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PRAVNI UPOZORNENI

Tento dokument obsahuje pokyny k nafizeni REACH a uvadi uzite¢né klicové prvky, které
usnadni splnéni specifickych pozadavkd natizeni REACH. Upozorfiujeme v8ak uZivatele, e
jedinym zavaznym pravnim textem je text nafizeni REACH a Ze informace v tomto dokumentu
nepredstavuji pravni poradenstvi. Evropska agentura pro chemické latky nepfebira
odpovédnost za obsah tohoto dokumentu.

Referencni Cislo: ECHA-13-G-08-CS
I1SBN: 978-92-9244-124-1
Datum vydani: prosinec 2013
Jazyk: CS

Evropska agentura pro chemické latky (ECHA) vydava fadu ,zjednodusenych" verzi pokynl

k narizeni REACH, aby pfislusné pokyny tykajici se nafizeni REACH zverejnéné agenturou
ucinila pro prdmyslové podniky srozumiteln&jsimi. JelikoZ jde o struéné souhrny, nemohou tyto
dokumenty obsahovat vSechny podrobnosti uvedené v kompletnich pokynech. V pfipadé
jakychkoli pochybnosti se tudiz doporucuje pro dalsi informace nahlédnout do kompletnich
pokynd.

Prohlaseni o vylouceni odpovednosti a zaruk: Toto je pracovni preklad dokumentu, ktery byl
puvodne zverejnen v anglickém jazyce. Originalni dokument je k dispozici na internetovych
strankach agentury ECHA.

© Evropska agentura pro chemické latky, 2013
Titulni strana © Evropska agentura pro chemické latky

Reprodukce je povolena pod podminkou uvedeni zdroje ve znéni: ,Zdroj: Evropska agentura
pro chemické latky, http://echa.europa.eu/” a za predpokladu, Ze tato skute¢nost bude
pisemné oznamena oddéleni pro komunikaci agentury ECHA (publications@echa.europa.eu).

Mate-li otazky nebo pfipominky tykajici se tohoto dokumentu, zaslete je prosim (s uvedenim
referenc¢niho cCisla, data vydani, kapitoly nebo strany dokumentu, jehoz se vase pfipominky
tykaji) prostrednictvim formulafe pro zpétnou vazbu. Tento formular je k dispozici na
webovych strankach agentury ECHA v sekci “Podpora” na adrese
comments.echa.europa.eu/comments_cms/FeedbackGuidance.aspx.

Evropska agentura pro chemické latky

PoStovni adresa: P. O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finsko
Adresa pro osobni navstévu: Annankatu 18, Helsinki, Finsko
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1. Uvod

Tyto pokyny v kostce podavaji stru¢ny a jednoduchy Uvod k povinnostem souvisejicim se
sestavovanim a poskytovanim bezpeénostnich listd (SDS, z angl. safety data sheet), jak je
uvedeno v ¢lanku 31 a pfiloze II nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (nafizeni REACH), zejména ve
znéni nafizeni Komise (EU) ¢. 453/2010. Struc¢né popisuji hlavni zasady tykajici se sestavovani
bezpe&nostnich listd a pozadavky, které museji dodavatelé latek a smési splnit, aby dodrzeli
povinnost poskytnout svym zdkaznikim bezpeénostni list.

Pokyny v kostce jsou uréeny zejména vedoucim pracovnikim a osobam pFijimajicim rozhodnuti
ve spole¢nostech dodavajicich chemické latky do Evropského hospodarského prostorut (EHP), a
to zejména ve spolecnostech spadajicich do kategorie malé a stifedni podniky (MSP). Tyto
pokyny ¢tenafi pomohou pochopit, co se vyzaduje od osob zodpovédnych za sestavovani SDS
pro latky a smé&si, a dlleZitou spojitost mezi informacemi v SDS a povinnostmi podle pravnich
predpist na ochranu pracovnikl. Ctenar se nakonec midZe rozhodnout, zda si potiebuje predist
plné znéni Pokyn( pro sestavovani bezpecnostnich listd. Upozorfiujeme, ze informace obsazené
v t&chto pokynech v kostce nebudou staéit t&m, kdo maji bezpecnostni list sestavit - dirazné
jim doporuéujeme predist si pIné zné&ni pokyna.

