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Bezpecnostni list - novela nafizeni REACH

Dne 26. cervna 2020 vysla novela nafizeni REACH - nafizeni Komise (EU) 2020/878, kterd méni ptilohu II,
tj. pozadavky na sestaveni bezpecnostnich listd. Nahrazuje nafizeni (EU) 2015/830. Toto nové nafizeni je
ucinné od 1. 1. 2021.

Priloha II narizeni (ES) ¢. 1907/2006 (= nafizeni REACH) stanovi poZadavky na sestaveni bezpecnostnich
listt, pouzivanych k poskytovani informaci o chemickych latkach a smésich v Unii.

Stavajici bezpecnostni listy (BL), které nejsou v souladu s pfilohou tohoto nového nafizeni z ¢ervna 2020,
mohou byt i nadéle poskytovéany ale jen do 31. prosince 2022.

Duvodem pro novelu prilohy II nafizeni REACH, tj. vydani nafizeni (EU) 2020/878, byly piedevsSim:

¢ nafizeni EU, které zavadi specifické poZadavky pro nanoformy litek

¢ pozadavky Globdlné harmonizovaného systému klasifikace a oznaCovani chemickych latek (GHS),
ktery byl vypracovan v ramci Organizace spojenych narodd, resp. Sesta a sedma revize GHS

¢ pozadavek ptilohy VIII nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 (= nafizeni CLP) na jednoznacny identifikator
sloZeni v pfipadé nebezpecnych smési, tzv. UFI kody

¢ snaha o zlepSeni komunikace o endokrinnich disruptorech (ED) v dodavatelském fetézci

¢ pozadavek, aby pro bezpec¢né pouziti latek a smési byly uvedeny v BL relevantni specifické
koncentracni limity (SCL), multiplikacni faktory (MF) a odhady akutni toxicity (ATE) stanovené v
souladu s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008, jsou-li k dispozici

Zakladni struktura BL zistava v novele i nadile shodna a ma 16 oddili.
Nicméné ¢astené jsou upraveny nazvy nékterych pododdild 11.1, 14.1, 14.7, ddle nové doplnény pododdily
11.2. a 12.6 (pri¢emz ptivodni pododdil 12.6 je pfecislovan na 12.7).

Pozadavky na témér vSechny oddily BL byly vice ¢i méné doplnény a specifikovany.

Proto je tfeba, aby tvirci BL si jiZ nyn{ zajistili tento pfedpis a seznamili se s celou fadou zmén, tprav a
doplnéni.

Predpis - nové natizeni (EU) 2020/878 - 1ze najit na webu Ufedniho véstniku EU.

S ohledem na termin vstupu nového narizeni v ic¢innost doporucujeme vSechny nové BL jiZ sestavovat
s odhledem na tuto novelu.

Nize jsou uvedeny namatkou jen ''nékteré' novinky a zmény.

1. oddil - Identifikace latky/smési a spole¢nosti/podniku

Pokud se jeden bezpecnostni list tyka riznych forem latky, musi se uvést piislusné informace, z nichz jasné

vyplyvé, na kterou formu se které informace vztahuji. Alternativné miize byt vypracovan samostatny
bezpecnostni list pro kazdou formu nebo skupinu forem.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?qid=1594136522512&uri=CELEX:32020R0878
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Pokud se bezpecnostni list tykd jedné nebo vice nanoforem nebo latek, které zahrnuji nanoformy, musi to
byt uvedeno tim, Ze se pouzije slovo "nanoforma".

Pokud ma smés jednoznacny identifikdtor slozeni (UFI) v souladu s oddilem 5 ¢asti A piilohy VIII natfizeni
(ES) ¢. 1272/2008 (= natizeni CLP) a tento identifikator UFI se uvadi v bezpec¢nostnim listu, pak se tento
identifikator UFI uvede v tomto pododdile.

2. oddil - Identifikace nebezpecnosti

Kromeé toho, Ze se poskytnou informace, zda latka spliiuje kritéria pro PBT nebo vPvB (coZ jiZ plati), nové

také zda byla latka zafazena do seznamu, protoZe ma vlastnosti vyvoldvajici naruSeni ¢innosti endokrinniho
systému (ED), a zda je tato latka latkou, ktera byla urcena jako latka s vlastnostmi vyvoldvajicimi naruSeni

endokrinn{ ¢innosti v souladu s kritérii stanovenymi v prislusného nafizeni.

