejména byla pridana
dalsi mozZnost pro nasledné uzivatele, ktefi musi predat informace o
smeésich.

(4) Aktualizaci tabulky 2 v priloze 1 odstranénim informaci
o prechodnych obdobich, ktera jiz uplynula, a pridanim podrobnych
vysvétleni ve zlepseném formatu ke zbyvajicim informacim.

(5) Mensi opravy zahrnuijici aktualizace odkaz@ a opravy
typografickych chyb.

(6) Zmé&nu formatu na novou vizualni Gpravu dokumentt agentury
ECHA.

prosinec 2013

Verze 2.1

Oprava pouze anglické jazykové verze.

Odstranéni posledni ¢asti véty uvedené v zavorkach ve druhém
odstavci kapitoly 3.22, jejiz aktudlni znéni je toto: ,(tj. pro latky,
které spliiuji kritéria PBT/vPvB nebo kritéria pro nékterou ze tfid
nebezpeclnosti uvedenych v ¢l. 14 odst. 4 nafizeni REACH ve znéni
¢ldnku 58 narizeni CLP)".

Unor 2014

Verze 2.2

Oprava pouze u téchto jazykovych verzi: BG, DA, DE, GR, ES, ET,

prosinec 2014
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FI, FR, HR, HU, LT, MT, NL, RO, SL, SV.

Nahrazeni prelozenych kdédU t¥id a kategorii nebezpeénosti

v kapitolach 4.2, 4.3 a 4.16 spravnymi verzemi (tj. kody
vychazejicimi z anglictiny), jak jsou uvedeny v prilohach VI a VII
narizeni CLP.

Verze 3.0

Aktualizace pokynl tak, aby zohledriovaly konec prechodného
obdobi pro oznacovani smési podle smérnice o nebezpecnych
pfipravcich (DPD) a nutnost uvadét latky v nich obsazené dle
smérnice o nebezpecnych latkach (DSD) a aby odrazely piné

provadéni nafizeni CLP.

Aktualizace se tyka pouze téchto zmén:

(1) odstranéni odkazu na zastaralou verzi pfilohy II (nahrazenou
prilohou II nafizeni Komise (EU) ¢. 453/2010 a prilohou nafizeni
Komise (EU) 2015/830);

(2) doplnéni odkazd na nafizeni Komise (EU) 2015/830, které se
uplatfuje od 1. ¢ervna 2015;

(3) aktualizace odkazl na pravni text pozménény nafizenim
Komise (EU) 2015/830;

(4) v kapitole 1.1 pfidani odkazu na tabulky 3.4.6, 3.6.2, 3.7.2,
3.8.3 a 3.9.4 prilohy I nafizeni CLP, které stanovi podminky, za
kterych je pro nékteré smési, které nesplfiuji kritéria pro klasifikaci
jako nebezpecné podle nafizeni CLP, rovnéz tfeba na zadost
sestavit nebo poskytnout bezpecnostni list;

(5) v kapitole 1.2 doplnéni objasnéni rozsahu plsobnosti
aktualizovanych pokynU;

(6) pfidani nové podkapitoly 1.3 s vysvétlenim prechodnych
ustanoveni uvedenych v nafizeni Komise (EU) 2015/830;

(7) odstranéni plvodni kapitoly 2 (a precislovani kapitoly 3

a jejich podkapitol), kterd obsahovala zastaralé informace a jiz neni
pro tento dokument relevantni, nebot jeho cilem je nyni pouze
poskytnout pokyny pro sestaveni bezpecnostnich listd podle
pozadavkd platnych od 1. ¢ervna 2015;

(8) pridani vysvétleni do kapitoly 2.14 tykajici se toho, ze se kédy
trid a kategorii nebezpecnosti (uvedené v prilohach VI a VII nafizeni
CLP) nesmi prekladat v pripadé, Ze jsou pouzity v bezpecnostnim
listu;

(9) v kapitole 2.15 doplnéni vysvétleni pozadavku na poskytnuti
bezpecnostniho listu pro bezpecné smési, které spliuji pozadavky
stanovené v tabulce 3.4.6 prilohy I nafizeni CLP;

(10) v kapitole 2.16 pridani objasnéni povinnosti poskytnout na
vyzadani bezpecnostni list pro neklasifikované smési obsahujici

latky, pro néz jsou na urovni EU stanoveny expozicni limity pro

pracovni prostredi nehledé na jejich koncentraci;

(11) v kapitole 3.2 pfidani, v souladu s nafizenim (EU) 2015/830,
plné citace bodu 0.5 prilohy II nafizeni REACH;

(12) odstranéni pfilohy 1 o pfechodném obdobi pro pouziti
oznadeni dle nafizeni CLP a odpovidajicich poZadavkl na
bezpecnostni listy;

(13) odstranéni zastaralych informaci a provedeni drobnych
jazykovych uprav v anglické jazykové verzi.

srpen 2015
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Verze 3.1

Oprava:

opravuje pravni text narizeni (EU) 2015/830 a zvyraznéni
nového pravniho textu (BG, CS, DE, EL, ES, FI, FR, HR, HU,
LT, LV, MT, NL, PL, PT, RO, SK, SL, SV),

opravuje Casti textu, které byly zvyraznény modre (ET),
opravuje urcita interpunkcéni znaménka a formatovani (IT),
vypousti ¢islo Umluvy MARPOL z prikladu uvedeného

v kapitole 3.14 (EN, BG, CS, EL, ES, FR, HR, HU, IT, LT,
LV, MT, NL, PL, PT, SK, SL, SV).

listopad 2015
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1 Obecny Gvod

1.1 Bezpecnostni list

Bezpecnostni listy jsou kladné prijimanou a uc¢innou metodou pro poskytovani informaci
prijemctm latek a smési v EU. Staly se nedilnou sou&asti systému podle nafizeni (ES)

¢. 1907/2006 (REACH)!. Plvodni poZadavky natizeni REACH tykajici se bezpeénostnich listd
byly dale upraveny tak, aby zohledriovaly pravidla pro bezpecnostni listy stanovena Globalnim
harmonizovanym systémem (GHS)? a zahrnuti dal$ich prvk( GHS do pravnich predpist EU,
které byly zavedeny natizenim (ES) &. 1272/2008 (CLP)> prostfednictvim zmén prilohy II
nafizeni REACH*.

Bezpecnostni list poskytuje mechanismus pro predavani prislusnych bezpecnostnich informaci
o latkach a smésich v téchto pripadech:

e latka nebo smés spliiuje kritéria pro klasifikaci jako nebezpecna podle nafizeni CLP nebo

o latka je perzistentni, bioakumulativni a toxicka (PBT) nebo vysoce perzistentni a vysoce
bioakumulativni (vPvB) v souladu s kritérii uvedenymi v pfiloze XIII nafizeni REACH
nebo

o latka je z jakychkoli jinych dlvod( zahrnuta do seznamu latek pro pfipadné zahrnuti do
prilohy XIV, které podléhaji povoleni, podle ¢l. 59 odst. 1 nafizeni REACH.

(Viz ¢&l. 31 odst. 1 nafizeni REACH.)

Za urcitych podminek je pro nékteré smési, které nespliuji kritéria pro klasifikaci jako
nebezpecné podle nafizeni CLP, na zadost rovnéz tfeba vyhotovit nebo poskytnout
bezpecnostni list (viz ¢l. 31 odst. 3 narizeni REACH a poznamky k tabulkdm 3.4.6, 3.6.2, 3.7.2,
3.8.3 a 3.9.4 uvedenym v priloze I nafizeni CLP).

Bezpecnostni listy neni tfeba vystavovat pro predméty. Ackoli format bezpec¢nostniho listu
O v r v . s ’ v v, O Vo v e Ve v ’ . Ve
muze byt u nékolika konkrétnich predmetu pouzit pro predani bezpecnostnich informaci ve

sméru dodavatelského Fetdzce, neni ptizplsoben pro vétsinu predmétd®.

1 Nafrizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek, o zfizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice
1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS) €. 793/93, nafizeni Komise (ES) €. 1488/94, smé&rnice Rady 76/769/EHS
a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (UF. vést. L 396, 30.12.2006, opravené znéni
viz UF. vést. L 136, 29.5.2007, s. 3).

2 Paté revidované vydani je dostupné na adrese
http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs rev05/05files e.html.

3 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani
a baleni latek a smési, o zmé&né a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné nafizeni (ES) €. 1907/2006
(UF. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).

4 Nafizeni Komise (EU) ¢. 453/2010 ze dne 20. kvétna 2010, kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (REACH) (UF. vést. L 133,
31.5.2010, s. 1-43) a nafizeni Komise (EU) 2015/830, kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek.

5 Ackoli podle ¢l. 4 odst. 8 a oddilu 2.1 prilohy I nafizeni CLP by nékteré vyrobky popsané v tomto nafizeni za pouziti
terminu ,pfedmét” (konkrétné ve slovnich spojenich ,vybusné predméty", ,pyrotechnicky predmét" nebo ,latky, smési
a predméty... ... které jsou vyrabény k ziskani praktického, vybusného nebo pyrotechnického Gcinku“, jak je definovano
v bodé 2.1.1.1 pism. b) nebo c) a bodé 2.1.1.2 prilohy I nafizeni CLP) mély byt klasifikovany a oznaceny v souladu

s narizenim CLP, pouziti vyrazu ,pfedmét" v kontextu téchto slovnich spojeni se lisi od samostatné definice ,pfedmétu®
uvedené jak v nafizeni REACH (¢l. 3 odst. 3), tak v nafizeni CLP (¢l. 2 odst. 9). Pro Gcely nafizeni REACH budou tyto
predméty pravdépodobné&ji povazovany za kombinaci pfedmétu (nadoba/obal) a latky/smési (viz Pokyny ohledné


http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_rev05/05files_e.html
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Bezpednostni list ma format sestavajici ze16 oddild, ktery byl schvalen na mezinarodni Grovni.
Nerozhodne-li dany ¢lensky stat jinak, dodava se bezpecnostni list v Urednim jazyce nebo
jednom z Ufednich jazykl kazdého ¢lenského statu, v némz je latka nebo smés uvedena na trh
(&l. 31 odst. 5 nafizeni REACH)S.

V pripadé, ze se pro latku vyzaduje vypracovani zpravy o chemické bezpecnosti, informace

o této latce obsazené v bezpecnostnim listu musi byt v souladu s informacemi poskytnutymi ve
zpraveé o chemické bezpecnosti, jakoz i s informacemi uvedenymi v registracni dokumentaci.
Kromeé toho musi podle ¢l. 31 odst. 7 nafizeni REACH zadatelé o registraci i nasledni uzivatelé,
ktefi musi vypracovat zpravu o chemické bezpecnosti, uvést prislusné scénare expozice

v priloze bezpecnostniho listu. Nasledni uzivatelé musi pfi sestavovani svych bezpecnostnich
listd zohlednit pFisluné informace o expozici, které ziskali od dodavatell. U smési existuje
n&kolik moznosti, pokud jde o zaélenéni pFisludnych scénard expozice do pFilohy nebo zahrnuti
prisluénych informaci o expozici do hlavnich oddilG 1-16 bezpeé&nostniho listu. Pokud se véak
pozaduje, aby nasledny uzivatel sestavil svou vlastni zpravu o chemické bezpecnosti podle
¢lanku 37 narizeni REACH, a vysledkem bude vytvoreni scénafe expozice, musi byt tento
scénar expozice zahrnut do pfilohy k bezpe¢nostnimu listu’.

1.2 Cil téchto pokyni

Cilem téchto pokynl je pomoci primyslovym subjektim pfi uréovani toho, které tkoly

a povinnosti musi splnit, aby vyhovély registraénim pozadavkim podle ¢lanku 31 nafizeni
REACH (Pozadavky na bezpecnostni listy) a prilohy II nafizeni REACH, které bylo nahrazeno
dvéma narizenimi Komise:

- narizeni Komise (EU) ¢. 453/2010: sladéni bezpecnostniho listu s platnymi pozadavky
vyplyvajicimi z provedeni zmén klasifikace a oznacovani latek a smési podle nafizeni CLP
od 1. prosince 2010 (pro latky) a 1. ¢ervna 2015 (pro smési),

- nafizeni Komise (EU) 2015/830: prizplsobeni 5. revizi GHS a predejiti nejasnostem v
dusledku zavedeni dvou potencidlné protichdidnych zmén, které vstoupily v platnost dne
1. ¢ervna 2015.

Tyto pokyny poskytuji zejména informace o:

e otazkach, které je tfeba vzit v Uvahu pfi sestavovani bezpecnostniho listu,

e podrobnostech tykajicich se poZadavk{ na informace, které je tfeba zahrnout do
jednotlivych oddilG bezpe&nostniho listu,

e tom, kdo by mél sestavovat bezpecnostni list a jaké pravomoci by mél mit.

Je tfeba zdlraznit, Ze tato verze pokynd nyni podava pokyny tykajici se sestavovani novych
nebo aktualizovanych bezpeénostnich listd (pouze) podle znéni ¢ldnku 31 a prilohy II nafizeni
REACH v platnosti od 1. ¢ervna 2015. Odkazy na prechodné pozadavky, které se uplatfovaly

poZadavk( na latky v pfedmétech agentury ECHA). Je-li to tfeba, pak se v takovych pFipadech k pfisluné latce/smési
doda bezpecnostni list.

6 Agentura ECHA uverejnila tabulku ,Languages required for labels and safety data sheets" (Jazyky pozadované pro
titky a bezpeénostni listy), kterd je k dispozici na internetovych strankach tykajicich se bezpeénostnich listl na
strankach agentury ECHA: http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach/safety-data-sheets.

7 Podrobné informace tykajici se toho, jak mohou nasledni uzivatelé splnit povinnosti, jez jim uklada nafizeni REACH,
jsou uvedeny v Pokynech pro nasledné uZivatele, které jsou k dispozici na adrese echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach.
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pred 1. ¢ervnem 2015, byly odstranény, aby se predeslo nejasnostem.
Odkaz na pravni text byl aktualizovan, aby odrazel posledni verzi pfilohy II (tj. pfilohu narizeni
(EU) 2015/830).

1.3 Prechodné ustanoveni tykajici se provadéni posledni verze
prilohy II narizeni REACH

Je treba vzit na védomi, ze pro nékteré smési, které jsou jiz na trhu, se jak oznacovani baleni
(podle DPD/CLP), tak format a obsah bezpecnostniho listu, které se k tomuto oznacovani

a baleni vztahuji, mohou pro smési, které byly uvedeny na trh jiz pred 1. ¢ervnem 2015, ridit
prislusnymi pfechodnymi ustanovenimi podle ¢l. 61 odst. 4 nafizeni CLP a podle Cl. 2 odst. 6
nafizeni (EU) €. 453/2010 nejpozdé&ji do 1. cervna 2017. Zminénym ustanovenim jiz neni

v t&chto pokynech pro sestaveni (novych/aktualizovanych) bezpeénostnich listd vénovana
bliz&i pozornost (nebot v p¥ipadé& novych nebo aktualizovanych bezpeénostnich listd
sestavenych po 1. ¢ervnu 2015 tato prechodna ustanoveni nelze uplatnit).

Kromé toho ¢lanek 2 nafizeni (EU) 2015/830 stanovi pfechodné obdobi pro uskutecnéni
ptechodu od verze pfilohy II nafizeni REACH uvedené v pfiloze I nebo pfiloze II® nafizeni (EU)
¢. 453/2010 na verzi uvedenou v priloze nafizeni (EU) 2015/830. Bezpecnostni listy
poskytnuté prijemctim pred 1. éervnem 2015 mohou byt nadale pouzivany do 31. kvétna
2017, aniz by musely byt uvedeny do souladu s verzi pfilohy narizeni (EU) 2015/830. Jak je
uvedeno vyse, veskeré noveé sestavené bezpecnostni listy nebo jiz existujici bezpecnostni listy
aktualizované po 1. ¢ervnu 2015 musi splfiovat pozadavky nové verze natizeni (EU) 2015/830.

Je rovné? tfeba zdlraznit, Ze ustanoveni tykajici se prechodného obdobi se vztahuje pouze na
prechod mezi témito verzemi prilohy II nafizeni REACH.

Jak je uvedeno jinde v t&chto pokynech (v kapitole 3.2 v rdmci rozboru pododdilt 2.1 a 2.2
bezpecnostniho listu), v pripadé latek i smési musi informace o klasifikaci a oznaceni uvedené
v bezpecnostnich listech odpovidat informacim uvedenym na stitcich v souladu s nafizenim
CLP.

Prechodnymi ustanovenimi v nafizeni Komise (EU) 2015/830 tedy nejsou dotena souvisejici
prechodna ustanoveni uvedena v nafizeni CLP a nafizeni (EU) ¢. 453/2010. Druhy pododstavec
¢l. 61 odst. 4 natizeni CLP stanovi, Ze smési klasifikované, oznacené a zabalené podle
smérnice DPD a uvedené na trh pred 1. cervnem 2015 nemusi byt znovu oznaceny a zabaleny
podle nafizeni CLP, a to az do 1. Cervna 2017. V pripadé takovych smési druhy pododstavec
&l. 2 odst. 6 nafizeni Komise (EU) &. 453/2010 stanovi, Ze oddil 2 bezpe&nostniho listu mdze
do 1. ¢ervna 2017 odkazovat na klasifikaci a oznaceni dle smérnice DPD za predpokladu, Ze

v tomto obdobi neni vyzadovana aktualizace podle ¢l. 31 odst. 9 nafizeni REACH.

VSechny latky a ostatni smési musi byt od 1. ¢ervna 2015 klasifikovany a oznaceny podle
narizeni CLP a pfrislusné bezpecnostni listy vyhovujici bud’ pfiloze natizeni (EU) 2015/830,
nebo (jestlize se uplatni pfechodné ustanoveni®) pfiloze I & II nafizeni (EU) &. 453/2010 musi
byt poskytnuty v pfipadé, Ze jsou dodany, do 1. ¢ervna 2017.

Po 1. ¢ervnu 2017 budou jak pro latky, tak pro smési povoleny pouze bezpecnostni listy
vypracované v souladu s pfilohou nafizeni (EU) 2015/830.

Zmény v pravnim textu vyplyvajici z nafizeni (EU) 2015/830, ke kterym doslo oproti znéni

8 CI. 2 odst. 3 nafizeni Komise (ES) &. 453/2010 umoznil dodavatel@im smési uplatfiujicim ¢&l. 61 odst. 2 natizeni CLP
(poskytujici moznost klasifikovat, oznacovat a balit smési pred 1. ¢ervnem 2015 v souladu s nafizenim CLP) pouzivat
bezpecnostni list vychazejici z verze prilohy II nafizeni Komise (ES) ¢. 453/2010 jiz pfed 1. ¢ervnem 2015.

° To znamena, pokud byl pFjemci poskytnut bezpeénostni list pfed 1. éervnem 2015.
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natizeni (EU) €. 453/2010 (a které jsou uvedeny v ptedchozi verzi t&chto pokyn{), jsou
v kapitole 3 téchto pokynl vyznaéeny modrym pismem.

1.4 Cilovi uzivatelé téchto pokynii

Hlavnimi cilovymi uZivateli t&chto pokyn{ jsou sestavovatelé bezpe&nostnich listd, které jsou
uréeny dodavatellim latek a smési, pro n&Z je sestaveni bezpednostnich listd pozadovano
¢lankem 31 natizeni REACH. Ackoli se pozadavky nafizeni REACH, které se tykaji
bezpe&nostnich listd, vztahuji na dodavatele latek a smési, tento dokument rovnéZ poskytuje
uZite¢né informace pro prijemce bezpe&nostnich listl. V této souvislosti je tfeba poznamenat,
7e informace poskytnuté prostfednictvim bezpeé&nostnich listd rovnéZ pomohou
zamé&stnavatelUm splnit jejich povinnosti, stanovené ve smérnici 98/24/ES'° o bezpelnosti a
ochrané zdravi zamé&stnanct pred riziky spojenymi s chemickymi ¢initeli pouZivanymi pfi praci.

Bezpeénostni list by mé&l umoZnit uZivatellm pfijmout nezbytnd opatfeni tykajici se BOZP
a ochrany zivotniho prostredi.

1.5 Souvislost s CLP a GHS

Narizeni (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési (CLP) harmonizuje
predpisy a kritéria tykajici se klasifikace a oznaovani latek a smési v Unii'! a zohledfiuje pfi
tom kritéria pro klasifikaci a pravidla oznacovani podle Globalné harmonizovaného systému
klasifikace a oznacovani chemickych latek OSN (GHS). Narizeni CLP prispiva k cili GHS OSN,
ktery spociva v popisu a sdélovani tych? rizik stejnym zplsobem na celém svété. Nafizeni CLP
vstoupilo v platnost dne 20. ledna 2009.

V EHP je pozadovany format a obsah bezpecnostniho listu stanoven ¢lankem 31 a prilohou II
nafizeni REACH. Tato ustanoveni byla upravena tak, aby byla v souladu s poZzadavky GHS,
zejména s ,pokyny k pFipravé bezpeénostnich listd” uvedenymi v pFiloze 4 GHS'?, jakoZ

i v plném souladu s nafizenim CLP. Tato verze Pokynl pro sestaveni bezpe&nostnich list{
odrazi text revize pfilohy II nafrizeni REACH, ktera byla nahrazena pfilohou nafizeni (EU)
2015/830 (pozménujici nafizeni REACH) s uc¢inkem od 1. ¢ervna 2015.

10 Smérnice Rady 98/24/ES ze dne 7. dubna 1998 o bezpeénosti a ochrané zdravi zaméstnancl pfed riziky spojenymi
s chemickymi Ciniteli pouZivanymi pfi praci (Ctrnacta samostatna smérnice ve smyslu I, 16 odst. 1 smérnice
89/391/EHS), UF. vést. L 131, 5.5.1998, s. 11).

11 V roce 2009 byl po vstupu Lisabonské smlouvy v platnost vyraz ,Spolecenstvi* nahrazen vyrazem ,Unie". Vezméte
prosim na védomi, Ze nafizeni CLP nebylo pozménéno s cilem zohlednit tuto zménu, a vyraz ,Spolecenstvi* je proto
v nékterych citacich pravniho textu v tomto dokumentu stale pouzivan.

12 Viz live.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs rev03/03files e.html.
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2 Co je tfeba vzit v ivahu pri sestavovani bezpecnostniho
listu

2.1 Definice bezpecnostniho listu

Bezpecnostni list je dokument, jehoz Ucel a Ulohu v harmonizovaném systému lze popsat takto
(na zakladé textu v kapitole 1.5 revize 5 GHS OSN3):

Bezpecnostni list by mél poskytovat souhrnné informace o latce ¢i smési pro pouziti

v regulacnich ramcich kontroly chemickych latek na pracovisti. Zaméstnavatelé a
zaméstnanci'® jej pouzivaji jako zdroj informaci o nebezpeénosti, véetné nebezpeénosti pro
Zivotni prosttedi, jakoZ i k ziskani pokynQ pro bezpeéné zachazeni. Bezpednostni list se tyka
vyrobku a obvykle (v pfipadé& neexistence pfislusného pFipojeného scénare/scénari expozice)
neni s to poskytnout specifické informace relevantni pro jakékoli pracoviété, kde mize byt
vyrobek v konecné fazi pouzit, ackoli v pfipadé, ze vyrobky maji specializovana konec¢na
pouziti, mohou byt informace obsazené v bezpecnostnim listu vice zaméreny na konkrétni
pracovisté. Tyto informace tedy zaméstnavateli umoznuji a) vypracovat aktivni program
opatfeni k zajisténi ochrany zaméstnanct véetné $koleni, kterd jsou specificka pro kazdé
jednotlivé pracovisté; a b) zvazit pripadna opatreni, ktera mohou byt nezbytna k zajisténi
ochrany zivotniho prostredi.

Bezpecnostni list kromé toho predstavuje dllezity zdroj informaci pro dalsi cilové skupiny

v ramci GHS. Nékteré informace tak mohou vyuzivat subjekty zapojené do prepravy
nebezpecnych véci, pracovnici zasahujici v pripadé nouze (véetné toxikologickych informacnich
stredisek), subjekty zapojené do odborného vyuZivani pesticidl a spotfebitelé. Tyto cilové
skupiny v&ak ziskavaji doplfiujici informace z Fady dalsich zdroj, napf. z dokumentu
Doporuceni OSN pro prepravu nebezpecnych véci, Vzorové predpisy a pribalovych informaci
pro spotrebitele, a budou tak Cinit i nadale. Cilem zavedeni harmonizovaného systému
oznacovani proto neni ovlivnit primarni pouziti bezpe¢nostniho listu - tj. pouZiti uzivateli na
pracovistich.

Pozadovany format a obsah bezpecnostniho listu v ¢lenskych statech EU, v nichZ se pfimo
uplatfiuje nafizeni REACH (a v dalSich zemich, které toto nafizeny pfijaly), je definovan

v piloze II nafizeni REACH. UpIné znéni verze pfilohy II, kterd je v platnosti od

1. ¢ervna 2015, je uvedeno v kapitole 3 tohoto dokumentu.

Informace v bezpecnostnim listu musi byt napsany jasné a strucné.

2.2 Odpovédnost za obsah bezpecnostniho listu

V pripadé existence dodavatelského retézce se pozadavky nafizeni REACH tykajici se
poskytovani bezpednostnich listd vztahuji na kazdou fazi dodavatelského tetézce. Pdvodni
odpovédnost za sestavovani bezpe&nostnich listd pripada vyrobci, dovozci nebo vyhradnimu
zastupci, ktefi by méli v mezich moznosti predvidat pouziti pfipadajici v Gvahu pro danou latku
nebo smés. Dalsi Ucastnici ve sméru dodavatelského fetézce by rovnéz méli poskytovat

13 http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs rev05/05files e.html; Globalné harmonizovany systém
klasifikace a oznacovani chemickych latek (GHS). Paté vydani, 2013 Organizace spojenych narodd.

14 Je tfeba uvést, Ze v regulacnim ramci Evropské unie je bezpecnostni list jasné zaméren na zaméstnavatele, ktery

by jej mél pouZit jako zaklad informaci a pokynd, které preda zaméstnanci podle ¢tvrté odrézky ¢&l. 8 odst. 1 smérnice
98/24/ES. Zaméstnanec vsak NENI primarnim cilovym uzivatelem tohoto dokumentu a poskytnuti tohoto dokumentu

zaméstnanci zaméstnavatele nezprostuje jeho povinnosti stanovenych ve smérnici 98/24/ES.
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bezpecnostni listy na zékladé informaci - jejichz spravnost zkontroluji a které doplni -
poskytnutych jejich dodavateli s cilem uspokojit konkrétni potfeby svych zdkaznikl. Ve véech
pfipadech nesou dodavatelé latky nebo smési, pro niz je pozadovano sestaveni bezpecnostniho
listu, odpovédnost za jeho obsah, a to i v pfipadé, kdy bezpecCnostni list sami nesestavili.

V takovych pripadech jsou pro né informace poskytnuté jejich dodavateli uzitecnym

a relevantnim zdrojem informaci pti sestavovani jejich vlastnich bezpeé&nostnich listl. Zistavaji
nicméné odpovédni za presnost informaci uvedenych v bezpecnostnich listech, které poskytuji
(to se vztahuje rovnéz na bezpecnostni listy poskytované v jinych jazycich nez v jazyce, ve
kterém byly plvodné vyhotoveny).

2.3 Zadost o zachovani dtivérnosti bezpeénostniho listu

Pro informace, u nichz se pozaduje, aby byly uvedeny v bezpecnostnim listu, nelze zadat
z e o v .
0 zachovani duvernosti.

2.4 Moznost vybirani poplatkli za poskytnuti bezpecnostniho listu

Podle ¢l. 31 odst. 8 a 9 nafizeni REACH se bezpecnostni list a veskeré pozadované aktualizace
poskytuji zdarma.

2.5 Kdo by mél sestavit bezpecnostni list
V textu revize pfilohy II se v bodé 0.2.3 uvadi, ze:

,[...] Bezpecnostni list sestavi odborné zpdsobild osoba, kterd zohledni specifické potreby
a znalosti uZivateld, pokud jsou zndmy. Dodavatelé latek a smési zajisti, aby odborné
zplsobilé osoby byly radné vyskoleny, véetné opakovaciho skoleni."

2.5.1 Definice odborné zpdsobilé osoby

V nafizeni neni uvedena 24dna konkrétni definice ,odborné& zpUsobilé osoby". Tento termin Ize
nicméné v této souvislosti definovat tak, Zze oznacuje osobu (nebo nékolik osob) - nebo
koordinatora skupiny osob — kterd ma vzhledem k absolvovani Skoleni a diky zkusenostem

a dal&imu vzdélavani dostatedné znalosti pro sestaveni pFisludnych oddill bezpe&nostniho listu
nebo celého bezpecnostniho listu.

Dodavatel bezpecnostniho listu miZe tuto Ulohu své&fit svym zaméstnancdm nebo tietim

g ’ ’ r M ’ . . r v o e
stranam. Neni nutné, aby odborné znalosti poskytla v plném rozsahu jedina odborné zpusobila
osoba.

Je zfejmé, Ze jedind osoba ma velmi zfidka rozsahlé znalosti ve vSech oblastech, které jsou
zahrnuty v bezpeénostnim listu. Je proto nutné, aby odborné zpUsobild osoba vyuzila dalgich,
vnitfnich & vnéjsich zdrojl znalosti. Odborné zplsobild osoba by méla zajistit ucelenost
bezpeé&nostniho listu, zejména pokud pUsobi jako koordinator skupiny osob.

2.5.2 Skoleni a dal$i vzdélavani odborné zptsobilych osob

Je tfeba vzit na védomi (na zakladé textu citovaného vyse), ze existuje zvlastni povinnost
dodavatele latek a smési spocivajici v zajisténi odpovidajiciho skoleni, véetné opakovaciho
gkoleni, pro odborné zpUsobilé osoby. V natizeni REACH neni uvedena ?4dnd konkrétni
informace o tom, jaké $koleni by odborné& zplsobild osoba méla absolvovat, nebo zda by méla
navstévovat zvlastni kurz ¢&i slozit oficidlni zkoudku. Absolvovani takovych kurz nebo sloZeni
jakékoli zkousky ¢i ziskani certifikace vSak mohou byt uzite¢né k prokazani pozadované
odborné zplsobilosti.
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Skoleni a dalSi vzdélavani pro tyto osoby Ize realizovat interné i externé. Doporucuje se
. v ’ V. ’ ’ . . v ’ . o v .
dokumentovat organizacni tok pri sestavovani a aktualizaci bezpecnostnich listu ve spolecnosti,
v v . r v 7 ] ’ o
napr. prostrednictvim vnitfnich pokynu nebo provoznich postupu.

Je-li tfeba sestavit bezpecnostni listy pro vybusniny, biocidni pfipravky, pfipravky na ochranu
rostlin'® nebo povrchové aktivni latky, je vyzadovana dal$i znalost pravnich predpist
o specifickych vyrobcich/pFipravcich, které se k nim vztahuiji.

Nasledujici (nikoli vy&erpavajici) seznam obsahuje ptiklady rtiznych oblasti znalosti, které
mUZe uvést osoba, jez si pieje prokazat svou odbornou zplsobilost:
1. Chemické nazvoslovi

2. Evropska narFizeni a smérnice tykajici se chemickych latek a jejich provedeni do
vnitrostatnich predpisd ¢lenskych statl, platné vnitrostatni predpisy (ve svych
nejnovéjsich verzich) v rozsahu, v némz jsou relevantni pro sestavovani
bezpelnostnich listd, napfiklad (nejednd se o vyéerpavajici seznam a jsou uvedeny
zkracené nazvy):

o REACH: nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (zejména ve znéni narizeni (EU)
¢. 453/2010, pokud jde o bezpecnostni listy)

o CLP: nafizeni (ES) & 1272/2008

o Zrusena smérnice o nebezpeénych latkach: smérnice 67/548/EHS®

o Zrusena smérnice o nebezpecnych pripravcich: smérnice 1999/45/ES13
o Smeérnice o chemickych cinitelich: smérnice 98/24/ES

o Limitni hodnoty expozice na pracovisti: smérnice 2000/39/ES,
2006/15/ES a 2009/161/EU

o Ochrana zdravi zaméstnanci pred riziky spojenymi s expozici
karcinogeniim nebo mutagenlim p¥Fi praci: smérnice 2004/37/ES

o Zlepseni bezpecnosti a ochrany zdravi p¥i praci téhotnych
zaméstnankyn a zaméstnankyn kratce po porodu nebo kojicich
zaméstnankyn: smérnice 92/85/EHS

o Osobni ochranné prostredky: smérnice 89/686/EHS

o Pozemni preprava nebezpecnych véci: smérnice 2008/68/ES
o Narizeni o detergentech: nafizeni (ES) ¢. 648/2004

o Ochrana mladistvych pracovnik(i: smérnice 94/33/ES

o Odpad: smérnice 2006/12/ES a 2008/98/ES

3. Relevantni vnitrostatni nebo mezinarodni pokyny pfislusného odvétvového
sdruzeni

4. Fyzikalni a chemické vlastnosti:

o Zejména vlastnosti uvedené a projednané v pravnim textu uvedeném
v pododdile 9.1 pfilohy II (viz kapitola 3.9 tohoto dokumentu).

5. Toxikologie/ekotoxikologie:

15 Seznam pfisludnych pravnich piredpisti o pfipravcich na ochranu rostlin a biocidnich pfipravcich je uveden v ¢lanku
15 narizeni REACH.

16 Smeérnice 67/548/EHS a 1999/45/ES byly zruSeny nafizenim CLP 1. Cervna 2015. Tyto smérnice vSak stdle
predstavuiji dllezity zdroj zékladnich informaci.
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o Zejména vlastnosti uvedené a projednané v pravnim textu uvedeném
v oddilech 11 a 12 prilohy II (viz kapitoly 3.11 a 3.12 tohoto dokumentu).

6. Pokyny pro prvni pomoc
o (Viz kapitola 3.4 tohoto dokumentu)
7. Prevence nehod
o Prevence pozarl a vybuchd, hadeni pozard, hasiva
o Opatreni v pfipadé ndhodného Uniku
o (Viz kapitola 3.6 tohoto dokumentu)
8. Opatreni pro bezpecéné zachazeni a skladovani
o (Viz zejména kapitola 3.7 tohoto dokumentu)
9. Ustanoveni tykajici se prepravy

o Zejména ustanoveni uvedena a projednana v pravnim textu uvedeném
v oddile 14 prilohy II (viz kapitola 3.14 tohoto dokumentu).

10. Vnitrostatni predpisy
o Prislusné vnitrostatni predpisy, napf. (nejedna se o vycCerpavajici vycet)
V Némecku:
*» Tridy nebezpeclnosti tykajici se vody (Wassergeféahrdungsklassen)
*» Technické pokyny tykajici se ovzdusi (TA-Luft)

» Technické predpisy pro nebezpecné latky (Technische Regeln flir
Gefahrstoffe)

Ve Francii:
» Tableaux de maladies professionnelles

*» Nomenclature des installations classées pour la protection de
'‘environnement

V Nizozemsku:
» De Algemene beoordelingsmethodiek Water (ABM)

o Vnitrostatni rejstfiky vyrobkd (naptiklad Danska, Finska, Itélie, Svédska atd.)

2.6 Poradi, nazvy a cislovani oddilti a pododdilti, které musi byt
pouzity v bezpecnostnim listu

Nazvy jednotlivych oddilG a pododdill a jednotlivych poloZek a podpoloZek v bezpe&nostnim
listu jsou uvedeny v pfiloze II. Zejména ¢ast B prilohy II stanovi, ze:

,Bezpeénostni list musi obsahovat nasledujicich 16 oddild v souladu s &l. 31 odst. 6 a dale

rovnéz uvedené pododdily s vyjimkou oddilu 3, kdy je tfeba zahrnout podle daného pfipadu
pouze pododdil 3.1 nebo pododdil 3.2:"

(Cely seznam oddilG a pododdild viz pravni text.)

Je tieba poznamenat, ze u nazvl oddill je slovo ,ODDIL" soucasti poZzadovaného nazvu.
Tj. napfiklad piny nazev oddilu 1 bezpecnostniho listu je:

,ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spole¢nosti/podniku"
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Neexistuje zadny pravni pozadavek na podrobnéjsi ¢lenéni nez na pododdily, dodavatel
- 7 v O v 7 v v ’ 7 o v - v Ve 7 v
nicméneé muze takové Clenéni zavést z duvodu prehlednosti (napriklad v oddile 14 za ucelem
v 7 o r o o v
rozliseni ruznych zpusobu prepravy).

Cislovani pododstavct a bodl v ¢asti A pravniho textu prilohy II by zejména nemélo byt
zamé&novano s pozadovanym &islovanim oddild a pododdilt podle &asti B.

Proto napriklad v pfipadé toxikologickych informaci v ODDILE 11 musi byt podle &asti B pouzity
tyto nazvy:

,ODDIL 11: Toxikologické informace

11.1. Informace o toxikologickych ucincich"

Existence bodl (,podpododstavci™) oznadenych &isly 11.1.1, 11.1.2, ... ... 11.1.12.2, .. ... atd.
uvedenych v ¢asti A pod polozkou ODDILU 11 k usnadnéni diskuse o jednotlivych prvcich
neznamenad, Ze informace projedndvané v téchto bodech musi byt zahrnuty pod totoznym
popisem nebo polozkou, jako jsou popis Ci polozka uvedené v Casti A, na Urovni nizsi nez
pododdil. Struktura bezpe¢nostniho listu vymezend nazvy oddild a pododdilG je pfedem
definovana pouze v rozsahu uvedeném v Casti B.

To se vztahuje rovnéz na viechny pfiklady tykajici se strukturovani Gdaji uvedené v oddilech
a pododdilech bezpecnostniho listu zahrnuté v tomto dokumentu. Jakékoli dil¢i strukturovani
nebo nézvy dalsich pododdild Gdaji uvedené mimo vychozi ODDIL a &islovani prvnich
pododdild jsou pouze ptiklady mozné struktury.

Informace, které bezpecnostni list musi obsahovat v kazdé z téchto polozek a podpolozek, jsou
podrobné&ji vysvétleny v kapitole 3 tohoto dokumentu. S vyjimkou pododdilt 3.1 a 3.2 (kdy by
informace mély byt uvedeny v jednom z téchto pododdill) musi byt nékteré informace
uvedeny v kazdém pododdilu, a to i v pfipadé, ze tyto ,informace" jsou pouze vysvétlenim,
pro¢ Udaje nejsou k dispozici, nebo potvrzenim nepouzitelnosti atd. Informace by mély byt
zaznamendny do pododdild, nikoli pfimo pod vychozim oddilem.

V pripadé, Ze je dokument ve formatu bezpecnostniho listu vyhotoven pro latku nebo smés,
pro niz se podle ¢lanku 31 nafizeni REACH bezpecnostni list nevyzaduje (napf. jako pohodiny
zpUsob poskytnuti informaci stanovenych v &ldnku 32 nebo na zakladé obchodniho rozhodnuti
o poskytnuti dokumentd, které se bezpe&nostnim listim podobaji, pro véechny latky a smési
dodané Géastnikem), pozadavky na obsah jednotlivych oddilt se neuplatni. V takovych
pripadech mizZe byt vhodné vysvétlit pro praktické potieby pFijemcd a dozorovych organd, Ze
tento dokument nespadé do plsobnosti ¢lanku 31 nafizeni REACH.

2.7 Potrebny stupen uplnosti informaci poskytnutych
v bezpecnostnim listu

Pozadavky na informace jsou podrobné vysvétleny v kapitole 3. Je tfeba poznamenat, ze
nepouziji-li se konkrétni Udaje nebo nejsou-li idaje k dispozici, musi byt tato skutecnost jasné
uvedena.

2.8 Nutnost aktualizace bezpecnostniho listu

Podminky, za kterych musi byt aktualizovan a opétovné vydan bezpecnostni list, jsou
definovany v ¢l. 31 odst. 9 nafizeni REACH takto:
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»9. Dodavatelé bezpelnostni list neprodlené aktualizuji,

a) jakmile jsou k dispozici nové informace, které mohou ovlivnit opatreni k Fizeni rizik, nebo
nové informace o nebezpecnosti;

b) po udéleni nebo zamitnuti povoleni;
c) po ulozeni omezeni.

Nova verze opatfena datem a oznacena jako ,Revize: (datum)" se poskytuje zdarma

v tisténé nebo elektronické podobé véem predchozim pfijemcim, kterym byly latka nebo
smés dodany béhem prfedchozich dvandcti mésicl. Veskeré aktualizace provedené po
registraci obsahuji registracni Cislo."

A&koli jsou tedy k dispozici dokumenty primyslovych subjektd obsahujici doporuéeni tykajici
se toho, kdy je zména bezpecnostniho listu povazovana za ,vyznamnou" &i ,drobnou®, neni
tato terminologie v narizeni REACH pouzita. Pouze zmény podle ¢l. 31 odst. 9 narizeni REACH
vedou k pravnimu zavazku poskytnout aktualizované verze véem ptijemcim, kterym byly latka
nebo smé&s dodany b&hem predchozich dvandacti mésicd. Odvétvové a oborové organizace
mohou poskytnout své vlastni pokyny tykajici se toho, kdy je vhodné dodatecné zaslat
aktualizované verze bezpeé&nostnich listl, které nejsou konkrétné& vyzadovany ¢&l. 31 odst. 9
narizeni REACH, takové dodatecné aktualizace nicméné nepredstavuji pravni pozadavek.

Doporucuje se vSak v pravidelnych intervalech provadét prezkum celého bezpecnostniho listu.
Za stanoveni téchto intervall odpovida Géastnik, ktery vydava bezpeénostni list - nafizeni
REACH tyto intervaly nestanovi. Lze olekavat, Ze frekvence takovych pirezkumi bude pfimo
Umérna rizikdm spojenym s latkou & smési a e prezkum bude provadét odborné zpdsobila
osoba.

2.9 Nutnost oznamovani zmén v bezpecnostnim listu
V textu bodu 0.2.5 pfilohy II nafizeni REACH se uvadi, ze:

~Datum sestaveni bezpecnostniho listu se uvede na prvni strané. Byl-li bezpecnostni list
revidovan a pfijemcdm se poskytne nova, revidovana verze, pfijemce se v oddile 16
bezpecnostniho listu upozorni na zmény, pokud tyto zmény nejsou uvedeny jinde. V pripadé
revidovanych bezpecnostnich listd se na prvni strané uvede datum sestaveni oznacené jako
,Revize: (datum)" a také C&islo verze, Cislo revize, datum nahrazeni nebo jiny udaj o tom,
jaka verze se nahrazuje."

Revize tedy musi byt oznaceny jako revize na prvni strané a informace o zménach musi byt
uvedeny bud'v oddile 16, nebo jinde v bezpecnostnim listu.

Jak je uvedeno vysSe v bodé 2.8, pfi kazdé revizi bezpecnostniho listu podle ¢l. 31 odst. 9
natizeni REACH je tfeba poskytnout revidovany bezpe&nostni list véem predchozim prijemcim,
kteFi obdrzeli vyrobek b&hem pFedchozich dvanacti mésicl. Dodavatel se rovnéz mize
rozhodnout znovu (dodatecné) zpétné vydat bezpecnostni listy pro dalsi revize, u nichz
povazuje takové dodatecné opatieni za opodstatnéné. Navrhuje se, aby se pro oznacovani
novych verzi bezpeénostnich listd pouzival systém postupného &islovani. V rdmci takového
systému by zmény verzi vyZadujici poskytnuti aktualizaci podle ¢l. 31 odst. 9 mohly byt
oznaceny za pomoci zvySeni o celé Cislo, zatimco ostatni zmény by mohly byt oznaceny
zvysSenim o desetinné cislo, napf.:

Verze 1.0: prvni vydani
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Verze 1.1: prvni zména (zmény), ktera nevyzaduje aktualizaci a opétovné vydani pro
predchozi prijemce

Verze 1.2: druha zména (zmény), ktera nevyzaduje aktualizaci a opétovné vydani pro
predchozi pfijemce

Verze 2.0: prvni zména vyzadujici poskytnuti aktualizace podle ¢l. 31 odst. 9 predchozim
prijemcim.
atd.

Toto je pouze priklad toho, jak Ize umoznit sledovatelnost jednotlivych verzi. Existuje cela
fada dal$ich systémd.

2.10 Pripadna nutnost vedeni zaznamui o bezpecnostnich listech
a jejich zménach

V prvni vété ¢l. 36 odst. 1 nafizeni REACH se uvadi:

»1. Kazdy vyrobce, dovozce, nasledny uzivatel a distributor shromazduje a uchovava
veskeré informace, které vyZaduje pro plnéni svych povinnosti podle tohoto nafizeni, po
dobu nejméné deseti let poté, co latku nebo smés naposledy vyrobil, dovezl, dodal nebo
pouzil."

