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1. Zakladni informace

1.1. Jaké jsou pravni predpisy EU pro klasifikaci, oznacovani a baleni?

Pravni ptedpisy EU pro klasifikaci, oznacovéani a baleni maji zabezpecit vysokou troven
ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostfedi a funkcni vnitini trh. Pro tento ucel stanovi
kritéria platna na celém tzemi EU, na zdklad¢ kterych se urcuje, zda latka nebo sm¢s,
ktera se vyrabi v ramci evropského trhu nebo se na né¢j dovazi, ma vlastnosti, které by
mohly poskozovat lidské zdravi nebo zivotni prostiedi. Pokud latka nebo smés spliuje
tato tzv. ,klasifikani kritéria®, tj. jestlize ma urcité nebezpecné vlastnosti, musi se
klasifikovat v souladu s kritérii, napt. ve tfidé akutni toxicity nebo hoftlavosti. Dodavatelé
musi potom informovat o identifikovanych nebezpecnych vlastnostech téchto latek nebo
smési své odbératele, vcetné spotiebiteli. NejbéznéjSim ndstrojem na informovani
0 nebezpecnosti je oznaceni na obalu latky nebo smési ale také bezpecnostni list, ktery se
poskytuje dalsim spole¢nostem v dodavatelském tetézci.

Oznaceni nebezpecnosti umoznuje upozornit uzivatele latky nebo smési na existujici
nebezpeci a potfebu zabranit expozici a rizikim z ni vyplyvajicich. Dalsi ptedpisy tykajici
se baleni by mély pomoci zajistit bezpecné dodavani nebezpecnych latek a smési.

Pravni predpisy EU pro klasifikaci, oznaCovani a baleni sestavaji ze tfi predpisti: smérnice
pro nebezpecné latky (smérnice 67/548/EHS, ,.DSD%), smérnice pro nebezpecné
ptipravky (smérnice 1999/45/ES, ,,DPD*) a nového nafizeni o klasifikaci, oznacovani
a baleni latek a smési, natizeni (ES) ¢. 1272/2008 (,,natizeni CLP* nebo ,,CLP*), kter¢
nabylo ucinnosti 20. ledna 2009.

1.2. Pro¢ OSN vypracovala pro Fklasifikaci a oznacovdini chemikdlii globdlné
harmonizovany systéem (GHS)?

Globalné harmonizovany systém klasifikace a oznaCovani chemikalii v rameci struktury
Organizace spojenych narodi (GHS OSN) poskytuje zdklad pro globédln¢ sjednocené
fyzikdlni, environmentalni, zdravotni a bezpec¢nostni informace o nebezpecnych
chemikaliich prostfednictvim harmonizovanych kritérii pro klasifikaci a oznacovani.
Systém byl vypracovany na urovni OSN s cilem sladit v celosvétovém méfitku rozdilné
pozadavky na informace na oznafeni stejnych chemikalii, které souvisi s fyzikalni
nebezpecnosti, nebezpecnosti pro zdravi a zivotni prostiedi. Kromé toho systém ma také
omezit piekdzky kladené obchodovani, které vznikly v disledku toho, Ze vzdy, kdyZ se
n¢jaky vyrobek vyvazel, obvykle musel byt vzhledem k rozdilnym kritériim klasifikovany
a oznaceny rozdilnym zplsobem.

Dalsi informace o vypracovani systému GHS OSN:
www.//www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/histback_e.html.

1.3 Pro¢ EU vypracovala pro klasifikaci, oznacovani a baleni nové pravni piedpisy?

Na svétové konferenci o trvale udrzitelném rozvoji, ktera se konala v Johannesburgu
vroce 2002, Komise, c¢lenské staty EU, ucastnici zastupujici pramysl a nevladni
organizace podpofili doporu¢eni OSN implementovat do roku 2008 GHS do
vnitrostatniho prava. EU chtéla novym nafizenim omezit jiné neZ celni bariéry kladené
obchodovani, které vznikaly v disledku zmén v klasifikaci a 0znacovani pro ucely vyvozu
do zemi, které nejsou ¢leny EU.
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1.4. Které zemé mimo EU implementuji GHS?

Mimo EU se zavazalo implementovat GHS do vnitrostatniho prava mnoho dalSich zemi
véetné USA, Kanady, Nového Zélandu, Brazilie, Ciny, Filipin, Ruska, Japonska, Mexika,
Jizni Afriky a dalSich africkych zemi. Stav implementace je rlzny, za¢ind zemémi, které
uz zavedly nebo se chystaji zavést sviij vlastni implementaéni plan GHS (napi. EU,
Japonsko, Novy Zéland, Jizni Korea), pies zemé¢, ve kterych probihd ¢innost zaméfena na
vypracovani implementacniho planu GHS (napf. USA) az po zemé, ve kterych se
0 implementaci GHS zacalo jen diskutovat. Kazda jednotliva zemé& pouziva za tcelem
implementace své vlastni vnitrostatni pravni nastroje, napt. odvétvové zakonné predpisy
nebo vnitrostatni normy. V EU byl GHS OSN zapracovany do nafizeni CLP, které nabylo
ucinnosti 20. ledna 2009 a je pifimo uplatnitelné v pramyslu.

Dalsi informace o stavu implementace GHS OSN v jednotlivych zemich muzete nalézt na
internetové strance ECE OSN:
http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/implementation e.html.

L.5. Ulehcuje naiizeni CLP obchodovani mezi zemémi EU a mimo EU?

Ano, ulehcuje. Vyvozce bude moci pouzivat stejny popis nebezpecnosti na oznaceni ve
své zemi, stejné jako v zemi, do které¢ vyvazi. Znamena to, ze pii vyvozu svého produktu
uSetii ndklady spojené s novou klasifikaci, kterou by jinak musel provést, aby splnil
odlisné pozadavky na klasifikaci a oznaCovani v zemi, do které svlij produkt vyvazi.
A naopak, stejné vyhody bude mit dodavatel ze zem¢é mimo EU, ktery chce své latky nebo
smési dovazet do EU.

