
Bezpečnostní list

Ing. Hana Krejsová

EKOhelp.cz
WCONTACT s.r.o.
U Královské louky 8
Praha 5, 150 00
Tel.: 257 310 542
info@ekohelp.cz

Seminář: Bezpečnostní list

info@envigroup.cz www.envigroup.cz

mailto:info@ekohelp.cz


Nařízení Evropského Parlamentu a Rady (ES) č 1907/2006

BEZPEČNOSTNÍ LIST

Poslední úprava přílohy II

Nařízení Komise 2020/878

Seminář: Bezpečnostní list

info@envigroup.cz www.envigroup.cz



HLAVA IV 

INFORMACE V DODAVATELSKÉM ŘETĚZCI 

Článek 31 (odst. 1)

Dodavatel látky nebo směsi poskytne příjemci látky nebo směsi bezpečnostní 

list sestavený v souladu s přílohou II, pokud:

a) látka nebo směs splňuje kritéria pro klasifikaci jako nebezpečná podle 

nařízení (ES) č. 1272/2008 

b)    je látka perzistentní, bioakumulativní a toxická nebo vysoce perzistentní a 

vysoce bioakumulativní podle kritérií stanovených v příloze XIII nebo 

c)    je látka z důvodů jiných než těch, které jsou uvedeny v písmenech a) a b), 

zahrnuta do seznamu SVHC látek, např. látka má vlastnosti narušující 

činnost endokrinního systému (kritéria v nařízení Komise 2017/2100 nebo 

2018/605)

Seminář: Bezpečnostní list

info@envigroup.cz www.envigroup.cz



Článek 31 (odst. 2)

Každý účastník dodavatelského řetězce, který musí provést posouzení chemické 

bezpečnosti látky (registrant (článek 14) nebo následný uživatel (článek 37)), zajistí, 

aby informace v bezpečnostním listu byly v souladu s informacemi v tomto 

posouzení.

Je-li pro směs sestaven bezpečnostní list a účastník dodavatelského řetězce připravil 

posouzení chemické bezpečnosti směsi, postačuje, odpovídají-li údaje 

v bezpečnostním listu zprávě o chemické bezpečnosti pro danou směs namísto 

zprávy o chemické bezpečnosti pro každou látku obsaženou ve směsi 
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Článek 31 (odst.3)                                                  Bezpečnostní list na vyžádání 

Dodavatel poskytne příjemci na jeho žádost bezpečnostní list, sestavený v 

souladu s přílohou II, pokud směs nesplňuje kritéria pro klasifikaci jako 

nebezpečná podle nařízení (ES) 1272/2008, avšak obsahuje

a) v individuální koncentraci ≥ 1 % hmotnostní alespoň jednu látku, která 

představuje nebezpečí pro lidské zdraví nebo životní prostředí, nebo

b) v individuální koncentraci ≥ 0,1 % hmotnostní alespoň jednu látku, která je 

karcinogenní kat 2, reprodukčně toxická kategorie 1A a 1B, Skin Sens. 1,   

Resp. Sens. 1 nebo má účinky na laktaci

v individuální koncentraci ≥ 0,1 % hmotnostní alespoň jednu látku, která je 

perzistentní, bioakumulativní a toxická (PBT) nebo vysoce perzistentní a 

vysoce bioakumulativní (vPvB) 
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Článek 31 (odst.3)                                                  Bezpečnostní list na vyžádání 

nebo byla z důvodů jiných než těch, které jsou uvedeny  v písmenu a), zahrnuta 

do seznamu SVHC,  (např. ≥ 0,1 % hmot látky, která má vlastnosti 

endokrinního disruptoru)

c) Látku pro kterou jsou stanoveny expoziční limity společenství pro pracovní 

prostředí (Dle směrnic  2000/39/EU a 2006/15/EU, 2009/161/EU, 2017/164/EU

2019/1831/EU)

Zde se posuzuje podle limitů společenství, které mohou být odlišné od českého 

předpisu (nařízení 361/2007 Sb., v platném znění).

Expoziční limity Společenství pro pracovní prostředí 

(konsolidovaná verze 20.05.2021)    

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX%3A02000L0039-
20210520
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Kdy ještě?

Na základě klasifikačních kritérií jsou podmínky u některých 
klasifikovaných látek upřesněny.

(zohledňuje se vliv aditivních vlastností složek s konkrétními vlastnostmi)

Kritéria, kdy musí být látky uvedena v oddíle 3.2 jako složka směsi jsou   
v následující tabulce (příloha II 2020/878).

Současně jsou tím doplněny obecné limity z článku 31 pro poskytnutí 
bezpečnostního listu.
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Třída a kategorie nebezpečnosti
Koncentrační

limit v %

Ovlivňuje aditivita
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Třída a kategorie nebezpečnosti
Koncentrační

limit v %

U  kat. 1 klasifikace od 0,3 %, U  kat. 2 klasifikace od 3%

U  kat. 2 klasifikace  

od 1%
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M faktor 

Třída a kategorie nebezpečnosti
Koncentrační

limit v %

M faktor 
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Článek 31 (odst. 4)

Bezpečnostní list nemusí být dodán, jsou-li nebezpečné látky nebo směsi 

nabízeny nebo prodávány široké veřejnosti společně s dostatečnými 

informacemi, které uživatelům umožní přijmout nezbytná opatření 

s ohledem na ochranu lidského zdraví, bezpečnost a životní prostředí, 

a pokud jej následný uživatel nebo distributor nevyžaduje. 

(poněkud kolizní s čl. 35, viz později)

Bezpečnostní list nedostává spotřebitel – široká veřejnost
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Článek 31 (odst. 5)

Nerozhodne-li daný členský stát jinak, dodává se bezpečnostní list v úředním 

jazyce nebo jednom z úředních jazyků každého členského státu, v němž je 

látka nebo směs uvedena na trh. 

Bezpečnostní list se poskytuje zdarma v tištěné nebo elektronické podobě

nejpozději v den, kdy je látka nebo směs poprvé dodána. 
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Článek 31

Bezpečnostní list je opatřen datem a obsahuje tyto položky – oddíly : 

Oddíl 1: Identifikace látky/směsi  a společnosti/podniku;  (4 pododdíly)

Oddíl 2: Identifikace nebezpečnosti; (3 pododdíly)

Oddíl 3: Složení/informace o složkách; (2 pododdíly – možnost výběru )

Oddíl 4: Pokyny pro první pomoc; (3 pododdíly)

Oddíl 5: Opatření pro hašení požáru; (3 pododdíly)

Oddíl 6: Opatření v případě náhodného úniku; (4 pododdíly)

Oddíl 7: Zacházení a skladování; (3 pododdíly)

Oddíl 8: Omezování expozice/osobní ochranné prostředky; (2 pododdíly)

Oddíl 9: Fyzikální a chemické vlastnosti; (2 pododdíly)

Oddíl 10: Stálost a reaktivita; (6 pododdílů)

Oddíl 11: Toxikologické informace; (2 pododdíly) 

Oddíl 12: Ekologické informace; (7 pododdílů) 

Oddíl 13: Pokyny pro odstraňování; (1 pododdíl)

Oddíl 14: Informace pro přepravu; (7 pododdílů)

Oddíl 15: Informace o předpisech; (2 pododdíly)

Oddíl 16: Další informace. (nejsou pododdíly)
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Článek 31 (odst. 7)

Každý účastník dodavatelského řetězce (registrant nebo následný uživatel), který 

musí vypracovat zprávu o chemické bezpečnosti (> 10 t/rok, nebo následný 

uživatel, který neuplatnil žádost o zařazení jeho použití mezi určená použití), uvede 

příslušné scénáře expozice v příloze bezpečnostního listu zahrnující určená 

použití. 