Tento text neobsahuje zadny pozadavek, aby Ucastnici dodavatelského retézce uchovavali po
konkrétni dobu kopie bezpeé&nostnich listd nebo jejich neaktudlni verze. Dodavatelé
bezpeé&nostnich listl a ptipadné jejich prijemci by méli tyto dokumenty povaZovat za sou&ast
sinformaci, které vyzaduji pro plnéni svych povinnosti podle tohoto nafizeni" a jez je tfeba
uchovavat po dobu nejméné deseti let. Je pravdépodobné, Ze informace pouzité pfi
sestavovani bezpecnostniho listu pfedstavuji samy o sobé informace vyzadované pfi plnéni
povinnosti podle nafizeni REACH, a v kazdém pFipadé miZe byt pozadovano, aby byly
uchovavany bez ohledu na jejich souvislost s obsahem bezpecnostniho listu. Drzitelé
bezpelnostnich listd a dalSich informaci se mohou v kazdém pFipadé rozhodnout uchovat tyto
informace pro pfipad odpovédnosti za $kodu zplsobenou vadou vyrobku a pro Gcely plnéni
dal$ich pravnich pozadavkd a mizZe byt povaZovano za vhodné (napftiklad u vyrobkdl

s chronickymi ucinky) uchovavat tyto informace po obdobi delsi neZ deset let v zavislosti na
platnych vnitrostatnich zdkonech a predpisech.

2.11 Priklad posloupnosti kroktli pfi shromazd'ovani a porovnavani
informaci za icelem sestaveni bezpecnostniho listu

Obrazek 1 nize predstavuje priklad systematického postupu pro vytvoreni bezpecnostniho listu
tak, aby byla zajisténa jeho vnitfni soudrznost (&isla odkazuji na oddily bezpecnostniho listu):

Z obrazku 1 je patrné, Ze postup sestavovani bezpeénostniho listu je linedrni. Zajistuje se tak
napr., ze neni pravdépodobné, Ze by bylo mozné definitivné urcit rizika a zadat je do oddilu 2
bezpecnostniho listu, dokud nebyly zohlednény vstupni Udaje v dalSich oddilech. Ve
skutecnosti je pravdépodobné, Ze postup bude nutné opakovat a Ze v jeho rédmci budou
nékteré aspekty zohlednény v jiném poradi, nez je znazornéno, nebo dokonce paralelné.
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Obrazek 1: Pfiklad posloupnosti krok pfi sestavovani bezpecnostniho listu

9. Fyzické a chemické
vlastnosti véetné

klasifikace
3. Slozeni a stanoveni 10. Stélost a reaktivita
1. Identifikace » klasifikace nebezpecnosti » 11. Toxikologické
slozek informace véetné
klasifikace

12. Ekologické informace
véetné klasifikace

14. Pfeprava
7. Zachézeni a skladovani « 8. Omezovani expozice 1« 15. Informace o
predpisech

A

4. Prvni pomoc
5. HaSeni pozaru »{13. Odstranovani »{16. DalSi informace
6. Nahodny unik

y

2. Identifikace
nebezpecnosti

2.12 Jak pomoci zajistit ucelenost a Gplnost bezpecnostniho listu

Bezpecnostni list poskytuje informace o velmi Siroké fadé aspektl v oblasti BOZP, bezpeénosti
prepravy a ochrany Zivotniho prostfedi. Vzhledem k tomu, Ze bezpecnostni listy Casto nejsou
sestavovany pouze jednou osobou, ale spiSe nékolika zaméstnanci, nelze vyloucit vznik
nezamys$lenych mezer & zdvojeni (dajd. Je proto uziteéné podrobit sestaveny bezpe&nostni list
a jeho pfilohu (v pfipadé potteby) kontrole s cilem ové&fit ucelenost a vérohodnost Gdajl
predtim, neZ je poskytnut ptijemctim. MiZe byt vhodné svéfit zavéreény prezkum radéji jediné
odborné zplsobilé osobé& neZ nékolika jednotlivcdim, aby provedla kontrolu dokumentu jako
celku.

2.13 Jakym zpidsobem a kdy se poskytuji bezpecnostni listy?

Cl. 31 odst. 8 nafizeni REACH stanovi, ze ,bezpecnostni list se poskytuje zdarma v tisténé
nebo elektronické podobé nejpozdéji v den, kdy je latka nebo smés poprvé dodana.™

Bezpelnostni list tedy mize mit ti§t&nou podobu, tj. napFiklad dopis, nebo jej Ize zaslat faxem
Ci elektronicky, napfiklad e-mailem.

Je vSak tfeba podotknout, Ze v této souvislosti je tfeba formulaci ,se poskytuje" chapat spise
jako pozitivni povinnost dodavatele skute¢né bezpecnostni list (a kazdou pozadovanou
aktualizaci) dodat nez jako pasivni zpfistupnéni, napriklad na internetovych strankach nebo
zpétné jeho doruc¢enim na zakladé zadosti. Forum ECHA, v némz zasedaji zastupci
vnitrostatnich dozorovych organd, se tudiz shodlo na tom, Ze napfiklad pouhé uvefejnéni kopie
bezpecnostniho listu (nebo jeho aktualizace) na internetovych strankach samo o sobé nelze
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povazovat za splnéni povinnosti ve smyslu ,poskytnuti*. V pfipadé elektronického , poskytnuti*
je proto pfijatelné dodani bezpeénostniho listu (a pfisluénych pfipojenych scénail expozice) ve
formé& pfilohy e-mailu ve formatu, ktery je obecné pFistupny véem pFjemcim. Naopak zaslani
e-mailu s odkazem na internetovou stranku, kde je tfeba bezpecnostni list (nebo nejnovéjsi
aktualizovany bezpecnostni list) vyhledat a stdhnout, neni prijatelné. Moznosti, pokud jde o to,
kdy mdzZe byt prijatelny zvlastni ptimy odkaz na bezpe&nostni list (nebo aktualizovany
bezpecnostni list), a podminky, které by bylo tfeba stanovit, aby bylo v budoucnosti mozné
vyuZit tuto formu poskytovani bezpe&nostnich listd (zejména jako prostiedek FeSeni otézky
zvyéujl'cll'bo se poctu pripojenych scéndfl expozice), jsou v sou¢asné dobé& predmétem
diskuse™’.

Jakmile byl v ramci prvniho dodani latky nebo smési konkrétnimu pFijemci dodan bezpecnostni
list, neni tfeba v pripadé naslednych dodavek témuz prijemci poskytovat dalsi kopii
bezpecnostniho listu, pokud nedoslo k revizi bezpecnostniho listu. Dalsi informace

o0 oznamovani zmén vyplyvajicich z revizi jsou uvedeny vysSe v bodé 2.9.

2.14 Jazyk (jazyky), ve kterém (kterych) musi byt poskytnut
bezpecnostni list

Cl. 31 odst. 5 nafizeni REACH stanovi, ze: ,nerozhodne-li dany ¢lensky stat jinak, dodévé se
bezpecnostni list v Ufednim jazyce nebo jednom z Ufednich jazyk(d kaZzdého &lenského statu,
v némZ je latka nebo smés uvedena na trh." Je tfeba uvést, Ze je na pfijimajicim Clenském
statu, aby rozhodl jinak - tj. napfiklad existence vyjimky v ¢lenském staté vyroby nevede

k vyjimce v jiném cClenském staté, ve kterém je latka nebo smés uvedena na trh. I v pfipadég,
e &lensky stat rozhodne jinak, mizZe byt vhodné vzdy poskytovat (pfipadné nad rdmec
povinnosti) bezpecnostni list v jazyce prijimajici zemé.

Je nutno uvést, ze nékteré cClenské staty pozaduji, aby byl bezpecnostni list poskytovan
v dalich Grednich jazycich ¢lenského statu (u té&ch &lenskych statl, v nichZ existuje vice ne?
jeden Ufedni jazyk)®®.

Je rovnéz tfeba poznamenat, ze vzhledem k tomu, Ze pfipojeny scénar expozice je povazovan
za nedilnou soucast bezpecnostniho listu, vztahuji se na néj stejné pozadavky tykajici se
prekladu jako na vlastni bezpecnostni list — tj. dodava se v Urednim jazyce nebo jednom

z UFednich jazykU ¢lenského statu, v némz je latka nebo smés uvedena na trh.

Je dilezité zdlraznit, Ze v oddile 2 bezpe&nostniho listu Ize pouzit bud’ Gplné zné&ni t¥id
nebezpecnosti, nebo ,kody tfid a kategorii nebezpecnosti* (uvedené v tabulce 1.1 pfilohy VI
nafizeni CLP a pouZivané v tabulce 3.1 pfilohy VI a v tabulce 3.1 pfilohy VII nafizeni CLP)*°.

V pfipadé, Ze je pouzito Uplné znéni, musi byt uvedeno v jazyce, ve kterém je vyhotoven
bezpecnostni list. Pokud se pouziji kédy tfid a kategorii nebezpecnosti, zkratky pro jednotlivé
tfidy nebezpecnosti se nesmi prekladat (jedna se o koédy nezavislé na jazykovych verzich
vychazejici ze [zkracenych] anglickych slov, nikoli o ,text v anglickém jazyce"). Kédy tedy
musi z{stat ve stejné podobé jako v ptilohdch VI a VII nafizeni CLP. V ptipadé&, Ze jsou pouZity

17 Napfriklad podminka, Ze pFijemci bezpecnostniho listu dodaného (a aktualizovaného) prostfednictvim takového
mechanismu musi s timto typem dodani pfedem souhlasit; podminka, Ze kazdy uvedeny odkaz musi odkazovat pouze
na konkrétni bezpecnostni list relevantni pro pfijemce; podminka, Ze pfislusny dozorovy organ ¢lenského statu vyjadri
souhlas atd.

18 Agentura ECHA uverejnila tabulku ,Languages required for labels and safety data sheets" (Jazyky pozadované pro
stitky a bezpecnostni listy), ktera je k dispozici na adrese http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach/safety-
data-sheets.

19 Je tfeba zdlraznit, Ze v nafizeni CLP jsou pouzity rlizné typy kdédl. ,Kddy tfid a kategorii nebezpecnosti® (napft.
Acute Tox.4) by proto nemély byt zaménovany s ,koédy standardnich vét o nebezpecnosti® (napf. H312).
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kédy, jiné zkratky nebo zkratkova slova, jejich Uplné znéni a vysvétleni musi byt uvedeno
v oddile 16 bezpecnostniho listu v jazyce, v némz je vyhotoven bezpecénostni list.

Napfiklad, pokud je pro hoflavou latku pouzit kdd tfidy a kategorie nebezpecnosti ,Flam.Liq.1"
(odpovidajici hoflavé kapaling, kategorie 1), nesmi se tento kéd prekladat. Uplné znéni
vysvétlujici tento kéd v jazyce, v némz je vyhotoven bezpecnostni list, je vSak tfeba uvést

v oddile 16.

Dale je tfeba poznamenat, ze podle ¢l. 17 odst. 4. nového narizeni o predchozim souhlasu
(PIC),?° které vstoupilo v platnost dne 14. bfezna 2014, u latek, u nichZ se vyzaduje
bezpecnostni list (ve formatu pfilohy II nafizeni REACH), podle ¢l. 17 odst. 3 uvedeného
narizeni: ,informace na stitku a v bezpecnostnim listu se uvadéji, pokud je to mozné,

v Ufednich jazycich nebo v jednom ¢i vice hlavnich jazycich zemé urceni nebo oblasti
predpokladaného pouziti'. Tj. v takovych pfipadech mohou jazyky, v nichZ je bezpec¢nostni
list dodavan, zahrnovat (je-li to mozné) jazyky, které nejsou Urednim jazykem zadného
Clenského statu EU.

2.15 Latky a smési, pro néz musi byt dodan bezpecnostni list bez
predchozi zadosti

Cl. 31 odst. 1 nafizeni REACH (ve znéni ¢&l. 58 odst. 2 pism. a) a €. 59 odst. 2 pism. a) nafizeni
CLP) uvadi nasledujici kritéria, ktera stanovuji, kdy je tfeba poskytnout bezpecnostni list (i bez
predchozi zadosti):

»a) latka nebo smés splnuje kritéria pro klasifikaci jako nebezpecna podle nafizeni (ES)
¢. 1272/2008 nebo

b) latka je perzistentni, bioakumulativni a toxicka nebo vysoce perzistentni a vysoce
bioakumulativni podle kritérii stanovenych v pfiloze XIII nebo

c) latka je z divod( jinych neZ téch, které jsou uvedeny v pismenech a) a b), zahrnuta do
seznamu vytvoreného podle ¢l. 59 odst. 1" (pficemz seznam odpovida ,seznamu latek pro
ptipadné zahrnuti do ptilohy XIV*?!, které podléhaji povoleni (seznam je zvefejnén na
internetovych strankach agentury ECHA, viz odkaz v poznamce pod c¢arou).

2.16 Neékteré smeési, pro néz musi byt poskytnut bezpecnostni list na
zakladé zadosti

Cl. 31 odst. 3 nafizeni REACH stanovuje podminky, za nichZz musi byt na zadost poskytnut
bezpecnostni list (pro nékteré smési). Text vymezujici tyto podminky je tento:

»3. Dodavatel poskytne pFijemci na jeho Zadost bezpecnostni list sestaveny v souladu
s pfilohou II, pokud smés nespliiuje kritéria pro klasifikaci jako nebezpecna podle hlav I a II
narizeni (ES) ¢. 1272/2008, avSak obsahuje

a) v individualni koncentraci = 1 % hmotnostni pro smési jiné nez plynné a = 0,2 %
objemovych pro plynné smési alespori jednu latku, ktera pFedstavuje nebezpeli pro lidské
zdravi nebo Zivotni prostfedi, nebo

20 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢&.649/2012 ze dne 4. cervence 2012 o vyvozu a dovozu
nebezpecnych chemickych latek (prepracované znéni); UF. vést. L 201, 27.7.2012, s. 60. K dispozici na adrese eur-
lex.europa.eu/Result.do?T1=V2&T2=2012&T3=649&RechType=RECH naturel&Submit=Search.

21 _echa.europa.eu/chem data/authorisation process/candidate list cs.asp.
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b) v individuaini koncentraci = 0,1 % hmotnostnich pro smési jiné nez plynné alesporn jednu
latku, ktera je karcinogenni kategorie 2 nebo toxicka pro reprodukci kategorie 1A, 1B a 2,
kterd ma senzibilizujici G¢inky na kdzi kategorie 1 nebo senzibilizujici Géinky na dychaci
cesty kategorie 1, nebo kterd pdsobi na laktaci & jejim prostrednictvim nebo ktera je
perzistentni, bioakumulativni a toxicka (PBT) podle kritérii uvedenych v pfiloze XIII nebo
vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni (vPvB) podle kritérii uvedenych v pfiloze XIII
nebo byla z divodd jinych neZ téch, které jsou uvedeny v pismenu a), zahrnuta do seznamu
vytvoreného podle ¢l. 59 odst. 1, nebo

c) latku, pro kterou jsou stanoveny expozicni limity SpoleCenstvi pro pracovni prostredi."

Je treba uvést, ze povinnost vznikajici v pripadé uvedeném v pismenu c) nezavisi na
koncentraci latky obsazené ve smési. Povinnost dodat na vyzadani bezpecnostni list se
vztahuje na smési obsahujici latku, pro niz byly na Urovni EU stanoveny expozicni limity pro
pracovni prostredi, a to v jakékoli koncentraci. Doporucuje se v bezpecnostnim listu pro smés
vzdy uvadét, s jakou latkou dany pozadavek souvisi (i kdyz latku a jeji pfesnou koncentraci je
nutné specifikovat pouze v pfipadé€, Ze je obsazena v koncentraci rovné nebo vyssi nez
koncentrace uvedena v bodé 3.2.2 prilohy II, viz kapitola 3.2).

V pripadé povinnosti vznikajici v pfipadé uvedeném v pismenu b) budou dodavatelé muset na
zakladé zadosti poskytnout bezpecnostni list pro neklasifikovanou smés, ktera obsahuje
nékteré nebezpecné latky v koncentracich prevysSujicich uvedené limity nebo rovnych témto
limitdm, nebudou v&ak povinni uvadét obsazené latky ani koncentrace, v nichZ jsou ve smési
pritomny, pokud nejsou v pododdile 3.2.2 prilohy II nafizeni REACH specifikovany zadné limity
nebo pokud nejsou v pfipadé stanoveni limitl uvedené limity dosaZeny.

Ackoli to neni pozadovano, v zajmu transparentnosti a jasnosti se doporucuje v bezpecnostnim
listu smési uvadét, které latky jsou doteny a vedou k povinnosti poskytnout bezpecnostni list.

Povinnost poskytnout bezpecnostni list na zakladé zadosti je stanovena rovnéz v nafrizeni CLP.
Dle poznamky 1 v tabulkach 3.4.6, 3.6.2, 3.7.2, 3.8.3 a 3.9.4 prilohy I nafizeni CLP se tento
pozadavek vztahuje rovnéz na smési, které nejsou klasifikovany, avsak obsahuji nejméné
jednu latku klasifikovanou jako latka senzibilizujici kdZi kategorie 1, podkategorie 1A nebo 1B,
latka senzibilizujici dychaci cesty kategorie 1, podkategorie 1A, 1B, karcinogenni latka
kategorie 2, latka toxickd pro reprodukci kategorie 1 nebo 2 nebo jako latka pUsobici na laktaci
¢i jejim prostrednictvim a toxicka pro specifické cilové organy kategorie 2 (jednorazova nebo
opakovana expozice), kterd je ve smési obsazena v koncentraci nad prahovou hodnotou
uvedenou v poznamkach tychz tabulek.

2.17 Oznacovani vyzadované pro smés, ktera neni klasifikovana jako
nebezpecna a neni urcena pro sSirokou verejnost a pro niz musi
byt k dispozici bezpecnostni list, ktery je tfreba dodat na zakladé
zadosti

U smési, které nejsou klasifikovany jako nebezpecné podle nafizeni CLP a které nejsou urceny

pro Sirokou verejnost, které vSak obsahuji nékteré klasifikované slozky presahujici uvedené

limity a pro néZz musi byt na zakladé zadosti poskytnut bezpecnostni list, musi Stitek na obalu
obsahovat informace o dostupnosti takovych bezpeé&nostnich listd.

Pozaduje se, aby o dostupnosti informoval tento text: ,Na vyzadani je k dispozici bezpecnostni
list." (Viz znéni EUH210 v bodé 2.10 pfilohy II nafizeni CLP).

2.18 Bezpecnostni listy pro nebezpecné latky a smési zpristupnéné
Siroké verejnosti

Cl. 31 odst. 4 nafizeni REACH pro latky a smési, které jsou nabizeny nebo prodavany Siroké
verejnosti, stanovi, Ze:
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~bezpelnostni list nemusi byt dodan, jsou-li nebezpecné latky nebo smési nabizeny nebo
prodavany Siroké verejnosti spole¢né s dostate¢nymi informacemi, které uZivatelGm umozni
pfijmout nezbytna opatfeni s ohledem na ochranu lidského zdravi, bezpeénost a Zivotni
prostiedi, a pokud jej nasledny uzivatel nebo distributor nevyZaduje".

Neexistuje tedy povinnost dodani bezpecnostniho listu pro nebezpecné latky nebo smési
zptistupnéné Siroké vefejnosti??, pokud jsou spinény vyse uvedené podminky. Pokud je vSak
vyrobek dodavan rovnéz naslednému uzivateli ¢i distributorovi, jenz vyzaduje bezpecnostni
list, musi mu byt pfislusny bezpecnostni list dodan. Lze doporudit, aby distributor (napfiklad
maloobchodnik), ktery nabizi nebo prodava tyto latky ¢ smési, disponoval bezpecnostnim
listem pro kazdou nebezpecnou latku nebo smés, kterou prodava. Tyto bezpecnostni listy
rovn&Z obsahuji informace, které jsou pro né&j dilezité vzhledem k tomu, e musi zajistit
skladovani latky & smési, a mohou obsahovat dilezité informace napfiklad o opatienich

v pfipadé nehody (i pozaru atd.). Pokud se nasledny uzivatel ¢i distributor domniva, Zze pro
tyto ¢&i jiné G&ely potiebuje bezpeénostni list, mizZe si jej vyzadat.

Je tfeba uvést, ze Ucastnikem, kterému je podle tohoto ustanoveni vyslovné povoleno, aby si
vyzadal bezpecnostni list, je nasledny uzivatel nebo distributor - nikoli jednotlivec z fad
verejnosti (,spotrebitel). Pokud jde o to, zda ma konkrétni zakaznik, jenz zakoupil takovou
latku nebo smés, pravo vyzadat si a ziskat k této latce ¢i smési bezpecnostni list, je tfeba si
polozit otdzku, zda jej Ize povazovat za ,nasledného uzivatele" nebo ,distributora® na zakladé
definic uvedenych v ¢l. 3 odst. 13 a 14 nafizeni REACH. ,Spotrebitel" je z definice nasledného
uzivatele vyslovné vyloucen. To, zda prijemce spada do kategorie nasledného uzivatele

s ohledem na pouzivani latky nebo smési ,pfi své primyslové nebo profesionaini &innosti", |1ze
urdit naptiklad na zakladé jeho profese. Spolehlivym diikazem prava na podani zadosti

o bezpeénostni list mlze byt vypis z obchodniho rejstiiku nebo dal$i profesni akreditace &i
pripadné Cislo DPH (nebo vedeni Uletnich operaci s dodavatelem) spiSe nez vyhradné mnozstvi
(jez mUZe byt samo o sob& prvnim ukazatelem).

2.19 Pristup pracovniki k informacim uvedenym v bezpecnostnim
listu

Podle ¢lanku 35 nafizeni REACH:
L,zaméstnavatelé umoZni pracovnikim a jejich zéstupcim pfistup k informacim poskytnutym

v souladu s ¢lanky 31 a 32 ohledné latek nebo smési, které pracovnici pouzivaji nebo jejichz
ué&inkGm mohou byt béhem své prace vystaveni®.

Bezpecnostni list (v EU) je uréen zaméstnavateli. Zaméstnavatel je povinen prevést informace
do vhodnych formatl s cilem Fidit rizika na konkrétnim pracovisti. Pracovnikiim a jejich
zastupclim nicméné musi byt podle &lanku 35 nafizeni REACH (jakoZ i podle ¢lanku 8 smérnice
98/24/ES) umoznén pfistup k informacim uvedenym v pfisluSném bezpecnostnim listu.

2.20 Vyrobky, pro néz neni vyzadovan bezpecnostni list

Pozadavky tykajici se poskytnuti bezpecnostniho listu vyplyvaji z ¢lanku 31 nafizeni REACH.

22 Narizeni REACH neobsahuje Zadna ustanoveni, podle nichz bezpecnostni list musi byt dodan Siroké verejnosti
(,spotrebiteli™). Stejné tak neexistuje ani ustanoveni, které by pozadovalo ukonceni dobrovolného poskytovani
bezpecnostniho listu jakymkoli G¢astnikem dodavatelského retézce.
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Nékteré obecné vyjimky z povinnosti poskytovani informaci podle hlavy IV (které tedy zahrnuji
bezpecnostni listy podle ¢lanku 31) jsou uvedeny v ¢l. 2 odst. 6:

~Hlava IV se nevztahuje na tyto smési v kone¢ném stavu urcené pro konecného
spotrebitele:

a) humanni nebo veterindrni 1é¢ivé smési v oblasti pisobnosti nafizeni (ES) & 726/2004 a
smérnice 2001/82/ES a vymezené smérnici 2001/83/ES;

b) kosmetické prostredky vymezené smérnici 76/768/EHS;

c) zdravotnické prostredky, které jsou invazivni nebo se pouzivaji v pfimém fyzickém styku
s lidskym télem, pokud opatfeni SpoleCenstvi zavede ustanoveni o klasifikaci a oznacovani

nebezpecnych latek a smési, ktera zajisti stejnou uroven informaci a ochrany jako smérnice
1999/45/ES;

d) potraviny a krmiva v souladu s nafizenim (ES) ¢. 178/2002, vCetné pouZiti

i) jako potravinarska pridatna latka v potravindch v oblasti pGsobnosti smérnice
89/107/EHS,

ii) jako latka uréend k aromatizaci v potravindch v oblasti pdsobnosti smérnice 88/388/EHS
a rozhodnuti 1999/217/ES,

iii) jako doplrikové latka v krmivech v oblasti plsobnosti nafizeni (ES) & 1831/2003,

iv) ve vyZivé zvirat v oblasti pdsobnosti smérnice 82/471/EHS."

Jedt& obecné&jsi vyjimky z celého nafizeni REACH se vztahuji na dal&i tfidy vyrobkd stanovené
v ¢l. 2 odst. 1 (radioaktivni latky, latky podléhajici celnimu dohledu, neizolované meziprodukty,
prepravu vyrobkl po Zeleznici, silnici, vnitrozemskych vodnich cestach, po mofi nebo letecky).

Na odpad definovany ve smérnici 2006/12/ES se rovné? vztahuje obecna vyjimka v ddsledku
vylouceni z definice latky, smési nebo pfedmétu ve smyslu ¢lanku 3 nafizeni REACH na zakladé
¢l. 2 odst. 2.

Bezpecnostni listy také samoziejmé nejsou vyzadovany pro vyrobky, které neodpovidaji bud’
kritériim uvedenym v ¢l. 31 odst. 1 pism. a), b) a c), nebo kritériim uvedenym v ¢l. 31 odst. 3,
ktera stanovi, kdy jsou vyzadovany bezpecnostni listy (podrobnéjsi informace o téchto
kritériich viz oddil 1.1 Obecny Uvod vySe a znéni nafizeni REACH).

2.21 Mozné sestaveni bezpecnostniho listu pro latky a smési
v pripadé, kdy to pravni predpisy nevyzaduji

Z marketingového nebo logistického hlediska miZe byt v nékterych ptipadech pro dodavatele
uzitecné mit k dispozici bezpecnostni list pro vSechny latky a smési, vCetné téch, pro néz
neexistuje pravni povinnost poskytnout bezpe&nostni list. V takovych pfipadech mize byt
vhodné v dokumentu uvést, Ze pro danou latku nebo smés neexistuje pravni povinnost
poskytnout bezpeénostni list s cilem predejit zbyte¢nym problémdm tykajicim se shody

a souladu. Obecné neni vhodné sestavovat bezpecnostni listy pro pifredméty.

M{Ze byt rovnéz uziteéné poskytnout informace pozadované podle ¢ldnku 32 nafizeni REACH,
ktery se tyka povinnosti sdélovat informace ve sméru dodavatelského Fetézce pro latky
samotné nebo obsazené ve smésich, u nichz se nevyzaduje bezpecnostni list ve formatu
bezpecnostniho listu. Je vSak tfeba poznamenat, Ze podle nafizeni REACH se toto nevyzaduje,
a v téchto pfipadech mdlze byt opét vhodné v dokumentu uvést, ze pro latku nebo smés
neexistuje pravni povinnost dodat bezpeé&nostni list, aby se pfededlo zbyteénym problémdm
tykajicim se shody a souladu. Stejné tak Ize vyslovné uvést, kdy je takovy dokument pouzivan
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ke sdéleni informaci podle ¢lanku 32.

2.22 Pripady, kdy se pozaduje pripojeni scénari expozice
k bezpecnostnimu listu

Podle ¢l. 31 odst. 7 prvniho pododstavce narizeni REACH:

,Kazdy ucastnik dodavatelského retézce, ktery musi vypracovat zpravu o chemické
bezpecnosti v souladu s ¢lankem 14 nebo 37, uvede prislusné scénare expozice (popfipadé
véetné kategorii pouziti a expozice) v priloze bezpecnostniho listu zahrnujici uréena pouziti
a zvlastni podminky vyplyvajici z pouziti oddilu 3 pFilohy XI."

Kdykoli tedy existuje pozadavek, aby uUcastnik (napr. zadatel o registraci nebo nasledny
uzivatel pfipravujici zpravu o chemické bezpecnosti podle ¢lanku 14 nebo ¢l. 37 odst. 4
narizeni REACH) zahrnul do své zpravy o chemické bezpecnosti scénare expozice, ma tento
Ucastnik povinnost uvést prislusné scénare expozice v priloze bezpecnostniho listu. Je vSak
treba poznamenat, Ze ne vSichni Zadatelé o registraci, od nichZ se pozaduje provedeni
posouzeni chemické bezpeénosti a vypracovani zpravy o chemické bezpeénosti®®, jsou
nezbytné povinni vypracovat scénar expozice. Kupfikladu ackoli se posouzeni chemické
bezpecnosti a zprava o chemické bezpecnosti obecné vyzaduji pro vSechny latky podléhajici
registraci v mnozstvi 10 tun ¢i vétSim, scénar expozice je vyzadovan pouze pro latky, na néz
se vztahuji rovnéz kritéria uvedena v €l. 14 odst. 4 (tj. pro latky, které splfuji kritéria
PBT/vPvB nebo kritéria pro nékterou ze tfid nebezpecnosti uvedenych v ¢l. 14 odst. 4 nafizeni
REACH ve znéni ¢lanku 58 nafizeni CLP). Tato kritéria jsou nasledujici®*:

4. Pokud Zadatel o registraci po provedeni krokd podle odst. 3 pism. a) aZz d) dojde
k zavéru, Ze latka spliiuje kritéria pro nékterou z téchto tfid nebezpecnosti nebo kategorii
uvedenych v pfiloze I nafizeni (ES) ¢. 1272/2008:

a) tridy nebezpecnosti 2.1 az 2.4, 2.6 a 2.7, 2.8 typy Aa B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 kategorie
1a2, 2.14 kategorie 1 a 2, 2.15 typy A aZ F;

b) tFidy nebezpecnosti 3.1 az 3.6, 3.7 Clenéni ,,nepFiznivé ucinky na sexualni funkci
a plodnost nebo na vyvoj", 3.8 ¢lenéni ,jiné nez narkotické ucinky", 3.9 a 3.10,

c) tfida nebezpecnosti 4.1;
d) tfida nebezpecnosti 5.1,

nebo Ze se jedna o latku PBT nebo VPVB, ... ...

23 Upozoriiujeme, Ze existuji pfipady, kdy neni zapotrebi Zadné posouzeni chemické bezpecnosti ani zprava

o chemické bezpecnosti (a tudiz nemusi byt poskytnuty zadné scénare expozice), napriklad v pfipadé latek, které jsou
osvobozeny od pozadavku registrace podle pfilohy IV nebo V nebo pro zpétné ziskané latky, které jsou osvobozeny od
pozadavku na predlozeni registracni dokumentace podle ¢l. 2 odst. 7 pism. d).

24 Tridy ¢i kategorie nebezpecnosti odpovidajici zafazeni na seznam (pokud jiZ nebyly plné uvedeny v textu vyse):

a) vybusniny (2.1), hoflavé plyny (2.2), hoflavé aerosoly (2.3), oxidujici plyny (2.4), hoflavé kapaliny (2.6), hoflavé
tuhé latky (2.7), samovolné reagujici latky a smési, typy A a B (2.8 A + B), samozapalné kapaliny (2.9), samozapalné
tuhé latky (2.10), latky a smési, které pfi styku s vodou uvolnuji hoflavé plyny (2.12), oxidujici kapaliny, kategorie 1
a2 (2.13 1 + 2), oxidujici tuhé latky, kategorie 1 a 2 (2.14 1 + 2), organické peroxidy, typy AazF (2.15A azF
véetné); b) akutni toxicita (3.1), Ziravost/drazdivost pro kizi (3.2), vazné poskozeni oci/podrazdéni odi (3.3),
senzibilizace dychacich cest nebo kiize (3.4), mutagenita v zarodeénych bufikéach (3.5), karcinogenita (3.6),[3,7, 3.8
viz vyse], toxicita pro specifické cilové organy — opakovana expozice (3.9), nebezpecnost pfi vdechnuti (3.10);

c) nebezpecny pro vodni prostfedi (4.1); d) nebezpecny pro ozonovou vrstvu (5.1).
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Pokud tedy latka nesplfuje zadné z kritérii ¢l. 14 odst. 4 (tfidy a kategorie nebezpecnosti nebo
nebezpedné vlastnosti) neni nutné posouzeni expozice a adatel o registraci mdze
zdokumentovat posouzeni nebezpecnosti a PBT/vPvB pfimo ve zpravé o chemické bezpecnosti,
aniz by musel vypracovat scénar expozice. Kromé toho by posouzeni chemické bezpecnosti

a zprava o chemické bezpecnosti za béznych okolnosti byly vyhotoveny v rdmci priprav na
registraci v prislusné Ih(t&. Scénare expozice pro konkrétni latky samotné nebo obsazené ve
smésich budou tudiz za béznych okolnosti pfipojeny k bezpecnostnimu listu az po registraci
prislusné latky.

Po jeho vyhotoveni je tfeba scénar expozice pripojit k bezpecnostnimu listu a tato pfiloha poté
bude predstavovat revizi bezpecnostniho listu. Tam, kde scénar expozice povede k novym
opatfenim k Fizeni rizik, musi byt bezpecnostni list bezodkladné aktualizovan a revidovana
verze poskytnuta do dvandcti mésict pfedchozim ptijemclm v souladu s €l. 31 odst. 9 pism. a)
narizeni REACH (viz rovnéz kapitola 2.8 vyse).

2.23 Alternativni zptisoby zahrnuti?® informaci ze scénare expozice do
bezpecnostniho listu pro latku a smési

Pro pripady popsané vyse v bodé 2.22 ¢l. 31 odst. 7 nafizeni REACH stanovi, ze scénafr
expozice musi byt uveden v pfiloze bezpecnostniho listu.

Cl. 31 odst. 7 druhy a tieti pododstavec nicméné déle stanovi:

~Kazdy nasledny uzivatel pfi sestavovani svého vilastniho bezpecnostniho listu pro urcena
pouZziti zahrne pFislusné scénare expozice a vyuZzije dalsi nalezité informace
z bezpecnostniho listu, ktery mu byl dodan.

Kazdy distributor pFi sestavovani svého vlastniho bezpecnostniho listu pro pouziti, pro néz
predal informace podle ¢l. 37 odst. 2, pfeda pfislusné scénafe expozice a vyuZije dalsi
nalezité informace z bezpecnostniho listu, ktery mu byl dodan."

Pro nasledné uzivatele, od nichz se nevyzaduje, aby provedli vlastni posouzeni chemické
bezpecnosti pro konkrétni latku (slozku)?®, existuji alternativni moZnosti zahrnuti informaci ze
scénare expozice?’.

V pfipadé smési obsahujici latky, u nichz byl nutny scénar expozice, se musi pfi zahrnuti
informaci ze scénare expozice do bezpecnostniho listu pro smés vzit v Uvahu alespon ty latky,
které jsou pritomny v mnozstvi presahujicim prahovou hodnotu uvedenou v ¢lanku 14 nafizeni
REACH.

Zahrnuti informaci ze scénaill expozice (vyhotovenych vyrobcem/dovozcem nebo naslednym
uZivatelem) do bezpeé&nostnich listd pak mdZze mit nékterou z téchto podob:

25 ,Zahrnutim® se zde rozumi bud’ pfipojeni scénare/scénart expozice samostatné k bezpecnostnimu listu (jako
pfiloha) a/nebo zahrnuti informaci ze scénare expozice do hlavniho textu (oddily 1 az 16 véetné) bezpecnostniho listu
a/nebo pfipojeni informaci o bezpeCném pouziti smési k bezpecnostnimu listu.

26 Tyto alternativni moZnosti jsou k dispozici pouze pro tyto nasledné uzivatele.

27 Zména formulace z ,uvede" v prvnim pododstavci ¢l. 31 odst. 7, pokud jde o osoby, od nichZ se vyZaduje jak
vypracovani posouzeni chemické bezpecnosti / zpravy o chemické bezpecnosti, tak vypracovani scénare expozice, na
,zahrne pfislusné scénére expozice"ve druhém pododstavci, pokud jde o nasledné uzivatele, je dllezitd. Formulaci
tykajici se naslednych uzivatell je tfeba vykladat jako umozfiujici (pokud se sestavovatel bezpe¢nostniho listu
rozhodne pro tuto moznost) ,zahrnuti® pfislusnych informaci z obdrzenych scénarl expozice jinak nez prostiednictvim
pripojeni pfilohy k bezpecnostnimu listu.
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1. pfipojeni aktudlniho scénare (scénafd) expozice vyplyvajiciho z posouzeni chemické
bezpecnosti pro latku samotnou nebo scénare expozice vyplyvajiciho z posouzeni
chemické bezpecnosti pro latku obsazenou ve smési v koncentracich presahujicich
prahové hodnoty uvedené v ¢ldnku 14. V tomto pfipadé musi byt do hlavnich oddilG
bezpecnostniho listu zahrnut alespon souhrn relevantnich klicovych informaci
z pripojeného scénare expozice s kfizovym odkazem na podobné informace uvedené
ve scénari expozice;

2. zahrnuti informaci ze scénare expozice, které vyplyvaji z konsolidace riznych
r s vO . 7 V.7 v . 7 n o
scénaru expozice pro latky pouzité ve smeési, do hlavnich oddilu 1-16
bezpecnostniho listu;

3. pripojeni scénare expozice vyplyvajiciho z posouzeni chemické bezpecnosti pro
zvlastni smés?s;

4. (pripadné) pripojeni scénare expozice vyplyvajiciho z posouzeni chemické
bezpeénosti pro smés podle ¢&l. 31 odst. 2 nafizeni REACH?’;

7vO

5. pfipojeni informaci o bezpecném pouZziti pro smés ziskanych ze scénaru expozice
latek, které jsou jejimi slozkami.

Je tfeba poznamenat, ze na slozku smési, pro niz se vyzaduje vyhotoveni posouzeni chemické
bezpecnosti naslednym uzivatelem, se moznost 2 nevztahuje.

Dale je treba uvést, ze ackoli vSechny moznosti uvedené vyse jsou pri spInéni konkrétnich
podminek povoleny, nemusi byt stejné v praxi vhodné jako prostfedek predani prislusnych
informaci - napfiklad dalsi nasledni uzivatelé mohou pro slozky obsazené ve smésich, které
odebiraji, upfednostnit prijeti scénail expozice pred konsolidovanou dokumentaci. Timto
zpUsobem mohou pfi formulaci t&chto smési do dalSich smési tyto slozky pfehodnotit spole¢né
s novymi slozkami. MoZnost 2 mize byt vhodné&jsi napftiklad p¥i dodani profesionalnim
koncovym uzivateldm. Obdobné se dirazné& doporuéuje pouzit moznost 2 v pripadé, Ze by byl
jinak v dusledku pFipojeni scénail expozice pro slozky ve smésich bezpe&nostni list tak dlouhy,
Ze by jeho prijemci dale v dodavatelském Fetézci jiz nebyli s to naloZit s mnozstvim informaci
v ném obsazenych.

U&astnik sestavujici bezpe¢nostni list by mél mit na paméti, e doporudeni ze scénafrl expozice
vedou ke konkrétnim povinnostem pro nasledné uzivatele (¢l. 37. odst. 4). Aby mohli nasledni
uzivatelé tyto povinnosti rozpoznat (napf. opatfeni k fizeni rizik, ktera je nutno zavést),
doporucuje se, aby byly informace pochazejici ze scénaie/scénaid expozice (bud zatlenéné do
textu bezpecnostniho listu, nebo pfipojené k bezpecnostnimu listu) jako takové oznaceny.

Priloha 1 poskytuje dalsi pokyny pro nasledné uzivatele, ktefi musi ,zahrnout" informace ze
scénare expozice pro latku do bezpecnostniho listu.

Podrobné pokyny ohledné moznosti, jaké maji nasledni uzivatelé pro predani informaci
obdrzenych od dodavatele latky (dodavatell latek) samotné nebo obsazené ve smési dale
v dodavatelském tetézci jsou uvedeny v Pokynech pro nédsledné uZivatele®.

28 Vice informaci o ,zvlastnich smésich" viz pfiloha 2.

29 V soucasnosti neexistuji Zadné pokyny tykajici se toho, jak takové posouzeni chemické bezpecnosti provést. Takové
posouzeni chemické bezpecnosti pro smés je stanoveno v ¢l. 31 odst. 2 nafizeni REACH pro ucely ziskani
konsolidovanych informaci pro bezpe¢nostni list. Clanek 14, ani &ldnek 37 nafizeni REACH nestanovi poZadavek, aby
bylo takové posouzeni chemické bezpecnosti provedeno v ramci registrace.

30 K dispozici na adrese echa.europa.eu/web/quest/gquidance-documents/guidance-on-reach.
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Kromé toho agentura ECHA a nékteré odvétvové organizace zfidily zvlastni sit s cilem vyvijet
a poskytovat metodiky a nastroje k zlepseni efektivni komunikace v dodavatelském retézci.
Vice informaci naleznete na strance sité ENES na internetovych strankach agentury ECHA3L.

Pfiloha 1 t&chto pokynl a, podrobné&ji, pFiloha 1 Pokyn( pro ndsledné uZivatele, podavaji dalsi
informace o rolich a povinnostech distributort. Distributofi hraji dGleZitou roli v komunika&nim
toku obéma smeéry v dodavatelském retézci.

2.24 Formy podpory dostupné pri sestavovani bezpecnostnich listl

Dodavatelé mohou k sestaveni bezpecnostniho listu vyuzit externich sluzeb poskytovanych
odborné zplsobilymi osobami, zachovavaiji si véak samozifejmé odpovédnost za dodrzeni své
povinnosti tykajici se poskytnuti nalezitého bezpecnostniho listu.

Subjekty, které sestavuji a vydavaji bezpecnostni list, mohou vyuzit pfislusné softwarové
aplikace. Tyto aplikace maji obecné funkci databaze. Tyto databaze obsahuji seznam latek

a standardnich vét. Mnoho softwarovych aplikaci zahrnuje moznosti volby pro vytvoreni
bezpecnostniho listu v nékolika jazycich. Takové softwarové produkty mohou rovnéz podporit
spravu a ucelenost informaci ve fazi mezi pfipravou registracni dokumentace (vCetné zpravy
o chemické bezpecnosti) a sestavenim bezpecnostniho listu.

Prikladem zdroje standardnich vét je Evropsky katalog standardnich vét, ktery je k dispozici
(zdarma) v némciné a anglic¢tiné na adrese http://www.euphrac.eu. Seznamy standardnich vét
uvadeéji na svych strankach i dalsi poskytovatelé sluzeb.

Néktera obchodni a primyslova sdruZeni nabizeji podporu (naptiklad prostfednictvim svych
domovskych internetovych stranek), pokud jde o informace tykajici se jejich konkrétniho
odvétvi.

2.25 Vybrané zdroje udajt o latkach, které jsou uzitec¢né pro
sestaveni bezpecnostnich listl

Velkou ¢ast informaci potfebnych k sestaveni bezpecnostniho listu by jiz mél mit dodavatel

k dispozici, jelikoz bude nutné je shromazdit pro ucely dalsich ptedpisli o kontrole chemickych
latek, zejména naptiklad pro uréeni pozadavk( na klasifikaci, oznadovani a baleni podle
natizeni CLP a podle mezinarodnich predpist o prepravé a pro splnéni pravnich predpist

v oblasti BOZP.

Pokud latka podléha registraci podle nafizeni REACH a dodavatel je ¢lenem féra pro vyménu
informaci o latkach (SIEF) nebo konsorcia®?, existuje-li pro danou latku néjaké takové forum &i
konsorcium, muze sdilet pFistup k dal&im informacim o latce.

Pro nasledné uzivatele latek (a vSechny formulatory smési) jsou klicovym zdrojem informaci
informace uvedené dodavatelem pro tyto konkrétni latky nebo smési v bezpecnostnim listu.

V pripadé, ze pfi sestavovani bezpecnostniho listu vyjde najevo, ze nékteré Gidaje nema
sestavovatel bezpecnostniho listu k dispozici (zejména tam, kde je bezpecnostni list
sestavovan predtim, nez je vyzadana registracni dokumentace, napfr. latky v malém objemu),
Ize rovnéz vyuzit verejné dostupné databaze s pfislusSnymi informacemi (které mohou byt

31 Vyménna sit pro scénafe expozice: http://echa.europa.eu/web/guest/about-us/exchange-network-on-exposure-
scenarios.

32 Upozorfiujeme, Ze Ucast v konsorciu neni povinna.
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konzultovany za G&elem vyhledani Gdajl, které nejsou jinde k dispozici, nebo za G¢elem
kontroly Udaji dodanych od pfedchoziho dodavatele v dodavatelském tetézci, které se zdaji
byt nekonzistentni nebo nepravdépodobné), napfiklad:

Databdze ECHA s informacemi o registrovanych latkach:
(http://apps.echa.europa.eu/registered/registered-sub.aspx)

Tato databaze obsahuje rlizné informace o latkach, které spolecnosti vyrab&ji ¢i dovazej:
napriklad informace o jejich nebezpecnych vlastnostech, jejich klasifikaci a oznacovani

a bezpedném zplsobu jejich pouzivani. Informace obsazené v databazi jsou totozné

s informacemi uvedenymi spole¢nostmi v jejich registracni dokumentaci.

Seznam klasifikaci a oznaceni agentury ECHA:

Seznam klasifikaci a oznaceni je databazi, ktera bude obsahovat zakladni informace

o klasifikacich a oznacenich ozndmenych a registrovanych latek, které byly pfijaty od
vyrobcl a dovozcd. Bude obsahovat i seznam harmonizovanych klasifikaci (tabulka 3.1
prilohy VI nafizeni CLP). Seznam bude zfizen a spravovan agenturou ECHA. Viz
http://echa.europa.eu/clp/c | inventory cs.asp

ChelLIST
(http://chelist.jrc.ec.europa.eu/)

Databdze CheLIST (Chemical Lists Information System - informacni systém se seznamy
chemickych latek), vypracovana Institutem pro zdravi a ochranu spotrebitele (IHCP),
poskytuje informace o chemickych identifikatorech (napfiklad nazev, Cislo CAS) a chemické
strukture.