Vseobecné byl systém GHS OSN vypracovany zejména proto, aby existoval systém
klasifikace, ktery umoziuje pouzivat globalné sjednocené fyzikalni, environmentalni,
zdravotni a bezpe¢nostni informace o nebezpecnych chemikaliich. V z4jmu toho doslo na
urovni OSN k harmonizaci kritérii klasifikace a oznaCovani latek a smési. Tim, ze se
mnoho zemi a hlavni obchodni partnefi EU zavazali implementovat syst¢tm GHS OSN,
vytvaii se predpoklady pro to, aby se latky a smési klasifikovaly a oznacovaly stejné v EU
i vV zemich mimo EU.

2. Rozsah pusobnosti

2.1. Co je klasifikace? A co je harmonizovanad klasifikace?

Klasifikace latky nebo smési vyjadiuje typ a zavaznost nebezpecnosti této latky nebo
smési, tj. potencial poSkozovat ¢lovéka nebo Zivotni prostiedi. Konkrétné se klasifikace
vyjadiuje pomoci standardizovanych deskriptort (popisit), napft. ,,akutni toxicita kategorie
1 (orélni)* nebo ,,hoflavé kapaliny, kategorie 2. Informace se poskytuji prosttednictvim
standardizovanych vét a symbolli na oznafeni a v bezpe¢nostnich listech, napf. o
klasifikace ,,akutni toxicita kategorie 1 (oralni) informuje standardni véta o nebezpecnosti
,PI1 poziti mizZe zplsobit smrt*, signalni slova ,,Nebezpeci“ a vystrazny symbol GHS
lebky se zkiiZenymi hnéty.

Klasifikaci urcité latky nebo smeési vétSinou provadi dodavatel latky nebo smési
(samoklasifikace). V urcitych pripadech se o klasifikaci rozhodne na urovni Spolecenstvi
— viz téz otazku 2.3 a kapitolu o harmonizované klasifikaci v tomto dokumentu.
Klasifikace, o které¢ se rozhodne na urovni Spolecenstvi, se nazyvad ,.harmonizovana
klasifikace*. Harmonizovanou klasifikaci musi automaticky pouzivat dodavatelé ptislusné
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latky. Klasifikace ptiblizné 8 000 latek, které¢ byly za posledni desetileti harmonizované
na urovni Spolecenstvi, jsou uvedeny v ptiloze VI natizeni CLP.

2.2. Jaky je rozdil mezi hodnocenim nebezpecnosti a hodnocenim rizika?

Hodnoceni nebezpec¢nosti znamend hodnoceni podstatnych vlastnosti latek. Nesmi se
zaménovat s hodnocenim rizika, v ramci kterého se nebezpecnd vlastnost uvadi do
souvislosti se skutecnou expozici lidi nebo zivotniho prostiedi latce nebo smési, u které se
tato nebezpecna vlastnost projevuje.

2.3.Jaké jsou hlavni zmény ve srovndni s piedchdzejicimi prdavnimi piedpisy, ftj.
smérnici 67/548/EHS pro nebezpecné latky (DSD) a smérnici 1999/45/EHS pro
nebezpecné piipravky (DPD)?

Zatimco hlavni zasady klasifikace a oznaCovani jsou ve smérnicich DSD/DPD
a v natizeni CLP podobné, existuji nckteré rozdily v dusledku toho, ze byla pievzata
terminologie, klasifikac¢ni kritéria a prvky oznaCovani GHS OSN, a postupy z nafizeni
(ES) ¢. 1907/2006 (REACH). Ptehled nejdulezitéjsich rozdilti je uvedeny v nasledujici
tabulce a dale vysvétleny v textu pod tabulkou:

DSD/DPD CLP

Terminologie smérnice pro nebezpecné | Terminologie syst¢ému GHS OSN, tj. sm¢s,
latky,  napt.  pfipravek,  nebezpecny | nebezpecny (hazardous), tfida nebezpecnosti,
(dangerous), skupiny a kategorie | standardni véty o nebezpecnosti (,,H-véty®),

nebezpecnosti, oznaceni specifického rizika
(R-véta), pokyn pro bezpecné zachazeni (S-
véta)

pokyny pro bezpecné zachédzeni (,,P-véty*)

Skupiny nebezpecnosti podle DSD pro
fyzikdlni, zdravotni a environmentalni
nebezpeci

Ttidy nebezpecnosti podle GHS OSN vcetné
rozliSeni, které nejlépe odrazi skupiny a
kategorie nebezpecnosti podle DSD; celkové
mnozstvi tfid nebezpecnosti je podle CLP
vy$§$i  nez  celkovy  pocet  skupin
nebezpecnosti podle DSD

Pravidla vypoctu podle DPD (,,konvenéni
vypoctova metoda“) pro klasifikaci ptipravkl

Metody vypoctu podle GHS OSN (aditivita,
s¢itani) se odliSuji od pravidel vypoctu podle
DPD

Testovani, zkuSenosti s u¢inkem na lidi nebo
vypocet pro klasifikaci smési

Podobné DPD; navic principy extrapolace
umoziuji klasifikaci smési na zakladé udaji
o podobnych testovanych smésich a
informaci o jednotlivych nebezpecnych
slozkéach

Skupiny nebezpecnosti podle DSD plus
dopliyjici  prvky oznaceni, napt. Rl
(,,Vybusny v suchém stavu‘)

Ttidy nebezpecnosti systému GHS OSN plus
dopliujici prvky oznacovani prevzaté z DSD,
napt. EUHOO01 (,,Vybu$ny v suchém stavu.)

