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UVOD
Dnesni sd éleni

» bude formulovano z hlediska ukol u
a povinnosti t ech, kte ri odpovidaji za

vytvo reni BL,

» bude se zabyvat pouze BL sm ési,

» bude zamereno jen na n ekteré otazky
(problemy) dvou oddil u BL, o nichz bude

podana informace,

> prioritn e budou pojednany otaz
zdravi, a to zejmena takove, jejic
porusenim vznika riziko Jeho pPOS

Ky ochrany
NZ

Kozeni,

» nebude se zabyvat moznymi sankcemi,

ktere KHS maji.
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OSNOVA
BEZPECNOSTNIHO
LISTU



¢ PREDPISY

REACH

» Narizeni Evropskéeho parlamentu
a Rady (ES) €. 1907/2006 o registraci,
hodnoceni, povolovani a omezovani
chemickych latek, o z Frizeni Evropske
agentury pro chemické latky, o zm eéneé
smeérnice 1999/45/ES a o zruseni
narizeni Rady (EHS) €. 793/93, narizeni
Komise (ES) ¢€. 1488/94, smernice
Rady 76/769/EHS a sm ernic Komise
91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a
2000/21/ES, v platném zn éni

> Odr. 2006 novelizovano dvanactkrat
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¢ PREDPISY

REACH

» Narizeni Komise (EU) ¢. 453/2010,
kterym se m eni nafizeni Evropskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006
0 registraci, hodnoceni, povolovani
a omezovani chemickych latek
(REACH)

» Obsahuje novou (platnou) osnovu BL
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¢ PREDPISY

CLP

» Narizeni Evropskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1272/2008, o klasifikaci,

oznacovanl a baleni latek a smesi,
O Zmene a zruseni sm ernic 67/548/EHS

a 1999/45/ES a o0 zmené narizeni (ES)
€. 1907/2006, v platném zn éni

> Odr. 2008 novelizovano t rikrat

10. 11. 2011 Bezpe énostni listy



¢ PREDPISY

CLP

» Narizeni Komise (ES) ¢. 790/20009,
kterym se pro U ¢ely p Fizpusobeni
vedeckotechnickemu pokroku m eni
narizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) €. 1272/2008 o klasifikacl,
oznacovani a baleni latek a sm ési

» Obsahuje dopln ek a opravu seznamu
harmonizovanych klasifikaci.

10. 11. 2011 Bezpe énostni listy



¢ JAK SE POZNA BL PODLE ,453¢

» V oddilu 2 je klasifikace a ozna c¢eni
smesi jako celku (d rive oddil 15)

» V oddilu 3 je klasifikace latek /
komponent sm éesi, ato jak podle
vyhlasky ¢. 232/2004 Sb., ve znéni
pozd ejSich p redpis u, tak podle na rizeni
(ES) €. 1272/2008 v platném zn éni
(CLP)

» V oddilu 15 je prakticky jen prehled
predpis U

10. 11. 2011 Bezpe énostni listy 9



~ KLASIFIKACE
LATEK / KOMPONENT
SMESI

(ODDIL 3 BL)



STATNI
ZDRAVOTNI
®/@ israv

PREDPISY

» VSechny p redpisy, které se vztahovaly
k této casti bezpe €nostniho listu (BL),
pozadovaly uvad et klasifikaci
komponent, ktere tvo Fi smes.

» V prfevazné v etsin € nami nalezenych
BL je v oddilu 3 misto toho ozna ¢€enli,
nebo jakysi ,mix“ ozna ceni
a klasifikace.

» Rozdil vynika zejména v sou casne
dob e, protoze se klasifikace podle
,Starych“ a ,novych“p Fredpis u lisi.

10. 11. 2011 Bezpe énostni listy
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STATNI
ZDRAVOTNI
®/@ israv

PREDPISY

» DalsSim problémem je,, spravnost *“

klasifikace, tedy takové vyjad reni
nebezpe cnosti latek, které p resne
prezentuje v ramci p fedpis u vlastnost
latky a tim jeji nebezpe c¢nost.