Tento dokument bude rovnéz uzite¢ny pro prijemce SDS, aby pochopili, co by méli o¢ekavat a
jak nalozit s obdrzenymi informacemi.

Spolecnosti usazené mimo EHP, jejichz vyrobky se vyvazeji do EHP, mohou tyto pokyny
v kostce pouZit k tomu, aby |épe porozuméli poZzadavktim kladenym na SDS a povinnostem,
které jejich zastupci a zakaznici v EHP museji splnit.

1 Evropsky hospodaisky prostor tvoii Island, Lichtenstejnsko, Norsko a 28 &lenskych statl Evropské unie.
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2. Zzakladni informace

2.1 Bezpecnostni list (SDS)

Bezpecnostni listy jsou zavedenym a uc¢innym mechanismem k predavani nalezitych
bezpecnostnich informaci v dodavatelském fetézci o latkach a smésich, které spliiuji konkrétni
kritéria klasifikace. Pozadavky na SDS byly zavedeny jiz pfed vstupem nafizeni REACH

v platnost, avSak nafizeni tyto pozadavky dale rozvinulo.

Pdvodni pozadavky zavedené nafizenim REACH byly dale upraveny tak, aby braly v potaz
pravidla globalné harmonizovaného systému (GHS)2 pro bezpecnostni listy a provadéni
narizeni CLPs.

Bezpecnostni list by mél podavat komplexni informace o latce nebo smési, ktera se pouziva
. s ’ o ’ v ’ . . ’ v .

v profesionalnim nebo prumyslovem prostredi. Je zdrojem informaci o nebezpecnosti pro

Zivotni prostiedi a pro zdravi a o bezpecnostnich opatfenich.

Obsah a format bezpecnostniho listu v ramci EHP jsou definovany v pfiloze II nafizeni REACH.
SDS v zasadé dodrzuje format sestavajici z 16 oddild, ktery je mezindrodné schvalen a ktery je
tfeba dodat v Gfednim jazyce &lenského statu (Elenskych statd), kde je latka nebo smés
uvadéna na trh.

Je tfeba upozornit, Ze pfiloha II nafizeni REACH byla pozménéna a probihaji specialni
prechodna obdobi pro zavedeni konkrétnich pozadavkd. Nékterd ustanoveni vstoupila

v platnost 1. prosince 2010 a dal3i nova ustanoveni vstoupi v platnost 1. ¢ervna 2015. PIné
znéni Pokyn( pro sestavovani bezpecnostnich listi podava podrobné informace o spojitosti
mezi ustanovenimi uvedenymi v riiznych verzich pfilohy II.

2.2 Kdo ma bezpecnostni list sestavovat?

Bezpecnostni list obvykle nejprve sestavuje vyrobce nebo dovozce nebo vyhradni zastupce
(nebo nékdo jejich jménem), poZzadavky nafizeni REACH tykajici se poskytovani SDS oviem
plati na kazdém stupni dodavatelského retézce. Dodavatel latky nebo smési, ktera splnuje
konkrétni podminky, pro ni musi dodat SDS bez ohledu na své postaveni v dodavatelském
Fetézci. Pii sestavovani svého vlastniho SDS by si mél kazdy z G&astnikl dodavatelského
retézce ovérit dostateCnost SDS, ktery obdrzel od svého dodavatele, a pouzit veskeré
relevantni informace k sestaveni svého vlastniho SDS.

Kazdy ucastnik je odpovédny za spravnost informaci v SDS, ktery poskytuje.