Kdyz harmonizovand klasifikace, potom
bézn¢ pro vSechny skupiny nebezpec¢nosti

Kdyz harmonizovana klasifikace, potom pro
latky karcinogenni, mutagenni, toxické pro
reprodukci, nebo latky, které jsou
senzibilizujici pii vdechovani; pro ostatni
ucinky ptipad od piipadu

Harmonizovana klasifikace je zaloZena na
navrhu Clenského statu

Harmonizovana klasifikace je zaloZena na
navrhu Clenského statu (ustanoveni dfive




obsazené¢ v nafizeni REACH) nebo néavrhu
vyrobce, dovozce nebo néasledného uzivatele

Nepiedpoklada se oznamovani Oznameni klasifikace a oznacovani latek do
seznamu klasifikaci a oznacovani latek
ziizeného ECHA (ustanoveni diive obsazené
Vv nafizeni REACH)

Jednou z formalnich zmén, kterou si je tfeba uvédomit, je zména terminologie, ktera se
pfimo piebird ze systému GHS OSN: napt. ,ptfipravky” se podle CLP nazyvaji
,,smesi®, a ,,R-véty* a ,,S-véty* se nyni nazyvaji ,,standardni pokyny o nebezpecnosti*
a ,,pokyny pro bezpecné zachazeni® a ,,tfidy nebezpec¢nosti* formaln¢é nahrazuji dobie
znamé ,,skupiny a kategorie nebezpecnosti podle DSD.

e EU vnafizeni CLP pfevzala ty tfidy nebezpecnosti ze syst¢tmu GHS OSN, které
nejlépe vyjadiuji skupiny a kategorie nebezpeCnosti podle DSD. Tyto tiidy
nebezpecnosti se dale Cleni na kategorie nebo rozliSeni, kterd zohlednuji zavaznost
ucinku nebo zpiisob expozice. Zatimco celkovy rozsah klasifikace podle CLP je
srovnatelny se smérnici DSD, z diivodu souladu s pfepravnimi piedpisy se celkovy
pocet tfid nebezpecnosti zvysil (z 5 na 16), zejména pokud jde o fyzikalni
nebezpecnosti.

e Kritéria, na kterych jsou zalozené tfidy a kategorie nebezpecnosti, se vztahuji stejné na
latky i na smési. Pokud jde o klasifikaci smési z hlediska jejich vlivu na lidské zdravi
a zivotni prostedi, vypoctova pravidla se proti DPD zménila; jako novy pfistup ke
klasifikaci smési se zavadi tzv. ,,principy extrapolace*.

e Existuji 1 prvky, které jsou soucasti DSD nebo DPD, zatim vSak nebyly zaclenény do
systtmu GHS OSN, napt. tfida nebezpecnosti vramci EU ,nebezpetnost pro
ozonovou vrstvu“ nebo nekteré nebezpecnosti, v disledku kterych vznikly v ramci
DSD dopliujici oznaceni, napt. ,,R1 — VybuSny v suchém stavu®. Tyto prvky se
pouzivaji jako doplitujici informace na oznaceni a je mozno je najit v ¢asti 5 prilohy I
a prilohy II nafizeni CLP. Aby bylo zfejmé, Ze tyto dopliujici prvky oznaceni
nepochazeji z klasifikace OSN, jsou jinak kodované nez vystrazné upozornéni podle
CLP. Napt. pro dopliiujici oznaceni R1 podle DSD (,,Vybusny v suchém stavu®) se
nepouziva kod HOO1, ale EUHOO1.

e Pokud jde o harmonizaci klasifikace a oznaCovani latek na urovni Spolecenstvi,
nafizenim CLP se stanovi harmonizovana klasifikace latek, které jsou karcinogenni,
mutagenni nebo toxické pro reprodukci (latky CMR) a senzibilizujici pfi vdechovani
kategorie 1; navrhy tykajici se jinych tfid nebezpecnosti je mozno ptedkladat piipad
od piipadu tam, kde se prokdze potfeba harmonizované klasifikace a oznacovani na
urovni SpoleCenstvi. Navrhy na takovou harmonizovanou klasifikaci mohou
predkladat bud’ piisluSné orgéany cClenskych stati nebo, a to je v CLP nové, vyrobci,
dovozci a nasledni uzivatelé. Navrhy ze strany primyslu by se mély vztahovat na
latky, které zatim nejsou zatfazeny do pfilohy VI. Ustanoveni o harmonizované
klasifikaci obsahuji také ustanoveni, ktera byla do CLP pfenesena z hlavy XI REACH.

e Vnafizeni CLP se stanovi nova povinnost oznamovat klasifikaci a oznacovani latek,
které se uvadi na trh, do databaze, tzv. seznamu klasifikace a oznaCovani, kterou
zalozila a uchovavd ECHA. Ustanoveni o oznamovani do seznamu klasifikace
a oznacovani v ECHA byla do CLP pfenesena z hlavy XI nafizeni REACH.

2.4 Dojde podle naiizeni RECH ke zméné uirovné ochrany?

Celkova uroven ochrany se nezménila, nebot’ CLP piebira existujici ustanoveni smérnic DSD
a DPD a soucasné zavadi do systému GHS OSN ta kritéria, kterd nejvic odpovidaji kritériim
podle DSD. ProtoZe se vSak n€ktera kritéria klasifikace podle GHS 1i8i od pfislusnych kritérii




vramci EU, mize se stat, ze nékteré latky a smési se budou v budoucnu klasifikovat jako
nebezpecné, ackoli se tak v soucasnosti neklasifikuji, a naopak.

2.5 Byly do naiizeni CLP zapracovdny v§echny kategorie nebezpecnosti GHS?

Ne. Natizeni CLP svym rozsahem pisobnosti v co nejvétsi mife zachovava existujici systém
EU. Proto ackoli CLP zavadi vSechny tfidy nebezpecnosti z GHS, nezavadi ty kategorie
nebezpecnosti, které nejsou soucasti platnych pravnich predpisi EU, z toho diivodu nejsou do
CLP zahrnuty zadné z nize uvedenych kategorii nebezpecnosti GHS:

,hoflavé kapaliny, kategorie 4°,

e akutni toxicita, kategorie 5,

e  Ziravost/drazdivost pro kiizi, kategorie 3%,

e aspiracni nebezpecCnost, kategorie 2 a

e akutni toxicita pro vodni prostiedi, kategorie 2 a 3.

2.6 Pro¢ neexistuji Zadné dopliiujici oznacovani latek PBT a yPvBY?

Podle natizeni REACH chemikalie, které spliuji kritéria PBT/vPvB musi byt kontrolované
a jejich emise co nejvice omezovany, coz znamena, ze tyto latky se pravdépodobné nebudou
pouzivat v Sirokém meétitku. Chemikalie, které splituji tato kritéria, jsou vétSinu klasifikované
a oznaCované z hlediska jejich nebezpecnosti pro zivotni prostiedi a v uritych piipadech
z hlediska jejich toxicity; tak tomu bude 1 podle CLP. Nicméné v dobé¢ legislativniho procesu
se do textu nafizeni CLP, konkrétn¢ do ¢l. 53(2) zahrnulo ustanoveni tykajici se dalsiho
postupu, ve kterém se uvadi, ze: ,.Clenské stity a Komise podpoii harmonizaci kritérii na
klasifikaci a oznacovani persistentnich, bioakumulativnich a toxickych (PBT) anebo vysoce
perzistentnich a vysoce bioakumulativnich latek na trovni OSN*.