GESTIS
(http://www.dguv.de/ifa/Gefahrstoffdatenbanken/GESTIS-Stoffdatenbank/index-2.jsp)

Tato databaze némeckého Institutu bezpecnosti prace (IFA) zahrnuje vice nez

7 000 nebezpednych latek, které jsou abecedné sefazeny podle ndzvid a u nichZ jsou
uvedeny klasifikace, oznaceni, mezni hodnoty, metody méfeni, informace o osobnich
ochrannych prostifedcich, meznich hodnotach na pracovisti a pracovnim |ékafstvi.

eChemPortal
(http://www.echemportal.org/echemportal/index?pageIlD=0&request locale=en)

Databaze eChemPortal je vysledkem spole¢ného Usili Organizace pro hospodarskou
spolupraci a rozvoj (OECD), Evropské komise (EK), Evropské agentury pro chemické latky
(ECHA), Spojenych statd, Kanady, Japonska, Mezinarodni rady chemickych sdruzeni (ICCA),
Poradniho vyboru pro obchod a primysl (BIAC), Svétové zdravotnické organizace (WHO),
Mezinarodniho programu chemické bezpecnosti (IPCS), Programu OSN pro Zivotni prostiedi
(UNEP) a nevladnich organizaci pro ochranu zZivotniho prostfedi. Tato databaze poskytuje
verejnosti bezplatny pfistup k informacim o vlastnostech chemickych latek, véetné fyzickych
a chemickych vlastnosti, informacim o osudu v Zivotnim prostfedi, toxikologickym

a ekotoxikologickym informacim prostfednictvim soub&zného vyhledavani zprav a souborl
udaja.

IPCS INCHEM
(http://www.inchem.org/)
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Internetové stranky Mezinarodniho programu chemické bezpecnosti (IPCS) INCHEM
poskytuji rychly pfistup k mezinarodné vzajemné posouzenym informacim o chemickych
latkach, které se bézné pouzivaji na celém svété a které se rovnéz mohou vyskytnout jako
kontaminujici latky v Zivotnim prostredi a v jidle. Sjednocuji informace ziskané od nékolika
mezivladnich organizaci, jejichz cilem je podporovat radné Fizeni chemickych latek.

TOXNET
(http://toxnet.nlm.nih.gov/index.html)

Toxnet je sit toxikologickych Gdaji Narodni knihovny nazvl 16kl USA. Poskytuje pristup
k databazim Gdaju o toxikologii, nebezpeénych chemickych latkach, stavu zivotniho
prostredi a Uniku toxickych latek.

Pozornost je tfeba v&novat potencidlnim vykyvidm spolehlivosti informaci ziskanych z takovych
zdrojd.

Je tfeba uvést, Ze ve vdech pripadech (v&etné ptipadd, kdy informace o slozkach byly ziskany
z bezpeénostniho listu dodavatel( té&chto latek - viz kapitola 2 odstavec 2.2 vy&e) nese
odpovédnost za presnost obsahu bezpecnostniho listu jeho dodavatel.

2.26 Jak sestavit bezpecnostni list pro zpétné ziskanou latku nebo
smeés obsahujici takovou latku

Pfriloha 3 tohoto dokumentu pojednava o specifickych otdzkach souvisejicich se sestavenim
bezpeénostniho listu pro zpétné ziskané latky a smési. Pokyny k odpaddm a zpétné ziskanym
l4tkdm>® vydané agenturou ECHA obsahuji dal$i informace o otédzkach souvisejicich

s bezpecnostnim listem pro zpétné ziskané latky.

2.27 Zkousky pro uUcely ziskani informaci pro bezpecnostni list

Bezpecnostni list je uréen k poskytovani souhrnnych informaci o latce ¢i smési pro pouZziti

v regulacnich ramcich kontroly chemickych latek na pracovisti (viz vySe odstavec 2.1).
Bezpecnostni list tyto informace shrnuje do jednoho dokumentu. Informace, jejichz uvedeni je
pozadovano v bezpecnostnim listu, by bud mély byt k dispozici (jelikoz jsou zapotrebi
napfiklad jako souddst souboru Udajli pozadovaného pro registraci na zakladé nafizeni REACH),
nebo by v pFislu§ném pododdile bezpecnostniho listu mé&l byt uveden ddvod, pro¢ tyto
informace k dispozici nejsou.

B&hem sestavovani bezpe¢nostniho listu se samoziejmé& mize ukazat, Ze pozadované Gdaje
(napriklad pro ucely spravné klasifikace na zakladé narizeni CLP) nejsou k dispozici (zejména
v pripadé zavedenych latek, pro néz jesté nebyla dokoncena registracni dokumentace podle
narizeni REACH).

V takovych pfipadech by pred zahajenim jakychkoli zkouSek mély byt konzultovany prislusné
«KkliCové" pravni predpisy, pro jejichz dodrzeni chybi Udaje a jsou navrzeny dodatecné zkousky.
Zkousky by nemély byt zahdjeny na zédkladé potreby ,vyplnéni prazdnych poli*

v bezpecnostnim listu.

33 Pokyny k odpadim a zpétné ziskanym Idtkdm jsou k dispozici na adrese echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach.
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Zejména je tfeba uvést odkaz na hlavu III nafizeni REACH o sdileni udaji a zamezeni
zbytecnym zkouskam a na ¢lanky 7 a 8 narizeni CLP o zkouskach na zvifatech a na lidech
a o ziskavani novych informaci o latkach a smésich.

Zejména by nemély byt zahajeny zadné zkousky na zvifatech pouze za Ucelem vytvoreni
obsahu bezpednostniho listu. Musi byt spInéna ustanoveni smérnice Rady 86/609/EHS>*

a smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU>®. Stejné tak neexistuje zadny
pozadavek, ktery by pfimo vyplyval z pFilohy II nafizeni REACH, tykajici se vytvoreni Gdajt
(v&etné& Udajl pro fyzikalni nebezpeénosti) na zakladé zkousek, pfi nichZ nejsou pouZivana
zvifata, vyhradné pro Ucely vyplnéni poli bezpecnostniho listu.

34 Smérnice Rady 86/609/EHS ze dne 24. listopadu 1986 o sblizovani pravnich a spravnich predpisl ¢lenskych statl
tykajicich se ochrany zvifat pouzivanych pro pokusné a jiné védecké Gcely (UF. vést. L 358, 18.12.1986, s. 1).

35Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/63/ES ze dne 22. zak 2010 o ochrané zvifat pouzivanych pro
védecké ucely (UF. vést. L 276, 20.10.2010, s. 33).
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3 Podrobné informace o jednotlivych oddilech

V této kapitole t&chto pokynl je nejprve uvedena citace textu vztahujiciho se k pFislusnému
pododdilu v ¢asti A prilohy II, ktera je poté podrobné&ji rozvedena.

Je tfeba poznamenat, e ackoli pFiloha II miZe obsahovat text pojedndvajici o obsahu
nékterych oddild jako celku pfedtim, neZ nasleduji pododdily, neexistuje pozadavek na vloZzeni
textu do vlastniho bezpeé&nostniho listu, s vyjimkou pododdili. Nazev oddilG nicméné& musi byt
uveden v podobé, ve které je uveden v nafizeni - tj. vCetné Cisla oddilu, jak je vysvétleno
vyse. Napfiklad spravneé znéni nadpisu oddilu 10 bezpecnostniho listu je tedy ,ODDIL 10:
Stalost a reaktivita", tj. vCetné slov ,,ODDIL 10".

Déle je tfeba uvést, Ze ackoli cely text ptilohy II, ktery se tyka konkrétnich oddild a pododdild,
je nize citovan v plném rozsahu, dalsi ¢asti prilohy II (napf. Uvodni odstavce ¢asti A, celd ¢ast
B) nize citovany v plném rozsahu nejsou a stejné tak neni plné citovana ani zbyvajici ¢ast
nafizeni Komise (EU) ¢. 453/2010 a (EU) 2015/830.

Novy pravni text zavedeny nafizenim (EU) 2015/830 je oproti pFiloze II nafizeni (EU)
&¢. 453/2010 zobrazen modrym pismem?®,

V bezpecnostnim listu se mohou vyskytnout mista, kde nebudou informace vyplnény, napfiklad
z dlvodu chybéjicich tdaji nebo z diivodu existence pochyb ohledné pouziti atd. Bezpednostni
list nicméné& musi obsahovat vysvétleni nebo odlvodnéni, pro¢ dotéeny oddil nebyl vyplnén.

3.1 ODDIiL 1 BEZPECNOSTNIHO LISTU: Identifikace latky/smési
a spolecnosti/podniku

Znéni prilohy II

Tento oddil bezpecnostniho listu stanovi, jak se latka nebo smés identifikuje a jak se

v bezpecnostnim listu uvedou prislusna urcena pouZziti, jméno dodavatele latky nebo smési
a podrobné kontaktni informace o dodavateli latky nebo smési véetné kontaktu pro naléhavé
situace.

1.1 Identifikator vyrobku

Znéni prilohy II

Identifikator vyrobku se v pfipadé latky uvede v souladu s ¢l. 18 odst. 2 nafizeni (ES)

¢. 1272/2008 a v pripadé smési v souladu s ¢l. 18 odst. 3 pism. a) narizeni (ES) ¢. 1272/2008

a tak, jak je to uvedeno na $titku v Ufednim jazyce (Ufednich jazycich) &lenského statd (Elenskych
stétd), kde se ldtka nebo smés uvadi na trh, nestanovi-li dotéeny ¢lensky stat (dotéené Elenské
staty) jinak.

U latek podléhajicich registraci musi byt identifikator vyrobku v souladu s identifikatorem vyrobku

36 Povsimnéte si, ze modrym pismem jsou za UCelem upozornéni ¢tenare zobrazeny pouze klicové zmény, nékteré
redakéni a drobné zmény takto vyznaceny nejsou.
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uvedenym v Zadosti o registraci a musi byt uvedeno rovnéz registracni Cislo pridélené podle ¢l. 20
odst. 3 tohoto narizeni.

AniZ jsou dot&eny povinnosti ndslednych uZivateld stanovené v &lanku 39 tohoto nafizeni, mize
dodavatel, ktery je distributorem nebo naslednym uzivatelem, v pfipadé spolecného podani Zadosti
vynechat Cast registracniho Cisla vztahujici se na jednotlivého Zadatele o registraci za pfedpokladu,
Ze:

a) tento dodavatel pfevezme odpovédnost za to, Ze na pozadani poskytne pro ucely prosazovani
uplné registracni Cislo, nebo - pokud nema k dispozici uplné registracni islo — preda Zadost svému
dodavateli, v souladu s pismenem b) a

b) tento dodavatel poskytne Upiné registracni &islo organu ¢lenského statu odpovédnému za
prosazovani (dale jen ,dozorovy organ") do 7 dni na zakladé Zadosti, kterou obdrzel bud’ pfimo od
dozorového organu, nebo kterou mu predal jeho pFfijemce, nebo — pokud nema k dispozici Uplné
registracni islo - preda tento dodavatel Zadost svému dodavateli do 7 dni od jejiho obdrzeni

a zaroven o tom informuje dozorovy organ.

Jeden bezpeénostni list mdZe byt poskytovan pro vice neZ jednu Idtku nebo smés, pokud informace
v takovém bezpeclnostnim listu uvedené u kazdé z latek nebo smési spliuji poZadavky této pFilohy.

Jiné prostredky identifikace

Mohou byt poskytnuty dalsi ndzvy nebo synonyma, kterymi je latka nebo smés oznacena, nebo
pod nimiz je obecné znama, jako jsou alternativni nazvy, Cisla, kédy vyrobku spoleénosti nebo jiné
specifické identifikatory.

Pozadavky na identifikator vyrobku v pFipadé latek uvedenych vyse jsou podle ¢l. 18 odst. 2
narizeni CLP tyto:

.,V pfipadé latky obsahuje identifikator vyrobku alespori tyto udaje:

a) pokud je latka zafazena do Casti 3 prilohy VI, nazev a identifikacni Cislo podle Casti 3
prilohy VI;

b) pokud latka neni zafazena do casti 3 pfilohy VI, avSak je uvedena v seznamu klasifikaci
a oznaceni, nazev a identifikacni Cislo podle seznamu klasifikaci a oznaceni;

c) pokud latka neni zafazena do ¢asti 3 pFilohy VI ani do seznamu klasifikaci a oznaceni,
¢islo podle Chemical Abstracts Service (dale jen ,Cislo CAS") spolu s ndzvem podle
nazvoslovi Mezinarodni unie pro Cistou a uzitou chemii (dale jen ,nazvoslovi IUPAC"), nebo
¢islo CAS spolu s jinym mezinarodnim chemickym nazvem ¢i nédzvy, nebo

d) pokud ¢&islo CAS neexistuje, nazev podle nazvoslovi IUPAC nebo jiny mezinarodni
chemicky nézev Ci nazvy.

Pokud nézev podle ndzvoslovi IUPAC obsahuje vice neZ 100 znakd, mize byt pouZit jeden
z jinych ndzvid (béZny nazev, obchodni ndzev, zkratka) uvedenych v bodé 2.1.2 pfilohy VI
nafizeni REACH, je-li v oznameni podle ¢lanku 40 nafizeni CLP uveden jak nazev podle
nazvoslovi IUPAC, tak i tento jiny nazev.”

Identifikacni Cisla by méla byt uvedena podle hierarchie uvedené vyse (tj. a) pred b) a pred
c)). Nejsou nicméné uvedeny zadné dalsi informace o tom, které z povolenych identifikacnich
¢isel ma byt pouzito v rdmci moznosti volby v ¢asti 3 pismenech a), b) a c). Pokud se napfiklad
pouZije moznost b), Ize pouzit jakékoli identifika¢ni Cislo uvedené v seznamu klasifikaci
a oznaceni za predpokladu, Ze se uvedené identifikacni ¢islo ve vSech pripadech shoduje
s identifikac¢nim cislem pouzitym na Stitku.

Takze napriklad ac¢koli by se pro slou¢eniny beryllia, na néz se vztahuje indexové cislo 004-
002-00-2 v casti 3 prilohy VI nafizeni CLP, podle pismene a) pouzilo jako identifikator samotné
indexové Cislo (jelikoz pro tento zdznam neexistuje ,podle ¢asti 3 prilohy VI" zadné Cislo ES

nebo CAS), v konkrétnim pfipadé oxidu berylinatého (indexové cislo 004-003-00-8) by mohlo
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byt pouzito bud toto indexové Cislo, nebo Cislo ES (215-133-1) anebo ¢islo CAS (1304-56-9),
za predpokladu, Ze je na stitku uvedeno totéz identifikacni Cislo.

V pfipadé, Ze se pouzije scénar b), je tfeba uvést, Ze ,identifikacni Cislo" podle ¢asti 3 prilohy
VI opét odkazuje na vSechny povolené identifikatory, které jsou zahrnuty v oznameni za
Ucelem zapsani na seznam. Zejména je tfreba uvést, ze v praxi je nepravdépodobné, ze by
mohla byt vhodna volba referencniho ¢isla pridéleného béhem (nebo na konci) procesu
oznameni podle nafizeni CLP, jelikoz toto Cislo nebude pred pridélenim k dispozici. Volba
alternativniho identifikatoru, jako je (pripadné) Cislo ES nebo Cislo CAS, které bude rovnéz
zahrnuto jako identifikator do ozndmeni podle nafizeni CLP, m{ze byt vhodnad, jeliko?
minimalizuje potfebu revize bezpecnostniho listu.

Dale je tfeba uvést, Ze pokud je pouzit nadzev z pfilohy VI, vztahuji se na néj stejné pozadavky
tykajici se prekladu jako na zbyvajici ¢ast bezpe&nostniho listu®’.

Pokud neni uvedeno zadné registracni Cislo, Ize doplnit nalezité vysvétleni, pro¢ nebylo
v v o 7 s o . v vrs
uvedeno, aby se predeslo dotazum tykajicim se duvodu neexistence tohoto cisla, napriklad:

,Pro tuto latku neni uvedeno Zadné registracni ¢islo, jelikoZ je osvobozena od poZadavku na
registraci podle hlavy II narizeni REACH, a stejné tak se na ni nevztahuji ani ustanoveni

hlavy V a VI, protoZe se jedna o zpétné ziskanou latku, ktera splriuje kritéria ¢l. 2 odst. 7 pism. d)
narizeni REACH."

,Pro tuto pfedbézné registrovanou zavedenou latku jesté nebylo uvedeno zZadné registracni Cislo,
nebot pfechodné obdobi pro jeji registraci podle ¢lanku 23 nafizeni REACH jesté neuplynulo.™

. Tato latka je osvobozena od registrace podle ¢l. 2 odst. 7 pism. a) a prilohy IV narizeni REACH."

Takové vysvétleni vSak neni povinné.
U smési vyplyva tentyz pozadavek z ¢l. 18 odst. 3 pism. a) nafizeni CLP:

»3. V pfipadé smési obsahuje identifikator vyrobku:
a) obchodni nézev nebo oznaceni smési ... ... ... "

(Dal&i pozadavky na informace o slozkach smési, véetné pozadavkl na registraéni &isla, viz
diskuse k oddilu 3 bezpecnostniho listu.)

NiZe je uveden piiklad toho, jak miZe vypadat struktura tohoto oddilu v ptipadé latky.

ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spole¢nosti/podniku
1.1 Identifikator vyrobku:
Nazev latky:

C. ES:

37 Vezméte prosim na védomi, ze ackoli v dobé vypracovavani tohoto dokumentu nazvy v tabulce 3.1 a 3.2 v pfiloze
VI nebyly ve zvefejnénych verzich pieloZeny, preklady ndzv harmonizovanych latek jsou zahrnuty v seznamu
klasifikaci a oznaceni na internetovych strankach agentury ECHA: http://echa.europa.eu/regulations/clp/cl-inventory.
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Registracni Cislo podle narizeni REACH: XX-XXXXXXXXXX-XX-XXXX

Cislo CAS:

1.2 Prfislusna urcena pouziti latky nebo smési a nedoporucena pouziti

Uvedou se alespon urcena pouZiti, ktera maji vyznam pro prijemce latky nebo smési. Jedna se
o strucny popis, k emu je latka nebo smés uréena, jako napfr. ,zhaseci pfisada", ,antioxidant".

Uvedou se pouZiti, kterd dodavatel nedoporucéuje, véetné pripadného odivodnéni. Tento seznam
nemusi byt taxativni,

VyZaduje-li se zprava o chemické bezpecnosti, musi byt informace v tomto pododdile
bezpeclnostniho listu v souladu s uréenymi pouzitimi ve zpravé o chemické bezpecnosti a scénari
expozice ze zpravy o chemické bezpelnosti uvedenymi v pfiloze bezpecnostniho listu.

Bezpeénostni list musi zahrnovat alespori uréena pouziti*® latky nebo smési, ktera jsou
relevantni pro jeji(ho) pfijemce, jsou-li znama. V pfipadé registrovanych latek, pro néz je
vyzadovana zprava o chemické bezpecnosti, musi byt tento seznam pouziti v souladu

s pouzitimi uvedenymi ve zpravé o chemické bezpecnosti a ve scénari expozice.

Pro splnéni pozadavku na strucnost popisu uréenych pouziti se doporucuje, aby se do tohoto
oddilu nezahrnoval potencialné dlouhy Upiny seznam formalnich ,deskriptort pouziti“*°. Jinak
by to mohlo vést ke zbytecné dlouhému textu, v némz by se mohly ztratit zasadni informace
uvedené na predni strané bezpeénostniho listu. Alternativnim Fe$enim muzZe byt vyhotoveni
obecnéjsiho seznamu pouziti a pripojeni odkazu na pfipadny scénar / pfipadné scénare
expozice. Je mozné zahrnout do oddilu 16 seznam nebo obsah s odkazem uvedenym v tomto
oddile na podrobné Udaje tykajici se scénafe expozice, napfiklad obecny seznam pouziti

s poznamkou typu ,Uplny seznam pouZiti, pro néZ je v pfiloze poskytnut scénar expozice, viz
ODDIL 16".

Informace v pododdile, které se tykaji nedoporucenych pouziti, musi byt v souladu

s informacemi uvedenymi v oddile 3.6 IUCLID (Nedoporucena pouZziti) pro latky, pro néz se
pozaduje registrace. Vezméte prosim na védomi, Ze v pfipadé, Ze se urcité pouziti
nedoporuduje, je rovnéz tieba uvést prisludny divod. Nedoporuéena pouZiti mohou byt rovnéz
oznamena za pouziti prvk{ systému deskriptorl pouZiti a/nebo souc¢asné s obecnym popisem
pouZiti. Pfiklad toho, jak by tento pododdil mohl vypadat, v&etné ilustrativnich zdznamd, je
uveden nize:

38 Urcené pouZziti je definovano v ¢l. 3 odst. 26 nafizeni REACH.

39 Dal$i informace o deskriptorech pouziti jsou uvedeny v kapitole R.12 Pokynii k poZadavkdm na informace
a posuzovani chemické bezpecnosti agentury ECHA na adrese
guidance.echa.europa.eu/docs/quidance document/information requirements cs.htm.
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1.2 Prislusna urcena pouZziti latky nebo smési a nedoporucena pouziti
Pfisluéng uréend pouZiti: Spottebitelska pouziti (SU 21);*inkoust a tonery (PC18).

Nedoporucena pouZiti: Spotrebitelska pouziti (SU 21); natérové hmoty a barvy, redidla,
odstrafiovace natérd (PC9a).

Odtvodnéni, pro¢ se pouZiti nedoporucuji: PouZiti na velké povrchové plose by potencidlné mohlo
e v r e ’ o
vést k nadmérnému vystaveni vyparum.

M{Ze byt rovn&z uziteéné uvést, zda se pouziti nedoporucuje na zékladé toho, e se jedna

o i) pouziti, které se nedoporucuje podle bodu 7 2.3 pfilohy I nafizeni REACH (latky, pro néz
bylo provedeno posouzeni chemické bezpecnosti); ii) nezdvazné doporuceni dodavatele podle
bodu 3.7 pfilohy VI nafizeni REACH nebo iii) v pfipadé neregistrovanych latek nebo smési
obsahujicich tyto latky o nezavazné doporuéeni dodavatele, které se rovnéz mize opirat

o technické ddvody.

1.3 Podrobné Gdaje o dodavateli bezpecnostniho listu

Znéni prilohy II

Identifikuje se dodavatel, at je to vyrobce, dovozce, vyhradni zdstupce, ndsledny uZivatel nebo
distributor. Uvede se Uplna adresa a telefonni islo dodavatele a také adresa elektronické posty
odborné zplsobilé osoby odpovédné za bezpecénostni list.

Kromé toho, nenachazi-li se dodavatel v ¢lenském staté, kde se latka nebo smés uvadi na trh,
a dodavatel jmenoval odpovédnou osobu pro tento Clensky stat, uvede se Uplna adresa a telefonni
Cislo této odpovédné osoby.

U Zadateld o registraci musi informace odpovidat informacim o totoZnosti vyrobce nebo dovozce
uvedenym v zZadosti o registraci.

Byl-li jmenovan vyhradni zastupce, mohou se uvést i podrobné tdaje o vyrobci ze treti zemé.

Je tfeba uvést, Ze pouze Udaje o vyrobci ze tfeti zemé jsou nepovinné. Ostatni informace
uvedené v tomto oddile se museji tykat alespon jednoho dodavatele z dodavatelského retézce.
Je rovnéz tfeba si uvédomit, ze pojem ,dodavatel" v této souvislosti oznacuje dodavatele
bezpeénostniho listu, jak je uvedeno v nazvu tohoto oddilu*!. Dale je tfeba vzit na védomi, Ze
»~0dpovédna osoba" je jmenovana ,dodavatelem", ktery se podle definice ,dodavatele" uvedené
v nafizeni REACH nachazi v nékterém clenském staté. Takovou ,odpovédnou osobu" Ize tedy
pro praktické ucely popsat jako ,0sobu, jiz se dodavatel z jednoho Clenského statu rozhodl
povéFit v jiném ¢&lenském staté vyfizovanim vedkerych dotazd, které se tykaji bezpeénostnich
listd a vyvstanou v tomto jiném ¢&lenském staté".

40 Cely nazev (a kod) pro deskriptory pouziti, jak je uveden v Pokynech k poZadavkim na informace a posuzovani
chemické bezpecnosti v kapitole R.12: deskriptory pouZiti jsou zde uvedeny pro informaci, nejsou vsak v ramci
bezpecnostniho listu pravnimi predpisy pozadovany.

41 Cl. 31 odst. 1 nafizeni REACH definuje osobu, od niZ se pozaduje dodani bezpecnostniho listu jako ,dodavatele
latky nebo smési®. Cl. 3 odst. 32 narizeni REACH dale definuje ,dodavatele latky nebo smési* takto: ,vyrobce,
dovozce, nasledny uZivatel nebo distributor uvadéjici na trh latku samotnou nebo obsaZenou v smési anebo smés".
Osoba uvadéjici vyrobek na trh je proto v tomto kontextu rovnéz ,dodavatelem" bezpecnostniho listu.
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Informace v tomto pododdile Ize usporadat takto:

1.3. Podrobné Udaje o dodavateli bezpecnostniho listu

- Vyrobce/dodavatel

- Ulice/P.O. Box

- Kod zemé / postovni smérovaci Cislo / misto

- Telefonni Cislo (uvedte pokud mozno ¢. faxu)

- E-mailova adresa odborné zp{sobilé osoby odpovédné za bezpeénostni list

- Vnitrostatni kontakt:

Pokud jde o e-mailovou adresu odborné zpUsobilé osoby odpovédné za bezpeénostni list,
doporuéuje se pouZit neosobni tzv. generickou adresu, ke které budou mit pristup rlzné osoby
- napf. SDS@companyX.com. Neexistuje zadny specificky pozadavek, aby se tato odborné
zpUsobild osoba nachdzela na Uzemi Evropské unie nebo Evropského hospodaiského prostoru.

Kromé& pravnich pozadavk( uvedenych vyse Ize uvést dalsi oddéleni / kontaktni osobu
(napfiklad interniho Ci externiho konzultanta pro BOZP) odpovédné/odpovédnou za obsah
bezpecnostniho listu v ,ODDILE 16: Dal$i informace" (véetné telefonniho &isla jako minimalni
kontaktni udaj).

NevyZaduje se uvedeni jména fyzické osoby v bezpecnostnim listu - ,dodavatel" uvedeny vyse
muUze byt fyzickou nebo pravnickou osobou.

7 vr

1.4 Telefonni ¢islo pro naléhavé situace

Znéni prilohy II

Poskytnou se odkazy na informacni servis v pripadé nouze. Existuje-li v ¢lenském staté, v némz je
1dtka nebo smés uvddéna na trh, oficidlni poradenska instituce (midZe to byt instituce povérend
prijimanim informaci tykajicich se vlivu latek a smési na zdravi podle ¢lanku 45 nafizeni (ES)

& 1272/2008), uvede se jeji telefonni &islo, které miZe postadovat. Je-li z néjakych divodd
dostupnost téchto sluZeb omezena, napF. z divodu Ufednich hodin, nebo existuji-li omezeni

v konkrétnim druhu poskytovanych informaci, musi to byt jasné uvedeno.

Vezméte prosim na védomi, Ze ackoli oficidlni poradenska instituce mize byt vhodna, mohou
se rovnéz vyskytnout pfripady, kdy v nékterych ¢lenskych statech pini funkci kontaktniho
subjektu pouze poradni organ pro zdravotnické pracovniky. V takovych pfripadech, pokud je

v bezpecnostnim listu uvedeno telefonni Cislo, je rovnéz tfeba v bezpecnostnim listu vyslovné
uvést, Ze toto ¢islo je uréeno vyhradné pro pouziti zdravotnickymi pracovniky. V kazdém
pripad& by mél pfisludny organ potvrdit, zda mize byt poskytnuto jeho telefonni &islo a zda se
uplatni néjaké podminky (napfiklad pfipadné predchozi dodani kopie vSech bezpecnostnich
listd nebo dalich informaci).

Upozorfiujeme rovnéz, ze na zakladé zadosti agentury ECHA a na zakladé dobrovolného
rozhodnuti n&které staty vytvofily seznam odkaz{ na telefonni &isla pFislugnych informaénich
servist v pfipadé& nouze, které budou uvedeny v pododdile 1.4 bezpeénostniho listu v jejich
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zdznamech na této internetové strance agentury ECHA obsahujici seznam kontaktnich mist
¢lenskych statd: http://echa.europa.eu/cs/support/helpdesks/national-helpdesks/list-of-
national-helpdesks.

Dodavatel musi poskytnout odkaz na informacni servis v pfipadé nouze. Pokud existuje
oficidlni poradenska instituce definovana v pravnim textu vyse, musi na ni byt uveden odkaz.
V ostatnich pfipadech (nebo dodatecné) je tfeba uvést odkaz na informacni servis v pfipadé
nouze, ktery provozuje sam dodavatel, nebo na pfislusnou treti stranu, ktera je
poskytovatelem takové sluzby. Pokud dodavatel poskytuje svidj vlastni informaéni servis

v pfipadé nouze, at jiz samostatné&, nebo spoleéné s oficidlni poradenskou instituci, je tfeba,
aby mél ptislugnou odbornou zpdsobilost.

Musi byt uvedena jakakoli omezeni oficialni poradenské instituce, sluzeb poskytovanych
samotnym dodavatelem nebo tfeti stranou (provozni doba nebo typ poskytovanych informaci),
napr.:

(1) K dispozici pouze v Urednich hodinach.

(2) K dispozici pouze v téchto Urednich hodinach: xx-xx.

U uvadénych arednich hodin je vhodné poznamenat pfislusna casova pasma, zejména

v pfipadé, Ze se kancelare nachazeji v clenském staté s jinym c¢asovym pasmem, nez je Casové
pasmo clenského statu, v némz je vyrobek uvadén na trh, a zejména pokud se nachazeji mimo
EU.

Tyto sluzby by mély byt s to vyfizovat zadosti/telefonaty v Grednim jazyce nebo v jazycich
¢lenského statu ¢i Elenskych statll, pro néZ je uréen bezpeénostni list. Mimo zemi, ktera je
dodavatelem uvedené latky/smeési, je samoziejmé tfeba u telefonnich Cisel uvadét pfislusnou
mezinarodni predvolbu.

Pfiklad toho, jak mdze vypadat struktura pododdild 1.3 a 1.4, je uveden nize:

1.3 Podrobné Udaje o dodavateli bezpecnostniho listu:
Dodavatel (vyrobce / dovozce / vyhradni zastupce / nasledny uzivatel / distributor):
Ulice/P.O. Box
Kéd zemé / postovni smérovaci ¢islo / misto
Telefonni Cislo
E-mailovd adresa odborné zplisobilé osoby odpovédné za bezpeénostni list
Vnitrostatni kontakt:
1.4 Telefonni Cislo pro naléhavé situace
Provozni doba:

Dalsi pozndmky (napf. jazyky, ve kterych jsou poskytovany telefonni sluzby)



http://echa.europa.eu/cs/support/helpdesks/national-helpdesks/list-of-national-helpdesks
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3.2 ODDIiL 2 BEZPECNOSTNIHO LISTU: Identifikace nebezpednosti

Tento oddil bezpecnostniho listu popisuje nebezpecnost, kterou latky nebo smési predstavuji,
a pfislusné varovné informace souvisejici s touto nebezpecnosti,

Informace o klasifikaci a oznacovani uvedené v oddile 2 bezpecnostniho listu musi byt
samoziejmeé v souladu s informacemi uvedenymi na Stitcich pro danou latku/smés.

2.1 Klasifikace latky nebo smési

Uvede se klasifikace latky nebo smési, ktera vyplyva z pouZiti klasifikaCnich kritérii v nafizeni (ES)
¢. 1272/2008. Oznamil-li dodavatel informace tykajici se latky za ucelem jejich zahrnuti do
seznamu klasifikaci a oznaleni v souladu s ¢lankem 40 narizeni (ES) ¢. 1272/2008, musi byt
klasifikace uvedena v bezpecnostnim listu stejna jako klasifikace uvedena v daném oznameni.

Nesplriuje-li smés kritéria pro klasifikaci podle narizeni (ES) ¢. 1272/2008, musi to byt jasné
uvedeno.

Informace o latkach ve smésich jsou uvedeny v pododdile 3.2.

Neni-li klasifikace vCetné standardnich vét o nebezpeclnosti piné vypsana, zahrne se odkaz na
oddil 16, kde se uvede Uplny text kazdé klasifikace, véetné kazdé standardni véty o nebezpecnosti.

Nejzavaznéjsi nepfiznivé fyzikalni ucinky a ucinky na lidské zdravi a Zivotni prostredi se vyjmenuji
v souladu s oddily 9 aZ 12 bezpecnostniho listu tak, aby byli neodbornici schopni identifikovat
nebezpeclnost latky nebo smési.

V pfipadé latky

Oznamil-li dodavatel informace tykajici se latky za Ucelem jejich zahrnuti do seznamu
klasifikaci a oznaceni, musi byt klasifikace uvedena v bezpecnostnim listu stejna jako
klasifikace uvedend v jeho ozndmeni.

Klasifikace bude uvadéna v souladu s pravidly uvedenymi v nafizeni CLP: tj. budou se uvadét
tfidy a kategorie nebezpelnosti a standardni véty o nebezpeénosti*?.

Ackoli se nejedna o pravni pozadavek, mély by zde byt pokud mozno uvedeny informace

o tom, jaky postup byl pouzit pro klasifikaci kazdé sledované vlastnosti (napfiklad postup
zaloZeny na Udajich ze zkousSek, zkusenostech u Clovéka, minimalni klasifikaci, sumacni
metodé nebo urcitych zdsadach extrapolace atd.). Stejné tak se vzhledem k tomu, zZe pro
vSechny latky klasifikované jako nebezpecné pro vodni prostredi - akutné kategorie 1 nebo

42 Vezméte prosim na védomi, ze bezpecnostni listy obsahujici po 31. kvétnu 2015 klasifikaci dle smérnice DSD jako
doplnék ke klasifikaci dle natizeni CLP, nemusi byt pouze na zakladé& tohoto dlvodu aktualizovany.
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chronicky kategorie 1 - musi byt stanoven multiplikaéni faktor*?, dlirazné doporuduje, aby byly
tyto latky uvedeny v tomto pododdile**.

Pfiklad toho, jak by mohla vypadat struktura tohoto oddilu v pfipadé latky, je uveden nize*:

ODDIL 2: Identifikace nebezpecnosti
2.1 Klasifikace latky nebo smési
2.1.1 Klasifikace podle narizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP)
Flam. Lig. 2, H225
Acute Tox. 3, H301
Acute Tox. 3, H311
Acute Tox. 3, H331
STOT SE 1, H370
Aquatic Acute 1, H400 (multiplikac¢ni faktor (samoklasifikace) = 10)
2.1.2 Dalsi informace:

Uplné znéni standardnich vét o nebezpecnosti a standardnich vét o nebezpecnosti EU
viz ODDIL 16.

v

V pripadé smési

Klasifikace je uvadéna v souladu s nafizenim CLP: uvadi se tfidy a kategorie nebezpecnosti
a standardni véty o nebezpe&nosti*®.

Poznamka: V pfipadé smési, které byly uvedeny na trh jiz pfed 1. cervnem 2015, se uplatni
prechodné obdobi. Takové smési nemusi byt znovu oznaceny a zabaleny pred
1. &ervnem 2017%.

Pokud je bezpecnostni list poskytnut na zakladé zadosti tykajici se neklasifikované smési
(podle pozadavkd ¢&l. 31 odst. 3 nafizeni REACH nebo pozadavkd pfilohy I nafizeni CLP), je
tfeba tuto skutecnost uvést. Mze byt rovnéz vhodné uvést konkrétni divod pro zahrnuti

43 Viz ¢l. 10 odst. 2 nafizeni CLP. Vezméte rovnéz na védomi, ze multiplika¢ni faktory jsou jiz pro nékteré latky
k dispozici v pfiloze VI nafizeni CLP.

44 Prirazeni multiplikacniho faktoru k latce je klicovou soucasti klasifikace latky a je nutné k zajiSténi spravné
klasifikace latek a smési, které takovou latku obsahuji.

45 Upozornujeme, ze doplnujici ¢islovani a dalsi roz¢lenéni pododdilu neni pravnimi pfedpisy pozadovano.

46 Vezméte prosim na védomi, Ze bezpecnostni listy obsahujici po 31. kvétnu 2015 klasifikaci dle smérnice DSD jako
doplné&k ke klasifikaci dle nafizeni CLP, nemusi byt pouze na zaklad& tohoto divodu aktualizovany.

47 Vezméte na védomi, Ze v pripadé nékterych smési, které jsou jiz na trhu, se jak stavajici oznacovani baleni, tak
bezpecnostni listy, které se k nim vztahuji, mohou Fidit pFislusnymi pfechodnymi ustanovenimi pro smési, které byly
uvedeny na trh jiz pfed 1. ¢ervnem 2015, uvedenymi v ¢l. 61 odst. 4 nafizeni CLP, ¢l. 2 odst. 6 nafizeni (EU)

¢. 453/2010 a ¢lanku 2 narizeni (EU) 2015/830, a to az do 1. ¢ervna 2017. Témito ustanovenimi se jiZ tyto pokyny pro
sestaveni (novych/aktualizovanych) bezpecnostnich listd podrobnéji nezabyvaji. Dal$i podrobnosti o pfechodném
obdobi viz kapitola 1.2 té&chto pokynd.
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I3

smési do pUsobnosti &l. 31 odst. 3 nebo pFilohy I nafizeni CLP. P¥ikladem odlvodné&ni mizZe byt
v pripadé vztahujicim se k ¢l. 31 odst. 3 pism. c) napriklad toto:

~Tento vyrobek nespliuje kritéria pro zafazeni do zadné z tfid nebezpecnosti podle nafizeni
(ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési. Bezpecnostni list k nému
je nicméné dodan na zakladé zadosti, jelikoz obsahuje latku, pro kterou je stanoven
expozi¢ni limit Unie pro pracovni prostredi."

Vezméte prosim na vé&domi, Ze po uplynuti prvnich dvou Ih{t pro registraci (30. listopadu 2010
a 31. kvétna 2013) je k dispozici ¢im dal vice informaci o slozkach smési (naptiklad po
provedeni novych zkousek nebo diky dalsi vyméné informaci). Tento proces zvySovani
dostupnosti informaci miZe pokracovat do konce 3. lhity pro registraci, tj. do 31. kvétna
2018, i poté.

2.2 Prvky oznaceni

Znéni pfilohy II

Na zakladé klasifikace se uvedou alespon nasledujici prvky oznaceni na Stitku v souladu

s narizenim (ES) ¢. 1272/2008: vystrazny symbol/vystrazné symboly nebezpecnosti, signalni
slovo/slova, standardni véta/véty o nebezpecnosti a pokyn/pokyny pro bezpecné zachazeni.
Barevny vystrazny symbol stanoveny v nafizeni (ES) & 1272/2008 miZe byt nahrazen &ernobilou
grafickou reprodukci celého vystrazného symbolu nebezpecnosti nebo pouze grafickou reprodukci
symbolu.

Uvedou se pouZitelné prvky oznaceni v souladu s ¢lankem 25 a ¢l. 32 odst. 6 nafizeni (ES)
¢. 1272/2008.

V pripadé latek i smési se prvky oznaceni uvadéji v souladu s nafizenim CLP. Tyto prvky

v Ve Ve v v e v, 7 . vrs v v v o
oznaceni musi zahrnovat vsechny prvky oznaceni na stitku (tj. pripadné vcetné prvku
oznaceni na vnitfnim obalu®®).

Uvedené prvky oznaceni musi byt v souladu s prislusnym Stitkem pripevnénym na vyrobku.
Prvky oznaceni podle nafizeni CLP zahrnuji:

e vystrazny symbol / vystrazné symboly nebezpe&nosti*®,
e signadlni slovo,

e standardni vétu/véty o nebezpecnosti o nebezpecnosti, H a EUH, v Uplném znéni
(pFipadné Ize uvést Uplné znéni v oddile 16, nejsou-li uvedeny zde),

e pokyn/pokyny pro bezpecné zachdazeni, P, v Uplném znéni,

o jakékoli dalsi pouzitelné prvky oznaceni v souladu s ¢lankem 25 nafizeni CLP tykajicim
se ,doplnujicich informaci na stitku".

48 Tj. v&etné napf. vystraznych symbold nebezpeénosti, které nemusi byt uvedeny na vnéjsich obalech podle &l. 33
odst. 1 nafizeni CLP, jelikoz se vztahuji k témuz nebezpeci, jaké upravuji pravidla pfepravy nebezpecnych véci.

49 Podle ¢l. 2 odst. 3 narfizeni CLP se ,vystraznym symbolem nebezpecnosti® rozumi ,slozené grafické zobrazeni
obsahujici symbol a dalsi grafické prvky, napfiklad oramovani, vzor pozadi nebo barvu, jez maji sdélovat specifické
informace o daném druhu nebezpecnosti”.
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Jak je uvedeno v pravnim textu citovaném vyse, vystrazny symbol nebezpeénosti mize byt
nahrazen Cernobilou grafickou reprodukci celého vystrazného symbolu nebezpecnosti nebo
pouze grafickou reprodukci symbolu.

Pokyny pro bezpecné zachazeni mohou byt zvoleny podle kritérii stanovenych v ¢asti 1
prilohy IV nafizeni CLP, s prihlédnutim ke standardnim vétam o nebezpecnosti a

k zamyslenému nebo uréenému pouZiti dané Iatky nebo smési. Zvolené znéni pokynd pro
bezpecné zachazeni musi byt v souladu s ¢asti 2 prilohy IV narizeni CLP.

PFfi vybé&ru pokynl pro bezpeéné zachazeni v souladu s €ldnky 22 a 28 nafizeni CLP mohou
dodavatelé jednotlivé pokyny pro bezpecné zachazeni kombinovat, a to s ohledem na jasnost
a srozumitelnost pokynt pro bezpe&né zachazeni jako celku (v takovém pfipadé by mélo byt
zachovano konkrétni znéni jednotlivych kombinovanych vét). Je tfeba uvést, ze podle Cl. 28
odst. 3 nafizeni CLP by na &titku nemélo byt uvedeno vice neZ $est pokynd pro bezpedné
zachazeni, neni-li to nutné. Dal&i informace o volbé pokynl pro bezpeéné zachazeni viz Pokyny
pro oznacovéni a baleni v souladu s nafizenim (ES) ¢ 1272/2008° agentury ECHA.

Pro uZivatele v primyslu a profesionalni uZivatele (nikoli pro spottebitele, jelikoZ nejsou
prijemci bezpe¢nostniho listu) mGze byt uzite¢né zahrnout zvlaétni pokyny pro bezpeéné
zachazeni do ptisludnych oddild hlavni &asti bezpecnostniho listu s cilem omezit pocet pokyn(
pro bezpelné zachazeni na Stitku® 52, Mezi pFiklady takovych pokynd pro bezpeéné zachazeni,
které by misto na stitku mohly byt uvedeny napfiklad v pododdile 7.1 ,Opatfeni pro bezpecné
zachazeni“, patfi:

e Nepouzivejte, dokud jste si neprecetli vSechny pokyny pro bezpecné zachazeni
a neporozuméli jim. (P202)

e Po pouziti si dikladné& umyite ruce. (P264)
e Pfi pouzivani tohoto vyrobku nejezte, nepijte, ani nekurte. (P270)

e Kontaminovany pracovni odév neodnasejte z pracovisté. (P272)

Podle ¢lanku 65 narizeni REACH musi drzitelé povoleni a nasledni uzivatelé uvedeni v ¢l. 56
odst. 2, ktefi zaclenuji latku, kterd podléha povoleni, do smési, umistit na stitek cislo povoleni
prislusné latky nebo smési predtim, nez je uvedena na trh. V takovych pfipadech se Cislo
povoleni stava povinnym prvkem oznaceni podle nafizeni CLP (na zakladé ¢l. 32 odst. 6
nafizeni CLP tykajiciho se ,poZadavk{ na prvky oznaleni vyplyvaijicich z jinych predpist
Spolecenstvi“), a musi byt proto zahrnuto do tohoto oddilu bezpecénostniho listu. Pozadované
prvky oznaceni podle prilohy XVII nafizeni REACH (jako je napis ,Pouze pro profesionalni
uZivatele“) predstavuji rovnéz pfiklady prvkd oznaéeni, které by mély byt zahrnuty do
pododdilu 2.2 bezpecnostniho listu v pfipadé latek a smési oznacenych v souladu s nafizenim
CLP. Mohou zde byt rovnéz uvedeny prvky oznaceni, které pfipadné vyplyvaji z vnitrostatnich
pravnich predpisu.

50 K dispozici na adrese guidance.echa.europa.eu/guidance cs.htm.

51 Vezméte prosim na védomi, Ze &islo, jemuz predchazi pismeno P, (napf. ,P202") neni samo o sobé& soudasti pokynd
v ’ e s O w v ’ V. v P r . r v v ’ v.vrs . .
pro bezpecné zachazeni, muze vsak byt uziteCneé uvést je v zavorce za prislusnym pokynem pro snadne&jsi orientaci.

