Klasifikace alergenu
Z pohledu pravnich predpisu

M. Hornychova

Statni zdravotni ustav

mhornych@szu.cz
22. konzultacni den CPL, 17. 4. 2008

C..


mailto:mhornych@szu.cz

§ 2 zakona &. 356/2003 Sb.

Zakladni pojmy

> Klasifikace je postup zjisStovani nebezpeénych
vlastnosti latky nebo pfipravku, hodnoceni zjisténych
vlastnosti a nasledné zarazeni takové latky nebo
pripravku do jednotlivych skupin nebezpecnosti

> Nebezpecné latky nebo nebezpecné pripravky jsou
latky nebo pfipravky, které za podminek stanovenych
timto zakonem maji jednu nebo vice nebezpecnych
vlastnosti, pro které jsou klasifikovany jako:
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§ 2 zakona ¢. 356/2003 Sb.
Nebezpecneé vilastnosti

Fyzikalné-chemické Nebezpeéné pro lidské
viastnosti zdravi

a) vybusné f) vysoce toxicke

b) oxidujici g) toxické

c) extrémné horlavé h) zdravi Skodlivé

d) vysoce horlavé i) ziravé

e) horlavé j) drazdivé

k) senzibilizujici
I) karcinogenni
m) mutagenni
o) Nebezpeéné pro n) toxické pro reprodukci

zivotni prostredi
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§ 2 zakona €. 356/2003 Sb.

senzibilizujici
jsou latky nebo pripravky, které jsou schopné pri

vdechovani, poziti nebo pfi styku s kuzi vyvolat
precitlivelost,

a pri dalsi expozici dané latce nebo pripravku
vzniknou charakteristické nepriznivé ucinky,
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§ 3 zakona €. 356/2003 Sb.

Latky se klasifikuji
> podle Seznamu zavazné klasifikovanych latek

» nejsou-li zapsany v Seznamu, pak podle Seznamu
novych latek ,,ELINCS"

> et dagi]  poie-a)-nebo-ble b reaistrove

> nelze-li takto klasifikovat, pak se pouziji obecné postupy
pro hodnoceni a oznaCovani nebezpecnych vilastnosti
latek a pfipravkl, na zakladé udaju z odbornych pramenu
nebo na zakladé udaju ziskanych zkousenim podle
stanovenych metod
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§ 8 zakona €. 356/2003 Sb.

Zkouseni latek a pripravku

» o0soba, ktera provadi zkouseni nebezpecCnych vlastnosti
latek nebo pripravkl ... je povinna pouzit zakladni metody
a dodrzet zasady spravné laboratorni praxe ... a zasady
ochrany zvirat.....

» neni-li stanovena zakladni metoda, pouzije se metoda
doporucena OECD

> zkouseni nebezpecnych vlastnosti pripravku, pri nichz
jsou pouzivana laboratorni zvirata, muze byt provedeno
pouze tehdy, nelze-li ke zjisténi jejich nebezpecCnych
vlastnosti pouzit konvenéni vypoétovou metodu nebo
obecné postupy stanovené provadécim pravnim
predpisem (klasifikace podle podobnych latek)

» zakladni metody pro zkouseni nebezpecnych viastnosti
latek a pripravku stanovi pfimo pouzitelny predpis

Evropskych spoleCenstvi
Duben 08 22. konzultacni den 6 %




priloha ¢.1 zakona ¢. 356/2003 Sb.

Minimalni koncentrace nebezpecnych latek,
které se berou v uvahu pri klasifikaci latek a

pripravku

Kategorie
nebezpecnosti latky

Koncentrace, ktera se bere v uvahu pro

plynné pripravky jiné nez plynné
% objemova % hmotnostni
senzibilizujici 0,2 1
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provadeci predpisy zakona ¢. 356/2003 Sb.

Vyhlaska C. 232/2004 Sb., kterou se provadeéji nektera
ustanoveni zakona o chemlckych latkach a
chemickych pripravcich a o zmeéné nékterych zakond,
tykajici se klasifikace, baleni a oznaCovani
nebezpecnych chemlckych latek a chemickych
pripravkdl, v platném znéni.

