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Pravni upozornéni

Cilem tohoto dokumentu je pomoci uzivatelim pfi pInéni jejich povinnosti vyplyvajicich
z narizeni CLP. Dovolujeme si vSak uzivatele upozornit, Ze znéni nafizeni CLP je jedinym
zavaznym pravnim zdrojem a Ze informace v tomto dokumentu nepredstavuji pravni
poradenstvi. Zplsob vyuziti téchto informaci zUstava ve vylué¢né odpovédnosti uZivatele.
Evropska agentura pro chemické latky nenese odpovédnost za zpUsob vyuZiti informaci
uvedenych v tomto dokumentu.
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Historie dokumentu

Verze

neni
k dispozici

Verze 2.0

(neprelozena)

Poznamka

Prvni vydani

Aktualizace pokynd zrychlenym postupem omezend pouze na:

i) zohlednéni plného vstupu nafizeni CLP v platnost dne
1. ¢ervna 2015 (tj. odstranéni odkazd na predchozi pravni
predpisy);

ii) zohlednéni skonceni prechodného obdobi pro oznacovani
smési podle smérnice o nebezpecnych pfipravcich
a klasifikaci jejich slozek podle smérnice o nebezpecnych
latkach;

iii) odstranéni zastaralych a neaktualnich informaci, které
jiz neplati a mohly by byt nyni zavadéjici;

iv) formalni Upravu dokumentu v souladu se stavajici
identitou agentury.

Aktualizace zahrnuje zejména:

- nahrazeni plvodniho obsahu novym podle normy pro
vypracovani pokynl agentury ECHA,

- odstranéni plvodniho oddilu 4 o pfechodu na nafizeni CLP
(a nasledné precislovani drivéjsiho oddilu 5 a nasledujicich
oddil(); prisludné informace tykajici se pouzitelnych prechodnych
ustanoveni byly presunuty do pododdilu v oddile 3 (,Provadéni
narizeni CLP"),

- odstranéni obrazku 8.1 (v plvodnim oddile 8), jelikoz neni
v souladu s nyni uplatfiovanym ptistupem a mizZe byt zavadéjici,

- zménu struktury a aktualizaci oddilu 9 (plvodné oddil 10)
tykajiciho se pfisludnych zdrojl informaci,

- v oddile 16 (plivodné oddil 17) objasnéni pozadavkl tykajicich se
aktualizace bezpecnostnich listl, které jsou platné od 1. ¢ervna
2015. Pridani odkazu na ¢l. 31 odst. 3 nafizeni REACH pozménény
podle narizeni CLP od 1. ¢ervna 2015,

- pridédni nové dostupné moznosti, jez spocivd ve vytvoreni
hromadného souboru ve formatu XML obsahujiciho vice oznameni
o klasifikaci a oznadeni, do oddilu 17 (plivodné oddil 18) tykajiciho
se oznameni do seznamu klasifikaci a oznaceni,

- pripojeni vysvétleni, ze aktualizované bezpecnostni listy musi byt
poskytnuty vdem pFijemctm, kterym byla dana latka nebo smés
dodéna v predchozich dvanacti mésicich, do oddilu 18 (plvodné
oddil 19),

- odstranéni textu tykajiciho se povinnosti, které platily pred
1. dervnem 2015, z oddilu 19 (plvodné oddil 20) tykajiciho se
alternativniho chemického nazvu,

- odstranéni informaci, jak predkladat navrh harmonizované
klasifikace a oznaceni, a uvedeni odkazu na aktualizované
specifické pokyny v oddile 21 (ptivodné oddil 22),
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- pfidani moznosti obratit se na kontaktni misto agentury ECHA za
Gc¢elem ziskani kontaktnich Gdaji pfislusnych ¢lent fér SIEF do
oddilu 25 (pdvodné oddil 26) tykajiciho se fér SIEF,

- rozdé&leni pFilohy 2 (Slovni¢ek pojmd) na zkratky a slovnicek
pojml a preneseni zkratek do nového seznamu na zadatku
pokynd,

- nahrazeni vyrazu ,Spolecenstvi® vyrazem ,Unie" v celém
dokumentu, pokud se nejedna o citaci pravniho textu,

- aktualizace a pfipojeni odkazl na ptislusné pokyny a dalsi
o z e z
podpurné materialy v celéem dokumentu.

Verze 2.1 Opravy zahrnuji pouze toto: srpen 2015

- ztabulky 10 byla odstranéna povinnost opatfit hmatatelnou
vystrahou aerosoly a nadobky vybavené rozprasovac¢em obsahujici
latky a smési klasifikované jako nebezpecné pouze pfi vdechnuti,

- v tabulce 10 byl aktualizovan nazev tfidy nebezpecnosti ,Hoflavé
plyny" tak, aby byl v souladu se 4. ptizplsobenim védeckému
a technickému pokroku).

verze 3.0 Aktualizace pokynl zrychlenym postupem: i) zohledriuje skonéeni | leden 2019
prechodného obdobi pro oznacovani smési podle smérnice

o nebezpecnych pripravcich; ii) zohledriuje zmény narizeni CLP
pro Ucely 9.-12. ptizplsobeni vé&deckému a technickému
pokroku; iii) odstranuje zastaralé a neaktualni informace.

Aktualizace zahrnuje zejména:

- odstranéni textu tykajiciho se prechodného obdobi pro
uplatné&ni pozadavkl nafizeni CLP, zejména v oddilech 3, 4, 12

a 13, vCetné odstranéni drivéjsiho oddilu 3.3 ,Prechod k narizeni
CLP" a prejmenovani oddilu 4, dfive nazvaného ,Podobnosti

a rozdily ve srovnani se smérnici o nebezpecnych latkach /
smérnici o nebezpecnych pripravcich", na ,Prehled narizeni CLP",

- odstranéni odkaz{ na féra pro vyménu informaci o latce (SIEF)
z oddilu 24 (dfive oddil 25),

- odstranéni prilohy 1 uvadéjici priklady z pilotnich studii systému
GHS OSN z roku 2008 ohledné pouziti klasifikacnich kritérii pro
smési,

- slouceni dfivéjsich oddill 4.1 ,Klasifikace latek™ a 4.3
,Klasifikace smési* do nového oddilu 4.1 ,Klasifikace latek

a smési",

- slouceni dfivéjsich oddill 11 ,Klasifikace latek™ a 13 ,Klasifikace
smési* do nového oddilu 11 ,Klasifikace latek a smési",

- doplnéni nového oddilu 11.6 ,Krok 5: Prezkoumejte klasifikaci,
je-li to zapotrebi®,

- nahrazeni odkazl na IUCLID 5 odkazy na IUCLID 6
v oddile 16.4 (drive oddil 17.4.),

- aktualizaci zastaralych nebo nefunkénich odkazd,
- aktualizaci seznamu zkratek a slovni¢ku pojma,
- pouzivani vyrazu ,oddil* misto vyrazu ,kapitola"“,
- predislovani oddil{,

- formalni dpravu dokumentu.
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Predmluva

Tento dokument obsahuje pokyny k zakladnim bodim a postupdm, které jsou stanoveny
v narizeni (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznaCovani a baleni latek a smési (narizeni
CLP), které vstoupilo v platnost dne 20. ledna 2009 v ¢lenskych statech EU a nyni ma
vyznam i pro zemé Evropského hospodarského prostoru (EHP) (tj. provadi se ve statech
EU a v Norsku, na Islandu a v Lichtenstejnsku)?.

Cilem aktualizace tohoto dokumentu je poskytnout prehled o povinnostech podle narizeni
CLP. Pokud jde o podrobnéjsi pokyny ke klasifikaci a oznacovani v souladu s kritérii CLP

a dalsi informace o obecnych aspektech tykajicich se vSech tfid nebezpecnosti,
doporucujeme nahlédnout pfimo do pravniho textu nafizeni CLP, vCetné jeho priloh, a také
do podrobné&jdich pokynl, jeZ jsou uvedeny v Pokynech k uplatriovéni kritérii podle
narizeni CLP a Pokynech pro oznalovani a baleni v souladu s nafizenim (ES) &. 1272/2008.

Vzhledem k tomu, Ze se zfejmeé budete muset fidit také nafizenim (ES) ¢. 1907/20062
(natizeni REACH), v celych pokynech jsme zdGraznili prisludné povinnosti vyplyvajici

z nafizeni REACH, které jsou dllezité v souvislosti s nafizenim CLP. Upozorfiujeme navic
na pokyny souvisejici s nafizenim REACH, jez mohou pomoci pfi uplatfiovani nafizeni CLP.

! Natizeni CLP bylo zac¢lenéno do Dohody o EHP rozhodnutim Smiseného vyboru EHP ¢. 106/2012 ze dne
15. Cervna 2012, kterym se méni pfiloha II (Technické pFedpisy, normy, zkouseni a certifikace) Dohody o EHP
(U, vést. L 309, 8.11.2012, s. 6-6).

2 Nafizeni 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) C. 1488/94, smérnice Rady
76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (UF. vést. L 369, 30.12.2006,
opravené znéni v UF. vést. L 163, 29.5.2007, s. 3).


https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp
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Zkratky

ADN Evropska dohoda o mezinarodni prepravé nebezpecnych véci po
vnitrozemskych vodnich cestach, ktera tvofi prilohu usneseni ¢. 223
Vyboru pro vnitrozemskou dopravu Evropské hospodarské komise,

v platném znéni

ADR Evropska dohoda o mezinarodni silni¢ni pfepravé nebezpecnych véci
podle rdmcové smérnice 94/55/ES, v platném znéni

ATE odhad akutni toxicity: hodnoty akutni toxicity jsou vyjadreny jako
(pfiblizné) hodnoty LDso (oralni, dermalni expozice) nebo LCso
(inhalacni expozice) nebo jako odhady akutni toxicity (ATE)

ATP prizplisobeni védeckému a technickému pokroku (v t&chto pokynech
odkazuje na prizplsobeni nafizeni CLP védeckému a technickému
pokroku)

BL bezpecnostni list

BPR nafizeni o biocidnich pfipravcich: nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodavani
biocidnich pFipravkd na trh a jejich pouzivani, kterym byla zrusena
smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES ze dne 16. Unora
1998 o uvadéni biocidnich pfipravkl na trh, v platném znéni [UF. vé&st.
L 123, 24.4.1998, s. 1], v platnosti od 1. zafi 2013

CAS Chemical Abstracts Service

CLH harmonizovana klasifikace a oznaceni

CMR karcinogenni, mutagenni nebo toxicky pro reprodukci

CRF uzaveér odolny proti otevieni détmi

CSR zprava o chemické bezpecnosti

DPD smérnice o nebezpecnych pfipravcich: smérnice Evropského
parlamentu a Rady 1999/45/ES ze dne 31. kvétna 1999 o sblizovani
pravnich a spravnich ptfedpist &lenskych statd tykajicich se klasifikace,
baleni a oznadovani nebezpeénych pripravk{

DSD smérnice o nebezpecnych latkach: smérnice Rady 67/548/EHS ze dne
27. &ervna 1967 o sblizovani pravnich a spravnich predpisd tykajicich
se klasifikace, baleni a oznacovani nebezpecnych latek

EHP Evropsky hospodairsky prostor

ECHA Evropska agentura pro chemické latky

EINECS Evropsky seznam existujicich obchodovanych chemickych latek

EK Evropska komise

EU Evropska unie

GCL obecny koncentracni limit
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GHS

HSDB

ICAO

IMDG

IPCS
IRIS
IUCLID
IUPAC

narizeni CLP

narizeni PIC

nafrizeni REACH

NICNAS

NIOSH

OECD
OSHA
OSN
PPPR

(Q)SAR

(OSN) globalné harmonizovany systém klasifikace a oznacovani
chemickych latek: definuje mezindrodni kritéria schvalena
Hospodéarskou a socialni radou Organizace spojenych narod (ECOSOC
OSN) pro klasifikaci a oznacovani nebezpecnych latek a smési

databanka nebezpecnych latek

,Mezindrodni organizace pro civilni letectvi®; tyka se pfilohy 18 Umluvy
o mezinarodnim civilnim letectvi ,Bezpecna leteckad doprava
nebezpecného zbozi"

»~Mezinarodni predpis o namofni prepravé nebezpecného zbozi* pro
prepravu nebezpecného zbozi po mofi

Mezindrodni program chemické bezpecnosti

Integrovany informacni systém o rizicich

Mezindrodni jednotna databdaze informaci o chemickych latkach
Mezinarodni unie pro Cistou a uzitou chemii

narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne
16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési,
0 zméneé a zruseni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a 0 zméné

nafizeni (ES) ¢. 1907/2006

nafizeni o predchozim souhlasu: nafizeni Evropského parlamentu

a Rady (EU) C. 649/2012 ze dne 4. Cervence 2012 o vyvozu a dovozu
nebezpecnych chemickych latek (pfepracované znéni) (UF. vést. L 201,
27.7.2012, s. 60)

narizeni 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,
0 zméné smérnice 1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS)

¢. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady
76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES
a 2000/21/ES

(Australie) Narodni systém oznamovani a hodnoceni primyslovych
chemickych latek

(Spojené staty) Narodni Ustav pro bezpecnost a ochranu zdravi pfi
praci

Organizace pro hospodarskou spolupraci a rozvoj
(Spojené staty) Urad pro bezpec¢nost a ochranu zdravi pfi praci
Organizace spojenych narodd

nafizeni o pFipravcich na ochranu rostlin: nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. Ffijna 2009 o uvadéni
ptipravkd na ochranu rostlin na trh a o zrueni smérnic Rady
79/117/EHS a 91/414/EHS

kvantitativni vztah mezi strukturou a aktivitou
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RID Rad pro mezinarodni Zelezni¢ni prepravu nebezpeénych véci podle
ramcové smeérnice 96/49/ES [pfiloha 1 dodatku B (Jednotna pravidla
tykajici se smlouvy o mezinarodni zeleznicni pfepravé zbozi) (CIM)
Umluvy o mezinarodni zeleznicni prepravé (COTIF)], v platném znéni

RTGD (OSN) Doporuceni pro pfepravu nebezpecnych véci

RTECS Registr toxickych G&inkt chemickych latek

SCL specificky koncentracni limit

seznam K&O
SVHC
Toxline
TOXNET
TWD

UFI

US EPA

seznam klasifikaci a oznaceni

latka vzbuzujici mimoradné obavy
on-line databaze toxikologické literatury
sit toxikologickych Gdajl

hmatatelné vystrahy pred nebezpecim
jednoznacny identifikator slozeni

Agentura Spojenych statd pro ochranu Zivotniho prosttedi



Uvodni pokyny k naFizeni CLP
Verze 3.0 - leden 2019 13

1. Uvod

1.1 O téchto pokynech

Tyto pokyny byly vypracovany proto, aby vdm pomohly zorientovat se v problematice
pozadavk{ nafizeni (ES) €. 1272/2008 o klasifikaci, oznadovani a baleni latek a smési
(nafizeni CLP, které vstoupilo v platnost dne 20. ledna 2009, viz
https://echa.europa.eu/regulations/clp/legislation). Obeznami vas se zakladnimi prvky

a postupy podle nafizeni CLP, dalsi podrobnosti vSsak doporucujeme vyhledat pfimo

v pravnim textu, kde si také mdzZete ovéfit, zda jste natizeni porozuméli. Co se tyce
vlastnich klasifika¢nich kritérii, doporu¢ujeme nahlédnout do Pokynd k uplatriovani kritérii
podle narizeni CLP, které obsahuji také konkrétni pokyny pro jednotlivé latky v pripadech,
kdy je to dlleZité pro presnou klasifikaci, napt. klasifikaci kovd ve vodnim prostiedi. Pokud
jde o podrobné pokyny tykajici se pozadavkt na oznaovani a baleni, doporu¢ujeme,
abyste si precetli Pokyny pro oznacovani a baleni v souladu s narizenim CLP3.

Rada ustanoveni nafizeni CLP Uzce souvisi s ustanovenimi nafizeni REACH a jinych
pravnich predpist Unie. Nejd{leZit&j&i propojeni s nafizenim REACH, s nafizenim (EU)

¢. 528/2012 o biocidnich pFipravcich (nafizeni o biocidnich pfipravcich neboli nafizeni BPR)
a s narizenim (ES) ¢. 1107/2009 o pripravcich na ochranu rostlin (nafizeni o pfipravcich na
ochranu rostlin neboli nafizeni PPPR) jsou stru¢né vysvétleny v samostatnych oddilech
téchto pokynu. Pokud je to vhodné, jsou souvislosti s nafizenim REACH navic stru¢né
uvedeny v jednotlivych oddilech téchto pokynd.

1.2 Komu jsou tyto pokyny urceny?

Tento dokument je uréen dodavateldm latek a smési a vyrobcim nebo dovozclm
n&kterych specifickych predméti4, ktefi musi uplatfiovat pravidla klasifikace, ozna&ovani

a baleni podle nafizeni CLP. Dodavatelé jsou vyrobci latek, dovozci latek nebo smési,
nasledni uzivatelé véetné formulatorl (vyrobcl smési) a zpétnych dovozcd, a distributofi
v&etn& maloobchodnik{, ktefi latky samotné nebo obsaZené ve smésich uvadé&ji na trh (viz
oddil 2 t&chto pokynd). Je uréen té&m, kdo jiz maji zakladni povédomi o klasifikaci,
oznacovani a baleni. Tento dokument se nesnazi vysvétlit vSe od samého pocatku, ale
pokousi se poskytnout dobry prehled o hlavnich prvcich nafizeni CLP.

1.3 Co je narizeni CLP a proc existuje?

Obchod s latkami a smésmi neni pouze zalezitosti vnitiniho trhu (EU/EHP)®, ale i trhu
celosvétového. Aby se zjednodusil svétovy obchod a soucasné se zajistila ochrana lidského
zdravi a Zivotniho prosttedi, byla v rdmci struktury Organizace spojenych narodt (OSN)
peclivé vytvorena harmonizovana kritéria pro klasifikaci a oznacovani a obecné zasady
jejich pouzivani. Vysledkem je globalné harmonizovany systém klasifikace a oznacovani

3 Oboji pokyny jsou k dispozici na adrese https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp.

4 Jako vyrobce ¢i dovozce pfedmétu se vas narizeni CLP tyka pouze tehdy, pokud vyrabite nebo dovazite vybusny
predmét, jak je popsan v oddile 2.1 pfilohy I nafizeni CLP, nebo v pfipadé, Ze je latka obsazena v predmétu
registrovana nebo oznamovana podle ¢lanku 7 nebo 9 narizeni REACH.

5 Upozoriiujeme, Ze vzdy, kdyZ se v tomto dokumentu odkazuje na Unii (EU), zahrnuje tento vyraz také zemé
Evropského hospodarského prostoru (EHP), tj. Island, Lichtenstejnsko a Norsko. Déle upozorfiujeme, ze vstupem
Lisabonské smlouvy v platnost v roce 2009 byl vyraz ,SpoleCenstvi® nahrazen vyrazem ,Unie". V dobé
vypracovavani tohoto aktualizovaného dokumentu nebylo nafizeni CLP jesté zménéno, aby v ném bylo mozné
tuto zménu uplatnit, a v nékterych citacich z tohoto pravniho textu uvedenych v téchto pokynech je stale jesté
pouZit vyraz ,Spolecenstvi®.


https://echa.europa.eu/regulations/clp/legislation
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp
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chemickych latek (GHS), jehoz prvni vydani bylo pfijato v roce 2002 (viz také:
http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs welcome e.html).

Nafizeni CLP navazuje na rizna prohladseni, v nichZ Unie potvrdila sv{j zamé&r pfispét ke
globalni harmonizaci kritérii pro klasifikaci a oznacovani tim, Ze zacleni mezinarodné
dohodnutd kritéria GHS do pravnich predpist Unie. Pro podniky by globdlni harmonizace
pravidel pro klasifikaci a oznacovani a jednotnost pravidel pro klasifikaci a oznaCovani pro
zasobovani a pouziti na strané jedné a pravidel pro pfepravu na strané druhé mély byt
prinosné.

Verze nafizeni CLP, na niz tyto pokyny v soucasnosti odkazuji, vychazi ze sedmé revize
systému GHS OSN®. Narizeni CLP navic prejima nékteré prvky a postupy z predchoziho
systému klasifikace a oznacovani v EU, ktery vychazel ze smérnice 67/548/EHS (,,smérnice
o nebezpecnych latkach™) a smérnice 1999/45/ES (,smérnice o nebezpecnych
pripravcich"), které nejsou soucasti systému GHS OSN. Narizeni CLP se tedy podoba
zpUsobu, jakym je systém GHS OSN zacdlen&n do pravniho rdmce zemi mimo EU
(upozornujeme, ze mezi provadénim v jednotlivych zemich, které nejsou ¢leny EU, mohou
existovat rozdily), ale nemusi byt s timto zplsobem zcela totozné.

Nafizeni CLP je pravné zavazné ve vsech Clenskych statech EU/EHP. Je pfimo pouzitelné ve
vech primyslovych odvétvich. Staré smérnice, smérnice o nebezpeénych latkach

a smeérnice o nebezpecnych pripravcich, byly po uplynuti pfechodného obdobi dne

1. ¢ervna 2015 zruseny.

1.4 Co je klasifikace nebezpecnosti, oznacovani a baleni?

Nebezpelnosti latky nebo smési se rozumi potencial l1atky nebo smési zpUsobit Skodu.
Nebezpecnost zavisi na vnitfnich vlastnostech latky nebo smési. V této souvislosti je
hodnoceni nebezpecnosti proces, ve kterém se posuzuji informace o vnitfnich vlastnostech
latky nebo smési za G¢elem stanoveni jejiho potencidlu zplsobit §kodu. V pripadech, kdy
povaha a zdvaznost zjisténé nebezpeclnosti spini klasifikacni kritéria, spociva klasifikace
nebezpeénosti v tom, Ze se latce nebo smési, kterd v disledku svych fyzikalnich vlastnosti
nebo svych G&ink( pogkozuje lidské zdravi nebo Zivotni prostrfedi, pfifadi standardizovany
popis této nebezpecné vlastnosti.

Jednim z hlavnich cilG nafizeni CLP je ur¢it, zda latka nebo smés vykazuje vlastnosti, které
vedou k jeji klasifikaci jako nebezpecné latky nebo smési. Upozoriiujeme, ze vzdy, kdyz se
v téchto pokynech hovofi o ,latkach a smésich®, vztahuje se to i na ,nékteré specifické
predméty", které podléhaji klasifikaci podle ¢asti 2 pfilohy I nafizeni CLP.

Jakmile jsou takové vlastnosti identifikovany a latka nebo smés je odpovidajicim
zplsobem klasifikovdna, musi vyrobci, dovozci, nasledni uzivatelé a distributofi latek
a smési a také vyrobci a dovozci nékterych specifickych predmétl sdélit udaje

o identifikované nebezpelnosti té&chto latek nebo smési ostatnim Gcastnikiim
dodavatelského Fetézce, véetné spottebitell. Oznaovani nebezpeénosti latky umozfiuje
sdélit klasifikaci nebezpecnosti uzivateli latky nebo smési, upozornit jej na pfitomnost
nebezpecnosti a na potfebu Fidit souvisejici rizika.

Nafizeni CLP stanovi obecna pravidla baleni, aby bylo zajisténo bezpecné dodani

& Upozorfiujeme, Ze systém GHS OSN se reviduje kazdé dva roky. Sesta (z roku 2015) a sedmé (z roku 2017)
revize systému GHS OSN budou v nafizeni CLP provedeny pomoci 12. pfizplsobeni natizeni CLP védeckému
a technickému pokroku.


http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_welcome_e.html

Uvodni pokyny k naFizeni CLP
Verze 3.0 - leden 2019 15

nebezpelnych latek a smési (49. bod odlvodnéni nafizeni CLP a hlava IV nafizeni CLP).

1.5 A co posuzovani rizika?

Klasifikace latky nebo smési odrazi typ a zavaznost vnitfni nebezpecnosti latky nebo
smési. Neméla by byt zaménovana s posuzovanim rizika, které se tyka stavajiciho
nebezpecdi plynouciho ze skute¢né expozice lidi nebo Zivotniho prostredi latce nebo smési,
ktera toto nebezpedi predstavuje. Spole¢nym jmenovatelem klasifikace a posuzovani rizika
je nicméné identifikace a posouzeni nebezpecnosti latky.

1.6 Jaka je uloha Evropské agentury pro chemické latky
(,agentury ECHA" neboli ,agentury")?

Evropska agentura pro chemické latky (dale jen ,agentura ECHA" nebo ,agentura“) je
subjekt EU, ktery byl plvodné zfizen za G&elem fizeni postupl podle nafizeni REACH.
Hraje Ustfedni roli pfi provadéni nafizeni REACH a CLP (a také nafizeni o biocidnich
pripravcich a nafizeni PIC’) a ma zajistit jejich soulad v celé EU.

Agentura prostiednictvim svého sekretaridtu a specializovanych vybord poskytuje
¢lenskym statdm a orgdnlm Unie védecké a technické poradenstvi v otdzkach tykajicich se
chemickych latek (latek a smési), které spadaji do jeji plsobnosti. Nékteré konkrétni Gkoly
agentury podle nafizeni CLP jsou:

o poskytovat primyslu technické a védecké pokyny a ndstroje v souvislosti s plnénim
povinnosti podle nafizeni CLP (¢lanek 50 nafizeni CLP),

e poskytovat pFisludnym orgdndim ¢&lenskych statl technické a védecké pokyny
tykajici se uplatfiovani nafizeni CLP (¢lanek 50 nafizeni CLP),

e poskytovat podporu narodnim kontaktnim mistdim z¥izenym podle nafizeni CLP
(¢lanky 44 a 50 nafizeni CLP),

e vytvorfit seznam klasifikaci a oznaceni, vést jej ve formé databaze a pfijimat
oznameni do seznamu klasifikaci a oznaceni (¢lanek 42 narizeni CLP),

e pfijimat od pfisludnych organl &lenskych statl a dodavateld navrhy harmonizované
klasifikace 1atky a predkladdat Komisi stanoviska k t&mto navrhim klasifikace
(¢lanek 37 narizeni CLP),

e prijimat a vyhodnocovat Zadosti o povoleni pouzivani alternativniho chemického
nazvu a rozhodovat o jejich pfijatelnosti (¢lanek 24 nafizeni CLP) a vypracovavat
a predkladat Komisi navrhy vyjimek z pozadavkd na oznacovani a baleni (¢l. 29
odst. 5 nafizeni CLP).

7 Nafizeni o predchozim souhlasu (EU) ¢. 649/2012.
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2. Role a povinnosti podle narizeni CLP

2.1 Role podle narizeni CLP

Povinnosti kladené na dodavatele latek nebo smési v souladu s nafizenim CLP budou
zaviset predevsim na jejich roli vzhledem k latce ¢i smési v dodavatelském retézci.

. o Y.y V.vs . Var. . vrs e
Nejdulezitéjsi proto je, abyste urcili svou roli podle narizeni CLP.

Abyste stanovili svou roli, pfectéte si pét rlznych popisi uvedenych v tabulce 1, které
vychazeji z definic uvedenych v ¢lanku 2 nafizeni CLP. Dalsi objasnéni roli ,nasledného
uzivatele" nebo ,distributora™ naleznete v Pokynech pro nasledné uzivatele na
internetovych strankach agentury ECHA.

Pokud popis souhlasi s vasi ¢innosti, vase role podle nafizeni CLP je uvedena vpravo od

M v _ v, v . v v . v O v z vrs s
tohoto popisu. Prectéte si pozorne vsechny popisy, protoze muzete mit podle narizeni CLP
vice nez jednu roli.

Upozorfiujeme, Ze povinnosti klasifikovat, oznaCovat a balit podle nafizeni CLP obecné
souviseji s dodavanim latek nebo smési. Nezavisle na dodavani je véak klasifikace dllezita
také pro spravné vypracovani registracni dokumentace nebo oznameni pro Gcely nafizeni
REACH. Tyto pokyny by tudiz mély slouzit také tém, kdo v souladu s nafizenim REACH tato
podani pfipravuji. Povinnosti tykajici se oznacovani a baleni se obecné netykaji
vypracovani registra¢ni dokumentace a ozndmeni pro Ucely nafizeni REACH, pokud
nedochazi k zadnému dodavani.


https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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Tabulka 1 Urcéeni vasi role podle narizeni CLP

Vase role podle nafizeni

CLP (1)

Fyzicka nebo pravnicka osoba usazena v EU, ktera na uzemi

EU vyrabi nebo tézi latku v pfirodnim stavu.