2.7 Budou pod rozsah piisobnosti naiizeni CLP spadat viechny ldatky a smési?

Ano, vétSina z nich. VSeobecné plati, ze rozsah klasifikace latek a smési vychazi ze dvou
pravnich ptedpisi, samotného natfizeni CLP a nafizeni REACH (viz ¢l. 4(2) CLP), pokud
latka neni vyslovné vynata z piisobnosti téchto predpisii:

Na zéklad¢ natizeni CLP vyrobce, dovozce nebo nésledny uZzivatel chemickych latek nebo
smési, které se maji uvést na trh, musi tyto latky nebo smési klasifikovat jesté predtim, nez je
uvede na trh, bez ohledu na mnozZstvi, které se skute¢né vyrobilo, dovezlo nebo uvedlo na trh.

Na zakladé natizeni REACH vyrobce nebo dovozce musi také klasifikovat latky, které se na
trh neuvadéji, pokud se na n€ vztahuje registratni nebo oznamovaci povinnost podle ¢l. 6, 9,
17 nebo 18 natfizeni REACH. Tyka se to 1 klasifikace monomerti, meziproduktii izolovanych
na misté, prepravovanych izolovanych meziprodukti i latek, které se pouzivaji pro ucely
technologického vyzkumu a vyvoje (PPORD).

Upozoriiujeme, ze distributor (v¢etné maloobchodniho prodejce) a nasledny uzivatel (véetné
vyrobce smési) nebo zpétny dovozce latek nebo smési) miize pouzit klasifikaci latky nebo
smési, kterou v souladu shlavou II nafizeni CLP odvodil jiny ucastnik dodavatelského
fetézce, napt. z bezpecnostniho listu. Néasledny uzivatel proto nesmi ménit sloZeni latky ani
smési.

! PBT znamena perzistentni, bioakulativni a toxické, vPvB znamena vysoce perzistentni
a vysoce bioakumulativni.



2.8 Mély by se piedmeéty klasifikovat?

Za béznych okolnosti ne. Nicméné povinnost klasifikovat se vztahuje na vyrobce nebo
dovozce urditych vybusSnych predméti, které odpovidaji definici uvedené v oddilu 2.1
prilohy I natfizeni CLP, a to jesté pifedtim nez jsou uvedeny na trh. Na jiné piedméty se podle
CLP povinnost klasifikovat, ozna¢ovat a balit nevztahuje. Navic, pokud jste vyrobci nebo
dovozci predmétu, musite klasifikovat latky, které predmét obsahuje, tam, kde ¢l. 7 a 9
REACH stanovi povinnost jejich registrace nebo ozndmeni a tyto latky nebyly zatim pro dané
pouziti zaregistrovany. Tyka se to i klasifikace takovych latek v predmétech, které se
pouzivaji pro ucely technologického vyzkumu a vyvoje (PPORD).

3. POVINNOSTI

3.1 Jaké jsou hlavni povinnosti, které spolecnostem doddvajicim ldatky nebo smési uklada
narizeni CLP?

Hlavni povinnosti vyrobc a dovozci latek, ndslednych uzivatell, vcetné vyrobcii smési
(zhotovitelll) a zpétnych dovozch latek nebo smési, na které se vztahuje vynéti z piisobnosti
¢l. 2(7)© REACH, je klasifikovat, oznaCovat a balit latky a smési v souladu s nafizenim CLP.
Distributotfi (v€etné maloobchodnich prodejcil) latek a smési musi provadét oznaCovani
a baleni v souladu s nafizenim CLP.

Vyrobei a dovozei (nebo skupiny vyrobeti nebo dovozeit), ktefi uvadéji na trh nebezpecnou
latku, budou téz povinni oznamovat ECHA urcité informace, zejména identitu latky a jeji
klasifikaci a ozna¢ovani, pokud uz tyto informace nebyly piedlozeny jako soucast registrace
podle natfizeni REACH. ECHA potom zahrne ozndmené informace do seznamu klasifikaci
a oznacovani. Viz téz oddil o oznamovani nize.

3.2 Co to je piechodné obdobi a k cemu slouZi?

Podle natizeni CLP je ptechodné obdobi doba, ktera se poskytuje dodavatelim chemikalii na
ptechod z klasifikacniho syst¢tmu DSD/DPD na pravidla podle natizeni CLP. Prechodna
ustanoveni obsahuje ¢l. 61 nafizeni CLP, ve kterém se stanovi zejména dva terminy tykajici
se klasifikace, informovani o nebezpecnosti a baleni nebezpecnych latek a smési, konkrétné
1. prosinec 2010 a 1. ¢erven 2015.

Uplatnitelnost pravidel CLP pfed vySe uvedenymi terminy a jejich souvislost s kone¢nymi
terminy pro registraci zavedenych latek podle REACH je zndzornéna na niZze uvedeném
obrazku:
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3.3. Pro¢ v naiizeni CLP neexistuje hmotnostni hranice pro klasifikaci a oznacovani?
Natizeni CLP a REACH ani staré¢ pravni pfedpisy neobsahuji hmotnostni hranice pro
klasifikaci a oznacovani, jelikoz pracovnici a spotiebitelé, ktefi latky a smési pouzivaji, musi
byt varovani a chranéni bez ohledu na jejich vyrobené nebo dovezené mnozstvi.

4. SEZNAM

4.1. Co je seznam klasifikaci a oznacovini a K éemu se da pouZit?

Seznam klasifikaci a ozna¢ovani (C&L) je databaze, ktera bude obsahovat zakladni informace
o klasifikaci a oznaCovani oznamenych a registrovanych latek. Bude obsahovat také seznam
harmonizovanych klasifikaci (ptiloha VI). Seznam vytvoii a povede ECHA.