(scénář je povinností pro registrovanou látku pokud se neuplatňují výjimky)

Každý následný uživatel při sestavování svého vlastního bezpečnostního listu

(pro namíchanou směs) pro určená použití zahrne příslušné scénáře expozice 

nebo informace z nich a využije další náležité informace z bezpečnostního listu, 

který mu byl dodán. 

Každý distributor při sestavování svého vlastního bezpečnostního listu pro 

použití, pro něž předal informace svému dodavateli, předá příslušné scénáře 

expozice a využije další náležité informace z bezpečnostního listu, který mu byl 

dodán.  
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Článek 31 (odst. 8)

Bezpečnostní list se poskytuje zdarma v tištěné nebo elektronické podobě 

nejpozději v den, kdy je látka nebo směs poprvé dodána. 

Co je to poskytnutí ?
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Článek 31 (odst. 9)

Dodavatelé bezpečnostní list neprodleně aktualizují, 

a) jakmile jsou k dispozici nové informace, které mohou ovlivnit opatření k 

řízení rizik, nebo nové informace o nebezpečnosti; 

b) po udělení nebo zamítnutí povolení; 

c) po uložení omezení.

Nová verze opatřená datem a označená jako „Revize: (datum)“ se poskytuje 

zdarma v tištěné nebo elektronické podobě všem předchozím příjemcům, 

kterým byly látka nebo směs dodány během předchozích dvanácti měsíců. 

Veškeré aktualizace provedené po registraci obsahují registrační číslo. 

Článek 31 (odst. 10)

Týkal se postupného náběhu nařízení CLP a uvádění současných klasifikací postaru 

a podle CLP. Již není relevantní, protože veškerá klasifikace v listech je podle CLP.
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Článek 32

Povinnost sdělovat informace ve  směru dodavatelského řetězce pro látky 

samotné nebo obsažené ve směsích, u nichž se nevyžaduje bezpečnostní list

Každý dodavatel látky samotné nebo obsažené v směsi, který nemá povinnost 

dodávat bezpečnostní list podle článku 31, poskytne příjemci tyto informace: 

a) registrační čísla, jsou-li k dispozici, pro všechny látky, u nichž se sdělují 

informace podle písmene b), c) nebo d) tohoto odstavce; 

b) zda látka podléhá povolení a podrobné údaje o povolení uděleném nebo 

zamítnutém v daném dodavatelském řetězci; 

c) podrobné údaje o jakýchkoli omezeních

d) veškeré další dostupné a významné informace o látce, které jsou nezbytné 

pro stanovení a uplatňování patřičných opatření k řízení rizik 
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Článek 32

Tyto informace se poskytují zdarma v tištěné nebo elektronické podobě 
nejpozději při prvním dodání látky samotné nebo obsažené ve směsi.

Dodavatelé je neprodleně aktualizují za stejných podmínek jako BL, 

Tento článek se týká informací k látkám, které mohou být nebezpečné              
z důvodu nebezpečnosti pro kterou nejsou klasifikační kritéria. 

Mohou to být látky, které jsou z nějakého důvodu omezeny v příloze XVII a 
současně nejsou klasifikovány.

Zvláštní požadavky na BL mimo klasifikační kritéria jsou na látky SVHC, ale 
nebezpečná látka s vlastností mimo klasifikaci ještě nemusí být v tomto 
seznamu zařazena. 

(Nově jsou zařazeny Endokrinní disruptory)
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Článek 33 

Povinnost sdělovat informace o látkách v předmětech                                                     

Každý dodavatel předmětu obsahujícího látku, která je uvedena na seznamu SVHC 

látek a je v předmětu, v koncentraci vyšší než 0,1 % hmotnostních, poskytne 

příjemci předmětu dostatek informací umožňujících bezpečné použití předmětu, 

včetně alespoň názvu látky. 

Na žádost spotřebitele každý dodavatel předmětu obsahujícího látku, která je 

uvedena na seznamu SVHC látek a je v předmětu, v koncentraci vyšší než 0,1 % 

hmotnostní, poskytne spotřebiteli dostatek informací umožňujících bezpečné použití 

předmětu, včetně alespoň názvu látky. 

Příslušné informace musí být poskytnuty zdarma do 45 dní po obdržení žádosti. 

Látky na kandidátském seznamu

https://echa.europa.eu/cs/candidate-list-table
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Článek 34

Povinnost sdělovat informace o látkách a  směsích proti směru dodavatelského 

řetězce

Každý účastník dodavatelského řetězce s látkou nebo směsi sdělí nejbližšímu 

účastníkovi nebo distributorovi proti směru dodavatelského řetězce tyto 

informace: 

a) nové informace o nebezpečných vlastnostech bez ohledu na dotčená použití;

b) veškeré další informace, které by mohly zpochybnit vhodnost opatření

k řízení rizik stanovených v jemu dodaném bezpečnostním listu a které jsou

sdělovány pouze pro určená použití.

Distributoři předávají tyto informace nejbližšímu účastníkovi nebo 

distributorovi proti směru dodavatelského řetězce. 
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Článek 35 

Přístup k informacím pro pracovníky 

Zaměstnavatelé umožní pracovníkům a jejich zástupcům přístup                     
k informacím poskytnutým v souladu s články 31 (podmínky poskytování 
BL) a 32  (poskytnutí informací) ohledně látek nebo směsí, které 
pracovníci používají nebo jejichž účinkům mohou být během své práce 
vystaveni. 
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Článek 36

(Povinnost uchovávat informace). 

Každý výrobce, dovozce, následný uživatel a distributor shromažďuje a 

uchovává veškeré informace, které vyžaduje pro plnění svých povinností

PODLE TOHOTO NAŘÍZENÍ, 

po dobu nejméně deseti let poté, co látku nebo směs naposledy vyrobil, dovezl, 

dodal nebo použil. 

Tento výrobce, dovozce, následný uživatel nebo distributor na požádání tyto 

informace neprodleně předloží nebo je zpřístupní příslušnému orgánu 

členského státu, v němž je usazen, nebo agentuře.  

Pokud žadatel o registraci, následný uživatel nebo distributor ukončí svou činnost 

nebo ji celou či její část převede na třetí osobu, je osoba odpovědná za likvidaci 

podniku žadatele, následného uživatele nebo distributora nebo za převzetí 

odpovědnosti za uvedení dotčené látky nebo směsi na trh vázána povinností podle 

odstavce 1 namísto žadatele o registraci, následného uživatele nebo 

distributora. 
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Příloha II 

BEZPEČNOSTNÍ LIST

NAŘÍZENÍ KOMISE (EU) 2020/878

platná od 8.7.2020

Platnost nařízení od 8.7.2020

Použije se od 1. ledna. 2021

Bezpečnostní listy, které nejsou v souladu s přílohou tohoto nařízení, 

mohou být i nadále poskytovány do 31. prosince 2022. 
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Informace uvedené v bezpečnostním listu

- musí odpovídat informacím v registrační dokumentaci a ve zprávě o chemické bezpečnosti, pokud 

se vyžaduje. 

- byla-li sestavena zpráva o chemické bezpečnosti, příslušný scénář (příslušné

scénáře) expozice se zahrne (zahrnou) do přílohy bezpečnostního listu. 

- Bezpečnostní list musí v každém příslušném oddíle uvádět, zda a kterých

jednotlivých nanoforem se týká, a uvádět vztah mezi příslušnými

bezpečnostními informacemi a každou z uvedených nanoforem. 

pojem „nanoforma“ v této příloze se vztahuje na nanoformu nebo soubor

podobných nanoforem. 

Nařízení 2020/878 - Požadavky, které musí dodavatel plnit pro sestavení bezpečnostního listu 

poskytovaného pro látku nebo  směs v souladu s článkem 31 REACH
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Bezpečnostní list umožní uživatelům učinit nezbytná opatření týkající se ochrany lidského zdraví, 

bezpečnosti při práci a ochrany životního prostředí. 

Bezpečnostní list musí informovat uživatele o nebezpečnosti látky nebo směsi a poskytnout 

informace o jejím bezpečném skladování, manipulaci a odstraňování. 