Fyzicka nebo pravnicka osoba usazena v EU, ktera odpovida za

fyzické uvedeni na celni izemi EU.

Fyzicka nebo pravnicka osoba usazena v EU, jina nez vyrobce

nebo dovozce, kterd pouziva latku samotnou nebo obsazenou

ve smési pfi své primyslové nebo profesiondlni ¢innosti.

4 Fyzickd nebo pravnicka osoba usazena v EU, véetné

samotnou nebo obsaZzenou ve smési pro treti osoby.

5 Fyzicka ¢i pravnicka osoba, ktera vyrabi nebo sestavuje

funkci ve vétsi mire nez jeji chemické slozeni.

maloobchodnika, kterd pouze skladuje a uvadi na trh latku

predmét na Uzemi EU; kdy pfedmétem je véc, ktera béhem

vyroby ziskava urcity tvar, povrch nebo vzhled urcujici jeji

Vyrobce (2)

Dovozce

Nasledny uzivatel (3)
(véetné
formulatora / zpétného

dovozce)

Distributor (véetné

maloobchodnika)

Vyrobce predmétt (4

Poznamky:

(1) Je tfeba poznamenat, ze narizeni CLP neuznava roli vyhradniho zastupce.

(2) V kazdodenni mluvé mize pojem ,vyrobce" znamenat jak (fyzickou/pravnickou) osobu, ktera

vyrabi latky, tak i (fyzickou/pravnickou) osobu, ktera vyrabi smési (formulator). Na rozdil od

kazdodenni mluvy se pojem ,vyrobce" v narizenich REACH a CLP vztahuje pouze na osoby, které

vyrabi latky. Formulator je podle nafizeni REACH a CLP ,naslednym uzivatelem".

(3) Distributor ani spotrebitel nejsou naslednymi uzivateli.

(4) Jste-li vyrobcem ¢i dovozcem predmeétu, narizeni CLP se vas tyka pouze tehdy, pokud vyrabite

nebo dovazite vybusny predmét, jak je popsan v oddile 2.1 pfilohy I nafizeni CLP, nebo v pfipadé, ze

je latka obsazena v predmétu registrovana nebo oznamovana podle ¢lanku 7 nebo 9 narizeni REACH.
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2.2 Povinnosti podle narizeni CLP

Obecnou povinnosti, kterou nafizeni CLP uklada véem dodavateldm v dodavatelském
Fet&zci, je spolupracovat za Gcelem spinéni pozadavkd uvedeného nafizeni na klasifikaci,
oznacovani a baleni (¢l. 4 odst. 9 nafizeni CLP). Jinak vase konkrétni povinnosti podle
narizeni CLP zaviseji na vasi roli v dodavatelském fetézci, jak je uréena v tabulce 1.

V tabulkach 2 az 5 jsou uvedeny povinnosti pro kazdou z roli, pficemz u jednotlivych
povinnosti jsou uvedeny hlavni pFislu§né oddily t&chto pokynd.

Tabulka 2 Povinnosti vyrobce nebo dovozce

Hlavni oddily

Povinnosti podle nafizeni CLP

1 Pfed uvedenim latek a smési na trh je musite klasifikovat, oznacovat

(o))

a balit v souladu s narizenim CLP.

Musite také klasifikovat latky, které sice nejsou uvadény na trh, ale
které podléhaji registraci nebo oznameni v souladu s ¢lanky 6, 9, 17
nebo 18 nafizeni REACH (clanek 4 nafizeni CLP).

2 Musite provést klasifikaci v souladu s hlavou II nafizeni CLP -11

(¢lanky 5-14 nafizeni CLP).

IN

3 Musite oznacovat v souladu s hlavou III nafizeni CLP (¢lanky 17-33 12-14

narizeni CLP).

4 Musite balit v souladu s hlavou IV natizeni CLP (¢lanek 35 narizeni 12 a
CLP).

|,_.
N

5 V pripadé, ze latky uvadite na trh, musite oznamit klasifikaci a prvky 16
oznaceni k zaneseni do seznamu klasifikaci a oznaceni zfizeného

agenturou (C¢lanek 40 natizeni CLP).

6 Musite podniknout veskeré dostupné a primérené kroky, abyste byli 17
obeznameni s novymi védeckymi nebo technickymi poznatky, které
mohou mit vliv na klasifikaci latek nebo smési, jez uvadite na trh.
Jakmile se seznamite s takovymito poznatky, které povazujete za
primérené a spolehlivé, musite bez zbyte¢ného prodleni provést nové
hodnoceni prislusné klasifikace (¢lanek 15 narizeni CLP).

7 V urditych pripadech musite po kazdé zméné klasifikace a oznaceni

=
Q
N

latky nebo smési bez zbytecného prodleni aktualizovat informace na
Stitku (¢lanek 30 nafizeni CLP).

8 Pokud mate nové informace, jez mohou vést ke zméné

(S

harmonizované klasifikace a prvkd oznaceni latky (&ast 3 piilohy VI

narizeni CLP), musite predlozit navrh prisluSnému organu jednoho
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Hlavni oddily

Povinnosti podle nafizeni CLP

z ¢lenskych statll, v némz je latka uvadéna na trh (¢&l. 37 odst. 6

narizeni CLP).

9 Musite shromazdovat a uchovavat veskeré informace vyzadované pro | 19
Ucely klasifikace a oznacCovani podle nafizeni CLP, a to nejméné deset
let poté, kdy jste danou latku nebo smés naposledy dodali. Tyto
informace by mély byt uchovavany spolecné s informacemi
pozadovanymi podle ¢lanku 36 nafizeni REACH (Clanek 49 nafizeni
CLP).

|,_.
fee}

10 Dovozci a nasledni uzivatelé, ktefi uvadéji na trh smési, musi byt
pripraveni poskytnout ur¢ité informace souvisejici se smé&smi organtim
¢lenskych statd, které jsou povéreny prijimanim téchto informaci, aby
mohly vypracovat preventivni a |é¢ebna opatreni, a to zejména pro

reakce na ohrozeni zdravi (¢lanek 45 nafizeni CLP a pfiloha VIII).

Tabulka 3 Povinnosti nasledného uzivatele (véetné formulatora / zpétného
dovozce)

Povinnosti podle nafizeni CLP Hlavni oddily

[}

1 Pfed uvedenim latek a smési na trh je musite klasifikovat, oznacit
a zabalit v souladu s nafizenim CLP (¢lédnek 4 nafizeni CLP). Mizete
vSak také prevzit klasifikaci, kterou jiz pro latku nebo smés

v souladu s hlavou II nafizeni CLP odvodil jiny Ucastnik
dodavatelského retézce, a to pokud nezménite slozeni latky nebo

smési.

2 V pripadé, ze zménite slozeni latky nebo smési, kterou uvadite na 7-11
trh, musite ji klasifikovat podle hlavy II nafizeni CLP (¢lanky 5-14

narizeni CLP).

8 Viz také Guidance on harmonised information relating to emergency health response (Pokyny pro harmonizované
informace tykajici se reakci na ohrozeni zdravi).
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Povinnosti podle nafizeni CLP Hlavni oddily

3 Musite oznacovat v souladu s hlavou III nafizeni CLP (¢lanky 17-33 12-14

nafizeni CLP).

4 Musite balit v souladu s hlavou IV nafizeni CLP (¢lanek 35 narizeni 12a14
CLP).
5 Musite podniknout veskeré dostupné a pfimérené kroky, abyste byli 17

obeznameni s novymi védeckymi nebo technickymi poznatky, které
mohou mit vliv na klasifikaci latek nebo smési, jez uvadite na trh.
Jakmile se seznamite s takovymito poznatky, které povazujete za
primérené a spolehlivé, musite bez zbytecného prodleni provést nové

hodnoceni prislusné klasifikace (¢lanek 15 nafizeni CLP).

S
Q
5

6 V urcitych pripadech musite po kazdé zméné klasifikace a oznaceni
latky nebo smési bez zbytecného prodleni aktualizovat informace na
Stitku (¢lanek 30 nafizeni CLP).

7 Pokud mate nové informace, jez mohou vést ke zméné 20
harmonizované klasifikace a prvkd oznaceni latky, musite predloZit
navrh prisludnému orgdnu jednoho z &lenskych statll, v némz je

latka uvadéna na trh (¢l. 37 odst. 6 nafizeni CLP).

8 Musite shromazdovat a uchovavat veskeré informace vyzadované 19
pro Ucely klasifikace a oznacovani podle narizeni CLP, a to nejméné
deset let poté, kdy jste danou latku nebo smés naposledy dodali.
Tyto informace by mély byt uchovavany spolec¢né s informacemi
pozadovanymi podle ¢lanku 36 narizeni REACH (¢lanek 49 narizeni
CLP).
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Povinnosti podle nafrizeni CLP Hlavni oddily

9 Dovozci a nasledni uzivatelé, ktefi uvadéji na trh smési, musi byt 19°
pripraveni poskytnout urcité informace souvisejici se smésmi
organim dlenskych statd, které jsou povéreny piijimanim téchto
informaci, aby mohly vypracovat preventivni a 1é¢ebna opatieni, a to
zejména pro reakce na ohroZeni zdravi (¢lanek 45 narizeni CLP

a priloha VIII).

Tabulka 4 Povinnosti distributora (véetné maloobchodnika)

Povinnosti podle nafFizeni CLP Hlavni oddily

1 Musite oznacovat a balit latky a smési, které uvadite na trh (¢lanek 4 | 12-15
narizeni CLP).

2 Mdzete prevzit klasifikaci, kterou jiZ pro latku nebo smés v souladu 6al2
s hlavou II nafizeni CLP odvodil jiny Gcastnik dodavatelského
fetézce, napriklad z bezpecnostniho listu, ktery vam byl dodan
(¢lanek 4 nafizeni CLP).

3 Musite oznacovat v souladu s hlavou III narizeni CLP (¢lanky 17-33 12-15
nafizeni CLP).

4 Musite zajistit, aby baleni bylo v souladu s hlavou IV narizeni CLP 12 al4
(¢lanek 35 narizeni CLP).

° Viz také Guidance on harmonised information relating to emergency health response (Pokyny pro harmonizované
informace tykajici se reakci na ohrozeni zdravi).
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Povinnosti podle nafizeni CLP Hlavni oddily

5 Musite shromazdovat a uchovavat veskeré informace vyzadované 19
pro Ucely klasifikace a oznaCovani podle nafizeni CLP, a to nejméné
deset let poté, kdy jste naposledy dodali latku nebo smés. Tyto
informace by mély byt uchovavany spolec¢né s informacemi
pozadovanymi podle ¢lanku 36 narizeni REACH (Clanek 49 narizeni
CLP).

V pfipadé Ze pro latku nebo smés prevezmete klasifikaci, kterou jiz
odvodil jiny Ucastnik dodavatelského fetézce, musite zajistit, aby
vSechny informace poZadované pro Ucely klasifikace a oznacovani
(napf. bezpecnostni list) byly uchovavany nejméné deset let poté,

kdy jste naposledy dodali tuto latku nebo smés.

Tabulka 5 Povinnosti vyrobce nékterych specifickych predméti

Povinnosti podle nafizeni CLP Hlavni oddily

-14

[}

1 V pfipadé, ze vyrabite a uvadite na trh vybusny pfedmét, jak je
popsan v oddile 2.1 pfilohy I nafizeni CLP, musite tento predmét pred
uvedenim na trh klasifikovat, oznacit a zabalit v souladu s nafizenim
CLP (¢lanek 4 narizeni CLP).

Plati pro vas stejné povinnosti jako pro dovozce (viz tabulka 2 vyse), 17, 19, 20

s vyjimkou povinnosti ozndmeni agenture.

2 Jako vyrobce nebo dovozce predmétl musite také klasifikovat latky, 6-11
které sice nejsou uvadény na trh, ale které podléhaji registraci nebo
oznameni v souladu s ¢l. 7 odst. 1, 2 a 5 nebo ¢lankem 9 narizeni
REACH (c¢lanek 4 narizeni CLP). Musite provést klasifikaci v souladu

s hlavou II nafizeni CLP (¢lanky 5-14 nafrizeni CLP).
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3. Provadéni narizeni CLP

3.1 Jak zacit?

Prvnim krokem je porozumét nafizeni CLP a jeho dopadu na vasi Cinnost.
Méli byste proto:

e vytvorit seznam svych latek a smési (véetné latek, které jsou obsazeny ve smésich)
a latek obsazenych v predmétech a urcit, kdo jsou vasi dodavatelé a vasi zakaznici
a jak tito zakaznici danou latku ¢ smés pouzivaji. Je pravdépodobné, ze vétsinu
téchto informaci jste jiz shromazdili v souvislosti s nafizenim REACH,

e posoudit, zda je zapotrebi vyskolit pfislusné technické a regulacni zaméstnance ve
vasi organizaci,

e sledovat internetové stranky svého prislusného organu a stranky agentury, abyste
méli aktualni informace o vyvoji, pokud jde o nafizeni a pfislusné pokyny, a

e Zjistit si od svych oborovych sdruzeni, jakou pomoc vam mohou nabidnout.

Jelikoz naFizeni REACH, nafizeni (EU) ¢. 528/2012 o biocidnich pFipravcich,
nafrizeni (ES) ¢. 1107/2009 o pripravcich na ochranu rostlin a narizeni CLP jsou
vzajemné Gzce propojena, doporucuje se pokud mozno planovat postupy podle
narizeni CLP spolecné s postupy, které souviseji s nafizenim REACH a dalsimi
uvedenymi nafizenimi.

3.2 Co musite udélat?

Jako vyrobce, dovozce ¢i nasledny uZivatel musite své latky a smési klasifikovat v souladu
s kritérii podle nafizeni CLP. Musite se ujistit, zda jejich Stitky a baleni jsou v souladu

s pozadavky nafizeni CLP a zda v bezpecnostnich listech vypracovanych podle ¢lanku 31

a prilohy II nafizeni REACH' jsou tyto informace odrazeny v souladu s nafizenim CLP
(¢lanek 4 narizeni CLP).

Jako distributor jste povinni zajistit, aby vase latky a smési byly pfed uvedenim na trh
oznaceny a baleny v souladu s hlavami III a IV nafizeni CLP. Abyste tuto povinnost splinili,
mlzete pouZit informace, které vdm byly dodany, napt. bezpeénostni listy ptilozené

k latkdm a smésim (¢l. 4 odst. 5 nafizeni CLP).

Abyste porozuméli rozsahu prace, ktera se od vas vyzaduje, musite byt pfipraveni:

e uplatnit na své latky a smési kritéria podle narizeni CLP!!. Je tfeba konstatovat, ze
nékteré latky ¢i smési, které nebyly podle smérnice o nebezpecnych latkach
a smérnice o nebezpecnych pripravcich klasifikovany jako nebezpecné, podle
nafizeni CLP mozna budou muset byt klasifikovany jako nebezpecné,

o zvazit, jaké informace muZete mit k dispozici pro latky, které podléhaji registraci

podle nafizeni REACH. Mozn& budete muset kvili dal$im informacim kontaktovat
své dodavatele, a

10 K 1, ¢ervnu 2015, ve znéni (EU) 2015/830.

11 Jako vyrobce Ci dovozce predmétu se vas narizeni CLP tyka pouze tehdy, pokud vyrabite nebo dovazite
vybusny pfedmeét, jak je popsan v oddile 2.1 prilohy I nafizeni CLP, nebo v pFipadé, Ze je latka obsaZzena
v predmétu registrovana nebo oznamovana podle ¢lanku 7 nebo 9 narizeni REACH.
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kontaktovat své dodavatele, abyste védéli, jak provadéji narizeni CLP a jak toto
narizeni ovliviiuje latky nebo smési, které pouzivate. Pokud formulujete nové smési
a pouzivate pritom jako slozky smési jiné (smési ve smésich), budete muset
kontaktovat své dodavatele a projednat s nimi, které informace o dané smési

a jejich slozkach budete mit k dispozici, véetné informaci, které jsou uvedeny

v bezpeénostnich listech. Podobné&, pokud dodavate smési zadkaznikiim, ktefi je
pouzivaji k formulovani jinych smési, budete muset zvazit, jak se svymi zakazniky
sdilet informace o téchto smeésich a jejich slozkach.

Méli byste se zamyslet nad zdroji, které mozna budete potiebovat, a polozit si tyto otazky:

Mam dostatek pfislunych technickych a regulaénich zamé&stnancd nebo budu
potiebovat dalsi zdroje a externi odborné znalosti?

Pokud jde o software pro tvorbu bezpecnostnich listl, musim investovat do nového
systému nebo mohu aktualizovat stavajici systém?

Jak budu vyrabét nové stitky?
Pokud jde o baleni, jsou vSechny mé obaly v souladu s nafizenim CLP?

Po provedeni tohoto kroku budete muset posoudit dopady klasifikace svych latek nebo

smeési.

Poté miZete sestavit seznam dilezitych &innosti, pfi¢emz musite poéitat s:

naklady a zdroji, které budete muset na klasifikaci a oznaceni svych latek a smési
zfejmé vynalozit, a

dopady na nasledné pravni otazky, napfiklad:

- mnozstvi nebezpe&ného materidlu, které miZete na svém pracovisti skladovat
(Seveso III'?),

- jak nakladat s nebezpe¢nym odpadem, a

- bezpecénost pfi praci a ochranné odévy pro vase zaméstnance.

12 Smérnice 2012/18/EU o zméné a nasledném zruseni (od 1. ¢ervna 2015) smérnice Rady 96/82/ES.
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4. Prehled narizeni CLP
Nafizeni CLP se tyka:

e klasifikace,
e sdélovani nebezpecnosti latky pomoci oznacovani a
e baleni.

Je zaméreno na pracovniky a spotrebitele a zahrnuje dodavani a pouzivani chemickych
latek, stejné jako tomu bylo u star$ich pravnich pfedpisi EU o chemickych latkach
(smérnice o nebezpecnych latkach a smérnice o nebezpecnych pfipravcich). Nezabyva se
prepravou chemickych latek, ¢lanek 33 nafizeni CLP nicméné stanovi urcita pravidla
tykajici se oznacovani baleni pouzivaného i pro prepravu. Zkousky fyzikalni nebezpecnosti
latek vychazeji pfedevsim z Doporuceni OSN pro prepravu nebezpecnych véci. Klasifikace
pro prepravu podléha ramcové smérnici (2008/68/ES), kterou se provadi Evropska dohoda
0 mezinarodni silniéni prepravé nebezpeénych véci (ADR), Radu pro mezinarodni Zzelezni¢ni
prepravu nebezpecnych véci (RID) a Evropské dohodé o mezinarodni prepravé
nebezpecnych véci po vnitrozemskych vodnich cestach (ADN).

Upozornujeme, ze nafizeni CLP je horizontalni pravni predpis, ktery se ma zabyvat latkami
a smésmi obecné. Pro urcité chemické latky, napf. pfipravky na ochranu rostlin nebo
biocidni pripravky, mohou byt prvky oznaceni zavedeného nafizenim CLP dale doplnény

o dalsi prvky, které jsou vyzadovany prislusnymi pravnimi predpisy pro konkrétni vyrobky
¢i pripravky.

4.1 Klasifikace latek a smeési

EU prevzala do nafizeni CLP vSechny tfidy nebezpecnosti ze systému GHS OSN. Nékteré
kategorie nebezpecnosti v ramci téchto tfid nebezpecnosti vSak prevzaty nebyly, jelikoz se
nepromitly do kategorii nebezpecnosti smérnice o nebezpecnych latkach (viz také
vysvétleni ,stavebnicového piistupu® v priloze 3 t&chto pokynd). Vyvazite-li véak do jinych
oblasti mimo EU, budete mozna muset tyto kategorie vzit v Uvahu. Vice informaci
naleznete na internetovych strankach systému GHS Evropské hospodarské komise OSN
(UNECE) (http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs welcome e.html).

Zatimco celkovéa oblast plsobnosti klasifikace podle nafizeni CLP je srovnatelnd se smérnici
o nebezpecnych latkach a smérnici o nebezpecnych pripravcich, celkovy pocet tfid
nebezpecnosti vzrostl, zejména pokud jde o fyzikalni nebezpecnosti (z 5 na 17), coz vede
k presnéjsimu rozliSeni fyzikalnich vlastnosti. Celkové se ve srovnani s kritérii smérnice

0 nebezpecnych latkach nebo smérnice o nebezpecnych pripravcich klasifikaéni kritéria pro
latky a smési nékdy zménila, napf. kritéria vybusnosti a akutni toxicity.

Existuji také prvky, které byly soulasti smérnice o nebezpecnych latkdch nebo smérnice

0 nebezpecnych ptipravcich, do systému GHS OSN vsak zahrnuty nejsou. Podle smérnice

o0 nebezpecnych latkach nékteré nebezpecné vlastnosti vedly k doplfujicimu oznaceni,
napfr. ,R14 - Prudce reaguje s vodou". Tyto prvky jsou zachovany ve formé doplnujicich
informaci v oznaceni a Ize je nalézt v ¢asti 5 prilohy I a v pfiloze II nafizeni CLP. Aby bylo
jasné, zZe tyto dopliujici prvky oznaceni nepochazeji z klasifikace OSN, jsou kodovany jinak
nez standardni véty o nebezpecnosti v nafizeni CLP. Misto oznaceni R14 podle smérnice

o nebezpecnych latkach je napfiklad pouzito oznaceni EUHO014, a nikoliv HO14.

Tyto doplfujici prvky oznaceni (standardni véty), které se vztahuji k fyzikalnim
vlastnostem a vlastnostem souvisejicim se zdravim uvedenym v oddilech 1.1 a 1.2
prilohy II nafizeni CLP, se pouzivaji pouze tehdy, byla-li jiz latka nebo smés klasifikovana
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jako nebezpecna v souladu s kritérii podle nafizeni CLP.

Tabulka 6 uvadi tridy nebezpecnosti zahrnuté v nafizeni CLP. Kazda trida obsahuje jednu
nebo vice kategorii nebezpecnosti.

Tabulka 6 Tridy a kategorie nebezpecnosti podle naFizeni CLP

Fyzikalni nebezpecnosti

Vybusniny (nestabilni vybusniny, podtfidy 1.1, 1.2, 1.3, 1.4, 1.5 a 1.6)

HoFlavé plyny (kategorie 1A (véetné nestalych plynG (kategorie A a B) a samozapalnych plynG*),
1B a 2)

Aerosoly (kategorie 1, 2 a 3)

Oxidujici plyny (kategorie 1)

Plyny pod tlakem (stlaceny plyn, zkapalnény plyn, zchlazeny zkapalnény plyn, rozpustény plyn)
Horlavé kapaliny (kategorie 1, 2 a 3)

Horlavé tuhé latky (kategorie 1 a 2)

Samovolné reagujici latky a smési (typy A, B, C, D, E, Fa G)

Samozapalné kapaliny (kategorie 1)

Samozapalné tuhé latky (kategorie 1)

Samozahfivajici se latky a smési (kategorie 1 a 2)

Latky a smési, které pfi styku s vodou uvoliuji hoflavé plyny (kategorie 1, 2 a 3)
Oxidujici kapaliny (kategorie 1, 2 a 3)

Oxidujici tuhé latky (kategorie 1, 2 a 3)

Organické peroxidy (typy A, B, C, D, E, Fa G)

Latky a smési korozivni pro kovy (kategorie 1)

Znecitlivélé vybusniny*
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Nebezpecnosti pro zdravi

Akutni toxicita (kategorie 1, 2, 3 a 4)

Ziravost/drazdivost pro kizi (kategorie 1, 1A, 1B, 1C a 2)

Vazné poskozeni oci / podrazdéni oci (kategorie 1 a 2)

Senzibilizace dychacich cest nebo ke (kategorie 1, podkategorie 1A a 1B)
Mutagenita v zarodec¢nych burikach (kategorie 1A, 1B a 2)

Karcinogenita (kategorie 1A, 1B a 2)

Toxicita pro reprodukci (kategorie 1A, 1B a 2) plus doplfikova kategorie pro Ucinky na laktaci nebo
prostrednictvim laktace

Toxicita pro specifické cilové organy (STOT) - jednorazova expozice ((kategorie 1, 2) a kategorie 3
pouze pro narkotické Gcinky a podrazdéni dychacich cest)

Toxicita pro specifické cilové organy (STOT) - opakovana expozice (kategorie 1 a 2)

Nebezpecnost pfi vdechnuti (kategorie 1)

Nebezpecnosti pro zivotni prostredi

Nebezpecnost pro vodni prostredi (akutni kategorie 1, chronicka kategorie 1, 2, 3 a 4)

Dalsi nebezpecnosti

Nebezpecnost pro ozonovou vrstvu (kategorie 1)

* Kategorie nebezpecnosti pro samozapalné plyny a tfida nebezpecnosti pro znecitlivélé vybusniny
byly zavedeny v rdmci Sesté revize systému GHS OSN (2015) a budou do nafizeni CLP zapracovéany
v ramci 12. pFizplsobeni nafizeni CLP védeckému a technickému pokroku.

Klasifikace smé&si podle natizeni CLP se tyka stejnych druhl nebezpeé&nosti jako klasifikace
u latek. Stejné jako je tomu u latek, k urceni klasifikace by mély byt primarné pouzity
dostupné Udaje o smési jako celku. Pokud klasifikaci takto urcit nelze, Ize klasifikaci smési
stanovit jinak. MiZete pouzit tzv. zdsady extrapolace pro nékteré druhy nebezpelnosti pro
zdravi a Zivotni prostiedi, a to pouZitim (daji o obdobnych zkou$enych smésich

a informaci o jednotlivych nebezpecnych latkach ve smési obsazenych. Pokud jsou
pozadovany vypocty, vzorce se &asto lisi od vzorcd pouZivanych podle smérnice

o nebezpecnych pfipravcich. V pravnim textu jsou uvedeny také zasady uplatnéni
odborného posudku a zjisténi prikaznosti dikaz{ (&l. 9 odst. 3 a 4 nafizeni CLP).
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4.2 Nebezpecné (.,,hazardous") versus nebezpecné
(.dangerous™)

Vsechny latky a smési, které spliuji kritéria jedné nebo vice tfid nebezpecnosti podle
nafizeni CLP jsou povazovany za nebezpecné (,hazardous"). Jiné pravni predpisy EU vsak
mohou odkazovat i na latky nebo smési, které jsou klasifikovany jako nebezpecné
(,dangerous"), jak bylo stanoveno ve smérnici o nebezpecnych latkach. Dalsi informace
o této problematice naleznete v oddile 21 t&chto pokynQ.

4.3 Oznacovani

NaFizenim CLP se zavadi pouZivani standardnich vét o nebezpeénosti, pokynt pro
bezpelné zachazeni a vystraznych symbold dle GHS OSN. Nafizeni CLP také zahrnuje
pouzivani dvou signalnich slov ze systému GHS OSN, a to ,nebezpeci* a ,varovani*, ktera
maji poukazovat na zavaznost nebezpedi (viz oddil 12 té&chto pokynd).

4.4 Harmonizovana klasifikace

Kromé vlastni klasifikace, v rdmci které musi sami vyrobci, dovozci a nasledni uzivatelé
stanovit nebezpecnost a klasifikovat latky a smési, obsahuje narizeni CLP také ustanoveni
o harmonizované klasifikaci latek, které se pouzivaji pfimo (viz oddily 6 a 25 téchto
pokynd). Navrhy harmonizované klasifikace a ozna¢ovani mohou predkladat bud pfislugné
organy ¢lenskych statl, nebo v nékterych pFipadech také vyrobci, dovozci a nasledni
uZivatelé (viz oddil 20 t&chto pokynd). Tyto ndvrhy se obecn& mohou tykat pouze latek,
které jsou karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci (tzv. latky CMR), a latek
senzibilizujicich dychaci cesty. Agenture Ize predkladat také navrhy harmonizované
klasifikace, které se tykaji dalSich vlastnosti latek, je-li poskytnuto odlvodnéni prokazujici,
Ze je nutna harmonizovana klasifikace a oznaceni na Urovni EU (¢l. 36 odst. 3 nafizeni
CLP)13

Harmonizované klasifikace latek uvedenych v pfiloze I smérnice o nebezpecnych latkach
byly pfevedeny na klasifikace podle nafizeni CLP. VSechny harmonizované klasifikace, jak
starsi, které vychazely ze smérnice o nebezpecnych latkach, tak i nové, schvalené podle
nafizeni CLP, jsou nyni uvedeny v tabulce 3 v ¢asti 3 pfilohy VI nafizeni CLP.