52 Pokyny pro bezpecné zachazeni by mély byt poskytnuty v bezpecnostnim listu (a nikoli na Stitku) pouze v pfipadé,
ze jejich uvedeni na Stitku neni nutné k zohlednéni povahy a zavaznosti nebezpecnosti (viz podminky uvedené v ¢l. 28
odst. 3 nafizeni CLP).
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NiZe je uveden pfiklad toho, jak by mohla vypadat struktura tohoto pododdilu®3:

2.2: Prvky oznaceni*
Oznaceni v souladu s narizenim (ES) ¢. 1272/2008 (CLP)

Vystrazné symboly nebezpecnosti

Signalni slovo:

Nebezpecnost

Standardni véty o nebezpecnosti:

H2715%° Mize zpUsobit pozar nebo vybuch; silny oxidant.
H314 Zplsobuje té&zké poleptani kiize a poskozeni o&i.
Pokyny pro bezpeéné zachdzeni>®:

P210 Chrante pred teplem / jiskrami / otevienym plamenem / horkymi povrchy. - Zakaz
koureni.

P221 Provedte preventivni opatreni proti smichani s horlavymi materialy.

P280 Pouzivejte ochranné rukavice / ochranny odév / ochranné bryle / obli¢ejovy Stit.
P301+P330+P331 PRI POZITI: Vyplachnéte Gsta. NEVYVOLAVEITE zvraceni.
P303+P361+P353+310 PRI STYKU S KL°J°2f (nebo s vlasy): Vedkeré kontaminované &asti
odévu okamzité svléknéte. Oplachnéte kuzi vodou/osprchujte. Okamzité volejte

TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO®? nebo Iékare.

P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCI: Né&kolik minut opatrné oplachujte vodou. Vyjméte
kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny, a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve

53 Peroxid sodiku byl pouzit jako konkrétni p¥iklad pro daldi ilustraci snizeni po¢tu pokynl pro bezpeéné zachézeni.
Neni to tudiz pfiklad latky, kterd podléha povoleni.

54 Vezméte prosim na védomi, ze identifikator vyrobku, ackoli je Udajem na sStitku, neni uveden v pododdile 2.2,
jelikoZ neni specifikovan jako jeden z prvkd, které by zde mély figurovat. Je tfeba jej uvést v oddile 1.1.

55 Upozorfiujeme, Ze na Stitku a v pododdile 2.2 bezpecnostniho listu neni tfeba uvadét referencni Cislo vystraznych
symbol{, standardnich vét o nebezpeénosti a pokyn{ pro bezpe&né zachazeni (napt. ,H271"); je vyzadovano pouze
jejich Gplné znéni. S cilem umoznit kontrolu a porovnani informaci na Stitku se vSak doporucuje, aby tato cisla byla

uvedena v pododdile 2.2 bezpecnostniho listu.

56 Viz daléi strana pro podrobné&jsi informace o tom, jakym zplisobem byl omezen pocet pokynl pro bezpe¢né
zachazeni.

57 Netyka se verze v Ceském jazyce, pravopis vyrazu POISON CENTER, dle GHS.
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vyplachovani.

P371+P380+P375 V ptipadé velkého pozaru a velkého mnoZstvi: Vyklidte prostor. Kvli
nebezpecdi vybuchu haste z dostatecné vzdalenosti.

Doplrikové informace o nebezpe&nosti (EU)®: NepouZiji se.

Omezeni poctu pokyni pro bezpe¢né zachazeni

Cl. 28 odst. 3 nafizeni CLP stanovi, Ze ,na Stitku se neuvddi vice neZ sest pokyni pro bezpecné
zachazeni, neni-li to nutné pro vyjadreni povahy a zavaznosti nebezpecnosti".

Urceni toho, jaké pokyny pro bezpecné zachazeni budou uvedeny na stitku, by mélo
probéhnout v souladu s nafizenim CLP. Pfiloha II nafizeni REACH s ohledem na zahrnuti
pokynd pro bezpe&né zachazeni do bezpeénostniho listu pozaduje, aby pokyny, které jsou
zobrazeny na Stitku, byly uvedeny v tomto pododdile (2.2) bezpecnostniho listu.

Dalsi informace o tom, jak Ize omezit pocet pokynl pro bezpe&né zachazeni pfiméfenym

zplUsobem na pocet co nejblizsi cilovému poctu maximalné gesti pokynd, jsou uvedeny v
Pokynech pro oznacovani a baleni v souladu s nafizenim (ES) & 1272/2008% agentury ECHA.

2.3 Dalsi nebezpecnost

Znéni prilohy II

Poskytnou se informace, zda latka nebo smés spinuje kritéria pro latky PBT nebo vPvB v souladu
s pfilohou XIII.

Uvedou se informace o dal$i nebezpelnosti, kterd nema vliv na klasifikaci, ale miZe pfispivat

k celkové nebezpecnosti latky nebo smési, jako je vytvéreni ltek znelistujicich ovzdusi béhem
tuhnuti nebo zpracovani, prasnost, vybusné viastnosti, které nesplnuji klasifikacni kritéria casti 2
oddilu 2.1 prilohy I narizeni (ES) ¢. 1272/2008, nebezpeli vybuchu prachu, zkrizena senzibilace,
dusivost, nebezpe& omrzlin, velkd moZnost vyrazného zdpachu, viné nebo chuti nebo U&inky na
Zivotni prostfedi, jako je nebezpeénost pro pddni organismy nebo potencidl fotochemické tvorby
ozonu. PFi nebezpedi vybuchu prachu je vhodng véta ,V pfipadé rozptyleni mizZe vytvaret
vybusnou prachovzdusnou smés".

Mezi informace o dalsi nebezpecnosti, ktera nevede ke klasifikaci, ale kterd zde musi byt
uvedena, patfi napriklad informace o pfitomnosti senzibilizujicich latek podle ¢l. 25 odst. 6)
nafizeni CLP®°.

NiZe je uveden pfiklad toho, jak by mohla vypadat struktura tohoto pododdilu, véetné
nékterych vét, které lze pripadné pouzit:

58 V pripadé potreby.

59 K dispozici na adrese guidance.echa.europa.eu/guidance cs.htm.

60 Mezi dalsimi priklady informaci o vybusnych vlastnostech Ize uvést informace tykajici se baleni pro ucely prepravy,
zkusebnich metod EU A.14, rizik vybusnych prostfedi a dalSich okolnosti, které nesouviseji s klasifikaci podle nafizeni
CLP.
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2.3 Dalsi nebezpecnost
Poziti vyrobku je spojeno s rizikem oslepnuti.
Latka splfiuje kritéria pro vPvB podle prilohy XIII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.

Latka je fototoxicka.

3.3 ODDIL 3 BEZPECNOSTNIHO LISTU: SloZeni/informace o slozkach

Znéni prilohy II

Tento oddil bezpecnostniho listu popisuje chemickou identitu slozky/sloZzek latky nebo smési
véetné necistot a stabilizujicich pFidatnych latek, jak je stanoveno nize. Uvedou se vhodné
a dostupné bezpecnostni informace o chemickych viastnostech povrchu.

Nize musi byt zahrnut bud’ oddil 3.1, nebo 3.2 pouze pro jednu ptisluénou latku & smés®.

Nutno uvést, ze pojem ,chemické vlastnosti povrchu", jak je pouzit vyse v textu, odkazuje na
vlastnosti, které se mohou objevit v souvislosti se zvlastnimi vlastnostmi povrchu (pevné)
latky nebo smési (kuptikladu v disledku toho, Ze tato latka/smé&s ma urcité rozméry v nano
rozsahu)®.

3.1. Latky

Znéni pfilohy II

Chemicka identita hlavni slozky latky se uvede alespori v podobé identifikatoru vyrobku nebo
jednoho z dalsich prostfedk( identifikace uvedenych v pododdile 1.1.

Chemicka identita kazdé necistoty, stabilizujici pfidatné latky nebo jednotlivé slozky (jiné nez
hlavni slozka), ktera je sama klasifikovana a pfispiva ke klasifikaci latky, se uvede takto:

a) identifikator vyrobku v souladu s ¢l. 18 odst. 2 narizeni (ES) ¢. 1272/2008;

b) neni-li identifikdtor vyrobku k dispozici, jeden z dalsich ndzv( (béZny ndzev, obchodni ndzev,

zkratka) nebo identifikacni Cisla.

Dodavatelé latek se mohou rozhodnout, Ze navic uvedou vsechny slozky véetné neklasifikovanych.

61 Ten z téchto dvou pododdil{, ktery se nepouzije, mize jako jediny pododdil v bezpe¢nostnim listu zlstat zcela
nevyplnén. Pokud je zahrnuta podpoloZka, kterd se neuplatni, je v prislusném poli tuto skutecnost tfeba uvést (napr.
Lheuplatnuje se"). Vezméte prosim na védomi, Ze nepostacuje pouzit pouze hlavni oddil ,0ddil 3: Slozeni/informace
o slozkach”.

62 Tento oddil neni konkrétné urcen k uvadéni informaci o povrchové aktivité (rozpusténych Ci tekutych) latek nebo
smési.
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Tento pododdil Ize také pouZit pro poskytovani informaci tykajicich se viceslozkovych latek.

Do tohoto oddilu je tfeba zaclenit chemické identifikatory hlavni slozky (informace z oddilu
1.1).

Upozornujeme, ze neni stanoven pozadavek na samostatné uvadéni klasifikace (nebo oznaceni
nebezpeclnosti, které se v kazdém pfipadé pouzije pouze na slozky smési) atd. pro necistoty
obsazené v latce (na rozdil od pfipadu smési, na néz se vztahuje bod 3.2.3 v pravnim textu
nize), jelikoz ty jiz mély byt zohlednény v klasifikaci |atky registrované podle narizeni REACH /
oznamené podle nafizeni CLP.

NiZe je uveden podrobny nazorny pfiklad toho, jak by mohla vypadat struktura tohoto oddilu
pro monomer styrenu®:

ODDIL 3: SLOZENI/INFORMACE O SLOZKACH

3.1 Latky
Identifikator vyrobku v souladu Cislo Nazev Procentni
s ¢l. 18 odst. 2 naFizeni (ES) identifikator | identifikace hmotnost
¢. 1272/2008 1] ni obsah
Indexové Cislo v pfiloze VI nafizeni 601-026-00-0 | styren 99,70 - 202-851-5
CLP 99,95
Cislo CAS v pfiloze VI natizeni CLP®® 100-41-4 ethylbenzen maximalné | 202-849-4
0,05
Cislo CAS 98-29-3 4-terc- maximalné | 202-653-9
butylbenzen- 0,0015 (15
1,2-diol®® ppm)
(Neklasifikovana slozka) nepouzije se polymery maximalné | nepouZzije se
0,0020

V praxi, v konkrétnim pfipadé uvedeném vyse, by vzhledem k tomu, Ze jiné slozky nez styren
jsou obsazeny v koncentraci nizsi, nez je Uroven zohlednovana pro Ucely klasifikace, pfiklad
mohl byt omezen na nasledujici udaje (pokud si dodavatel nepfeje pouzit bezpecnostni list

63 Pripominame, Ze nazvy poli nemusi byt v praxi tak podrobné, jako jsou nazvy pouzité pro ilustraci v tomto oddile,

a ze je prijatelny i ,klasi¢téjsi® seznam s vice identifikatory za predpokladu, Ze obsah poli odpovida stanovenym
pozadavktm - viz zjednodudeny piiklad na dalsi strané&.

64 Pokud jsou v tomto prikladu vyplnény prvni tfi sloupce, neni vyplnéni tohoto sloupce nutné - tento Udaj slouzi
pouze pro informaci.

65 Ethylbenzen ma samozrejmé také indexové Cislo uvedené v pfiloze VI nafizeni CLP - Cislo CAS zde bylo zvoleno
k ilustraci zasady, Ze Ize pouzit jakykoli identifikator uvedeny v pfiloze - v praxi mize byt vhodné uplatfiovat pfi volbé
dostupnych Cisel jednotny pfistup.

66 Toto je skutecny nazev podle IUPAC pro latku, ktera je jinak znama jako 4-terc-butylkatechol/ 4-terc-
butylpyrokatechol (TBC).
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k uvedeni specifikaci navic):

ODDIL 3: SLOZENI/INFORMACE O SLOZKACH:
3.1 Latky

Nazev Indexové cislo v priloze VI nafizeni Procentni hmotnostni obsah (nebo
CLP rozmezi)

styren 601-026-00-0 = 99,5 %:

Tento vy$e uvedeny piiklad pro latku s necistotami mize byt v protikladu s ptikladem
uvedenym niZe pro smés obsahujici nékteré stejné slozky (styren a ethylbenzen). To mize
pomoci vyjasnit rozdily mezi pozadavky na informace tykajici se latky obsazené v pododdile
3.1 a pozadavky na informace tykajici se smési obsazené v pododdile 3.2.

3.2 Smési

Znéni pfilohy II

Identifikator vyrobku, koncentrace nebo rozmezi koncentrace a klasifikace se uvedou alespori pro
vsechny latky podle bodu 3.2.1 nebo 3.2.2. Dodavatelé smési se mohou rozhodnout, Ze navic
uvedou vsechny latky ve smési, véetné latek nesplinujicich kritéria pro klasifikaci. Tyto informace
umozni pfijemci snadnou identifikaci nebezpelné viastnosti latek ve smési. Nebezpecné viastnosti
samotné smési se uvedou v oddile 2.

Koncentrace latek ve smési se popisi jednim z nésledujicich zpGsobi:

a) presné hmotnostni nebo objemové procentni obsahy v sestupném poradi, je-li to technicky
mozné;

b) rozmezi procentnich hmotnostnich nebo objemovych obsahl v sestupném pofadi, je-Ii to
technicky mozné.

PouZije-li se rozmezi procentnich obsahl, musi nebezpe&nost pro zdravi a Zivotni prostfedi
popisovat ucinky pfi nejvyssi koncentraci kazdé slozky.

Jsou-li k dispozici G¢inky smési jako celku, tyto informace se zacleni do oddilu 2.

Je-li povoleno pouZiti alternativniho chemického nazvu podle ¢lanku 24 narizeni (ES) ¢. 1272/2008,
Ize pouZit tento nazev.

3.2.1 U smési, kterd spliiuje kritéria pro klasifikaci podle narizeni (ES) ¢. 1272/2008, se uvedou
nasledujici latky spolu s jejich koncentraci nebo rozmezim koncentrace ve smési:

a) latky predstavujici nebezpelnost pro zdravi nebo Zivotni prostfedi ve smyslu nafizeni (ES)

Vv

z téchto hodnot:

ia) obecné mezni hodnoty stanovené v tabulce 1.1 prilohy I nafizeni (ES)
¢ 1272/2008,

ib) obecné koncentracni limity uvedené v Castech 3 aZ 5 pfilohy I nafizeni (ES)

¢. 1272/2008 s prihlédnutim ke koncentracim uvedenym v poznamkéach k nékterym
tabulkam v casti 3, pokud jde o povinnost zpFistupnit bezpecnostni list pro smési na
vyzadani, a pro nebezpecnost pri vdechnuti (oddil 3.10 pfilohy I nafizeni (ES)
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¢. 1272/2008) = 10 %,

Seznam trid nebezpeénosti, kategorii nebezpeénosti a koncentracnich limitd, u nichZ se
latka uvede jako latka ve smési v pododdile 3.2.

1.1 Tf¥ida a kategorie nebezpecnosti Koncentracni
limit v %
Akutni toxicita, kategorie 1,2 a 3 >0,1
Akutni toxicita, kategorie 4 >1
Ziravost/drazdivost pro kdzi, kategorie 1, podkategorie 1 A, 1B, 1Ca | = 1
kategorie 2
Vazné poskozeni oci/podrazdéni oci, kategorie 1 a 2 >1
Senzibilizace dychacich cest/senzibilizace kiize >0,1
Mutagenita v zarodec¢nych burikach kategorie 1 A a 1B >0,1
Mutagenita v zarodec¢nych burikach kategorie 2 >1
Karcinogenita kategorie 1 A, 1B a 2 >0,1
Toxicita pro reprodukci, kategorie 1 A, 1B, 2 a ucinky na laktaci nebo | = 0,1
prostfednictvim laktace
Toxicita pro specifické cilové organy - jednorazova expozice, >1
kategorie 1 a 2
Toxicita pro specifické cilové organy - opakovana expozice, >1
kategorie 1 a 2
Nebezpecnost pfi vdechnuti > 10
Nebezpecnost pro vodni prostifedi - akutni, kategorie 1 >0,1
Nebezpecnost pro vodni prostredi - chronicka, kategorie 1 >0,1
Nebezpecnost pro vodni prostfedi — chronickd, kategorie 2, 3 a 4 >1
Nebezpecnost pro ozonovou vrstvu >0,1
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ii) specifické koncentracni limity uvedené v casti 3 pfilohy VI narizeni (ES)
¢. 1272/2008,

iii) byl-li v ¢asti 3 pfilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 uveden multiplikacni faktor:
obecna mezni hodnota v tabulce 1.1 pfilohy I uvedeného nafizeni stanovena vypoltem
podle oddilu 4.1 pFilohy I uvedeného nafizeni,

iv) specifické koncentracni limity uvedené v seznamu klasifikaci a oznaceni sestaveném
podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008,

v) koncentracni limity stanovené v pfiloze II nafizeni (ES) ¢. 1272/2008,

vi) byl-li v seznamu klasifikaci a oznaceni sestaveném podle narizeni (ES)

¢. 1272/2008 uveden multiplikacni faktor: obecna mezni hodnota v tabulce 1.1

pFilohy I uvedeného nafizeni stanovena vypocltem podle oddilu 4.1 prilohy I uvedeného
narizeni;

b) latky, pro které jsou stanoveny expozicni limity Unie pro pracovni prostfedi a které uz nejsou
zahrnuty do pismene a);

c) latky, které jsou perzistentni, bioakumulativni a toxické nebo vysoce perzistentni a vysoce
bioakumulativni podle kritérii stanovenych v pfiloze XIII, nebo latky zahrnuté do seznamu
sestaveného v souladu s ¢&. 59 odst. 1 z divod( jinych neZ nebezpecénost podle pismene a), pokud
koncentrace jednotlivé latky je rovna nebo vysSsi neZ 0,1 %.

3.2.2 U smési nesplnujici kritéria pro klasifikaci v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008 se uvedou
latky, které jsou obsaZeny v individudlni koncentraci rovné nebo vyssi nez nasledujici koncentrace,
a to spolu s udajem o jejich koncentraci nebo rozmezi koncentrace:

a) 1 % hmotnostni pro smési jiné nez plynné a 0,2 % objemovych pro plynné smési u

i) latek predstavujicich nebezpelnost pro zdravi nebo Zivotni prostfedi ve smyslu nafizeni (ES)
¢. 1272/2008, nebo

ii) latky, pro které jsou stanoveny expozicni limity Unie pro pracovni prostredi;

b) 0,1 % hmotnostnich pro latky, které jsou perzistentni, bioakumulativni a toxické podle kritérii
stanovenych v priloze XIII, vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni podle kritérii stanovenych
v pfiloze XIII, nebo Itky zahrnuté do seznamu sestaveného v souladu s &. 59 odst. 1 z divod(
jinych nez nebezpecnost podle pismene a).

3.2.3 U latek obsazenych v pododdile 3.2 se uvede klasifikace latky podle narizeni (ES)

& 1272/2008 véetné kédu/kddd tfidy/tiid a kategorii nebezpe&nosti uvedenych v tabulce 1.1

v priloze VI uvedeného nafizeni a také standardni véty o nebezpeclnosti, které jsou pfifazeny podle
fyzikalni nebezpecnosti a nebezpecnosti pro lidské zdravi a Zivotni prostredi. Standardni véty

0 nebezpeclnosti se v tomto oddile nemusi uvést v plném znéni, postacuji jejich kddy. V pFipadech,
kdy se neuvedou v plném znéni, pFipoji se odkaz na oddil 16, v némz se uvede plné znéni kazdé
prislusné standardni véty o nebezpecnosti. Nespliriuje-li latka kritéria pro klasifikaci, popiSe se
ddvod uvedeni latky v pododdile 3.2, napF. ,neklasifikovand latka vPvB" nebo ,létka, pro kterou
Jjsou stanoveny expozicni limity Unie pro pracovni prostiedi".

3.2.4 U latek obsazenych v pododdile 3.2 se uvede nazev a registracni Cislo pridélené podle ¢l. 20
odst. 3 tohoto narizeni, je-li k dispozici.

AniZ jsou dotéeny povinnosti ndslednych uZivatell stanovené v ¢ldnku 39 tohoto nafizeni, mize
dodavatel smési vynechat Cast registracniho Cisla vztahujici se na jednotlivého Zadatele o registraci
v pfipadé spole¢ného podani zadosti, pokud:

a) tento dodavatel pfevezme odpovédnost za to, Ze na pozadani poskytne pro ucely prosazovani
Uplné registracni Cislo, nebo - pokud nema k dispozici uplné registracni Cislo - pfeda Zadost svému
dodavateli, v souladu s pismenem b) a




Pokyny pro sestaveni bezpecnostnich listl
50 Verze 3.1, listopad 2015

b) tento dodavatel poskytne Upiné registracni ¢islo organu ¢lenského statu odpovédnému za
prosazovani (dale jen ,dozorovy organ“) do 7 dni na zakladé Zadosti, kterou obdrZel bud’pfimo od
dozorového organu, nebo kterou mu predal jeho prijemce, nebo - pokud nema k dispozici Uplné
registracni ¢islo - preda tento dodavatel Zadost svému dodavateli do 7 dni od jejiho obdrZeni

a zaroven o tom informuje dozorovy organ.

Je-li k dispozici &islo ES, uvede se v souladu s nafizenim (ES) & 1272/2008. MiZe se také uvést
Cislo CAS a nazev IUPAC, jsou-li k dispozici.

U latek uvedenych v tomto pododdile jejich alternativnim chemickym nazvem podle ¢lanku 24
nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 neni tfeba uvadét registracni &islo, Cislo ES a dalsi pfesné chemické
identifikatory.

Je treba uvést, ze pravni text citovany vyse zminuje obecné mezni hodnoty a multiplikacni
faktory pouze v kontextu rozhodovani, které latky (vcetné jejich koncentraci nebo rozmezi
jejich koncentrace ve smési) je tfeba uvést v bezpecnostnim listu. V pfipadech, kdy je
multiplikaéni faktor k dispozici, by v praxi nicméné bylo pfipadné uzitecné, a tudiz vhodné,
poskytnout rovnéz skutecny multiplikacni faktor a uvést jej jako takovy (v pfipadé
multiplikaénich faktorQ pro slozky smési pokud moZno spolu s informacemi o klasifikaci
ptisludné slozky v pododdile 3.2)¢’.

Upozorfiujeme, Zze pozadavky na informace o identifikatorech, které maji byt uvedeny

v pododdile 3.2 (a nikoli v pododdile 1.1) pro smési, byly ve verzi pfilohy II, ktera byla

v platnosti pfed 1. ¢ervnem 2015, odliSné. Zejména ustanoveni, podle néhoz musi byt
identifikator vyrobku uvadén pouze v pfipadé€, zZe ,je k dispozici, se jiz od 1. ¢ervna 2015
nepouié%e (identifikatory vyrobku musi byt (podle nafizeni CLP) k dispozici pro vSsechny
slozky)®®.

Vyraz ,je-li to technicky mozné" pouzity v souvislosti s pozadavkem na uvedeni koncentraci
latek ve smési bud’ jako presnych procentnich obsaht, nebo rozmezi procentnich obsahl

v sestupném poradi, je tfeba chapat tak, Ze toto je tfeba provést, pokud naptiklad software
pro sestaveni bezpe¢nostnich listd umoZfiuje takové fazeni s vyuzitim dostupnych informaci
o slozeni. To neznamena, Ze musi byt vyCerpany vsechny technické kroky (véetné napriklad
analyzy) pro urceni presnych informaci nezbytnych pro takové razeni v pripadé, Zze nejsou
jinak dostupné.

V pripadé smési mize byt ¢ast registracniho &isla podle nafizeni REACH u sloZek, kterd se
vztahuje na jednotlivého Zadatele o registraci v pripadé spolecného podani Zadosti (posledni
¢yt Cislice plvodniho celého registraéniho ¢&isla) vynechdna kazdym dodavatelem (je tfeba
poznamenat, ze v tomto pfipadé neni stanoven poZadavek, aby byl dodavatel naslednym
uzivatelem nebo distributorem, jako je tomu u registra¢niho Cisla pro latky uvedeného v
pododdile 1.1)%. Déle je tfeba uvést, ze registra¢ni ¢isla jsou v tomto pododdile vyZzadovana
pouze pro latky uvedené v bodech 3.2.1 nebo 3.2.2. Pokud se vSak dodavatel rozhodne, ze
navic uvede latky ve smési definované v pododdile 3.2, ackoli pro tyto latky neni povinen
uvadét informace stanovené v bodé 3.2.1 nebo 3.2.2, musi uvést pfislusné informace zahrnuté
v bodech 3.2.3 a 3.2.4, vcetné registracnich &isel, jsou-li k dispozici.

67 Prifazeni multiplikac¢niho faktoru k latce je klicovou soucasti klasifikace latky a je nutné k zajisténi spravné
klasifikace latek a smési, které takovou latku obsahuji.

68 Povsimnéte si, Ze oproti pfipadu uvedeni identity latky v bezpecnostnim listu pro latku obsaZenou v pododdile 1.1
neexistuje zadny konkrétni poZzadavek, aby informace o identifikatoru vyrobku pro slozky smési uvedené v pododdile
3.2 pIné splnovaly pozadavky ¢l. 18 odst. 2 (nebo ¢l. 18 odst. 3 pism. a)) nafizeni CLP.

69 Vice informaci naleznete v oddile Casté otazky a odpovédi (Casté otdzky a odpovédi &. 137, 144 a 145) na
internetovych strankach agentury ECHA: http://www.echa.europa.eu/support/gas-support/search-gas.
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,Latky zahrnuté do seznamu sestaveného v souladu s &l. 59 odst. 1 z ddvod{ jinych nez
nebezpecnosti podle pismene a), pokud koncentrace jednotlivé latky je rovna nebo vyssi nez
0,1 %", uvedené v pravnim textu vyse, jsou latky figurujici na tzv. ,seznamu latek pro
pfipadné zahrnuti do pfilohy XIV" (podrobnéjsi informace viz kapitola 2 odstavec 2.15 tohoto
dokumentu).

NiZe je uveden pfiklad toho, jak by mohla vypadat struktura tohoto pododdilu v pfipadé
smési’?:

Cislo ES Indexové Registracni Hmotnos Nazev Klasifikace
Cislo Cislo podle tv % podle
nafizeni narizeni (ES)
REACH: ¢. 1278/200
8 (CLP)
100-42-5 | 202-851-5 | 601-026-00-0 | O1- 60 styren Flam. Lig. 3
XXXXXXXXXX
-XX-YYYY H226
Acute Tox. 4
H332
Eye Irrit. 2
H319
Skin Irrit. 2
H315
100-41-4 | 202-849-4 | 601-023-00-4 | 01- 40 Ethylbenzen Flam. Lig. 2
NNNNNNNNN
N-NN-ZZZZ H225
Acute Tox. 4
H332
Dalsi informace:

Uplné znéni vét o nebezpecnosti’': viz ODDIL 16.

Upozornujeme, ze vzhledem k tomu, Ze je pozadovano pouze jedno z téchto Cisel: Cislo CAS,
Cislo ES nebo indexové Cislo, tato tabulka by pfipadné mohla byt zjednodusena nahrazenim ti
sloupcl (jeden pro kazdy typ ¢&isla) pouze dvéma sloupci: jeden pro ,typ &isla® a druhy pro
,Cislo®. Pfipadn& mohou byt tyto vzorové tabulky prezentovany jinym zplsobem, napt. za
pouziti dvou sloupcl pro ,typ &isla® a ,&islo".

70 POZNAMKA: Tento priklad je uveden pro Géely ilustrace forméatu zaznamd v tomto pododdile, a zejména pro tcely
ilustrace rozdilu na zakladé srovnani se zaznamy v pododdile 3.1 pro latku obsahujici neCistoty. NELZE JEJ
POVAZOVAT ZA DOKLAD TOHO, ZE TAKOVA SMES BY BYLA STABILNI VvOCI POLYMERIZACI CI JINE REAKCI.

71 V pripadé smési stale klasifikovanych podle smérnice DPD a uvedenych na trh prfed 1. ¢ervnem 2015 Ize odkazovat
na R-véty.
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Je tfeba uvést, Ze klasifikaci uvedenou pro pfislusnou latku v poslednich dvou sloupcich by
meéla byt klasifikace Cisté (100%) latky.

Misto skuteénych hmotnostnich procentnich obsahl Ize uvést rozmezi hmotnostnich obsaht -
v tomto pripadé by klasifikace odvozena pro konkrétni rozmezi koncentrace méla byt zalozena
na nejvyssi koncentraci v uvedeném rozmezi.

Je tfeba uvést, Ze tabulka uvedena v textu pfilohy II, ktery je citovan vysSe pod nazvem
~Seznam tfid nebezpeénosti, kategorii nebezpecnosti a koncentracnich limitd (véetné obecnych
meznich hodnot v tabulce 1.1 narizeni (ES) & 1272/2008 a obecnych koncentraénich limitd
uvedenych v ¢astech 3 az 5 pfilohy I uvedeného nafizeni), u nichZ se latka uvede jako latka ve
smési v pododdile 3.2" uvadi hodnoty, pri jejichz pfekroc¢eni musi byt urcité latky uvedeny

v bezpecnostnim listu. Tyto hodnoty nutné nepredstavuji obecné mezni hodnoty pro
klasifikaci - hodnoty v této konkrétni tabulce byly upraveny tak, aby zohledriovaly poznamky
v narizeni CLP, které vyzaduji poskytnuti bezpecnostniho listu v urcitych pfipadech, i kdyz
hodnota nedosahuje hodnoty, ktera vede ke klasifikaci. Napfiklad v pfipadé toxicity pro
reprodukci, kategorie 1A, 1B, 2 a U&ink{ na laktaci nebo prostiednictvim laktace je hodnota
uvedena v tabulce > 0,1, ackoli tabulka 3.7.2 ,0becné koncentracni limity slozek smési
klasifikovanych jako toxické pro reprodukci nebo pro Gcinky na laktaci nebo prostfednictvim
laktace, které vedou ke klasifikaci smési" v priloze I nafizeni CLP udava hodnotu = 0,3 pro
koncentracni limity pro klasifikaci. Je tomu tak proto, Ze tato tabulka zahrnuje prislusnou
Poznamku 1 uvedenou pod tabulkou, ktera stanovi, ze ,Pokud je slozka klasifikovana jako
toxicka pro reprodukci kategorie 1 nebo kategorie 2 nebo latka klasifikovana pro ucinky na
laktaci nebo prostifednictvim laktace pfitomna ve smési v koncentraci vyssi nez 0,1 %, musi
byt pro tuto smés na vyzadani k dispozici bezpecnostni list". Pravé tato posledné uvedena
hodnota se objevuje v tabulce uvedené vyse, jelikoz jejim cilem je uvést hodnotu vztahujici se
k bezpecnostnimu listu, nikoli hodnotu vedouci ke klasifikaci.

V pripadé, Ze je pouzit alternativni chemicky ndzev pro latku nebo smés podle ¢lanku 24
narizeni CLP, se doporucuje, aby tato skutec¢nost byla uvedena v tomto pododdile (nebo

v oddilech 15 & 16) s cilem predejit dotazlim tykajicim se jeho pouZiti ze strany ptijemcd nebo
dozorovych organd.

Pododdil 3.2 bezpecnostniho listu Ize rovnéz vyuzit k poskytnuti nékterych informaci o slozeni
detergentd, které jsou uréeny k pouziti v primyslu a institucich, ale které nejsou dostupné
vefejnosti’?.

Pokud jde o uvadéni informaci v pododdile 3.2, je tfeba uvést, Ze pravni pozadavek (pro latky,
které jiz nejsou uvedeny z jinych dlvod() stanovi, Ze latky musi byt uvedeny, pokud se jedna
o ,b) latky, pro které jsou stanoveny expozi¢ni limity Unie pro pracovni prostredi...", tj. pro
uvedeni Iatky jsou urcujici limity Unie. Sestavovatelé bezpecnostnich listd se nicméné& mohou
rozhodnout, e do tohoto pododdilu (nebo ODDILO 15 ¢&i 16) zahrnou latky, pro néz byly
stanoveny vnitrostatni limity, nikoli vSak limity Unie (na rozdil od pfipadu pododdilu 8.1, ktery
je rozebran nize, kdy informace o vnitrostatnich limitech musi byt poskytnuty bez ohledu na
to, zda existuji prislusné limity Unie).

72 Slozky, jejichz uvedeni se pozaduje podle nafizeni o detergentech, mohou byt uvedeny v pododdile 3.2
bezpecnostniho listu za predpokladu, Ze jsou od sebe navzajem jasné odliSeny za pomoci vhodnych podpoloZek, které
obsahuji informaci, ke kterému pravnimu predpisu se vztahuji. Podrobnéjsi informace viz
ec.europa.eu/enterprise/sectors/chemicals/documents/specific-chemicals/detergents/index en.htm#h2-6.
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3.4 ODDIiL 4 BEZPECNOSTNIHO LISTU: Pokyny pro prvni pomoc

Tento oddil bezpecnostniho listu popisuje prvni pomoc tak, aby ji mohla pochopit a poskytnout
nevyskolend osoba, aniZ by pouZila sloZité zafizeni a méla k dispozici Siroky vybér 1éka. Je-Ii nutnd
Iékarska pomoc, musi to byt uvedeno v pokynech, véetné jeji naléhavosti.

4.1 Popis prvni pomoci

4.1.1 Pokyny pro prvni pomoc se &leni podle jednotlivych cest expozice, tj. vdechnuti, styk s kiZi,
styk s okem a poZiti,

4.1.2 V pokynech se uvede:

a) zda je nutna okamzita lékaf'ska pomoc a zda Ize po expozici oCekavat opozdéné ucinky;
b) zda se doporucuje exponovanou osobu pfemistit na Cerstvy vzduch;

¢) zda se doporucuje postizenou osobu svléct a zout ji boty, a

d) zda se pro osoby, které poskytuji prvni pomoc, doporucuji osobni ochranné prostredky.

Informace v tomto pododdile Ize usporadat takto:

4.1 Popis prvni pomoci
- obecné poznamky
- po vdechnuti

- po styku s kGzi

- po styku s okem

- po poziti

- ochrana osoby poskytujici prvni pomoc
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4.2 Nejdiilezitéjsi akutni a opozdéné symptomy a ucinky

Poskytnou se stru¢né souhrnné informace o nejddleZitéjsich akutnich i opoZzdénych symptomech
a ucincich expozice.

Je tfeba uvést, Ze tento pododdil je vyhrazen pro symptomy a ucinky — oSetreni je popsano
v pododdile 4.3.

4.3 Pokyn tykajici se okamzité IékarFské pomaoci a zvlastniho osetreni

Znéni prilohy II

Popripadé se poskytnou informace o klinickych zkouskach a lékafském sledovani opoZdénych
Ué&inkd, konkrétni podrobné informace o protildtkdch (jsou-li znédmé) a kontraindikacich.

U nékterych latek nebo smési miZe byt dileZité zddraznit, Ze na pracovisti musi byt k dispozici
zvlastni prostredky pro poskytnuti specifického a okamzitého osSetreni.

Nutno poznamenat, Ze (jak je uvedeno v pravnim textu na Uvod oddilu 4 jako celku) prvni
pomoc musi byt popsana tak, aby ji mohla pochopit a poskytnout nevyskolena osoba,
a v pripadé, ze je nutna lékarska pomoc, musi to byt jasné uvedeno.

V pripadé, ze se jevi jako nutné uvést zvlastni informace pro |ékafe (napf. osetieni za pomoci
protilatek, pozitivni tlak v dychacich cestach, zakaz nékterych Iékd, jidla, piti nebo koufeni
atd.), tyto informace mohou byt uvedeny pod polozkou nazvanou napt. ,Poznamky pro Iékare®
(symptomy, nebezpecnost, osetreni). Informace uvedené v této polozce mohou obsahovat
zvlastni 1ékarské ndzvy, které mohou byt obtizné& srozumitelné pro pracovniky, ktefi neptsobi
ve zdravotnictvi. Ackoli v tomto smyslu neni stanoven specificky pozadavek, je rovhéz mozné
uvést, zda osoby poskytujici prvni pomoc, jakoz i |ékafi, mohou, ¢i nemohou udinit pfipadna
doporuceni tykajici se konkrétnich opatfeni i oSetreni.

3.5 ODDIiL 5 BEZPECNOSTNIHO LISTU: Opatfeni pro haseni pozaru

Znéni prilohy II

Tento oddil bezpeénostniho listu popisuje poZadavky na haseni poZaru zplsobeného ldtkou nebo
smési nebo vzniklého v jejich blizkosti.
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5.1 Hasiva

Vhodné hasiva:

Poskytnou se informace o vhodnych hasivech.
Nevhodna hasiva:

Uvede se, zda jsou nékterd hasiva nevhodna pro konkrétni situaci, ve které se vyskytuje latka
nebo smés (napf. vyhnéte se vysokotlakym hasivim, kterd by mohla zpdsobit vytvoreni
potencialné vybusné prachovzdusné smési).

Nevhodna hasiva jsou hasiva, kterd se nesmi z bezpeénostnich dtvodl pouzivat, véetné
prostiedkd, jez mohou vyvolat chemické nebo fyzikalni reakce vedouci k dal$i mozné
nebezpecnosti. Napfiklad v pritomnosti latek, které pri styku s vodou uvoliuji hoflavé nebo
toxické plyny (napf. karbid vapenaty reaguje s vodou za vzniku ethynu (acetylenu)).

5.2 Zvlastni nebezpecnost vyplyvajici z latky nebo smési

Znéni pfilohy II

Poskytnou se informace o nebezpeénosti, kterd miZe vyplyvat z Itky nebo smési, jako
nebezpeéné zplodiny hofeni, které vznikaji, kdyZ ldtka nebo smés hofi, napf. ,miZe pfi hofeni
vytvaret toxické plyny s obsahem oxidu uhelnatého" nebo ,pfi hofeni vytvari oxidy siry a dusiku”.

Tento pododdil obsahuje informace o jakékoli konkrétni nebezpecnosti vyplyvajici z chemické
latky (napf. charakter jakychkoli nebezpecnych zplodin hofeni nebo rizika vybuchu oblaku
par.)

5.3 Pokyny pro hasice

Znéni prilohy II

Poskytnou se pokyny o ochrannych opatrenich, ktera je nutné ulinit béhem haseni pozaru, jako
,hddrZe chladte vodnim postfikem", a pokyny tykajici se zvidstnich ochrannych prostfedkd pro
hasice, jako jsou obuv, pracovni odévy, rukavice, ochrana oci a obli¢eje a dychaci pFistroje.

Lze zdlraznit, e zadny ochranny od&v nezaruéi ochranu proti véem chemickym latkam. Na
zakladé prislusné nebezpecnosti latek je mozné rozdélit Uroven doporucené ochrany do tFi
kategorii.

e Samostatny dychaci pristroj a rukavice odolné vi¢i chemickym latkam.

e Samostatny dychaci pfistroj a protichemicky ochranny oblek, pouze je-li pravdépodobny
osobni (blizky) kontakt s chemickou latkou.
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e Samostatny dychaci pfistroj a plynotésny oblek, je-li pravdépodobné, ze se osoba
dostane do blizkosti latky nebo jejich vypard.

Plynotésny oblek prfedstavuje nejvyssi Uroven protichemického ochranného odévu. Tyto obleky
mohou byt vyrobeny z neoprenu, vinylové pryZe nebo jinych materidlt a pouZivaji se spole¢né
se samostatnym dychacim pfistrojem. Zaruci ochranu pred mnoha chemickymi latkami, avsak
ne prede vSemi. V pripadé jakychkoli pochybnosti byste se méli poradit s odbornikem.

V pfipadé nehod zahrnujicich hlubokozmrazené plyny a mnoho dal$ich zkapaln&nych plynd,
kdy by styk s nimi zpUsobil omrzliny a zdvazné poskozeni o¢i, by se mélo nosit tepelné
izolované spodni pradlo, véetné rukavic ze silné tkaniny nebo kiZe, a ochrana o¢i. Podobné pfi
nehodach zahrnujicich vyznamné tepelné salani se doporucuje pouzit protitepelné obleky.

Odév pro hasice spliiujici evropskou normu EN469 zajistuje zakladni Uroven ochrany pfi
chemickych nehodach a sklada se z helmy, ochrannych bot a rukavic. Odév nevyhovujici
normé EN469 neni vhodny pfi zadné chemické nehodé.

Dale je mozné uvést doporucend opatieni k izolaci postizené oblasti, k omezeni skody
v piipadé poZaru a k likvidaci zbytkl hasiv.

PFi sestavovani tohoto oddilu by se mélo zvazit, zda mGze unikly ptipravek a hasici voda
zpUsobit zne¢isténi zdrojd vody. Pokud ano, mély by se uvést informace o tom, jakym
zplUsobem Ize minimalizovat jejich dopad na Zivotni prostiedi.

NiZe je uveden pfiklad, jak by mohla vypadat struktura tohoto oddilu:

ODDIL 5: Opatfeni pro hadeni pozaru
5.1 Hasiva
Vhodna hasiva:

Nevhodna hasiva:

5.2 Zvlastni nebezpecnost vyplyvajici z latky nebo smési

Nebezpeéné zplodiny hofeni:

5.3 Pokyny pro hasice

3.6 ODDIiL 6 BEZPECNOSTNIHO LISTU: OpatFeni v pripadé
nahodného Gniku

Znéni prilohy II

V tomto oddile bezpecnostniho listu se doporuci vhodna reakce v pfipadé rozliti, Gniku nebo
uvolnéni latky nebo smési, aby se zamezily nebo minimalizovaly nezadouci ucinky na osoby,
majetek a Zivotni prostredi. V pfipadech, kdy mira nebezpeli vyrazné zavisi na objemu rozlité latky
nebo smési, se rozlisuji reakce na rozliti velkého a malého mnoZstvi. Je-li v rdmci pokyn& pro
omezovani unikd a znovuziskavani pfedepsano, Ze jsou nutné rdzné postupy, musi to byt

v bezpecnostnim listu uvedeno.
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[VySe uvedeny text nevyzaduje dalsi vysvétleni].

6.1 Opati'eni na ochranu osob, ochranné prostiredky a nouzové postupy

Znéni prilohy II

6.1.1 Pro pracovniky kromé pracovnik( zasahujicich v pfipadé nouze
Poskytnou se pokyny tykajici se nahodného rozliti a uniku latky nebo smési, jako napfr.:

a) pouzivani vhodnych ochrannych prostredk( (véetné osobnich ochrannych prostfedkd
uvedenych v oddile 8 bezpe&nostniho listu), aby se zamezilo jakékoli kontaminaci kiZe, o&i
a osobniho odévu;

b) odstranéni zdrojd vzniceni, zajisténi dostate¢ného vétrani, kontrola prachu a

c) nouzové postupy, napf. nutnd evakuace nebezpecné oblasti nebo konzultace
s odbornikem.

6.1.2 Pro pracovniky zasahujici v pFipadé nouze

Poskytnou se pokyny tykajici se vhodnych materialG pro osobni ochranné odévy (napf. ,vhodny:
butylen"; ,nevhodny: PVC").

[Vyse uvedeny text nevyzaduje dalsi vysvétleni].

6.2 Opatieni na ochranu Zivotniho prostredi

Znéni prilohy II

Poskytnou se pokyny tykajici se bezpecnostnich opatreni souvisejicich s ochranou zivotniho
prostredi, ktera je nutné ucinit v pfipadé nahodného rozliti a Gniku latky nebo smési, napF.
zabranéni prinikd do kanalizace, povrchovych a podzemnich vod.

[VySe uvedeny text nevyzaduje dalsi vysvétleni].

6.3 Metody a material pro omezeni Gniku a pro cisténi

Znéni prilohy II

6.3.1 Poskytnou se prislusné pokyny, jak omezit Gnik rozlité latky nebo smési. Vhodné metody
omezeni Uniku mohou zahrnovat néasledujici:

a) tvorba ohrazeni, zakryti kanalizacnich vpusti;

b) zplsoby utésnéni.

6.3.2 Poskytnou se pFislusné pokyny, jak odstranit rozlitou latku nebo smés. Vhodné postupy
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¢isténi mohou zahrnovat nasledujici:
a) neutralizani metody;
b) dekontaminaéni metody;
c¢) adsorpéni materialy;
d) metody cisténi;
e) metody vysavani;

f) vybaveni nutné pro omezeni uniku/Cisténi (popfipadé se zahrne pouzivani naradi

a vybaveni z nejiskFiciho kovu).

6.3.3 Poskytnou se jakékoli dalsi informace tykajici se rozliti a Uniku, véetné pokyn( tykajicich se
nevhodnych metod omezeni Uniku nebo CisSténi, napF. upozornéni ,nikdy nepouZivejte ...".

Upozornujeme, ze seznam metod neni vycerpavajici, zejména absorpéni materidly Ize pouzit
i jako adsorp¢ni materialy.