Informace v bezpečnostním listu musí být napsány jasně a stručně. 

Bezpečnostní list sestaví odborně způsobilá osoba 

Jazyk použitý v bezpečnostním listě 

musí být jednoduchý, jasný a přesný a musí se vyhnout žargonu, zkratkovým slovům a zkratkám. 

Nesmí se používat tvrzení jako „může být nebezpečná“, „nemá žádné účinky na zdraví“, 

„bezpečná za většiny podmínek používání“ nebo „neškodná“ či jakákoli jiná tvrzení uvádějící, že 

látka nebo směs není nebezpečná, nebo případná jiná tvrzení, která neodpovídají klasifikaci této 

látky nebo směsi. 
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Datum sestavení bezpečnostního

listu se uvede na první straně. 

Byl-li bezpečnostní list revidován a příjemcům se poskytne nová, revidovaná verze, příjemce se v 

oddíle 16 bezpečnostního listu upozorní na změny, pokud nejsou uvedeny jinde. V tomto případě se 

na první straně uvede datum sestavení označené jako „Revize: (datum)“ a také číslo verze, číslo 

revize, datum nahrazení nebo jiný údaj o tom, jaká verze se nahrazuje. 

Všechny strany bezpečnostního listu, včetně veškerých příloh, musí být očíslovány a opatřeny buď 

údajem o délce bezpečnostního listu (např. „strana 1 ze 3“) nebo informací, zda následuje další 

strana (např. „Pokračování na další straně“ nebo „Konec bezpečnostního listu“). 
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Bezpečnostní list není dokumentem s pevně stanovenou délkou. Délka bezpečnostního listu musí 

být přiměřená nebezpečnosti látky nebo směsi a dostupným informacím

Bezpečnostní listy se vyžadují také pro zvláštní případy pro které platí podle CLP odchylky v 

označování

Bezpečnostní list nesmí obsahovat prázdné pododdíly. 
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Požadavky na obsah bezpečnostního listu (BL) 

BL by měl poskytovat souhrnné informace o látce či směsi pro použití na pracovišti (zdroj informací 
o nebezpečnosti, jakož i k získání pokynů pro bezpečnostní opatření). Obvykle není s to poskytnout 
specifické informace relevantní pro jakékoli pracoviště, kde může být výrobek v konečné fázi použit. 

Tyto informace tedy zaměstnavateli umožňují 

a) rozvinout aktivní program opatření k zajištění ochrany zaměstnanců včetně školení, která jsou 
specifická pro každé jednotlivé pracoviště; a 

b) zvážit případná opatření, která mohou být nezbytná k zajištění ochrany životního prostředí. 
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Odpovědnost za obsah BL 

Prvotní odpovědnost za sestavování bezpečnostních listů připadá výrobci, dovozci 
(následnému uživateli). 

Další účastníci ve směru dodavatelského řetězce by rovněž měli poskytovat bezpečnostní listy na 
základě informací – jejichž správnost zkontrolují a které doplní – poskytnutých jejich dodavateli. 

Ve všech případech nesou dodavatelé látky nebo směsi, která vyžaduje sestavení bezpečnostního 

listu, odpovědnost za jeho obsah, a to i v případě, kdy bezpečnostní list sami nesestavili. 

V takových případech jsou pro ně informace poskytnuté jejich dodavateli užitečným a relevantním 
zdrojem informací při sestavování jejich vlastních bezpečnostních listů. Zůstávají nicméně 
odpovědní za přesnost informací uvedených v bezpečnostních listech, které poskytují.

(to se vztahuje rovněž na BL rozšiřované v jiných jazycích než v jazyce, ve kterém byly původně 
vyhotoveny).  
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Žádost o zachování důvěrnosti BL

Pro informace, u nichž se požaduje, aby byly obsaženy v BL, nelze žádat o zachování důvěrnosti 
(zejména název, složení).

Možnost vybírání poplatků za poskytnutí BL

BL a veškeré požadované aktualizace se poskytují zdarma.

Kdo by měl sestavit BL

Bezpečnostní list sestaví odborně způsobilá osoba, která zohlední specifické potřeby a znalosti 

uživatelů, pokud jsou známy. Dodavatelé látek a směsí zajistí, aby odborně způsobilé osoby 

byly řádně vyškoleny, včetně opakovacího školení. 

Seminář: Bezpečnostní list

info@envigroup.cz www.envigroup.cz



Kdo by měl sestavit BL

V nařízení není uvedena žádná konkrétní definice „odborně způsobilé osoby“. Tento termín lze 
nicméně v této souvislosti definovat tak, že označuje osobu (nebo několik osob) – nebo koordinátora 
skupiny osob – která má vzhledem k absolvování školení a díky zkušenostem a nepřetržitému 
vzdělávání dostatečné znalosti pro sestavení příslušných oddílů BL nebo celého BL. 

Dodavatel BL může tuto úlohu svěřit svým zaměstnancům nebo třetím osobám. Není nutné, aby 
odborné znalosti poskytla v plném rozsahu jediná odborně způsobilá osoba.

Existuje tedy zvláštní povinnost dodavatele látek a směsí spočívající v zajištění odpovídajícího 
školení, včetně opakovacího školení, pro způsobilé osoby. V nařízení REACH není uvedena žádná 
konkrétní informace o tom, jaké školení by odborně způsobilá osoba měla absolvovat, nebo zda by 
měla navštěvovat zvláštní kurz či složit úřední zkoušku. Nicméně absolvování takových kurzů nebo 
složení jakékoli zkoušky či získání certifikace mohou být užitečné k prokázání požadované odborné 
způsobilosti. 

Školení a vzdělávání pro tyto osoby lze realizovat interně i externě.  
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Pořadí, názvy a číslování oddílů a pododdílů, které musí být použity v BL

Bezpečnostní list musí obsahovat všech 16 oddílů a dále rovněž uvedené pododdíly s výjimkou 

oddílu 3, kdy je třeba zahrnout podle daného případu pouze pododdíl 3.1 nebo pododdíl 3.2.

Tj. například plný název položky v oddílu 1 BL je: 

„ODDÍL 1: Identifikace látky/ směsi a společnosti/ podniku“. 

Závazné pododdíly lze dále rozdělit na podrobnější části.    
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Potřebný stupeň úplnosti informací poskytovaných v BL 

Je třeba poznamenat, že nepoužijí-li se konkrétní údaje nebo nejsou-li údaje k dispozici, musí být 
tato skutečnost jasně uvedena. 

Tedy:

- nelze vynechat požadované rubriky

- nelze je proškrtnout

- uvést důvod absence dat (netýká se, nelze stanovit, nestanoveno apod.)
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Nutnost aktualizace BL

Pouze změny podle čl. 31 odst. 9 nařízení REACH vedou k právnímu závazku poskytnout aktualizované 
verze všem příjemcům, kterým byly látka či směs dodány během předchozích 12 měsíců. 

Odvětvové a oborové organizace mohou poskytnout své vlastní pokyny týkající se toho, kdy je vhodné 
dodatečně zaslat aktualizované verze BL, které nejsou konkrétně vyžadovány čl. 31 odst. 9 nařízení 
REACH, nicméně takové dodatečné aktualizace nepředstavují právní požadavek. 
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Případná potřeba vést záznamy o BL a jejich změnách

V první větě čl. 36 odst. 1 nařízení REACH se uvádí: 

„Každý výrobce, dovozce, následný uživatel a distributor shromažďuje a uchovává veškeré informace, 
které vyžaduje pro plnění svých povinností podle tohoto nařízení, po dobu nejméně deseti let poté, co 
látku nebo směs naposledy vyrobil, dovezl, dodal nebo použil.“ 

Neexistuje žádný odkaz na požadavek, aby účastníci dodavatelského řetězce uchovávali po 
konkrétní dobu kopie BL nebo jejich neaktuální verze. Tyto dokumenty však lze považovat za součást 
„informací, které jsou nutné pro plnění povinností podle tohoto nařízení“ a jež je třeba uchovávat 
nejméně po dobu deseti let. 