13 Upozornujeme také, Ze harmonizovana klasifikace se obvykle vztahuje i na latky, které jsou ucinnymi latkami
ve smyslu nafizeni BPR nebo podle nafizeni PPPR (viz oddily 21 a 23 t&chto pokynd).
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5. Pojmy pouzivané pro klasifikaci a oznacovani

Tabulka 7 uvadi kli¢ové pojmy z nafizeni CLP (viz také slovni¢ek pojmu v ptiloze 1 t&chto
pokyn{).

Tabulka 7 Klicové pojmy pouzivané v narizeni CLP

Pojmy v nafizeni

CLP

Nebezpecny Latka nebo smés, ktera spliiuje kritéria tykajici se fyzikalni
nebezpecnosti, nebezpecnosti pro zdravi nebo nebezpecnosti pro
zivotni prostredi stanovena v pfiloze I nafizeni CLP, je nebezpecna

(¢lanek 3 narizeni CLP).

Trida nebezpecnosti / | Povaha/zavaznost fyzikalni nebezpecnosti, nebezpecnosti pro zdravi

kategorie nebo nebezpecnosti pro zivotni prostiedi (Cl. 2 odst. 1 a 2 nafizeni
nebezpecnosti CLP).

Standardni véta Standardni véty o nebezpecnosti popisuji povahu nebezpecnosti

o nebezpecnosti latky nebo smési, pfipadné i v€etné stupné nebezpecnosti (¢l. 2

odst. 5 nafizeni CLP).

Napfiklad H315: Drazdi kdzi.

Smeés(i) Smeés nebo roztok slozeny ze dvou nebo vice latek (¢l. 2 odst. 8
narizeni CLP). Definice smési podle nafizeni CLP (a nafizeni REACH)
se jen nepatrné liSi od definice stanovené v systému GHS OSN,

takze ji Ize dobre pouzit i mimo EU.

Vystrazny symbol Slozené grafické zobrazeni obsahujici symbol a dalsi grafické prvky,
napriklad oramovani, vzor pozadi nebo barvu, jez maji sdélovat
specifické informace o daném druhu nebezpecnosti (¢l. 2 odst. 3
narizeni CLP).

Tento vystrazny symbol napfiklad oznacuje oxidujici latku nebo

v

smes:
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Pokyn pro bezpecné

zachazeni

Signalni slovo

Latka/latky

Dodavatel

Popis jednoho nebo vice doporucenych opatreni pro minimalizaci

. Vs . r v o o a .7 ’
nebo prevenci nepriznivych ucinku zpusobenych expozici dane
nebezpelné latce nebo smési v disledku jejiho pouzivani (&l. 2
odst. 6 narizeni CLP).

Napriklad P102: Uchovavejte mimo dosah déti.

Slova ,nebezpedi® nebo ,varovani* se pouzivaji k oznaceni miry

zavaznosti nebezpecnosti (¢l. 2 odst. 4 nafizeni CLP).

Chemicky prvek a jeho slouceniny v pfrirodnim stavu nebo ziskané
vyrobnim procesem, véetné vSech pridatnych latek nutnych

k uchovani jeho stability a vSech zjisténych necistot vznikajicich

v pouZitém procesu, avsak s vyloucenim vsech rozpoustédel, ktera
Ize oddélit bez ovlivnéni stability latky nebo zmény jejiho slozeni
(€l. 2 odst. 7 narizeni CLP).

Vyrobce, dovozce, nasledny uzivatel nebo distributor uvadé;jici
na trh latku samotnou nebo obsazenou ve smési anebo smés (¢l. 2
odst. 26 natizeni CLP). Viz také oddil 2 té&chto pokynd.




Uvodni pokyny k naFizeni CLP
Verze 3.0 - leden 2019 31

6. Obecné rysy klasifikace

6.1

Klasifikace

Povinnost klasifikovat vychazi ze dvou pravnich predpist, ze samotného nafizeni CLP
a z narizeni REACH:

Klasifikace zahajovana na zakladé narFizeni CLP (Cl. 4 odst. 1 nafizeni CLP):

Jste-li vyrobcem, dovozcem nebo naslednym uzivatelem chemickych latek nebo
smési, které budou uvadény na trh, musite tyto latky nebo smési pred jejich
uvedenim na trh klasifikovat bez ohledu na mnozstvi, ve kterém jsou vyrabény,
dovazeny nebo uvadény na trh. Upozornujeme, Ze tato povinnost se vztahuje také
na nékteré vybusné predméty (viz oddil 2.1 pfilohy I nafizeni CLP).

Klasifikace zahajovana na zadkladé naFizeni REACH (¢l. 4 odst. 2 nafizeni CLP):

Jste-li vyrobcem nebo dovozcem, musite klasifikovat také latky, které neuvadite na
trh, pokud podléhaji registraci nebo oznamovani v souladu s ¢lanky 6, 9, 17 nebo 18
nafizeni REACH. Patii sem klasifikace monomerd, izolovanych meziproduktl na
mist&, prepravovanych meziproduktd a také latek, které se pouZivaji pro vyzkum
a vyvoj zaméreny na vyrobky a postupy (PPORD).

Jste-li vyrobcem nebo dovozcem predmétu, budete muset stale klasifikovat i latky v ném
obsaZené v pripadé, Ze jejich registrace nebo oznamovani se provadi podle ¢lankli 7 a 9
nafizeni REACH a tyto latky dosud nebyly pro takové pouziti zaregistrovany. Zahrnuje to
také klasifikaci téch latek v predmétech, které se pouzivaji pro vyzkum a vyvoj zaméreny
na vyrobky a postupy.

Tridy nebezpecnosti pro klasifikaci jsou stanoveny v ¢astech 2 az 5 pfilohy I nafizeni CLP.

Dovolujeme si Vas upozornit, ze:

vyrobce pfedmeétu, ktery splfiuje definici vybusného predmétu uvedenou

v oddile 2.1 pfilohy I nafizeni CLP, ma povinnost tyto predméty pred uvedenim na
trh klasifikovat, oznacovat a balit v souladu s nafizenim CLP (¢l. 4 odst. 8 nafizeni
CLP),

distributor (v&etné& maloobchodnika) mlze prevzit klasifikaci, kterou jiz pro latku
nebo smés v souladu s hlavou II nafizeni CLP odvodil jiny Gcastnik dodavatelského
retézce, napriklad z bezpecnostniho listu (¢l. 4 odst. 5 nafizeni CLP). Distributor
vSak musi zajistit, aby oznaceni a baleni latky nebo smési bylo v souladu

s hlavami III a IV nafizeni CLP (&l. 4 odst. 4 nafizeni CLP), a

nasledny uzivatel (véetné formulatora smési ¢i zpétného dovozce latek nebo smési)
mUze prevzit klasifikaci, kterou jiz pro latku nebo smés v souladu s hlavou II
nafizeni CLP odvodil néktery Ucastnik dodavatelského retézce, napriklad

z bezpecnostniho listu; a to za podminky, Ze nezméni slozeni této latky nebo smési
(¢l. 4 odst. 6 narizeni CLP). Nasledny uzivatel musi také zajistit, aby (pfe)znaceni
a (pre)baleni latky nebo smési bylo v souladu s hlavami III a IV narizeni CLP (Cl. 4
odst. 4 nafizeni CLP).
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Klasifikace vSech latek oznamovanych v souladu s nafizenim CLP nebo

registrovanych v souladu s nafizenim REACH jsou zahrnuty do seznamu
klasifikaci a oznaceni, ktery vytvofila agentura (¢lanek 42 nafizeni CLP).
V seznamu je uvedeno, zda je klasifikace harmonizovana nebo zda se na

ni shodli dva ¢&i vice oznamovatelll nebo Zadatell o registraci.

Vyrobci predmétl musi agentufe poskytnout informace o latkach
obsazenych v predmétech v pripadé, ze jde o latky vzbuzujici mimoradné
obavy, které jsou v téchto predmétech pritomny v mnozstvi vétSim nez
jedna tuna na vyrobce i dovozce za rok a jsou v predmétech obsazeny
v koncentraci vyssi nez 0,1 % hmotnostnich (¢l. 7 odst. 2 nafizeni
REACH). Informace, které je tfeba poskytnout, zahrnuji také pouziti latky
&i latek obsazenych v téchto predmétech a pouziti uvedenych predmétd
(€l. 7 odst. 4 nafizeni REACH).

6.2 Vlastni klasifikace a harmonizovana klasifikace

Nafizeni CLP obsahuje ustanoveni pro dva druhy klasifikace: vlastni klasifikaci
a harmonizovanou klasifikaci, které jsou stru¢né popsany nize.

Vlastni klasifikace: rozhodnuti o urcité klasifikaci nebezpecnosti a oznaceni latky nebo
smési prijima vyrobce, dovozce nebo nasledny uzivatel této latky nebo smési, nebo
pripadné ti vyrobci predmétl, ktefi maji povinnost klasifikovat (viz tabulka 5 v oddile 2
téchto pokynt).

Pozadavek na vlastni klasifikaci je stanoven v nafizeni CLP. Podle nafizeni CLP vSechny
latky, které nemaji harmonizovanou klasifikaci nebezpecnosti (viz nize) nebo u nichz
harmonizovana klasifikace zahrnuje pouze vybrané tfidy nebezpecnosti nebo ¢lenéni, musi
sami klasifikovat:

e vyrobci latek,

e dovozci latek nebo smési,

e vyrobci nebo dovozci vybudnych predmét nebo predmétd, které je tieba podle
nafizeni REACH registrovat nebo oznamit, a

e nasledni uZivatelé véetné& formulatorl (ktefi vyrabé&ji smési).

Nasledni uzivatelé'4 nebo dovozci smési musi vzdy provést vlastni klasifikaci smési.

4 Jak bylo uvedeno vySe, nasledni uZivatelé mohou také prevzit klasifikaci, kterou odvodil jiny ucastnik
dodavatelského Fetézce, a to za podminky, ze nezméni slozeni latky nebo smési.
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Harmonizovana klasifikace: rozhodnuti o klasifikaci urcité nebezpecné vlastnosti latky
je ptijato na Urovni EU (viz také oddil 20 t&chto pokynd). Harmonizované klasifikace latek
jsou uvedeny v tabulce 3 v Casti 3 pfilohy VI nafizeni CLP. Harmonizovana klasifikace se
tyka pouze latek.

Pouziti harmonizované klasifikace a oznaceni latky (pokud takové existuje) je povinné.
Musi byt uplatnéno vsemi dodavateli téze latky, tj. vyrobci latek, dovozci latek jako
takovych nebo obsaZenych ve smésich, vyrobci nebo dovozci vybudnych predmétd

a predmétd, které je tfeba podle nafizeni REACH registrovat & oznémit, naslednymi
uZivateli véetné formulatord (ktefi vyrabé&ji smési) a distributory.

Harmonizovana klasifikace a oznaceni podle smérnice o nebezpecnych latkach normalné
zohlednovala vSechny kategorie nebezpedi. Podle narizeni CLP se harmonizace klasifikace
tyka predevsim vlastnosti CMR a senzibilizace dychacich cest. Harmonizace klasifikace
dal$ich vlastnosti se navic provadi posuzovanim jednotlivych pfipadd. To znamend, Ze pro
sledované vlastnosti, které nejsou zahrnuty v harmonizované klasifikaci, musi vyrobce,
dovozce nebo nasledny uzivatel provést vlastni klasifikaci. Latky podléhajici regulaci podle
narizeni BPR nebo PPPR budou zpravidla predmétem harmonizované klasifikace

a oznacovani pro vsechny nebezpecné vlastnosti (¢l. 36 odst. 2 narizeni CLP). Dalsi
informace naleznete v oddilech 20 a 22 t&chto pokynd.
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7. Pouziti harmonizovanych klasifikaci

7.1 Souvislosti

Aby byla plné vyuzita prace a zkusenosti shromazdéné v rdmci smérnice o nebezpecnych
latkach, byly vSechny harmonizované klasifikace latek i vétsina specifickych
koncentraénich limitl latek, které byly uvedeny v ptiloze I smérnice o nebezpeénych
latkach, prevedeny do ¢asti 3 prilohy VI narizeni CLP.

PFi pfipravé tabulky 3 v Casti 3 prilohy VI nafizeni CLP nékdy klasifikace v souladu s kritérii
smérnice o nebezpecnych latkach zcela neodpovidala klasifikaci podle kritérii podle
nafizeni CLP, zejména v pripadé fyzikalni nebezpecnosti, akutni toxicity a toxicity pro
specifické cilové organy po opakované expozici. V pFipadé fyzikalni nebezpecnosti byly
~prevody" znazorn&né v tabulce provedeny na zdkladé prehodnoceni dostupnych tdaju.
Pro pfisluSnou nebezpecnost pro zdravi byla latkam pfifazena minimalni klasifikace podle
narizeni CLP. Vyrobci a dovozci by méli pouzivat tuto klasifikaci, ale v pripadé, ze maji

k dispozici dalsi informace, které naznacuji, Ze by bylo vhodné latku klasifikovat v kategorii
zavaznéjsi nebezpecnosti, musi tak ucinit. Situace, ve kterych musi byt pouzity jiné nez
minimalni klasifikace, jsou uvedeny v oddile 1.2.1 ¢asti 1 prilohy VI nafizeni CLP.

Tabulka 3 v &asti 3 pFilohy VI nafizeni CLP je pribé&zné aktualizovéna vzdy, kdyz Evropska
komise rozhodne o dalSich harmonizovanych klasifikacich. Aktualizace jsou zverejriovany
jako prizplsobeni nafizeni CLP védeckému a technickému pokroku?s.

7.2 Jak pouzivat harmonizované klasifikace

Jak bylo uvedeno v oddile 6.2 t&chto pokynd, pouZiti harmonizované klasifikace a oznaéeni
latky (pokud existuje) je povinné. U sledovanych vlastnosti, na néz se harmonizovana
klasifikace nevztahuje, musi vyrobce, dovozce nebo nasledny uzivatel provést vlastni
klasifikaci.

Harmonizovana klasifikace mize zahrnovat specificky koncentraéni limit (SCL),
multiplika¢ni faktor nebo odhad akutni toxicity (ATE). Specifické koncentracni limity
mohou byt nizsi nebo vySsi nez obecné koncentracni limity stanovené v priloze I nafizeni
CLP a jsou uvedeny v tabulce 3 v ¢asti 3 prilohy VI nafizeni CLP. Latkam

s harmonizovanou klasifikaci pro vodni prostfedi mize byt pfitazen multiplikaéni faktor,
ktery odpovida specifickym koncentraénim limitdim stanovenym pro ostatni tfidy
nebezpecnosti (viz také oddil 1.5 Pokynd k uplatriovani kritérii podle narfizeni CLP). Latkam
s harmonizovanou klasifikaci pro akutni toxicitu mdZe byt pfifazen odhad akutni
toxicity, ktery se pouziva ke stanoveni klasifikace smési, které je obsahuji. Specifické
koncentracni limity, multiplikacni faktory a odhady akutni toxicity jsou uvedeny v tabulce 3
v Casti 3 prilohy VI nafizeni CLP ve stejném sloupci. Pokud je v tomto sloupci uvedena
hvézdicka (*), prislusny koncentracni limit nelze prevést z pfilohy I smérnice

0 nebezpecnych latkach do prilohy VI nafizeni CLP, napf. v pfipadech minimalni klasifikace
podle nafizeni CLP. Minimalni klasifikace pro urcitou kategorii je v tabulce 3 v ¢asti 3
prilohy VI nafizeni CLP oznacena hvézdi¢kou (*) u pfislusného zaznamu.

Pouzivate-li urcitou latku ve smési, méli byste pfi klasifikaci dané smési brat v Uvahu
vSechny specifické koncentracni limity, multiplikacni faktory a/nebo odhady akutni toxicity,

15 Vice informaci a seznam zveFejn&nych ptizplsobeni technickému pokroku naleznete na strance v&nované
nafizeni CLP na internetovych strankach agentury ECHA na adrese
https://echa.europa.eu/regulations/clp/legislation.



https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/regulations/clp/legislation
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které byly k zaznamu o této latce prirazeny. Pokud multiplikac¢ni faktor neni v ¢asti 3
prilohy VI nafizeni CLP uveden pro latky klasifikované jako nebezpecné pro vodni
prostredi, akutné kategorie 1 nebo chronicky kategorie 1, musite multiplikac¢ni faktor
stanovit sami. Pokud je pri klasifikaci smési, v niz je dand latka obsazena, pouzita sumacni
metoda, musi se tento multiplikacni faktor pouzit. Pfi uplatnéni harmonizovaného odhadu
akutni toxicity pro klasifikaci akutni toxicity smési se musi pouzit vzorec pro aditivitu
popsany v oddile 3.1.3.6 prilohy I narizeni CLP. Jestlize harmonizované hodnoty odhadu
akutni toxicity pro akutni toxicitu chybi, musite spravnou hodnotu stanovit na zakladé
dostupnych tdaju.

Mé&li byste se také ujistit, zda jste vzali pIn& v Gvahu dopad v&ech zvlastnich pokynd, které
jsou uvedeny ve sloupci Poznamky tabulky 3 v ¢asti 3 pfilohy VI narizeni CLP.
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8. Pouziti prilohy VII pro prevod klasifikace podle
smeérnice o nebezpecnych latkach / smeérnice
o nebezpecnych pripravcich na klasifikaci podle narizeni
CLP

Pfriloha VII nafizeni CLP byla zafazena, aby poskytla vyrobctim, dovozclim a naslednym
uzivatel@im prevodni tabulku, ktera ma slouzit k pfevodu dfive odvozenych klasifikaci
podle smérnice o nebezpecnych latkach nebo podle smérnice o nebezpecnych pfipravcich
na klasifikace podle nafizeni CLP. Pouziti pfevodni tabulky bylo vhodné v pripadé, kdy
nebyly k dispozici Zadné dalSi Udaje o latce nebo smési ani o zvazované tridé
nebezpecnosti kromé klasifikace podle smérnice o nebezpecnych latkach nebo smérnice

o nebezpeénych pFipravcich (viz také oddil 1.7 Pokynd k uplatriovani kritérii podle narizeni
CLP).

Prevodni tabulka zahrnuje nebezpecné vlastnosti, pro které existuje prijatelny vztah mezi
klasifikaci podle smérnice o nebezpecnych latkach / smérnice o nebezpecénych pfipravcich
a klasifikaci podle narizeni CLP. Pokud odpovidajici klasifikace podle natizeni CLP
neexistuje, budete muset posoudit tyto vlastnosti sami za pouziti kritérii uvedenych

v priloze I nafizeni CLP. Nedostatecna korelace vznika napriklad v téchto situacich:

e v pripadé hoFlavych tuhych latek neni mozné prevadét mezi sebou kritéria
smérnice o nebezpecnych latkach a kritéria podle nafizeni CLP. Pfevod tudiz neni
mozny,

o v piipadé akutni toxicity se klasifika¢ni pAdsma obou téchto systémuU prekryvaiji,

a dokud nebudou k dispozici dalsi udaje, Ize pouzit minimalni klasifikaci uvedenou
v prevodni tabulce. V pripadé, ze vSak mate dalsSi udaje, které umozni latku ¢i smés
klasifikovat presnéji, méli byste tento postup peclivé prezkoumat.

PFi pouzivani prevodni tabulky existuje fada omezeni. Pro smési, u kterych byla klasifikace
provedena na zakladé vysledkd zkousek, Ize prevodni tabulku pouZit stejné jako v pripadé
latek. U smési, u nichZ byla klasifikace plivodné provedena na zdkladé koncentra&nich
limitd podle smérnice o nebezpelnych ptipravcich nebo na zakladé konvenéni metody
vypoctu podle smérnice o nebezpecnych pfipravcich, je vSak tfeba navrhovany vysledek
prevodu podle nafizeni CLP brat kvdli rozdilim v koncentraénich limitech a metodach
vypoctu jen jako orientacni ndvrh mozné klasifikace. Zejména v pripadé ,zadné
klasifikace" podle smérnice o nebezpecnych pfipravcich by prevodni tabulka neméla byt
pouzivana, protoze neexistuje zadny prfijatelny idaj o mozném vysledku prevodu.

Z vyde uvedenych dlvodd se jiz pouzivani tabulky nepovaZuje za relevantni. Pokud se
vSak presto rozhodnete ji pouzit, upozoriiujeme, ze mate-Ili k dispozici idaje o dané smési
&i 1atkach obsaZenych ve smési, napt. z bezpecnostnich listl, které vdm byly dodany, musi
se provést hodnoceni a klasifikace v souladu s ¢lanky 9 a 13 nafizeni CLP (a v souladu

s uvodem k pfiloze VII nafizeni CLP).


https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp
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9. Zdroje informaci

9.1 Kde hledat informace?

Abyste mohli svou latku nebo smés klasifikovat a oznacit, budete muset shromazdit
informace o jejich vlastnostech. V tomto oddile je uvedeno, kde takové informace hledat
(daldi zdroje uzitednych informaci viz priloha 2 téchto pokynt).

Interni vyhledavani

V pripadé, ze musite provést klasifikaci latky nebo smési v souladu s nékterou roli
uvedenou v oddile 2 t&chto pokynl, méli byste provéfit, jaké informace ¢&i Udaje jiz mate
interné k dispozici.

Dodavatel

Dulezitym zdrojem informaci je aktudlni bezpe&nostni list nebo jiny format bezpeénostnich
informaci, které jste o dané latce nebo smési obdrzeli od svého dodavatele (dodavatelQ).

Nafizeni REACH (latky)

MdZete pouZit informace, které vytvafite kvdli souladu s nafizenim REACH nebo které
ziskdvate prostfednictvim sdileni informaci (viz také oddil 24 té&chto pokynd). V tomto
pripadé mizete nahlédnout také do Pokyn( k poZadavkdm na informace a posuzovani
chemické bezpelnosti, zejména do kapitoly R.3, kde je podrobné popsan postup
shromazdovani informaci (viz také oddil 25 téchto pokyn().

M{Zete také ziskat a pouzit informace o latkach a smésich, které se hodnoti v souladu
s jinymi pravnimi predpisy EU, jako jsou predpisy pro biocidni pfipravky a pfipravky na
ochranu rostlin. ProtoZe nafizeni REACH také uklada povinnost sdélovat informace

o latkach a smésich v obou smérech dodavatelského retézce, méli byste pouzivat
informace uvedené v bezpecnostnich listech nebo kontaktovat dodavatele vasich latek.
Prislu$né informace, které nejsou dlivérné, o latkach vyrabé&nych v EU nebo do EU
dovazenych naleznete také na internetovych strankach agentury
(https://www.echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals).

Seznam klasifikaci a oznaceni

Seznam klasifikaci a oznaceni na internetovych strankach agentury ECHA obsahuje
klasifikace harmonizované na Urovni EU (tabulka 3 v ¢asti 3 pfilohy VI nafizeni CLP)

a klasifikace latek, jak je vyrobci a dovozci uvedli ve svych ozndmenich o klasifikaci

a oznadeni nebo v registra¢nich dokumentacich podle nafizeni REACH. M{zZe existovat vice
klasifikaci pro stejnou latku, naptiklad v ddsledku rzného slozeni, formy nebo skupenstvi
latky, ktera se uvadi na trhte.

9.2 Dalsi zdroje informaci

Informace o nebezpecnych vlastnostech latek Ize vyhledat v databazich, které jsou
dostupné na internetu nebo v odbornych ¢asopisech. I kdyZ oddil R.3.4 Pokyn{

k poZzadavkdm na informace a posuzovani chemické bezpecnosti, které naleznete na
internetovych stradnkach agentury ECHA, uvadi celou fadu dlleZitych dostupnych databdzi

16 Upozorniujeme, ze na seznam klasifikaci a oznacéeni se vztahuje pravni upozornéni agentury ECHA, které
naleznete na adrese https://echa.europa.eu/legal-notice.



https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
https://echa.europa.eu/legal-notice
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a databank (nékteré jsou k dispozici zdarma, u jinych je nutné zaplatit poplatek), nékteré
z téchto zdroju jsou uvedeny nize. Upozorfiujeme, Ze nemusi pfedstavovat viechny
dostupné zdroje. Uvedeni zdroje (dajd nutné neznamend schvaleni jeho obsahu.

Informace a zdroje Udajl v EU:

databdze agentury ECHA: https://echa.europa.eu/cs/information-on-chemicals,

EFSA (Evropsky Ufad pro bezpeénost potravin, Udaje o u&innych latkach pFipravkd
na ochranu rostlin): http://www.efsa.europa.eu/,

fada kritérii systému GHS OSN (podle tfid nebezpecnosti), zejména kritéria, ktera
souviseji s fyzikalni nebezpecnosti, jsou jiz provedena prostrednictvim modelovych
natizeni OSN a dal&ich souvisejicich pravnich nastroji (ADR, RID, ADN, predpisy
IMDG a ICAO (viz priloha 1 téchto pokynl)), které upravuji pfepravu nebezpeénych
véci. Pfepravni klasifikaci mlZete pouZit jako jeden ze svych zdroji informaci pro
klasifikaci a oznaceni své latky, pokud neni uvedena v pfiloze VI nafizeni CLP. Nez
vSak pouzijete prepravni klasifikaci, méli byste si byt védomi toho, ze:

- prepravni klasifikace nezahrnuji vSechny kategorie systému GHS OSN pro
fyzikalni nebezpecnost a nebezpecnost pro zdravi a pro zivotni prostredi, takze
neexistence prepravni klasifikace pro vasi latku neznamena, ze byste u této
latky neméli provést klasifikaci podle nafizeni CLP. V souvislosti s fyzikalni
nebezpecnosti to znamena, Ze mozna budete muset provést zkousky, abyste
ziskali Udaje, které jsou nezbytné pro jednoznacnou klasifikaci v souladu
s nafizenim CLP,

- podle pravnich ptedpisd upravujicich ptepravni podminky se nékterych zaznama
v seznamu nebezpecnych véci (¢ast 3 dohody ADR) tykaji zvlastni ustanoveni,
ktera je tfeba splnit, aby byla latka ¢i smés klasifikovana v dané tridé pro
prepravu. V téchto pfipadech se klasifikace pro ucely dodavani a pouzivani
mohou lidit. Jedna latka mize mit navic dva rlizné zadznamy se dvéma rdznymi
klasifikacemi a nékterd z klasifikaci se mtze vazat k jednomu ¢&i vice zvlastnim
ustanovenim a

- prepravni klasifikace mdZe vychdzet z jiného souboru informaci, nez jaky je
nyni k odvozeni klasifikace v souladu s nafizenim CLP timto nafizenim
vyzadovan.