Tvurci BL (podle naSich zkuSenosti)
neplni povinnosti daneé p redpisem,
totiz archivovat doklady

(i o provedené klasifikaci) 10 let ode
dne, kdy vyrobek p restal byt uvad én
na trh (nap r. ¢l. 36 REACH).
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¢ PREDPISY

» Poslednim problemem je
povinnost ,, doklasifikace “ nebo
vlastni klasifikace” (self
classification ) u latek uvedenych
Vv seznamu harmonizovanych
klasifikaci a ozna c¢eni
nebezpe ¢nych latek (P riloha VI
k narizeni (ES) €. 1272/2008).
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¢ PREDPISY

Cl. 4, odst. 3 na Fizeni (ES) €. 1272/2008 zni:

Pokud se na ur ¢€itou latku vztahuje
narmonizovana klasifikace a ozna ¢€eni
podle hlavy V na zaklad € zaznamu v ¢asti 3
orilohy VI, klasifikuje se tato latka

v souladu s danym zaznamem a klasifikace
dane latky podle hlavy Il se neprovadi pro
tridy nebezpe €nosti ani €leneni, nanéez se
dany zaznam vztahuje.

Pokud vsak latka rovn ez spada do jedné
nebo vice t Fid nebezpe €nosti nebo ¢leneéni,
na néz se nevztahuje zaznamyv c¢asti 3
prilohy VI, klasifikace podle hlavy Il se pro
tyto t ridy nebezpe €nosti nebo ¢€leneni
provadi.
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¢ PRIKLAD KLASIFIKACE — XYLEN

> R10 »Flam. Lig. 3; H226
> Xn: R20/21 »Acute Tox. 4; H332

»Acute Tox. 4; H312
> Xi: R38 »SKin Irrit. 2; H315

10. 11. 2011 Bezpe énostni listy
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STATNI
oy ZoRAVOTNI
@ ustav

PRIKLAD DOKLASIFIKACE — XYLEN

A\

R10
Xn; R20/21

A\

XI; R38

(XI; R36)
(Xi; R37)
(Xn; RG5)
(Xn; R48/22)

V.V V V VY

10. 11. 2011

»Flam. Liq. 3; H226
»Acute Tox. 4; H332
»Acute Tox. 4; H312
»Skin Irrit. 2; H315
»Eye lrrit. 2; H319
»STOT SE 3; H335

»Asp.

ox. 1: H304

»>STOT RE 2; H373

Bezpe énostni listy
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¢ MOZNE UKOLY HYGIENIK U

» Nesnazit se (pokud to neni na prvni
pohled jasné) vSe posoudit ihned a na
miste.

» U téch latek / komponent U smeési, které
Jsou uvedeny, poznat, zda jde/nejde
o klasifikaci a zda je/neni uvedena
,stara“ 1 nova* klasifikace (to by mohlo
byt provedeno ihned, na mist e).
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¢ MOZNE UKOLY HYGIENIK U

» Pozadat o kvalitativni | kvantitativni
udaje o slozeni sm ési.
» Vyzadat si doklady, podle nichz tv  urce

BL provedl klasifikaci latek /
komponent sm eési.

» Dodané podklady porovnat
S ,polozkami“, uvedenymi v oddilu 3.
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STATNI
ZDRAVOTNI
0@ istav

MOZNE UKOLY HYGIENIK U

» Pozadat o vysv étleni, pro € ta €i ona
latka / komponenta sm ési je/neni
v oddilu 3 uvedena.

» Posoudit, zda jde/nejde o ,,spravné”
vyjad reni vlastnosti latky/latek, resp.
jeji/jejich nebezpe €nosti pro zdravi lidi
(vCetne ,doklasifikace “).

» Z nasich zkusenosti vyplyva, ze skoro
ve vSech BL jsou v tomto oddilu
nedostatky.