V každém případě může být požadováno, aby byly uchovávány informace vedoucí 

k vytvoření BL. Držitelé BL a dalších informací se mohou v každém případě rozhodnout uchovat tyto 
BL pro případ odpovědnosti za škodu způsobenou vadou výrobku.
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Jakým způsobem a kdy se poskytují BL?

Bezpečnostní list se poskytuje zdarma v tištěné nebo elektronické podobě nejpozději v den, kdy je 
látka nebo směs poprvé dodána. 

- pozitivní povinnost dodavatele skutečně BL (a každou požadovanou aktualizaci) dodat

- pouhé uveřejnění kopie BL (nebo jeho aktualizace) na internetových stránkách samo o sobě nelze 
považovat za splnění povinnosti ve smyslu „poskytnutí“. V případě elektronického „poskytnutí“ je 
proto přijatelné dodání BL (a příslušných připojených scénářů expozice) ve formě přílohy e-mailu 
ve formátu, který je obecně přístupný všem příjemcům. 

Naopak zaslání e-mailu s odkazem na internetovou stránku, kde je třeba BL (nebo nejnovější 
aktualizovaný BL) vyhledat a stáhnout, není přijatelné. 
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Jazyk(-y), ve kterém(-ých) musí být poskytnut BL 

„… v úředním jazyce nebo jednom z úředních jazyků každého členského státu, v němž je látka 
nebo směs uvedena na trh.“ 

I v případě, že členský stát rozhodne jinak, může být vhodné vždy poskytovat (případně nad rámec 
povinností) BL v jazyce přijímající země. Nutno uvést, že některé členské státy požadují, aby byl 
BL poskytován v dalších úředních jazycích členského státu (u těch členských států, v nichž existuje 
více než jeden úřední jazyk). 

Je rovněž třeba poznamenat, že vzhledem k tomu, že připojený scénář expozice je považován 
za nedílnou součást BL, vztahují se na něj stejné požadavky týkající se překladu jako na 
vlastní BL.
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Označování vyžadované pro směs, která není klasifikována jako nebezpečná a není určena 
pro širokou veřejnost a pro niž musí být k dispozici BL, který je třeba dodat na základě 
žádosti.

U směsí, které nejsou klasifikovány jako nebezpečné podle nařízení CLP a které nejsou určeny 
pro širokou veřejnost, které však obsahují některé klasifikované složky přesahující stanovené limity 
a pro něž musí být na základě žádosti poskytnut bezpečnostní list, musí štítek na balení obsahovat 
informace o dostupnosti takových BL. 

Pro směsi klasifikované a označené podle nařízení CLP se uvede následující text: 

„Na vyžádání je k dispozici bezpečnostní list“.   (EUH210)

Seminář: Bezpečnostní list

info@envigroup.cz www.envigroup.cz



BL pro nebezpečné látky a směsi zpřístupněné široké veřejnosti 

„Bezpečnostní list nemusí být dodán, jsou-li nebezpečné látky nebo směsi nabízeny nebo prodávány 
široké veřejnosti společně s dostatečnými informacemi, které uživatelům umožní přijmout nezbytná 
opatření s ohledem na ochranu lidského zdraví, …“

Neexistuje tedy povinnost dodání bezpečnostního listu pro nebezpečné látky nebo směsi zpřístupněné 
široké veřejnosti. 

Lze doporučit, aby distributor (například maloobchodník), který nabízí nebo prodává tyto látky či 
směsi, disponoval BL pro každou nebezpečnou látku nebo směs, kterou prodává. 

Tyto BL rovněž obsahují informace, které jsou pro něj důležité vzhledem k tomu, že musí zajistit 
skladování látky či směsi, a mohou obsahovat důležité informace například o opatřeních v případě 
nehody (či požáru atd.). 

Pokud se následný uživatel či distributor domnívá, že pro tyto či jiné účely potřebuje BL, může si jej 
vyžádat. 

Dále BL potřebuje i k plnění povinnosti podle článku 35.
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Možné sestavení BL pro látky a směsi v případě, kdy to právní předpisy nevyžadují.

Z marketingového nebo logistického hlediska může být v některých případech pro dodavatele 
užitečné mít k dispozici bezpečnostní listy pro všechny látky a směsi, včetně těch, pro něž neexistuje 
právní povinnost poskytnout BL. 

V takových případech může být vhodné v dokumentu uvést, že pro danou látku nebo směs neexistuje 
právní povinnost poskytnout BL s cílem předejít zbytečným problémům týkajícím se shody a 
souladu. 

Obecně není vhodné sestavovat BL pro předměty.
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Přístup pracovníků k informacím obsaženým v BL

Čl. 35: „Zaměstnavatelé umožní pracovníkům a jejich zástupcům přístup k informacím poskytnutým 
v souladu s články 31 a 32 ohledně látek nebo směsí, které pracovníci používají nebo jejichž účinkům 
mohou být během své práce vystaveni.“. 

BL je určen zaměstnavateli. 

Nicméně pracovníkům a jejich zástupcům musí být podle článku 35 nařízení REACH umožněn 
přístup k informacím obsaženým v příslušném BL. 
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Informace dostupné 

na ECHA
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Bezpečnostní list
v praxi
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Registrační číslo se uvádí v oddíle 1.1 u čistých látek (Lze podle něho zjistit info o látce)

Končí-li registrační číslo na „-0000“, jedná se o hlavního žadatele o registraci. 

Jestliže jsou čtyři poslední číslice „-XXXX“, je informace o žadateli o registraci důvěrná

(obvykle v případě, kdy dodavatel dodává látky od vícero žadatelů o registraci)

Kontrola čísla na ECHA současně ukáže, zda je registrační číslo stále aktivní.
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Novinky v příloze II podle nařízení 2020/878 

Jeden bezpečnostní list může být poskytován pro více než jednu látku 

nebo směs, pokud informace v takovém bezpečnostním listu uvedené     

u každé z látek nebo směsí splňují požadavky této přílohy. 

Pokud se jeden bezpečnostní list týká různých forem látky, musí se uvést 

příslušné informace, z nichž jasně vyplývá, na kterou formu se které informace 

vztahují. Alternativně může být vypracován samostatný bezpečnostní list pro 

každou formu nebo skupinu forem.

Pokud se bezpečnostní list týká jedné nebo více nanoforem nebo látek, které 

zahrnují nanoformy, musí to být uvedeno tím, že se použije slovo „nanoforma“ 
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Pokud obdržíte bezpečnostní list se scénáři expozice měli zkontrolovat, zda dodavatel vaše 

použití uvedl v pododdíle 1.2.  (pokud není ES nebyla použití hodnocena z pohledu rizika)

Tato použití lze popsat pomocí textu nebo pomocí kódů ze standardního systému 

deskriptorů.

Pokud určené použití chybí kontaktujte vašeho dodavatele, aby vaše použití do příslušného 

pododdílu zahrnul.

Pokud dodavatel vaše použití nedoporučuje nelze látku tímto způsobem používat.

Pak je třeba:

• přestat látku samotnou nebo obsaženou ve směsi používat tímto způsobem

• změňte dodavatele a využijte takového, který pro vaše použití přijal potřebná opatření 

k  řízení rizik

• vypracujte zprávu o chemické bezpečnosti následného uživatele, abyste ověřili, že je 

toto použití bezpečné
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Dodavatel bezpečnostního listu

Může být výrobce, dovozce, výhradní zástupce, následný uživatel nebo distributor.

Nenachází-li se dodavatel v členském státě, kde se látka nebo směs uvádí na trh, a 

dodavatel jmenoval odpovědnou osobu pro tento členský stát, uvede se úplná adresa a 

telefonní číslo této odpovědné osoby. 