Je tfeba mit na paméti, ze sestaveni kvalitniho SDS vyZaduje rozsahlé znalosti z riznych
oblasti, nebot samotny SDS pokryva Sirokou &kalu aspektt tykajicich se vlastnosti latky nebo
smési, bezpecnosti a ochrany zdravi pfi praci, bezpecnosti pfi prepravé a ochrany zivotniho
prostifedi. Nafizeni REACH uvadi, Zze SDS by méla sestavovat ,kompetentni* osoba, aviak
narizeni v tomto kontextu neposkytuje Zadnou konkrétni definici vyrazu ,kompetentni“.
Odpovédna osoba mozna bude muset pouzit informace z riznych internich a externich zdrojd a
zaroven zajistit konzistentnost SDS.

2 Revidovana verze je k dispozici na adrese unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_rev04/04files_e.html
3 Nafizeni (EU) ¢. 1272/2008.
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2.3 Bezpecnostni list a naFizeni REACH

Nafizeni REACH zachovava do velké miry tradi¢ni strukturu a format pfedchozich pravnich
predpist. Zavadi véak nékteré dilezité zmény s cilem zlepsit kvalitu a Uplnost informaci, které
se maji predavat dale. Kapitola 2 plného znéni Pokyn{ pro sestavovani bezpecnostnich listd
podava Uvodni prehled hlavnich zmén provedenych v riznych oddilech a pododdilech SDS.
Zejména upozorfiuje, kde revize pFilohy II nafizeni REACH vede k dal$im pozadavkim a
zmé&nam, které je tfeba provést pouze v konkrétnich ¢asovych Ihitach.

Jeden z hlavnich novych prvkd, ktery je tfeba vzit v Uvahu, vyplyva z pozadavku podle nafizeni
REACH registrovat latky vyrabéné nebo dovazené v objemu presahujicim 1 tunu za rok.

U registrovanych latek musi byt informace o latce v SDS v souladu s informacemi
poskytnutymi v registracni dokumentaci. Dale v pripadé, kdy musi zadatelé o registraci a
nasledni uzivatelé vypracovat zpravu o chemické bezpecnosti (CSR), ktera vede k vytvoreni
scénare expozice, musi prislusny(é) scénar(e) expozice pfilozit k SDS ve formé priloh(y).

Nasledni uzivatelé musi vzit pfi sestavovani svych SDS v Gvahu dlleZité informace ze scénare
expozice, ktery obdrzeli od svych dodavatell. Dodavatelé smési maji né&kolik moZnosti, jak
sdélovat dllezité informace o bezpe¢ném pouZivani smési. Ty jsou uvedeny v kapitole 5.1
té&chto Pokynl v kostce a podrobné&ji v hlavnich Pokynech pro sestavovéni bezpeénostnich listd.

3. U kterych vyrobkli se bezpecnostni list vyzaduje?

3.1 Bezpecnostni list poskytovany povinné bez vyzadani

Narfizeni REACH stanovi konkrétni kritéria pro situace, kdy se musi poskytnout SDS pro latku
nebo smés. SDS se musi poskytnout pro latku, ktera splfiuje kritéria klasifikace jako
nebezpecna na zakladé kritérii stanovenych nafizenim CLP ((ES) ¢. 1272/2008) (pro smési je
az do 1. ¢ervna 2015 pfislusnym pravnim predpisem smérnice 1999/45/ES, ,,smérnice o
nebezpecnych pfipravcich" (Dangerous Preparations Directive, DPD)).

Dale se povinnost poskytnout SDS tyka také latek, které se povazuji za perzistentni,
bioakumulativni a toxické (PBT) nebo vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni (vPvB)
podle prilohy XIII nafizeni REACH nebo jsou zahrnuty na seznam latek pro pripadné zahrnuti
do seznamu latek podléhajicich povoleni4. Je tfeba upozornit, Ze se tento seznam pravidelné
aktualizuje doplfiovanim novych latek.