Seznam C&L slouzi vice tcelim:

e Piedstavuje nastroj pro sdélovani nebezpe¢i a zdroj zékladnich informaci
0 klasifikovanych latkach a neklasifikovanych latkach podléhajicich registraci, které
se uvadejyi na trh, a je urCeny vetejnosti, piisluSnym organim clenskych statt
a dodavatelim podle natizeni CLP a REACH.

e Odhaluje rozdily v klasifikaci a oznacovani stejné latky, a tim poukazuje na to, co je
ptipadné pro konkrétni klasifikaci a oznacovani latky potfebné dale prodiskutovat,
vyhodnotit nebo harmonizovat.

e Piedstavuje dilezity nastroj oznamovani nebezpecnosti a managementu rizika, napf.
kdyz pfislusné organy clenskych statd posoudi potiebu pripadnych autorizaci
(povolovani) a omezeni nebezpecnych latek podle REACH.

4.2. Co bude seznam Klasifikaci a oznacovani obsahovat?

Za prvé — seznam klasifikaci a oznacovani (C&L) bude obsahovat identitu oznamené nebo
registrované latky, klasifikaci latky, divody, pro€ latka nebyla klasifikovana v ptipadech, kdy
latka byla klasifikovana v nékterych ale ne ve vSech tfidach nebezpecnosti nebo rozlisenich,
specifické koncentra¢ni limity nebo M-faktory (multiplikacni faktory)z) a prvky pro
oznacovani latek.

Za druhé — ECHA do seznamu zatadi také nasledujici informace:

zda je konkrétni zdznam harmonizovanou klasifikaci;

zda je zdznam spolecny pro vice registrantil stejné latky;

zda jde o dohodnuty zdznam;

zda se zaznam li8i od jiného zdznamu pro stejnou latku v seznamu.

YV VY

4.3. Pro¢ musi oznamujici uvést diivod, pro ktery nebyla latka klasifikoviana?

Star¢ pravni predpisy nebyly zcela jednoznaéné, protoze chybéjici klasifikace nemlize byt
interpretovana jako neexistujici nebezpeci: divodem neklasifikovani mize byt také
neprikaznost nebo nedostatek informaci. Pro registrované latky REACH pozaduje uvedeni
diivodl pro chybéjici klasifikaci ve zpraveé o chemické bezpe€nosti. S ohledem na latky, které
se musi oznamovat a klasifikuji se v nckterych, ale ne ve vSech tfidach nebezpecnosti
a rozliSenich, natfizeni CLP pozaduje, aby se takové informace v ozndmeni poskytovaly.

4.4. Museji ti, kteii jsou povinni klasifikovat, také oznamovat do seznamu klasifikaci
a oznacovdni?

Pouze vyrobci a dovozci, ktefi uvadéji na trh nebezpecnou latku samotnou nebo obsazZenou
V nebezpe¢né smési, nebo kteti uvadéji na trh latku, ktera podléha registraci podle REACH,
budou muset ECHA oznamit klasifikaci a oznaCovani latky. Oznameni se nepozaduje

2 Viz otazku 8.6 k M-faktorim



Vv pfipadé, Ze stejné informace (tzn. klasifikaci podle CLP kritérii) stejny vyrobce nebo
dovozce jiz predlozil jako soucast registrace podle REACH. Oznamovat nemusi nasledni
uzivatelé vcetné vyrobct smési, distributofi a vyrobci ¢i dovozci predméta.

4.5. Jaké latky se musi oznamovat do seznamu klasifikaci a oznacovani?
Do seznamu klasifikaci o oznaCovani se budou muset oznamovat nasledujici latky:
e latky, které podléhaji registraci podle REACH (> 1 tuna /rok) a uvedené na trh, pokud
dodavatel jiz latku nezaregistroval s klasifikaci a oznacenim podle CLP (spolu
s klasifikaci podle DSD (DSD=dangerous substances directive);
e latky klasifikované jako nebezpecné podle CLP a uvedené na trh bez ohledu na
mnozZstvi; a
e latky klasifikované jako nebezpecné podle CLP a ptitomné ve smési v koncentraci
vyS$$i nez jsou koncentracni limity specifikované v ptiloze I k CLP nebo piipadné ve
smérnici 1999/45/ES, coz ma za nasledek klasifikaci smési jako nebezpecna, a kdyz se
smés uvadi na trh.

4.6. Proé neexistuje mnoZstevni limit pro oznamovadni klasifikace do seznamu klasifikaci
a oznacovani?

Povinnost oznamovat klasifikaci a oznacovani nebezpecnych latek byla zavedena natfizenim
REACH a potom pievzata do CLP. Zdmérem je =ziskat také zakladni informace
0 nebezpeénych vlastnostech téch latek, které jsou vyrabény nebo dovazeny v mnozstvi
mens$im nez 1 tuna rocné nebo latek, které nepodléhaji registraci, ale uvadéji se na trh.
Informace se budou uchovavat a publikovat na jednom centralnim misté, tzn. v seznamu
klasifikaci a oznacovani vytvofeném ECHA. V soucasnosti ptfedstavuje oznamovani do
seznamu klasifikaci a oznaCovani jediny zpusob, kterym mohou nasledni uzivatelé a piislusné
organy ziskat informace o latkach, které se uvadéji na trh v mnozstvi pod 1 tunu/rok: tyto
informace mohou vzit v iivahu pfi sdélovani nebezpecnosti a pro ucely managementu rizik,
vcetné navrhil na autorizaci (povolovani), omezovani a harmonizovanou klasifikaci.

5. OZNACOVANI

5.1. Proc je oznacovani zaloZeno na nebezpecnosti a ne na rigicich?

Zatimco oznafovani, pii kterém se vychazi z nebezpecnosti, umoziuje poskytnout uZivateli
chemikalie stejné informace bez ohledu na situaci, ve které se chemikdlie pouziva,
oznacovani, pii kterém by se vychazelo z rizik, by zaviselo na specifickém pouZziti a expozi¢ni
situaci. JelikoZ situace, pfi které dochdzi k expozici, nemize byt vzdy pfedvidatelna, a mize
se také ménit, kdyZz se zachazi s latkou nebo smési, ozna¢ovani zalozené na riziku nemtize
odrazet aktualni expozi¢ni situaci. A dale — oznacovani na zdéklad¢ rizika neumoZiuje
posoudit zavery pro vhodnost/pfiméfenost opatieni managementu rizik.