RovnéZ upozorfiujeme, ze ,tvorba ohrazeni"’® a ,utésnéni"’* maji v tomto textu takovy

vyznam, jak jej definuje pfiloha 4 GHS”>.
Zde je nékolik pFikladd doporuceni, kterd mohou byt uvedena v tomto pododdile:

e Omyjte, nebo vysajte pevné ¢asti vysavacem.
e K &i&téni povrchl nebo odévu nepouZivejte karta¢, ani stla¢eny vzduch.

e Okamzité odstrante rozlitou kapalinu.

6.4 Odkaz na jiné oddily

Znéni prilohy II

Popripadé se uvede odkaz na oddily 8 a 13.

Je tfeba upozornit na to, Ze jediné oddily, pro néz se zde vyzaduji (kfizové) odkazy (a to pouze
v pfipadé potreby), jsou oddily 8 a 13 - tj. mély by se uvést kfizové odkazy na informace

0 omezovani expozice a osobnich ochrannych prostfedcich a pokyny pro odstrafiovani, které
jsou podstatné pro mozny nahodny Gnik. Zamérem je zabranit zdvojovani informaci — nikoliv

73 ,Ohrazeni je zajisténi zarizeni na shromazdéni kapaliny, jeZ v pfipadé uniku ¢i rozliti kapaliny z cisteren nebo
trubek dobre zachyti unikajici kapalinu, napf. ochranna hraz. Ohrazené prostory by mély kapalinu odvadét do zachytné
cisterny, kterd by méla byt vybavena zafizenim na oddéleni oleje od vody."

74 ,Tj. zajisténi kryti ¢i ochrany (napfr. k zabranéni poskozeni i rozliti)."

75 Globalni harmonizovany systém klasifikace a oznacovani chemickych latek (GHS), paté prepracované vydani, 2013,
Ptiloha 4 - Pokyny k pfipravé bezpe&nostnich listd, strana 415, viz
http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs rev05/05files e.html.
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pozadovat takové zdvojeni. Jakékoli dalsi odkazy, jez by zde mohly byt uvedeny, nafizeni
nevyzaduje.

NiZe je uveden pfiklad, jak by mohla vypadat struktura tohoto oddilu’®:

ODDIL 6: Opatieni v pfipadé ndhodného Gniku
6.1 Opatreni na ochranu osob, ochranné prostredky a nouzové postupy
6.1.1 Pro pracovniky kromé pracovnikl zasahujicich v pfipadé nouze

Ochranné prostredky:

Nouzové postupy:

6.1.2 Pro pracovniky zasahujici v pripadé nouze
6.2 Opatreni na ochranu zivotniho prostredi:
6.3 Metody a material pro omezeni Uniku a pro Cisténi
6.3.1 Pro omezeni Uniku:
6.3.2 Pro Cisténi:
6.3.3 Dalsi informace:

6.4 Odkaz na jiné oddily

3.7 ODDIL 7 BEZPECNOSTNIHO LISTU: Zachazeni a skladovani

Znéni prilohy II

Tento oddil bezpe¢nostniho listu uvadi pokyny tykajici se postupi bezpeéného zachdzeni. ZdGrazni
se bezpecnostni opatreni, ktera jsou vhodna pro uréena pouziti podle pododdilu 1.2 a pro
specifické viastnosti latky nebo smési.

Informace v tomto oddile bezpecnostniho listu se tykaji ochrany lidského zdravi, bezpecnosti
a zivotniho prostredi. Pomahaji zaméstnavateli navrhnout vhodné pracovni postupy a organizacni
opatreni v souladu s ¢lankem 5 smérnice 98/24/ES a ¢lankem 5 smérnice 2004/37/ES.

Vyzaduje-li se zprava o chemické bezpecnosti, musi informace v tomto oddile bezpecnostniho listu
odpovidat informacim uvedenym pro uréend pouZiti ve zpravé o chemické bezpecénosti a scénarim
expozice prokazujicim fizeni rizika ze zpravy o chemické bezpecnosti uvedenym v pfiloze
bezpecénostniho listu.

Kromé informaci uvedenych v tomto oddile jsou ddleZité informace uvedeny také v oddile 8.

[VySe uvedeny text nevyzaduje dalsi vysvétleni].

76 Upozorfiujeme, Ze dopliujici Cislovani a dalsi rozc¢lenéni pododdilu neni pravnimi predpisy pozadovano.
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7.1 Opatieni pro bezpecné zachazeni

Znéni prilohy II

7.1.1 Uvedou se konkrétni doporuceni:

a) pro bezpelné zachdazeni s latkou nebo smési, jako je omezeni uniku a opatreni pro
zamezeni poZaru a tvorby aerosolu a prachu;

b) pro zabranéni manipulace s neslucitelnymi latkami nebo smésmi;

c) pro upozornéni na operace a podminky, které vytvareji nova rizika tim, ze méni vlastnosti
latky nebo smési, a na vhodna protiopatreni a

d) pro sniZzeni Uniku latky nebo smési do Zivotniho prostredi, jako je zamezeni rozliti nebo
zabranéni prinikd do kanalizace.

7.1.2 Poskytnou se pokyny tykajici se obecné hygieny pfi praci, jako napr.:
a) nejist, nepit a nekourit na pracovisti;
b) umyt si ruce po pouZiti a

c) pred vstupem do prostor pro stravovani si odlozit znecistény odév a ochranné prostredky.

Tento pododdil by mél poskytovat informace o ochrannych opatfenich k bezpe¢nému zachazeni
a doporucena technicka opatreni, jako je omezeni Uniku, opatreni pro zamezeni tvorby
aerosolu a prachu a pozaru, opatfeni nutna pro ochranu Zivotniho prostiedi (napt. pouziti filtrl
nebo pracek plynu na vystupu z ventilace, pouziti v uzavieném prostoru, opatfeni k zachyceni
a likvidaci Uniku latek atd.) a jakékoli zvlastni pozadavky nebo pravidla tykajici se dané latky
nebo smési (napf. postupy Ci vybaveni, které jsou zakadzané ¢i doporucené). Je-li to mozné,
stru¢né dané opatreni popiste.

NiZe je uveden pfiklad, jak by mohla vypadat struktura tohoto pododdilu:

ODDIL 7: Zachazeni a skladovani
7.1 Opatreni pro bezpecné zachazeni
Ochranna opatteni:

Opatfeni pro zamezeni pozaru:

Opatfeni pro zamezeni tvorby aerosolu a prachu:

Opatreni k ochrané zivotniho prostredi:

Pokyny tykajici se obecné hygieny pfi praci:

7.2 Podminky pro bezpecné skladovani latek a smési vcetné neslucitelnych latek
a smési
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Znéni prilohy II

Poskytnuté pokyny musi odpovidat fyzikalnim a chemickym vlastnostem popsanym v oddile 9
bezpe&nostniho listu. Je-li to vhodné, poskytnou se pokyny tykajici se zvldstnich poZadavk( na
skladovani, véetné:

a) jak Fidit rizika souvisejici s:
i) vybusnym ovzdusim,
ii) Ziravymi podminkami,
iii) nebezpedim vzniceni,
iv) neslucitelnymi latkami nebo smésmi,
v) vypafovanim a
vi) potencialnimi zdroji vzniceni (véetné elektrickych zafizeni);
b) jak kontrolovat ucinky:
i) povétrnostnich podminek,
ii) vnéjsiho atmosférického tlaku,
iii) teploty,
iv) slunecniho svétla,
v) vlhkosti a
vi) vibrace;
c) jak zachovat celistvost latky nebo smési pouzitim:
i) stabilizatord a
ii) antioxidantd;
d) jiné pokyny vcietné:
i) poZadavk( na vétrani,

i) zvldstnich poZadavk( na skladovaci prostory nebo nddoby (v&etné zdchytnych stén
a vétrani),

iii) mnoZstevnich limitd pfi skladovacich podminkéch (podle potfeby) a

iv) sluéitelnosti obald.

Tento pododdil by mél, je-li to tfeba, specifikovat podminky pro bezpecné skladovani, jako
napriklad:

e zvlastniho pozadavku na skladovaci prostory nebo nadoby (véetné zachytnych stén
a vétrani),
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e nesluditelnych materiald,
e podminek pro skladovani (mezni hodnota/rozsah vlhkosti, svétlo, inertni plyn atd.),

o specialni elektrické zafizeni a zamezeni vzniku statické elektfiny.

Tento pododdil by mél rovnéz obsahovat pokyny, je-li to tfeba, o meznich hodnotach
skladovaného mnozstvi (nebo napfiklad uvést mezni mnozstvi, pfi jejichz prekroceni by se na
latku nebo tfidu latek vztahovala smérnice Seveso II v platném znéni’’). Déle by se mély

v tomto pododdile uvést veskeré zvlastni pozadavky, jako je typ materidlu pouzitého na obaly
nebo nadoby pro latku nebo smés.

Je treba upozornit, ze v kontextu informaci, které se maji uvést v pododdile 7.2, by mél vyraz
Lneslucitelné latky a smési* zahrnovat latky nebo smési neslucditelné s obalovymi materialy,
s nimiz pravdépodobné pfijdou do styku.

Nékteri dodavatelé se mohou rozhodnout uvést zde informace o vnitrostatnim systému trid.
Skladovaci tfida se odvozuje z klasifikace Cisté latky nebo smési - obal by se pro tyto ucely
nemél brat v Gvahu.

Nedoporucuje se do tohoto pododdilu pridavat informace tykajici se kvality skladovani. Pokud
sem tyto informace zahrnete, méli byste jasné uvést, Zze se jedna o informace vztahujici se ke
kvalité, a nikoliv k bezpecnosti.

NiZe je uveden priklad, jak by mohla vypadat struktura tohoto pododdilu:

7.2 Podminky pro bezpecné skladovani latek a smési véetné neslucitelnych latek a smési
Technicka opatreni a podminky pro skladovani:
Obalové materialy:
Pozadavky na skladovaci prostory a nadoby:

Skladovaci trida:

Dalsi informace o podminkach pro skladovani:

77 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2003/105/ES ze dne 16. prosince 2003, kterou se méni smérnice Rady
96/82/ES o kontrole nebezpeci zavaznych havarii s pfitomnosti nebezpecnych latek. UF. vést. L 345, 31.12.2003,
s. 97-105.
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7.3 Specifické konecné/specificka kone¢na pouziti

V pripadé latek a smési urcenych pro specifické konecné/specifickda konecna pouZiti se doporuceni
musi vztahovat na uréené/uréena pouZiti podle pododdilu 1.2 a musi byt podrobné/podrobna

a funkéni. Je-li pfipojen scénar expozice, uvede se odkaz na néj nebo informace stanovené

v pododdilech 7.1 a 7.2. Pokud uclastnik dodavatelského Fetézce proved! posouzeni chemické
bezpecnosti pro smés, pak postaluje, kdyz bezpecnostni list a scénafe expozice budou v souladu
se zpravou o chemické bezpeclnosti pro smés, misto se zpravami o chemické bezpecénosti pro
kaZdou latku ve smési. Jsou-li k dispozici specifické pokyny pro dané odvétvi nebo sektor, miZe se
na né uvést podrobny odkaz (véetné zdroje a data vydani).

U biocidnich ptipravkd, jako pFikladu latek a smési uréenych ke specifickym koneénym
pouzitim, Ize kromé urcéenych pouziti povinné uvedenych v pododdile 1.2 uvést jakakoli
doplnujici schvalena pouziti daného pripravku (napr. ochrana dreva, desinfekce, pfipravek proti
slizu, konzervace v plechovkach atd.). Je mozno uvést doplnujici odkaz na prehled technickych
Udajl obsahujici dalsi informace tykajici se mnoZstvi, které se mé pouzit, a pokyny k zachazeni
s vyrobkem pfi jakémkoli pouZziti.

Jsou-li k bezpec¢nostnimu listu pfipojeny odpovidajici scénafe expozice, které poskytuji
nezbytna doporuceni ohledné bezpecného zachazeni a pouziti, a je zde na né uveden odkaz,
neni jiz tfeba uvadét v tomto pododdile podrobna doporuceni pro specifickd konecna pouziti.

U latek, u nichz se nevyzaduji scénare expozice (napr. latky, u kterych se nepozaduje
posouzeni chemické bezpecnosti, protoze nepodléhaji registraci pfi mnozstevnim rozmezi > 10
t/rok)’® se mize tento oddil dodate¢né pouzit k zadlenéni podobnych nebo stejnych informaci,
jaké by se jinak podrobnéji uvedly ve scénafi expozice. Tento oddil Ize také eventudlné pouzit
v pFipadé bezpeénostnich listl pro smési, pro néZ neni prilozen 2adny sjednocujici dokument
odpovidajici ,scénafi expozice smési".

NiZe je uveden pfiklad, jak by mohla vypadat struktura tohoto pododdilu:

7.3 Specifické konecné/specificka kone¢na pouziti:
Doporuceni:

Specificka Fedeni pro dané primyslové odvétvi:

78 Poznamka: Dokonce i u latek v mnoZstvi > 10 t/rok, u nichz se vyzaduje posouzeni chemické bezpecnosti, existuji
dalsi kritéria v souladu s ¢l. 14 odst. 4 pred tim, nez se pozaduje scénar expozice, tato kritéria se vSak tykaji vétsiny
latek, u nichz je zapotrebi bezpecnostni list.
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3.8 ODDIiL 8 BEZPECNOSTNIHO LISTU: Omezovani expozice/osobni
ochranné prostredky

Poznamka: pro osoby sestavujici bezpe&nostni listy pro ,zvlastni smési*’°jsou v pfiloze 2

uvedeny dopliujici informace o tom, jak upravit oddil 8.

Znéni prilohy II

Tento oddil bezpecnostniho listu popisuje platné limity expozice na pracovisti a nezbytna opatreni
pro Fizeni rizik.

VyZaduje-li se zprava o chemické bezpecnosti, musi informace v tomto oddile bezpecnostniho listu
odpovidat informacim uvedenym pro uréend pouZiti ve zprévé o chemické bezpeénosti a scénarim
expozice prokazujicim fizeni rizika ze zpravy o chemické bezpecnosti uvedenym v priloze
bezpecnostniho listu.

8.1 Kontrolni parametry®°

Znéni pfilohy II

8.1.1 Jsou-li k dispozici, uvedou se u latky nebo u vsech latek ve smési nasledujici vnitrostatni
limitni hodnoty, véetné pravniho zakladu kazdé z nich, platné v dané dobé v Clenském state,

v némz se bezpecnostni list poskytuje. Uvadi-li se limitni hodnoty expozice na pracovisti, pouZije
se chemicka identita specifikovana v oddile 3.

8.1.1.1. vnitrostatni limitni hodnoty expozice na pracovisti, které odpovidaji limitnim
hodnotam expozice na pracovisti Unie v souladu se smérnici 98/24/ES, vcéetné pripadnych
pozndmek podle &. 2 odst. 3 rozhodnuti Komise 2014/113/EU (81);

8.1.1.2. vnitrostatni limitni hodnoty expozice na pracovisti, které odpovidaji limitnim
hodnotam Unie v souladu se smérnici 2004/37/ES, vcetné pripadnych poznadmek podle ¢l. 2
odst. 3 rozhodnuti 2014/113/EU;

8.1.1.3. jakékoli jiné vnitrostatni limitni hodnoty expozice na pracovisti;

8.1.1.4. vnitrostatni biologické limitni hodnoty, které odpovidaji biologickym limitnim
hodnotam Unie v souladu se smérnici 98/24/ES, vcCetné pfipadnych poznamek podle ¢l. 2
odst. 3 rozhodnuti 2014/113/EU;

8.1.1.5. jakékoli jiné vnitrostatni biologické limitni hodnoty.

8.1.2 Alespori u nejvyznamnéjsich latek se uvedou informace o sledovacich postupech

79 Spole¢nym znakem zvlastnich smési je fakt, Ze vlastnosti latek, ze kterych se skladaji, jsou modifikovany vazanim
latek do matrice smé&si. Navazani slozek na matrici mdze ovlivnit jejich naslednou dostupnost k expozici a jejich
potencial projevit ekotoxikologické/toxické vlastnosti.

80 UPOZORNUJEME, ZE JSOU-LI POZNAMKY POD CAROU SOUCAST] CITOVANEHO POVODNIHO PRAVNIHO TEXTU,
UVADIME JE (KURZIVOU) V JEJICH POVODNI FORME I TAM, KDE JIZ MOHOU BYT K DISPOZICI AKTUALIZACE
CITOVANYCH DOKUMENTO.

81 Rozhodnuti Komise 2014/113/EU ze dne 3. bfezna 2014, kterym se zfizuje Védecky vybor pro limitni hodnoty
expozice chemickym C&initelGm pfi préci a kterym se zrusuje rozhodnuti 95/320/ES (UF. vést. L 62, 4.3.2014, s. 18).
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doporucenych v dané dobé.

8.1.3 Pokud se pfi uréeném pouZivani latky nebo smési tvofi ldtky znecistujici ovzdusi, uvedou se
pro né rovnéz platné limitni hodnoty expozice na pracovisti a/nebo biologické limitni hodnoty.

8.1.4 VyZaduje-li se zprava o chemické bezpecnosti nebo je-li k dispozici hodnota DNEL podle
oddilu 1.4 pfFilohy I nebo hodnota PNEC podle oddilu 3.3 prfilohy I, uvedou se pfislusné hodnoty
DNEL a hodnoty PNEC pro danou latku pro scénare expozice ze zpravy o chemické bezpecnosti
uvedené v priloze bezpecnostniho listu.

8.1.5 Pokud se pfi rozhodovani o opatfenich v ramci Fizeni rizika s ohledem na specificka pouziti
vyuziva metoda pouZiti konkrétni technologie omezeni expozice v zavislosti na koncentraci
chemické latky, uvedou se dostatecné podrobnosti, aby se umoznilo ucinné fizeni rizika.
Souvislosti a omezeni konkrétniho doporuceni technologie omezeni expozice v zavislosti na
koncentraci chemické latky musi byt jasné vysvétleny.

Limitni hodnoty expozice na pracovisti

Tento pododdil by mél zahrnovat specifické kontrolni parametry platné v dané dobé, véetné
limitnich hodnot expozice na pracovisti a/nebo biologickych meznich hodnot. Musi se uvést
hodnoty pro c¢lensky stat, ve kterém se latka nebo smés uvadi na trh.

Je tfeba upozornit, ze ackoliv se jasné pozaduje, aby se v oddile 3 bezpecnostniho listu uvedly
latky a limitni hodnoty pro Unii®?, poZadavek pro oddil 8 je uvést vnitrostatni limitni hodnoty
expozice na pracovisti (OEL), které odpovidaji hodnotdm OEL pro Unii, a dokonce, neni-li

k dispozici hodnota OEL pro Unii, musi se uvést jakdkoli relevantni vnitrostatni limitni hodnota
(viz body 8.1.1.1 + 8.1.1.2. a 8.1.1.3. vySe citovaného pravniho textu). V pripadech, kdy
Evropska komise navrhla smérnou limitni hodnotu expozice na pracovisti (IOELV), avsak ta
jesté nebyla za¢len&na do vnitrostatniho prava jednotlivych &lenskych statd, je vhodné uvést
hodnotu pro Unii, prestoze to neni specialné vyzadovano.

NiZe je uveden priklad, jak by se mohly tyto informace uvadét v bezpecnostnim listu v pfipadé
jednotlivé latky uvadéné na trh ve vice &lenskych statech®:

82 Viz vyse bod 3.2.1 pism. b) znéni pfilohy II.

83 Bod 8.1.1. vysSe citovaného pravniho textu presné stanovuje, Ze se musi uvést hodnoty OEL toho ¢lenského statu,
v némz se bezpecnostni list poskytuje. To znamena, Ze sestavuje-li se bezpecnostni list pouze pro dodavku do jednoho
¢lenského statu, je tfeba uvést pouze hodnoty OEL tohoto statu. Protoze véak mnoho dodavateld mize pouZivat stejny
obsah bezpecnostniho listu (vhodné prelozeny) v nékolika zemich a v nékolika jazykovych verzich, bude tfeba

v mnoha bezpecnostnich listech uvést v praxi hodnoty OEL pro vice zemi.
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LATKA: ACETON
C. CAS 67-64-1

Limitni hodnota - osm Limitni hodnota -
hodin kratkodoba *
Zemé&®* ppm mg/ms3 ppm mg/ms3 :;i:’:;gs
Rakousko 500 1200 2000 4800
Belgie 500 1210 1000 2420
Dénsko 250 600 500 1200
Evropska unie®® 500 1210
Francie 500 1210 1000 2420
Némecko (AGS) 500 1200 1000 (1) 2400 (1)
Madarsko 1210 2420
Italie 500 1210
Polsko 600 1800
Spanélsko 500 1210
Svédsko 250 600 500 1200
Nizozemsko 1210 2420

84 Je vhodné uvadét hodnoty opakované, i kdyZ jsou pro vice &lenskych statd stejné, jinak hrozi nebezpedi vzniku
mylné pfedstavy, Ze pro konkrétni Clensky stat (Ci stat obecné, jsou-li uvedeny hodnoty, které se netykaji ¢lenského
statu) neni k dispozici hodnota OEL.

85 Tato informace neni v pfikladu jesté uvedena, avsak v praxi se bude muset uvadét. ,,Pravni zaklad" v tomto
kontextu znamenaji vnitrostatni pravni predpisy ¢i jiné ustanoveni, které vede k této limitni hodnoté.

86 Je tfeba upozornit, Ze na zakladé nafizeni EU 2015/830 jsou poZzadovany pouze vnitrostatni hodnoty - uvedeni
hodnoty pro EU, pokud takova odpovidajici hodnota existuje, mlZe byt povazovano za uZiteéné.
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Spojené kralovstvi ‘ 500 1210 1500 3620 ‘ ‘

Evropska unie Tuénym pismem: Smérné limitni hodnoty expozice na pracovisti [2,3] a limitni
hodnoty expozice na pracovisti [4] (odkazy viz bibliografii®’)

Francie Tucénym pismem: Restriktivni zakonné limitni hodnoty

Némecko (AGS) 1) prdmérna hodnota za 15 minut

* Kratka doba je 15 minut, neni-li uvedeno jinak.

Zdroj: Zalozeno na databazi mezinarodnich limitnich hodnot GESTIS
http://www.dguv.de/ifa/Gefahrstoffdatenbanken/GESTIS-Internationale-Grenzwerte-
f%C3%BCr-chemische-Substanzen-limit-values-for-chemical-agents/index-2.jsp.

Databdze mezinarodnich limitnich hodnot GESTIS m{ze byt uZite¢nd zejména jako zdroj tohoto
druhu informaci, nebot rovnéz poskytuje odkazy na informace tykajici se pravniho kontextu
limitnich hodnot expozice na pracovisti, jsou-li k dispozici. Ve vysSe uvedeném prikladu tudiz
byly k dispozici (v éervenci 2010) nasledujici informace tykajici se pfislusnych zemi®e:

(Informace o dané zemi, jsou-li k dispozici)

Rakousko http://www.dguv.de/medien/ifa/en/gestis/limit values/pdf/at.pdf
Belgie http://www.dguv.de/medien/ifa/en/gestis/limit values/pdf/be.pdf
Dansko (Nejsou k dispozici)

Evropska unie http://www.dguv.de/medien/ifa/en/gestis/limit values/pdf/scoel.pdf
Francie http://www.dguv.de/medien/ifa/en/gestis/limit values/pdf/fr.pdf

87 K dispozici na adrese dquv.de/medien/ifa/en/gestis/limit values/bibliography.pdf.

88 Poznamka: i kdyZ jsou databaze neregulacnich organizaci uzite¢nym zdrojem odkazt, méla by se vénovat nalezita
pozornost ovéreni, zda jsou Udaje aktualni a presné.


http://www.dguv.de/ifa/Gefahrstoffdatenbanken/GESTIS-Internationale-Grenzwerte-f%C3%BCr-chemische-Substanzen-limit-values-for-chemical-agents/index-2.jsp
http://www.dguv.de/ifa/Gefahrstoffdatenbanken/GESTIS-Internationale-Grenzwerte-f%C3%BCr-chemische-Substanzen-limit-values-for-chemical-agents/index-2.jsp
http://www.dguv.de/ifa/en/gestis/limit_values/pdf/au.pdf
http://www.dguv.de/medien/ifa/en/gestis/limit_values/pdf/at.pdf
http://www.dguv.de/ifa/en/gestis/limit_values/pdf/be.pdf
http://www.dguv.de/medien/ifa/en/gestis/limit_values/pdf/be.pdf
http://www.dguv.de/medien/ifa/en/gestis/limit_values/pdf/scoel.pdf
http://www.dguv.de/medien/ifa/en/gestis/limit_values/pdf/fr.pdf
http://www.dguv.de/medien/ifa/en/gestis/limit_values/bibliography.pdf
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Némecko (AGS) http://www.dguv.de/medien/ifa/en/gestis/limit values/pdf/ags.pdf
Madarsko http://www.dguv.de/medien/ifa/en/gestis/limit values/pdf/hu.pdf
Italie (Nejsou k dispozici)

Polsko http://www.dguv.de/medien/ifa/en/gestis/limit values/pdf/pl.pdf
Spanélsko http://www.dguv.de/medien/ifa/en/gestis/limit values/pdf/es.pdf
Svédsko (Nejsou k dispozici)

Nizozemsko http://www.ser.nl/nl/taken/adviserende/grenswaarden.aspx
Spojené kralovstvi | http://www.dguv.de/medien/ifa/en/gestis/limit values/pdf/uk.pdf

DalSim zdrojem dostupnych informaci o limitech expozice na pracovisti v ¢lenskych statech
jsou internetové stranky agentury EU-OSHA (Evropské agentury pro bezpecnost a ochranu
zdravi pFi praci): http://osha.europa.eu/en/topics/ds/oel/index.stm/members.stm.

Rovnéz jsou k dispozici komercni databaze, které tento druh informaci poskytuji za predplatné
¢i jinou formu platby.

Informace o postupech sledovani

Informace v tomto pododdile musi rovnéz zahrnovat v soucasnosti doporucované metody
monitorovani &i sledovani alespori u nejdllezitéjsich latek. Tyto metody sledovéni mohou byt:
osobni monitory vzduchu, sledovani vzduchu v mistnosti, biologické sledovani atd. v souladu
se schvalenymi normami. Konkrétni normu je tfeba uvést, napfiklad:

»BS EN 14042:2003 Identifikator nazvu: Ovzdusi na pracovisti. Pokyny pro aplikaci a pouziti
postupl posouzeni expozice chemickym a biologickym latkam."

Je tfeba upozornit na to, ze se uplatnuji limity a jejich pravni zaklad toho ¢lenského statu, na
jehoz trh je latka nebo smés uvadéna, a proto by mély mit metody sledovani zemé, pro kterou
se bezpec&nostni list poskytuje, pfednost pfed metodami zemé ptvodu, pokud se n&jakym
zplsobem [i&i.

U smési by se mél vzit v ivahu fakt, ze pozadavek, ze ,alespon u nejvyznamnéjsich latek se
uvedou informace o sledovacich postupech doporucenych v dané dobé", znamena, Ze se tyto


http://www.dguv.de/medien/ifa/en/gestis/limit_values/pdf/ags.pdf
http://www.dguv.de/medien/ifa/en/gestis/limit_values/pdf/hu.pdf
http://www.dguv.de/medien/ifa/en/gestis/limit_values/pdf/pl.pdf
http://www.dguv.de/medien/ifa/en/gestis/limit_values/pdf/es.pdf
http://www.ser.nl/nl/taken/adviserende/grenswaarden.aspx
http://www.dguv.de/medien/ifa/en/gestis/limit_values/pdf/uk.pdf
http://osha.europa.eu/en/topics/ds/oel/index.stm/members.stm
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informace musi poskytnout alespon pro ty slozky smési, které maji byt uvedeny v pododdile
3.2 bezpe&nostniho listu, jsou-li k dispozici®®.

Odvozené Urovné, pti kterych nedochdzi k nepfiznivym u&inkdm (DNEL), a odhady koncentraci,
pri kterych nedochdzi k nepfiznivym u&inkdm (PNEC), uplatiiované ve scénafich expozice

v kterékoli pozadované priloze (kterychkoli pozadovanych pfilohdch) bezpecnostniho listu
konkrétni l1atky nebo smési se mohou uvést spole¢né - a stejnym zplsobem - s limitnimi
hodnotami expozice na pracovisti (OEL) probranymi vysSe, nebo mohou byt uvedeny oddélené
v samostatné tabulce podle toho, co dodavatel uprednostnuje.

Je tfeba upozornit, ze se maji uvadét pouze pouzitelné hodnoty DNEL a PNEC, ostatni by se
meély ze seznamu pripadné odstranit.

NiZe je uveden pfiklad, jak by mohly byt pozadované informace o DNEL a PNEC v tomto oddile
roz¢lenény:

89 U jistych druh( latek a smési (napt. komplexnich UVCB) nemusi byt takové metody k dispozici.
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NAZEV LATKY

Cislo ES: ' Cislo CAS:
DNEL
Pracovnici Spotrebitelé
Cesta expozice | Akutni UCinky | Akutni Ucinky Chronické Chronické Akutni UCinky | Akutni ucinky Chronické Chronické
mistni systémové Gcinky mistni ljéinlfy ) mistni systémové ucinky mistni Cléinlfy )
systemove systemove
Peroralni Nevyzaduje se
Inhalacni
Dermalni

Kazdé policko by mélo obsahovat jednu z téchto informaci: i) hodnotu a jednotku DNEL; nebo ii) zjisténa nebezpecnost, avsak DNEL neni k dispozici;
nebo iii) expozice se neolekava; nebo iv) nebezpelnost nebyla zjisténa.

PNEC

Cil ochrany zivotniho prostredi PNEC

Sladkovodni prostredi

Sladkovodni sedimenty

Mofrska voda

Morské sedimenty

Potravni fetézec

Mikroorganismy v Cistickach odpadnich vod

Plda (zemé&délskd)

Vzduch
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Kazdé policko by mélo obsahovat jednu z téchto informaci: i) hodnotu a jednotku PNEC; nebo ii) zjiSténa nebezpecnost, avsak PNEC neni k dispozici;
nebo iii) expozice se neocekava; nebo iv) nebezpecnost nebyla zjisténa.




Pokyny pro sestaveni bezpecnostnich listl
72 Verze 3.1, listopad 2015

Metoda pouziti konkrétni technologie
Podle Mezinarodni organizace prace Ize tento pfistup popsat takto°:

Je to doplfiujici pristup k ochrané zdravi pracovnikd pomoci zamé&teni zdrojl na omezovani
expozice. Ponévadz neni mozné prifadit kazdé pouzivané chemické latce konkrétni limitni
hodnotu expozice na pracovisti, je chemicka latka zafazena do ,,skupiny" pro opatfeni na
omezovani expozice na zakladeé jeji klasifikace nebezpecnosti podle mezinarodnich kritérii,
mnozstvi pouzivané chemické latky a jeji tékavosti/prasnosti. Vysledkem je jedna ze ctyr
doporucenych strategii k omezeni expozice:

Zavedte spravnou praxi primyslové hygieny.
Pouzivejte odsavani prostfednictvim mistni ventilace.

Uzavrete proces.

h W NR

Pozadejte o radu odbornika.

Je tfeba upozornit, Zze pouziti tohoto pfistupu neni povinné. Pokud se vSak pouzije jako
doplnéni pradvné pozadovanych informaci vy$e vysvétlenym zplsobem, musi byt uveden
dostatek podrobnosti, aby bylo mozné ucinné fizeni rizika, a musi se jasné vymezit kontext
a omezeni konkrétniho doporuceni na omezeni expozice pro danou skupinu.

8.2 Omezovani expozice

Znéni prilohy II

Uvedou se informace poZadované v tomto pododdile, neni-li scénar expozice obsahujici tyto
informace pripojen k bezpec¢nostnimu listu.

Pokud dodavatel upustil od zkousky podle oddilu 3 pfilohy XI, uvede zvlastni podminky pouZiti,
z nichZ vychdzi odvodnéni, pro¢ od zkousky upustil.

Byla-li latka registrovana jako izolovany meziprodukt (na misté nebo pfepravovany), uvede
dodavatel, Ze tento bezpecnostni list odpovidéd zvidstnim podminkam, z nichZ vychdzi oddvodnéni
registrace v souladu s ¢lanky 17 nebo 18.

8.2.1 Vhodné technické kontroly
Popis vhodnych opatfeni pro omezovani expozice se vztahuje na urcené/uréena pouziti latky nebo
smési podle pododdilu 1.2. Informace musi byt dostatecné, aby zaméstnavateli umoZznily provést
posouzeni rizika pro bezpeénost a zdravi pracovnik( plynouciho z pfitomnosti Idtky nebo smési
v souladu s Clanky 4 aZz 6 smérnice 98/24/ES a popripadé s Clanky 3 az 5 smérnice 2004/37/ES.
Tyto informace doplnuji skutecnosti jiz uvedené v oddile 7.
8.2.2 Individudini ochrannd opatreni v&etné osobnich ochrannych prostredk(

8.2.2.1 Informace o pouZivani osobnich ochrannych prostfedkd musi odpovidat sprédvnym

postupGm ochrany zdravi pfi préci a musi byt spojeny s dal$imi opatfenimi pro omezovani
expozice vCetné technickych kontrol, vétrani a izolace. V pfipadé potreby konkrétnich

90 Viz ilo.org/legacy/english/protection/safework/ctrl banding/whatis.htm.
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pokyn( tykajicich se protipoZarnich/chemickych osobnich ochrannych prostfedk( se
odkazuje na oddil 5.

8.2.2.2 S ohledem na smérnici Rady 89/686/EHS (°!) a s odkazem na pfisluéné normy CEN
se presné uvede, které ochranné prostredky poskytnou nalezitou a vhodnou ochranu, vietné
téchto pripadd:

a) Ochrana ocf a obliceje
Uvede se poZadovany typ vybaveni pro ochranu océi a obliCeje na zakladé
nebezpeclnosti latky nebo smési a moznosti kontaktu, jako jsou ochranné bryle,
bezpecnostni ochranné bryle, ochranny stit.
b) Ochrana kize
i) Ochrana rukou
Na zakladé nebezpeclnosti latky nebo smési a mozZnosti kontaktu a s ohledem na
intenzitu a dobu trvani dermalni expozice se musi jasné specifikovat typ

rukavic, které je treba pouZit pfi manipulaci s latkou nebo smési, véetné:

- druhu a tloustky materialu,
- typické nebo minimaini doby priniku materidlem rukavic.

V pFfipadé potfeby se uvedou dalsi opatfeni pro ochranu rukou.
ii) Jind ochrana

Je-li nutné kromé rukou chranit i jinou ast téla, musi se na zakladé
nebezpecnosti latky nebo smési a moznosti kontaktu specifikovat typ a kvalita
poZadovaného ochranného prostifedku, jako jsou vysoké rukavice, obuv, odév.

V pfipadé potfeby se uvedou dalsi opatfeni pro ochranu kiiZe a specificka
hygienicka opatreni.

c) Ochrana dychacich cest

V pfipadé plynd, par, aerosolu nebo prachu se specifikuje typ ochranného
prostredku, ktery se ma pouZzit, a to na zakladé nebezpecnosti a moznosti expozice,
véetné dychacich pFistroji se vzduchovym filtrem s uréenim vhodného filtraéniho

prvku (ndplii nebo nadoba), odpovidajicich filtri astic a odpovidajicich masek nebo
samostatného dychaciho pFistroje.

d) Tepelné nebezpedi

PFi specifikaci ochrannych prostfedk( pouZivanych na ochranu proti materiglim, jeZ
predstavuji tepelné nebezpeci, se musi vénovat zvlastni pozornost konstrukénimu
provedeni osobnich ochrannych prostfedkd.

8.2.3 Omezovani expozice Zivotniho prostfedi

Uvedou se informace, které zaméstnavatel potfebuje ke spinéni povinnosti podle prévnich pfedpisi
Unie o ochrané Zivotniho prostiedi.

Vyzaduje-li se zprava o chemické bezpeclnosti, uvede se prehled opatieni k Fizeni rizik pro nalezité

91 Smérnice Rady 89/686/EHS ze dne 21. prosince 1989 o sbliZovani prévnich pfedpis( Clenskych statl tykajicich se
osobnich ochrannych prostredkd (UF. vést. L 399, 30.12.1989, s. 18).
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omezeni expozice Zivotniho prostredi dané latce pro scénare expozice uvedené v priloze
bezpecnostniho listu.

Za ,omezovani expozice" by se zde méla pokladat veskera ochranna opatfeni, ktera je tieba
dodrzovat béhem pouzivani latky nebo smési, aby se minimalizovala expozice pracovnika

a zivotniho prostredi. Proto by se v tomto pododdile mély uvést veskeré dostupné informace
tykajici se expozice na pracovisti, pokud jiz nejsou zahrnuty v pfipojeném scénafi expozice, na
ktery se v takovém pripadé uvede odkaz.

Jsou-li za U¢elem omezeni expozice kromé& pokynd uvedenych v oddile 7 ,Zachazeni a
s v z . o . ’ vrs ’ v , v
skladovani® vyzadovany regulace navrhu technickych zarizeni, mély by byt upraveny ve forme
v . s o ’ . , v ~n
~Doplnujicich pokynu k navrhu technickych zarizeni.

Tento pododdil mdze popripadé zahrnovat kiizové odkazy na informace uvedené v oddile 7
bezpecnostniho listu ,,Zachazeni a skladovani*.

Vhodné technické kontroly (bod 8.2.1 vySe uvedeného pravniho textu)

V pododdile 8.2 bezpecnostniho listu by se mély uvést informace, které zaméstnavateli
pomohou vypracovat opatieni k fizeni a omezeni rizik v souladu s povinnostmi vyplyvajicimi ze
smérnic 98/24/ES a 2004/37/ES®?, které se tykaji navrhu vhodnych pracovnich metod

a zafizeni technické kontroly, a rovnéz pouziti vhodného pracovniho vybaveni a materialG na
zakladé urcenych pouziti (pododdil 1.2 bezpecnostniho listu). Patfi sem napfriklad zavedeni
kolektivnich ochrannych opatfeni u zdroje nebezpecnosti a individualnich ochrannych opatfeni,
véetné poskytnuti osobnich ochrannych prostfedkd.

Musi se uvést vhodné informace o téchto opatfenich, aby bylo mozné provést radné posouzeni
rizika podle ¢ldnku 4 smérnice 98/24/ES. Tyto informace by mély byt v souladu s informacemi
uvedenymi v pododdile 7.1 bezpecnostniho listu. Je-li k bezpecnostnimu listu pfipojen jeden ci
vice scénarl expozice pro latku, mély by byt dané informace rovnéZ v souladu s informacemi
uvedenymi ve scénafich expozice. V pfipadé smési by mély dané informace odrazet
konsolidované informace o slozkach smési.

Osobni ochrana (bod 8.2.2 vysSe uvedeného pravniho textu)

VyZaduje se, aby se v pfipadé nutnosti osobni ochrany uvedly podrobné specifikace
ochrannych prostiedkd, které poskytuji naleZitou a vhodnou ochranu, s ohledem na smérnici
89/686/EHS®? a s odkazy na pfislusné normy CEN.

Ochranné prostiedky musi byt dostatecné podrobné specifikovany (napf. uvedenim druhu,
typu a tridy), aby se zajistilo, Zze budou béhem prfedpokladanych pouziti poskytovat nalezitou
a vhodnou ochranu.

UZiteCnym zdrojem takovych informaci mohou byt dodavatelé nebo vyrobci ochrannych
prostiedkd, ktefi mohou mit veFejné poradenské linky nebo internetové stranky.

92 Oprava smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/37/ES ze dne 29. dubna 2004 o ochrané& zamé&stnancl pred
riziky spojenymi s expozici karcinogentim nebo mutagenlim pFi praci (3estd samostatna

smérnice ve smyslu ¢l. 16 odst. 1 smérnice Rady 89/391/EHS) (kodifikované znéni), UF. vést. L 229, 29.6.2004, s. 23.

93 Smérnice Rady 89/686/EHS ze dne 21. prosince 1989 o sblizovani pravnich pFedpistl ¢lenskych statl tykajicich se
osobnich ochrannych prostiedkd, UF. vést. L 399, 30.12.1989, s. 18.
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Upozormiujeme, Ze podrobné pozadavky uvedené v pravnim textu nejsou nize plné citovany,
s vyjimkou pfipadu, kdy je podano blizsi vysvétleni.

Ochrana oci a obliceje

Typ vybaveni pro ochranu oci, jako jsou ochranné bryle, bezpecnostni ochranné bryle,
ochranné stity, musi byt specifikovan na zakladé nebezpecnosti dané latky nebo smési
a moznosti kontaktu s ni.

Ochrana kiize

Informace o ochrané kiZe je mozné dale rozélenit na i) ,ochranu rukou" a ii) ,jinou ochranu®
(v souladu s navrhem pravniho textu, ktery vyzaduje, aby se uvedly oba typy informaci, je-li
to tfeba). V tomto kontextu je tfeba upozornit, Ze polozka ,kiZe, jind ochrana" je zahrnuta
v poloZce ,ochrana téla"“, jakoZto pododdil informaci o ochrané klze, neni-li uvedeno jinak.

Opét se musi specifikovat vybaveni na zakladé nebezpecnosti a moznosti kontaktu a doby
trvani a intenzity expozice.

Je tfeba upozornit, Ze pFi vypoctu maximalni doby, po kterou je mozné nosit ochranu kize
(napf. rukavice), je nezbytné vzit v Uvahu maximalni dobu expozice pfislusné latce
(pFislusnym latkam), a nikoli jen celkovou pracovni dobu.

V nékterych pfipadech mohou byt pozadovany vysoké rukavice (tj. rukavice s prodlouzenym
lemem, ktery kryje Cast predlokti). Upozormujeme, Ze v takovém pfipadé, by se tato zminka
uvedla v kolonce ,jind ochrana" tohoto pododdilu, nebot se jedna o dodate¢nou ochranu jiné
casti téla nez samotné ruky.

Ochrana dychacich cest

Specifikujte typ ochranného prostfedku, ktery se ma pouzit, napf. samostatny dychaci pFistroj,
vCetné typu potfebného filtru. Doporucuje se, aby se uvedla informace o pridéleném faktoru
ochrany, ktery se ma pouzit v konkrétnim scénari, je-li k dispozici. Je tfeba upozornit, ze
masky s filtrem mohou mit v pfipadé vysoké nebo neznamé expozice omezené pouziti.

Omezovani expozice zivotniho prostiedi (bod 8.2.3 pravniho textu)
Tento pododdil obsahuje informace, které zaméstnavatel potifebuje ke splnéni povinnosti podle

prévnich pfedpisti o ochrané Zivotniho prostiedi. Je-li to vhodné, miize se pfidat odkaz na
ODDIL 6 bezpeénostniho listu®*.

94 Upozorfiujeme, Ze opatfeni, ktera maji byt popsana v pododdile 8.2, jsou ta, jeZ se zavadg&ji pfi béZzném provozu,
zatimco opatieni v ODDILE 6 slouzi pro pfipad nahodného Uniku. Tato opatfeni se proto mohou velmi lisit.
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NiZe je uveden pfiklad, jak by mohla vypadat struktura tohoto pododdilu®®:

8.2 Omezovani expozice
8.2.1 Vhodné technické kontroly:

Opatfeni tykaijici se latky/smési k zabranéni expozice béhem uréenych pouZiti:

Strukturalni opatfeni k zabréanéni expozice:

Organizacni opatreni k zabranéni expozice:

Technicka opatfeni k zabranéni expozice:

8.2.2 Osobni ochranné prostiredky:
8.2.2.1 Ochrana oci a obliceje:
8.2.2.2 Ochrana kuze:

Ochrana rukou:

Jind ochrana kize:

8.2.2.3 Ochrana dychacich cest:
8.2.2.4 Tepelné nebezpedi:
8.2.3 Omezovani expozice zivotniho prostiedi:

Opatreni tykaijici se latky/smési k zabranéni expozice:

Instruktazni opatfeni k zabranéni expozice:

Organizacni opatreni k zabranéni expozice:

Technicka opatfeni k zabranéni expozice:

3.9 ODDIiL 9 BEZPECNOSTNIHO LISTU: Fyzikalni a chemické
vlastnosti

Znéni prilohy II

Tento oddil bezpelnostniho listu popisuje empirické hodnoty tykajici se latky nebo smési, je-li to
vhodné. Pouzije se ¢l. 8 odst. 2 narizeni (ES) ¢. 1272/2008. Informace v tomto oddile musi
odpovidat informacim poskytnutym v Zadosti o registraci a/nebo ve zpravé o chemické
bezpecnosti, pokud se vyZaduje, a klasifikaci latky nebo smési.

95 Vezméte prosim na vé&domi, Ze Cislovani pod urovni pododdilu 8.2 uvedené v pfikladu neni pravnimi pfedpisy
pozadovano - bylo zavedeno kvili srozumitelnosti. Cislovani pododdilll viz rovnéZ poznamka v kapitole 2.6 t&chto
pokyn(.
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Primarnim pozadavkem tedy je, aby byly informace v tomto oddile v souladu s informacemi
uvedenymi v registracni dokumentaci a zpravé o chemické bezpecnosti, je-li poZadovana,

a rovnéz s klasifikaci latky nebo smési - mély by tudiz podporovat jakoukoli klasifikaci
prepravy uvedenou v oddile 14, a také informace o klasifikaci a oznaceni v oddile 2.