3.2 Bezpecnostni list poskytovany na pozadani

Pokud latka nebo smés nespliuje kritérias klasifikace jako nebezpecna, nema dodavatel
povinnost poskytnout pro tuto latku nebo smés SDS. Pokud vSak smés obsahuje klasifikované
latky, PBT nebo vPvB latky nebo latky uvedené v seznamu latek pro pfipadné zahrnuti do
prilohy XIV v mnozstvi presahujicim urcitou prahovou hodnotu specifikovanou v nafizeni
REACH nebo latky, pro néz jsou stanoveny expozi¢ni limity SpoleCenstvi pro pracovni
prostfedié, ma zakaznik pravo vyzadat si SDS a dodavatel ma povinnost mu ho poskytnout.

Pouze nasledny uZivatel (primyslovy nebo profesionalni uZivatel)” nebo distributors maji pravo

4 Vice informaci o tomto seznamu a postupu povolovani naleznete na pfislusnych webovych strankach agentury ECHA
na adrese echa.europa.eu/cs/web/guest/regulations/reach/authorisation/the-candidate-list.

5 U smési se az do 1. Cervna 2015 jedna o kritéria pro klasifikaci jako nebezpecné podle smérnice DPD a od 1. Cervna
2015 se jedna o kritéria klasifikace jako nebezpecné podle nafizeni CLP.

6 Prislusnym zdrojem informaci je rubrika o limitnich hodnotéch expozice (OEL) na webovych strankach agentury
OSHA na adrese osha.europa.eu/en/topics/ds/exposure_limits.

7 Definovany v souladu s nafizenim REACH (Cl. 3 odst. 13).
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vyZzadat si SDS pro smés splfujici vySe zmifiovana kritéria.

3.3 Informace, které je treba poskytnout sSiroké verejnosti

Pokud jsou nebezpecné latky nebo smeési rovnéz nabizeny Ci prodavany Siroké verejnosti, neni
nutné dodavat SDS. Aby vSak mohl dodavatel tuto vyjimku vyuzit, musi poskytnout
,dostatecné informace, které uZivateli umozni pfijmout veskera nezbytna opatreni s ohledem
na ochranu lidského zdravi, bezpecnosti a Zivotniho prostredi”. Nafizeni REACH nespecifikuje,
jakym zplsobem by se mély tyto bezpeénostni informace poskytovat, takZe si dodavatel mize
vybrat nejvhodnéjsi prostfedky pro dany pfipad a daného pfijemce (napf. opatreni Stitkem
nebo vlozeny letak k vyrobku).

3.4 Vyrobky, u kterych se bezpecnostni list nevyzaduje

U nékterych smési nafizeni REACH stanovi obecnou vyjimku z nutnosti dodat informace
zahrnuté v hlavé IV ,Informace v dodavatelském retézci*, véetné poskytnuti SDS. Smési, u
nichZ je mozné tuto vyjimku vyuzit, jsou smési v kone¢ném stavu, urcené pro konec¢ného
spotrebitele a spadajici do konkrétnich kategorii, pro néz existuji jiné pravni predpisy a je
tfeba zamezit jejich pfekryvani s pozadavky nafizeni REACH (napf. 1éCivé pripravky,
kosmetické pripravky a potraviny a krmiva).

Ur¢ité latky nespadaji do plsobnosti nafizeni REACH (radioaktivni latky, latky pod celnim
dohledem, neizolované meziprodukty, vyrobky béhem prepravy po zeleznici, silnici,
vnitrozemskych vodnich cestach, po mofi nebo letecky atd.), a proto zde opét neplati
povinnosti souvisejici s SDS.

4. Kdy a jak se musi bezpecnostni list poskytnout

SDS se musi poskytnout zdarma a nejpozdéji, kdyz je latka nebo smés poprvé dodana. Lze ho
poskytnout na papife nebo v elektronické podobé. vV kazdém pripadé je povinnosti dodavatele
skute¢né SDS dorucit pfijemci. To napfiklad znamena, Ze pouhé zpfistupnéni SDS na
webovych strankach neni dostacujici.