10. 11. 2011 Bezpe énostni listy
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CASIE S

TOXIKOLOGICKE

UDAJE O SMESICH

POPR. O LATKACH
V NICH OBSAZENYCH

(ODDIL 11 BL)



STATNI
oy ZoRAVOTNI
@ ustav

PREDPISY

Priloha | k na rizeni (EU) €. 453/2010

Tento oddil bezpe ¢nostniho listu je
urceny p redevsim pro zdravotnicke
pracovniky, odborniky v oblasti

bezpe énosti a zdravi p Fi praci

a toxikology. Uvede se stru €ny, ale
uplny a d ukladny popis r uznych
toxikologickych 4 €ink u (na zdravi)
a dostupné udaje pouzite k identifikaci
téchto u ¢ink u, popripadé véetné
Informaci o toxikokinetice , metabolismu
a distribucil.
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¢ PREDPISY

Priloha | k na rizeni (EU) €. 453/2010 oddil 11 — sm ési:
Musi byt uvedeny informace, tykajici set échto
ucink U:

v" akutni toxicita;

v’ drazdivost;

v’ Ziravost;

v' senzibilizace;

v toxicita po opakované davce;

v' karcinogenita;

v/ mutagenita;

v toxicita pro reprodukci.

Udaje zahrnuté do tohoto pododdilu se vztahuji na

smes uvad enou na trh. Jsou-li k dispozici, uvedou se
takeé p rislusné toxikologicke vlastnosti nebezpe  €nych
latek ve sm ési, jako nap f. LDy, odhady akutni toxicity
nebo LC .
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STATNI
oy ZoRAVOTNI
@ ustav

YV VVVVVVVVVVVVVVVVYVYYY

PRIKLAD KLASIFIKACE — XYLEN

LD.,, oraln &, potkan (r Gzni auto Fi) (mg.kg 2): 1590; 3523-8600; 3523-8700; 43001
LD.,, oraln &, potkan (ul.kg 1): 10000;
LD.,, oraln & mys (r zni auto fi) (mg.kg 2): 1590; 2119;
LD.,, oraln & myS samci (mg.kg 1): 5627;

LD.,, oraln & mys samice (mg.kg 1): 5251;

LD.,, intraperitonealn &, potkan (mg.kg 1): 2459;
LD.,, intraperitonealn &, mys (mg.kg ): 1548;
LD.,, subkutann &, potkan (mg.kg 1): 1700;
LD.,, oraln & myS samci (mg.kg 1): 5627,
LD.,, dermaln &, potkan (mg.kg 2): 1590;
LD.,, dermaln &, kralik (pl.kg 1): > 5000;

LD.,, dermaln &, kralik (r Gzni auto Fi) (mg.kg 2): > 1700; 2000; 4350; 43000;
LC.,, inhala éné, potkan pro plyny a pary (r Gzni auto i) (ppm) (4 hod.):

5000; 6350; 6350-6700; 8000;
LC.,, inhala €né, potkan pro plyny a pary (mg.m -3) (éas neuv.): 29000;
LC.,, inhala éné, mys pro plyny a pary (ppm) (6 hod.): 3907;
Kazi kralika st redné (modetare) drazdi; klasifikovan jako drazdivy podl e kritérii EU;
Kazi mor ¢ete mirn & (mild) drazdi;
O¢i kralika mirn & (mild), siln é (severe) drazdi; klasifikovan jako drazdivy podle
kritérii EU;
Oc¢i kralika slab é (slightly) drazdi; neklasifikovan jako drazdivy po dle kritérii EU,
Objektivni tdaje o senzibilizaci nenalezeny;

10. 11. 2011 Bezpe énostni listy
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STATNI
ZDRAVOTNI
®/@ israv

VVVVY

VVVV V

VYV VYV

10

PRIKLAD DOKLASIFIKACE — XYLEN

LD.,, oraln &, potkan (mg.kg 1): 3523; > 4000; 4300;
LD, oraln &, potkan (pl.kg 1): 10000;

LD.,, oraln & mys (mg.kg 1): 5251; 5627,

LD.,, dermaln &, kralik (mg.kg -1): > 4200; > 5000;

LC.,, inhala €éné, potkan, pro plyny a pary (ppm za 4 hod.):
5922; 6247; 6350; 6580;

6700;
LC.,, inhala éné, mys, pro plyny a pary (mg.m = za 4 hod.):
9480; 11580;
Drazd éni kuze (kralik) st redné (moderate ) drazdi;
Drazdéni o €i (kralik) st redné (moderate ) drazdi;
Senzibilizace k uze (myS LLNA) nesenzibilizuje;
Mutagenni u €inek nema; po testech
In vitro s metabolickou
aktivaci i bez ni [5
zdznamul]
Karcinogenni U €inek nema
Toxicita pro reprodukci negativni pro fertilitu |

pPro vyvojovou toxicitu

.11. 2011 Bezpe énostni listy 24



¢ MOZNE UKOLY HYGIENIK U

» Nesnazit se vSe posoudit ihned a na
mist e.