Vyhlaska €. 443/2004 Sb., kterou se stanovi zakladni
metody pro zkouseni tOXICIty chemickych latek
a chemickych pfipravku.
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Vyhlagka &. 232/2004 Sb., v platném znéni

Klasifikace

Zarazeni latky do jedné nebo vice skupin
nebezpecnosti (§ 2 zakona) a

prirazeni standardni véty nebo vét oznacujicich
specifickou rizikovost (R-véty)
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Priloha 2 k vyhlasce €. 232/2004 Sb.

Kritéria pro klasifikaci, volbu symbolu, volbu vét pro
oznaceni specifické rizikovosti a volbu vét pro

bezpecné nakladani

» kritéria hodnoceni Ize pouzit primo, pokud byly
dotycné udaje ziskany standardnimi zkusebnimi
metodami nebo srovnatelnymi metodami (napfr.
OECD)

» v ostatnich pripadech musi byt dostupné udaje
vyhodnoceny porovnanim pouzitych zkusebnich
metod s metodami standardnimi
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Priloha 2 k vyhlasce €. 232/2004 Sb.
kritéria hodnoceni na zakladé toxikologickych vlastnosti

Klasifikace vychazi jak z akutnich, tak z dlouhodobych
ucinku, vyvolanych jednou expozici, opakovanou ¢i
dlouhodobou expozici

> lze-li prokazat epidemiologickymi studiemi, nebo
statisticky podlozenymi zkusenostmi (posouzeni dat
z toxikologickych informacnich stredisek, udajt
tykajicich se nemoci z povolani), ze toxikologické
ucinky na ¢lovéka jsou odliSné od uéinku zjisténych
experimentalnimi metodami, klasifikuji se latka nebo
pripravek podle jejich u€inku na ¢lovéka
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kritéria hodnoceni
na zakladé senzibilizujicich vlastnosti

Xn zdravi skodlivy

R 42 Muze vyvolat senzibilizaci pri vdechovani
> jsou-li k dispozici diikazy, ze CHLaP muze vyvolat
specifickou precitlivélost pri vdechovani,
> jsou-li k dispozici pozitivni vysledky z testil na zviratech,
> jedna-li se o isokyanat (pokud neexistuji dukazy, ze
nevyvolava respiracni precitlivélost)
Doklad je obvykle zalozen na zkusenostech u cloveka

Doklady u cloveka
projevy precitlivélosti - obvykle jako astma, ale i jako ryma,
podminkou je klinické ovéreni alergickeé reakce,
nemusi byt prokazan imunologicky mechanismus,
je nutné zvazovat i:
- velikost exponované populace,
- miru expozice
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kritéria hodnoceni
na zakladé senzibilizujicich vlastnosti

pokr.
R42 Muze vyvolat senzibilizaci pri vdechovani

Dokladem je i
- chorobopis stanovujici vztah mezi expozici a vyvojem

precitlivélosti

- udaje o funkci plic souvisejici s expozici latce potvrzené

podpurnymi doklady:

>
>
>
>

>

podobnost chemické struktury se strukturou latek, o nichz je

znamo, ze vyvolavaji precitlivélost dychacich organu

imunologicky test in vivo (napr. skin prick test)

imunologicky test in vitro (napf. sérologicka analyza)

studie indikujici jiné specifické neimunologické mechanismy
ucinku (farmakologicky zprostredkované ucinky),

udaje pozitivniho bronchialniho testu s latkou provedeného
podle metodik pro stanoveni specifické reakce precitlivelo
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kritéria hodnoceni
na zakladé senzibilizujicich vilastnosti

R42 Muze vyvolat senzibilizaci pri vdechovani

Studie na zviratech

Udaje indikujici schopnost vyvolavat senzibilizaci vdechovanim
zahrnuji

- stanoveni IgE u mysi nebo
- specifické ucinky na plicich morcete
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kritéria hodnoceni
na zaklade senzibilizujicich vlastnosti

Xi Drazdivy
R43 Muze vyvolat senzibilizaci pri styku s kuzi

Schopnost pfii styku s kizi vyvolat senzibilizujici reakci
» u vyznamného % osob nebo
> na zakladé pozitivnich vysledku prislusnych testu na zviratech