V kontextu rozhodovani, zda se maji konkrétni informace uvadét v oddile 9 nebo oddile 10
bezpecnostniho listu, se v minulosti v praxi do oddilu 9 zahrnovaly Ciselné (namérené) hodnoty
fyzikalnich a chemickych vlastnosti, zatimco oddil 10 mél obsahovat popis vnitfnich
(kvalitativnich) vlastnosti (véetné potencialné nebezpecnych interakci s jinymi latkami), které
z téchto hodnot vyplyvaji (nebo s nimi souviseji).

Pozadavek ,tento oddil bezpecnostniho listu popisuje empirické hodnoty tykajici se latky nebo
smési, je-li to vhodné" by mél byt interpretovan tak, ze se v tomto oddile maji uvést hodnoty,
které se budou pravdépodobné nachdazet v rozmezi podstatném pro klasifikaci a nebezpecnost
latky. Mél by se tedy napriklad uvést bod vzplanuti tékavé organické kapaliny, kterd bude
pravdépodobné klasifikovana jako hoflava, zatimco u tuhé latky s vysokou teplotou tani neni
tfeba tuto hodnotu stanovovat. Kdykoli se uvede, Ze se urcita vlastnost neuplatiiuje, mélo by
se to zakladdat na jasné nepodstatnosti, pro kterou by se mél uvést divod, neni-li zfejmy,

a nikoliv na nedostatku informaci. Také by se mélo jasné rozliSit mezi pfipady, kdy nema
sestavovatel bezpecnostniho listu k dispozici zadné informace (napf. ,nejsou k dispozici zadné
informace”), a pfipady, kdy jsou k dispozici skutecné negativni vysledky zkousek.

Udaje by mély byt prednostné ziskané v souladu se zkugebnimi metodami, na néZ odkazuje
narizeni REACH, ustanovenimi o pfepravé nebo mezinarodnimi zasadami & postupy validace
informaci, aby se zajistila kvalita a srovnatelnost vysledkd a soulad s dal&imi poZadavky na
mezinarodni Urovni a urovni Unie. Jsou-li k dispozici informace ze zkousek provedenych pro
Ucely registrace podle nafizeni REACH nebo k urceni klasifikace podle nafizeni CLP, budou
tvorit idealni zaklad k zajisténi poZzadovaného souladu.

U vech vysledkd zkousek a, jsou-li k dispozici, u idajl ziskanych z literatury, by se mély
uvést zasadni informace, jako je zkuSebni teplota a pouzité metody, které maji vliv na hodnotu
fyzikalné-chemickych vlastnosti a charakteristik bezpecnosti, tak jak je specifikovano

u prislusnych zkusebnich metod.

Pokud se u smési informace netykaji smési jako celku, musi jednotlivé zaznamy jasné udavat,
ke které latce ve smési se Udaje vztahuji.

9.1. Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych viastnostech

Znéni prilohy II

Musi se jasné identifikovat nize uvedené viastnosti, popfipadé vietné odkazu na pouzivané
zkuSebni metody a specifikace pfislusnych jednotek méreni a/nebo referencnich podminek. Je-li to
vhodné pro vyklad numerické hodnoty, uvede se také metoda stanoveni (napr. metoda stanoveni
bodu vzplanuti, metoda otevieného/zavifeného kelimku):

a) vzhled:
uvede se skupenstvi (pevna latka (vcetné vhodnych a dostupnych bezpecnostnich informaci

o granulometrii a o specifickém povrchu, nejsou-li jiz uvedeny jinde v tomto bezpeclnostnim
listu), kapalina, plyn) a barva latky nebo smési ve stavu, ve kterém se dodava;
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b) zapach:

Jje-li zapach rozeznatelny, stru¢né se popise;
c) prahova hodnota zapachu;
d) pH:

uvede se pH latky, smési ve stavu, ve kterém se dodava, nebo jako vodného roztoku;
u vodného roztoku se uvede také koncentrace;

e) bod tani/bod tuhnuti;

f) pocatecni bod varu a rozmezi bodu varu;
g) bod vzplanuti;

h) rychlost odparovani;

i) hoFlavost (pevné latky, plyny);

J) horni/dolni mezni hodnoty hoflavosti nebo vybusnosti;
k) tlak pary;

1) hustota pary;

m) relativni hustota;

n) rozpustnost;

0) rozdélovaci koeficient: n-oktanol/voda;
p) teplota samovzniceni;

q) teplota rozkladu;

r) viskozita,;

s) vybusné vlastnosti;

t) oxidacni vlastnosti,

Je-li uvedeno, ze konkrétni viastnost se na latku nebo smés nevztahuje, nebo nejsou-li informace
o konkrétni viastnosti k dispozici, uvedou se divody.

Aby mohla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, uvedou se véechny ddleZité informace o latce
nebo smési. Informace v tomto oddile musi odpovidat informacim poskytnutym v Zadosti
o registraci, pokud se vyZaduje.

V pFipadé smési musi z Udaji jasné vyplyvat, na kterou ldtku ve smési se Udaje vztahuji, pokud
neplati pro celou smés.

(Poznamka: daldi pozndmky k pozadavkim pravniho textu jsou uvedeny nize pouze tehdy,
nepovazuje-li se vySe uvedeny pravni text za zcela srozumitelny.)
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Dalsi informace o stanoveni fyzikalnich a chemickych vlastnosti v kontextu klasifikace
a oznacovani naleznete v Pokynech k uplatriovani kritérii podle nafizeni CLP na adrese
http://echa.europa.eu/clp/clp help cs.asp

a) Vzhled

PFi popisovani ,granulometrie® by se mély vzit v ivahu dalsi dostupné a vhodné informace

o vlastnostech nanomateriall, na néz odkazuje pracovni skupina OECD pro vyrabéné
nanomaterialy (OECD-WPMN)), jako jsou velikost a rozdéleni podle velikosti, tvar, pérovitost,
sypna hmotnost, agregac¢ni/aglomeraéni stav, morfologie, plocha povrchu (m?/hmotnost),
povrchovy naboj / zeta potencial a krystalicka faze. Vhodné a dostupné informace

o specifickém povrchu se tykaji specifického povrchu na jednotku objemu, ktery se odvodi jako
pomér plochy povrchu vi¢&i hmotnosti a je mozné zde doplnit relativni hustotu, pokud se to
povaZuje za duleZité. Tento pododdil Ize vyuZit zejména k oznacdeni latek a smési, které se na
trh uvadéji ve formé nanomaterialu (nanoformé). Dodava-li se latka jako nanomaterial, je
mozné tuto skutecnost uvést v tomto pododdile. Nap¥. fyzikalni skupenstvi: tuha latka
(nanomaterial).

(Upozoriiujeme, Ze zarazeni informaci o granulometrii a specifickém povrchu na jednotku
objemu do pododdilu 9.1 je novym pozadavkem pozménéné pfilohy II). Dalsi pokyny tykajici
se pFisludnych vy$e zmiflovanych parametrt Ize nalézt v prvni revizi Pfiru¢ky pokynl pro
zkou$eni vyrab&nych nanomateriald (ENV/MONO(2009)20/REV) vypracované pracovni
skupinou OECD-WPMN na adrese
oecd.org/env/ehs/nanosafety/publicationsintheseriesonthesafetyofmanufacturednanomaterials.
htm.

Pfestoze je poZzadavkem uvést barvu doddvané latky nebo smési, je vyraz ,rizna" & ,rozli¢nd"
prijatelny, pokud se pouZije u skupiny vyrobkd patticich pod stejny bezpeénostni list; napriklad
v pFipadé lak{ rlizné barvy, které viak jinak maji stejnou klasifikaci a oznaéeni.

b) Zzapach

Je-li zapach rozeznatelny, musi se stru¢né popsat.

Pokud mozno by se zde nemély pouzivat vyrazy typu ,charakteristicky® nebo ,typicky", nebot
nemaji pro toho, kdo zapach latky nezna, zadny vyznam.

(Upozoriiujeme, Ze zafazeni informaci o zapachu do pododdilu 9.1 je novym pozadavkem
pozménéné prilohy II)

c) Prahova hodnota zapachu

(Novy pozadavek pozménéné prilohy II)

d) pH

e) Bod tani/bod tuhnuti

f) Pocatecni bod varu a rozmezi bodu varu

g) Bod vzplanuti


http://echa.europa.eu/clp/clp_help_cs.asp
http://www.oecd.org/env/ehs/nanosafety/publicationsintheseriesonthesafetyofmanufacturednanomaterials.htm
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h) Rychlost odparovani

(Novy pozadavek pozménéné prilohy II)

i) HoFlavost (pevné latky, plyny)

j) Horni/dolni mezni hodnoty hoflavosti nebo vybusnosti

(Novy pozadavek pozménéné prilohy II)

k) Tlak pary

Méla by se uvést teplota, pfi niz byl tlak pary méren (pfi ....°C).

Mélo by se uvést, zda byla dand hodnota namérena nebo vypocitédna a (v pripadé smési) ke
které latce (kterym latkam) se vztahuje.

1) Hustota pary

m) Relativni hustota
Méla by se uvést teplota, pfi niz byla relativni hustota mérena (pfi ....°C).
Pro plyny: Relativni hustota (vzduch =1).

V této polozce je mozno dodatecné/eventualné uvést objemovou hmotnost pevnych latek.

n) Rozpustnost

V piipadé smési, které jsou sloZeny z latek o rzné rozpustnosti v konkrétnich rozpoustédlech,
Vv . . O v r v ’ v 7 v ’
pro néz jsou uvedeny informace, muze byt zapotrebi dodatecné vysvétleni.

(Upozorfiujeme, Ze tento oddil nyni spojuje dfive samostatné oddily ,Rozpustnost"
a ,Rozpustnost ve vodé&" plvodni pfilohy II).
0) Rozdélovaci koeficient: n-oktanol/voda

U smési je tato informace uzite¢na pouze s ohledem na jednotlivé slozky.

p) Teplota samovzniceni

(Novy pozadavek pozménéné ptilohy II)

q) Teplota rozkladu

(Novy pozadavek pozménéné pftilohy II)
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r) Viskozita

U ur¢itych skupin vyrobkl mizZe byt vhodné uvést Udaje tykajici se viskozity (dynamicka
viskozita v mPas nebo kinematickd viskozita v mm2/s) nebo doby priitoku (v s), véetné teploty
pri méreni.

U smési obsahujicich uhlovodiky o celkové koncentraci 10 % ¢i vétsi by se méla v souladu

s oddilem 3.10 pfilohy I nafizeni CLP uvést doba pritoku nebo kinematicka viskozita pti 40° C,
aby bylo mozné posoudit mozné nebezpedi pri vdechnuti.

(Informace o viskozité v pododdile 9.1 jsou novym pozadavkem pozménéné prilohy II)

s) Vybusné vlastnosti

t) Oxidacni vlastnosti

9.2 Dalsi informace

Znéni pfilohy II

V pfipadé potreby se uvedou dalsi fyzikalni a chemické parametry jako misitelnost, rozpustnost
v tucich (uvede se rozpoustédio - olej), vodivost nebo tfida plynd. Uvedou se vhodné a dostupné
bezpeénostni informace o oxidaéné-redukénim potencidlu, potencidlu tvorby radikald

a fotokatalytickych viastnostech.

Dal&i pokyny ohledné& vhodnych a dostupnych informaci tykajicich se nanomaterialt uvedenych
na trh a jejich oxidaéné&-redukéniho potencidlu, potencidlu tvorby radikall a fotokatalytickych
vlastnosti naleznete v prvni revizi PFiru¢ky pokynl pro zkoudeni vyrab&nych nanomateriald
(ENV/MONO(2009)20/REV (zejména v jeji priloze II) vypracované pracovni skupinou OECD-
WPMN, ktera je k dispozici na adrese
http://www.oecd.org/science/nanosafety/publicationsintheseriesonthesafetyofmanufacturedna
nomaterials.htm.

Je tfeba zkontrolovat soulad tohoto oddilu s témito oddily:

e ODDIL 2: Identifikace nebezpe¢nosti

o ODDIL 5: Opatfeni pro haseni pozaru

o ODDIL 6: Opatteni v piipadé ndhodného Uniku

e ODDIL 7: Zachazeni a skladovani

o ODDIL 11: Toxikologické informace: (tj. krajni hodnoty pH / Ziravé vlastnosti)
e ODDIL 12: Ekologické informace: (tj. log Ko/w / bioakumulace)

o ODDIL 13: Pokyny pro odstrafiovani

o ODDIL 14: Informace pro piepravu


http://www.oecd.org/science/nanosafety/publicationsintheseriesonthesafetyofmanufacturednanomaterials.htm
http://www.oecd.org/science/nanosafety/publicationsintheseriesonthesafetyofmanufacturednanomaterials.htm
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3.10 ODDIL 10 BEZPECNOSTNIHO LISTU: Stalost a reaktivita

Tento oddil bezpecénostniho listu popisuje stalost latky nebo smési a pfipadné nebezpelné reakce
za urcitych podminek pouZiti a rovnéz pfi uvolnéni do Zivotniho prostredi, popFfipadé vietné odkazu
na pouZzité zkusebni metody. Je-li uvedeno, Ze konkrétni viastnost se na latku nebo smés
nevztahuje, nebo nejsou-li informace o konkrétni viastnosti k dispozici, uvedou se divody.

Stalost a reaktivita jsou funkcemi fyzikalnich a chemickych vlastnosti, jejichz namérené
hodnoty jsou uvedeny v oddile 9 bezpecnostniho listu. Ackoliv to nafizeni vyslovné neuvadi,
v minulosti se v praxi zarazovaly do oddilu 9 hodnoty méfitelnych vlastnosti ziskané ve
zkouskach, zatimco oddil 10 uvadél (kvalitativni) popisy moznych nasledkl. A proto, jak jiZ
bylo vysvétleno v podkapitole 3.9, se do oddilu 9 zafazuji informace o ,vlastnostech" nebo
~parametrech", zatimco oddil 10 specifikuje, Ze je tfeba poskytnout ,popis".

Podobné Ize nékteré informace rovnéz uvést v oddile 7 bezpecnostniho listu (napfr.

o neslucitelnych latkach a smésich v pododdile 7.2). V takovych pfipadech se Ize vyhnout
opakovani uvedenim kfizovych odkazd na obsah oddilu 10, ktery se zamé&fuje na popis
nebezpeénosti a jejich nasledkd. Jsou-li jiz informace spravné uvedeny v jiném oddile
bezpecnostniho listu, je mozné na né uvést odkaz, aniz by bylo tfeba je opakovat. Urcité
informace, napfiklad o tfidach nebezpecnosti, jsou tedy uvedeny v oddile 9 nebo 7. Déle jsou
v pododdile 8.2 ,omezovani expozice" uvedeny informace o ochrannych opatfenich. Mnoho
informaci dlleZitych pro oddil 10 tedy jiz mize byt uvedeno v jinych oddilech.

Ponévadz informace musi byt napsany jasné a stru¢né, mélo by se zabranit jejich opakovani.

10.1 Reaktivita

Znéni prilohy II

10.1.1 PopiSe se nebezpeli reaktivity latky nebo smési. Uvedou se konkrétni udaje ze zkousek pro
latku nebo smés jako celek, jsou-li k dispozici. Informace vsak mohou vychazet také z obecnych
udaja pro tfidu nebo druh Iatky & smési, pokud tyto Udaje adekvatné pfedstavuji pfedpoklddanou
nebezpeclnost latky nebo smési.

10.1.2 Nejsou-li udaje pro smési k dispozici, uvedou se Udaje o latkach ve smési. Pri uréovani
nesluéitelnosti se musi vzit v Gvahu latky, obaly a znedistujici latky, s nimiz by latka nebo smés
mohla prijit do styku béhem prepravy, skladovani a pouzivani.

[VySe uvedeny text nevyzaduje dalsi vysvétleni].

10.2 Chemicka stabilita

Znéni prilohy II

Uvede se, zda je latka nebo smés stabilni nebo nestabilni za béZnych podminek okolniho prostredi
a predpokladanych teplotnich a tlakovych podminek pri skladovani a manipulaci. Popisi se
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stabiliztory, které se pouZivaji nebo které miZe byt tfeba pouZit pro zachovani chemické stability
Iatky nebo smési. Uvede se disledek zmény fyzikalniho stavu latky nebo smési pro bezpeénost.

Priklady béznych standardnich vét, které lze pouzit v tomto pododdile u stabilnich latek nebo
smési:
o ,Pri skladovani za béznych teplot prostredi (-40°C az +40°C) je vyrobek stabilni."

e ,Pokud se s vyrobkem manipuluje a je skladovan v souladu s ustanovenimi, nedochazi
k zddné nebezpecné reakci."

¢ ,Nebezpecné reakce nejsou znamy."

10.3 Moznost nebezpecnych reakci

Znéni prilohy II

Je-li to vhodné, uvede se, zda latka nebo smés reaguje nebo polymerizuje za uvolfiovani
nadmérného tlaku nebo tepla nebo vytvari jiné nebezpecné podminky. Popisi se podminky, za
kterych miZe dojit k nebezpeénym reakcim.

Upozornujeme, ze informace napf. o nebezpedi vybuchu prachu jsou uvedeny v oddilech 2 a 9,
a je proto treba zkontrolovat soulad / mozné prekryvani informaci.

Rovnéz je mozné, zZe se prekryva pododdil ,,10.1 Reaktivita“, ktery se také tyka nebezpecnosti
reaktivity, s pododdilem 10.3 ,,MozZnost nebezpecnych reakci*. Uvedeni informaci v pododdile
10.3 mUZe byt omezeno pouze na nebezpedné nasledky plynouci z konkrétni reaktivity. Tak je
zFejmé, Ze napriklad latka mdZe byt v pododdile 10.1 popsana jako silna kyselina, coZ s sebou
nese napt. vnitini riziko nebezpeéné reakce se zadsadami. Pododdil 10.3 miZe byt vyhrazen pro
konkrétni nasledky uvedené reaktivity (polymerizace vedouci k nadmérnému tlaku nebo teplu)
a pro informace o reakénich podminkach. Neni tfeba tento obsah uvadét dvakrat (v obou
pododdilech).

10.4 Podminky, kterym je tfeba zabranit

Znéni prilohy II

Uvede se prehled podminek, jako je teplota, tlak, svétlo, naraz, staticky vyboj, vibrace nebo jina
fyzikalni zatizeni, které by mohly vyvolat nebezpeénou reakci, a pfipadné se uvede struény popis
opatreni, ktera je tfeba ucinit v rdmci Fizeni souvisejicich rizik.

Obsah tohoto pododdilu se mize prekryvat s pododdilem 7.2 ,,Podminky pro bezpecné
skladovani latek a smési véetné neslucitelnych latek a smési™, a proto je tfeba provést kontrolu
souladu / mozného prekryvani informaci.

Poskytnuté pokyny musi odpovidat fyzikalnim a chemickym vlastnostem popsanym v oddile 9
bezpe&nostniho listu. Je-li to vhodné, musi se uvést pokyny tykajici se zvlaétnich pozadavk{ na
skladovani, véetné:

a) jak Fidit rizika souvisejici s:
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i) vybusnym ovzdusim;
ii) ziravymi podminkami;
iii) nebezpecim vzniceni;
iv) neslucitelnymi latkami nebo smésmi;
V) vypafovanim a
vi) potencialnimi zdroji vzniceni (vCetné elektrickych zafizeni).
b) jak kontrolovat Ucinky:
i) povétrnostnich podminek;
ii) vnéjSiho atmosférického tlaku;
iii) teploty;
iv) slune¢niho svétla;
v) vihkosti a
vi) vibrace.
c) jak zachovat celistvost latky nebo smési pouzitim:
i) stabilizatorl a
i) antioxidantd.
d) jiné pokyny vcetné:
i) pozadavkd na vétrani;

i) zvla&tnich pozadavkd na skladovaci prostory nebo nadoby (véetné& zachytnych stén
a vétrani);

iii) mnozstevnich limitl pFi skladovacich podminkach (podle potieby) a

iv) slu¢itelnosti obald.

10.5 Neslucitelné materialy

Znéni prilohy II

Uvedou se druhy latek nebo smési nebo specifické latky, jako je voda, vzduch, kyseliny, zasady,
oxidacni Cinidla, s nimiz by mohla latka nebo smés reagovat za vzniku nebezpecnych situaci
(vybuch, uvolnéni toxickych Ci hoflavych latek nebo nadmérného tepla), a pfipadné se uvede
struény popis opatreni, ktera je treba ucinit v ramci Fizeni rizik souvisejicich s témito
nebezpelnymi situacemi.
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Upozorfiujeme, e poskytnuti dlouhého seznamu ,nesluditelnych materiald", ktery zahrnuje
mnoho latek, s nimiz vyrobek pravdépodobné nikdy nepfijde do styku, neni nezbytné nutné. Je
tfeba najit rovnovahu mezi pfehlcenim zpravy o vyznamnych neslucitelnych materialech pfilis
dlouhym seznamem a moznymi riziky plynoucimi z vynechani konkrétniho neslucitelného
materidlu. Je mozné uvést prednostné spise typy nebo tfidy latek (napf. ,aromaticka
rozpoustédla™) neZ vyjmenovavat jednotlivé latky a vyhnout se tak dlouhym seznamdm
jednotlivych latek.

Obsah tohoto pododdilu se mize ptekryvat s Gdaji tykajicimi se zachdzeni s neslucitelnymi

latkami a smésmi v pododdile 7.1 ,,Opatfeni pro bezpec¢né zachazeni“, a proto je tfeba
zkontrolovat soulad / mozné prekryvani informaci.

10.6 Nebezpecné produkty rozkladu

Znéni pfilohy II

Uvedou se zndmé a divodné pfedpoklddané nebezpecné produkty rozkladu vznikajici v ddsledku
pouzivani, skladovani, uniku a zahrati. Nebezpecné produkty rozkladu se zahrnou do oddilu 5
bezpecnostniho listu.

Tento pododdil by se mél zabyvat moznosti rozkladu na nestabilni produkty.

Priklady béznych standardnich vét, které Ize dle vhodnosti pouzit v tomto pododdile
u stabilnich latek nebo smési:

e ,Pouziva-li se pro uréend pouziti, nerozklada se."

e ,Nebezpecné produkty rozkladu nejsou znadmy."

NiZe je uveden priklad, jak by mohla vypadat struktura tohoto oddilu:

ODDIL 10:  Stélost a reaktivita

10.1 Reaktivita

10.2 Chemicka stabilita

10.3 Moznost nebezpecnych reakci

10.4 Podminky, kterym je tfeba zabranit
10.5 Neslucitelné materialy

10.6 Nebezpecné produkty rozkladu

Je tfeba zkontrolovat soulad tohoto oddilu zejména s témito oddily:

e ODDIL 2: Identifikace nebezpecnosti
o ODDIL 5: Opatteni pro haseni pozaru
o ODDIL 6: Opatreni v piipadé ndhodného Uniku

e ODDIL 7: Zachézeni a skladovani
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o ODDIL 13: Pokyny pro odstrafiovani

3.11 ODDIiL 11 BEZPECNOSTNIHO LISTU: Toxikologické informace

Znéni prilohy II

Tento oddil bezpecnostniho listu je uréeny predevsim pro zdravotnické pracovniky, odborniky

v oblasti bezpecnosti a zdravi pFi praci a toxikology. Uvede se strucny, ale dplny a srozumitelny
popis riznych toxikologickych u&ink( (na zdravi) a dostupné (daje pouZité k identifikaci téchto
uéinkd, popripadé véetné informaci o toxikokinetice, metabolismu a distribuci. Informace v tomto
oddile musi odpovidat informacim poskytnutym v Zadosti o registraci a/nebo ve zpravé o chemické
bezpeclnosti, pokud se vyZaduje, a klasifikaci latky nebo smési.

11.1 Informace o toxikologickych ucincich

Uvedou se informace tykajici se téchto prislusnych tfid nebezpecnosti:

a) akutni toxicita;

b) Ziravost/dréZdivost pro kiZi;

c) vazné poskozeni oci/podrazdéni oci;

d) senzibilizace dychacich cest/senzibilizace kiZe;

e) mutagenita v zarodecnych burikach;

f) karcinogenita;

g) toxicita pro reprodukci;

h) toxicita pro specifické cilové organy — jednordzova expozice;

i) toxicita pro specifické cilové organy - opakovana expozice;

Jj) nebezpecnost pri vdechnuti.

Tyto nebezpecnosti musi byt v bezpecnostnim listu uvedeny vZzdy.

V pfipadé latek podléhajicich registraci se uvede stru¢né shrnuti informaci odvozenych

z uplatriovani priloh VII az XI, popfipadé vcetné odkazu na pouzité zkusebni metody. U latek
podléhajicich registraci musi informace obsahovat také vysledek srovnani dostupnych udajd

s kritérii uvedenymi v nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 pro CMR, kategorie 1 A a 1B, podle bodu 1.3.1
pfilohy I tohoto nafizeni.

11.1.1 Uvedou se informace pro kazdou tridu nebezpecnosti nebo ¢lenéni. Je-li uvedeno, Ze latka
nebo smés neni klasifikovana pro konkrétni tfidu nebezpecnosti nebo &lenéni, musi bezpecnostni
list jasné uvadét, zda je to kvili nedostatku Udajd, technické nemoZnosti ziskat udaje,
neprikaznym Gdajdm nebo ddajim, které jsou sice prikazné, ale nejsou dostacujici pro
klasifikaci; v poslednim pfipadé se musi v bezpeénostnim listu uvést ,na zdkladé dostupnych udaji
nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna”.

11.1.2 Udaje zahrnuté do tohoto pododdilu se vztahuji na latku nebo smés uvédénou na trh.

V pfipadé smési by mély udaje popisovat toxikologické viastnosti smési jako celku, s vyjimkou

pfipadd, kdy plati &. 6 odst. 3 nafizeni (ES) & 1272/2008. Jsou-li k dispozici, uvedou se také
prislusné toxikologické vlastnosti nebezpecnych latek ve smési, jako napr. LD50, odhady akutni
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toxicity nebo LC50.

11.1.3 Existuje-li znaéné mnoZstvi Gdaji ze zkouSek tykajicich se latky nebo smési, mize byt
nutné provést souhrn vysledk( pouZitych kritickych studii, napf. podle cesty expozice.

11.1.4 Nejsou-li u konkrétni tridy nebezpecnosti splnéna kritéria pro klasifikaci, uvedou se
informace, kterymi se tento zavér zddvodni.

11.1.5 Informace o pravdépodobnych cestach expozice

Uvedou se informace o pravdépodobnych cestach expozice a tcincich latky nebo smési, a to pro
kaZdou pfipadnou cestu expozice, tj. poZitim (polknutim), vdechnutim nebo expozici k(Ze/o¢.
Nejsou-li ulinky na zdravi znamy, musi byt tato skutecnost uvedena.

11.1.6 Priznaky odpovidajici fyzikalnim, chemickym a toxikologickym vlastnostem

Popisi se potencialni nepfiznivé ucinky na zdravi a pfiznaky odpovidajici expozici latce nebo smési
a jejim sloZkém nebo zndmym vedlejsim produktdm. Uvedou se dostupné informace o pfiznacich
odpovidajicich fyzikalnim, chemickym a toxikologickym vlastnostem latky nebo smési po expozici.
Popisi se prvni pfiznaky pfi nizkych expozicich aZ po nasledky vysoké expozice, jako napf. ,mohou
se vyskytnout bolesti hlavy a zavraté prechazejici do mdlob nebo bezvédomi; velké davky mohou
zplsobit kéma a smrt".

11.1.7 Opozdéné a okamzité ucinky a také chronické ucinky kratkodobé a dlouhodobé expozice

Uvedou se informace o tom, zda Ize po kratkodobé nebo dlouhodobé expozici ocekavat opoZdéné
nebo okamzité ucinky. Uvedou se rovnéz informace o akutnich a chronickych ucincich na zdravi
souvisejicich s expozici ¢lovéka latce nebo smési. Nejsou-li Udaje o ucincich na ¢lovéka k dispozici,
shrnou se Udaje ze zkouSek na zvifatech a jasné se oznali druhy zvifat. Uvede se, zda se
toxikologické udaje zakladaji na Gdajich o ucincich na ¢lovéka nebo na udajich ze zkousSek na
zvifatech.

11.1.8 Interaktivni ucinky

Zahrnou se informace o interakcich, jsou-li dileZité a k dispozici.

11.1.9 Neexistence konkrétnich Gdajd

Ziskat informace o nebezpecnosti latky nebo smési nemusi byt vzdy mozné. V pripadech, kdy
Udaje o konkrétni latce nebo smési nejsou k dispozici, Ize pfipadné pouZzit idaje o podobnych
latkach nebo smésich, je-li pFislusna podobna latka nebo smés identifikovana. NepouZzivaji-li se
konkrétni udaje nebo nejsou-li udaje k dispozici, musi byt tato skutecnost jasné uvedena.

11.1.10 Smési

Pokud smés nebyla zkouSena z hlediska jejich ucinkd na zdravi jako celek, uvedou se pro dany
ucinek na zdravi odpovidajici informace o pFislusnych latkach uvedenych v oddile 3.

11.1.11 Informace o smésich ve srovnani s informacemi o latkach

11.1.11.1 Latky ve smési mohou v téle na sebe vzdjemné plsobit a mit za ndsledek rdzné miry
absorpce, metabolismu a vylucovani. V ddsledku toho se toxické plsobeni miZe ménit a celkova
toxicita smési se miZe odliSovat od toxicity ltek obsaZenych ve smési. Tuto skuteénost je tieba
zohlednit pfi uvadéni toxikologickych informaci v tomto oddile bezpecnostniho listu.

11.1.11.2 Je nutné zvéZit, zda koncentrace kazdé latky je dostalujici, aby pfispéla k G&inkim
smési jako celku na zdravi. Pro kazdou latku se predlozi informace o toxickych ucincich kromé
ndsledujicich pfipadi:

a) jsou-li informace duplicitni, uvedou se pouze jednou za smés jako celek, napr.
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kdyZ? dvé rizné Iatky zpGsobuji zvraceni a prijem;

b) neni-li pravdépodobné, Ze by se tyto ucinky vyskytly pfi soucasnych
koncentracich, napr. kdyz se slaba drazdiva latka zredi v nedrazdivém roztoku na
uroven pod urcitou koncentraci;

¢) nejsou-li informace o vzajemném plsobeni latek ve smési k dispozici, nebudou
se uvadét zadné predpoklady a namisto nich se zvlast vyjmenuji Gcinky kazdé
latky na zdravi.

11.1.12 Dalsi informace

Zahrnou se dalsi souvisejici informace o nepriznivych ucincich na zdravi, i kdyz se podle
klasifikacnich kritérii nevyZaduji.

Tento oddil ma velky vyznam béhem sestavovani bezpec¢nostniho listu, nebot by mél odrazet
shromazdéné informace a zavéry, k nimz se dospélo béhem posouzeni latky nebo smési za
Ucelem stanoveni jeji nebezpecnosti a nasledné klasifikace a oznaceni.

Z uvodniho textu k oddilu 11 vyplyva, Ze u smési obsahujicich latky podléhajici registraci by
meély byt informace o téchto latkach uvedené v tomto oddile v souladu s informacemi
poskytnutymi pfi pFislusnych registracich téchto jednotlivych latek.

ProtoZe v tomto oddile mlze byt tfeba uvést velké mnozstvi informaci, zejména

v bezpecnostnim listu pro smés, doporucuje se usporadat rozlozeni textu tak, aby se jasné
odlisily udaje tykajici se smési jako celku (v prlpade potreby) od Gdajd tykajicich se
Jednotllvych latek (sloZek). Informace souvisejici s riznymi tfidami nebezpeénosti by se mély
uvadét jasné a oddélené.

Jasného a stru¢ného predlozeni klicovych informaci a kritickych studii Ize dosdhnout napriklad
pouzitim rédmeckd s textem nebo tabulek.

Pokud pro urcité tfidy nebezpecnosti nebo ¢lenéni nejsou k dispozici Zadné Udaje, mély by se
uvést dlvody neexistence téchto daja®®

Upozorfiujeme, e u pozadavk( uvedenych v bod& 11.1.8 je tfeba vétu ,jsou-li dileZité

a k dispozici" chapat v kontextu informaci o interaktivnich Gcincich tak, Zze znamen3, ze se
oCekava, ze sestavovatel bezpecnostniho listu se pokusi takové informace nalezité vyhledat,
pokud je jesté nema.

TOXIKOLOGICKE UCINKY (NA ZDRAVI)

V tomto pododdile bezpec¢nostniho listu se musi popsat mozné nepfiznivé Gcinky na zdravi /
priznaky po expozici latce, smé&si a zndmym vedlejdim produktim. Musi se uvést pFiznaky
zplUsobené fyzikalnimi, chemickymi a toxikologickymi vlastnostmi latky nebo smési. Pfiznaky
objevujici se po expozici by se mély sefadit v postupném pofadi Urovni expozice (bud’ od
vysoké k nizké, nebo od nizké k vysoké) a mélo by se uvést, zda se Ucinky vyskytuji okamzité
¢i opozdéné.

LATKY

96 Jak to vyzaduje bod 11.1.1 vysSe citovaného pravniho textu.
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Musi se uvést informace (jako napfiklad hlavni vysledky) tykajici se pfislusnych tfid
nebezpecnosti nebo ¢lenéni, jak to specifikuje vyse citovany pravni text. Mély by se rozdélit na
zdkladé cesty expozice, druht (potkan, my$, ¢lovék...) a délky trvani studie a metody pouzité
ve studii. V pfipadé informaci o toxicité pro specifické cilové organy (STOT) by tyto informace
mély samozrejmé zahrnovat urceni specifického cilového organu. Nejsou-li pro konkrétni latku
k dispozici Udaje a pouzije-li se analogicky pfistup nebo modely QSAR, je tfeba tuto skutecnost
jasné uvést. V pripadé latek podléhajicich registraci se musi uvést stru¢né shrnuti informaci
odvozenych z uplatfiovani pfiloh VII az XI (nafizeni REACH, tj. vysledkl zkoudek (v&etné
zkoudek neprovadénych na zvitatech) & jinych alternativnich zptisobl ziskavani informaci
pozadovanych pro Gcely registrace) a je-li to vhodné, rovnéz kratky odkaz na pouzité zkusebni
metody.

Je tfeba upozornit, ze pozadavek je takovy, Ze se musi uvést i dalsi souvisejici informace
o nepfriznivych Ucdincich na zdravi, a to i tehdy, kdyz se podle klasifikacnich kritérii nevyzaduji.

SMESI

U smési je tfeba upozornit na to, Zze pozadavky na informace podle pfilohy I nafizeni Komise
(ES) &. 453/2010 a pfilohy nafizeni Komise (EU) 2015/830°” (tj. verze pfilohy II nafizeni
REACH platné od 1. prosince 2010 a verze platné od 1. ¢ervna 2015) se lisi. Do 1. ¢ervna 2015
se musely uvadét informace o prislusnych acincich (na zakladé DPD) uvedenych vyse. Od

1. ¢ervna 2015 jsou prislusné tfidy nebezpecnosti (na zdkladé narizeni CLP), o nichz se
musi uvést informace, stejné jako u latek (prislusny pravni text uz opravdu nerozliSuje mezi
pozadavky na latky a smési, pokud jde o tyto tfidy nebezpecnosti). Je vSak tfeba upozornit, ze
v pripadé smeési, u kterych jsou k dispozici pFislusné informace o jednotlivych slozkach (napf.
LD50, odhady akutni toxicity (ATE), LC50), se musi tyto informace rovnéz uvést jako dopinék
informaci tykajicich se smési uvadéné na trh.

Pro ziskani dalSich informaci o tom, jak by se mély smési klasifikovat, by se mél uvést odkaz
na samotné nafizeni CLP (zejména na ¢lanek 6 nafrizeni CLP).

Pokud byla smés klasifikovana podle nafizeni CLP za pomoci odhadu akutni toxicity (ATE),
meéla by se v tomto pododdile uvést hodnota vypocteného ATE.x, napfiklad nasledujici formou:

ATEmix = | xxx mg/kg
(peroralni)

= | yyy mg/kg
ATEnix
(dermalni) = | zmg/l/4 h (vypary)
ATEmix
(inhalaéni)

Pokud nejsou pro samotnou smés k dispozici informace s ohledem na urcitou tfidu nebo
podskupinu nebezpecnosti, avSak nékolik latek ve smési obsazenych vykazuje stejny Gcinek na
zdravi, je mozné tento Ucinek uvést pro smés, a nikoliv pro jednotlivé latky.

Nejsou-li pro smés k dispozici konkrétni idaje ohledné interakci mezi jejimi slozkami, nesmi
se vytvaret domnénky, a misto toho se musi uvést prislusné ucinky na zdravi kazdé latky ve
smési zvlast (viz pfiloha II, bod 11.1.12.2)

97 Ktera nahrazuje pfilohu II nafizeni (EU) ¢. 453/2010.
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Je tfeba upozornit, ze pozadavek u latek je takovy, Ze se musi uvést i dalsi souvisejici
informace o nepriznivych ucincich na zdravi, a to i tehdy, kdyz se podle klasifikacnich kritérii
nevyzaduji.

Je tfeba zkontrolovat soulad tohoto oddilu zejména s témito oddily:

e ODDIL 2: Identifikace nebezpe¢nosti

e ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

e ODDIL 6: Opatfeni v piipadé ndhodného uniku

e ODDIL 7: Zachazeni a skladovani

e ODDIL 8: Omezovani expozice/osobni ochranné prostfedky
e ODDIL 9: FyzikaIni a chemické vlastnosti

e ODDIL 13: Pokyny pro odstrafiovani

o ODDIL 14: Informace pro piepravu

e ODDIL 15: Informace o predpisech

NiZe je uveden pfiklad, jak by mohla v pripadé latky vypadat struktura tohoto oddilu:

ODDIL 11: Toxikologické informace
11.1 Informace o toxikologickych Gcincich

e Akutni toxicita

e Ziravost/drazdivost pro kOzi

e Vazné poskozeni oci/podrazdéni oci

e Senzibilizace dychacich cest nebo senzibilizace kiize

e Mutagenita v zarodecnych bunkach

e Karcinogenita

e Toxicita pro reprodukci

e Shrnuti posouzeni vlastnosti CMR

e Toxicita pro specifické cilové organy — jednorazova expozice
e Toxicita pro specifické cilové organy — opakovana expozice

e Nebezpecnost pri vdechnuti

Kazda z vy$e uvedenych piisludnych tfid nebezpeénosti mize byt dale roz&len&na nasledujicim
o vrs r e v ’ . .
zpusobem, pro priklad zde uvadime polozku akutni toxicita:
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11.1.1% Akutni toxicita:
Metoda:
Druhy:
Cesty expozice:
U&inna davka:
Doba expozice:

Vysledky:

U smési je mozné pouzit podobné ¢lenéni jako u latek (viz vyse), musi se vSak jasné stanovit,

zda se dané Udaje tykaji smési nebo jejich slozek.

3.12 ODDIiL 12 BEZPECNOSTNIHO LISTU: Ekologické informace

Znéni pfilohy II

Tento oddil bezpecnostniho listu poskytuje informace, které umoZznuji posouzeni vlivu latky nebo
smési na Zivotni prostredi v pfipadé uniku do Zivotniho prostredi. Pododdily 12.1 aZ 12.6
bezpeénostniho listu poskytuji struéné shrnuti ddaji véetné prislusnych Gdaji ze zkousek, jsou-li
k dispozici, které jasné urcuje druhy zvirat, sloZzky zivotniho prostredi, jednotky, trvani zkousek

a zkusebni podminky. Tyto informace mohou byt uZiteCné pro odstrariovani latek v pfipadé uniku
do Zivotniho prostfedi, pro hodnoceni postup naklédani s odpady, omezovani Gnikd, opatfeni

v pfipadé nahodného uniku a prepravu. Je-li uvedeno, Ze se konkrétni viastnost na latku nebo
smés nevztahuje (nebot dostupné ldaje prokazuji, Ze latka nebo smés nesplriuje kritéria pro
klasifikaci), nebo nejsou-li informace o konkrétni viastnosti k dispozici, uvedou se divody. Neni-li
latka nebo smés klasifikovana z jinych divod(d (napriklad kvili technické nemozZnosti ziskat (daje
nebo neprikaznosti udaji), v bezpeénostnim listu by to mélo byt jasné uvedeno.

Nékteré vlastnosti jsou specifické pro latku, tj. bioakumulace, perzistence a rozlozitelnost, a tyto
informace se uvedou pro kaZdou prislusnou latku ve smési (tj. ty, které musi byt uvedeny

v oddile 3 bezpelnostniho listu a jsou nebezpecné pro Zivotni prostredi nebo PBT/vPvB). Poskytnou
se také informace tykajici se nebezpeénych produkti pfemény vznikajicich rozkladem Itek

a smési.

Informace v tomto oddile musi odpovidat informacim poskytnutym v Zadosti o registraci a/nebo ve
zpravé o chemické bezpecnosti, pokud se vyZaduje, a klasifikaci latky nebo smési.

Neni zapotrebi dalSiho vysvétleni (viz Obecné pripominky k polozkdm oddilu 12 jako celku na

konci tohoto oddilu).

12.1 Toxicita

98 Upozoriujeme, ze dopliujici Cislovani a dalsi roz¢lenéni pododdilu neni pravnimi predpisy pozadovano.
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Znéni prilohy II

Jsou-li k dispozici, uvedou se informace o toxicité s vyuZitim Gdajd ze zkousek provedenych na
vodnich a/nebo suchozemskych organismech. Musi obsahovat ddleZité dostupné udaje o toxicité
pro vodni organismy, jak akutni, tak chronické toxicité pro ryby, koryse, Fasy a jiné vodni rostliny.
Jsou-li k dispozici, uvedou se déle Udaje o toxicité pro pddni mikroorganismy a makroorganismy
a dalsi organismy ddleZité z hlediska Zivotniho prostfedi, jako jsou ptéaci, véely a rostliny. M&-li
latka nebo smés inhibi¢ni U&inky na aktivitu mikroorganismd, zmini se mozny dopad na C&istirny
odpadnich vod.

U latek podléhajicich registraci se uvedou souhrny informaci ziskanych pouZzitim pfiloh VII az XI
tohoto narizeni,

Neni zapotrebi dalsiho vysvétleni (viz Obecné pripominky k polozkam oddilu 12 jako celku na
konci tohoto oddilu).

12.2 Perzistence a rozlozitelnost

Znéni prilohy II

Perzistence a rozlozZitelnost je schopnost latky nebo pfislusnych latek ve smési rozkladat se

v Zivotnim prostredi bud’ biologickym rozkladem, nebo jinymi procesy, jako jsou oxidace nebo
hydrolyza. Uvedou se vysledky zkou$ek ddleZité pro posouzeni perzistence a rozloZitelnosti, jsou-li
k dispozici. Uvadi-li se poloCasy rozkladu, musi se urcit, zda se tyto polocasy vztahuji na
mineralizaci nebo na primarni rozklad. Zmini se rovnéz schopnost latky nebo nékterych latek ve
smési rozkladat se v Cistirnach odpadnich vod.

Jsou-li tyto informace k dispozici a vhodné, uvedou se pro kazdou jednotlivou latku ve smési, ktera
musi byt uvedena v oddile 3 bezpecnostniho listu.

Neni zapotrebi dalsiho vysvétleni (viz Obecné pripominky k polozkam oddilu 12 jako celku na
konci tohoto oddilu).

12.3 Bioakumulacni potencial

Znéni prilohy II

Bioakumulaéni potencial je schopnost latky nebo nékterych latek ve smési akumulovat se v bioté
a pfipadné prochazet potravnim Fetézcem. Uvedou se vysledky zkousek ddleZité pro posouzeni
bioakumulacniho potencialu. Musi obsahovat odkaz na rozdélovaci koeficient oktanol/voda (Ko/w)
a biokoncentracni faktor (BCF), jsou-li k dispozici.

Jsou-li tyto informace k dispozici a vhodné, uvedou se pro kaZzdou jednotlivou latku ve smési, ktera
musi byt uvedena v oddile 3 bezpecnostniho listu.

Neni zapotiebi dalSiho vysvétleni (viz Obecné pripominky k polozkdm oddilu 12 jako celku na
konci tohoto oddilu).
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12.4 Mobilita v padé

Mobilita v pddé je schopnost latky nebo sloZek smési proniknout pldsobenim pFirodnich sil do
podzemnich vod nebo rozptylit se na velkou vzdalenost v pfipadé uniku do Zivotniho prostredi.
Schopnost mobility v pldé se uvede, je-li Udaj k dispozici. Informace o mobilité v pldé Ize zjistit
z pfislusnych udajd o mobilité, jako jsou adsorpé&ni studie nebo studie o vyluhovani, zndmé nebo
oCekavana distribuce do sloZek Zivotniho prostiedi nebo povrchové napéti. Napriklad hodnoty Koc
Ize pfedpovidat z rozdélovacich koeficient oktanol/voda (Ko/w). Vyluhovani a mobilitu Ize
pfedpovidat z modeld.

Jsou-li tyto informace k dispozici a vhodné, uvedou se pro kazdou jednotlivou latku ve smési, ktera
musi byt uvedena v oddile 3 bezpecnostniho listu.

Jsou-li k dispozici experimentalni Gdaje, maji obecné prednost pred modely a pfedpovédmi.

Neni zapotrebi dalSiho vysvétleni (viz Obecné pripominky k polozkdm oddilu 12 jako celku na
konci tohoto oddilu).