Stary systtm EU pro oznaCovani chemikalii je zaloZen na poskytovani informaci
0 nebezpecnosti, ne o rizicich, a tento dobfe zavedeny EU pfistup je zachovan také v natizeni
CLP. Oznacovani na zakladé nebezpecnosti, jak vyZaduje EU legislativa, umoZiiuje
samostatné¢ rozhodovani o pfiméfenych opatienich v rdmci managementu rizik, které se
mohou li§it v zavislosti na riznych zptsobech pouziti a cilovych skupinéach.

5.2. Pro¢ existuji odli§né konecné terminy pro opétovné oznaceni a zabaleni?

Opétovné oznaCeni a zabaleni latek a smési, které jiz jsou v dodavatelském fetézci (na
regalech) pfed 1. prosincem 2010 (latky) a pted 1. Cervnem 2015 (smési), je mozZné
podle CLP posunout az do 1. prosince 2012 (pro latky) a 1. ¢ervna 2017 (pro smési). Tyto



dalsi dva roky se poskytuji na to, aby podniky, které reklasifikuji svoje latky a smési podle
CLP, nebyly zatézovany nadbytecnymi ndklady pti opétovném znaceni a baleni.

5.3. Vyrobce A vyrabi latku A, ktera byla poprvé uvedena na trh pied 1. prosincem 2010.
Vyroba ldatky pokracuje bez preruSeni a nova Sarze stejné ldatky se vyrobi kaZdy mésic.
Musi se SarZe vyrobené mezi 1. prosincem 2010 a 1. prosincem 2012 oznacovat podle
DSD nebo podle CLP?

Sarze latky vyrobené mezi 1. prosincem 2010 a 1. prosincem 2012 musi byt klasifikovéany,
oznaCeny a zabaleny podle natizeni CLP. Nicmén¢ stejné Sarze musi byt klasifikovany také
podle DSD a tyto informace musi byt zpfistupnény naslednym uvzivatelim (zejména
vyrobciim smési) prostiednictvim datového listu.

6. SBER A HODNOCENI UDAJU

6.1. Je mozné pro ucely CLP pouZit klasifikaci odvozenou podle legislativy pro piepravu?
Ano, v nékterych pripadech. Mnoha z kritérii OSN GHS (podle tfidy nebezpecnosti), zvlaste
ta, kterd se tykaji fyzikdlniho nebezpe¢i, jsou jiz implementovéna prostfednictvim
modelovych natfizeni OSN (UN Model Regulation) a souvisejicimi pravnimi nastroji, které
upravuji pfepravu nebezpecnych véci, napt. Evropskd dohoda o mezindrodni silni¢ni pteprave
nebezpecnych véci, viz http://www.unece.org/trans/danger/publi/adr/adr_e.html. Pfepravni
klasifikace mize byt vyuzita jako jeden ze zdroji informaci pro klasifikaci a oznaceni dané
latky, za pfedpokladu, ze se vezme v vahu:

» Prepravni klasifikace nezahrnuji vSechny kategorie GHS pro fyzikalni nebezpecnost,
nebezpecnost pro zdravi a zivotni prostiedi, takze absence klasifikace pro transport
dané latky neznamena, ze by nemé¢la byt klasifikovana podle CLP;

» Pokud jde o nebezpecné fyzikalni vlastnosti, za ucCelem ziskani 10daji pro
jednoznacnou klasifikaci, miize byt nutné provedeni testovani;

» Préavni predpisy pro prepravu n¢kdy obsahuji zvlastni ustanoveni, ktera souviseji se
zaznamy (poloZkami) v seznamu nebezpecnych véci (Dangerous Goods List — ¢ast 3
Dohody ADR), aktera musi byt splnéna, aby se latka mohla zafadit do ptislusné
prepravni tfidy. V takovych ptipadech se klasifikace pro ucely dodavek a pouziti, tzn.
CLP, muze lisit. Kromé toho, jedna latka mize mit dva samostatné zdznamy se
dvéma riznymi klasifikacemi, pficemZ jedna znich souvisi sjednim nebo vice
specialnimi ustanovenimi.

6.2. PoZaduje se pii klasifikaci 7 hlediska nebezpecnosti pro zdravi a Zivotni prostiedi podle
CLP testovdni na zviiatech?

Pro ucely klasifikace se nepozaduje testovani na zvitatech. Navic je jasn¢ uvedeno, Ze nové
testy na zvifatech se smi provést pouze v piipadé, Ze dodavatel dokumentace vycerpal
vSechny ostatni zplisoby na ziskani spolehlivych a dostacujicich informaci pro klasifikaci. To
zahrnuje také aplikaci pravidel stanovenych v oddilu 1 pfilohy XI natizeni REACH. Tato
pravidla se tykaji pouzivani existujicich udaji, pouzivani udaji =z testdi, které nebyly
vykondny v souladu se zasadami pro spradvnou laboratorni praxi (GLP), pouZzivani tdaja
ziskanych z historickych zkuSenosti u lidi, posuzovani zavaznosti dikazli a pouzivani
(Q)SAR? | in-vitro metod a read-acros metod (pfevzatych udaji o jinych latkach). Expertni
posouzeni by se mélo pouzit pfi uplatilovani kritérii, napt. pfi posuzovani dostupnych tdaji

9 (Q)SAR znamena kvalitativni nebo kvantitativni vztah mezi strukturou a aktivitou
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Z testl, které nemohou byt pouZzity piimo, nebo pro vyuziti daji o smésich, které jsou
podobné tém, které maji byt klasifikovany. Testovani na nehumannich primatech je zakézano.

6.3. PoZaduje se testovani pro ucely stanovni fyzikdalni nebezpecnosti?

Podle CLP se pozaduje testovani pro stanoveni nebezpecnosti na zaklad¢ fyzikalnich
vlastnosti, pokud uz nejsou k dispozici vhodné a spolehlivé informace. Fyzikalni
nebezpecnost latek a smési by méla byt stanovena na zéklad¢ testovani zalozeného na
metodach nebo norméach uvedenych v ¢asti 2 ptilohy I CLP. Je mozné je nalézt napf.
Vv Prirucce testt a kritérii OSN (UN Manual of Tests and Criteria), viz internetovou stranku
http://www.unece.org/trans/danger/publi/manual/manual_e.html, které se bézné pouzivaji pro
klasifikaci pfepravovanych latek a smési.