Pokud jde o vybrané zdroje mimo EU, viz druhy seznam uvedeny nize. Upozoriiujeme, Ze
tento seznam je pouze informativni. Uvedeni zdroje informaci nutné neznamena schvaleni
jeho obsahu:

Portal eChem organizace OECD:
http://www.echemportal.org/echemportal/index?pagelD=0&request locale=en,

Registr toxickych G&inkd chemickych latek (RTECS) dostupny na internetovych
strdnkach Narodniho Ustavu Spojenych statd pro bezpecnost a ochranu zdravi pfi
praci (NIOSH): https://www.cdc.gov/niosh/rtecs/,

internetové strdnky Agentury Spojenych statl pro ochranu Zivotniho prostiredi (US
EPA): https://www.epa.gov/,

Integrovany informacni systém o rizicich (IRIS) dostupny na internetovych
strankach agentury US EPA:_https://www.epa.gov/iris,

internetové stranky Uradu Spojenych statd pro bezpec¢nost a ochranu zdravi pti
praci (OSHA): https://www.osha.gov/,



https://echa.europa.eu/information-on-chemicals
http://www.efsa.europa.eu/
http://www.echemportal.org/echemportal/index?pageID=0&request_locale=en
https://www.cdc.gov/niosh/rtecs/
https://www.epa.gov/
https://www.epa.gov/iris
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e internetové stranky australského Narodniho systému oznamovani a hodnoceni
prdmyslovych chemickych latek (NICNAS): https://www.nicnas.gov.au/,

e internetové stranky sité toxikologickych tdajd (TOXNET), které obsahuji databaze,
jako je napf. on-line databaze toxikologické literatury (Toxline) a databanka
nebezpecnych latek (HSDB): https://toxnet.nlm.nih.gov/,

e internetové stranky Mezinarodniho programu chemické bezpecnosti (IPCS)
INCHEM: http://www.inchem.org/ a

e odborna literatura: portal PubMed Narodni |ékarské knihovny USA vyhledava ve
stovkach ptislugnych asopisl, z nichz mnohé jsou k dispozici zdarma:
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/.

9.3 Provadéni zkousek

Po zhodnoceni véech dostupnych dllezitych zdroji informaci budete moZna muset zvazit
provedeni zkoudek (viz oddil 10 t&chto pokynd.)


https://www.nicnas.gov.au/
https://toxnet.nlm.nih.gov/
http://www.inchem.org/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/
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10. Uloha zkougek v ramci naFizeni CLP

10.1 Uloha zkousgek

Nafizeni CLP vyzaduje, aby vyrobce, dovozce nebo nasledny uzivatel shromazdil
dulezité a dostupné informace o vdech nebezpeénych vlastnostech latky nebo smési. Tyto
informace by mély byt peclivé posouzeny, aby se rozhodlo, zda by latka nebo smés méla
byt klasifikovana.

V pripadé fyzikalni nebezpecnosti je vasi povinnosti ziskat dalsi informace pro Ucely
klasifikace a ozna¢ovani, kromé ptipadd, kdy jsou ptimé&tené a spolehlivé informace jiz
k dispozici. Povinnost provadét zkousky se nicméné netyka nebezpecnosti pro zdravi

a zivotni prostredi (viz také nize).

Obecné by pri ziskavani novych udajd mély byt dodrzovény uréité podminky kvality, aby
bylo zajist&no, Ze klasifikace vychazejici z t&chto Gdajl je spolehlivd. Zkousky by mély byt
provadény na latce ¢i smési ve formach ¢i skupenstvich, v nichz je latka ¢i smés uvadéna
na trh a v nichZ Ize divodné pfedpokladat, Ze bude uZivana (viz také oddil 1.2 Pokynd

k uplatriovani kritérii podle narizeni CLP).

10.2 Zkousky fyzikalni nebezpecnosti

Fyzikalni nebezpecnost latek a smési by méla byt stanovena na zakladé zkousek, které
vychazeji z metod nebo norem uvedenych v &asti 2 pfilohy I nafizeni CLP. Lze je nalézt
napriklad v Prirucce pro zkousky a kritéria OSN, kde jsou uvedeny zkusebni metody

a postupy bézné pouzivané ke klasifikaci latek a smési pro prepravu. Tato pfirucka je

k dispozici na adrese http://www.unece.org/trans/danger/publi/manual/manual e.html.
Pokud jsou k dispozici vysledky zkousek, které vychazeji z jinych metod nebo norem, lze
tyto Udaje pfesto pouzit pod podminkou, Ze pro Ucely stanoveni nebezpecnosti jsou tyto
Udaje dostacujici. Abyste vyvodili, Ze jde o Udaje dostacujici, méli byste vy nebo pFislusny
odbornik ovérit, zda ke zhodnoceni vhodnosti pouzitych zkousSek existuje adekvatni
dokumentace a také zda byly zkousky provedeny za pouziti pfrijatelné Grovné zajisténi
kvality.

V pfipadé, ze musite provést zkousky nové, upozorfiujeme, ze nejpozdéji od 1. ledna
2014 musi byt nové zkousky provadény v souladu s uznanym systémem jakosti nebo by
je mély provadét laboratore, které dodrzuji pfislusSnou uznanou normu, jako je EN
ISO/IEC 170258, Dalsi pokyny k tomuto tématu jsou uvedeny v &asti 2 Pokynd

k uplatriovani kritérii podle narizeni CLP.

10.3 Zkousky nebezpecnosti pro zdravi a zivotni prostredi

Nafizeni CLP povoluje provadét nové zkousky nebezpeclnosti tykajici se zdravi a Zivotniho
prostiedi pouze tehdy, pokud jste jiz vycerpali vSechny ostatni moznosti ziskavani
informaci, véetné pouziti pravidel stanovenych v oddile 1 pfilohy XI nafizeni REACH
(¢lanek 8 nafizeni CLP). Tato pravidla se tykaji pouZiti jiz existujicich Udajd, pouziti tdajl
ze zkousek, které nebyly provedeny v souladu se zasadami spravné laboratorni praxe,
pouZiti historickych Gdajd o Gc&incich na ¢lovéka, uplatnéni pFistupu zalozeného na
prikaznosti dikazd a pouziti (kvantitativnich) vztah( mezi strukturou a aktivitou
((Q)SAR), metod in vitro a analogickych metod. Pfi uplatfiovani kritérii podle nafizeni CLP

17 €I. 8 odst. 5 nafizeni CLP.
18 EN ISO/IEC 17025 -V&eobecné poZadavky na zplsobilost zkugebnich a kalibraénich laboratofi.


https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp
http://www.unece.org/trans/danger/publi/manual/manual_e.html
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp
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by se mélo vyuzivat odborného posudku, napf. ke zhodnoceni dostupnych Gdajd ze
zkousek, které nelze pro kritéria uplatnit pfimo, nebo k vyuZiti dostupnych Gdajt

o smésich, které se podobaji smési, jez ma byt klasifikovana (¢lanek 9 nafizeni CLP).
Zkousky na zviratech Ize provadét pouze tehdy, pokud neexistuji jiné alternativy
poskytujici pfimé&renou spolehlivost a kvalitu Gdajd (&ldnek 7 nafizeni CLP). Nové zkousky
bez pouziti zvifat Ize provést v pripadé, ze zaruci presnéjsi klasifikaci, napfr. zkousky
premény/rozpustnosti kvili klasifikaci nebezpeénosti kovl a jejich mirné rozpustnych
sloucenin pro vodni prostfedi. Pro Gcely nafizeni CLP neni povoleno provadét zkousky na
lidech. Lze vSak pouzivat Udaje ziskané z klinickych i epidemiologickych studii nebo
védecky validovanych pripadovych studii (¢lanek 7 nafizeni CLP). Zkousky na
subhumannich primatech jsou zakazany (¢lanek 7 natizeni CLP).

Obecné se vsechny nové zkousky musi provadét v souladu s metodikou zkousek
stanovenou v nafizeni (ES) €. 440/2008 o zkuSebnich metodach, kterym se stanovi
zkuSebni metody pouzivané pro Ucely nafizeni REACH; eventualné mohou zkousky
vychazet z mezindrodné uznavanych fadnych védeckych zdsad nebo z mezinarodné
validovanych metod.

Zkousky musi byt provadény na latce ¢i smési ve formach ¢i skupenstvich, v nichz je latka
¢ smés uvadéna na trh a v nichZ Ize diivodné predpokladat, ze bude uzivana (dalsi
informace viz oddil 1.2 Pokynd k uplatriovani kritérii podle nafizeni CLP). Nové zkous$ky za
pouziti zvifat musi byt navic provadény v souladu se zasadami spravné laboratorni praxe
a musi splnovat pravidla smérnice 2010/63/EU o ochrané zvifat pouzivanych pro védecké
Ucely. Obvykle bude nutné, abyste takové zkousky zadali externé.

Smeési se tykaji stejna pravidla jako latek. Jsou-li iGdaje o smési jako celku jiz dostupné,
meély byt se zvazit predevsim tyto Udaje. AvSak pokud jde o karcinogenni ¢i mutagenni
vlastnosti smési nebo to, Ze je toxicka pro reprodukci (tzv. vlastnosti CMR), musi
klasifikace zpravidla vychazet z klasifikace jednotlivych latek obsazenych ve smési za
pouZziti pfislusnych prahovych hodnot koncentrace. Dostupné Udaje o samotné smési
mohou byt pouzity pouze ve vyjimecnych pfipadech, tj. pokud tyto Gdaje vyjadfuji
vlastnosti CMR, které nebyly zjistény u jednotlivych latek obsazenych ve smési (Cl. 6
odst. 3 nafizeni CLP). Klasifikace smési tykajici se nebezpecnosti pro vodni prostiedi, ktera
prihlizi k biologickému rozkladu a bioakumulaci, musi vychazet z vlastnosti latek
obsazenych ve smési (¢l. 6 odst. 4 nafizeni CLP). V pfipadé slitin Ize nicméné udinit
vyjimku (viz pfiloha IV Pokynd k uplatriovani kritérii podle nafizeni CLP).

Dalsi informace o jednotlivych druzich nebezpecnosti najdete v oddilech 2 az 4 Pokynd
k uplatiiovani kritérii podle nafizeni CLP.



https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp
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11. Klasifikace latek a smeési

11.1 Zakladni kroky

Na obrazku 1 je znazorné&no pét zakladnich krokl klasifikace latek a smési:

Krok 1:

Shromazdéte vSechny dostupné informace

\ 4

Krok 2:

Zjistéte, zda jsou informace primérené a spolehlivé

a8

A\ 4

Krok 3:

Vyhodnotte dostupné informace ve vztahu ke klasifikaé nim kritériim

P

Krok 4:

Rozhodnéte o vhodné klasifikaci

Krok 5:

Prezkoumejte klasifikaci, je-li to zapotiebi

Lﬁwwwﬁg

a8 a8

Obrazek 1 Pét hlavnich krokt klasifikace latek a smési
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11.2 Krok 1: Shromazdéte dostupné informace

Ke kazdé své latce nebo smési byste méli shromazdit dllezité a spolehlivé informace,
které vam pomohou stanovit jeji klasifikaci. Tyto informace mohou zahrnovat:

e vysledky zkousek provedenych v souladu s nafizenim (ES) ¢. 440/2008
o zkuSebnich metodach (¢l. 5 odst. 1 pism. a) nafizeni CLP),

o vysledky zkousek provedenych v souladu s mezindrodné uznavanymi radnymi
védeckymi zasadami nebo metodami validovanymi v souladu s mezinarodnimi
postupy (¢l. 5 odst. 1 pism. a) a ¢l. 8 odst. 3 nafizeni CLP). Zahrnuji vysledky
zkousek, které vychazeji z metod nebo norem stanovenych v Doporucenich OSN
pro prepravu nebezpecnych véci, Priruc¢ce pro zkousky a kritéria a které jsou
uvedeny v ¢asti 2 prilohy I narizeni CLP,

o vysledky pouzitych metod, které nevyzaduji zkousky, napfiklad (Q)SAR, analogicky
pristup, koncepce skupin (¢l. 5 odst. 1 pism. c) nafizeni CLP a oddil 1 pfilohy XI
nafizeni REACH) a

e pro véechny druhy nebezpeénosti zkudenosti tykajici se uc¢inkd na ¢lovéka, véetné
epidemiologickych tdajd, tdaji o ndhodnych otravach a Gdajd o pracovni expozici
(¢l. 5 odst. 1 pism. b) nafizeni CLP),

e nové védecké poznatky (¢l. 5 odst. 1 pism. d) nafizeni CLP) a

e jiné informace ziskané v rdmci mezindrodné& uznavanych chemickych programd
(¢l. 5 odst. 1 pism. e) nafizeni CLP).

Seznam zdrojl informaci viz oddil 9 a priloha 2 téchto pokynt. Upozorfiujeme, Ze pokud
ma latka harmonizovanou klasifikaci a souvisejici zdznam v tabulce 3 v ¢asti 3 pfilohy VI
nafizeni CLP, nemusite shromazdovat dostupné informace tykajici se tohoto konkrétniho
typu nebezpecnosti (aniz je doten ¢&l. 37 odst. 6 narizeni CLP). Jinak feceno: nez zaCnete
shromazdovat informace, méli byste nejprve zkontrolovat pfilohu VI.

Zadatelé o registraci stejné latky maji podle nafizeni REACH povinnost
m predlozit Udaje spole¢né, véetné Udajl pro ucely klasifikace a oznacovani,

a to s urcitymi vyjimkami (¢l. 11 odst. 1 a 3 narizeni REACH). O pristup
k udajim ze zkousek musite pozadat prostfednictvim postupu dotazovani
podle nafrizeni REACH (¢lanky 26 a 27 nafizeni REACH).

Ke klasifikaci smési by v souladu se stupnovitym pristupem mély byt pouzity predevsim
Udaje o smési jako celku, s vyjimkou pFipadQ, kdy se klasifikace tyka vlastnosti CMR

a biologického rozkladu a bioakumulace. Pokud zadné Udaje o smési neexistuji, Ize ke
klasifikaci smési pouzit dalsi pFistupy. NapFiklad mizZete pro nékteré druhy nebezpeénosti
pro zdravi a Zivotni prostiedi pouzit tzv. zasady extrapolace, kdy jsou pouzity Udaje

o obdobnych zkousenych smésich a informace o jednotlivych nebezpecnych latkach ve
smési obsazenych (viz také oddil 11.7 t&chto pokynd). V pfipadé, Ze nemUzete vyuzit
dostupnych (dajl ze zkoudek o smési jako celku, bude pro klasifikaci smé&si zasadni
dostatek informaci o jejich jednotlivych slozkach.
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Obecné byste se méli snazit ziskat jasnou predstavu o tom, jaké latky a smési vam jsou
dodavany, zejména pokud smési sami formulujete. Zakladni informace o latce by mély
zahrnovat identifikaci latky, jeji klasifikaci a koncentraci v dané smési a pripadné i dalsi
podrobnosti o vSech necistotach a pridatnych latkach (vcetné jejich identifikace, klasifikace
a koncentrace). Uzite¢nym zdrojem takovych informaci mize byt bezpe&nostni list od
dodavatele prislusné latky.

Pokud pouzivate slozku, ktera je vam dodavana ve formé smési, potiebujete znat slozky
této smési a pokud mozno jejich koncentrace a klasifikace (viz také oddil 1.6.4 Pokynd
k uplatiiovani kritérii podle nafizeni CLP). Takové Udaje o slozeni mohou byt k dispozici
v bezpecnostnim listu smési, abyste vSak ziskali dalsi informace, budete mozna muset
kontaktovat dodavatele.

11.3 Krok 2: Zjistéte, zda jsou informace primérené a spolehlivé

Méli byste zvazit, zda mate dostate¢né odborné znalosti k tomu, abyste posoudili
dostatecnost a platnost!® ziskanych informaci o nebezpecnosti. Pokud tomu tak neni,
budete je zifejmé muset konzultovat s odbornikem. Vy nebo pfislusny odbornik byste méli
shromazdéné informace prezkoumat a presvéddit se, zda jsou pro ucely klasifikace
primérené a spolehlivé.

Tyto informace by se mély tykat forem nebo skupenstvi, v nichz je latka pouzivana nebo
uvadéna na trh a v nichZ Ize dlvodné predpokladat, Ze bude uzivana (&l. 5 odst. 1 a ¢&l. 9
odst. 5 nafizeni CLP). Dalsi pokyny viz oddil 1.2 Pokynd k uplatfiovani kritérii podle narizeni
CLP.

11.4 Krok 3: Vyhodnotte informace ve vztahu ke klasifikaénim
kritériim

Vy nebo pfislusny odbornik musite nejprve ovéfit, zda shromazdéné informace ukazuji na
néjakou nebezpecnou vlastnost.

Upozorfiujeme, ze v praxi se mohou fyzikalni nebezpecnosti latky nebo smési lisit od
fyzikalnich nebezpecnosti prokdzanych zkouskami, napf. v pfipadé urcitych sloucenin na
bazi dusi¢nanu amonného (oxidacni/vybusné vlastnosti) a urcitych halogenovanych
uhlovodik{ (hotlavé viastnosti). Tyto praktické zku$enosti musi byt pro Gcely klasifikace
vzaty v Uvahu (¢l. 12 pism. a) nafizeni CLP).

Vy nebo pfislusny odbornik musite nejprve ovérit, zda shromazdéné informace ukazuji na
néjakou nebezpecnou vlastnost.

Nasledné musite ovérit, zda jsou dané informace pfimo srovnatelné s kritérii pFislusného
typu nebezpecnosti. Tento krok je tfeba opakovat v pfipadé kazdé tfidy nebezpecnosti
stanovené podle nafizeni CLP, pro kterou mate informace.

19 Vice informaci o hodnoceni dostupnych informaci naleznete v kapitole R.4 Pokyn( k poZadavkdm na informace
a posuzovani chemické bezpecnosti.
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Pokud klasifikacni kritéria tfidy nebezpecénosti nelze na vase informace pouzit pfimo, je tfeba
provést zjiténi prikaznosti dikazl, pro které se vyzaduje odborny posudek (viz oddil 1.1.1
pfilohy I nafizeni CLP a oddil 1.2 pfilohy XI nafizeni REACH).

Zjistovani prikaznosti dikazl je zaloZeno na v$ech dostupnych informacich, jako jsou
vysledky vhodnych zkousek in vitro, prislusné zkousky na zvifatech, podobnosti s jinymi
latkami (seskupovani latek, analogicky pfistup) nebo smésmi (zdsady extrapolace),
kvantitativni vztahy mezi strukturou a aktivitou ((Q)SAR) a zku&enosti tykajici se ¢ink{ na
Clovéka, jako jsou Udaje o pracovni expozici a Udaje o nahodnych otravach, epidemiologické
a klinické studie a dobre dolozené pripadové studie a pozorovani. Zvlastni pozornost je tfeba
vénovat konzistentnosti informaci z jednotlivych vzorl (viz také oddil 1.1.1 ¢&asti 1
pfilohy I nafizeni CLP), coz bude vyZzadovat konzultaci s odbornikem.

Pokud informace, které mate k dispozici, nejsou k odvozeni fyzikalni nebezpecnosti vasi
latky nebo smési dostate¢né, ke stanoveni fyzikalni nebezpecnosti musite provést zkousky
nové, je-li to vyZzadovano v Casti 2 prilohy I nafizeni CLP. Jako posledni moznost urceni
nebezpelnosti vasi latky pro lidské zdravi a Zivotni prostfedi muZete zvolit provedeni
novych zkousek za podminky, Ze jste vycerpali veSkeré ostatni moznosti ziskani informaci
(viz také oddil 10 té&chto pokyn).

Uzite¢né informace o typech nebezpecnosti jsou uvedeny v dokumentu ,,Pozndmky a rady
k typdm nebezpeclnosti®, ktery je k dispozici na internetovych strankach vénovanych
klasifikaci smési na adrese https://echa.europa.eu/support/mixture-
classification/evaluate-information-against-classification-criteria.

11.5 Krok 4: Rozhodnéte o vhodné klasifikaci

Pokud z hodnoceni informaci o nebezpecnosti vyplyva, Ze latka nebo smés splnuje kritéria,
aby byla pro urcitou nebezpecnost klasifikovana, musite ji pfifadit prislusnou klasifikaci
(tfidu a kategorii nebezpecnosti) a patficné prvky oznaceni pro sStitky a/nebo bezpecnostni
list, tj. signalni slova, standardni véty o nebezpecnosti, vystrazné symboly nebezpecnosti
a pokyny pro bezpecné zachazeni (viz také oddily 12 a 15 téchto pokynd). Tento krok je
tfeba opakovat v pfipadé kazdé tfidy nebezpecnosti stanovené podle nafizeni CLP, pro
kterou mate informace.

Viz také oddil 23 o povinnostech podle nafizeni REACH vyplyvajicich z klasifikace.

Pokud latka podléha registraci podle narizeni REACH v mnozstvi

10 tun & vétsim za rok, budete muset provést posouzeni
chemické bezpecnosti. Je-li latka klasifikovana v jedné

z téchto tfid nebezpecnosti stanovené v pfiloze I nafizeni CLP
(Cl. 14 odst. 4 narizeni REACH):

o fyzikdlni nebezpecnost: 2.1 az2.4,2.6a 2.7, 2.8
typy Aa B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 kategorie 1 a 2, 2.14

m kategorie 1 a 2, 2.15 typy A az F,
e nebezpecnost pro zdravi: 3.1 az 3.6, 3.7 nepriznivé ucinky

na sexualni funkci a plodnost nebo na vyvoj, 3.8 jiné nez
narkotické ucinky, 3.9 a 3.10,
nebezpecnost pro zZivotni prostredi: 4.1,

e jiné tridy nebezpecnosti: 5.1,
potom musi posouzeni chemické bezpecnosti zahrnovat
také kroky posouzeni expozice a charakterizace rizika
(€l. 14 odst. 4 narizeni REACH).
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Soucasné s prirazenim klasifikace budete mozna muset stanovit také tzv. specifické
koncentracni limity (SCL). Specifické koncentracni limity musi byt stanoveny, pokud
pfimérené a spolehlivé védecké informace prokazou, ze nebezpecnost vyplyvajici z latky je
jiz zjevna, je-li pfitomna ve smési nebo v jiné latce (napf. jako necistota) v koncentraci
nizsi, nez jsou koncentracni limity stanovené v priloze I nafizeni CLP. Za vyjimecnych
okolnosti, kdyz nebezpecnost latky neni patrna v mnozstvi vyssim nez tyto prahové
hodnoty, mGzete stanovit i vy$si specifické koncentraéni limity (¢lanek 10 nafizeni CLP).

Pro klasifikace toxicity pro vodni prostredi - akutni kategorie 1 a chronicka kategorie 1,
musite namisto specifickych koncentraénich limitl stanovit tzv. multiplikaéni faktory.

Jestlize harmonizované hodnoty odhadu akutni toxicity pro akutni toxicitu chybi, musite
spravnou hodnotu stanovit na zakladé dostupnych udajd.

Specifické koncentracni limity, multiplika¢ni faktory nebo odhady akutni toxicity pro
harmonizované klasifikace mizZe vyrobce, dovozce nebo nasledny uZivatel stanovit pouze
v pfipadé, Ze v ¢asti 3 prilohy VI nafizeni CLP neni zadny specificky koncentracni limit,
multiplikaéni faktor nebo odhad akutni toxicity uveden.

Daléi informace ke stanovovéani specifickych koncentraénich limitd a multiplikaénich faktord
jsou uvedeny v oddile 1.5 Pokynd k uplatriovani kritérii podle narizeni CLP.

11.6 Krok 5: Prezkoumejte klasifikaci, je-li to zapotrebi

Upozorfiujeme, Ze klasifikaci budete mozna muset z mnoha dtvodd znovu piezkoumat (viz
také internetové stranky na téma klasifikace na adrese
https://echa.europa.eu/support/mixture-classification/), napfiklad:

- jestlize dojde ke zménam harmonizované klasifikace latek v tabulce 3 v ¢asti 3
prilohy VI nafizeni CLP,

- jestlize dojde ke zménam klasifikace v bezpecnostnim listu od vaseho
dodavatele,

- jestlize dojde ke zmé&nam smési v disledku zmén koncentraci jedné nebo vice
nebezpecnych slozek, zménam slozeni nebo vyznamnym odchylkdm
u jednotlivych sarzi,

- jestlize jsou k dispozici nové informace o vasi latce, napf. kdyz byla
aktualizovana registra¢ni dokumentace podle nafizeni REACH,

- jestlize dojde ke zméné klasifikaCnich kritérii.

Musite pribé&zné sledovat nové informace a zmény pravnich predpisl, abyste mohli
Ve o . . g . 4 r ’ o 7 g 7 v . gVvrs
prizpusobit klasifikaci své latky vysledkum noveho hodnoceni a zaroven co nejdrive

aktualizovat prislusny stitek, oznameni a bezpecnostni list.

Zmeény harmonizovanych klasifikaci nebo kritérii podle nafizeni CLP provedené
prostfednictvim pFizplsobeni nafizeni CLP v&deckému a technickému pokroku musi byt
pfijaty po pfechodném obdobi, které je obvykle osmnact mésict od jejich zvefejnéni

v UFednim véstniku Evropské unie.
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11.7 Flexibilni pristupy ke klasifikaci smési vychazejici z rliznych
soubori informaci

Natizeni CLP obecné uvadi fadu rdznych pfistupl, které mohou byt pouzity ke klasifikaci
smési. Je dllezité se ujistit, Zze pro svou smés volite nejvhodnéj&i metodu pro kazdou t¥idu
nebo kategorii nebezpecnosti. Vase volba bude zaviset na tom, zda svou smés hodnotite

z hlediska fyzikalni nebezpecnosti nebo nebezpecnosti pro zdravi ¢i zivotni prostfedi a na
tom, jaky druh informaci mate k dispozici. Dalsi informace naleznete na strance vénované
tématu klasifikace smési na internetovych strankach agentury ECHA
(https://echa.europa.eu/support/mixture-classification) a v oddile 1.6 Pokynd

k uplatriovani kritérii podle narizeni CLP.

V zavislosti na informacich, které mate k dispozici, a zvazované nebezpecnosti byste méli

7 . . e rv ’ vrs o r v 2 vy s vrs 7
proveést klasifikaci pomoci nize uvedenych pristupu v uvedeném poradi (Clanek 9 narizeni
CLP):

o klasifikace, pro jejiz odvozeni byly pouzity Udaje o smési samotné, na zakladé
pouziti kritérii pro latky uvedenych v pfiloze I nafizeni CLP. Upozoriiujeme, ze
z tohoto pravidla existuji vyjimky tykajici se nebezpecnosti CMR a vlastnosti
tykajicich se bioakumulace a biologického rozkladu, pokud tyto vlastnosti pfispivaji
ke klasifikaci ,nebezpecné pro vodni prostfedi* (¢l. 6 odst. 3 a 4 nafizeni CLP).
Pokud tato kritéria pro dostupné Udaje nelze uplatnit pfimo, méli byste k hodnoceni
téchto informaci pouZit odborny posudek v rdmci zjisténi prikaznosti diikaz(2°
(€l. 9 odst. 3 a oddil 1.1.1 pfilohy I nafizeni CLP),

e pouze u nebezpecnosti pro zdravi a Zivotni prostredi: klasifikace vychazejici
Z pouZziti tzv. zasad extrapolace, které vyuzivaji Udaje o obdobnych zkousenych
smésich a informace o jednotlivych nebezpecnych latkach ve smési obsazenych.
Abyste zajistili vyuziti existujicich Gdaji o obdobnych smésich pro co nejvice jinych
smési, méli byste pozadat o odborny posudek, a

e pouze u nebezpecnosti pro zdravi a Zivotni prostredi: klasifikace vychazejici
z vypoctl nebo koncentracnich limitd, véetné specifickych koncentraénich limitd,
multiplikaénich faktor( a odhadl akutni toxicity, pokud jsou ve smési p¥itomny
latky, které jsou klasifikovany pro danou nebezpecnost. V tomto pfipadé byste
rovnéz pro tyto latky pritomné ve smési méli pouzit harmonizované klasifikace,
véetné& véech specifickych koncentraénich limitQ, multiplikaénich faktorl a odhadd
akutni toxicity, které jsou uvedeny v pfiloze VI nafizeni CLP nebo v seznamu
klasifikaci a oznaceni.

Dalsi pokyny k pouziti:

o zjisfovani prikaznosti dikazl jsou uvedeny v Pokynech k poZadavkim na
informace a posuzovani chemické bezpecnosti podle nafizeni REACH,

e zasad extrapolace naleznete v oddile 1.6.3.2 Pokyn( k uplatriovéni kritérii podle
narizeni CLP,

e metod vypoctu v oddile 1.6.3.4 Pokynd k uplatriovani kritérii podle nafizeni CLP a

e koncentraénich limitd, véetné specifickych koncentraénich limitd a multiplikacnich
faktord, jsou uvedeny v oddile 1.6.3.4 Pokynd k uplatfiovéni kritérii podle nafizeni
CLP.