» Vyzadat si doklady, podle nichz byly
uvedeny udaje v oddilu 11.

» Podrobn é si prostudovat osnovu
oddilu 11 (a sou ¢asne uvazit, zda je
vubec mozné, a smysluplné hledat
a zverejnovat vSechny udaje, ktere
predpoklada osnova, tak, aby zav er
0 event. nedostatcich byl
,smyslupiny®).
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¢ MOZNE UKOLY HYGIENIK U

» Pozadat o vysv étleni (jestlize neni
uvedena nebezpe ¢nost sm ési), pro ¢
neni uvedena nebezpe cnost latek /
komponent sm eési.

» Posoudit, zda jde/nejde o ,,spravné”
vyjad feni vlastnosti latek / komponent
smesi, resp. jejich nebezpe ¢€nosti pro
zdravi lidi.

» Z nasich zkusenosti vyplyva, ze ve
vetsin € BL tento oddil je vypln én
nedostate cne.
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VYUZITI FORMALNICH
CHYB
V BEZPECNOSTNIM
LISTU



¢ PREDPISY

Zakon €. 371/2008 Sb.:
Cl. Il Zrudovaci ustanoveni
Zrusuje se:

» Vyhlaska €. 231/2004 Sb., kterou se
stanovi podrobny obsah bezpe ¢nostniho
listu k nebezpe ¢né chemické latce
a chemickému p Fipravku.

» Vyhlaska €. 460/2005 Sb., kterou se m éni
vyhlaska €. 231/2004 Sb., kterou se
stanovi podrobny obsah bezpe ¢nostniho
listu k nebezpe €né chemické latce
a chemickému p Fipravku.
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¢ PREDPISY

Narizeni Komise (EU) €. 453/2010
stanovi:

Cl. 1 odst. 1: S uc€inkem od 1. prosince
2010:
a) priloha Il se nahrazuje p rilohou |
tohoto na Fizeni;

Cl. 2 odst. 7: Aniz je dot €en ¢€l. 31 odst. 9
narizeni (ES) ¢. 1907/2006, mohou byt
bezpe €nostni listy pro sm esi
poskytnute jakémukoli p  Fijemci
alespo n jednou p red 1. prosincem
2010 dale pouzivany a nemusi byt
v souladu s p rilohou | tohoto na Fizeni
do 30. listopadu 2012.
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STATNI
oy ZoRAVOTNI
@ ustav

PREDPISY

Narizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1907/2006 stanovi:

Cl. 31 odst. 9: Dodavatelé bezpe énostni
list neprodlen e aktualizuiji,

a) jJakmile jsou k dispozici nove

iInformace, které mohou ovlivnit opat  reni
k Fizeni rizik, nebo nove informace

0 nebezpe ¢nosti;

Nova verze opat rena datem a ozna ¢ena
Jako ,Revize: (datum)” se poskytuje
zdarma v tist ené nebo elektronicke
nodob é vSem p redchozim p Fijemc um,
Kterym byly latka nebo sm és dodany
péhem p redchozich dvanacti m ésicu.
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STATNI
oy ZoRAVOTNI
@ ustav

MOZNE UKOLY HYGIENIK U

»> Zjistit, podle ktereho p redpisu byl zpracovan

BL. Pokud se tak nestalo podle REACH, |de
0 BL podle neplatného p redpisu a m el byt
nahrazen novym.

Posoudit, zda je mozne jest é do 30. 11. 2012
oredkladat ,stary” BL nebo doslo k takovym
zmeénam, pro které pozaduje odst. 9 ¢€l. 31
REACH novy BL.

Posoudit zda BL obsahuje tolik chyb, ze

- I kdyz nedosSlo ke zm énam , které by mohly
ovliv novat Fizeni rizik - musi byt
prepracovan.

» Ve vSech t echto p ripadech bude mozno

pozadovat p repracovani BL.
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STATNI
oy ZoRAVOTNI
@ ustav

10. 11. 2011

DEKUJI ZA POZORNOST

Bezpe énostni listy

32