7. BEZPECNOSTNI LISTY

7.1. Musi se v bezpecnostnich listech zohlediiovat prvky klasifikace a oznacovani podle

CLP?

I kdyz pozadavky na bezpec¢nostni list byly stanoveny v REACH, ¢lanek 31 a v piiloze II
k natizeni REACH, tyto byly zménény a doplnény ¢l. 57 az 59 nafizeni CLP. Tyto zmény
a doplnéni stanovuji nasledujici:

e Do 1. Cervna 2015 se v datovych listech uvadi klasifikace podle DSD (latkova
smérnice); po 1. prosinci 2010 se musi uvadét také klasifikace podle CLP. To plati jak
pro BL pro latky samotné tak pro BL smési obsahujicich tyto latky;

e Do 1. prosince 2010 plati, pokud je latka klasifikovana, oznacena a zabalena podle
CLP, v BL musi byt vedle klasifikace podle DSD uvedena klasifikace podle CLP.
Nicméné dodavatel se mize rozhodnout, Ze stanovi klasifikaci latky podle CLP dfive,
nez toto nafizeni bude aplikovat v plném rozsahu (tzn. diive nez zacne oznacovat a
balit v souladu s pravidly CLP). V takovém piipadé dodavatel mize zafadit tyto
informace v pfilozeném BL v ¢asti ,,ostatni informace*.

e Do 1. Cervna 2015 se v BL musi uvadét klasifikace smési podle DPD (ptipravkova
smérnice).

e Do 1. ¢ervna 2015 plati, Ze pokud je smés klasifikovana, oznacena a zabalena podle
CLP, musi byt v BL uvedena vedle klasifikace podle DPD také klasifikace podle CLP.
Nicméné dodavatel se mize rozhodnout, Ze stanovi klasifikaci smési podle CLP dfive,
neZ toto nafizeni bude aplikovat v plném rozsahu (tzn. dfive nezZ zacne oznacovat a
balit v souladu s pravidly CLP). V takovém piipadé dodavatel mize zafadit tyto
informace v pfilozeném BL v ¢asti ,,ostatni informace*.

e (Od 1. ¢ervna 2015 se musi v BL uvadét klasifikace latky a smési podle CLP. Pocinaje
timto datem se rusi staré pravni pfedpisy (DSD a DPD) a klasifikace podle DSD
a DPD se nebude smét pouzivat.

Tato pravidla jsou uvedena také v tabulce:

Kone¢ny termin Bezpecnostni list...

Do 1. ¢ervna 2015 ...bude obsahovat klasifikaci latky podle DSD;

po 1. prosinci 2010 se bude uvadet take klasifikace podle CLP.
To se bude tykat jak BL pro samotné latky tak BL pro smési
tyto latky obsahujici.

Do 1. prosince 2010 ... bude obsahovat klasifikaci latky podle DSD. Nicméng,
pokud je latka jiz klasifikovana, oznaCena a zabalena podle
CLP, BL bude obsahovat také klasifikaci podle CLP.
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Do 1. ¢ervan 2015 ... bude obsahovat klasifikaci smési podle DPD. Nicméné,
pokud je smés liz klasifikovdna, oznacena a zabalena podle
CLP, bude obsahovat také klasifikaci podle CLP.

Od 1. ¢ervna 2015 ... bude obsahovat klasifikaci latky a smési podle CLP

8. HARMONIZOVANA KLASIFIKACE

8.1. V EU probiha harmonizace klasifikaci ji7 cela desetileti. Co se stane s prilohou I ke
smérnici o nebezpeCnych latkach (DSD), kterda obsahuje harmonizované klasifikace
cca 8.000 latek?

Ptiloha I k DSD byla pfevedena do tabulky 3.2 ptilohy VI k CLP. Ptevod je dilezity ze dvou
davodi: za prvé — priloha I k DSD byla zruSena ke dni nabyti u¢innosti CLP. Za druhé —
vysledky harmonizace dosazené za uplynuld desetileti se uchovaji vtom smyslu, ze
dodavatelé mohou a musi stdle pouzivat harmonizovanou klasifikaci: dodavatelé ji mohou
a musi aplikovat kdyz klasifikuji latky a smési podle DSD a DPD béhem piechodného obdobi
(tabulka 3.2. ptilohy VI), 1 kdyz klasifikuji podle natizeni CLP (tabulka 3.1). Ten druhy
ptipad je mozny, protoze klasifikace podle DSD byla pievedena (tzn. konvertovana) do
odpovidajicich klasifikaci podle CLP do tabulky 3.1.

V piipad¢ fyzikalni nebezpecnosti byly pfevody zalozeny na pitehodnoceni dostupnych dat.
Pokud jde o nebezpecnost pro lidské zdravi a zivotni prostfedi, pfevody se uskutecnily
pomoci prevodové tabulky (pfiloha VII k CLP); vSude tam, kde kritéria podle DSD
dostate¢né neodpovidala kritériim podle CLP, byla ustanovena minimalni klasifikace.

V dob¢ nabyti ucinnosti nafizeni CLP pfiloha VI obsahovala vSechny harmonizované
klasifikace véetné 29. ptizpiisobeni smérnice DSD technickému pokroku (ATP).

8.2. Vden nabyti ucinnosti narizeni CLP dne 20. ledna 2009 byla piiloha I ke smérnici
67/548/EHS zruSena a pievedena do CLP. Jak md dodavatel naloZit s latkami, na
které se vitahuje 30. a 31. prizpuisobeni technickému pokroku (30. a 31. ATP), a které
jesté nebyly zahrnuty do prilohy VI CLP?

30. a 31. ptizplsobeni technickému pokroku (ATP) zménilo a doplnilo ptilohu I ke smérnici
67/548/EHS zavedenim novych a aktualizaci harmonizovanych klasifikaci. Tyto
harmonizované klasifikace nemohly byt z ¢asovych divodi zapracovany do pfilohy VI
nafizeni CLP.