Neni nutné dodavat dal3i kopie SDS s naslednymi dodavkami stejnému pfijemci, pokud
nedoslo k revizi SDS. SDS se vsak musi bezodkladné aktualizovat, jsou-li k dispozici urcité
nové informace. Narizeni REACH vymezuje, které nové informace vedou k povinnosti
aktualizace: informace ovliviujici opatreni k Fizeni rizik, informace o nebezpecnosti, kdyz bylo
udéleno nebo zamitnuto povoleni nebo pokud bylo zavedeno omezeni. Aktualizace z jinych
dlvodt mdlze dodavatel provést dobrovolné kdykoli. Aktualizovand verze se musi dodat také
véem predchozim pfijemclim, kterym byla latka nebo smés dodédna v predchozich 12 mésicich.

5. Jaké informace musi bezpecnostni list obsahovat

Pfiloha II nafizeni REACH vymezuje 16 oddild a jejich pododdily, které musi tvofit strukturu
SDS, a rovnéz obsah kazdého z nich.

Aby se umoznil hladky prechod na informace zaloZzené na nafizeni CLP, bylo zavedeno
prechodné obdobi. Konkrétni ustanoveni se tykaji napfiklad informaci o klasifikaci a oznaceni a
identifikaci slozek latek nebo smési, které se musi uvést v SDS.

8 Definovany v souladu s nafizenim REACH (¢l. 3 odst. 14).



Pokyny v kostce - Sestavovani bezpecnostnich listl
8 Verze 1.0 prosinec 2013

U latek se az do 1. ¢ervna 2015 uvadi klasifikace nebezpecnosti podle nafizeni CLP spolu s
klasifikaci podle smérnice 67/548/EHS (,smérnice o nebezpecnych latkach"; DPD). Po uplynuti
tohoto data se bude vyZadovat pouze klasifikace CLP.

U smési se do téhoz data, tedy do 1. Cervna 2015, musi uvadét klasifikace podle smérnice
1999/45/ES (DPD). Dodavatel se véak muZe rozhodnout, zda chce uvadét také klasifikaci podle
nafizeni CLP (poznamka: to je povinné, pokud je smés oznacena v souladu s nafizenim CLP).
Od 1. ¢ervna 2015 by se mély u latek i smési uvadét pouze informace o klasifikaci dle nafizeni
CLP.

PIné zné&ni Pokynd pro sestavovéni bezpec¢nostnich list poskytuje vice pokynd a rovnéz uvadi
vysvétlujici tabulku tykajici se aplikace tohoto pfechodného obdobi.

Pri sestavovani SDS je treba mit na paméti, ze pokud nejsou pouzity urcité idaje nebo pokud
nejsou udaje k dispozici, musi byt tato skutecCnost jasné uvedena v pfislusném oddile nebo
pododdile SDS, nebot SDS nesmi obsahovat prazdné pododdily. Dlvod chybéjicich informaci
musi byt opodstatnény. ProtoZe SDS musi uzivatelim umoznit pfijmout nezbytnd opatieni na
ochranu lidského zdravi, bezpecnosti na pracovisti a ochranu Zivotniho prostfedi, nelze u
informaci, které se maji uvést v SDS, pozadovat zachovani dGvérnosti pro Géely sdélovani
informaci v dodavatelském retézci.

5.1 Zahrnuti informaci ze scénare expozice

Jednim z hlavnich konceptd, ktery zavedlo nafizeni REACH a ktery ma vliv na SDS, je scénar
expozice. Ten, od koho se vyzaduje vypracovani zpravy CSR zahrnujici scénare expozice, musi
prislusny(é) scénar(e) expozice pfilozit k SDS. Scénar expozice popisuje, jak lze latku vyrabét
a pouzivat bezpednym zplsobem (tj. zajistuje ochranu lidského zdravi a Zivotniho prostfedi), a
mél by se tykat pouziti, kterd jsou uvedena v SDS samém. Scénar expozice prakticky
rozsifuje informace uvedené v hlavnim textu SDS. Proto je nutné posuzovat scénar expozice a
SDS spoleé¢né a musi byt ve shodé&. Je velmi dlleZité, aby dodavatel uvadél informace
zplsobem, ktery je snadno pochopitelny pro nejbliz&iho nasledného uzivatele, ktery musi ur¢it,
pouzit a doporucit prislusna opatfeni dale v retézci.