Doklady u clovéka (praktické zkusenosti)
dostatecné
- pozitivni naplast’ovy test na vice nez jedné kozni klinice,
- epidemiologické studie vykazujici alergickou kontaktni
dermatitidu,
- pozitivni udaje z experimentalnich studii na ¢loveku;
existuji-li podpurné doklady u zvirat pak staci
- jednotlivé pripady alergické kontaktni dermatitidy,
- epidemiologické studie, kde nebyly s primérenou spolehlivosti
vylouéeny nahodné okolnosti, zkresleni ¢i zaména vyslggKli

]
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kritéria hodnoceni
na zaklade senzibilizujicich vlastnosti
Xi Drazdivy
R43 Muze vyvolat senzibilizaci pri styku s kuzi
podpuirné doklady:

- udaje z testu na zviratech provadéné podie existujicich
metodik s vysledkem, ktery nesplnuje kriteria uvedena ve
,studiich na zviratech", ale jsou dostatecné blizko
limitu, ktery je povazovan za vyznamny, nebo

- udaje ziskané nestandardnimi metodami, nebo

- strukturalni podobnost s latkou, ktera mize vyvolat
senzibilizaci

Duben 08 22. konzultacni den 16 ;7;20




kritéria hodnoceni
na zaklade senzibilizujicich vlastnosti

R43 Muze vyvolat senzibilizaci pri styku s kuzi
doklady u experimentalnich zvirat

dostatecny doklad
= metoda s adjuvants - pozitivni alespon u 30 % zvirat

= u ostatnich metod reakce alespon u 15 % zvirat

podpurné dukazy
= vysledek nesplinuje kritéria klasifikace, ale je blizko
limitu, ktery je povazovan za vyznamny,

EU B6, B42 OECD 406, 429
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pfiloha 3, ¢ast 2, oddil B, vyhlasky &. 232/2004 Sb.
latky a pfipravky se klasifikuji jako senzibilizujici

pfi styku s kizi s pfifazenym symbolem Xi ,drazdivy“ a
vetou R43

pfi vdechovani s pfirazenym symbolem Xn ,zdravi skodlivy*
a vétou R42 nebo R42/43

Obsahuje-li pripravek jednu nebo vice latek
klasifikovanych jako senzibilizujici a jejich jednotlivé
koncentrace jsou 2 nez:

> koncentrace uvedené pro danou latku nebo latky v
Seznamu zavazné klasifikovanych latek, nebo

> je koncentrace uvedena téeto priloze v tabulkach V a Va
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Tabulky V a Va €. 232/2004 Sb.
latky a pfipravky se klasifikuji jako senzibilizujici

Klasifikace pripravku (vyjma plynného)
senzibilizujici s R42 [senzibilizujici s R43

Klasifikace latky

senzibilizujici s R42 | cz 1% R42 povinna
senzibilizujici s R43 c21% R43 povinna

Klasifikace plynného pfi
Klasifikace latky asifikace plynneho pripravku

senzibilizujici s R42 |senzibilizujici s R43

senzibilizujici s R42|c= 0,2% R42 povinna

senzibilizujici s R43 c20,2 % R43 povinna
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Kolize klasifikace x oznacovani

Neni specificky symbol pro senzibilizujici latky a pfipravky a pouziva
se Xn pro nasledujici vety
R22 Zdravi skodlivy pri poziti
R20 Zdravi skodlivy pri vdechovani
R21 Zdravi Skodlivy pfi styku s kuzi
R68 Mozné nebezpedi nevratnych uéinku
R48 Pri dlouhodobé expozici nebezpeci vazného poskozeni
zdravi
R65 Zdravi Skodlivy: pfi poziti mize vyvolat poskozeni plic
R42 Muze vyvolat senzibilizaci pfi vdechovani
Karcinogeny kategorie 3
R40 Mozné nebezpedi nevratnych ucinku
Mutageny kategorie 3
R 68 Mozné nebezpedi nevratnych uginku
Toxicke pro reprodukci kategorie 3
R 62 Mozné nebezpeci poskozeni reprodukéni schopnosti

R 63 Mozné nebezpeci poskozeni plodu v téle matky
<]‘
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oznacovani senzibilizujicich latek podle
zakona €. 356/2003 Sb. a podle vyhlasky €. 232/2004 Sb.