Byl-li jmenován výhradní zástupce, mohou se uvést i podrobné údaje o výrobci nebo 

formulátorovi ze třetí země.

U žadatelů o registraci musí informace odpovídat informacim v žádosti o registraci. 
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Dodavatel bezpečnostního listu

„Dodavatelem“ se v tomto případě myslí dodavatel bezpečnostního listu. 

Uvedením látky nebo směsi na trh se distributor stává zodpovědným 

• za poskytnutí bezpečnostního listu 

• za to, že bude dostupný v příslušném národním jazyce 

• že bude obsahovat informace požadované v souladu s vnitrostátními právními 

předpisy. 

Změní-li distributor štítek, musí se uvést na štítek i do BL.

Jinak mohou být původní informace v BL zachovány a doplněny vlastními údaji 

dalších dodavatelů.
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Telefonní číslo pro naléhavé situace

Musíte poskytnout odkaz na informační servis v případě nouze. 

Ve většině členských států funguje národní toxikologické středisko, jehož telefonní číslo

pro naléhavé situace naleznete na stránkách:

http://echa.europa.eu v sekci Poison Centres

Pozor na požadavky jednotlivých středisek. Např. v Německu jich je více a k uvedení 

svého čísla do BL požadují placenou smlouvu.

V současnosti se potřebné informace dozvíte přes UFI kód na obale
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Obecné požadavky na předkládání informací

Na základě kódu UFI může kterékoli toxikologické středisko v případě žádosti 
o poradenství při řešení případů otravy rychle a jednoznačně identifikovat 
informace předložené o směsi. 

Směs, na kterou se vztahuje oznamovací povinnost podle přílohy VIII nařízení 
CLP, nesmí být uvedena na trh, pokud není opatřena kódem UFI, k němuž 
bylo předloženo platné podání. 

Tato opatření jsou nezbytná pro zajištění fungování systému poskytování 
informací v případě mimořádných událostí.
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Z hlediska pořadí formátu je na řadě oddíl 2.1, ale nejprve je při sestavování a 
kontrole potřeba prověřit oddíl 3.2 a buď provést nebo prověřit celkovou 
klasifikaci.

Složka 1 

Křemičitan sodný 

CAS 1344-09-8

ES 215-687-4

Informace z BL složky = klasifikace dodavatele

Látka není harmonizovaně klasifikována.

Acute Tox. 4
Skin Irrit. 2
Eye Dam. 1

H302
H315
H318
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GHS
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Klasifikace dle registrace

Skin Corr. 1 H314
Met. Corr. 1 H290
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Složka 1 

Křemičitan sodný 

CAS 1344-09-8

ES 215-687-4

Informace z BL složky = klasifikace dodavatele

Látka není harmonizovaně klasifikována.

Proto mohu použít klasifikaci 

dodavatele nebo se spolehnout 

na klasifikaci registrační.

Acute Tox. 4
Skin Irrit. 2
Eye Dam. 1

H302
H315
H318

Klasifikace dle registrace

Skin Corr. 1 H314
Met. Corr. 1 H290

Klasifikace dle notifikace
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Složka 2

Kyselina benzensulfonová, C10-13-alkylderiváty, sodné soli

CAS 68411-30-3

ES 270-115-0

Složka 3

Alkoholy, C12-15, rozvětvené a lineární, ethoxylované

CAS 106232-83-1

ES 270-115-0

Stejný postup kontroly jako u složky 1
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Složka 4

Limonen

CAS 138-86-3

ES 205-341-0

Indexové číslo: 601-029-00-7

Látka je harmonizovaně klasifikována.

Flam. Liq. 3

Skin Irrit. 2

Skin Sens. 1

Aquatic Acute 1

Aquatic Chronic 1

H226

H315

H317

H400

H410
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Vlastnosti, které jsou 

harmonizované
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Název složky se uvádí v souladu s harmonizovanou klasifikací (pokud ji má) a podle 

nařízení 2019/521 v národním jazyce (povinně od prosince 2019)

Jak uvádět ostatní názvy je uvedeno v nařízení CLP.

Název (a s ním identifikační čísla) lze utajit (použít alternativní) pouze pokud je to 

povoleno ECHA podle článku 24 nařízení CLP.
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Zbývající složky směsi mající vliv na klasifikaci
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Informace pro
posuzování rizik pro 
pracovníky a životní 

prostředí
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Uvedené prvky označení musí být v souladu s příslušným štítkem připevněným na výrobku.

Klasifikace se uvádí v souladu s nařízením CLP.

V případě notifikace na ECHA musí být informace o klasifikaci a označení v souladu s informacemi 

uvedenými v notifikaci (oznámení).

Podléhá-li látka samotná 

nebo obsažená ve směsi

povolení podle nařízení 

REACH, musí zde být

zahrnuto číslo povolení

Seminář: Bezpečnostní list

info@envigroup.cz www.envigroup.cz



Zde by se měly uvést jakékoliv další informace o nebezpečnosti, které nevyplývají         z klasifikace,  

(např. : Směs může mechanicky podráždit oko)

a případně informace o tom, proč je látka klasifikována jako PBT nebo vPvB.

Dodavatele bychom měli neprodleně informovat o jakýchkoliv nových informacích o nebezpečnosti, 

včetně klasifikace a označení.
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Název složky se uvádí v souladu s harmonizovanou klasifikací (pokud ji má) a podle nařízení 2019/521  

v národním jazyce (povinně od prosince 2019)

Jak uvádět ostatní názvy je uvedeno v nařízení CLP.

Název (a s ním identifikační čísla) lze utajit (použít alternativní) pouze pokud je to povoleno ECHA

podle článku 24 nařízení CLP.
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Zbývající složky směsi mající vliv na klasifikaci
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Pokud informace pro oddíly 4.2 a 4.3 neznáme, lze v případě 4.2 uvést, informace nejsou k dispozici

a v případě 4.3 výše uvedenou obecnou informaci. 
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Tento oddíl je preventivní a dost obecný. 

Hasiči mívají školení na zdolávání chemických požárů. 

Na základě systému prevence závažných havárií vědí, co se v kraji v oblasti chemie nachází.

Velké chemické firmy mívají své hasiče přímo ve firmě.
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Oddíl 6 obsahuje doporučení

Jak řešit náhodné rozlití nebo únik chemické látky, aby se zamezilo dalším negativním dopadům nebo aby se tyto dopady 
minimalizovaly. 

Doporučení obsahují:

• metody pro omezení úniku, znovuzískávání a čištění,

• opatření na ochranu osob, které se podílejí na likvidaci úniku nebo havárie.

V tomto oddíle se lze odkazovat na oddíl 8 a 13.

(Oddíl 8 – případné ochranné pomůcky, oddíl 13, jak naložit se vzniklým odpadem)
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Oddíl 8 

je obecně velmi důležitý pro následné uživatele, aby mohli stanovit a uplatňovat příslušná opatření pro náležitou 
kontrolu rizik chemické látky na svém pracovišti.

Jsou zde uvedeny kontrolní parametry, ty představují limitní hodnoty. 

U hodnot nižších, než jsou tyto limitní hodnoty, se rizika považují za kontrolovaná.

Jako ukázka zvolena látka a s 

limitem v 361/2007 Sb.
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Zkontrolujte, že informace v tomto oddíle odpovídají informacím o klasifikaci a označení uvedeným v oddíle 2 

a informacím týkajícím se přepravní klasifikace uvedeným v oddíle 14.
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Oddíl 10 obsahuje informace o:

• stálosti látky nebo směsi,

• nebezpečných reakcích, k nimž může dojít za určitých podmínek použití nebo při uvolnění     do životního prostředí,

• podmínkách, kterým je třeba zabránit,

• neslučitelných materiálech,

• nebezpečných produktech rozkladu.

Nebezpečí spojená se stálostí a reaktivitou souvisejí s fyzikálními a chemickými vlastnostmi uvedenými v oddíle 9. 