Nasledni uzivatelé a jini Ucastnici, ktefi museji dodat SDS pro latku nebo smés, ale po kterych
se nevyzaduje vypracovani zpravy CSR, museji pfi sestavovani svych SDS zvazit a zaradit
duleZité informace o bezpe&ném pouziti pochazejici ze scénail expozice, které obdrzeli od
svého dodavatele (svych dodavatel(l). Mohou bud’ pfiloZit pFislugné scénare expozice k SDS,
zaclenit dlleZité informace o expozici do hlavniho textu SDS (tj. oddilG 1-16 SDS), nebo u
smési pripojit informace o bezpeéném pouZiti, které ziskali ze scénafl expozice latek
predstavujicich jeji slozky. Nejvhodnéjsi varianta by se méla vybirat pripad od pfipadu na
zakladé nalezitého zvazeni. Je tfeba vzit v Uvahu, Ze ne vSechny moznosti jsou stejné vhodné
pro konkrétni prijemce, ktefi by méli navic obdrzet pouze informace, které jsou pro né
dlleZité. Podrobnéjéi informace k tomuto tématu naleznete v kapitole 3.23 a pfiloze 2 hlavnich
pokynt a rovnéZ v Pokynech pro nasledné uzivatele agentury ECHA.

Na rozdil od SDS neni format scénare expozice pevné stanoven pravnim textem. Jednim z

r o r r .0 v 7 r 7 . 7 M Ve
dostupnych podpurnych nastroju pro vytvoreni vhodného formatu je nastroj pro posouzeni a
oznameni chemické bezpecnosti Chesars?, ktery vytvari scénare expozice, jez Ize rovnou pfipojit
k SDS.

9 K dispozici na adrese chesar.echa.europa.eu.
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6. Kde naleznu dalSi pokyny a relevantni informace

Tyto pokyny v kostce by vam mély poskytnout prehled a kratké vysvétleni hlavnich zasad
tykajicich se sestavovani bezpe&nostnich listd podle ¢lanku 31 a pFilohy II nafizeni REACH.
Tém, kdo skute&né sestavuiji SDS, viak dlrazné doporu¢ujeme nahlédnout do plného znéni
Pokyn( pro sestavovani bezpecnostnich listd, aby splnili pozadavky na sdélovani informaci.
Tyto pokyny jsou k dispozici na

echa.europa.eu/cs/web/guest/quidance-documents/qguidance-on-reach.

PIné znéni Pokynl pro sestavovani bezpe&nostnich listl podava podrobné&jsi informace o
obsahu kazdého oddilu SDS a o specialnich pfipadech, a rovnéz uvadi nékteré ptiklady zapisd
do pododdil(. Dalsi nahled a dileZité informace Ize ziskat zejména v nasledujicich
dokumentech a na téchto webovych strankach:

- Databaze registrovanych latek agentury ECHA:
echa.europa.eu/cs/web/guest/information-on-chemicals/registered-substances

- Seznam klasifikaci a oznacCeni agentury ECHA:
echa.europa.eu/cs/web/guest/information-on-chemicals/cl-inventory-database

- Pokyny pro nasledné uzivatele agentury ECHA: echa.europa.eu/cs/web/guest/guidance-
documents/quidance-on-reach.

- Webové stranky Evropské komise vénované SDS:
ec.europa.eu/enterprise/sectors/chemicals/documents/classification/archives/safety-
data-sheet/index_en.htm



http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://www.echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/registered-substances
http://www.echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/cl-inventory-database
http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/chemicals/documents/classification/archives/safety-data-sheet/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/chemicals/documents/classification/archives/safety-data-sheet/index_en.htm
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