20 Upozornujeme, ze druhy nebezpecnosti stanovené pro jednotlivé latky nemusi vzdy ukazovat na nebezpecnost
celé smési (napf. slitiny). Doporucuje se proto smés vzdy posuzovat opatrné a vychazet ze zvlastnich pokynd
uvedenych v oddile 1.6 Pokynd k uplatriovdni kritérii podle nafizeni CLP.
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12. Oznacovani

Tato kapitola uvadi pfehled povinnosti tykajicich se oznacovani. Podrobnéjsi informace
jsou uvedeny v Pokynech pro oznacovani a baleni v souladu s narizenim CLP, které jsou
k dispozici na internetovych strankach agentury ECHA.

12.1 Co musite oznacovat?
Latka nebo smés zabalena v obalu musi byt oznacovana v souladu s pravidly narizeni CLP:

e je-li samotna latka nebo smés klasifikovana jako nebezpecnd?!, nebo

¢ jde-li o smés, ktera obsahuje jednu nebo vice latek klasifikovanych jako
nebezpecné v koncentracich vyssich, nez jsou koncentrace uvedené v ¢asti 2
prilohy II nafizeni CLP, i kdyZ samotnd smés neni celkové klasifikovana jako
nebezpecna. V takovém pripadé se na stitku uvedou doplnujici informace, jak je
stanoveno v ¢asti 2 prilohy II nafizeni CLP (¢l. 25 odst. 6 nafizeni CLP), a

e jde-li o vybusny predmét, jak je popsan v ¢asti 2.1 prilohy I nafizeni CLP.

12.2 Kdo musi oznacovat?

Jste-li vyrobcem, dovozcem, naslednym uzivatelem (vcetné formulatora) nebo
distributorem (vcéetné maloobchodnika), musite latku ¢i smés, pro kterou se vyzaduje
oznaceni a ktera je zabalena v obalu (viz vyse), oznacit predtim, nez ji uvedete na trh
(¢l. 4 odst. 4 narfizeni CLP). Tyka se to také vyrobcll a dovozcl predmétd, které jsou
vybusné podle kritérii uvedenych v &asti 2 pfilohy I nafizeni CLP.

Pokud jste distributorem, nemusite pro Ucely oznacovani provést klasifikaci aplné od
zalatku, ale miZete prevzit klasifikaci latky nebo smési od svého dodavatele, je-li
odvozena v souladu s hlavou II nafizeni CLP (¢l. 4 odst. 5 a ¢lanky 5-16 nafizeni CLP).
Stejné pravidlo plati také, jestlize jste naslednym uzivatelem, pokud nezménite slozeni
latky nebo smési, kterd je vdm dodéavana (viz oddil 2 t&chto pokyni).

12.3 Jak musite oznacovat?
Stitky by mély byt pevné pfipevnény k jedné nebo vice strandm obalu, ktery
bezprostifedné obsahuje vasi latku nebo smés (¢lanek 31 nafizeni CLP). Udaje by mélo byt

mozné cist vodorovné, je-li baleni ulozeno v obvyklé poloze.

Stitky by mély mit minimalni velikost v zavislosti na objemu obalu (viz tabulka 8 nize):

21 Nékteré formy jsou od povinnosti oznacovani osvobozeny, viz oddil 1.3 pfilohy I nafizeni CLP.


https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp
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Tabulka 8 Velikosti stitkd (a vystraznych symboli) stanovené v oddile 1.2.1
pfrilohy I nafizeni CLP

Objem baleni Rozmeéry stitku Rozmeéry kazdého

(v milimetrech) z vystraznych symbolt

(v milimetrech)

< 3 litry pokud mozno alespon vétsi nez 10 x 10
52 x 74 v y
pokud mozno alespon
16 x 16
> 3 litry, ale < 50 litrQ alespon 74 x 105 alespon 23 x 23
> 50 litry, ale < 500 litrG | alespofi 105 x 148 alespofi 32 x 32
> 500 litr alespori 148 x 210 alespori 46 x 46

Informace mizete zobrazit pfimo na vlastnim obalu misto na Stitku. To znamena, Ze
informace pro oznaceni lze vytisknout pfimo na samotné baleni misto toho, abyste na obal
lepili Stitek, ktery tyto informace obsahuje. Je vSak tfeba dodrzovat vSechny poZadavky na
oznacovani popsané v oddilech nize.

Ma-li vas stitek splfovat jak pozadavky nafizeni CLP, tak i pravidla prepravy nebezpecnych
véci (ADR, RID, ICAO, IMDG) - tzv. kombinované oznaceni — musite v zavislosti na
vrstvach obalu ovéfit, kdy je nutné oznacovat podle natizeni CLP, kdy podle predpisl pro
oznacovani (neboli znaceni) pro prepravu a kdy podle obojiho (¢lanek 33 nafizeni CLP).
Dalsi podrobnosti jsou uvedeny v oddile 5.4 Pokynd pro oznaovani a baleni v souladu

s nafizenim CLP.

12.4 Ve kterém jazyce nebo jazycich musi byt idaje na stitku?

Vase stitky by mély byt napsany v jednom nebo vice Ufednich jazycich ¢lenského

statu / €lenskych statl, kde je dana latka nebo smé&s uvadéna na trh, nestanovi-li dotéeny
¢lensky stat jinak?2. V této souvislosti mozna budete muset ovérit prislusné vnitrostatni
pravni predpisy, které takova ustanoveni obsahuiji.

Obecné& muizete pouzit vice jazykl, nez je vyzadovano danymi &lenskymi staty, pokud se
stejné informace uvedou ve vSech pouzitych jazycich (&l. 17 odst. 2 nafizeni CLP) a pokud
Stitek stale splfiuje pozadavek na snadné ¢teni Gdaju (€ldnek 31 nafizeni CLP).

22 Upozornujeme, ze agentura ECHA zverejnila tabulku ,Jazyky pozadované pro Stitky a bezpec¢nostni listy", ktera
je k dispozici na internetové strance vénované oznacovani na adrese
https://echa.europa.eu/regulations/clp/labelling.



https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp
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12.5 Které informace je na stitku treba uvést?

Pokud je pro vasi latku nebo smés vyzadovano oznaceni a je zabalena v obalu, méla by
mit prvky oznaceni podle ¢lanku 17 nafizeni CLP:
e jméno/nazev, adresa a telefonni &islo dodavatele/dodavatell 1atky nebo smési,

e jmenovité mnozstvi latky nebo smési v baleni pristupném Siroké verejnosti, pokud
toto mnozstvi neni uvedeno na jiné ¢asti baleni,

o identifikatory vyrobku, a popfipadé:
- vystrazné symboly nebezpecnosti,
- signalni slovo,
- standardni véty o nebezpecnosti,
- nalezité pokyny pro bezpecné zachazeni a
- doplnujici informace.

VySe popsané prvky oznaceni musi byt jasné a nesmazatelné vyznaceny na stitcich. Musite
také zajistit, aby prvky oznacéeni zifetelné vystupovaly z pozadi $titkd a aby mély takovou
velikost a usporadani, aby byly snadno citelné.

Mozna budete muset na svych stitcich uvést také informace vyzadované jinymi pravnimi
predpisy, napf. informace poZadované pravnimi predpisy, které se tykaji biocidnich
Vs o Vs o . o ’ v v O . r
pripravku, pripravku na ochranu rostlin, detergentu a aerosolovych rozprasovacu (viz také
nize).

Upozormujeme, ze konkrétni pozadavky na oznacovani jsou uvedeny v oddile 1.3
prilohy I nafizeni CLP. Vztahuji se na (¢lanek 23 nafizeni CLP):

e lahve na prepravu plynd,

e nadoby na plyny urcené pro propan, butan nebo zkapalnény ropny plyn,

e aerosoly a nadobky vybavené rozpraSovac¢em a obsahujici latky nebo smési
klasifikované jako zdravi nebezpecné pfi vdechnuti,

e kovy v celistvé formg, slitiny, smési obsahujici polymery a smési obsahujici
elastomery,

e vybusniny uvedené v oddile 2.1 pfilohy I nafizeni CLP uvadéné na trh pro ziskani
vybusného nebo pyrotechnického Ucinku,

e latky nebo smési klasifikované jako korozivni pro kovy, avsak nikoliv jako Ziravé
pro kUi a/nebo pro odi.

12.6 Identifikatory vyrobku

Na Stitcich musite pouzit stejné identifikatory vyrobku jako v bezpecnostnich listech svych
vyrobkd.

Vzhledem k vy$e uvedenym pravidlim o pouzivani jazyk( musi byt identifikatory vyrobku
v pripadé latek bud’ (¢lanek 18 nafrizeni CLP):

1. nazev a identifikacni Cislo uvedené v ¢asti 3 prilohy VI nafizeni CLP; nebo
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2. pokud latka neni zarazena do ¢asti 3 prilohy VI narizeni CLP, nazev a identifikacni
Cislo podle seznamu klasifikaci a oznaceni; nebo

3. pokud latka neni uvedena ani v C¢asti 3 pfilohy VI nafizeni CLP, ani v seznamu
klasifikaci a oznaceni vedeného agenturou, Cislo CAS spolu s ndzvem podle
nazvoslovi Mezinarodni unie pro Cistou a uzitou chemii (IUPAC) nebo cislo CAS
spolu s jinym mezinarodné uznavanym nazvem?3; nebo

4. pokud cislo CAS neexistuje a nepouzije se nic z vyse uvedeného, nazev podle
nazvoslovi IUPAC nebo jiny mezinarodné uznavany nazev.

Vzhledem k pravidlim o pouzivani jazykl, kterd jsou uvedena vyse, musi byt identifikatory
vyrobku v pripadé smési:

jak obchodni nazev nebo oznaceni smési;

2. tak identifikace vSech latek obsazenych ve smési, které pfispivaji ke klasifikaci
smési, pokud jde o akutni toxicitu, Ziravost pro kizi nebo vdzné poskozeni o¢i,
mutagenitu v zarodec¢nych burkach, karcinogenitu, toxicitu pro reprodukci,
senzibilizaci dychacich cest nebo kiZe, toxicitu pro specifické cilové organy (STOT)
nebo nebezpecnost pfi vdechnuti.

Aby se sniZil poet chemickych nazvd na Stitku, nemusite pouzit vice nez ¢tyfi chemické
nazvy, neni-li uvedeni vice nazvd nutné k vyjadieni povahy a zavaznosti nebezpeénosti. Je
tfeba, aby chemické nazvy, které zvolite, identifikovaly latky primarné& zplsobujici hlavni
druhy nebezpeénosti pro zdravi, které jsou divodem klasifikace a vybé&ru ptislugénych
standardnich vét o nebezpecnosti.

Mate-li za to, Ze identifikace latky obsazené ve vasi smési pomoci jednoho z vyse
uvedenych zplsobl ohroZuje vase obchodni tajemstvi nebo vage prava dudevniho
vlastnictvi, miZete agenture predloZit pozadavek na pouZiti popisn&jéiho obecného nazvu,
ktery bude identifikovat nejdlleZit&jsi funkéni skupiny, nebo alternativniho oznaéeni
(¢ldnek 24 nafizeni CLP) (viz také oddil 18 t&chto pokynd).

12.7 Vystrazné symboly nebezpecnosti

Vystrazny symbol nebezpecnosti je grafické znazornéni urcitého nebezpedi. Klasifikace vasi
latky nebo smési tudiz uréuje vystrazny symbol nebezpecnosti, ktery by mél byt zndzornén
na Stitku, jak je stanoveno v Castech 2 (fyzikalni nebezpecnosti), 3 (nebezpecnost pro
zdravi) a 4 (nebezpecnost pro zivotni prostredi) pfilohy I nafizeni CLP (¢lanek 19 nafizeni
CLP). Pouziti vystraznych symboll nebezpeénosti v zavislosti na konkrétni tiidé
nebezpecnosti a kategorii nebezpecnosti Ize nalézt také v priloze V nafizeni CLP.

Barva a provedeni vasich &titkd musi umozfiovat, aby vystrazny symbol nebezpeé&nosti

a jeho pozadi byly jasné viditelné. Vystrazné symboly nebezpecnosti maji tvar Ctverce
postaveného na vrchol (tvar diamantu) a musi se jednat o ¢erny znak na bilém pozadi

s Cervenym oramovanim (oddil 1.2.1 pfilohy I nafizeni CLP). Kazdy vystrazny symbol
nebezpecnosti by mél pokryvat nejméné jednu patndactinu minimalni povrchové plochy
Stitku, jak je stanoveno v tabulce 1.3 v oddile 1.2.1 pfilohy I nafizeni CLP (a uvedeno

v tabulce 8 oddilu 12.3 vysSe), pficemz plocha vystrazného symbolu nesmi byt mensi nez
1 cm?.

23 pokud nazev podle nazvoslovi IUPAC presahuje 100 znakd, Ize pouzit néktery z jinych nazvl (bézny nazev,
obchodni ndzev nebo zkratku) uvedenych v oddile 2.1.2 pfilohy VI nafizeni REACH, je-li ve vaSem oznameni
agenture podle ¢lanku 40 nafizeni CLP uveden jak nazev podle nazvoslovi IUPAC, tak i tento jiny nazev, ktery
zamyslite pouzit.


https://en.wikipedia.org/wiki/International_Union_of_Pure_and_Applied_Chemistry
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12.8 Signalni slova

Signalni slovo Ctenafi naznacuje, zda nebezpecnost je obecné vice nebo méné zavazna.
Stitek by mél obsahovat pfislu$né signalni slovo v souladu s klasifikaci nebezpecnosti latky
nebo smési. V pripadé, ze vase latka nebo smés predstavuje zavaznéjsi nebezpecnost,
meélo by na stitku byt uvedeno signalini slovo ,nebezpedi*, a v pfipadé méné zavaznych
nebezpecnosti by mélo byt uvedeno signalni slovo ,varovani* (¢lanek 20 nafizeni CLP).

Signalni slova pro kazdou specifickou klasifikaci jsou stanovena v tabulkach, které uvadé;ji
prvky oznaceni pozadované pro jednotlivé tfidy nebezpecnosti v ¢astech 2 az 5

prilohy I nafizeni CLP. Nékteré kategorie nebezpecnosti (napriklad vybusniny podtfridy 1.6)
signalni slovo nemaji.

12.9 Standardni véty o nebezpecnosti

Na stitku musi byt uvedeny také prislusné standardni véty o nebezpecnosti, které popisuji
povahu a zavaznost nebezpecnosti vasi latky nebo smési (¢lanek 21 nafizeni CLP).

Standardni véty o nebezpecnosti pro kazdou specifickou klasifikaci nebezpecnosti jsou
stanoveny v tabulkach v ¢astech 2 az 5 pfilohy I nafizeni CLP. Je-li klasifikace latky
harmonizovana a zarazena do casti 3 prilohy VI nafizeni CLP, musi byt na stitku pouzita
prislusna standardni véta o nebezpecnosti pro tuto klasifikaci, spolu se standardnimi
vétami o nebezpecnosti pro kazdou jinou klasifikaci nebezpecnosti, kterd harmonizovana
nebyla.

Priloha III nafizeni CLP uvadi spravné znéni standardnich vét o nebezpecnosti, jak musi
byt uvedeny na stitcich. Standardni véty o nebezpecnosti v jednom jazyce musi byt na
Stitku seskupeny spolecné s pokyny pro bezpecné zachazeni ve stejném jazyce (viz nize).

12.10 Pokyny pro bezpecné zachazeni

Na Stitku musi byt uvedeny prislusné pokyny pro bezpecné zachazeni (¢lanek 22 nafrizeni
CLP), které upozorfiuji na opatfeni k prevenci & minimalizaci neptiznivych G&inkQ na lidské
zdravi nebo Zivotni prostiedi vyplyvajicich z nebezpeénosti vasi Iatky nebo smési. Upiny
soubor pokynd pro bezpedné zachazeni pro kazdou specifickou klasifikaci je stanoven

v tabulkach, které uvadéji prvky oznaceni, jez se vyzaduji pro jednotlivé tridy
nebezpecnosti v ¢astech 2 az 5 prilohy I nafizeni CLP.

Pokyny pro bezpecné zachazeni musi byt zvoleny v souladu s ¢lankem 28 a s Casti 1
prilohy IV nafizeni CLP. Kazdy vybér musi brat v dvahu také pouzité standardni véty

0 nebezpeclnosti a zamysSlené nebo urcené pouziti dané latky nebo smési. Obvykle by se na
Stitku nemélo uvadét vice nez Sest pokynd pro bezpecné zachazeni, neni-li to nutné pro
vyjadreni povahy a zavaznosti nebezpecnosti. Abychom vam pomohli pfi vybéru
nejvhodnéjéich pokynl pro bezpeéné zachazeni, jsou dalsi pokyny uvedeny v oddile 7
Pokyn{ pro oznalovani a baleni v souladu s narizenim CLP, které jsou k dispozici na
internetovych strankach agentury ECHA.

Cést 2 prilohy IV nafizeni CLP uvadi spravné znéni pokynd pro bezpedné zachazeni, jak
musi byt uvedeny na Stitcich. Pokyny pro bezpecné zachazeni v jednom jazyce musi byt na
Stitku seskupeny spolecné se standardnimi vétami o nebezpecnosti ve stejném jazyce (viz
nize).


https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp
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12.11 Kody pro standardni véty o nebezpecnosti a pokyny pro

bezpecné zachazeni

Standardni véty o nebezpecnosti a pokyny pro bezpec¢né zachazeni jsou kodifikovany

pomoci jedinecného alfanumerického koédu, ktery se sklada z jednoho pismene a tfi Cislic,

a to takto:

e pismeno ,H" (pro ,standardni vétu o nebezpecnosti®, angl. ,hazard statement")

nebo ,,P" (pro ,pokyny pro bezpecné zachazeni", angl. ,precautionary statement™).

Upozorfiujeme, Ze standardni véty o nebezpecnosti prevzaté ze smérnice
0 nebezpeclnych latkach a ze smérnice o nebezpecnych pfipravcich, které vsak
nebyly zafazeny do systému GHS, jsou kodifikovany jako ,EUH",

e (islice oznacdujici typ nebezpecnosti, napf. ,2" pro fyzikalni nebezpecnost, a

e dvé dislice odpovidajici pofadovému Cislu nebezpecnosti, napf. vybusnost (kédy
od 200 do 210), hoflavost (kédy od 220 do 230) atd.

Rozsahy kod{ pro standardni véty o nebezpeénosti a pokyny pro bezpeéné zachazeni podle

narizeni CLP jsou uvedeny v tabulce 9.

Tabulka 9 Rozsahy kodd standardnich vét o nebezpecnosti a pokynti pro

bezpecné zachazeni podle nafizeni

Standardni véty

o nebezpecnosti: H

CLP

Pokyny pro bezpecné zachazeni:

P

200-299 Fyzikalni nebezpecnost

300-399 Nebezpecnost pro zdravi

400-499 Nebezpecnost
prostredi

pro

zivotni

100 Obecné

200 Prevence

300 Reakce

400 Skladovani

500 Odstranovani

Na Stitku se vSak tyto kédy uvadét nemusi, stitek musi povinné obsahovat pouze samotné

standardni véty o nebezpecnosti a pokyny pro bezpecné zachazeni.



Uvodni pokyny k nafizeni CLP
54 Verze 3.0 - leden 2019

12.12 Dopliujici informace

Pokud ma vase latka nebo smés, ktera byla klasifikovana jako nebezpecna, fyzikalni
vlastnosti nebo vlastnosti souvisejici se zdravim popsané v oddilech 1.1 a 1.2 prilohy II
nafizeni CLP, musi Stitek obsahovat pfislusné dopliujici informace. Standardni véty musi
byt formulovany tak, jak je popsano v uvedenych oddilech a v ¢asti 2 pfilohy III

(Clanek 25 nafizeni CLP).

Podobné se musi oznacovat v souladu s Casti 2 pfilohy II nafizeni CLP také smés, pokud
obsahuje jakoukoli latku klasifikovanou jako nebezpecnd, a tyto standardni véty se rovnéz
musi uvést v oddile pro dopliujici informace.

V pripadé smési, na néz se vztahuji pozadavky na predkladani informaci podle ¢lanku 45
nafizeni CLP a prilohy VIII nafizeni CLP, musi byt v pfislusnych pfipadech na stitku
vytistén nebo pripevnén jednoznacny identifikator slozeni (UFI). Umozni to
toxikologickému stredisku, které bylo pozadano o radu, jak resit pfipad otravy vyrobkem,
rychle a jednoznacné identifikovat smés(i) v ném obsazené a vyhledat pfislusné
predlozené informace (podrobnéjsi informace naleznete v pokynech Guidance on
harmonised information relating to emergency health response - Annex VIII to CLP
(Pokyny pro harmonizované informace tykajici se reakci na ohroZeni zdravi podle

pfilohy VIII nafizeni CLP a oddile 4.8.1.1 Pokynd pro oznacovani a baleni v souladu

s narizenim CLP).

V &asti pro doplfiujici informace na Stitku mdzZete pFipojit i své vlastni informace. Tyto
informace by nicméné:

e mély udavat dalsi uzitecné podrobnosti,
e nemély ztiZit identifikaci vyZzadovanych prvkd oznaéeni,

e mély byt v souladu s klasifikaci latky nebo smési. To také znamena vyhnout se
vyrazlm jako ,netoxicky", ,negkodlivy" nebo ,ekologicky", kterd nejsou v souladu
s klasifikaci, a

e nemély byt v rozporu s informacemi poskytovanymi prvky oznaceni, jez odrazeji
klasifikaci podle ¢asti 2-5 pfilohy I nafizeni CLP, ani by nemély zpochybriovat
platnost téchto informaci.

V této Casti by mély byt umistény také vSechny dalsi prvky oznaceni, které vyplyvaji

z jinych aktd Unie (¢l. 32 odst. 6 natizeni CLP). V této &asti by mély byt zahrnuty naptiklad
doplnujici prvky oznaceni vyzadované pro biocidni pfipravky povolené podle nafizeni (EU)
¢. 528/2012, pro pripravky na ochranu rostlin povolené podle nafizeni (EU) ¢. 1107/2009,
obsah tékavych organickych sloucenin v barvach v souladu se smérnici 2004/42/ES nebo
oznaceni vyzadované pfilohou XVII nafizeni REACH.

Clédnek 65 nafizeni REACH stanovi, ze pred uvedenim latky nebo smési na
m trh pro povolené pouziti musi drzitelé povoleni a nasledni uzivatelé,

kteri zaclenuji latky do smési, umistit na stitek cislo povoleni.



https://poisoncentres.echa.europa.eu/guidance
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12.13 Jak byste méli informace na svych stitcich usporadat?

Své &titky mizZete usporadat libovolnym zplsobem, ktery zajisti nejlepéi ptehlednost.
Vystrazné symboly nebezpecnosti, signalni slovo, standardni véty o nebezpecnosti
a pokyny pro bezpecné zachazeni by nicméné mély byt na sStitku uvedeny pohromadé.

MUZete si zvolit potadi standardnich vét o nebezpeénosti a pokynt pro bezpeéné
zachazeni. Vyzaduje se vSak, aby obvykle byly na stitku seskupeny podle jazyka

(¢lanek 32 nafizeni CLP). V pfipadé, ze je na Stitku pouzit vice nez jeden jazyk, standardni
véty o nebezpecnosti a pokyny pro bezpecné zachazeni ve stejném jazyce by mély byt
povazovany za jeden blok a na stitku by mély byt seskupeny pohromadé. Ctenafi to
umozni nalézt véechny dileZité informace o nebezpe&nosti a bezpe¢nosti na jednom misté.

V nasledujicim oddile je zobrazen priklad stitku (obrazek 2). Tento pfiklad ukazuje, jak lze
do stitku podle nafizeni CLP zaclenit doplnujici informace, jez vyzaduji jiné pravni predpisy.
Doplnujici informace jsou v tomto pFipadé informace, které se obvykle uvadéji na stitku
pfipravkld na ochranu rostlin.

Dalsi pfiklady oznaceni jsou uvedeny v oddile 6 Pokynd pro oznacovani a baleni v souladu
s nafizenim CLP.

12.14 Kdy musite své stitky aktualizovat?

Stitky musi byt bez zbyte¢ného prodleni aktualizovany po kazdé zméné klasifikace

a oznaceni vasi latky nebo smési, je-li nova nebezpecnost zavaznéjsi nebo vyzaduji-li se
podle ¢lanku 25 nafizeni CLP doplnujici prvky oznaceni (¢lanek 30 nafizeni CLP).
Aktualizace se tyka také vSech neklasifikovanych smési, jez obsahuji nejméné jednu latku,
ktera je klasifikovana jako nebezpecna.

Pokud jsou vyzadovany dalsi prvky oznaceni, napf. bude-li revidovana klasifikace méné
zavazna nebo zmeéni-li se telefonni ¢islo, musi dodavatel latky nebo smési zajistit, aby byl
Stitek aktualizovén do osmndcti mésicl. V ptipadé latek nebo smési, které spadaji do
oblasti plisobnosti nafizeni BPR nebo PPPR, musi byt &titky aktualizovany v souladu

s témito nafizenimi.


https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp
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12.15 Nebalené latky a smési

Obecné by latky a smési, zejména jsou-li dodavany Siroké verejnosti, mély byt dodavany
v obalu obsahujicim nezbytné informace na stitku. Pokud se profesionalnim uZivateldm
dodavaji nebalené materidly, informace pro oznaceni a dalsi dileZité informace
0 nebezpecnosti se sdéluji jinak nez pomoci stitku, obvykle ve formé bezpecnostniho listu.
Ve vyjimecnych pfipadech mohou byt latky a smési dodavany nezabalené i Siroké
verejnosti. V pfipad€, Ze je latka nebo smés uvedena v ¢asti 5 prilohy II nafizeni CLP

(v soucasnosti jde pouze o cement a beton v mokrém stavu), vyzaduje se vzdy kopie
prvk( oznaceni, napfiklad na faktufe ¢&i Gétence (&l. 29 odst. 3 nafizeni CLP, &ast 5

pfilohy II nafizeni CLP).
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13. Pouziti pravidel priority pro oznacovani
13.1 Pouziti pravidel priority

Jestlize ma latka nebo smés urcité nebezpecné vlastnosti, pouziva se k urceni

. v .vs o v e r 7 .77 r . . v,
nejvhodnéjsich prvku oznacCeni systém vychazejici ze zasad priority, aby byly na stitku
uvedeny pouze nejpodstatnéjsi informace a aby uzivatel nebyl pretézovan nebo maten.

13.2 Signalni slova

Pokud musite pouzit signalni slovo ,nebezpedi*, nesmi se jiz na Stitku uvést signalni slovo
Lvarovani®.

13.3 Vystrazné symboly nebezpecnosti

Pokud by klasifikace latky nebo smési vedla k pouZziti vice nez jednoho vystrazného
symbolu na $titku, pouziji se za i&elem snizeni po¢tu vyzadovanych vystraznych symbold
pravidla priority shrnuta nize (¢lanek 26 nafizeni CLP). Obecnym pravidlem je, ze musite
uvést ty vystrazné symboly, které oznacuji nejzavaznéjsi kategorii nebezpecnosti kazdé
tridy nebezpecnosti. Toto pravidlo se pouzije i v pfipadé, ze latka ma jak harmonizované,
tak neharmonizované klasifikace (¢l. 26 odst. 2 nafizeni CLP).

Pravidla priority souvisejici s vystraznymi symboly nebezpecnosti jsou:

« Fyzikalni nebezpecnost: ma-li se vase latka nebo smés klasifikovat vystraznym
symbolem GHSO01 (vybuchujici bomba), jsou vystrazné symboly GHS02 (plamen) a GHS03
(plamen nad kruhem) nepovinné, kromé pfipadd, kdy je pouZiti vice neZ jednoho z téchto
vystraznych symbold povinné (pfiloha I nafizeni CLP, oddil 2.8 Samovolné reagujici latky
a smési typu B a oddil 2.15 Organické peroxidy typu B)...

® ®

Nepovinné Nepovinné

« Nebezpecnost pro zdravi: ma-li se pouzit vystrazny symbol GHS06 (lebka se
zkfizenymi hnaty), nesmi se jiz pouzit vystrazny symbol GHS07 (vyk¥icnik)...