Zde se uvádějí měřitelné hodnoty vlastností, do oddílu 10 pak popisy možných následků
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Ukázka informací pro přepravu
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Rozšířený 
bezpečnostní list
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Co je rozšířený 

bezpečnostní list

Bezpečnostní list na registrovanou 

látku s přílohou ve formě 

expozičního scénáře.

Co je expoziční 

scénář

Obecně – dokument, který je 

připojen k bezpečnostnímu listu 

pro účely sdělování informací dále 

v dodavatelském řetězci.
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Co je ES, jak byl tvořen a k čemu slouží

ES má být nástrojem k řízení rizika expozice nebezpečných chemických látek a směsí             
na člověka a životní prostředí. Zahrnuje kroky, které se týkají celého životního cyklu             
dané látky pro dané použití, tedy i způsob likvidace odpadů, odpadní vody např. 

Základní princip při tvorbě ES je: 
expozice nesmí překročit přípustné limity.Jedná se o koncentrační limity pro expozici                   
na člověka ( DNEL) a pro ŽP ( PNEC), které byly stanoveny dle předepsaných testovacích 
zkušebních metod. 
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Co je DNEL ?

DNEL - je úroveň expozice dané látce, pod níž se předpokládá že nedochází k žádným 
účinkům. 
Je to hodnota expozice látce, jež by pro člověka neměla být překročena. 

DNEL je odvozenou úrovní expozice, neboť normálně je vypočtena na základě dostupných 
deskriptorů dávky ze studí na zvířatech jako jsou např. hodnoty dávky bez pozorovaného 
nepříznivého účinku (NOAEL zkratka z angl. No Observed Adverse Effect Levels).

NOAEL – dávka bez pozorovaného nepříznivého účinku 
Nejvyšší zkoušená dávka nebo úroveň expozice, při které nebylo zjištěno statisticky významné 
zvýšení četnosti výskytu nebo závažnosti nepříznivých účinků mezi exponovanou skupinou a 
vhodnou kontrolní skupinou, k určitým účinkům může při této úrovni docházet, ale ty nejsou 
pokládány za nepříznivé nebo za prekurzory nepříznivých účinků.
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DMEL – odvozená úroveň, při které dochází k minimálním nepříznivým účinkům 
Pro bezprahové účinky je základním předpokladem, že neexistuje žádná úroveň (expozice) bez 
účinku a DMEL proto vyjadřuje úroveň expozice odpovídající nízkému a možná teoretickému 
riziku, které by mělo být pokládáno za přijatelné riziko.
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Co je PNEC ?

PNEC je koncentrace chemické látky v jakékoli složce životního prostředí, pod kterou se 
pravděpodobně neobjeví při dlouhodobé nebo krátkodobé expozici nepřijatelné účinky na vodní 
ekosystém a jeho organismy.

Hodnota PNEC se v ideálním případě odvozuje z údajů o toxicitě pro organismy žijící v dané složce 
životního prostředí, které byly získány laboratorními zkouškami či metodami nevyžadujícími 
zkoušky. 

Pokud však nejsou k dispozici experimentální údaje pro organismy dané složky (např. půdy),         
lze hodnotu PNEC odhadnout na základě výsledků zkoušek s vodními organismy. 

PEC - odhad koncentrace v životním prostředí 
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Pro stanovení rizika scénáře  byly vyvinuty IT programy (např. ECETOC TRA, EUSES), které 
pracují se zjištěnými limity, provozními podmínkami  a opatřeními k řízení rizik pro každý   
ES speciálně.

Většinou byly vytvořeny tzv. ES 1. vrstvy, které jsou na základě modelové situace, tj. nebyly 
použity konkrétní data, používají metodu nejhoršího scénáře a proto jsou tyto ES jsou velmi 
přísné. 

Doporučuje se vytvořit ES 2. vrstvy s doladěním na konkrétní data. Pak ES vychází mnohdy 
přijatelněji. 
Tato úroveň však nebyla v mnohých případech provedena. Mnozí registranti musí dělat 
aktualizaci právě kvůli ES. 
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Výstupem IT programu je riziko daného použití, které se vyjadřuje 
RCR ( risk characteristic ratio). 

RCR - míra charakterizace rizika 

PEC                                 expozice

----------- <  1                     ----------- <  1

PNEC                                 DNEL

Cíl hodnocení rizik

Adekvátní míra rizika

RCR  1
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ES jsou podle způsobu použití vypracovány pro 

• průmysl (industrial), 

• profesionály (profesional) a 

• spotřebitele (consumer). 

(zrovna tak i např. limity DNEL v BL – pouze pro pracovníky (worker) 

Každý ES má obsahovat

1. Stručný název scénáře expozice a deskriptory použití. (Aby bylo použití u uživatele pokryto, 
tj. byly zahrnuty všechny podstatné kroky, je někdy nutné použit kombinaci ES.)

2. Postupy a činnosti zahrnuté v tomto scénáři expozice 

PROVOZNÍ PODMÍNKY POUŽITÍ

1. Délka trvání a frekvence používání 

Specifikovat pro pracovníky, spotřebitele, (případně) životní prostředí 
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4. Fyzikální forma látky či přípravku, poměr povrch/objem předmětů 

Plyn, kapalina, práškové, granulované, celistvé tuhé látky; 

Plocha povrchu připadajícího na jednotku velikostí předmětu, který obsahuje látku       
(má-li se uvést); 

5. Množství používané za časovou jednotku nebo na určitou činnost 

Specifikovat pro pracovníky, spotřebitele, (případně) životní prostředí 

6. Další relevantní provozní podmínky použití 

Například 

• Teplota, pH, přívod mechanické energie; 

kapacita přijímacího prostředí (např. průtok vody v čističce  

odpadních vod nebo v řece; objem místnosti x míra ventilace) 

přirozené opotřebování s ohledem na předměty (má-li se uvést); podmínky            
související s životností předmětů (má-li se uvést) 
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OPATŘENÍ K ŘÍZENÍ RIZIK

7. Opatření k řízení rizik související s lidským zdravím (pracovníků nebo 
spotřebitelů) 

Způsob a účinnost jednotlivých nebo kombinovaných možností kvantifikace expozice 
[možnosti mají být formulovány jako instruktivní pokyny]; specifikovat pro orální, 
inhalační a dermální cestu; 

8. Opatření k řízení rizik související s životním prostředím

způsob a účinnost jednotlivých nebo kombinovaných možností kvantifikace [možnosti 
mají být formulovány jako instruktivní pokyny]; specifikovat opatření pro odpadní vodu, 
výfukové plyny, ochranu půdy; 

9. Opatření k nakládání s odpady 

v různých fázích životního cyklu látky (včetně nakládání s přípravky a předměty na 
konci doby životnosti); 
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INFORMACE O ODHADU EXPOZICE A POKYNY PRO NÁSLEDNÉ UŽIVATELE

10. Odhad expozice a odkaz na jeho zdroj 

Odhad expozice, který vyplývá z výše popsaných podmínek a z vlastnosti látky; odkázat na 
použitý nástroj k odhadu expozice; specifikovat pro různé cesty expozice; specifikovat pro 
pracovníky, spotřebitele; životní prostředí) 

11. Pokyny následnému uživateli k zhodnocení, zda pracuje v mezích stanovených 
scénářem expozice 

Pokyny jak může NU vyhodnotit, zda pracuje v rámci podmínek stanovených ve scénáři
expozice
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ES může být rozčleněn do tzv. podscénářů, tj. jednotlivých skupin činností dle jednotlivých 
kategorií procesů (PROC), které popisují techniky aplikování látky nebo typy jejího 
zpracování definované z hlediska pracovníka. 

Bohužel, forma i obsah ES se velmi liší u každého registranta, takže projít ES může být velmi 
pracné. 