12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB

Znéni pfilohy II

VyZaduje-li se zprava o chemické bezpecnosti, uvedou se vysledky posouzeni PBT a vPvB
stanovené ve zpravé o chemické bezpelnosti.

Je tfeba upozornit, Zze neni nutné uvadét podrobné informace o Udajich pouzitych k vyvozeni
zavéru o vlastnostech PBT ¢&i vPvB, zejména je-li zavér takovy, ze vyrobek tyto vlastnosti
nema. Pro tyto Ucely by mélo stacit jednoduché prohlaseni, napfiklad:

,Na zakladé vysledkd posouzeni tato latka neni PBT ani vPvB" nebo

,Tato smés neobsahuje Zadné latky, které jsou vyhodnoceny jako PBT nebo vPvB".

Jsou-li v8ak splnéna kritéria pro PBT, doporucuje se zde struéné uvést divody spinéni té&chto
kritérii jako sou&ast vysledkd posouzeni, které se musi poskytnout tak jako tak.

12.6 Jiné nepriznivé ucinky

Znéni prilohy II

Jsou-li k dispozici, uvedou se informace o jinych nepfiznivych Gcincich na Zivotni prostredi, napfr.
osud v Zivotnim prostiedi (expozice), potencial fotochemické tvorby ozonu, potencial poskozovat
ozonovou vrstvu, mozné narusovani endokrinni ¢innosti a/nebo schopnost prispivat ke globalnimu
oteplovani.
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Obecné pripominky k polozkam oddilu 12 jako celku

Pri sestavovani bezpecnostniho listu pro smési je treba, aby bylo jasné, zda se Udaje tykaji
sloZzek smési nebo celé smési jako takové.

Zvlastni pozornost je tfeba vénovat situaci, kdy byla smés jako celek podrobena zkousce, aby
se stanovila jeji toxicita pro vodni organismy. V takovém pripadé se mohou hodnoty vztahujici
se k akutni toxicité LCsy nebo ECsy pouzit ke stanoveni akutni nebezpecnosti podle kritérii
schvalenych pro latky, nikoli vSak ke stanoveni dlouhodobé nebezpecnosti. Pri klasifikaci
dlouhodobé nebezpecnosti neni mozné uplatfiovat idaje o akutni toxicité spolecné s udaji ze
zkous$ek tykajicich se osudu v Zivotnim prostfedi (rozloZitelnost a bioakumulace), nebot (daje
ze zkousek rozlozitelnosti a bioakumulace smési nelze interpretovat; maji vyznam pouze pro
jednotlivé latky (viz body 4.1.3.3.1. a 4.1.3.3.2. nafizeni CLP).

Nafizeni Komise (EU) &. 286/2011%, kterym se méni nafizeni CLP, rovnéZ povoluje klasifikovat
smési s ohledem na dlouhodobou nebezpeénost na zakladé vhodnych Gdajd o chronické
toxicité (viz bod 4.1.3.3.4. pozménujiciho nafizeni). DalSi informace o klasifikaci smési

s ohledem na nebezpeénost pro Zivotni prostfedi naleznete v (navrhu aktualizace) Pokyn(

k uplatriovani kritérii podle nafizeni CLP*®® agentury ECHA.

PFi psani tohoto oddilu by se mélo presné udat, zda zmifiované Gdaje pochazeiji z vysledkl
zkousek nebo zasad extrapolace.

Je tfreba zkontrolovat soulad tohoto oddilu zejména s témito oddily:

e ODDIL 2: Identifikace nebezpecnosti
e ODDIL 3: Slozeni/informace o slozkéch

e ODDIL 6: Opatreni v ptipadé ndhodného Uniku - (tj. opatieni na ochranu Zivotniho
prostredi)

e ODDIL 7: Zachézeni a skladovani - (tj. opatieni k prevenci emisi (filtry...))
o ODDIL 9: FyzikalIni a chemické vlastnosti - (tj. log Ko/w, misitelnost)

o ODDIL 13: Pokyny pro odstrafiovani

e ODDIL 14: informace pro pfepravu

e ODDIL 15: Informace o predpisech

NiZe je uveden priklad, jak by mohla vypadat struktura tohoto oddilu:

ODDIL 12: Ekologické informace
12.1 Toxicita

Akutni (kratkodobd) toxicita:

99 Nafizeni Komise (EU) &. 286/2011 ze dne 10. bFezna 2011, kterym se pro U&ely ptizplsobeni védeckotechnickému
pokroku méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 o klasifikace, oznacovani a baleni latek
a smési, UF. vést. L 83, 30.3.2011, s. 1.

100 K dispozici na adrese guidance.echa.europa.eu/guidance4 en.htm (strana 145, bod ,4.1.4.3. Klasifika¢ni kritéria
pro smeési nebezpecné pro vodni prostfedi zaloZzena na Udajich ze zkousek smési jako celku”).
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Ryby:

Korysi:

Rasy/ vodni rostliny:

Jiné organismy:

Chronicka (dlouhodoba) toxicita:
Ryby:

Korysi:

Rasy/ vodni rostliny:

Jiné organismy:

12.2 Perzistence a rozlozitelnost
Abioticky rozklad:

Fyzikalni a foto-chemicka eliminace:
Biologicky rozklad:

12.3 Bioakumulac¢ni potencial
Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda (log Ko/w):
Biokoncentracni faktor (BCF):

12.4 Mobilita v pidé
Znama nebo ocekavana distribuce do sloZek zZivotniho prostiedi:
Povrchové napéti:
Adsorpce/desorpce:

12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB

12.6 Jiné nepfiznivé ucinky

12.7 Doplnujici informace

3.13 ODDIiL 13 BEZPECNOSTNIHO LISTU: Pokyny pro odstrafiovani

Znéni prilohy II
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Tento oddil bezpecnostniho listu poskytuje informace o Fadném nakladani s odpady latky nebo
smési a/nebo jejich obalu s cilem pomoci stanovit bezpelna Feseni nakladani s odpady, jeZ jsou
preferovand z hlediska Zivotniho prostfedi a odpovidaji poZadavkim smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2008/98/ES (*°!) platnym v &lenském staté, v némz je bezpeénostni list
vydavan. Informace ddleZité pro bezpecnost osob vykondvajicich ¢innosti odpadového
hospodarstvi doplinuji informace uvedené v oddile 8.

VyZaduje-li se zprava o chemické bezpecnosti a byla-li provedena analyza faze odpadu, musi byt
informace o opatrenich k nakladani s odpady v souladu s uréenym pouzitim ve zpravé o chemické
bezpeclnosti a se scénari expozice ze zpravy o chemické bezpelnosti uvedenymi v priloze
bezpecénostniho listu.

Aby se zajistila dostatec¢na kontrola rizik ve fazi odpadu, musi nakladani s odpady probihat

v souladu se stavajicimi platnymi zakony a predpisy a vlastnostmi materidlu v okamziku jeho
likvidace. Je tfeba mit na paméti, ze jakmile se latka stdva odpadem, prestava pro ni platit
narizeni REACH a spravnym pravnim ramcem pro nakladani s ni se stavaji pravni predpisy

0 odpadech.

Pokud nakladani s latkou nebo smési ve fazi odpadu (prebytek nebo odpad pochazejici
z predpokladaného pouziti) predstavuje nebezpeci, méla by se uvést vyplyvajici rizika
a informace o tom, jak zajistit bezpe¢né zachazeni.

Mély by se uvést vhodné metody nakladani se samotnym odpadem z latky nebo smési

a pfipadné s kontaminovanym obalovym odpadem (vCetné formalné ,prazdnych", avsak
$pinavych oball, které dosud obsahuji n&jaké zbytky latky nebo smési), pficem? je tfeba vzit
v Uvahu hierarchii odpadd, jak ji definuje rdmcova smérnice o odpadech (tj. pfiprava na
opétovné vyuziti; recyklace; jiné zplsoby zpé&tného ziskdvani napr. zpétné ziskavani energie;
likvidace).

Uplatriuji-li se pfi likvidaci latky nebo smési pouzivané k jejimu predpokladdanému Gcelu jina
doporuceni, mohou se tato doporuceni uvést oddélené.

UmoZiuje-li pouZiti doporucené distributorem predpovédét plivod odpadu, miZe byt vhodné
uvést pFislusny kdd ze seznamu odpadl (Low)°2,

13.1. Metody nakladani s odpady

Znéni prilohy II

V tomto pododdilu bezpecnostniho listu se:

a) musi specifikovat obaly a metody pro nakladani s odpady vcéetné vhodnych metod nakladani
s odpady latek nebo smési i véech kontaminovanych oball (napf. spalovani, recyklace,

101 Smeérnice Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 98/2008 ze dne 19. listopadu 2008 o odpadech a o zruseni
nékterych smérnic (UF. vést. L 312, 22.11.2008, s. 3).

102 Evropsky katalog odpadd (EWC) byl nahrazen kombinovanym evropskym seznamem odpadt (LoW) rozhodnutim
Komise ze dne 3. kvétna 2000, kterym se nahrazuje rozhodnuti 94/3/ES, kterym se stanovi seznam odpadt podle &l. 1
pism. a) smérnice Rady 75/442/EHS o odpadech, a rozhodnuti Rady 94/904/ES, kterym se stanovi seznam
nebezpeénych odpadi ve smyslu &l. 1 odst. 4 smérnice Rady 91/689/EHS o nebezpeénych odpadech (UF. vést. L 226,
6.9.2000, s. 3).
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skladkovani);

b) musi specifikovat fyzikdlni/chemické viastnosti, které mohou ovlivnit zpdsob nakladani
s odpady;

c) musi zamezit odstrafiovani odpadd prostfednictvim kanalizace;

d) urci zvidstni bezpeénostni opatfeni pro kaZdy doporuceny zplsob nakladani s odpady, pokud je
to vhodné.

Uvedou se véechna ddleZitd ustanoveni Unie tykajici se odpadd. Pokud takovéa ustanoveni
neexistuji, uvedou se souvisejici platna vnitrostatni nebo regionalni ustanoveni,

Je tfeba upozornit, Ze véta ,musi zamezit odstrariovani odpadd prostrednictvim kanalizace"
v pravnim textu (kterd je prevzata z textu GHS) je samoziejmé myslena tak, ze se musi
zamezit odstrafiovani latky nebo smési prostfednictvim kanalizace, nikoliv odstranovani
odpadnich vod jako takovych, jak by mohl naznacovat doslovny vyklad. Tento pozadavek na
zamezeni odstrafiovani odpadl Ize napfiklad zavést zaclené&nim véty ,Odpad by se nemé/*%
odstranovat uvolnénim do odpadnich vod".

Je mozné specifikovat vhodné prostfedky na neutralizaci a deaktivaci zbytk( vyrobku

a odpadu. Méla by se presné urcit zvlastni rizika pro bezpecnost, zdravi nebo Zivotni prostredi,
kterd mohou vzniknout pfi nakladani s odpadem, napf. riziko samovzniceni pfi interakci

s urcitymi materialy.

Mé&ly by se uvést nevhodné zplsoby naklddani s pouzitym vyrobkem nebo kontaminovanym
obalovym odpadem, pokud existuji.

Lze uvést prislusné informace (napf. souvisejici kody H, jak je definuje pfiloha III ,Vlastnosti
odpadd, které je &ini nebezpe&nymi" smérnice 2008/98/ES*%*) uréujici, zda se maji jakékoli
zbytky nepouzité latky nebo smési povazovat za nebezpecny odpad, ¢i nikoliv. Pokud tak
ucinite, mélo by se pFijemcim jasné vysvétlit, Ze vyskytnou-li se v disledku pouZiti
latky/smési dalsi znedistujici latky, je tfeba je vzit v Gvahu a pridélit jim pFislusné dopliujici
kody H.

Konkrétni pouZitd forma ochrany k omezeni Gniku odpadl musi vyhovovat mistnim,
vnitrostatnim a evropskym pravnim pfedpisim o odpadech.

Je tfeba upozornit, Ze za konecna rozhodnuti o vhodné metodé nakladani s odpady, v souladu
s mistnimi, vnitrostatnimi a evropskymi pravnimi pfedpisy, a o0 mozném pfizplsobeni mistnim
podminkam z{stava zodpovédny subjekt nakladajici s odpady.

NiZe je uveden pfiklad, jak by mohla vypadat struktura tohoto oddilu'®®:

103 PouZiva se zde spide vyraz ,nemél by se" neZ ,nesmi se*, nebot pravni text poZaduje, aby se od takového
v r s o . . o v
odstranovani odpadu odrazovalo, nezakazuje jej vsak.

104 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/98/ES ze dne 19. listopadu 2008 o odpadech a zruseni nékterych
smérnic.

105 Upozornujeme, Ze doplnujici Cislovani a dalsi rozc¢lenéni pododdilu neni pravnimi predpisy poZadovano.
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ODDIL 13: Pokyny pro odstrafiovani
13.1. Metody nakladani s odpady
13.1.1 Odstrafovani vyrobku / oball:
Kody odpadu / oznaceni odpadu podle seznamu LoW:
13.1.2 Informace ddleZité pro nakladani s odpadem:
13.1.3 Informace dlleZité pro odstrariovani odpadl prostiednictvim kanalizace:

13.1.4 Dalsi doporuceni pro odstranovani odpadu:

3.14 ODDIiL 14 BEZPECNOSTNIHO LISTU: Informace pro pfepravu

Znéni pfilohy II

Tento oddil bezpecnostniho listu poskytuje zakladni klasifikacni informace pro prepravu/zasilani
latek nebo smési uvedenych v oddile 1 silni¢ni, Zeleznicni, namorni, vnitrozemskou vodni nebo
leteckou dopravou. Nejsou-li takové informace k dispozici nebo odpovidajici, musi byt tato
skutecnost uvedena.

Je-li to vhodné, v tomto oddile se uvedou informace tykajici se pfepravni klasifikace podle
Jjednotlivych \/zorovych pfedpisd OSN: Evropskd dohoda o mezindrodni silniéni pfepravé
nebezpeénych véci (ADR)(1%), Rad pro mezindrodni Zeleznicni pfepravu nebezpecnych véci (RID)
(%) a Evropské dohoda o mezindrodni pfepravé nebezpeénych véci po vnitrozemskych vodnich
cestdch (ADN)1% - pfitemz viechny tyto tfi pfedpisy jsou provédény smérnici Evropského
parlamentu a Rady 2008/68/ES o pozemni pfepravé nebezpeénych véci'®® -, jako? i Mezindrodni
pfedpis o ndmofni pfepravé nebezpeénych véci (IMDG) (*1°) (nédmofni doprava) a Technické
pokyny pro bezpe&nou leteckou pfepravu nebezpeéného zboZi (ICAO) (1) (leteckd doprava).

14.1 UN cislo

s wvrs

Uvede se UN cislo (tj. Ctyfmistné identifikacni Cislo latky, smési nebo pfedmétu nasledujici po
pismenech ,UN") ze VVzorovych pFedpist OSN.

14.2 Oficialni (OSN) pojmenovani pro prepravu

Uvede se oficialni (OSN) pojmenovani pro prepravu ze V/zorovych pfedpisG OSN, pokud neni pouZit

106 Organizace spojenych ndrod(, Evropska hospodarska komise, verze platnad od 1. ledna 2009, ISBN-978-92-1-
139131-2.

107 Prfloha | k dodatku B (Jednotné prvni pfedpisy pro smlouvu o mezindrodni Zelezniéni pfepravé zboZi) Umluvy
0 mezinarodni Zeleznicni pfepravé, verze s ucinkem od 1. ledna 2009.

108 Verze revidovana k 1. lednu 2007.

109 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/68/ES ze dne 24. zafi 2008 o pozemni pfeprave nebezpecnych
véci (UF. vést. L 260, 30.9.2008, s. 13).

110 Mezindrodni namofni organizace, vydani 2006, ISBN 978-92-8001-4214-3.
111 IATA, vydéni 2007-2008.
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Jjako identifikator vyrobku v pododdile 1.1.
14.3 Trida/tridy nebezpecnosti pro prepravu

Uvede se trida nebezpeclnosti pro pfepravu (a vedlejsi rizika) pridélena latkam nebo smésim na
zakladé prfevladajiciho nebezpeli, které predstavuji v souladu se \/zorovymi predpisy OSN.

14.4 Obalova skupina

Popfipadé se uvede ¢&islo obalové skupiny ze \/zorovych predpisd OSN. Cislo obalové skupiny se
pridéluje nékterym latkam podle jejich stupné nebezpeclnosti.

14.5 Nebezpecnost pro Zivotni prostredi

Uvede se, zda je latka nebo smés nebezpelna pro Zivotni prostredi podle kritérii Vzorovych
pfedpis OSN (jak jsou uvedena v pfedpise IMDG, v ADR, RID a ADN) a/nebo zda se jednd o ldtku
znecistujici mofe podle pfedpisu IMDG. Je-li Iatka nebo smés schvdlend nebo uréena pro pfepravu
po vnitrozemskych vodnich cestach v tankovych lodich, uvede se, zda je podle ADN nebezpecna
pro Zivotni prostfedi pouze v tankovych lodich.

14.6 zvlastni bezpelnostni opatreni pro uZivatele

Uvedou se informace o zvlastnich bezpecnostnich opatrenich, ktera by uzivatel mél nebo musi
ucinit nebo jichZ by si uzivatel mél nebo musi byt védom v souvislosti s pfepravou nebo prevozem,
a to v ramci svych prostor i mimo né.

14.7 Hromadna preprava podle pfilohy II imluvy MARPOL'? a pfedpisu IBC

Tento pododdil se pouZije pouze tehdy, je-li naklad urlen pro pfepravu jako hromadny naklad
podle nasledujicich dokument( IMO: pfiloha II umluvy Marpol a predpisu IBC.

Uvede se nazev vyrobku (pokud se odlisuje od nazvu v pododdile 1.1), jak je poZadovan podle
nékladniho listu, a v souladu s ndzvem pouZivanym v seznamech ndzv( vyrobk( uvedenych

v kapitole 17 nebo 18 predpisu IBC nebo v poslednim vydani obézniku Vyboru IMO pro ochranu
mofského prostfedi (MEPC).2/0béznik'13, Uvede se poZadovany typ lodé a kategorie znecisténi.

V textu posledni revize pfilohy II nafizeni REACH (tj. pfilohy nafizeni (EU) 2015/830) se v bodé
0.5 uvadi nasledujici doporuceni (kterd nejsou uvedena v predchozich verzich pfilohy II
narizeni REACH), kterd maji vyznam pro oddil 14 bezpecnostniho listu:

,Dalsi bezpecnostni a environmentalni informace jsou potfebné k feseni potfeb ndmornik(

a jinych pracovnikd v dopravé pfi hromadné prepravé nebezpelnych véci lodémi prFepravujicimi
hromadny naklad nebo tankovymi lodémi namorni nebo vnitrozemské plavby, na které se
vztahuji pravidla Mezinarodni namorni organizace (IMO) nebo vnitrostatni pravni pfedpisy.
Pododdil 14.7 doporucuje zahrnout zakladni klasifikacni informace, pokud tyto naklady jsou
prepravovany jako hromadné naklady podle pfilohy IT Mezinarodni umluvy o zabranéni
znedistovani z lodi z roku 1973,ve znéni jejiho protokolu z roku 1978 (MARPOL) (***) a
Mezinarodniho predpisu pro stavbu a vybaveni lodi hromadné prepravujicich nebezpecné

112 Upozornujeme, ze ve verzi pfilohy II, ktera je v platnosti od 1. ¢ervna 2015, byla podpolozka 14.7 pozménéna
odstranénim ¢isla dmluvy MARPOL (tj. ,73/78"). Tuto zménu je tfeba vzit v Gvahu pro nové sestavené bezpec¢nostni
listy nebo bezpecnostni listy aktualizované po 31. kvétnu 2015, nebot polozky oddild a pododdili musi vyt pouZity, jak
je uvedeno v ¢asti B prilohy II nafizeni REACH (viz kapitola 2.6 té&chto pokynt).

113 MEPC.2/0béznik, Prozatimni tFidéni tekutych latek, verze 19, platnost od 17. prosince 2013.

114 MARPOL - souhrnné vydéni 2006, Londyn, IMO 2007, ISBN 978-92-801-4216-7.
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chemikélie (mezinarodni pfedpis o hromadné pfepravé chemikalii) (pfedpis IBC) (**°). Kromé

toho lodé prepravujici ropu nebo ropné palivo, jak je definovano v pfiloze I umluvy MARPOL,
hromadné nebo ropné palivo v zasobnicich, musi byt pred nakladkou vybaveny , bezpecnostnim
listem materidlu" v souladu s rezoluci Vyboru pro namorni bezpecnost (MSC) IMO ,Doporuceni
pro bezpecnostni listy materialu pro ropny naklad a ropné palivo podle prilohy I itmluvy
MARPOL' (MSC.286(86)). Proto za ucelem zavedeni jednotného harmonizovaného
bezpecnostniho listu pro namorni i nenamorni pouziti mohou byt ve vhodnych pripadech do
bezpecnostnich listd zahrnuta dalsi ustanoveni rezoluce MSC.286(86) pro namorni prepravu
nakladd a lodnich topnych olejd podle pfilohy I tmluvy MARPOL."

S ohledem na informace o letecké prepravé je tfeba upozornit, Ze predpisy IATA o
nebezpecnych vécech (IATA DGR) v sobé zahrnuji vSechny poZzadavky ICAO (poznamka pod
¢arou v pravnim textu se v soucasnosti vlastné vztahuje spise k publikaci IATA nezli

k origindlnimu dokumentu ICAO).

Konkrétné se vyzaduji informace o UN Cisle, oficialnim (OSN) pojmenovani pro prepravu,
tridé/tridach nebezpecnosti pro pfepravu, obalové skupiné, nebezpecnosti pro zZivotni prostredi,
zvlastnich bezpecnostnich opatfenich pro uzivatele a pfipadné informace o hromadné namorni
prepraveé.

V praxi mohou mezi dopliujici informace, které by se obvykle uvedly v tomto oddile, patfit:

e Pro ADR/RID/ADN: Cislice na $titku s oznacenim nebezpecnosti (hlavni a vedlejsi
nebezpecnost, pokud existuji), klasifikacni kéd v pripadé tridy 1.

e Pro tankové lodi podle ADN: Cislice na $titcich s oznacenim nebezpecnosti a kody
nebezpecnosti, jak jsou uvedeny ve sloupci 5 tabulky C kapitoly 3.2 ADN.

e Pro predpis IMDG: Tfida nebezpecnosti a vedlejsi rizika (a pfipadné oznaceni, ze se
jedna o latku znedistujici more).
e Pro ICAO-TI /IATA-DGR: Ttida nebezpecnosti a vedlejsi riziko.

Vyskytuji-li se informace ohledné ,,Zvlastnich bezpecnostnich opatfeni pro uzivatele®, které by
se jinak uvadély v pododdile 14.6, jiz v jiné &asti bezpe¢nostniho listu, miZe se na né uvést
kfizovy odkaz, aby se zamezilo opakovani. (Pododdil nelze nechat jednoduse prazdny.)

Dale mohou byt uzite¢né dalsi uplatriované informace (napf. piepravni kategorie; kod omezeni
prijezdu tunelem v souladu s ADR/RID, segregacni skupina podle kapitoly 5.4.1.5.11.1
predpisu IMDG a rovnéz speciadlni ustanoveni, vyjimky (viskézni latky, vicestranné dohody
atd.), jsou-li vhodné a je-li dokumentace relevantni. Pokud se uvedou tyto doplfujici
informace, které presahuji aktudlni pozadavky pravnich pfedpisi, mél by si sestavovatel
bezpecnostniho listu byt jist tim, Ze bude schopen udrzovat tyto informace aktualni. Jinak
mdZe uvést odkaz na pfisluéné platné zmé&ny plného znéni textu uplatfiovanych predpist.

Pokyny k informacim pro pfepravu jsou relevantni pouze pro pfepravu tankovymi lodémi podle
ADN. Podle ADN se u kapalin prepravovanych v tankovych lodich pozaduji rozsifena klasifikacni
kritéria, napf. u nebezpecnosti pro zivotni prostredi kritéria GHS akutni 2, akutni 3 a chronicka
3. Tyto informace maji vyznam pouze pro hromadné prepravované kapaliny plnéné do
nakladnich nadrzi ¢i tankovych lodi a klasifikované jako nebezpecné podle kritérii ADN.

Uplatiuji-li se, pak jsou tyto rozsifené informace o klasifikaci za¢lenény do popisu
nebezpecnych véci jako kdéd/kody nebezpecnosti podle ADN 5.4.1.1.2, napf.

115 Predpis IBC, vydani 2007, Londyn, IMO 2007, ISBN 978-92-801-4226-6.
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OSN 1114 BENZEN, 3 (N3, CMR), II.

U materiall, které jsou uréeny k prepravé v balenich nebo cisternach (cisternové kontejnery &i
cisternova vozidla), neni tfeba uvadét klasifikaci pro tankové lodé.

Doplnujici informace podle predpisu IMDG:

Podle oddilu 5.4.1.5.11.1 predpisu IMDG, je tfeba uvést segregacni skupinu u latek, které patfi
- dle nazoru odesilatele—do jedné ze segregacnich skupin uvedenych v bodé 3.1.4.4, avsak
jsou klasifikovany pod polozkou ,Jinak nespecifikované", kterd neni zahrnuta v seznamu latek
uvedenych v této segregacni skupiné!*®,

Dalsi informace o hromadné prepravé podle predpisu IBC:

Pfedpis IBC stanovuje mezinarodni standard pro bezpec¢nou namofini prepravu latek
znedistujicich more, nebezpednych a $kodlivych kapalnych chemikalii*!’ v tankerech pro

hromadnou pfepravu.

Tankery pro hromadnou pfepravu smi prepravovat pouze latky, které jsou uvedené v predpise
IBC, nebo jejichz zaclenéni do predpisu IBC se planuje. Proto jsou tyto informace nezbytné
pouze u latek, které jsou urleny k hromadné prepraveé tankery.

Pokud nebyl vyrobek klasifikovan jako nebezpeéné zboZi ani pro jeden zplsob pFepravy, je
mozné tuto okolnost uvést v polozce ,Dalsi souvisejici informace"; v takovém pfipadé nebude
tfeba uvadét klasifikaci rozdélenou dle zplsobu prepravy. Kromé toho je zde mozné uvést
specialni metody nakladani s vyrobky.

NiZe je uveden pfFiklad znazorfiujici pozadované nazvy pododdild oddilu 14:

,ODDIL 14: Informace pro prepravu

14.1 UN ¢islo

14.2 Oficialni (OSN) pojmenovani pro prepravu
14.3 Trida/tridy nebezpecnosti pro prepravu
14.4 Obalova skupina

14.5 Nebezpecnost pro zivotni prostredi

14.6 Zvlastni bezpecnostni opatfeni pro uzivatele

116 Narizeni REACH vSak explicitné nevyZaduje uvedeni téchto informaci o segregacni skupiné do bezpecnostniho
listu, prestoze to miZe byt vhodné.

117 Predpis IBC se specialné zabyva kapalnym nakladem. Pevnym nakladem se zabyva mezinarodni pfedpis pro
hromadnou ndmofni pfepravu pevnych nakladl (IMSBC), ktery byl pFijat v prosinci 2008 prostfednictvim rezoluce IMO
MSC.268(85) a jehoz uplatfiovani se doporucuje od ledna 2009. Néktera jeho ustanoveni jsou v platnosti od

1. ledna 2011, avsSak pfislusné informace dosud nejsou podle nafizeni REACH v bezpecnostnim listu vyzadovany.
Informace o téchto ustanovenich se mohou uvést dobrovolné bud’ v tomto pododdile 14.7, nebo kdekoli jinde

v bezpecnostnim listu (napf. v oddilech 15 ¢i 16).
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14.7 Hromadna preprava podle prilohy II Gmluvy MARPOL a predpisu IBC"

Upozoriiujeme, ze pokud latka/ smés neni uréena k hromadné prepravé, je treba v tomto
sméru udinit prohlaseni v pododdile 14.7, nebot (stejné jako vSechny pododdily) by nemél
zUstat zcela prazdny.

3.15 ODDIiL 15 BEZPECNOSTNIHO LISTU: Informace o predpisech

Znéni prilohy II

Tento oddil bezpecnostniho listu uvadi dalsi informace o pravnich pfedpisech tykajicich se latky
nebo smési, které jesté nejsou v bezpecnostnim listu uvedeny (napf. zda se na latku nebo smés
vztahuje narizeni Evropského parlamentu a Rady(ES) ¢ 1005/2009 (**8), nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) & 850/2004 (1*°) nebo narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)

& 649/2012 (*29).

15.1. Predpisy tykajici se bezpecnosti, zdravi a Zivotniho prostiedi/specifické pravni
predpisy tykajici se latky nebo smési

Znéni pfilohy II

Uvedou se informace ohledné souvisejicich ustanoveni Unie tykajicich se bezpeénosti, zdravi

a Zivotniho prostredi (napr. kategorie Seveso/latky jmenovité uvedené v pfiloze I smérnice
96/82/ES (1?')) nebo ohledné pravniho statusu ltky nebo smési (véetné latek ve smési)

v konkrétni zemi, véetné pokynu k opatfeni, které by mél pfijemce na zakladé téchto ustanoveni
uéinit. Je-li to vhodné, vyjmenuji se vnitrostatni zékony pfislusnych &lenskych statd, které tato
ustanoveni provéadé&ji, a jind vnitrostatni opatfeni, kterd mohou byt dileZita.

Pokud se na latku nebo smés uvedené v tomto bezpecnostnim listu vztahuji specificka ustanoveni
tykajici se ochrany lidského zdravi nebo zivotniho prostredi na trovni Unie (napf. povoleni uvedena
v hlavé VII nebo omezeni podle hlavy VIII), musi byt tato ustanoveni zminéna.

Kromé informaci o specifickych ustanovenich a predpisech uvedenych v pravnim textu vyse je
mozné do tohoto pododdilu zadlenit nasledujici druh informaci (nejedna se o vycerpavajici
seznam):

118 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1005/2009 ze dne 16. zaFi 2009 o ldtkach, které poskozuji
ozonovou vrstvu (UF. vést. L 286, 31.10.2009, s. 1).

119 Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 850/2004 ze dne 29. dubna 2004 o perzistentnich organickych
znecistujicich latkach a o zméné smérnice 79/117/EHS (UF. vést. L 158, 30.4.2004, s. 7).

120 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 649/2012 ze dne 4. Cervence 2012 o vyvozu a dovozu
nebezpelnych chemickych latek (UF. vést. L 201, 27.7.2012, s. 60).

121 Smérnice Rady 96/82/ES ze dne 9. prosince 1996 o kontrole nebezpeci zavazZnych havarii s pfitomnosti
nebezpecnych latek (UF., vést. L 10, 14.1.1997, s. 13).
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vnitrostatni zakony pfislusného ¢lenského statu, které zavadéji ustanoveni jako je
smérnice tykajici se mladistvych pracovnikll a smérnice tykajici se pracujicich t&hotnych
zen, nebot tyto smérnice mohou poZadovat, aby mladi pracovnici & pracujici téhotné
zeny nepracovali s urcitymi latkami nebo smésmi,

informace z pravnich predpist tykajicich se ochrany rostlin a biocidd, jako jsou

status/Cisla schvaleni/povoleni, dodatecné informace pro oznacovani na zakladé
7 ’ e ’ v . o

konkrétnich pravnich predpisu,

informace o uplatfiovanych prvcich ramcové smérnice o vodé,

informace o smérnici (smérnicich) EU tykajicich se norem environmentalni kvality -
napt. smérnice 2008/105/ES!?? - pokud se uplatfiuje,

u barev a lakl je zde moZné uvést ptipadné odkaz na smérnici 2004/42/ES'?
0 omezovani emisi tékavych organickych sloucenin,

u detergentd uvedeni sloZzek v souladu s nafizenim (ES) ¢. 648/2004 o detergentech!?*
(pokud jiz nebyly uvedeny v pododdile 3.2),

specifické informace v zavislosti na konkrétni zemi tykajici se pravniho statusu latky
nebo smési (vCetné latek ve smési), v€etné pokynu ohledné opatreni, které by mél
prijemce na zakladé téchto ustanoveni ucinit,

vnitrostatni zakony pFisludnych &lenskych statd, které tato ustanoveni zavadéi,

jakakoli dalsi vnitrostatni opatreni, ktera mohou mit vyznam, napf. (nejedna se
o vycerpavajici seznam):

V Némecku:

i. TFidy nebezpecnosti tykajici se vody (Wassergefahrdungsklassen)

ii. Technické pokyny tykajici se ovzdusi (TA-Luft)

iii. Technické predpisy pro nebezpecné latky (Technische Regeln flir Gefahrstoffe)
Ve Francii:

i. tableaux de maladies professionnelles

ii. nomenclature des installations classées pour la protection de I'‘environnement
V Nizozemsku:

i. Lijst van kankerverwekkende, mutagene, en voor de voortplanting giftige stoffen
SZW.

ii. De Algemenebeoordelingsmethodiek Water (ABM)

122 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/105/ES ze dne 16. prosince 2008 o normach environmentaini
kvality v oblasti vodni politiky, zméné a nasledném zruSeni smérnic Rady 82/176/EHS, 83/513/EHS, 84/156/EHS,
84/491/EHS a 86/280/EHS a zméné smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/60/ES (UF. vést. L 348/84,
24.12.2008, s. 84-97).

123 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/42/ES ze dne 21. dubna 2004 o omezovani emisi tékavych
organickych sloucenin vznikajicich pfi pouzivani organickych rozpoustédel v nékterych barvach a lacich a vyrobcich pro
opravy natéru vozidel a o0 zméné smérnice 1999/13/ES (UF. vést. L 143/87, 30.4.2004, s. 87-96).

124 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 648/2004 ze dne 31. bfezna 2004 o detergentech (UF. vést.
L 104/1, 8.4.2004, s. 1-35).


http://www.helpdeskwater.nl/emissiebeheer/industrieel/afvalwater/beoordelen_emissies/abm/
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iii. De Nederlandse Emissierichtlijn (NeR)
V Dansku:

Lister over stoffer og processer, der anses for at veere kreeftfremkaldende

15.2. Posouzeni chemické bezpecnosti

Znéni prilohy II

V tomto pododdile bezpecnostniho listu se uvede, zda dodavatel proved| posouzeni chemické
bezpeclnosti pro latku nebo smés.

NiZe je uveden priklad, jak by mohla vypadat struktura tohoto oddilu:

ODDIL 15: Informace o predpisech

15.1. Predpisy tykajici se bezpecnosti, zdravi a Zivotniho prostredi/specifické pravni predpisy
tykajici se latky nebo smési

Narizeni EU

Povoleni a/nebo omezeni pouziti:
Povoleni:

Omezeni pouziti:

Jina nafizeni EU:

Informace v souladu se smérnici 1999/13/ES o omezovani emisi tékavych organickych
sloucenin (pokyny k tékavym organickym slouceninam)

Vnitrostatni predpisy (Némecko):
Pracovni omezeni:
Stoérfallverordnung (12. BImSchV):
Wassergefahrdungsklasse (tfida nebezpecnosti pro vodu):
Technische Anleitung Luft (TA-Luft):
Jiné predpisy, omezeni a zakazy:
15.2 Posouzeni chemické bezpecnosti:

Dodavatel u této latky/smési neproved| posouzeni chemické bezpecnosti.
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3.16 ODDIL 16 BEZPECNOSTNIHO LISTU: Dalsi informace

V tomto oddile bezpelnostniho listu se uvedou dalsi informace, které nejsou zahrnuty v oddilech 1
az 15, véetné informaci o revizi bezpecnostniho listu, jako napfF.:

a) u revidovaného bezpecnostniho listu se zfetelné vyznaci, kde byly provedeny zmény oproti
predeslé verzi bezpecnostniho listu, pokud tato informace neni uvedena jinde v bezpeénostnim
listu, pfipadné s vysvétlenim zmén. Dodavatel latky nebo smési musi byt na pozadani schopen
poskytnout vysvétleni zmén;

b) kli¢ nebo legenda ke zkratkdm a zkratkovym slovim pouZitym v bezpe&nostnim listu;
c) ddleZité odkazy na literaturu a zdroje dat;

d) v pfipadé smési udaj o tom, ktera z metod hodnoceni informaci podle ¢lanku 9 nafizeni (ES)
¢. 1272/2008 byla pouZzita pro ucely klasifikace;

e) seznam pfislusnych standardnich vét o nebezpecénosti a/nebo pokynl pro bezpe&né zachdzeni.
Uvede se piné znéni viech vét a pokynd, jejichZ piné znéni neni v oddilech 2 aZ 15 uvedeno;

f) pokyny tykajici se veskerych skoleni uréenych pro pracovniky zajistujici ochranu lidského zdravi
a Zivotniho prostredi.

Do tohoto oddilu se musi zaclenit jakékoliv doplfiujici podstatné informace takového druhu,
jaké jsou uvedeny v pravnim textu vySe, které jesté nebyly zahrnuty v Zadném z predchozich
oddild.

Dale mdZe tento oddil obsahovat rejstfik nebo obsah pFilozenych scénaill expozice. Pokud se
zde tyto informace uvedou, je mozné na né udinit odkaz v pododdile 1.2.

V pripadé smési se zde musi uvést podrobnosti o podkladech pouzitych ke klasifikaci smési do
tfid nebezpecnosti, jsou-li spInéna kritéria klasifikace a v pododdilech 2.1 nebo 3.2 byla
uvedena (byly uvedeny) klasifikace a neuvedla se metoda pouzita k jejimu/jejich odvozeni®®.
Podklady pro stanoveni skutecnosti, Zze smés nespliuje klasifikaéni kritéria konkrétni tridy
nebezpecnosti, neni tfeba uvadét. Nize uvedeny pfiklad ¢lenéni vCetné tabulky predstavuje
priklad, jakym zptsobem mohou byt tyto informace predlozeny. Upozorfiujeme, Ze prvky
informaci tykajici se pfifazené klasifikace a postupu pouZitého k jejimu odvozeni, které jsou

v nize uvedeném pripadé uvedeny v poloZce a v tabulce ODDILU 16 bodé iv), se mohou
pfipadné uvést v ODDILE 2 bezpeénostniho listu.

Pokud si spolecnosti preji zahrnout do bezpecnostniho listu prohlaseni, mohou je zaclenit do
ODDILU 16, nebo je mohou pfipadné umistit mimo stanovené oddily, aby bylo zfejmé, ze
nejsou soucasti specifického formatu ani obsahu.

Priklady moznych prohlaseni:

e Tyto informace vychazeji ze souc¢asného stavu nasich poznatkd.

125 Pokud jiz byly v jiné ¢asti bezpecnostniho listu uvedeny jak prislusné klasifikace, tak metody pouZité k jejich
odvozeni, nemusi se zde tyto informace podruhé uvadét.
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e Tento bezpecnostni list byl sestaven a je urcen vyhradné pro tento vyrobek.

Upozorfiujeme, Ze konkrétné v piipadé ODDILU 16 neni v ¢asti B pfilohy II uvedeno zadné
specificke Cislovani ani nazvy pododdil{. Jakékoliv dopliiujici &islovani a dal&i &lenéni tohoto
ODDILU je na Uvaze sestavovatele bezpecnostniho listu a nejedna se o pozadavek pravnich
predpisu.

NiZe je uveden priklad, jak by mohla vypadat struktura tohoto ODDILU. Piiklad obsahuje tdaje
(pouze v bodé iv)), aby se znazornilo jak mozné usporadani, tak i obsah clenénych informaci
o klasifikaci a postupu klasifikace jednoduché smési (napf. vodného roztoku) v tomto ODDILE.

ODDIL 16: Dalsi informace
i) Uvedeni zmén:
ii) Zkratky a zkratkova slova:

ii) DUleZité odkazy na literaturu a zdroje dat

iv) Klasifikace a postupy pouzité k odvozeni klasifikace smési podle narizeni (ES)
&. 1272/2008 [CLP]:

Klasifikace podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 Postup klasifikace

Flam. Liq. 2, H225 Na zakladé udajd ze zkousek
Acute Tox. 3, H301 Metoda vypoctu

Acute Tox. 3, H311 Metoda vypoctu

Acute Tox. 3, H331 Metoda vypoctu

STOT SE 1, H370 Metoda vypoctu

v) Prislusné H-véty (Cislo a Uplné znéni):
vi) Pokyny pro skoleni:

vii) Dalsi informace:

Dalsi mozné metody hodnoceni, které se pouzivaji ke klasifikaci (viz ¢lanek 9 nafizeni CLP)
jsou napfiklad:

e Na zakladé Gdajl ze zkousek

¢ Metoda vypoctu

o Zasada extrapolace ,Redéni®

e Zasada extrapolace ,Sarze"
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Zasada extrapolace ,Koncentrace vysoce nebezpecnych smési*
Zasada extrapolace ,Interpolace v ramci jedné kategorie toxicity"
Zasada extrapolace ,V podstaté obdobné smési"

Zasada extrapolace ,Aerosoly"

Odborny posudek

Prikaznost dikazd

ZkusSenosti u Clovéka

Minimalni klasifikace



Pokyny pro sestaveni bezpecnostnich listl
108 Verze 3.1, listopad 2015

Priloha 1 Zahrnuti relevantnich informaci ze scénare
expozice do bezpecnostnich listi

V kapitole 2.22 a 2.23 té&chto pokynd byly vysvétleny moZnosti zahrnuti relevantnich informaci
ze scénare expozice pro latku do bezpecnostniho listu. Tato pfiloha poskytuje dalsi pokyny
k tomuto tématu.

Predavani informaci o bezpe¢ném pouziti dale v dodavatelském fretézci

Zprava o chemické bezpeénosti pro latku mize ve svém oddile 9 nazvaném ,Posouzeni
expozice" obsahovat jeden nebo vice scénaill expozice. Scénare expozice uvedené ve zpravé
o chemické bezpecnosti maji dokumentovat podminky bezpeéného pouziti (provozni podminky
a opatreni k fizeni rizik), které zadatel o registraci vyhodnotil. Kazdy scénar expozice se
zabyva jednim nebo vice ur¢enymi pouzitimi. U kazdého scénare expozice se vyzaduje odhad
expozice a, je-li to mozné, charakterizace rizika, aby se prokazala dostate¢na kontrola rizik pro
lidské zdravi a zivotni prostfedi. Nafizeni REACH vyzaduje, aby Zadatel o registraci (nebo
jakykoli UCastnik dodavatelského retézce, ktery ma vypracovat zpravu o chemické
bezpecnosti) pripojil prislusné scénare expozice ve formé prilohy k bezpecnostnimu listu (¢imz
se z ného stane rozsifeny bezpecnostni list), ktery dodava svym naslednym uZivateldm dale

v dodavatelském fetézci. Ucelem scénare expozice dodavaného v ramci komunikace
naslednym uzivateldm je poskytnout jim pokyny, jak pouzivat latku zplsobem, ktery zajisti
kontrolu rizik. Proto by se mély informace v scénafich expozice pfipojenych k bezpecnostnimu
listu pro latku soustfedovat na to, co potifebuji pfijemci bezpecnostniho listu védét, aby mohli
zajistit bezpecné pouzivani dané latky. Vyzaduje se vSak také, aby se informace ve scénafi
expozice ve zpravé o chemické bezpecnosti shodovaly se scénarem/scénafi expozice
pripojenym/pfipojenymi k bezpecnostnimu listu. Scénar/scénare expozice pripojeny/pfipojené
k bezpecnostnimu listu musi zahrnovat vSechna pouziti ve vSech fazich zivotniho cyklu, ktera
maji vyznam pro pfijemce latky. To znamena, Ze scénar/scénare expozice se musi zabyvat
konkrétnimi pouzitimi bezprostfednich naslednych uzivatel( a pouzitimi dale v dodavatelském
fetézci, pro néz byly ve zpravé o chemické bezpecnosti zdokumentovany podminky
bezpe&ného pouzivani'?®. Aby mohli tento pozadavek splnit, musi Zadatelé o registraci (nebo
nasledni uzivatelé, ktefi vypracovavaji zpravu o chemické bezpecnosti) znat dodavatelsky
fetézec latky na trhu, pouziti latky jejich zdkazniky a predpokladana pouziti latky dale

v dodavatelském fetézci. Podminky bezpecného pouzivani (a souvisejici scénare expozice) se
mohou u kazdého jednotlivého pouziti lisit, nebo mohou byt stejné pro skupinu pouziti. Pocet
scénarid expozice zaélen&nych do bezpednostniho listu pro konkrétni latku se proto mdze lisit
v zavislosti na po¢tu jednotlivych pouziti & skupin pouziti dané latky?’. Pokud latka skon¢i

v jinych dodavatelskych fetézcich (s odliSnymi pouzitimi a podminkami pouziti), musi scénare
expozice pfripojené k bezpecnostnimu listu zahrnovat pfislusna pouziti a podminky pouZiti pro
kazdy dodavatelsky retézec. Komunikace v rdmci dodavatelského retézce a podpora ze strany
odvétvovych organizaci jsou kli€ovymi prvky pomoci Zadatellim o registraci (nebo naslednym
uzivatelim, ktefi vypracovavaji zpravu o chemické bezpeénosti) pfi uréovani ptislusnych
scénafl expozice, které je tfeba pripojit k bezpednostnimu listu. Je tfeba vyvarovat se
pfipojeni véech scénafl expozice zahrnujicich véechna uréend pouziti k bezpeénostnimu listu,
aniz by se bral ohled na jejich vyznam pro nasledné uzivatele, kterym jsou urceny.