Evropskd komise proto pfipravila navrh 1. ATP knafizeni CLP se zdmérem prevest
harmonizované klasifikace obsazené v 30. a 31. ATP do pfiilohy VI natizeni CLP. Toto ATP
bylo mezitim schvaleno komitologickym hlasovanim; ma formu natizeni a bude tedy piimo
uplatnitelné v ramci celé EU.

K problematice vypusténi piilohy I ke smérnici 67/548/EHS (a v $irSim smyslu vypusténi
dvou provéadécich smérnic):

Ptiloha I byla vypusténa/odstranéna ¢lankem 55(11) natizeni CLP dnem jeho nabyti u€innosti
(20. ledna 2009). Nicmén¢ mezera, ktera vznikla jejim vypusténim by neméla trvat dlouho.
Me¢éla by se zaplnit hned jak nabude ucinnost 1. ATP k nafizeni CLP, k ¢emu by mélo dojit
Vv poloviné roku 2009.V mezidobi se spole¢nostem doporucuje, aby pouzivaly
harmonizovan¢ klasifikace obsazené v 30. a 31. ATP pro latky, které jesté nebyly zatazeny do
ptilohy VI k nafizeni CLP. Ve smérnici 67/548/EHS a nafizeni CLP je stanovena hlavni
zéasada vlastni klasifikace, kterd je zaloZzena na dostupnych informacich. V tomto piipadé
skutec¢nost, Ze klasifikace jiz byly harmonizované a brzy budou zahrnuty do pfilohy VI
ptedstavuje velmi silny diivod pro vlastni klasifikaci latky s vyuZitim nové harmonizovanych
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klasifikaci uvedenych v 30. a 31. ATP, které se vztahuji na latky, které nebyly zahrnuty do
existujicich polozek v ptiloze VI natizeni CLP .

8.3. Kdo podle narizeni CLP miiZe poddvat navrhy na harmonizovanou klasifikaci
a oznacovdni?

Navrhy na harmonizovanou klasifikaci a ozna¢ovani latek mohou ptredkladat piislusné organy
¢lenskych statd, ale také vyrobci, dovozci a nasledni uzivatelé. Nicméné navrhy na aktualizaci
jiz harmonizovanych klasifikaci mohou piedklddat pouze ptislusné organy Clenskych stata.
V piipadé, Ze vyrobce, dovozce nebo nasledny uzivatel navrhne harmonizovanou klasifikaci
latky vztahujici se k jinym kategoriim nebezpecnosti nez CMR (tzn. karcinogenni, mutagenni,
toxickd pro reprodukci) nebo senzibilizujici ptfi vdechovani, odpovidajici navrh bude
doprovazen poplatkem, jehoZ vySe bude specifikovana v nafizeni Komise.

8.4. Je mozné harmonizovat klasifikace pro vSechny ldatky?

To by vyzadovalo obrovské dodate¢né zdroje pro ECHA, Komisi a ¢lenské staty a zda se to
byt prakticky nemozné. V natfizeni CLP se nicméné piedpokladd castecné uskutecnéni této
myslenky tak, Ze se bude vyzadovat harmonizovana klasifikace pro nejproblematictéjsi tiidy
nebezpecnosti (CMR latky a latky senzibilizujici pii vdechovéni), aby se vetfejné zdroje
vynalozily efektivné. Nicméné jelikoz je ziejmé, ze harmonizované klasifikace mohou byt
potfebné také pro jind nebezpeci, Clenské staty, vyrobci, dovozcei a nasledni uzivatelé mohou
predkladat ptislusné navrhy k jednotlivym ptipadim.

8.5. Pro¢ nebyly generické koncentracni limity (GLC) z piilohy I ke smérnici DSD
prevedeny do tabulky 3.2. piilohy VI?

Hlavnim divodem pro zatazeni GLC do ptilohy I k DSD bylo, aby klasifikujici mél
k dispozici vSechno v jedné tabulce. Jelikoz tabulka 3.1, ktera obsahuje klasifikace podle CLP
kritérii, jiz neobsahuje generické koncentracni limity, bylo pfijato rozhodnuti vypustit je také
z tabulky 3.2 (klasifikace v souladu se smérnici 67/548/EHS), aby se ptfedeslo nejasnostem
a zlepsila se Citelnost tabulek. A dale toto vypusténi zvySuje soulad s druhym ATP ke
smérnici 1999/45/ES (Dangerous Preparation Directive, DPD).

8.6. Co je to M-faktor?

M-faktor je multiplika¢ni (néasobici) koeficient. Pojem M-faktor byl zaveden, aby se pfii
klasifikaci smési obsahujicich latky vysoce toxické pro vodni prostfedi dodala témto latkdm
vetsi zavaznost. Kdyz se pro urcitou latku v piiloze VI neuvadi zddny harmonizovany
M-faktor, méli by si vyrobci, dovozci nebo nasledni uzivatelé piti klasifikaci latek z hlediska
akutni toxicity pro vodni prostfedi kategorie 1 nebo chronické toxicity pro vodni prostredi
kategorie 1 sami stanovit pfislusny M-faktor.

8.7. Mél by existovat seznam harmonizovanych klasifikaci na urovni OSN?

V soucasné dob¢ zastava podvybor experti OSN pro GHS (UN SCE GHS) vSeobecny nazor,
7ze by bylo pfedCasné sestavit seznam harmonizovanych klasifikaci na trovni OSN —
Vv soucasné dobé se povazuje za velky pokrok, ze tolik statli souhlasilo s plnénim stejnych
harmonizovanych kritérii pro klasifikaci a oznacovani.

" Poznamka k aktualni situaci: V dobg, kdy je pofizovan tento pieklad (leden 2010), je jiz situace jind. Dne
5.9.2009 bylo v Ufednim véstniku EU publikovano natizeni Komise &. 790/2009 ze dne 10. srpna 2009, kterym
se pro ucely prizpisobeni védeckotechnickému pokroku méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1272/2008 o klasifikaci, oznaGovani a baleni latek a smési. Tim se naplnil ve vySe uvedené odpovédi
predikovany postup a piiloha VI nafizeni CLP byla doplnéna a aktualizovana v rozsahu zmén 30. a 31. ATP
DSD, tj. smérnic 2008/58/ES a 2009/2/ES.
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