ES mají být v češtině, ale občas nejsou, některé scénáře mají až 10 i více stran, obsahují 
mnoho údajů i nesrovnalostí vůči nyní požadované stručnější struktuře.
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Rozbor scénáře na použití průmyslového etanolu pro formulaci další směsi

Oddíl 1 scénáře

název

Deskriptory použití

SU3 Průmyslová použití

SU10 Formulace nebo nové balení

PROC3 Výroba nebo formulace v chemickém průmyslu v uzavřených dávkových procesech 

s příležitostně kontrolovanou expozicí nebo v procesech s rovnocennými podmínkami

kontroly 

PROC5 Míchání nebo směšování v dávkových výrobních procesech 

PROC8a Přeprava látky nebo přípravku (napouštění/vypouštění) v nespecializovaných zařízeních 

PROC8b Přeprava látky nebo směsi (napouštění/vypouštění) ve specializovaných zařízeních 

PROC9 Přeprava látky nebo směsi do malých nádob (uzavřená plnicí linka, včetně odvažování) 

PROC14 Tabletování, komprese, vytlačování, peletizace, granulace 

ERC2 Formulace nebo nové balení (životní prostředí)

Stručný popis
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K oddílu 1:

Musím porovnat své použití s informacemi uvedenými v úvodním oddíle a zvážit:

• Jsou v úvodním oddíle scénáře expozice uvedena všechna má použití?

• Zahrnuje scénář expozice všechny úkoly nebo procesy relevantní pro daná použití?

Mé použití: formulace nové směsi k použití v průmyslu 

Tomu odpovídá: 

SU3 Průmyslová použití

SU10 Formulace nebo nové balení

PROC3 Výroba nebo formulace v chemickém průmyslu v uzavřených dávkových procesech  s příležitostně 
kontrolovanou expozicí nebo v procesech s rovnocennými podmínkami kontroly 

PROC5 Míchání nebo směšování v dávkových výrobních procesech

PROC8b Přeprava látky nebo směsi (napouštění/vypouštění) ve specializovaných zařízeních

PROC9 Přeprava látky nebo směsi do malých nádob (uzavřená plnicí linka, včetně odvažování) 

ERC2 Formulace nebo nové balení (životní prostředí)

V bodě 1 scénář vyhovuje 
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FORMÁT SCÉNÁŘE EXPOZICE 

Bod 2 podmínky ovlivňující expozici

✓doporučené provozní podmínky a opatření k řízení rizik

minimálně 1 přispívající ES pro životní prostředí

několik přispívajících ES pro pracovníky/spotřebitele

✓životní prostředí

• roční a denní množství látky (kg/den)

• městská čistička OV (ano/ne)

• čistička v místě použití (% účinnost)

• omezení emisí (% účinnost)

• zpracování odpadu
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FORMÁT SCÉNÁŘE EXPOZICE 

Bod 2 podmínky ovlivňující expozici

✓pracovníci

• koncentrace látky

• doba trvání jednotlivých činností (hod/den)

• základní ventilace (ano/ne)

• místní odsávání (% účinnost)

• osobní ochranné pomůcky (% účinnost)

✓spotřebitelé

• koncentrace látky

• použití/aplikace (počet/den)

• doba trvání jednotlivých činností (hod/den)

• množství (kg/aplikaci)
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FORMÁT SCÉNÁŘE EXPOZICE 

Bod 3 odhad expozice a odkaz na její zdroj

✓úroveň expozice, pokud jsou použity podmínky dané v ES

• udělal registrant

✓charakterizace rizika (RCR)

< 1 rizika jsou náležitě kontrolována a použití je považováno

za bezpečné

DNEL(PNEC)/úroveň expozice

✓metody použité pro výpočet úrovně expozice

naměřená data

software pro odhad expozice (ECETOC TRA, EUSES,CHESAR)

Informace v této části jsou důležité pro přeškálování
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DNEL - je úroveň expozice dané látce, pod níž se předpokládá že nedochází                 

k žádným účinkům. 

Je to hodnota expozice látce, jež by pro člověka neměla být překročena. 

DNEL je odvozenou úrovní expozice, neboť normálně je vypočtena na základě 

dostupných deskriptorů dávky ze studí na zvířatech jako jsou např. hodnoty 

dávky bez pozorovaného nepříznivého účinku 

(NOAEL zkratka z angl. no observed adverse effect levels).

RCR inhalační: 96,04/950         = 0,101            tj. < 1

RCR dermální: 13,71/343         =  0,04             tj. < 1

RCR kombinovaná: 27,43/343  =  0,08             tj. < 1

RCR pro zdraví

RCR = odhad expozice/DNEL
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PNEC - odhad koncentrace, při které nedochází k nepříznivým účinkům Odhadem 

koncentrace, při které nedochází k nepříznivým účinkům se rozumí koncentrace látky, 

pod kterou se neočekává výskyt nepříznivých účinků v dané složce životního 

prostředí.

PEC - odhad koncentrace v životním prostředí 
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RCR pro životní prostředí  

RCR = PEC/PNEC

RCR ČOV:                              50/580           = 0,086             tj. < 1

RCR sladká voda:                   0,572/0,96     =  0,596            tj. < 1

RCR sladký sediment:            2,43/3,57       =  0,681            tj. < 1

RCR půda:                              0,0915/0,63   =  0,145             tj. < 1

RCR mořská voda:                 0,0635/0,79   =  0,080             tj. < 1

RCR mořský sediment:          0,243/2,94     =  0,082             tj. < 1
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FORMÁT SCÉNÁŘE EXPOZICE 

Bod 4 pokyny pro následné uživatele o tom, jak vyhodnotit 

zda pracuje v mezích daných scénářem expozice

✓metoda přeškálování

• matematický výpočet

• link na nástroj pro přeškálování

• odkaz na software použitý pro odhad expozice

✓parametry, které je možné změnit (přeškálovat)

✓meze přeškálování

• možný rozsah změny parametrů

✓ identifikace parametrů, které se liší

✓určení, zda je možné daný parametr přeškálovat

✓výpočet úrovně expozice (nebo RCR)
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Souhrn
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Kdy se sestavuje 

bezpečnostní list ?

Látka je klasifikována 

jako nebezpečná.

Směs je klasifikována jako 

nebezpečná.

Směs není klasifikována jako 

nebezpečná, ale obsahuje nebezpečné 

složky.

Bezpečnostní list na vyžádání.

Směs obsahuje složky PBT 

a/nebo vPvB a/nebo 

SVHC

Bezpečnostní list není třeba vystavovat na předměty ani na látky 

uvolňující se z předmětu.

Na látky, které nejsou nebezpečné a na směsi, které nejsou nebezpečné 

a neobsahují nebezpečné složky nad povolené limity.

Pozor na směsi 
v obalu
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Kdo sestavuje 

bezpečnostní list?

Odborně způsobilá osoba

Kdo je odborně 

způsobilá osoba?

V nařízení REACH není uvedena 

žádná definice odborně způsobilé 

osoby. Obecně se jedná o osobu (nebo 

několik osob), která má vzhledem k 

absolvování školení a díky 

zkušenostem a nepřetržitému 

vzdělávání dostatečné znalosti pro 

sestavení příslušných oddílů 

bezpečnostního listu nebo celého 

bezpečnostního listu.

Dodavatelé látek a směsí zajistí, aby odborně způsobilé 

osoby byly řádně vyškoleny, včetně opakovacího školení.
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Jak zajistí dodavatelé 

školení odborně 

způsobilých osob?

V nařízení REACH není uvedena žádná 

konkrétní informace o tom, jaké školení 

by odborně způsobilá osoba měla 

absolvovat, nebo zda by měla 

navštěvovat zvláštní kurz či složit 

úřední zkoušku. 

Jakým způsobem 

a kdy se poskytuje 

bezpečnostní list?

Bezpečnostní list se poskytuje zdarma v 

tištěné nebo elektronické podobě 

nejpozději v den, kdy je látka nebo 

směs poprvé dodána.
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Stačí odkaz na www 

stránky mé firmy, kde 

jsou listy uveřejněny?