& &
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« Ma-Ili se pouzit vystrazny symbol GHS02 (plamen) nebo GHS06 (lebka se
zkFizenymi hnaty), je pouziti vystrazného symbolu GHS04 (plynova lahev) nepovinné...

ORI

Nepovinné Nepovinné

« Ma-li se pouzit vystrazny symbol GHSO05 (korozivita), nesmi se jiz pro drazdivost
pro kiZi nebo podrazdéni o&i pouzit vystrazny symbol GHS07 (vykFi¢nik)...

&3 g%}
... ale mGze se pouzit pro jiné druhy nebezpeénosti.

« Ma-Ili se pouzit vystrazny symbol GHS08 (nebezpecnost pro zdravi) pro
senzibilizaci dychacich cest, nesmi se jiz pouzit vystrazny symbol GHS07 (vykf¥i¢nik)
pro senzibilizaci k{ize nebo pro drazdivost pro kiiZi nebo podrazdéni o¢i...

l g ... ale mGze se pouzit pro jiné druhy nebezpeénosti.

Upozorfiujeme, Ze vasi latky nebo smési se mohou tykat také pravidla oznacovani pro
Ucely prepravy. V urcitych pripadech se nékteré vystrazné symboly nebezpecnosti podle
nafizeni CLP nemusi na obalu uvadét, jak je stanoveno v ¢lanku 33 nafizeni CLP.

13.4 Standardni véty o nebezpecnosti

Na Stitku se musi uvést vSechny standardni véty o nebezpecnosti, nevede-li to k uvadéni
zjevné zdvojenych & nadbytednych udajd.

13.5 Pokyny pro bezpecné zachazeni

Mé&li byste zhodnotit cely soubor pokynl pro bezpe&né zachézeni, které Ize vasi latce nebo
smési prifadit vzhledem k jeji klasifikaci nebezpecnosti, a vyradit vSechny pokyny, které
jsou zjevné nepotfebné nebo nadbytecné. Vasim cilem by mélo byt, aby na stitku nebylo
uvedeno vice nez Sest pokynl pro bezpe&né zachazeni, neni-li jich pro vyjadreni
zavaznosti nebezpecnosti zapotrebi vice. Aby se uSetfilo misto na stitku a zlepsila
c¢itelnost, je vhodné v zadjmu pruznosti pfi pouziti pokyny pro bezpecné zachazeni
kombinovat nebo slucovat. Pokud se pro vasi latku nebo smés vyZzaduje oznaceni a ma-li
byt prodavana Siroké verejnosti, musite uvést také jeden pokyn pro bezpecné zachazeni
tykajici se odstranovani dané latky nebo smési, jakoz i odstranovani obalu.

Dal&i pokyny a priklady tykajici se vyb&ru pokynl pro bezpe&né zachazeni jsou uvedeny
v Pokynech pro oznacovani a baleni v souladu s narizenim CLP.
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14. Zvlastni ustanoveni pro oznacovani a baleni

14.1 Rizné situace pri oznacovani a baleni

Pozadavky na oznacovani a baleni podle nafizeni CLP maji za cil chranit uzivatele pred
nebezpednymi vliastnostmi latek nebo smési. Ur¢ité typy obald ale nemusi byt

k oznacovani vhodné. Nebezpecné latky a smési také mohou byt zabaleny v nékolika
vrstvach, a musi navic splfiovat pozadavky na oznacovani podle nafizeni CLP i pozadavky
na oznacovani pro Ucely prepravy. Urcité pozadavky mohou byt také nezbytné pro ochranu
Siroké verejnosti pred zavaznymi skodami. Tato kapitola pojednava o tom, jak tyto situace
resi nafizeni CLP.

14.2 Vyjimky z povinnosti oznacovat malé obaly a obaly, na které
je slozité umistit stitek

Jste-li vyrobcem, dovozcem, naslednym uzivatelem nebo distributorem, ktery
dodava latky nebo smési v obalu, ktery je pfilis maly?* nebo ma takovou formu i tvar, ze
je nemozné splnit pozadavky kladené ¢lankem 31 nafizeni CLP, povoluje nafizeni CLP
vyjimky z pozadavkd na oznacovani a baleni (¢lanek 29 nafizeni CLP). Zvlastni pravidla
jsou stanovena i pro oznacovani rozpustnych oball. Tato pravidla a vyjimky jsou
stanoveny v oddile 1.5 pfilohy I nafizeni CLP. Dalsi navod, jak se tyto predpisy a vyjimky
mohou tykat vasich balenych latek nebo smési, naleznete v oddile 5.3 Pokynd pro
oznacovani a baleni v souladu s nafizenim CLP.

14.3 Pravidla baleni tykajici se ustanoveni o uzavérech odolnych
proti otevreni détmi a o hmatatelnych vystrahach

Pokud dodavate latky a smési Siroké veFejnosti, mozna budete muset sv{j obal vybavit
uzavéry odolnymi proti otevieni détmi a/nebo hmatatelnymi vystrahami (¢ast 3 pfilohy II
nafizeni CLP). Tato ustanoveni vyplyvaji bud z urcité konkrétni tfidy/kategorie
nebezpecnosti, nebo z koncentrace konkrétnich latek, jak je stanoveno v tabulce 10

a v tabulce 11. Tato ustanoveni se vztahuji na vSechny obaly bez ohledu na jejich objem.

Pro tekuté praci prostfedky v rozpustném obalu pro jednorazové pouziti uréené pro
spotfebitele plati doplfujici bezpecnostni opatreni. Tyto obaly nesmi byt priliS pfitazlivé pro
déti a jejich oteviradni musi byt pro déti obtiznéjsi. Pozadavky na vnéjsi a vnitini
(rozpustné) obaly uvadi zejména ¢l. 35 odst. 2 nafizeni CLP a oddil 3.3 pfilohy II nafizeni
CLP. Dalsi informace jsou uvedeny v oddile 3.4 Pokynd pro oznaovani a baleni v souladu
s narizenim CLP.

24 Upozorrniujeme, ze obal o objemu 125 ml a vice nelze povazovat za pfilis maly.
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Tabulka 10 Klasifikace nebezpecnosti, na néz se vztahuji ustanoveni nafizeni CLP
tykajici se uzavérli odolnych proti otevieni détmi a/nebo hmatatelnych vystrah

Trida (kategorie) nebezpecnosti Uzavéry odolné Hmatatelné
proti otevieni vystrahy
détmi
Akutni toxicita (kategorie 1 az 3) 4 v
Akutni toxicita (kategorie 4) v
STOT, jednorazova expozice (kategorie 1) 4 v
STOT, jednorazova expozice (kategorie 2) v
STOT, opakovana expozice (kategorie 1) 4 v
STOT, opakovana expozice (kategorie 2) v
Ziravost pro kizi (kategorie 1A, 1B a 1C) 4 v
Senzibilizace dychacich cest (kategorie 1) v

Nebezpecnost pfi vdechnuti (kategorie 1)

S vyjimkou Iatek nebo smési ve formé aerosold
nebo v nadobkach vybavenych rozprasovacem, v v
nejsou-li klasifikovany v jiné tfidé nebezpeclnosti,
na kterou se vztahuji poZadavky na uzavéry odolné

proti otevieni détmi nebo hmatatelné vystrahy.

Mutagenita v zarodecnych burikach (kategorie 2) v
Karcinogenita (kategorie 2) v
Toxicita pro reprodukci (kategorie 2) v

Hoflavé plyny (véetné& chemicky nestalych plynd)
(kategorie 1 a 2, kategorie A a B)
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Trida (kategorie) nebezpecnosti Uzavéry odolné Hmatatelné
proti otevieni vystrahy
détmi
Hoflavé kapaliny (kategorie 1 a 2) v
Hoflavé tuhé latky (ktegorie 1 a 2) 4

Tabulka 11 Latky, na néz se vztahuji ustanoveni nafizeni CLP tykajici se uzavéra
odolnych proti otevieni détmi (oddil 3.1.1.3 pFilohy II nafizeni CLP)

Identifikace latky Koncentracni Uzavéry odolné
limit proti otevreni
détmi
Methanol > 3% v
Dichlormethan > 1% v

14.4 Zvlastni pravidla oznacovani rtiznych vrstev obali

Clanek 33 nafizeni CLP stanovi nova pravidla pro situace, kdy je obal nebezpecnych latek
nebo smési slozen z vnéjsiho, vnitfniho a pripadné také vloZzeného obalu. Obecnym
pravidlem je, Ze pokud oznaceni vnéjsiho obalu je v zdsadé predmétem pravidel prepravy
i pravidel podle nafizeni CLP, oznaceni nebo znaceni v souladu s pravnimi predpisy

o prepraveé je dostacujici a oznaceni podle nafizeni CLP nemusi byt uvedeno. Podobné také
pokud se vystrazny symbol nebezpecnosti vyzadovany podle nafizeni CLP tyka stejného
druhu nebezpecnosti jako v pravidlech prepravy nebezpecnych véci, nemusi byt na
vnéjsSim obalu uveden pfislusny vystrazny symbol nebezpecnosti vyzadovany uvedenym
natizenim. Dal&i specifikace, pokud jde o rizné vrstvy obald, naleznete v ¢ldnku 33
nafizeni CLP a oddile 5.4 Pokyn( pro oznacovéani a baleni v souladu s narizenim CLP.
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15. Bezpecnostni listy

Bezpednostni listy jsou v dodavatelském fetézci dllezitym komunikaénim nastrojem.
Pomahaji véem UGc&astnikim dodavatelského fetézce plnit jejich povinnosti v souvislosti
s fizenim rizik, jez vyplyvaji z pouzivani latek a smési. Oznaceni nebezpecnosti podle
nafizeni CLP a oddil 2.2 bezpecnostniho listu musi byt v souladu.

Pozadavek poskytnout bezpecnostni list je stanoven v ¢lanku 31 narizeni
REACH a v priloze II nafizeni REACH?> nazvané ,Pozadavky na sestaveni

bezpeénostnich listd".

m Informace uvedené v bezpenostnim listu by mély souhlasit
s informacemi uvedenymi ve zpravé o chemické bezpecnosti, je-li tato

zprava vyzadovana podle ¢lanku 14 nebo 37 nafizeni REACH. U latek
vyrabénych nebo dovazenych v mnozstvi 10 tun nebo vétsim za rok musi
byt k bezpecnostnimu listu priloZeny scénare expozice zdokumentované

ve zpravé o chemické bezpecnosti.

15.1 Kdy musite aktualizovat?

Ve vztahu ke klasifikaci a oznacovani a v souvislosti s nafizenim CLP bude vyzadovana
aktualizace stavajiciho bezpecnostniho listu, pokud:

e jsou k dispozici nové poznatky o nebezpecnosti,

¢ je splnéno kterékoli z ostatnich kritérii uvedenych v ¢l. 31 odst. 9 nafizeni REACH,
na zakladé nichz se vyzaduje aktualizace bezpecnostniho listu (podrobnéji viz
Pokyny pro sestaveni bezpe&nostnich list().

15.2 Co musite aktualizovat?

VSechny nové ¢i revidované klasifikace, véetné vsech zmén specifickych koncentracnich
limitd, multiplikacnich faktorl ¢ odhad@ akutni toxicity latek, by mély byt uvedeny

v oddile 2 (Identifikace nebezpecnosti) a v oddile 3 (Slozeni / informace o sloZzkach)
vaseho bezpecnostniho listu. Zmény by mély byt uvedeny v oddile 16 (Informace

o predpisech). V oddile 16 (Dalsi informace) bezpecnostniho listu se rovnéz musi uvést
pIné znéni novych standardnich vét o nebezpecnosti.

Budete muset také pFezkoumat ostatni oddily svych bezpe&nostnich listd, abyste zajistili,
e odpovidaiji informacim, ze kterych vyplyva nové nebo revidovana klasifikace. V prib&hu
klasifikace jste napfiklad mohli ziskat nebo zjistit nové informace o fyzikalni nebezpecnosti
vasi latky nebo smési nebo o jeji nebezpecnosti pro zdravi ¢ zZivotni prostiedi. Méli byste
proto prehodnotit informace uvedené v oddile 9 (Fyzikalni a chemické vlastnosti),

25 K 1. ¢ervnu 2015, ve znéni (EU) 2015/830.
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v oddile 11 (Toxikologické informace) a v oddile 12 (Ekologické informace) vaseho
bezpeénostniho listu a zahrnout sem jakékoli ddleZité nové nebo aktualizované informace.

Pokud se klasifikace vasi latky nebo smési zménily (vzrostla nebo poklesla zavaznost
nebezpelnosti), méli byste zvazit, jak tyto zmény ovlivni zptsob bezpe¢ného zachazeni

s vasi latkou nebo smési, pri¢em? je tfeba vzit v Gvahu vedkeré dlsledky navazujicich
pravnich pfedpisQ (viz kapitola 22 t&chto pokyn{). V souvislosti s nafizenim REACH byste
meéli zkontrolovat, zda je tfeba aktualizovat informace ve zpravé o chemické bezpecnosti
v souladu s veskerymi aktualizacemi oddilu 7 (Zachazeni a skladovani), oddilu 8
(Omezovani expozice / osobni ochranné prostredky) nebo oddilu 13 (Pokyny pro
odstranovani) bezpecnostniho listu nebo naopak.

S platnosti od 1. ¢ervna 2015 byl zménén ¢l. 31 odst. 3 pism. b) nafizeni REACH
(pozménény ¢l. 59 odst. 2 nafizeni CLP), ktery nyni zni (novy text je uveden tucné):

,Dodavatel poskytne pfijemci na jeho Zadost bezpelnostni list sestaveny v souladu
s pfilohou II, pokud smés nesplriuje kritéria pro klasifikaci jako nebezpecna podle
hlav I a II nafizeni (ES) ¢. 1272/2008, avSak obsahuje:

a..

b) v individuaini koncentraci = 0,1 % hmotnostnich pro smési jiné nez plynné alespon
jednu latku, ktera je karcinogenni kategorie 2 nebo toxicka pro reprodukci
kategorie 1A, 1B a 2, ktera ma senzibilizujici ucinky na kizi kategorie 1,
senzibilizujici uc¢inky na dychaci cesty kategorie 1 nebo ktera ptisobi na laktaci Ci
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 vytvorfeného podle ¢l. 59 odst. 1; nebo

c)[..]"
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16. Seznam klasifikaci a oznaceni — oznamovani latek

16.1 Seznam klasifikaci a oznaceni

Agenture by mély byt ozndmeny informace o identifikaci latky a jeji klasifikaci a oznaceni.
Agentura tyto informace zacleni do zvlastni databaze, nazyvané seznam klasifikaci
a oznaceni (¢lanek 42 nafizeni CLP).

16.2 Kdo musi ozhamovat?

Jste-li vyrobcem nebo dovozcem (nebo &lenem skupiny vyrobcl ¢ dovozcl), ktery uvadi
latku na trh, budete muset agenture oznamit urcité informace (¢ldnek 40 narizeni CLP),
pokud vase latka:

e podléha registraci podle nafizeni REACH (= 1 tuna/rok) a je uvadéna na trh (¢l. 39
pism. a) narizeni CLP),

¢ je klasifikovana jako nebezpecna podle nafizeni CLP a je uvadéna na trh, bez
ohledu na mnozstvi latky (¢l. 39 pism. b) nafizeni CLP), nebo

e je klasifikovana jako nebezpecna podle nafizeni CLP a je obsazena ve smési
v mnozstvi prekracujicim koncentracni limity stanovené v pfiloze I narizeni CLP, coz
vede k tomu, Ze smés je klasifikovana jako nebezpecna, a zaroven je tato smeés
uvadéna na trh (¢l. 39 pism. b) nafizeni CLP).

Upozorfiujeme, Zze nemusite zvlast oznamovat latku, kterou jste jiz registrovali podle
narizeni REACH, pokud informace, jez maji byt oznameny, byly jiz uvedeny v ramci
registracni dokumentace podle nafizeni REACH. Totéz plati i pro urcité latky obsazené
v predmétech v pFipadech, kdy ¢lanek 7 nafizeni REACH stanovi jejich registraci.

Dale upozoriiujeme, ze informace, které jste zaslali za Ucelem ozndmeni, musite
aktualizovat, pokud mate nové informace, které vedou k prehodnoceni klasifikace a prvkd
oznaceni latky (¢l. 40 odst. 2 nafizeni CLP). V pfipadég, Ze jste urcitou latku registrovali, ale
neoznamili a mate k dispozici nové informace o nebezpecnosti, je tfeba aktualizovat
prislusnou registracni dokumentaci.

Jste-li naslednym uzivatelem, ktery formuluje smés, distributorem nebo vyrobcem
predmétd ve smyslu ¢lanku 7 nafizeni REACH, nemusite agentufe nic oznamovat (viz
oddil 2 t&chto pokynd). A to z toho ddvodu, Ze vade latka byla ozndmena v ramci
dodavatelského retézce jiz v drivéjsi fazi.

Pokud jde o Ihdtu pro ozndmeni, musite ozndmeni provést do jednoho mésice od uvedeni
latky na trh. Pro dovozce se jednomé&siéni Ih(ta pocitd ode dne, kdy latka samotna nebo
obsazena ve smési je fyzicky uvedena na celni Uzemi Unie.
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Pokud jste jiz agenture informace, které se maji oznamovat, poskytli jako
soucast registrace podle narizeni REACH, nemusite je agenture znovu

oznamovat podle nafizeni CLP (¢l. 40 odst. 1 nafizeni CLP).

Zadatelé o registraci maji kromé povinnosti vyzadovanych od
oznamovatell podle nafizeni CLP navic také povinnosti podle nafizeni
REACH.

16.3 Jaké informace uvadite v oznameni?

Musite-li svou latku oznamit, mélo by vase oznameni agentufe zahrnovat (¢l. 40 odst. 1
narizeni CLP):

e vasi identifikaci podle oddilu 1 pfilohy VI nafizeni REACH,
« identifikaci latky podle oddilt 2.1 aZ 2.3.4 pfilohy VI nafizeni REACH,
o Kklasifikaci latky podle nafizeni CLP,

e pokud byla latka klasifikovana v nékterych, avsak nikoli ve vSech tfidach
nebezpednosti nebo ¢lenénich, je tfeba uvést, zda je to zplsobeno nedostatkem
Udajd, neprikaznymi Gdaji nebo Udaji, které jsou priikazné pro to, aby nebyla
klasifikovana,

e pripadné specifické koncentracni limity nebo multiplikacni faktory souvisejici
s klasifikaci nebezpecné pro vodni prostfedi, tj. akutné kategorie 1 a chronicky
kategorie 1, spolu s odlivodn&nim jejich pouZiti a

e prvky oznaceni pro danou latku, véetné veskerych doplnujicich standardnich vét
o nebezpeclnosti dané latky urcenych podle ¢l. 25 odst. 1 nafizeni CLP.

Nafizeni CLP vyZaduje, ze pokud vase oznameni vede k tomu, Ze zaznam vasi latky

v seznamu se liSi od jiného zaznamu pro tutéz latku, musite vy i druhy oznamovatel nebo
Zadatel o registraci vynalozit veskeré Usili, abyste se dohodli na zdéznamu, ktery ma byt na
seznamu uveden (&¢lanek 41 natizeni CLP). MUZete v&ak svou latku klasifikovat odli$né, ne?
jak je uvedeno v jiném zdznamu, pokud ve svém ozndmeni uvedete piislu$né dlvody.

Na druhou stranu, ma-li vase latka harmonizovanou klasifikaci, musite ji klasifikovat

v souladu s harmonizovanou klasifikaci uvedenou v &asti 3 prilohy VI nafizeni CLP a tuto
klasifikaci uvést ve svém ozndmeni (viz oddil 7 téchto pokynt). Upozorfiujeme, Ze pokud
multiplika¢ni faktor neni uveden v c¢asti 3 prilohy VI nafizeni CLP pro latky klasifikované
jako nebezpecné pro vodni prostiedi (akutné kategorie 1 nebo chronicky kategorie 1),
musite multiplikaéni faktor pro latku stanovit na zakladé dostupnych Gdajd vy sami. Dalsi
informace viz oddil 1.5 Pokyn( k uplatriovani kritérii podle narizeni CLP.

16.4 Jaky format musite pro oznameni pouzit?

Vase oznameni musi mit format Mezinarodni jednotné databaze informaci o chemickych
latkach (IUCLID). K odeslani dokumentace k ozndmeni ve formatu IUCLID mUZete pouzit
bud’ néstroj REACH-IT pro predkladani dokumentaci on-line, nebo verzi IUCLID 6
(Mezinarodni jednotné databdaze informaci o chemickych latkach), kterou si mizZete



https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp
https://reach-it.echa.europa.eu/reach/
https://iuclid6.echa.europa.eu/reports
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stahnout, a predlozit svou dokumentaci IUCLID prostfednictvim portalu REACH-IT (Cl. 40
odst. 1 nafizeni CLP).

Pomoc pfi rozhodovani, ktery zplsob oznamovani je pro vas nejleps$i, a vedkeré nezbytné
informace a odkazy na nastroje naleznete na pfislusné internetové strance agentury ECHA
na adrese https://echa.europa.eu/regulations/clp/cl-inventory/notification-to-the-cl-
inventory.

Na obrazku 3 niZe je znazornén snimek obrazovky nastroje IUCLID 6.
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Obrazek 3 Snimek obrazovky nastroje IUCLID 6

Na obrazku 4 nize je znazornén snimek obrazovky nastroje REACH-IT pro predkladani
dokumentaci on-line:
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@ ucup Classification and Labelling notification
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C&L inventory
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Notified C&L

[T] 1 agree with the selected notified C&L

Classification

Eye Damage 1

Labelling

Danger

e &

Obrazek 4 Snimek obrazovky nastroje REACH-IT pro predkladani dokumentaci
on-line

16.5 Co bude dal?

Agentura k zdznamu s oznadmenymi informacemi pfipoji:

e zda pro latku existuje harmonizovana klasifikace a oznaceni na urovni Unie

o v . v v ’
v dusledku toho, ze je zahrnuta v priloze VI narizeni CLP,

e zda se jedna o spole¢ny zdznam zadatell o registraci téze latky,

e zda se na zdznamu shodli dva nebo vice oznamovatel( & Zadateld o registraci nebo

e zda se zaznam liSi od jiného zdznamu pro tutéz latku.
Upozoriiujeme, Ze ty ¢asti oznamenych informaci, které odpovidaji informacim uvedenym
v €l. 119 odst. 1 nafizeni REACH, budou verejné pristupné, tj.:

e nazev podle nazvoslovi IUPAC pro nebezpecné latky,

e pripadné nazev latky uvedeny v Evropském seznamu existujicich obchodovanych
chemickych latek (EINECS) a

e klasifikace a oznaceni latky.

Pokud jde o nazev podle ndzvoslovi IUPAC nékterych latek, miZete agentufe zaslat
oddvodnéni, pro¢ by zvefejnéni tohoto ndzvu mohlo podkodit vade obchodni zajmy
(predklada se v souladu s ¢l. 10 pism. a) bodem xi) nafizeni REACH). V pfipadg, Ze
agentura toto odlvodnéni uzna za platné, nebude tento nazev vetejné pfistupny.
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17. Nové informace o nebezpecnosti

17.1 Musite se pribézné seznamovat s novymi informacemi
0 nebezpecnosti!

Podle nafizeni CLP je na vas jakozto vyrobci, dovozci nebo nasledném uzivateli, abyste
se pribé&Zné seznamovali s novymi v&deckymi ¢i technickymi poznatky, které by mohly mit
vliv na klasifikaci a oznaceni kterékoli latky ¢i smési, kterou dodavate, jak je stanoveno

v ¢lanku 15 nafizeni CLP: ,vyrobci, dovozci a nasledni uzivatelé &ini vesSkeré dostupné

a pfimérené kroky k tomu, aby byli obeznameni s novymi védeckymi nebo technickymi
poznatky, které mohou mit vliv na klasifikaci latek nebo smési, jez uvadéji na trh."

17.2 Co musite udélat?

Je tfeba, abyste zhodnotili nové informace o nebezpecnosti s cilem zjistit, zda jsou
primérené a dostatecné spolehlivé, aby se mohly pouzit k novému hodnoceni klasifikace
vasi latky nebo smési. Pokud ano, musite bez zbyte¢ného prodleni provést nové hodnoceni
(€. 15 odst. 1 nafizeni CLP). Jestlize je zména klasifikace latky nebo smési odtvodnéna,
musite také odpovidajicim zplsobem aktualizovat své $titky a bezpednostni listy.
Aktualizovana verze bezpeé&nostniho listu se musi poskytnout véem piijemctim, kterym
byla latka nebo smés dodana v predchozich dvanacti mésicich. Tato aktualizace se provadi
bez zbyte¢ného prodleni, je-li nova nebezpecnost zavaznéjsi nebo vyzaduji-li se nové
doplnujici prvky oznaceni (¢l. 30 odst. 1 nafizeni CLP). V pfipadé jinych zmén oznaceni
byste méli pFislugny Stitek aktualizovat do osmnacti mésict (¢l. 30 odst. 2 nafizeni CLP).

Upozormujeme, zZe v pfipadé zmény klasifikace a oznaceni latky, pro kterou jste jiz podali
oznameni do seznamu klasifikaci a oznaceni, musite takovou zménu oznamit agenture
(€l. 40 odst. 2 nafizeni CLP).

Posouzeni chemické bezpecnosti, zpravy o chemické bezpecnosti
a bezpecnostni listy se budou muset aktualizovat, pokud budou
k dispozici nové informace o nebezpecnosti nebo pokud dojde ke

zméné klasifikace a oznaceni (¢lanky 14 a 31 nafizeni REACH).

Nové informace o nebezpecnosti a veskeré zmény v klasifikaci a oznaceni,
které jste ucinili, byste méli oznamit nejblizsimu Gcastnikovi nebo
distributorovi v obou smérech dodavatelského retézce (Clanky 31, 32 a 34
nafizeni REACH).

Obrazek 5 znazornuje kroky, které je tfeba ucinit, jakmile zjistite nové informace
0 nebezpecnosti své latky nebo smési.
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Obrazek 5 Co délat s novymi informacemi o nebezpecnosti
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V4 V4

18. Zadost o povoleni pouzivani alternativniho
chemického nazvu

18.1 Uvod

Podle nafizeni CLP musi byt latky a smési uvadéné na trh dobre identifikovany (viz

oddil 12.6 t&chto pokynl tykajici se identifikatorl vyrobku). Jako vyrobce, dovozce nebo
nasledny uzivatel se viak mUZete obdvat, Ze uvedeni chemické identifikace jedné & vice
latek obsazenych ve vasi smési/smésich na stitku nebo v bezpecnostnim listu ohrozuje
vase obchodni tajemstvi, zejména vase prava dusevniho vlastnictvi (¢lanek 24 nafizeni
CLP). V takovych pfipadech vam nafizeni CLP umoznuje podat agentufe Zadost o povoleni
pouzivani alternativniho chemického nazvu, ktery na danou latku/latky ve smési odkazuije
bud’ pomoci nazvu identifikujiciho nejddlezit&j&i funkéni chemické skupiny, nebo pomoci
alternativniho oznaceni. Takové zadosti jsou zde uvadény jako ,zadosti o povoleni
pouzivani alternativniho chemického nazvu".

18.2 Komu se zadost predklada?

Jak stanovi ¢lanek 24 nafizeni CLP, vSechny zadosti o povoleni alternativniho chemického
nazvu se musi zasilat agentufe (ECHA). Vase zadost by méla prokazat, ze uvedeni
chemické identifikace vasi latky nebo smési na stitku ohroZuje vase obchodni tajemstvi,
zejména prava dusevniho vlastnictvi. Zadosti o povoleni alternativniho chemického nézvu
schvalené agenturou ECHA budou platné ve vsech ¢lenskych statech EU. Alternativni
chemicky nazev se mlzZe pouZivat na &titku a v bezpe&nostnim listu smési namisto nazvu
latky.