Senzibilizujici latky, obsazené v pripravku:

» v mnozstvi 2 1 % ovlivAuji klasifikaci pfipravku a musi k nim
byt prihlizeno
Priloha €. 1 k zakonu €. 356/2003 Sb., v platném znéni

» v mnozstvi 2 0,1 %, ale nizSim nez 1% neovlivauji
klasifikaci pripravku a takovy pripravek neni klasifikovan
jako senzibilizujici, ale musi byt opatren specialnim napisem
Priloha €. 10 bod 9 k vyhlasce ¢. 232/2004 Sb.

> pokud je v Seznamu zavazné klasifikovanych latek ve
specifické poznamce, ktera obsahuje koncentracni limity,
uvedena u konkrétni senzibilizujici latky jina koncentrace,
plati tato koncentrace

Napf.

Chroman sodny ¢ >25% R45-46-60-61-21-25-26-34-42/43-48/23-50/53

0,2% <c<0,25% T, R45-46-20-42/43
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Oznadeni pripravku, které mohou predstavovat
specifické nebezpeci

Priloha €. 10 bod 9 vyhlasky ¢€.232/2004 Sb.
Pripravky obsahujici senzibilizujici latku v koncentraci
» 20,1 % nebo

» Vv koncentraci podle Seznamu zavazne klasifikovanych
latek

pak na obalu musi byt:

“Obsahuje (nazev senzibilizujici latky) v koncentraci = 0,1 %.
Muze vyvolat alergickou reakci*

Priloha ¢. 10 bod 3
Pripravky obsahujici isokyanaty
Na obalu pfipravki obsahujici isokyanaty musi byt text:

,Obsahuje isokyanaty. Viz informace dodané
vyrobcem.”
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Oznadeni pripravku, které mohou predstavovat
specifické nebezpeci

Priloha €. 10 bod 12
Pripravky s cementy

omezeni uvadét na trh od 17.1.2005 (téz polozka 47,
prilohy 1 vyhlasky ¢. 221/2004 Sb.)

je-li obsah rozpustnych slou¢enin chrému (VI)
(v prepoctu na Cr) = 0,0002 % celkové hmotnosti — pokud
jiz nejsou oznaceny R 43;
Na obalu pfipravki musi byt text:
,Obsahuje chrom (VI). Muze vyvolat alergickou reakci*
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ESIS http://ecb.jrc.it/esis/

/= ECB - ESIS (European chemical Substances Information Systemy). - Windows Internet Explorer

ESIS : European chemical Substances Information System

[ ESIs EINECS ELINCS NLP BPD PBT C&L HPVALPV ~ IUCLIDDS ~ ORATS Data Availability | Help?

- EC# (EINECS#/ ELINCS#/ NLP#) | [ SEARCH

ESIS (European chemical Substances Information System), is an IT System which provides you with information on chemicals, related to:

« EINECS (European Inventory of Existing Commercial chemical Substances) O.J. C 146A, 15.6.1990,

« ELINCS (European List of Notified Chemical Substances) in support of Directive 92/32/EEC, the 7th amendment to Directive 67/548/EEC,

« MNLP (No-Longer Polymers),

« BPD (Biocidal Products Directive) active substances listed in Annex | or |A of Directive 98/8/EC or listed in the so-called list of non-
iNclusions,

+« PBT (Persistent, Bioaccumulative, and Toxic) or vPvB (very Persistent and very Bioaccumulative),

« C&L (Classification and Labelling), substances or preparations in accordance with Directive 67/548/EEC (substances) and 1999/45/EC
(preparations),

« Export and Import of Dangerous Chemicals listed in Annex | of Regulation (EEC) Mo 304/2003,

« HPVCs (High Production Volume Chemicals) and LPVCs (Low Production Volume Chemicals), including EU Producers/importers lists,

+« |UCLID Chemical Data Sheets, IUCLID Export Files, OECD-IUCLID Export Files, EUSES Export Files,

« Priority Lists, Risk Assessment process and tracking system in relation to Council Regulation (EEC) 793/93 also known as Existing
Substances Regulation (ESR).

by Rémi ALLANOU
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Latky klasifikované jako senzibilizujici

Seznam zavazne klasifikovanych latek
= Zadana kritéria: R42 Zaznamu: 26
= Zadana kritéria: R43 Zaznamu: 643
= Zadana kritéria: R42/43 Zaznamu: 51