3. oddil - SloZeni/informace o slozkach

- BL pro latky:

Nové se povinné uvedou specificky koncentracni limit (SCL), multiplika¢ni faktor (MF) a odhad akutni
toxicity (ATE) pro latky zahrnuté do Casti 3 pfilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 nebo stanoveny v souladu
s ptilohou I uvedeného nafizenti, je-li k dispozici.

Pokud je latka registrovdna a zahrnuje nanoformu, uvedou se charakteristiky ¢astic, které specifikuji tuto
nanoformu, jak je popsano v priloze VI.

- BL pro smési:

Podle toho, zde se jedna o smési splitujici ¢i nesplitujici kritéria pro klasifikaci (#. jsou ¢i nejsou
klasifikovdny jako nebezpecné) se napiiklad dopliuji a ¢astecné zprisnuji limity v souladu s platnym
nafizenim CLP, od kterych je tfeba slozku smési v BL uvadét; naprikliad od 1/10 SCL apod.

Dale se u latek/slozek ve smési kromé kodu/kédu tiidy/tiid a kategorii nebezpecnosti uvedenych v tabulce
1.1 v ptiloze VI uvedeného natizeni (napt. Acute Tox. 4) a také standardni véty o nebezpecnosti (napr-
H302), uvadi také dopliiujici standardni véty o nebezpecnosti (EUH véty).

Opét se uvedou SCL, MF, ATE, jsou-li k dispozici, informace o pfipadné nanoformé

Uprava vyse uvedenych pozadavki by méla navést i samotného tviirce BL k zpiesnéni informaci o
nebezpecnych latkach nebo slozkach smési. Nelze vyloudit i poZadavek na doplnénf klasifikace nebo
oznaceni latky/smési.

4. oddil - Pokyny pro prvni pomoc

Tento oddil je aktualizovan jen minimalné.

Bohuzel zde ziistala chyba v prekladu. Cesty expozice maji byt: vdechovanim (nikoli vdechnutim), stykem
s ktizi, stykem s okem a pozitim.

8. oddil - Omezovani expozice/osobni ochranné prostiredky
V casti OOPP se odkazuje jiZ na natfizeni (EU) 2016/425 (o osobnich ochrannych prostfedcich).

9. oddil - Fyzikalni a chemické vlastnosti

Tento oddil byl cely prepracovan, nejvic doplnén a rozsiten.

Novela napiiklad upresnila poZadavek u pH - viz niZe:

"Nevztahuje se na plyny. Uvede se pH latky nebo smési ve stavu, ve kterém se dodava, nebo v pripadé, ze



STATNI ZDRAVOTNI USTAV

je vyrobek tuhy, pH vodné kapaliny nebo roztoku pii dané koncentraci. Musi byt uvedena koncentrace
testované latky nebo smési ve vode."

Pozndmka: Nemélo by se u vodnych roztokii stdvat, Ze v bezp. listu bude pH pro 1% roztok, ackoliv je
ldtka/smés doddvana jako koncentrdt.

11. oddil - Toxikologické informace

Nafizeni uvadi moznost, kterd se uz obc¢as pouZzivala, odkazovat se také na vysledky z in vitro zkouSek.
Dale natizeni uvadi cely novy pododdil 11.2 "Informace o dal$i nebezpecnosti” - u latek typu ED nebo
smési s ED sloZkami - se zde vyZaduje strucné shrnuti informaci odvozenych z uplatiiovani kritérii pro
posuzovani stanovenych v piislusnych nafizenich.

12. oddil - Ekologické informace

Nejsou-li k dispozici experimentalni idaje o nékterych pozadovanych vlastnostech, dodavatel BL miize
poskytnout spolehlivé a relevantni informace ziskané z modelu.

I zde nafizeni zavadi novy pododdil 12.6 "Informace o dal$i nebezpec¢nosti" - u latek typu ED nebo smési
s ED slozkami.

Kromé toho ptivodni pododdil 12.6 zlstava, ale oznacuje se jako 12.7.

14. oddil - Informace pro prepravu

Tento oddil byl také prepracovan, doplnén a rozsiten.

UPOZORNENI: Kromé vySe uvedenych zmén pfedpis obsahuje fadu novinek, doplnéni a upfesnéni, kterd
je tfeba zapracovat do stavajicich i nové pripravovanych BL.
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