Pokud byla Zadost o povoleni pouzivani alternativniho chemického nazvu podana
prislusnému organu clenského statu podle smérnice o nebezpecnych pfipravcich a Zadost
byla schvalena pfed 1. ¢ervnem 2015, pouzivani schvaleného alternativniho chemického
nazvu je i nadale povoleno.

18.3 Kterych latek se zadost tyka?

Zadost o povoleni alternativniho chemického nazvu mizete podat pro kteroukoli latku
obsazenou ve smési, které jesté nebyl ve Spolecenstvi pfifazen expozicni limit, a pokud je
tato latka klasifikovana vyhradné v ramci jedné Ci vice kategorii nebezpecnosti, jez jsou
stanoveny v oddile 1.4.1 ¢asti 1 pFilohy I nafizeni CLP, a sice:

o veSkeré kategorie nebezpecnosti souvisejici s fyzikalni nebezpecnosti (¢ast 2
pfilohy I nafizeni CLP),

o akutni toxicita, kategorie 4,

e Ziravost/drazdivost pro kizi, kategorie 2,

e vazné poskozeni oci / podrazdéni odi, kategorie 2,

o toxicita pro specifické cilové organy - jednorazova expozice, kategorie 2 nebo 3,

e toxicita pro specifické cilové organy - opakovana expozice, kategorie 2 a

e nebezpecna pro vodni prostfedi, chronicky, kategorie 3 nebo 4.

Pouzivani alternativniho chemického nazvu by navic mélo splfiovat pozadavek na
poskytnuti dostatecnych informaci o nezbytnych zdravotnich a bezpecnostnich opatfenich,
aby byla zajisténa kontrola rizik vyplyvajicich z manipulace s doty¢nou smési. Zadatel
musi prokazat, ze tyto informace byly poskytnuty.
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18.4 Jak zadost predlozite?

Svou zadost byste méli agenture ECHA predlozit ve formatu stanoveném agenturou a za
pouziti véech ndstrojl, které agentura zptistupnila (¢l. 24 odst. 2 natizeni CLP odkazujici
na ¢ldnek 111 nafizeni REACH). Z&dost je zpoplatnéna, pii¢emz vysi poplatku stanovuje
Evropska komise. Agentura po vas mize pozadovat dal$i informace, jsou-li nezbytné

k prijeti rozhodnuti. Praktické informace naleznete na pfislusné internetové strance
agentury ECHA na adrese https://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-
it/requesting-an-alternative-chemical-name-in-mixtures.

Agentura ECHA vam své rozhodnuti ozndmi do Sesti tydnd od pFedloZeni zadosti nebo

v pfipadé, Ze si agentura vyzada dalsi informace, od pfijeti téchto dalsSich pozadovanych
informaci. Pokud agentura ECHA b&hem té&chto Sesti tydn{ nevznese 7adné namitky,
povazuje se pouzivani pozadovaného nazvu za povolené.


https://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it/requesting-an-alternative-chemical-name-in-mixtures
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19. Zaznamy informaci a zadosti o informace

19.1 Které zaznamy tykajici se klasifikace a oznacovani musite
podle narizeni REACH a CLP uchovavat?

Jako dodavatel (vyrobce latek, dovozce latek nebo smési nebo jako nasledny uzivatel)
musite shromazdovat a uchovavat veskeré informace, které jste pouzili ke klasifikaci

a oznaceni své latky nebo smési. Tyto informace musi byt uchovavany nejméné deset let
poté, kdy jste tuto latku nebo smés naposledy dodali (¢lanek 49 nafizeni CLP). Jako
distributor musite stejnym zplsobem shromazdovat a uchovavat véechny informace,
které jste pouZili pro oznaéeni (viz také tabulka 4 v oddile 2 t&chto pokynd).

Narizeni REACH pozaduje, abyste shromazdovali a uchovavali vSsechny
informace, které jsou nezbytné ke splnéni vasich povinnosti vyplyvajicich
z nafizeni REACH, a to nejméné deset let poté, co jste latku nebo smés
naposledy vyrobili, dovezli, dodali nebo pouzili. Na Zadost prislusného
organu / pfisluénych orgdnt ¢lenského statu, v némz jste usazeni, nebo
na zadost agentury musite tyto informace neprodlené predloZit nebo je
zpfistupnit (¢ldanek 36 narizeni REACH).

Byla-li vase latka registrovana podle nafizeni REACH nebo jestlize se na
ni vztahuji jiné povinnosti podle nafizeni REACH, pak informace, které
musi byt uchovavany podle nafizeni CLP, musi byt uchovavany spolec¢né
s informacemi, které se po vas pozaduji pro splnéni vasich povinnosti
podle narizeni REACH (¢l. 49 odst. 1 nafizeni CLP).

19.2 Komu musite tyto informace sdélit?

PFislusny organ / prislusné organy clenského statu, v némz jste usazeni, nebo organy
tohoto statu tohoto statu povérené prosazovanim nebo agentura ECHA mohou pozadovat
veskeré informace, které jste pouzili pro Ucely klasifikace a oznacovani podle nafizeni CLP.
Na zakladé takové Zadosti je nutné, abyste tyto informace predlozZili. Jsou-li vSak
informace pozadované pfisluSnym orgdnem uvedeny ve vasem oznameni podle nafizeni
CLP nebo ve vasi zadosti o registraci podle nafrizeni REACH, agentura bude mit tyto
informace k dispozici, a je tedy tfeba, aby se pFislusny organ se svou zadosti obratil na
agenturu ECHA (¢l. 49 odst. 3 nafizeni CLP).

Po vsech Clenskych statech se pozaduje, aby urcily subjekt nebo subjekty (napft.
toxikologicka strediska26) pové&Fené ptijimanim informaci dilezitych pro vypracovani
preventivnich a IéCebnych opatfeni, zejména pro reakce na ohrozeni zdravi. Pokud jste

26 Seznam urcenych subjektl vypracovala Komise a zpfistupnila jej na adrese
http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/poison-centres en.
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dovozcem nebo naslednym uzivatelem, ktery uvadi na trh smési, musi od vas tyto
subjekty obdrzet veskeré nezbytné informace, mimo jiné Udaje o chemickém slozeni smési
uvadénych na trh a klasifikovanych jako nebezpecné na zakladé jejich zdravotnich

a fyzikalni G¢inkl. Soucasti informaci, které poskytujete, musi byt také chemicka
identifikace latek obsazenych ve smésich, u kterych agentura vyhovéla zadosti o povoleni
pouzivani alternativniho chemického nazvu (¢lanek 45 a priloha VIII narizeni CLP)?7,

27 \liz také Guidance on harmonised information relating to emergency health response (Pokyny pro harmonizované
informace tykajici se reakci na ohrozeni zdravi).
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20. Navrhy harmonizované klasifikace a oznaceni

20.1 Ceho by se mél navrh tykat?

Navrhy harmonizované klasifikace a oznaceni latky by mély zahrnovat navrhy na zarazeni
nového zaznamu nebo aktualizaci stavajiciho zaznamu v pfiloze VI nafizeni CLP a maji se
obvykle predkladat, pokud dana latka splnuje tato klasifika¢ni kritéria (Clanek 36 nafizeni
CLP):

¢ senzibilizace dychacich cest, kategorie 1,

e mutagenita v zarodecnych bunkach, kategorie 1A, 1B nebo 2,
e karcinogenita, kategorie 1A, 1B nebo 2, nebo

e toxicita pro reprodukci, kategorie 1A, 1B nebo 2.

Pro veskeré navrhy, které se netykaji klasifikace ve tfidé karcinogenita, mutagenita

v zarodecnych burnikach, toxicita pro reprodukci (CMR) ani senzibilizace dychacich cest,
byste méli poskytnout argumenty od{vodfujici, pro¢ je nutnd harmonizace klasifikace

a oznaceni v celé Unii v souvislosti s nebezpecnosti, na kterou se vas navrh vztahuje.
Jestlize je takovy navrh predlozen vyrobcem, dovozcem nebo naslednym uzivatelem, mél
by také podléhat prislusnému poplatku uréenému Komisi v nafizeni Komise, které se
pfijme v souladu s ¢l. 37 odst. 3 nafizeni CLP?8,

Na rozdil od jinych latek jsou obvykle predmétem harmonizované klasifikace a oznaceni
ucinné latky ve smyslu natizeni (ES) ¢. 1107/2009 (pfipravky na ochranu rostlin) nebo
nafizeni (EU) ¢. 528/2012 (biocidni pfipravky) pro vSechny tfidy nebezpecnosti (viz
oddil 22 t&chto pokynd).

Navrhy se mohou tykat zarazeni klasifikace latky do Casti 3 pfilohy VI nafizeni CLP nebo
aktualizace stavajiciho zaznamu v pfiloze VI (viz oddil 7 t&chto pokynl). Navrhy musi byt
predlozeny agenture.

20.2 Kdo mize predlozit navrh?

Navrh harmonizované klasifikace a oznaéeni latky miZe agentufe predlozit pfisluény organ
¢lenského statu nebo vyrobce, dovozce a nasledny uzivatel této latky (¢lanek 37
natizeni CLP29), Piislu$ny orgdn mize takovy navrh predlozit dokonce i v pfipadé
nebezpeclnosti, pro kterou jiz harmonizovana klasifikace a oznaceni dané latky existuje.
Takovy navrh v pripadé nebezpecnosti, pro kterou jiz harmonizovana klasifikace

a oznaleni dané latky existuje, naopak nemuze predloZit vyrobce, dovozce ani
nasledny uzivatel. Na druhou stranu, maji-li nové informace, jez mohou vést ke zméné
harmonizované klasifikace a oznaceni latky, musi kontaktovat pfislusny organ jednoho

z Elenskych statl, ve kterych je latka uvadéna na trh, a predloZit tento navrh jemu (¢&l. 37
odst. 6 nafizeni CLP). Jestlize se navrh prislusného organu nebo vyrobce, dovozce nebo
nasledného uzivatele vztahuje na jiné tfidy nebezpecnosti, nez jsou latky CMR nebo
latky senzibilizujici dychaci cesty, pozaduje se oddvodnéni prokazujici, Ze je nutné
pfijmout opatfeni na Grovni Unie.

28 poplatek, ktery se ma zaplatit agentufe ECHA, je stanoven v nafizeni o poplatcich (EU) ¢. 440/2010.

2% Upozorriujeme, ze pro ucinné latky pouzité v pfipravcich na ochranu rostlin nebo v biocidnich pfipravcich
mohou navrh predkladat pouze pfislusné organy c¢lenského statu, tj. nikoli spole¢nosti.
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20.3 Jak predklada navrh spolec¢nost?

Postup pro predkladani ndvrhu harmonizované klasifikace latky agenture je uveden

v Clanku 37 nafizeni CLP. Podrobné a praktické informace jsou uvedeny v Pokynech pro
pripravu dokumentace pro harmonizovanou klasifikaci a oznacovani.

Kroky, které musite ucinit pfi pfedkladani navrhu, jsou shrnuty na obrazku 6.

Shromazdéte informace
tykajici se nebezpecnosti
pouZité pro pridéleni
klasifikace a oznaceni vasi
latky

Pokud newychazeji
z klasifikace latky CMR nebo
latky senzibilizujici dychaci
cesty, pfipravte si argumenty
pro harmonizovanou
klasifikaci a oznaceni vasi
latky

Fyzikalni
nebezpectnost,
nebezpecnost pro
zdravi a Zivotni

prostredi

/\

Zajistéte, abyste uvedli
vsechny informace, které
budou nezbytné pro zafazeni
vasi latky na seznam
harmonizovanych klasifikaci
a oznaceni v tabulce 3
pfilohy VI nafizeni CLP

v

PouZijte format zpravy
o harmonizované klasifikaci
a oznaceni a zvIlastni
internetovy formular
poskytnuté agenturou ECHA
k pripravé a predlozeni
svého navrhu (spolu
s pfislusnym poplatkem
v pfipadé, ze nawrh
nevychazi z klasifikace latky
CMR nebo latky
senzibilizujici dychaci cesty)

- podrobnosti o pfislusném Cislovani
a identifikaci vasi latky, pfipadné
vcetné: indexového Cislaa Cisla
EINECS, ¢isla NLP, ¢isla CAS
a mezindrodni identifikace l4tek
- informace tykajici se klasifikace vasi
latky, véetné vSech prvkd klasifikace
a oznaceni (tj. vystrazné symboly
nebezpecnosti, signalni slova,
kodifikace standardnich vét
0 nebezpecnosti a pokynd pro
bezpecné zachazeni, specifické
koncentracni limity nebo
multiplikaéni faktory, veskeré mezni
hodnoty a dopliujici informace na
Stitku),

- poznamky, které je tfeba pfipgjit
k zdznamu ze seznamu poznamek
uvedeného v ¢asti 1 pfilohy VI
nafizeni CLP

\,/\

Obrazek 6 Kroky nutné pro vypracovani a piredlozeni navrhu


https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp
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20.4 Navrh byl predlozen: co bude dal?

Jakmile je navrh predlozen, vSechny dotcené strany budou mit moznost se k nému
vyjadrit. Moznost k vyjadreni bude poskytnuta prostrednictvim internetovych stranek
agentury ECHA (https://echa.europa.eu/harmonised-classification-and-labelling-
consultation), pomoci zvlastniho formulare, ve kterém Ize uvést pripominky ve stanovené
Ihaté.

Vybor pro posuzovani rizik (RAC) ziizeny pti agentuie vyda do osmnéacti mésicl stanovisko
k navrhu harmonizované klasifikace a oznaceni latky (¢l. 37 odst. 4 nafizeni CLP)

a agentura toto stanovisko postoupi Komisi. Pokud Komise shleda, ze vas navrh

a odlvodnéni jsou vhodné, navrhne, aby byla vase latka za¢len&na do tabulky 3 v &asti 3
prilohy VI nafizeni CLP (uvadéjici seznam latek s harmonizovanou klasifikaci a oznacenim),
spolecné s pfislusnou klasifikaci a prvky oznaceni a pripadnymi specifickymi
koncentra¢nimi limity, multiplikacnimi faktory a odhady akutni toxicity. Postup zaclenéni
latky do prilohy VI nafizeni CLP se nazyva regulativni postup s kontrolou Evropské komise.

Postup, kterym se fidi agentura a Komise po predlozeni navrhu, je shrnut na obrazku 7
(C¢lanek 37 nafizeni CLP).

/PFedI ozeni navrhu age ntu%

“ ECHA j

\ 4

Do 18 mesicu Verejna konzultace

\ 4

Vybor pro posuzovani rizik
agentury ECHA vypracuje
stanovisko k ndvrhu

\ 4

Agentura ECHA predlozi
navrh a stanovisko Komisi

Bez zbytecného odkladu

\ 4

’A)zhodnuti o zahrnuti cm

‘v’ pfilohy VI pfijaté v ramci ]
\  regulativniho postupu
\\ s kontrolou /

Obrazek 7 Postup, kterym se Fidi agentura a Komise po piedlozeni navrhu
harmonizované klasifikace a oznaceni


https://echa.europa.eu/harmonised-classification-and-labelling-consultation
https://echa.europa.eu/harmonised-classification-and-labelling-consultation
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21.

21.1

Navazujici pravni predpisy - prehled

Navazujici pravni predpisy

Klasifikace va&i latky nebo smési mizZe vést k tomu, Ze se ji budou tykat ustanoveni
pravnich predpisd Unie jinych, neZ je nafizeni CLP (navazujici pravni pfedpisy). Témito
pravnimi akty napriklad jsou:

registrace, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (REACH): nafizeni
(ES) €. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 (viz oddil 23 téchto pokynt),

kontrola nebezpeci zavaznych havarii s pfitomnosti nebezpecnych latek
(Seveso III): smérnice 2012/18/EU ze dne 4. Cervence 2012,

pripravky na ochranu rostlin: nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 (PPPR) ze dne 31. fijna
2009 (viz oddil 22 t&chto pokynd),

biocidni pripravky: nafizeni (ES) ¢. 528/2012 (BPR) ze dne 16. GUnora 1998 (viz
oddil 22 téchto pokynl),

chemické Cinitele pouzivané pfi praci: smérnice Rady 98/24/ES ze dne 7. dubna
1998,

karcinogeny a mutageny pfi praci: smérnice 2004/37/ES ze dne 29. dubna 2004,
mladistvi pracovnici: smérnice Rady 94/33/ES ze dne 22. ¢ervna 1994,
téhotné a kojici zaméstnankyné: smérnice Rady 92/85/EHS ze dne 19. fijna 1992,

zdravotni a bezpecnostni znacky na pracovisti: smérnice Rady 92/58/EHS ze dne
24. Cervna 1992,

kosmetické pripravky: nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009
ze dne 30. listopadu 2009,

bezpecnost hracek: smérnice Rady 88/378/EHS ze dne 3. kvétna 1988 ve znéni
smérnice 93/68/EHS,

detergenty: nafizeni (ES) €. 648/2004 ze dne 31. bfezna 2004,

systém pro udélovani ekoznacky: nafizeni (ES) ¢. 1980/2000 ze dne 17 Cervence
2000,

aerosolové rozprasovace: smérnice Rady 75/324/EHS ze dne 20. kvétna 1975.
Cl. 14 odst. 2 pism. c) nafizeni CLP pfihlizi k ¢l. 8 odst. 1 pism. a) smérnice
0 aerosolech,

omezovani emisi tékavych organickych sloucenin: smérnice Rady 1999/13/ES
(VOCD) ze dne 11. bfezna 1999 a smérnice 2004/42/ES ze dne 21. dubna 2004,

posuzovani a Fizeni kvality vnéjsiho ovzdusi: smérnice Rady 1996/62/ES ze dne
27. zari 1996,

vyvoz a dovoz nebezpecnych chemickych latek: nafizeni (EU) €. 649/2012 ze dne
4. Cervence 2012,

nebezpecné odpady: smérnice 2008/98/ES (ramcova smérnice o odpadech)
a rozhodnuti Komise 2000/532/ES ze dne 3. kvétna 2000,

baterie a akumulatory: smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/66/ES ze
dne 6. zari 2006,

vozidla s ukoncenou zivotnosti: smérnice 2000/53/ES ze dne 18. zari 2000 a
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o odpadni elektricka a elektronicka zarizeni (OEEZ): smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2012/19/EU ze dne 27. ledna 2002.

N&které z t&chto pravnich aktd Unie stale odkazuji na predchozi smérnice o klasifikaci

a oznadovani latek a smési (ptipravkl), tj. na smérnici o nebezpeénych latkach nebo na
smérnici o nebezpecnych pfipravcich. Postupné jsou pozménovany tak, aby zohledriovaly
nafizeni CLP. Shrnuti nékterych vzajemnych souvislosti nafizeni CLP, REACH, BPR a PPPR
naleznete v oddilech 22 a 23 téchto pokynd.

NafFizeni CLP bylo pfijato jako soulast bali¢ku pravnich predpisl, ktery zahrnoval také:

e nafizeni (ES) €. 1336/2008, kterym se méni narizeni (ES) ¢ 648/2004 ze dne
31. bfezna 2004 o detergentech. Byly provedeny tyto zmény: slovo ,pfipravek®
bylo nahrazeno slovem ,smés" a odkazy na smérnici o nebezpecnych latkach a na
smérnici o nebezpecnych pripravcich byly nahrazeny odkazy na nafizeni CLP a

e smérnici 2008/112/ES, kterou se méni Sest smérnic Spolecenstvi:

e smérnice Rady 76/768/EHS ze dne 27. Cervence 1976 o sblizovani pravnich
predpist €lenskych statl tykajicich se kosmetickych prostfedk{: slovo ,pfipravek®
bylo nahrazeno slovem ,smés" a odkazy na smérnici o nebezpecnych latkach byly
nahrazeny odkazy na narizeni CLP. Vlozeni obecného odkazu na nafizeni (ES)
¢. 440/2008 o zkuSebnich metodach, odkazu na kritéria CMR podle nafizeni CLP
a pojmu ,nebezpecné" prevedeného do klasifikace nebezpecnosti podle nafizeni
CLP; smérnice byla pfepracovana podle nafizeni (EU) ¢. 1223/2009,

e smérnice Rady 88/378/EHS ze dne 3. kvétna 1988 o sblizovani pravnich predpisl
¢lenskych statd tykajicich se bezpeénosti hragek: slovo ,ptipravek® bylo nahrazeno
slovem ,smés", pojem ,nebezpecné" byl preveden do klasifikace nebezpecnosti
podle nafizeni CLP,

e smérnice Rady 1999/13/ES (VOCD) ze dne 11. bfezna 1999 a smérnice
2004/42/ES ze dne 21. dubna 2004 o omezovani emisi tékavych organickych
sloucenin: slovo ,pfipravek" bylo nahrazeno slovem ,smés" (obé smérnice),
vloZeni odkazu na nafizeni CLP do ¢l. 5 odst. 6 smérnice VOCD pro latky (od
1. prosince 2010) a pro smési (od 1. ¢ervna 2015). Dale vloZeni odkazu na kritéria
CMR a na standardni véty o nebezpecnosti podle nafizeni CLP do ¢l. 5 odst. 6, 8, 9
a 13 smérnice VOCD pro latky (od 1. prosince 2010) a pro smési (od 1. Cervna
2015),

e smeérnice 2000/53/ES ze dne 18. zafi 2000 o vozidlech s ukoncenou zZivotnosti:
pojem ,nebezpecné" byl pfeveden do klasifikace nebezpecnosti podle nafizeni CLP a

e smeérnice 2002/96/ES ze dne 27. ledna 2003 o omezeni pouzivani nékterych
nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich: slovo ,pfipravek"
bylo nahrazeno slovem ,smés", odkazy na smérnici o nebezpecnych latkach byly
nahrazeny odkazy na nafizeni CLP; pojem ,nebezpecné" byl pfreveden do klasifikace
nebezpecnosti podle nafizeni CLP. Smérnice byla pfepracovana a dne 13. srpna
2012 vstoupila v platnost nova smérnice 2012/19/EU (OEEZ)3°,

Zmény plynouci z nafizeni (ES) ¢. 1336/2008 a smérnice 2008/112/ES vstoupily v platnost
soucCasné s daty provadéni nafizeni CLP, tj. bud’ pfi vstupu nafizeni CLP v platnost, dne
1. prosince 2010 nebo dne 1. ¢ervna 2015.

30 Smérnice OEEZ je k dispozici na adrese https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/CS/TXT/?uri=celex%3A32012L0019.
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21.2 ,Nebezpecné" latky a pripravky v navazujicich pravnich
predpisech EU

Nékteré pravni predpisy Unie mohou jesté odkazovat na ,nebezpecné" latky nebo
pripravky, coz zahrnuje latky nebo pripravky spliujici kritéria kategorii nebezpecnosti
podle smérnice o nebezpecCnych latkach nebo podle smérnice o nebezpecnych pfipravcich.

Jelikoz pravidla klasifikace latek podle nafizeni CLP jsou platna od roku 2010 a pravidla
klasifikaci smési podle nafizeni CLP od roku 2015, jsou v pfislusnych pravnich aktech EU
postupné provadény zmeény.
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22. Narizeni o biocidnich pripravcich, narizeni
o pripravcich na ochranu rostlin a propojeni s narizenim
CLP

Ustanoveni narizeni CLP se pIné vztahuji na vSechny latky ¢i smési, jejichz uvadéni na trh
a pouzivani se Fidi nafizenim BPR nebo PPPR. Narizeni CLP vsak v zadném pfipadé
nenahrazuje ustanoveni nafizeni BPR ani ustanoveni nafizeni PPPR.

V praxi to znamenad, ze vase ucinné latky i biocidni pripravky a pFipravky na ochranu
rostlin (smési) musi byt klasifikovany a oznacovany v souladu s nafizenim CLP. Veskeré
doplnujici informace vyzadované nafizenim BPR nebo PPPR byste méli povazovat za
doplnujici informace na stitku pro Ucely nafizeni CLP (¢lanek 25 nafizeni CLP) (viz oddil 12
téchto pokynd).

Latky, které jsou Ucinnymi latkami ve smyslu nafizeni BPR nebo PPPR, obvykle podléhaji
harmonizované klasifikaci a oznaceni (viz oddily 7 a 20 t&chto pokynd), tj. véechny
klasifikace nebezpecnosti a prvky oznaceni budou harmonizovany. LiSi se tim od ostatnich
latek, u nichz bude harmonizovana obvykle pouze klasifikace a prvky oznaceni pro
vlastnosti CMR a senzibilizaci dychacich cest, zatimco ostatni klasifikace a souvisejici prvky
ozna&eni budou harmonizovany pouze po posouzeni jednotlivych p¥ipadd, je-li poskytnuto
odGvodnéni prokazujici, Ze je nutné pfijmout opatfeni na Grovni Unie (&l. 36 odst. 2
narizeni CLP). V souvislosti s ndvrhy harmonizované klasifikace upozoriiujeme, ze pro
ucinné latky pouzité v pripravcich na ochranu rostlin nebo v biocidnich pfipravcich mohou
takové navrhy predkladat pouze pfisluéné organy &lenskych statd.

Pokud byste chtéli zménit slozeni biocidniho pfipravku nebo pfipravku na ochranu rostlin,
musite pozadat o zménu povoleni tohoto pfipravku u pFislusného organu c¢lenského statu,
v némz tento pfipravek uvadite na trh, nebo u agentury ECHA v pripadé biocidniho
pripravku, pro ktery bylo udéleno povoleni Unie3!. Ve své zadosti musite pfipadné uvést,
e jste museli prezkoumat klasifikaci svého pripravku kvili zméné jeho sloZeni.

Pokud budete mit k dispozici nové informace, které povedou k aktualizaci klasifikace

a oznaceni vasi latky nebo smési, musite tuto aktualizaci ucinit v souladu s ustanovenimi
nafizeni CLP (&ldnek 30 nafizeni CLP) (viz oddil 17 téchto pokynt). Pokud vak vade latka
nebo pFipravek (smés) spadd do oblasti plisobnosti nafizeni BPR nebo PPPR a podléha
rozhodnuti o povoleni nebo registraci v souladu s jednim z téchto nafizeni, pak se pouziji
také pozadavky téchto nafizeni (€l. 15 odst. 5 a ¢l. 30 odst. 3 nafizeni CLP).

31 Viz nafizeni (EU) &. 354/2013 o zménach povolenych biocidnich ptipravkd.
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23. Povinnosti podle narizeni REACH vyplyvajici
z klasifikace latek a smési

Vase povinnosti podle narizeni REACH obecné vyplyvaji z mnozstvi latky, kterou vyrabite
nebo dovazite. Zvlastni povinnosti mohou také zaviset na klasifikaci vSech (nebo
jednotlivych) latek a smési, zejména:

e pokud vyrabite nebo dovazite latku samotnou nebo obsazenou ve smeési v mnozstvi
10 t/rok ci vétSim, jste povinni pro pfipravu zpravy o chemické bezpecnosti
posoudit expozici a popsat pfislusna rizika v pripadé, ze tato latka spliuje kritéria
pro klasifikaci (¢lanek 14 nafizeni REACH),

e musite sestavit bezpecnostni list, jestlize vase latka nebo smés spliiuje kritéria pro
klasifikaci (¢lanek 31 narizeni REACH),

¢ musite poskytnout veskeré informace poZzadované v pfiloze VII nafizeni REACH
(a pripadné v hlavé V nafrizeni CLP), pokud vyrabite nebo dovazite latku v mnozstvi
od 1 do 10 tun za rok, kterd bude pravdépodobné klasifikovana jako latka CMR
kategorie 1A nebo 1B podle nafizeni CLP nebo ktera je Siroce pouzivana a bude
pravdépodobné klasifikovana pro své ucinky na lidské zdravi Ci zZivotni prostredi.

V pripadé, Ze pouzivate latku klasifikovanou jako latka CMR kategorie 1A ¢i 1B, PBT nebo
vPvB nebo identifikovanou jako latka, jez vzbuzuje stejné obavy, méli byste zkontrolovat,
zda byla tato latka oznacena jako latka vzbuzujici mimoradné obavy, zarfazena na seznam
latek pro pripadné zahrnuti do prilohy XIV a pfipadné ji byla dana dalsi priorita a byla
zahrnuta do pfilohy XIV nafizeni REACH jako latka podléhajici povoleni. Proces povolovani
nezavisi na vyrobeném mnozstvi (¢l. 57 pism. f) nafizeni REACH). V této souvislosti je
dilezité s tim, jak procesu povolovani podléhaji nové latky, pravideln& kontrolovat

prilohu XIV a seznam latek vzbuzujicich mimoradné obavy pro pfipadné zahrnuti do
prilohy XIV32,

Upozorfiujeme také na omezeni uvedena v pfiloze XVII nafizeni REACH, zejména omezeni
tykajici se latek CMR, které jsou popsany v zaznamech 28, 29 a 30.