ECB
The working database
Recommended Classification by the Commission
Working Group on Classification and Labelling
= Search Results: R42/43  zaznamu 24
= Search Results: 43 zaznamu 150

Duben 08 22. konzultacni den 26 ;7;20




DalSi pravni predpisy s senzibilizujicimi (alergennimi)
latkami a pripravky

ZAKON &. 120/2002 Sb., o podminkach uvadéni
biocidnich pfipravkd a ucinnych latek natrh a o
zméné nékterych souvisejicich zakonu

...do seznamu ucinnych latek s nizkym rizikem nesmi byt
zarazena ucinna latka, ktera je podle zvlastnich pravnich
predpisu senzibilizujici

VYHLASKA &. 329/2004 Sb., o pfipravcich a dalSich
prostredcich na ochranu rostlin
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DalSi pravni predpisy s senzibilizujicimi (alergennimi)
latkami a pripravky

NARIZENI VLADY &. 361/2007 Sb., kterym se stanovi
podminky ochrany zdravi pfi praC|

§ 37 Hodnoceni zdravotniho rizika

Hodnoceni musi vychazet ze vSech dostupnych informaci
vCetné udaju o..... potencialnich senzibilizujicich nebo
toxickych ucmmch které se mohou vyskytnout u
zamestnance .

VYHLASKA &. 288/2003 Sb., kterou se stanovi prace a
pracoviste, které jsou zakazany tehotnym zenam, kojicim
Zzenam, matkam do konce devatého mesice po porodu a
mladlstvym a podminky, za nichz mohou mladistvi
vyjimedneé tyto prace konat z duvodu pfipravy na povolani

.Tehotnym zenam a mladistvim ...jsou zakazany prace majici
vyrazné senzibilizujici ucCinky na dychaci ustroji nebo kuzi
ogndaé_ovanymi vetami R 42, R 43 podle zvilastniho pravniho
predpisu
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DalSi pravni predpisy tykajici se senzibilizujicich
(alergennich) latek a pfipravku

VYHLASKA &. 209/2004 Sb., o bliz8ich podminkach
nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a
genetickymi produkty
pozadavky dokumentace

VYHLASKA &. 113/2005 Sb., o zplsobu oznadovani

potravin a tabakovych vyrobk, v plathém znéni
Priloha 1 Seznam alergennich slozek - cca 14

ZAKON &. 100/2001 Sb., o posuzovani vliva na Zivotni
prostfedi a o zméné nékterych souvisejicich zakond,
v platném znéni
Priloha 1. zameéry vzdy podléhajici posouzeni
Textilni pravny nebo barvirny, polygrafické provozy

Duben 08 22. konzultacni den 29 ;7;20




Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 648/2004,
o detergentech, ve znéni narizeni Komise (ES) ¢. 907/2006

PRILOHA VII - A: Oznacovani obsahu na obalu

Na obalech detergentl musi byt uvedeny alergenni
vonne latky, které se vyskytuji v seznamu alergennich
parfémovych prisad podle smérnice 76/768/EHS, pokud
jsou pridavany v koncentracich vyssich nez 0,01 %
hmot.
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Smeérnice 76/768/EHS, o sblizovani pravnich predpisu
Clenskych statu tykajicich se kosmetickych prostifedku

Pokud jsou pridavany jako takové v koncentracich vyssich
nez 0,01 % hmot. alergenni vonné latky, které se vyskytuji
v seznamu latek v priloze Il ¢asti | smernice 76/768/EHS,
musi byt uvedeny, a stejne tak musi byt uvedeny i ostatni
vonneé latky, které byly nasledné doplnény do prilohy lli
¢asti | smérnice 76/768/EHS v ramci pfizpusobeni uvedené
prilohy technickému pokroku.

V CR vyhlaska &. 26/2001 Sb., o hygienickych pozadavcich
na kosmetické prostredky, o nalezitostech zadosti o
neuvedeni ingredience na obalu kosmetického prostredku a
0 pozadavcich na vzdélani a praxi fyzické osoby odpovédné
za vyrobu kosmetického prostredku v plathém znéni.

Duben 08 22. konzultacni den 31 ;];zu
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VE VSEM 350U JEDY. NEJZDRAVEJS JE JIST KBRU ZE STROMU .
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