Pokud se Zadatel o registraci domniva, Ze lze u jeho latky pouzit preskalovani, musi u kazdého

126 Dalsi informace o scénarich expozice pro bezpecnostni list a scénarich expozice pro zpravu o chemické bezpecnosti
naleznete v Pokynech k poZadavkim na informace a posuzovani chemické bezpecnosti, asti D agentury ECHA
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.

127 Upozornujeme, ze dodavatel latky vyrabéné nebo dovazené v mnozstvi pod 10 tun za rok, pro kterou se tudiz
nevyzaduje posouzeni chemické bezpecnosti, nemusi ze zakona pfipojovat k bezpecnostnimu listu Zzadné scénare
expozice.


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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konkrétniho pouZziti (a scénare expozice) vyslovné uvést prislusné moznosti preskalovani
véetné toho, jaké determinanty expozice Ize modifikovat preskalovanim a konkrétni
nastroj/nastroje pro preskalovani, ktery/které lze pouzit (napf. algoritmus nebo nastroj IT
Déle je dlleZité, aby nasledni uZivatelé sdé&lili informace o predkalovani svym zdkaznikim dale
v dodavatelském Fetdzci pfi vypracovavani rozsitenych bezpeénostnich listd pro sdélovani
bezpecnostnich informaci.

)128

Informace v rozsireném bezpecnostnim listu mohou zahrnovat doporuceni, ktera se tykaji
pouziti a fazi zivotniho cyklu mimo ,pouziti naslednymi uzivateli*, jak stanovi narizeni REACH
(napf. pouziti spotiebiteli, zivotni cyklus predmétl, faze odpadu atd. ...). V takovém pripadé
se od naslednych uZivatell, ktefi obdrzi informace v roz&ifeném bezpeénostnim listu, o¢ekava,
ze:

« budou informovat/poudi uzivatele latek nebo smési, ktefi patfi mezi Sirokou verejnost,
tj. spotrebitele, prestoze se nevyzaduje, aby jim byl dodan bezpecnostni list,

« splni své povinnosti tykajici se bezpecnosti nebo emise latky z predmétl, které
dodavaji, jak stanovi jiné pravni predpisy (napf. hracky, stavebni vyrobky) a spIni své
povinnosti podle ¢lanku 33 (jsou-li vyrobci predmétl) a

« splni svou povinnost zvolit vhodné zpdsoby likvidace odpadu.

Zaclenéni informaci ze scénare expozice, které maji vyznam pro bezprostredniho
nasledného uzivatele a pozdéjsi uzivatele, do bezpecnostniho listu

Hlavnim cilem dodavatele 1atky, ktery svym bezprostiednim naslednym uzivatelGm
poskytuje rozsifreny bezpecnostni list, je sdélit jim jasné a srozumitelné informace o tom,
jak mohou latku (samotnou nebo ve smési) pouZivat ,bezpe¢né". Zadatelé o registraci ¢
nasledni uzivatelé, ktefi vypracovavaji zpravu o chemické bezpecnosti pro latku, u niz se
vyzaduje scéndr expozice, musi pFipojit prislusny scénar / prislusné scénare expozice

k bezpe&nostnimu listu vyrobkd (obsahujicich danou latku), které dodavaji svym
bezprostfednim naslednym uzivatelGm. Dal$i informace naleznete v kapitolach 2.22
a2.23.

KdyZz nasledny uzivatel obdrzi od svého dodavatele scénar expozice pro latku, musi si
ovéfrit, zda jsou jeho pouziti a podminky pouziti v tomto scénafi expozice zahrnuty.
Praktické rady, jak si ovérfit, zda je pouziti zahrnuto, a jak vybrat a provést pfislusné
kroky, jsou uvedeny v kapitolach 4 a 5 Pokyn( pro nasledné uZivatele a v praktickém
pravodci ,Jak mohou ndsledni uZivatelé naklédat se scéndfi expozice"?°.

Nasledny uZivatel 1atky mize tuto latku doddvat ve svych vyrobcich dale v dodavatelském
Fet&zci. Typicky k tomu dochdzi v pripadé formulatorQ, ktefi pouZivaji latky ve svych smésich

a dodavaji smési dal$im formuldtorim a/nebo koneénym uzivateldm. Nasledny uZivatel
dodavajici latku (napf. ve smési), pro niz dodavatel latky poskytl rozsireny bezpecnostni list, si
musi ovéfit, zda jsou predpokladana pouziti jeho smési (obsahujicich danou latku) zahrnuta ve
scénarich expozice, které pro latku obdrzel. Jsou-li v nich pouziti zahrnuta, musi nasledny
uZivatel zahrnout scénar expozice (latky) do bezpeénostnich listd svych smési, jestlize:

« je pro smés vyzadovan bezpecnostni list a

« koncentrace latky ve smési prekracuje mezni hodnoty uvedené v ¢lanku 14 nafizeni
REACH.

128 Dalsi podrobnosti viz Pokyny pro ndsledné uZivatele (echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach).

129 K dispozici na adrese echa.europa.eu/practical-quides.
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V zavislosti na tom, jak odliSné budou provozni podminky a opatfeni k fizeni rizik pro

latky ve smési dale v dodavatelském retézci, Ize provést zahrnuti scénare expozice
o r . o ’ . .

ruznymi zpusoby popsanymi v kapitole 2.23.

Nasledni uzivatelé mohou mit rlizny stupef odborné zpUsobilosti k identifikaci, pouZiti
a doporuceni vhodnych opatreni ke kontrole rizik uvedenych v bezpecnostnim listu, jez
jim byl dodan. Dodavatel (vyrobce, dovozce nebo nasledny uzivatel) tedy musi pfi
sestavovani rozsifeného bezpecnostniho listu pro latku predjimat ulohu svého
bezprostredniho nasledného uzivatele v dodavatelském retézci a podat mu informace
takovym zplsobem, ktery bezprostfednimu naslednému uZivateli umozni identifikovat
opatfeni, kterd ma vyznam doporucit jeho vliastnim zakaznikam.

Proto je zasadni, aby dodavatel vypracoval scénar expozice, ktery obsahuje prakticky
pouzitelné informace tykajici se postupl nésledného uZivatele usporddané v ,pokud
mozno standardizovaném" formatu a napsané odbornym jazykem, ktery je pro
nasledného uZivatele srozumitelny. Podrobné&jsi informace o oznamovani scénard
expozice naleznete v ptiruéce &. 2 pro uZivatele nastroje Chesar!*°, Kromé toho jsou

v Pokynech pro ndsledné uzivatele'3! (kapitola 7) uvedeny pokyny pro formulatory, jak
predavat informace o smésich dale v dodavatelském retézci.

Od dodavatele se ocekava, ze bude provozni podminky a opatreni k fizeni rizik
formulovat takovym zplsobem, aby je mohli bezprostiedni nasledni uZivatelé zahrnout
do bezpeénostniho listu pro smés a doporudit je v ném bez nutnosti je pfeformulovavat!3?
(napf. pouzitim takzvanych ,standardnich vét"!33).

Distributofri

Distributofi, prestoze nejsou podle nafizeni REACH naslednymi uzivateli, hraji zasadni roli
v komunikac¢nim toku obéma sméry v dodavatelském retézci, véetné prostiednictvim
bezpeénostniho listu. Maji klicovou pozici, nebot mohou byt v pfimém kontaktu

s vyrobcem/dovozcem a konecnym uzivatelem latky. Podle nafizeni REACH se povaZuje
zakaznik distributora za bezprostfedniho nasledného uzivatele zadatele o registraci. Proto
se doporucuje, aby zadatel o registraci aktivné oslovoval distributory za Guc¢elem dosazeni
dohody ohledné toho, jak mlZe Zadatel o registraci zlepsit své znalosti podminek pouziti
na trhu distributora pro Ucely scénare expozice a dalSich informaci v bezpecnostnim listu,
aniz by distributor musel sdélovat divérné obchodni informace. Podrobné&jsi informace

o Uloze a povinnostech distributora jsou uvedeny v Pokynech pro nasledné uzivatele.

Scénar expozice a odpovidajici oddily bezpecnostniho listu

Tabulka 3 podavé prehled vztaht mezi oddily bezpe&nostniho listu a standardnimi
polozkami scénare expozice.

V zavislosti na profilu nebezpecnosti latky, Sifi trhu a struktufe dodavatelského retézce
existuje celd skala moznosti pro pozménéni zakladniho roz¢lenéni informaci ve scénarich
expozice a bezpecnostnich listech, napf.:

130 K dispozici na adrese chesar.echa.europa.eu/support. Upozorfujeme, ze je na kazdém jednotlivém zadateli
o registraci rozhodnout se, ktery scénar expozice chce pouzit, pokud je obsah scénare expozice ve shodé s pozadavky
stanovenymi v priloze I nafizeni REACH.

131 echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

132 Standardni véty pro opatfeni k fizeni rizik (obsazené v seznamu opatfeni k fizeni rizik uvedeném v poslednim
oddile této pFilohy) by proto mély byt sestavené takovym zplisobem, aby byly srozumitelné pro véechny Géastniky
dodavatelského Fetézce.

133 Dalsi informace o jednom dostupném katalogu standardnich vét naleznete v posledni kapitole této prilohy.
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« Oddil 2 scénafe expozice lze dale rozdélit na cesty expozice a pribé&hy expozice.
RovnéZ mize byt uZite¢né propojit doporuéeni k Fizeni rizika pro danou cestu
expozice a sledovanou vlastnost pfimo s pfislusnou hodnotou DNEL a odhadem
expozice.

« V obecném scénari expozice pro latku s pouze jednim nebo dvéma riziky
vyvolavajicimi obavy lze rovnéz uvést konkrétni opatfeni k Fizeni rizik pro urcité
¢innosti v oddile 2 scénare expozice.

Tabulkal Vztah mezi scénafem expozice a oddily bezpecnostniho listu

Oddil scénafre expozice oddil/oddily
bezpecnostni

ho listu

Strucny nazev scénare expozice
Provozni podminky a opatreni k fizeni rizik 7+ 8

Kontrola expozice pracovniki

Charakteristika vyrobku 7+8+9
Pouzitd mnozstvi 7+8
Cetnost a délka trvani pouziti 7+8
Lidské faktory neovlivnéné Fizenim rizik 7+ 8
'I,'e_clzmické podminky a opatfeni na procesni Urovni (u zdroje) k zamezeni 7+ 8
Uniku

Technické podminky a opatreni ke kontrole Sifeni ze zdroje k pracovnikovi | 7 + 8

Organizaéni opatieni k prevenci/omezeni tnikd, &ifeni a expozice (5,6),7,8
Podminky a opatfeni tykajici se osobni ochrany, hygieny a hodnoceni (5,6),7, 8
agink{ na zdravi

Jiné podminky ovlivAujici expozici pracovnikd 7+8
Kontrola expozice spotiebiteld!3*

Charakteristika vyrobku 7+8+9
Pouzitd mnozstvi 7+ 8
Cetnost a délka trvani pouziti 7+8

Jiné podminky ovlivAujici expozici spotFebitell 7+8

Kontrola expozice zivotniho prostredi

Charakteristika vyrobku 7+8+9

134 Upozornujeme, ze uvedeni konkrétnich informaci o expozici spotfebitel& v oddile 8 bezpecnostniho listu neni
pravnimi predpisy pozadovano.
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Pouzitd mnoZstvi 7+ 8
Cetnost a délka trvani pouziti 7+ 8
Faktory zZivotniho prostredi neovlivnéné Fizenim rizik

Technické podminky a opatfeni na procesni Urovni (u zdroje) k zamezeni 7
Uniku

Technické podminky na misté a opatreni ke snizeni ¢i omezeni vypousténi, | 7 + 8
.7 ’ 1.0 o
emisi do vzduchu a uniku do pudy

Organizacni opatfeni k prevenci/omezeni Uniku z mista 6+7+8
Podminky a opatreni tykajici se mistni Cisticky odpadnich vod 8+ 13
Podminky a opatfeni tykajici se externiho nakladani s odpady k likvidaci 13
Podminky a opatreni tykajici se externiho vyuziti odpadu 13

Jiné dané provozni podminky ovliviiujici expozici zivotniho prostredi 7

Priloha II nafizeni REACH stanovi pozadavky, jak rozc¢lenit opatfeni k bezpe¢nému
pouzivani, ochrané Zivotniho prostredi a kontrole rizik v oddilech 7 a 8 bezpec¢nostniho
listu. Tyto oddily jsou podrobné& popsany v podkapitolach 3.7 a 3.8 téchto pokynd. Pfiloha
II nafizeni REACH rovnéZ uvadi (u oddilG 7 a 8 bezpeénostniho listu), Ze pokud se pro
latku vyzaduje zprava o chemické bezpecnosti, informace v téchto oddilech musi byt

v souladu s informacemi uvedenymi ve zpravé o chemické bezpecnosti pro uréena pouziti
a v souvisejicim scéndfi expozice, a Ze pokud je scénar expozice pFipojen

k bezpecnostnimu listu, Ize informace o omezovani expozice (pododdil 8.2) uvést pouze
ve scénafi expozice a neni tfeba je znovu uvadét v oddile 8.2 bezpecnostniho listu.

K provedeni téchto pozadavkd konzistentnim a uZivatelsky privétivym zplsobem je tfeba
se Fidit t&mito pokyny**>:

« Priloha II rozliSuje mezi pracovnimi podminkami v pododdile 7.1 - ,opatfeni pro
bezpecné zachazeni" tykajicimi se latky nebo smési - a ,omezovanim expozice"
v pododdile 8.2. Urcita opatfeni jsou vSak uvedena v obou oddilech.

« Priloha II vyzaduje, aby jazyk pouzity v bezpecnostnim listu byl jasny a presny.
Napftiklad vyroky jako ,zamezte vdechovani par" nebo ,zamezte styku s k(zi* by
nespliiovaly pozadavky pro popis, jak Ize dosdhnout prevence nebo kontroly
expozice®®,

« Popis opatfeni k Fizeni rizik tykajicich se vSech pouziti zahrnutych v pfipojenych
scénarich expozice musi byt zahrnut do oddilu 8 nebo ve scénafich expozice
pripojenych k bezpec¢nostnimu listu (pokud se vztahuje). Pokud jsou informace
o opatrenich k Fizeni rizik uvedeny ve scénari expozice, doporucuje se uvést
v pododdile 8.2 bezpecnostniho listu konkrétni odkaz na odpovidajici scénare
expozice obsahujici dané informace. Rovnéz se doporucuje uvést v pododdile 8.2
prehled opatieni k Fizeni rizik (napf. druh opatieni k Fizeni rizik). POZNAMKA:

135 Upozorfiujeme, Ze zde uvedend doporuceni nevylucuiji, Ze v budoucnu budou na zékladé vysledkl stavajicich
a budoucich projektd vypracovéna novéa a aktudlni praktickd doporu&eni pro prevadéni informaci do hlavniho textu
bezpecnostniho listu. V takovém pripadé budou stavajici pokyny aktualizovany.

136 Viz napf. bod 0.2.4 casti A prilohy II.
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Nafizeni REACH vyZaduje, aby se vsechna konkrétni ustanoveni pro omezovani
expozice uvedend v priloze II (oddil 8.2 pfilohy II a vSechny souvisejici pododdily)
uvedla bud' v pododdile 8.2 bezpecnostniho listu, nebo v pfipojenych scénarich
expozice. V pripadé, Ze se ¢ast informaci pozadovanych v pododdile 8.2 pfilohy II
neuvede v pfipojeném scénari expozice, musi se uvést v pododdile 8.2
bezpecnostniho listu.

« Pododdil 7.1 bezpecnostniho listu by mél obsahovat opatfeni ke kontrole rizik béhem
zachazeni s latkami a smé&smi. Mezi né patfi celd $kala krok{, napfiklad: navrh
a usporadani pracovnich systémd, vhodné vybaveni a jeho pravidelnd Gdrzba,
minimalizace délky trvani a rozsahu expozice pomoci organizac¢nich opatreni, celkova
ventilace a vhodna hygienicka opatieni*’. Doporuduje se neuvadét znovu popis
téchto opatfeni v kazdém scénari expozice pripojeném k bezpecnostnimu listu, nebot
nejsou zamérena na jednotlivé pouziti, pokud nejsou relevantni pro konkrétni scénar
expozice (napf. protoZze jsou odvozena z posouzeni).

« Pododdil 7.3 ma v pfipadé rozsifeného bezpecnostniho listu omezeny vyznam, nebot
obsahuje konkrétni pokyny pro specifickd kone¢na pouziti a informace by mély byt
obsazeny ve scénari expozice tykajicim se kone¢ného pouziti latky (napf. ve smési)
nebo zivotniho cyklu predmétu (v pripadé, kdy latka skonci v predmétu). V tomto
pododdile by se mél uvést odkaz na pfislusny scénar expozice. Pokud vSak ma Zadatel
o registraci k dispozici informace o bezpe¢ném pouzivani své latky v konec¢nych
vyrobcich (napf. bali¢ek opatfeni k Fizeni rizik tykajici se zachazeni s vyrobky
obsahujicimi izokyanidy), mize se zde o tom zminit.

« Pododdil 8.2 obsahuje opatreni tykajici se pouziti individualnich ochrannych opatreni
(napftiklad osobnich ochrannych prostfedkt). PouZiti osobnich ochrannych prostfedkd
se ve stavajicich pravnich pfedpisech Unie o zdravi pracovnik( obvykle povazuje za
posledni moznost ke kontrole rizik. Osobni ochranné prostredky by se mély pouzivat
spolecné s dalSimi kontrolnimi opatrenimi, napfiklad usporadanim procesu (napf.
stupen uzavienosti, uzavieny proces, mistni extrakce), designem vyrobku (napf.
nizké stupné prasnosti), pracovnim prostfedim (dilu¢ni ventilace) nebo pracovni
metodou (automatizace). Osobni ochranné prostfedky by se mély pouzivat jako
dopliikova opatreni k Fizeni rizik v pfipad€, kdy ostatni opatfeni nejsou dostatec¢na
k zaruceni kontroly rizik, nebo jako vyhradni opatfeni k fizeni rizik ve specifickych
pripadech (napf. kratkodobé cinnosti s nizkou cetnosti ¢i pouziti odborniky) jako je
gisténi a Gdrzba, instalace nového zafizeni nebo manualni nastfik mimo primyslové
prostiedi. Je-li k bezpe&nostnimu listu pfipojeno nékolik scénafl expozice, osobni
ochranné prostifedky mohou nebo nemusi byt vyZzadovany, a to v zavislosti na
provoznich podminkach kazdého scénare expozice, které se mlzou lisit. Proto se
doporucuje v kazdém scénafi expozice uvést typ a technickou specifikaci
pozadovanych osobnich ochrannych prostfedkd (jsou-li poZzadovany), pro jaké
ukoly/&innosti jsou nutné (napf. Cisténi/udrzba) a jejich Gcinnost, zatimco v pododdile
8.2 by se mély uvést typy osobnich ochrannych prostfedkd, které se pozaduji pro
zaruceni ochrany pred riziky specifickymi pro danou latku.

« Priloha II nezminiuje konkrétné opatreni k fizeni rizik a provozni podminky tykajici se
spotFebiteld, avdak uvadi, Ze v oddile 8 bezpeé&nostniho listu se musi popsat opatieni
k Fizeni rizik pro v8echna uréend pouziti. Pokud se pfedpoklada, ze latka mdze skondéit
ve spotrebitelskych produktech (smésich nebo pfedmétech), musi zprava o chemické
bezpeénosti pro latku zahrnovat potencialni expozici spotfebitell latce. Proto se
doporucuje pridat informace (nebo uvést informaci, Ze jsou pfripojeny scénare
expozice pro spotrebitelska pouziti) do pododdilu 8.2 (napf. pridanim nového nadpisu
~Spotrebitelska pouziti* za bod 8.2.3 uvedeny v pfiloze II) rozsSifeného bezpecnostniho
listu, které zahrnuji opatfeni tykajici se spotfebitelskych pouziti latky (samotné nebo
ve smésich), zZivotniho cyklu latky v pfedmétech nebo informaci na stitku produktu

137 Dalsi podrobnosti naleznete v &asti I kapitoly 2 Praktickych pokynt EU tykajicich se smérnice 98/24/ES.
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(napf. v ptipadé biocidd nebo ptipravkd na ochranu rostlin). Tyto informace maji
podle narizeni REACH vyznam pro nasledného uzivatele, jestlize i) uvadéji na trh
smési urcené k pouziti Sirokou verejnosti a/nebo ii) zpracovavaji latky nebo smési do
pfedmétl. RovnéZ mohou usnadnit komunikaci tykajici se latek vzbuzujicich
mimoradné obavy, u nichz mohou byt podle ¢lanku 7 a ¢lanku 33 nafizeni REACH
vyzadovana doporuceni ohledné fizeni rizik pro spotrebitelska pouziti a latky

v predmétech.

Standardni véty pro informace ze scénafe expozice

Odvétvové organizace, zadatelé o registraci a nasledni uzivatelé na rlznych Grovnich pracuji
na vytvoreni ,katalogu standardnich vét" s cilem zjednodusit a zefektivnit komunikaci

v dodavatelském retézci. Pouziti standardnich vét usnadniiuje harmonizaci sdélovani rizik

a umozfuje prelozit doporuéeni k Fizeni rizik do véech narodnich jazykd (jak vyZaduje natizeni
REACH). Harmonizovany katalog frazi pro sdélovani doporuceni k fizeni rizik (ESCom) byl
zverejnén a je k dispozici na internetu®®®. UzZivatelé nastroje agentury ECHA pro posouzeni

a oznameni chemické bezpecnosti (Chesar) mohou tento katalog importovat pro pouziti
harmonizovanych vét pfi tvorbé svych scénail expozice pro komunikacit®®.

138 http://www.esdscom.eu/english/euphrac-phrases/.
139 Tento nastroj a doprovodny material je k dispozici na adrese chesar.echa.europa.eu/.
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Priloha 2 Bezpecnostni list pro zvlastni smési
Uvod: Co jsou zvlastni smési?

Spole¢nym znakem zvlastnich smé&si'*? je fakt, ze vlastnosti latek, ze kterych se skladaji, jsou
modifikovany vazanim latek do matrice smeési (polymerni, keramické nebo kovové matrice).
Zejména navazani slozek do pevnych matric mGze ovlivnit jejich naslednou dostupnost k
expozici a jejich potenciadl projevit ekotoxikologické/toxické vlastnosti. Prikladem zvlastnich
smési jsou: slitiny, pryzové smési.

Poznamka: Vétsina zkusenosti se zvlastnimi smésmi se tyka slitin, a proto se tato priloha
vztahuje predevsim k vypracovani navrhu bezpecnostniho listu pro ,slitiny jakoZto zvlastni
smési”, Na zékladé predbéZnych dikaz( se véak ma za to, Ze podobné zddvodnéni by bylo
mozné pouZit i u jinych zvladstnich smési. Dirazné se vsak doporuéuje - a nachazi se mimo
moZnosti a rozsah této pfilohy, kterd se zakldda vyhradné na zkusenostech z oblasti kov§ -
oVérit validitu navrhované cesty na jinych prikladech zvlastnich smési.

Vysledkem vazby kovového ¢i anorganického iontu v matrici je skutecnost, Ze jeho pouha
pritomnost ve zvl&étni smési nemusi nezbytné propdjcit této zvlastni smési biologické
vlastnosti kovového/anorganického iontu; nejdileZit&jsim faktorem ke stanoveni toxicity kovl
a minerall bude 1) dostupnost iontu v misté plsobeni v organismu a 2) schopnost &astic
zvlastni smési vykazovat rozdilné toxické vlastnosti.

Informace o dostupnosti Ize odvodit ze zdrojl in vivo (toxikokinetické nebo toxikologické
zkousky poskytujici udaje o expozici a ucincich) nebo z metod in vitro. Pfi zkousce in vitro se,
jako obraz jejich biologické dostupnosti, mé&F uvolfiovani kovovych nebo minerdlnich iontl

v simulaénich biologickych tekutinach (napf. zaludeéni $tava, stfevni tekutina, umély pot, plicni
vyplach / alveolarni tekutina atd. zkousky biologické dosazitelnosti) nebo ve vodé. Pfi pouziti
téchto prostiedi je mozné porovnat uvolfiovani iontl ze samotnych slozek s uvolfiovanim ze
slozek navézanych na matrici (napf. kovové slozky slitiny oproti kovim ve sliting).

Spolehlivé Udaje ukazujici rozdily v uvolfiovani nebo v projeveni toxicity by se mély pouzit ve
scénarich expozice k upresnéni navrzenych opatfeni k Fizeni rizik a provoznich podminek, za
pouziti napf. pristupu rozhodujici slozky. Ve zpravé o chemické bezpecnosti se zdokumentuji
odhady uvolfiovani do Zivotniho prostiedi a skutecnost, jak se berou v Uvahu v kontextu
scénail expozice.

Obsah kterych casti bezpecnostniho listu ovlivni koncept zvlastni smési?

V soucasnosti Ize ,vazbu do matrice” a jeji vliv na dostupnost slozek posoudit v rémci oddilu 8
bezpecnostniho listu ,Omezovani expozice/osobni ochranné prostfedky”. Navrhovana opatreni
k Fizeni rizik Ize upresnit, jsou-li k dispozici spolehlivé Udaje a informace dokladajici uvolfiovani
latky, dostupnost a/nebo jiny projev toxicity. Pokud spolehlivé Udaje neexistuji, bude se
zvlastni smés povazovat implicitné za jednoduchou smés a budou pro ni platit pravidla pro
smési.

140 ,ZvIastni smési® nejsou jako takové definovany napf. v ¢lanku 3 nafizeni REACH. Druh sloZeni, ke kterému se ma
tento vyraz vztahovat v rdmci natizeni REACH, Ize v3ak vyvodit ze zn&ni 31. bodu odCvodnéni nafizeni REACH

(v pozmé&néném platném znéni - plivodné se tykal ,specidlnich pFipravkd") a z pfilohy I tykajici se posouzeni chemické
bezpecnosti (bod 0.11).
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Zastupny text: V soucasnosti se pracuje na zhodnoceni mozZnosti zaclenit uvahy o biologické
dostupnosti do postupu klasifikace slitiny jako zvlastni smési. MdzZe to mit urcity vliv na
informace uvedené v oddile 2: Identifikace nebezpecnosti.

Jak upresnit navrzena opatfeni k omezeni expozice / osobni ochranné prostiedky na zakladé
’ . O 7 v ’ v 7
udaju o zvlastnich smesich:

e Vyroba zvlastni smési obvykle zahrnuje fadu slozek. Vyrobce zvlastni smési, ktery ma
vypracovat bezpeénostni list pro zvlastni smés, mize obdrzet velké mnozstvi informaci,
z nichZ bude, vzhledem k rlznym vlastnostem, rdznym scénaiim expozice atd., obtizné
urcit a vybrat klicové a relevantni informace k zaclenéni do bezpecnostniho listu.

e Jako prvni krok se doporucuje, aby osoba zodpovédnda za sestaveni bezpecnostniho listu
pro slitinu shromazdila veskeré relevantni informace o slozkach smési a smési jako
celku ve formé tabulky nebo podobném formatu (viz priklad tabulky uvedeny pro latku
v Casti pojednavajici o DNEL a PNEC v pododdile 8.1 kapitoly 3 tohoto dokumentu)

a poté vybrala informace pozadované pro pfisludné slozky oddild bezpe&nostniho listu.

Na zakladé shromazdénych informaci a kvality/spolehlivosti informaci se bude muset osoba
sestavujici bezpecnostni list rozhodnout, zda ma poznatky umoznujici povaZzovat tuto smés za
zvlastni smés (s moznymi upfesnénimi opatfeni k fizeni rizik), ¢i nikoliv. Tuto skute¢nost bude
tfeba zdokumentovat, aby uzivatel bezpecnostniho listu porozumél jakymkoli upfesnénim
vyplyvajicim z pouziti idaji o dostupnosti.

Priklad: Udaje o dostupnosti Ize pouzit k upresnéni opatfeni k fizeni rizik a provoznich
podminek.

Expozice praskovym slitinam a casticim slitiny

PFi nakladani s hrubsimi (nevdechovatelnymi/neinhalovatelnymi) prasky a ¢asticemi (>20 um)
je inhalac¢ni cesta méné podstatna. V takovém pripadé jsou pro nebezpecnost pro lidské zdravi
vyznamnéjsi peroralni a dermalni expozice. Toxicita plynouci z téchto cest expozice zavisi na
dostupnosti iontd na cilovych mistech. Tuto dostupnost Ize odhadnout in vitro mé&tfenim
uvolfiovani iontl ze slitiny umist&né v zaludeéni &tavé a potu a jeho porovnanim s uvolfiovanim
iontd z jednotlivych sloZek. Vysledky zkousek dostupnosti se slitinami Ize pouZit ke zpresnéni
Uvah o aktualni expozici ,slitin&" oproti aktualni expozici ,kovim ve slitin&". Je-li expozice
omezena v dUsledku navazani slozek do matrice, je mozné uplatnit méné pFisna opatteni.
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Priloha 3 Specificka témata tykajici se sestavovani
bezpednostnich list(l pro zpétné ziskané latky a smési'*!

Dlivod pro zaclenéni této prilohy

Cl. 2 odst. 2 nafizeni REACH stanovi, ze ,ldtkou, smési ani pfedmétem ve smyslu &ldnku 3
tohoto narizeni neni odpad, jak je vymezen smérnici Evropského parlamentu a Rady
2006/12/ES."*? Pozadavky na latky, smési a pfedméty uvedené v nafizeni REACH se tedy
nevztahuji na odpady**.

KdyZ se vSak latka nebo smés zpétné ziskd z odpadu a material ,prestane byt odpadem”,
vztahuji se na ni pozadavky natizeni REACH v zasadé stejnym zpUsobem jako na jakykoli jiny
material, s nékolika podminecné udélenymi vyjimkami. Pfislusné pravni predpisy, které se
vztahuji k témto preménam a podminkam pro udéleni vyjimek, jsou podrobné&ji probrany

v Pokynech k odpadim a zpétné ziskanym latkam. Pokyny k odpaddm a zpétné ziskanym
latkam obsahuji zejména rozhodovaci schéma, které umoznuje potvrdit, zda je pro zpétné
ziskanou latku dle nafizeni REACH vyzadovan bezpecnostni list, ¢i nikoliv. Jakmile se stanovi,
ze zpétné ziskana latka nebo smés prestala byt odpadem, jsou tato kritéria a pozadovany
obsah vysledného bezpecnostniho listu v podstaté stejné jako pro jakoukoli jinou latku nebo
smés (jak je podrobné&ji rozebrano ve zbyvajici ¢asti téchto pokynd).

Vede-li proces zpétného ziskavani k ,nové” latce, pak je tato latka predmétem obvyklych
ustanoveni registrace podle nafizeni REACH.

Pokud se stanovilo, ze latka ¢i smés prestaly byt odpadem, povoluje ¢l. 2 odst. 7 pism. d)
narizeni REACH jisté vyjimky, viz ddle:

,Cl. 2 odst. 7 Hlavy II, V a VI se nevztahuji na
[.]

d) latky samotné nebo obsazené ve smésich nebo v predmétech, které byly registrovany v
souladu s hlavou II a které jsou zpétné ziskany ve SpolecCenstvi, pokud

i) je latka, ktera je vysledkem procesu zpétného ziskani, totozna s latkou, kterd byla
registrovana v souladu s hlavou II, a

ii) podnik provadejici zpétné ziskani latky ma k dispozici informace vyzadované ¢lankem 31
nebo 32 vztahujici se k latce, ktera byla registrovana v souladu s hlavou II."

V ddsledku toho mdze ten, kdo provadi zpétné ziskavani, vypracovat bezpednostni list, ve
r Ve v 7 7 . v 7 wvr v . O v v ’ .
kterém neni uvedeno zadné registracni Cislo. ProC je tomu tak, muze v bezpecnostnim listu

vysvétlit!,

Podobné& miZe byt pfedmétem vyjimky podle &l. 2 odst. 7 pism. d) poZadavek provést
posouzeni chemické bezpecnosti, vyhotovit zpravu o chemické bezpecnosti a pfipadné
vypracovat scénar expozice pro urcité latky, ktery vyplyva zejména z ¢l. 14 odst. 4 nafizeni
REACH (ktery je také soucasti hlavy II).

141 Tato pfiloha by se méla &ist spoleéné s Pokyny k odpadim a zpétné ziskanym létkdm (k dispozici na adrese
echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach).

142 Zrusena smérnici Evropského parlamentu a Rady 2008/98/ES ze dne 19. listopadu 2008 o odpadech a o zruseni
nékterych smérnic (réamcova smérnice o odpadech).

143 Podrobnéjsi vysvétleni této vyjimky je uvedeno v Pokynech pro registraci,

echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach (kapitole 1.6.3.4).

144 Viz text a priklady uvedené v kapitole 3 téchto pokynd v diskuzi k pododdilu 1.1.
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Hlava II se vztahuje k registraci latek, hlava V k pozadavkdm pro nasledné uZivatele a hlava VI
k hodnoceni. Tyto vyjimky nezahrnuji zejména hlavu VI (informace v dodavatelském retézci),
ktera obsahuje pozadavky dle ¢lanku 31 (a rovnéz pozadavky dle ¢lanku 32) na poskytnuti
bezpecnostniho listu v pfipadé potfeby u zpétné ziskanych latek a smési, které prestaly byt
odpadem (a rovnéz pozadavky dle ¢lanku 32).

Ackoliv podnik, ktery provadi zpétné ziskavani, musi mit z definice k dispozici informace o latce
¢i smési pozadované ¢lankem 31 a 32, aby mohl tézit z vyjimek, vznikaji zde urcité otazky
(napt. diky zmé&nam v profilu netistot & jinym aspektim sloZeni zpétné ziskané latky

v porovnani s plivodné registrovanymi latkami), které mohou mit vliv na obsah bezpeé&nostniho
listu sestaveného pro zpétné ziskanou latku nebo smés. DalSi otdzky rovnéz vznikaji

v d@sledku prerugeni predavani informaci o scénéfich expozice dale v dodavatelském fetézci,

k némuz dochazi prechodnou zménou statusu latky ¢i smési jakozto odpadu ¢i latky/smési,
ktera ,prestala byt odpadem”. Tyto otazky jsou podrobnéji posouzeny nize s ohledem na to,
jaky maji vliv na obsah bezpecnostniho listu.

SlozZeni zpétné ziskanych latek a smési

U zpétné ziskanych materiall slozenych primarné z latek, jeZ se p¥i procesu zpétného ziskavani
chemicky neméni, budou tyto slozky samotné ¢i ve smésich obecné zndmy a jiz registrovany.

B&hem plvodni vyroby véak mohly byt s primarni latkou (primarnimi latkami) smichany rtizné
jiné latky (které mohou zahrnovat stabilizacni pfidatné latky). Vétsina latek (&i pFidatnych
latek) se bude dosud vyrabét, a tudiz bude registrovana podle nafizeni REACH. Nékteré vsak
jiz byly z vyroby vylouéeny, bud dobrovolné, nebo na zdkladé predpist, tfebaze mohou po
fadu let pretrvavat v odpadovych materialech.

Néktera odveétvi provadéjici zpétné ziskavani jiz maji pomérné snadny pfistup k nezbytnym
informacim o latkach/smeésich, které vyrabéji a dodavaji, aby mohla sestavit bezpecnostni list
vyhovujici &ldnku 31 a pfiloze II nafizeni REACH. U ostatnich m{ze byt zapotfebi dale posoudit
otazky, jako je ,stejnost”.

Zhodnoceni pouzitelnosti dostupnych informaci z bezpecnostniho listu a ,stejnosti”
zpétné ziskanych latek

I KDYZ PROVOZOVATEL ZPETNEHO ZISKAVANI SESTAVUJE SVUJ BEZPECNOSTNI
LIST PRO LATKY ZPETNE ZISKANE Z ODPADU NA ZAKLADE DOSTUPNEHO
BEZPECNOSTNIHO LISTU, BUDE SE MUSET UBEZPECIT O TOM, ZE SE VESKERE
INFORMACE, NA NEZ SE PRI SESTAVOVANI SPOLEHA, VZTAHUJI K LATKAM, KTERE
JSOU STEJINE JAKO LATKY VE ZPETNE ZISKANEM MATERIALU.

Otdzkou ,stejnosti” v kontextu zpétné ziskanych latek se dale zabyvaji Pokyny k odpadim
a zpétné ziskanym latkam agentury ECHA. Ty konkrétné uvadéji, ze ,rozhodnuti o stejnosti
latky by mélo byt zaloZzeno na hlavnich sloZkach. Informace o necistotach v zasadé na
hodnoceni stejnosti nemaji viiv"*,

Sestavovani bezpecnostnich listll s pouzitim obecnych informaci
Pouzivaji-li se pfi sestavovani bezpec¢nostniho listu obecné informace o vstupnim materialu,

mél by existovat postup, ktery zajisti divéru ve spolehlivost t&chto informaci. Takovy postup
by se mohl skladat napfiklad z:

145 Informace o necistotach je tfeba zohledrovat napriklad pfi klasifikaci a oznacovani a pfi vytvareni bezpecnostnich
listd.
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e Zhodnoceni znamych informaci o odpadnim materidlu, z néhoz se ma latka zpétné
ziskat. Patfi sem informace o slozeni odpadu a jakakoli znama podstatna fakta
z minulosti materidlu, jako je v pfipadé potteby:

o pFedchozi Zadost o registraci,

o zachdazeni s materidlem a skladovani béhem faze pouzivani, odpadu
a prepravy,

o jakékoli provedené Upravy (napt. v prib&hu opétovného zpracovani).

e Zhodnoceni a, je-li to vhodné, zaznamenani veskerého znamého slozeni, véetné
plvodniho materidlu (pdvodnich materidl() a rovnéz kterékoliv z pfidatnych latek
pouZitych v plvodni aplikaci (napf. slitinové latky, nat&rové hmoty, barviva &i
stabilizatory), jez jsou pravdépodobné pfitomny. Informace o latkach a smésich
obsazenych v odpadu a jejich pomérna mnozstvi umozni ziskat informace
z bezpecnostniho listu o pfislusnych materidlech a pouzit je jako zaklad bezpecnostniho
listu pro recyklovany material. Jsou-li napfiklad v recyklovaném materialu latky, které
podléhaji omezeni, splfiuji kritéria klasifikace jako nebezpecné podle nafizeni CLP, jedna
se 0 CMR, PBT ¢i vPvB latky nebo latky zafazené na seznam latek pro pripadné zahrnuti
do prilohy X1V, pak by se mélo urcit chemické slozeni celého takového obsahu.

e Charakterizace vstupnich surovin a zpétné ziskané latky (ziskanych latek), aby se
stanovil primérny obsah kazdé ptislugné latky a pravdépodobny rozsah jejiho obsahu
v jakékoli smési (maximalni a minimalni). Pfipadné je mozné stanovit profil
nebezpecnosti zpétné ziskané smési jako takové. Tyto informace Ize v bezpecnostnim
listu pouzit k posouzeni rizik a stanoveni opatfeni k fizeni rizik pfi schvalenych
pouZzitich.

U zpétné ziskanych latek (stejné jako u jinych latek) obsahujicich necistoty, které jsou
klasifikovany a prispivaji ke klasifikaci, se musi tyto necistoty uvést.

Je tfeba upozornit, ze pfitomnost necistot jako takovych nevede sama k povinnosti dodat
bezpecnostni list podle ¢l. 31 odst. 1 nafizeni REACH. Takové povinnosti mohou vzniknout
pouze na zdkladé pozadavkd ¢l. 31 odst. 3.

Dalsi dasledky vyjimky dle €l. 2 odst. 7 pism. d) vyznamné pro bezpecnostni listy

Provozovatel zpétného ziskavani, ktery ma k dispozici pozadované informace o stejné latce,
a mize se tedy spolehnout na vyjimky podle &l. 2 odst. 7 pism. d) nafizeni REACH (a to
i tehdy, kdyz pouziti zpétné ziskané latky neni zahrnuto v registraci stejné latky), nemusi:

e vypracovat scénar expozice pro pouziti zpétné ziskané latky,
e registrovat zpétné ziskanou latku,

e 0znamit pouziti zpétné ziskané latky.

Mél by vsak vzit v Uvahu dostupné informace a musi v bezpecnostnim listu poskytnout
informace o pfislusnych opatfenich k fizeni rizik, pokud se uplatiiuji.

Bezpecnostni list by se mél sestavit v souladu se znénim ¢lanku 31 a prilohy II nafizeni REACH.
Je-li to vhodné, mély by byt konzultovany pokyny v hlavni ¢asti tohoto dokumentu a doplfiujici
pokyny tykajici se konkrétnich otdzek uvedenych v této pfiloze & Pokyny k odpadim a zpétné
ziskanym latkam.

Obchodni sdruzeni zastupujici konkrétni odvétvi zpétného ziskavani materiald mohou svym
¢lendim poskytnout piiklady, jak tyto pokyny pouzit. Mohou se rozhodnout vypracovat dalsi
pokyny zabyvajici se otazkami specifickymi pro jejich tok materialu.
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Priloha 4 Slovnicek / seznam zkratek

Seznam zkratek

ATE odhad akutni toxicity

ADR Evropska dohoda o mezinarodni silni¢ni pfepravé nebezpecnych véci

ADN Evropska dohoda o mezinarodni prepravé nebezpecnych véci po vnitrozemskych vodnich
cestach

CEN Evropsky vybor pro normalizaci

K&O klasifikace a oznacovani

CLP narizeni o klasifikaci, oznacovani a baleni; nafizeni (ES) ¢. 1272/2008

Cislo CAS ¢islo ,,Chemical Abstracts Service” (nepreklada se)

CMR karcinogen, mutagen nebo latka toxicka pro reprodukci

CSA posouzeni chemické bezpecnosti

CSR zprava o chemické bezpecnosti

DNEL odvozena Uroven, pfi které nedochazi k neptiznivym G&inkdim
DPD smérnice o nebezpecnych pripravcich 1999/45/ES

DSD smérnice o nebezpecnych latkach 67/548/EHS

NU nasledny uZivatel

ES Evropské spolecenstvi

ECHA Evropska agentura pro chemické latky

¢islo ES Cislo EINECS a ELINCS (viz také EINECS a ELINCS)

EHP Evropsky hospodarsky prostor (EU + Island, Lichtenstejnsko a Norsko)
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EHS

EINECS

ELINCS

EN

EQS

EU

Euphrac

EWC

GES

GHS

IATA

ICAO-TI

IMDG

IMSBC

IT

IUCLID

IUPAC

JRC

Ko/w

LC50

Evropské hospodaiské spolecenstvi

Evropsky seznam existujicich obchodovanych chemickych latek

Evropsky seznam oznamenych chemickych latek

evropska norma

norma environmentalni kvality

Evropska unie

Evropsky prehled standardnich vét

Evropsky katalog odpadd (nahrazen seznamem LoW - viz nize)

obecny scénar expozice

Globalni harmonizovany systém

Mezinarodni sdruZeni leteckych dopravci

Technické pokyny pro bezpecnou leteckou prepravu nebezpecného zbozi

mezinarodni predpis o namorni prepravé nebezpecnych véci

mezinarodni predpis pro hromadnou ndmorni prepravu pevnych nakladd

informacni technologie

Mezinarodni jednotna databaze informaci o chemickych latkach

Mezinarodni unie pro Cistou a uzitou chemii

Spolecné vyzkumné stredisko

rozdélovaci koeficient oktanol/voda

letdIni koncentrace, kterd zplsobi smrt u 50 % testované populace
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LD50

LE

LoWw

LR

V/D

BLM

PP

OECD

OEL

UF. vést.

VZ

EU-OSHA

PBT

PEC

PNEC

PPE

(Q)SAR

REACH

RID

letdIni davka, kterd zplsobi smrt u 50 % testované populace (stiedni letalni davka)

pravni subjekt

seznam odpadd (viz http://ec.europa.eu/environment/waste/framework/list.htm)

hlavni zadatel o registraci

vyrobce/dovozce

Clenské staty

bezpecnostni list materialu

provozni podminky

Organizace pro hospodarskou spolupraci a rozvoj

limitni hodnota expozice na pracovisti

Utedni véstnik

vyhradni zastupce

Evropska agentura pro bezpecnost a ochranu zdravi pfi praci

perzistentni, bioakumulativni a toxicka latka

odhad koncentrace v Zivotnim prostredi

odhad koncentrace, pti které nedochazi k neptiznivym Géinkim

osobni ochranné prostredky

(kvantitativni) vztah mezi strukturou a aktivitou

narizeni (ES) ¢. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych
latek

Rad pro mezinarodni Zelezni¢ni prepravu nebezpeénych véci
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RIP

RMM

SCBA

BL

SIEF

MSP

STOT

(STOT) RE

(STOT) SE

SVHC

OSN

vPvB

projekt provadéni registrace, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek

opatreni k Fizeni rizik

samostatny dychaci pfistroj

bezpecnostni list

forum pro vymeénu informaci o latce

malé a stredni podniky

toxicita pro specifické cilové organy

opakovana expozice

jednorazova expozice

latky vzbuzujici mimoradné obavy

Organizace spojenych narod{

vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni
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