Pouhé uveřejnění kopie BL (nebo 

jeho revize) na internetových  

stránkách samo o sobě nelze 

považovat za splnění povinnosti 

ve smyslu „poskytnutí“

V případě elektronického „poskytnutí“ je proto přijatelné dodání BL 

(a příslušných připojených scénářů expozice) ve formě přílohy e-mailu 

ve formátu, který je obecně přístupný všem příjemcům. 

Předání BL musí být prokazatelné (dokladovatelné kontrole)
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V jakém jazyce se 

poskytuje 

bezpečnostní list?

Nerozhodne-li daný členský stát jinak, 

dodává se bezpečnostní list v úředním 

jazyce nebo jednom z úředních jazyků 

každého členského státu, v němž je 

látka nebo směs uvedena na trh.

Je-li látka nebo směs uváděna na trh v ČR dodává se bezpečnostní 

list v češtině. 

Je-li k BL připojen expoziční scénář platí na něj stejné jazykové požadavky 

jako na BL.

Co je expoziční scénář ?
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Musí být bezpečnostní 

list v českém jazyce i v 

případě nákupu v EU 

pro vlastní potřebu?

Vždy v případě dovozu ze třetí 

země 

Vždy, když látku nebo směs dáváme 

dál – uvádíme na trh ČR

Musí být bezpečnostní 

list vždy v českém 

jazyce ?

Nákup pro vlastní potřebu není 

uvedení na trh.

Dle REACH by měl být česky……

v praxi ale…..
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Jak seznámit 

zaměstnance 

s informacemi z BL ?

Je předepsáno, že musí být 

zaměstnanci seznámeni, ale není 

řečeno jak.

Způsob seznámení je na 

zaměstnavateli.

Je nutné 

archivovat všechny 

„staré“ 

bezpečnostní listy

Archivují se podklady k tvorbě 

BL.
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Jak dlouho je 

nutné podklady 

archivovat ?

Po dobu uvádění na trh.

Dalších deset let po ukončení 

uvádění na trh.

Kdy se BL reviduje?

Jakmile jsou k dispozici nové informace, 

které mohou ovlivnit opatření k řízení rizik, 

nebo nové informace o nebezpečnosti.

Po udělení nebo zamítnutí povolení.

Po uložení omezení.
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Co je rozšířený 

bezpečnostní list

Bezpečnostní list na registrovanou 

látku s přílohou ve formě 

expozičního scénáře.
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Co je scénář expozice

Co jsou určená 

použití v BL ? 

Obecně – dokument, který je 

připojen k bezpečnostnímu listu pro 

účely sdělování informací dále 

v dodavatelském řetězci.

Použití látky v jejím celém životním 

cyklu, pro které byla hodnocena 

rizika v rámci CSR

Ve scénáři expozice je popsáno, jak 

lze kontrolovat expozici člověka a

životního prostředí a látce tak 

zajistit její bezpečné používání.
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Kdy bezpečnostní list 

obsahuje scénář 

expozice ?

1. Pokud se jedná o BL 

na registrovanou čistou

látku.

2. Pokud je látka 

registrována v množství

nad 10 tun.

3. Pokud je látka 

klasifikována jako

nebezpečná.
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Kdy není expoziční 

scénář součástí 

bezpečnostního 

listu

Výjimky kdy u látky nebude připojen expoziční scénář:

1. Pokud je látka registrována v množství  10 tun/rok

2. Látka je registrována jako meziprodukt (přísně kontrolované 

podmínky)

3. Látka není klasifikována jako nebezpečná (není PBT a vPvB)

4. Látka je vyjmuta z povinnosti registrace
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Je expoziční scénář vždy 

přílohou bezpečnostního 

listu ?

ANO 

látka již byla registrována v tonáži nad 10 tun/rok a současně se jedná

o látku klasifikovanou jako nebezpečnou nebo splňující kritéria PBT

nebo vPvB – forma přílohy

NE

Rizika mohou být vyhodnocena přímo v bezpečnostním listu látky pokud 

je posouzení expozice součástí upuštění od některých zkoušek v rámci 

registrace podle přílohy XI odst. 3  (zvláštní podmínky)
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Kde v BL na látku 

jsou informace 

podle kterých 

poznáme, že byla 

hodnocena rizika

V pododdíle 15.2 je uvedeno zda 

bylo provedeno posouzení 

chemické bezpečnosti 

V pododdíle 1.2  je uvedeno určené 

použití  (může být formou výčtu 

scénářů  i s deskriptory použití)V pododdíle 1.2 také může být 

odkaz na oddíl 16, kde je uveden 

přehled přiložených scénářů 

expozice

Předávání listů na čistou chemickou látku v rámci dodavatelského 

řetězce:

Výrobce nepředává ES na výrobu látky

Odběratel by měl dostat jen ty ES, které se ho opravdu týkají.
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Jaký je formát scénáře 

expozice ?

REACH nedefinuje formát scénáře expozice. To umožňuje dodavatelům, 

určitou flexibilitu, ale současně to komplikuje identifikaci získaných 

informací (každý scénář je jiný)

Agentura proto usiluje o harmonizaci uspořádání textu a používaných vět

a doporučují formát scénáře expozice, který zahrnuje

tyto čtyři oddíly.
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Čtyři oddíly scénáře 

expozice:

• úvodní oddíl,

• podmínky použití ovlivňující 

expozici,

• odhad expozice,

• pokyny pro následné uživatele,

aby mohli posoudit, zda látku

používají v mezích scénáře 

expozice 

Scénáře expozice se uvádějí u látek 

a mnoho z těchto látek bude 

nakonec smícháno do směsí. 

Formulátoři nebezpečných směsí 

by měli poskytnout příslušné

informace ze scénářů expozice 

látek obsažených ve směsi spolu           

s bezpečnostním listem směsi.

Látky mající scénář se 

dále míchají do směsí.
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Informace ze scénářů 

složek formulátoři

mohou začlenit do BL 

směsi :

připojit konsolidované informace o bezpečném používání směsi jako 

přílohu bezpečnostního listu,

nebo

začlenit konsolidované informace o bezpečném použití směsi do hlavní 

části bezpečnostního listu, zejména do oddílu 8, 

nebo

uvést příslušné scénáře expozice pro látky ve směsi v příloze 

bezpečnostního listu.
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Musí být expoziční 

scénář přílohou 

bezpečnostního lisu

na směs ?

Ne

Scénář expozice je nástrojem k oznamování provozních podmínek a 

opatření k řízení rizik, které jsou vyhovující k zajištění kontroly rizik 

uživateli v celém dodavatelském řetězci. 
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Jak lze začlenit informace z ES 

do BL listu pro směs

1. Připojením vhodného scénáře složky k celé směsi

2. Vytvoření konsolidovaného scénáře pro směs 

3. Zapracováním informací o PP a OŘR přímo do BL

4. Vhodná data z ES složek mezi sebou posoudit a výsledek OŘR začlenit 

do BL

5. Vytvoření ES pro směs, zpráva CSR následného uživatele
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Podmínky, které mohou bránit 

správnému začlenění informací 

do bezpečnostního listu na směs 

1. Nedostatek informací o složkách nebo nekvalitní data (následný uživatel 

nemá CSR k látce)

2. Nedostatečná komunikace v dodavatelském řetězci

3. ES na složky směsi nemají jednotný formát a pro následného uživatele 

může být obtížné najít ve složitém textu potřebné informace
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Jaké podklady potřebujeme k 

hodnocení rizika směsi

1. Bezpečnostní listy na složky směsi

2. Expoziční scénáře jednotlivých složek směsi

3. Další informace o složkách nebo směsi jako celku z jiných zdrojů

4. Předpokládané použití směsi odběratelem
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Ukázka konkrétních listů
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Děkuji Vám za pozornost

Ing. Hana Krejsová

Tel.: 724278705

hana@regartis.com
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