32 Vice informaci je k dispozici na pfislusné internetové strance agentury ECHA na adrese
https://echa.europa.eu/substances-of-very-high-concern-identification-explained.
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24. Spolecné predlozeni a sdileni iadaji podle nafFizeni
REACH

Zadatelé o registraci stejné latky maji podle natizeni REACH povinnost predloZit Gdaje
spole¢né, v&etné Gdajl pro Ucely klasifikace a oznacovani, a to s uréitymi vyjimkami

(¢l. 11 odst. 1 a 3 nafizeni REACH). Musi se proto shodnout na klasifikaci a oznaceni
latky a zvazit, kde mezi pfipadnymi Zadateli o registraci existuji rozdily. Mize se skute¢né
stat, Ze dodavatel klasifikuje tutéz latku jinak neZ jiny dodavatel, napfiklad kvdli necistoté
v jedné latce, ktera vede k vyssi klasifikaci.

Nafizeni CLP stanovi, ze oznamovatelé (podle nafizeni CLP) a zadatelé o registraci (podle
narizeni REACH) musi vynalozit veskeré usili, aby se dohodli na zéznamu, tj. na dohodnuté
klasifikaci a oznaceni, ktery ma byt na seznamu uveden (¢lanek 41 nafizeni CLP), pokud
pro tutéz latku existuji na seznamu klasifikaci a oznaceni odlisné zaznamy.

ROzné profily nedistot v téZe latce nicméné& mohou shodu na klasifikaci a oznaceni vyloudit,
v o P 7 O v Ve v - 7 o . v .o Ve

takze stejna latka pak muze mit na seznamu nékolik zaznamu s odlisnou klasifikaci

a oznacenim.

Podrobné&jsi informace a pokyny k otdzkadm spole¢ného predkladani a sdileni Udajd viz také
Pokyny pro sdileni udajd.
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25. Pokyny k narizeni REACH tykajici se nafrizeni CLP

Hodnoceni fyzikalni nebezpecnosti a nebezpecnosti pro zdravi a zivotni prostfedi jsou
dilezitou soucasti registraéniho postupu podle nafizeni REACH a v rliznych pokynech
muUzZete najit dal&i uZite¢né informace, které vam pomohou porozumét nebezpelnosti vasi
latky nebo smési a zhodnotit ji. Agentura vydala fadu pokynQ souvisejicich s nafizenim
REACH (na nékteré z nich se odkazuje v téchto pokynech), které jsou k dispozici ke
stazeni na internetovych strankach agentury na adrese https://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach. V souvislosti s nafizenim CLP jsou dileZité zejména pokyny
uvedené nize.

Pokyny pro sestaveni bezpecnostnich listi

Tyto pokyny poméhaji prdmyslovym subjektdm uréit Gkoly a pozadavky, které je tfeba
splnit za Gc¢elem splnéni povinnosti podle ¢lanku 31 (pozadavky na bezpecnostni listy)
a prilohy II nafizeni REACH.

Pokyny pro registraci

Tyto pokyny objasriuji role ,vyrobce" a ,dovozce".

Pokyny pro nasledné uzivatele

Tyto pokyny objasrfiuji role ,nasledného uzivatele" a ,distributora".

Pokyny ohledné poZadavkii na latky obsaZené v predmétech

Tyto pokyny objasnuji roli ,vyrobce (dovozce) predmétd”.

Pokyny k poZadavkiim na informace a posuzovani chemické bezpecnosti

Tyto pokyny poskytuji rady, jak provadét urcité kroky, které jsou bézné pfi posuzovani
nebezpecnosti podle nafizeni REACH, a jak provadét klasifikaci, tj. kde nalézt dostupné
informace, jak shromazdéné udaje vyhodnotit nebo jak pouzivat informace, které
nepochézeiji ze zkoudek. Pochopeni a pouZiti téchto rad mdze vyzadovat odborné znalosti.
Dokument se sklada z Sesti hlavnich &asti (¢asti A az F) a pomocnych referenénich pokynl
(kapitoly R.2 az R.20). Cést B obsahuje stru¢né pokyny pro posouzeni nebezpecnosti.
Zahrnuje pozadavky na informace o vnitinich vlastnostech latky podle nafizeni REACH,
véetné& shromazdovani informaci, pfistupl nezahrnujicich zkousky a tzv. integrovanych
strategii zkousek pro ziskavani prislusnych informaci o jednotlivych nebezpecnostech.

Klasifikace a oznacovani se tykaji tyto kapitoly:

o kapitola R.3 - Pokyny ke shromazdovani dostupnych informaci,
o kapitola R.4 - Vyhodnoceni informaci,
e kapitola R.6 - Podrobné pokyny k pFistupim nezahrnujicim zkousky,

o kapitola R.7 - Informace o tom, jak spravné odvodit informace pro klasifikaci
a oznacovani (konkrétni pokyny pro urcitou nebezpecnost) a


https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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e (Cast D - ukazuje, jaké misto maji scénare expozice v souvislostech zpravy
o chemické bezpecnosti a rozsireného bezpecnostniho listu.

Pokyny pro sdileni udaja

Tento dokument poskytuje podrobné informace a pokyny tykajici se otdzek sdileni idajl
a spole¢ného predkladani idajl, napt. povinnosti zadatel@ o registraci Gdaje sdilet (viz
také oddil 24 t&chto pokyn{).
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Priloha 1 Slovnicek pojmu
Pojmy pouzité v téchto pokynech

aerosol: aerosolovy rozprasovac, nadoba, kterd se neda opétovné naplnit, vyrobena

z kovu, skla nebo plastu, obsahujici stlaceny, zkapalnény nebo rozpustény plyn pod
tlakem, téz s kapalinou, pastou nebo praskem, a vybavena uvolfiovacim mechanismem,
ktery umoznuje vystfikovat obsah nadoby jako tuhé nebo tekuté Castice v suspenzi plynu,
ve formé pény, pasty nebo prasku nebo v kapalném ¢i plynném stavu

v

élenéni: rozlidovani tiid nebezpeénosti v zavislosti na cesté expozice nebo povaze G¢&inkl

distributor: fyzickd nebo pravnicka osoba usazena v Unii, véetné maloobchodnika, ktera
pouze skladuje a uvadi na trh latku samotnou nebo obsazenou ve smési pro treti osoby

dovoz: fyzické uvedeni na celni Uzemi Unie
dovozce: fyzicka nebo pravnicka osoba usazena v Unii, kterd odpovida za dovoz

drazdivost pro kazi: vyvolani vratného podkozeni kiize po plsobeni zkougené latky po
dobu az 4 hodin

horlava kapalina: kapalina s bodem vzplanuti nejvyse 60 °C. bodem vzplanuti se

vV

zapaleného zdroje zplsobi za specifickych zkuebnich podminek vzniceni par tekutiny

hoflava tuha latka: tuhd latka, kterd se snadno zapaluje nebo muze zplsobit pozar ¢i
k nému pfispét tfenim

hoflavy plyn: plyn, ktery ma se vzduchem rozmezi hoflavosti pfi teploté 20 °C
a standardnim tlaku 101,3 kPa

identifikator vyrobku: Udaj umoziujici identifikaci latky nebo smési

INCHEM: internetovy nastroj, ktery poskytuje fadu informaci souvisejicich s chemickou
bezpecnosti, ktery byl vytvofen Mezinarodnim programem chemické bezpecnosti
a Kanadskym stfediskem pro ochranu zdravi pfi praci

kapalina: latka nebo smés, kterd ma pfi teploté 50 °C tlak par nejvyse 300 kPa (3 bary),
ktera pfi teploté 20 °C a standardnim tlaku 101,3 kPa neni zcela plynna a ktera ma pri
standardnim tlaku 101,3 kPa bod tani nebo pocatecni bod tani nejvyse 20 °C; viskdzni
latka nebo smés, pro kterou nelze stanovit konkrétni bod tani, podléha zkousce ASTM

D 4359-90 nebo zkousce pro stanoveni tekutosti (penetrometrické zkousce), popsané

v oddile 2.3.4 pfilohy A Evropské dohody o mezinarodni silni¢ni prepravé nebezpecnych
véci (ADR)

karcinogen: latka nebo smés latek, které vyvolavaji rakovinu nebo jeji vétsi vyskyt

korozivni pro kovy: chemickym ptsobenim latky nebo smési poskodi, nebo dokonce zni&i
kovy

latka: chemicky prvek a jeho slouceniny v pfirodnim stavu nebo ziskané vyrobnim
procesem, vcetné vSech pridatnych latek nutnych k uchovani jeho stability a vSech
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zjisténych nedistot vznikajicich v pouzitém procesu, avSak s vyloucenim vSech
rozpoustédel, ktera Ize oddélit bez ovlivnéni stability latky nebo zmény jejiho slozeni

latka senzibilizujici dychaci cesty: |atka, ktera po vdechnuti vyvolava precitlivélost
dychacich cest

latka senzibilizujici kGzi: 1atka, kterd po styku s kdZi vyvolava alergickou reakci;
definice ,latky senzibilizujici kizi® je shodnd s definici ,kontaktniho alergenu®

meziprodukt: |atka, ktera je vyrabéna a spotiebovana nebo pouzivana pro Gcely
chemické vyroby, aby byla pfeménéna na jinou latku

monomer: latka, ktera je za specifickych podminek pfislusné polymeracni reakce, pouzité
pro dany proces, schopna vytvaret kovalentni vazby se sekvenci dalSich stejnych nebo
nestejnych molekul

multiplikacni faktor: faktor, ktery se aplikuje na koncentraci latky klasifikované jako
nebezpecna pro vodni prostfedi - akutné kategorie 1 nebo chronicky

kategorie 1 - a pouziva se pfi sumacni metodé k odvozeni klasifikace smési, v niz je dana
latka obsazena

mutace: trvald zména mnozstvi nebo struktury genetického materidlu v bunce
mutagen: latka vyvoldvajici zvySeny vyskyt mutaci v populacich bunék a/nebo organism{

nafFizeni o poplatcich: nafizeni Komise (EU) ¢. 440/2010 ze dne 21. kvétna 2010
o poplatcich placenych Evropské agentufe pro chemické latky podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési

nasledny uzivatel: fyzickd nebo pravnicka osoba usazena v Unii, jind neZ vyrobce nebo
dovozce, kterd pouziva latku samotnou nebo obsaZenou ve smési pFi své priumyslové
nebo profesionalni ¢innosti; naslednym uzivatelem neni distributor ani spotfebitel; za
nasledného uzivatele se povazuje rovnéz zpétny dovozce osvobozeny podle ¢l. 2

odst. 7 pism. c) nafizeni REACH

nebezpecné: splnujici kritéria pro fyzikdlni nebezpecnost, nebezpecnost pro zdravi nebo
nebezpecnost pro Zivotni prostredi, kterad jsou uvedena v Castech 2 az 5 prilohy I nafizeni
CLP

organicky peroxid: kapalna nebo tuha organicka latka, kterd obsahuje dvojmocnou
skupinu -0-0- a kterou Ize povazovat za derivat peroxidu vodiku, v némz jsou jeden nebo
oba atomy vodiku nahrazeny organickymi radikaly; tento pojem zahrnuje také pripravky
organickych peroxidd (smési)

oxidujici kapalina: kapalina, kterd ackoli sama neni nutné vznétlivd, mdZze obecné
7 7 Ve 2 o . V. v rar r z
dodavanim kysliku zpusobit nebo podporit hofeni jinych latek

oxidujici plyn: plyn, ktery mdZe obecné& poskytovanim kysliku zplsobit nebo podpofit
hoteni jinych latek Ucinné&ji nez vzduch

oxidujici tuha latka: tuha latka, kterd ackoli sama neni nutné vznétlivd, mize obecné
s vyuzitim kysliku zpdsobit nebo podpofit hofeni jinych latek

oznamovatel: vyrobce nebo dovozce, nebo skupina vyrobcit ¢i dovozcti podavajici
oznameni agenture
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plyn: latka, ktera i) ma pri teploté 50 °C tlak par vyssi nez 300 kPa nebo ii) je pfi teploté
20 °C a standardnim tlaku 101,3 kPa zcela plynna

(pod)kategorie nebezpecnosti: rozdéleni kritérii v ramci kazdé tfidy nebezpecnosti
S upresnénim zavaznosti nebezpecnosti

podrazdéni oci: vyvolani zmén v oku po aplikaci zkouSené latky na povrch oka, které
jsou pIné vratné do 21 dnd po aplikaci

pokyn pro bezpecné zachazeni: véta popisujici jedno nebo vice doporuéenych opatreni
. M M . . vrs . ’ 7 v. ] o ’ .7 7

pro minimalizaci nebo prevenci nepriznivych ucinku zpusobenych expozici dané

nebezpedné latce nebo smési v dlsledku jejiho pouzivani nebo odstrafiovani

polymer: latka, ktera se sklada z molekul charakterizovanych sekvenci jednoho nebo vice
typl monomernich jednotek; u té&chto molekul musi existovat rozdé&leni podle molekulové
hmotnosti, pfi¢emz rozdily v molekulové hmotnosti jsou primarné zpdsobeny rozdily

v poc¢tu monomernich jednotek; polymer obsahuje:

a) prostou hmotnostni vétSinu molekul obsahujicich nejméné tfi monomerni
jednotky, které jsou kovalentné vazany alespon k jedné jiné monomerni jednotce
nebo jinému reaktantu;

b) méné nez prostou hmotnostni vétSinu molekul stejné molekulové hmotnosti;
v souvislosti s touto definici se ,monomerni jednotkou" rozumi zreagovana forma
monomeru v polymeru

pouziti: zpracovani, formulace, spotfeba, skladovani, uchovavani, Uprava, plnéni do
zasobnik{, pFenos z jednoho zasobniku do jiného, miseni, vyroba pfedmétu nebo jakékoli
jiné vyuziti

prvek oznaceni: jeden druh informace, ktery byl harmonizovan pro pouziti na Stitku,
napr. vystrazny symbol nebezpecnosti, signalni slovo

pFredmét (podle nafizeni REACH a CLP): véc, kterda béhem vyroby ziskava urcity tvar,
povrch nebo vzhled urcujici jeji funkci ve vétsi mife nez jeji chemické slozeni

pFislusny organ: organ nebo organy Ci subjekty zfizené ¢lenskymi staty k plnéni
povinnosti vyplyvajicich z nafizeni CLP

pyrotechnicka latka: |atka nebo smés latek uréena k ziskani tepelného, svételného,
zvukového, plynového nebo dymového efektu nebo kombinace téchto efektl v disledku
nedetonativnich, samovolné probihajicich exotermickych chemickych reakci

pyrotechnicky predmét: predmét obsahujici jednu nebo vice pyrotechnickych latek

samovolné reagujici latka: teplotné nestala kapalna nebo tuha latka nachylna k silné
exotermickému rozkladu i bez pfistupu kysliku (vzduchu); tato definice vylucuje latky nebo
smeési klasifikované podle nafizeni CLP jako vybusniny, organické peroxidy nebo oxidujici
latky a smési

samozahf¥ivajici se latka: tuha nebo kapalna latka jina nez samozapalna latka, ktera je
pfi reakci se vzduchem a bez dodani energie schopna se sama zahfivat; tato latka se
odlisuje od samozapalné latky tim, Ze se zapaluje pouze ve velkém mnozstvi (kilogramy)
a po dlouhé dobé (hodiny nebo dny)
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samozapalna kapalina: kapalina, ktera se pfi styku se vzduchem i v malych mnozZstvich
zapali do péti minut

samozapalna tuha latka: tuha latka, kterd se pfri styku se vzduchem i v malych
mnozstvich zapali do péti minut

signalni slovo: slovo oznacujici pfislusnou Uroven zavaznosti nebezpecnosti za Ucelem
varovani Ctenare pfed moznym nebezpelim; rozliSuji se tyto dvé Grovné:

vy

a) ,nebezpedi* je signalni slovo oznacujici zavazneéjsi kategorie nebezpecnosti a
b) ,varovani" je signalni slovo oznacujici méné zavazné kategorie nebezpecnosti

sledovana vlastnost: fyzikalné-chemicky Ci biologicky ucinek nebo ucinek na Zivotni
prostfedi, ktery Ize za urcitych podminek zméfit

slitina: kovovy material, makroskopicky homogenni, sestavajici ze dvou nebo vice prvkl
spojenych tak, Ze je mechanicky nelze snadno oddélit; pro Ucely nafizeni CLP se slitiny
povazuji za smési

smés: smés nebo roztok slozeny ze dvou nebo vice latek; kapitola 1.2 systému GHS OSN
vSak obsahuje na konci jinak shodné definice jesté dovétek ,ve které(m) vzajemné
nereaguji"

standardni véta o nebezpecnosti: véta pfifazena dané tfidé a kategorii nebezpecnosti,
ktera popisuje povahu nebezpecnosti dané nebezpecné latky nebo smési, pfipadné
i véetné stupné nebezpecnosti

symbol: graficky prvek urceny ke stru¢nému sdéleni informaci

Stitek: vhodny soubor psanych, ti§t&nych nebo grafickych informacnich prvkd, které se
tykaji nebezpecnych latek ¢i smési, vybrany tak, aby se vztahovaly na jednu i vice
cilovych oblasti, ktery je pfipevnén Ci vytistén na obal, ktery bezprostfedné obsahuje
nebezpecnou latku nebo smés, ¢ na vnéjsi obal nebezpecné latky nebo smési, nebo je
k nim prilozen (definice vyplyva z kapitoly 1.2 systému GHS OSN)

tfida nebezpecnosti: povaha fyzikalni nebezpecnosti, nebezpecnosti pro zdravi Ci
nebezpecnosti pro zivotni prostredi

tuha latka: latka nebo smés, ktera neodpovida definici kapaliny ani plynu

uvedeni na trh: dodani nebo zpFistupnéni treti osobé&, za Uplatu ¢i zdarma; za uvedeni na
trh se povaZzuje rovnéz dovoz

vazné poskozeni oci: vyvolani posSkozeni ocni tkdné nebo zavazné fyzické zhorseni vidéni
po aplikaci zkougené latky na povrch oka, které neni pIné vratné do 21 dnu po aplikaci

vdechnuti: vniknuti kapalnych nebo tuhych chemickych latek & smési do pridusnice
a dolnich cest dychacich pfimo Ustni nebo nosni dutinou nebo nepfimo pfi daveni

vybusna latka: tuha nebo kapalna latka (Ci smés latek), ktera je sama o sobé schopna
chemickou reakci vytvofit plyn takové teploty a tlaku a takové rychlosti, které mohou
poskodit okoli; tato definice zahrnuje pyrotechnické latky, i kdyz nevyvijeji plyny

vybusny predmét: pfedmét obsahujici jednu nebo vice vybusnych latek
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vyroba: vyroba nebo tézba latek v prirodnim stavu
vyrobce: fyzickd nebo pravnicka osoba usazena v Unii, kterd vyrabi latku v Unii

vystrazny symbol nebezpecnosti (nékdy v tomto dokumentu uvadény také jako
~Vystrazny symbol“): slozené grafické zobrazeni obsahujici symbol a dalsi grafické prvky,
napfiklad ordmovani, vzor pozadi nebo barvu, jez maji sdélovat specifické informace

zavedena latka: latka, ktera spliiuje alespon jedno z téchto kritérii:

a) je uvedena v Evropském seznamu existujicich obchodovanych chemickych latek
(EINECS);

b) byla alespon jednou béhem 15 let pred vstupem nafizeni REACH v platnost
vyrobena v Unii nebo v zemich, které pfistoupily k Evropské unii dne 1. ledna 1995,
dne 1. kvétna 2004 nebo dne 1. ledna 2007, ale nebyla vyrobcem nebo
dovozcem uvedena na trh, za pfedpokladu, Ze to vyrobce nebo dovozce mize
dolozit;

c) byla uvedena na trh v Unii nebo v zemich, které pristoupily k Evropské unii dne
1. ledna 1995, dne 1. kvétna 2004 nebo dne 1. ledna 2007, vyrobcem nebo
dovozcem kdykoli mezi 18. zafim 1981 a 31. fijnem 1993 vletné a pred vstupem
narizeni REACH v platnost byla povazovana za ozndmenou latku v souladu s ¢l. 8
odst. 1 prvni odrazkou smérnice 67/548/EHS ve znéni uvedeného odstavce
vyplyvajicim ze zmény provedené smérnici 79/831/EHS, nesplfuje vsak definici
polymeru stanovenou v nafizeni REACH, a to za predpokladu, Ze to vyrobce nebo
dovozce miZe dolozit

Zadatel o registraci: vyrobce nebo dovozce latky nebo vyrobce ¢i dovozce
predmétu, ktery podava zadost o registraci latky v souladu s nafizenim REACH

ziravost pro kzi: vyvolani nevratného poskozeni kiize, totiz viditelné nekrézy pokozky
zasahujici do $kary, po plsobeni zkougené latky po dobu aZz 4 hodin
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Priloha 2 Dalsi zdroje informaci

Kromé& zdroju informaci uvedenych v oddile 9 t&chto pokynl zde naleznete ptehled dal&ich
informaénich zdrojd a pokynu, které se tykaji nafizeni CLP.

1.

Pokyny k uplatrfiovani kritérii podle nafizeni CLP: tyto Uvodni pokyny k nafizeni
CLP byly sepsany, aby vam pomohly zorientovat se v pozadavcich nafizeni CLP. Pokud
pozadujete presnéjsi pokyny tykajici se pouziti nafizeni CLP v ramci klasifikace vasich
latek a smési, nahlédnéte prosim do Pokynd k uplatriiovani kritérii podle nafizeni CLP.

Pokyny pro oznacovani a baleni v souladu s narizenim CLP: tento dokument
popisuje konkrétni ustanoveni tykajici se oznacovani a baleni chemickych latek

a smési podle hlav III a IV nafizeni CLP (viz Pokyny pro oznacovéani a baleni v souladu
s narizenim CLP).

Pokyny pro harmonizované informace tykajici se reakci na ohrozeni zdravi
podle prilohy VIII naFizeni CLP: tento dokument poskytuje podrobné pokyny
spole¢nostem, jak maji plnit svou povinnost podle ¢lanku 45 a pfilohy VIII nafizeni CLP
predkladat prisludnym vnitrostatnim uréenym subjektlim informace o nebezpeénych
smésich, které tyto spoleCnosti uvadéji na trh (viz Guidance on harmonised information
relating to emergency health response (Pokyny pro harmonizované informace tykajici
se reakci na ohroZeni zdravi) a internetové stranky agentury ECHA o toxikologickych
stfediscich na adrese https://poisoncentres.echa.europa.eu/).

Kontaktni mista ¢lenskych statli pro nafizeni CLP/REACH: byla zfizena ve vSech
¢lenskych statech a slouzi jako kontaktni mista pro otazky tykajici se nafizeni CLP

a REACH (viz ¢lanek 44 nafrizeni CLP). Je mozné, ze si prislusny organ vaseho
Clenského statu zvoli moznost seskupit kontaktni mista pro narizeni CLP a REACH do
jednoho, ale neni povinen tak udinit. Kontaktni Udaje jednotlivych kontaktnich mist pro
nafizeni REACH jsou uvedeny na internetovych strankach agentury ECHA na adrese
https://echa.europa.eu/web/guest/support/helpdesks.

Internetové stranky GR GROW (Generalniho reditelstvi pro vnitini trh,
primysl, podnikani a malé a stfedni podniky): tyto internetové stranky poskytuji
prehled a odkazy na dal$i informace, véetné dal&ich pokynl, na adrese
http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/classification-labelling/.

Internetové stranky GR ENV (GR pro Zivotni prostiedi): tyto internetové stranky
poskytuji ptehled a odkazy na dal$i informace, véetné dal&ich pokynl, naleznete je na
adrese http://ec.europa.eu/environment/chemicals/labelling/index en.htm.



https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/support/guidance/consultation-procedure/ongoing-clp
https://echa.europa.eu/support/guidance/consultation-procedure/ongoing-clp
https://echa.europa.eu/support/guidance/consultation-procedure/ongoing-clp
https://poisoncentres.echa.europa.eu/
https://echa.europa.eu/web/guest/support/helpdesks
http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/classification-labelling/
http://ec.europa.eu/environment/chemicals/labelling/index_en.htm
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Priloha 3 Systém GHS OSN a narizeni CLP

A.3.1 Souvislosti

Globalné harmonizovany systém klasifikace a oznaCovani chemickych latek (GHS) byl schvalen
Organizaci spojenych narodd (OSN) v Zenevé v prosinci 2002. Systém GHS byl do pravniho
ramce EU zaveden narizenim CLP, které je pravné zavazné a primo pouzitelné ve vSech
¢lenskych statech EU.

A.3.2 Dalsi tridy nebezpecnosti

Zavedeni tfid nebezpecnosti podle systému GHS OSN v EU vychazi z tzv. stavebnicového
pristupu, ktery umoziuje, aby rizné zemé a jurisdikce zavedly do vnitrostatniho prava tridy
a kategorie nebezpecnosti, které povazuji za relevantni.

A.3.3 Kategorie systému GHS OSN, které nejsou zahrnuty v narizeni
CLP

Na zakladé stavebnicového pfistupu nafizeni CLP vzdy neobsahuje vsechny kategorie
nebezpecnosti zahrnuté v systému GHS OSN, protoze nebyly soucasti smérnice
o nebezpecnych latkach, jak je ukazano v tabulce 14.

Tabulka 12 Kategorie nebezpecnosti zahrnuté v systému GHS OSN, ale nikoli
v narizeni CLP

Tridy nebezpecnosti Kategorie nebezpecnosti Poznamky

systému GHS OSN, které

nejsou v narizeni CLP

Horlavé kapaliny Kat. 4 Horlavé kapaliny s bodem
vzplanuti < 93 °C jsou
pouzity pro klasifikaci ve

tfidé nebezpecnosti

~aerosoly".
Akutni toxicita Kat. 5
Ziravost/drazdivost pro kazi Kat. 3 Slabé drazdivy pro kdzi
Vazné poskozeni Kat. 2B Kategorie 2 podle nafizeni
oci / podrazdéni oci CLP odpovida kategorii 2A

podle systému GHS OSN.

Nebezpecnost pfi vdechnuti Kat. 2
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Nebezpecnost pro vodni Akutné kat. 2 a kat. 3

prostredi

A.3.4 Doplnujici pravidla oznacovani a baleni

Nafizeni CLP zavadi pro latky a smési v malych obalech zvlastni pravidla, kterd nejsou
obsazena v systému GHS OSN (¢lanek 29 natizeni CLP), tykajici se doplfikovych informaci
o nebezpednosti (¢ast 1 prilohy II nafizeni CLP), doplfikovych Gdajd na &titku pro nékteré
smési (¢ast 2 prilohy II nafizeni CLP) a ustanoveni tykajicich se uzavért odolnych proti
otevieni détmi a/nebo hmatatelnych vystrah (¢ast 3 prilohy II nafizeni CLP). Obsahuje také
pravidla pro situace, kdy se na latku vztahuje nafizeni CLP i pravni predpisy pro pfepravu.

A.3.5 Pripravky na ochranu rostlin
Nafizeni CLP obsahuje zvlastni pravidlo pro ozna¢ovani ptipravkd na ochranu rostlin, které
stanovi, ze kromé& v8ech pozadavkd smérnice 91/414/EHS musite na oznadeni uvést také tento

text (¢ast 4 prilohy II nafizeni CLP):

EUH401 - ,,Dodrzujte pokyny pro pouzivani, abyste se vyvarovali rizik pro lidské zdravi
a Zivotni prostredi".

Vice informaci o klasifikaci a ozna¢ovani pfipravkd na ochranu rostlin naleznete v oddile 22
téchto pokynd.
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