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‘ Verzia

Verzia 1.0

‘ Zmeny

Prvé vydanie.

H Datum

september 2011

Verzia 1.1

Korigendum sa tyka nasledujiceho:

(1) Poznamka pod ciarou €. 25 na strane 24 bola rozsirena tak,
ze v pismenach b), c) a d) uvadza uGplny zoznam tried alebo
kategdrii nebezpecnosti okrem tych, ktoré uz boli uvedené

Vv ismene a).

(2) V diskusii o M-koeficientoch pre zlozky zmesi v bode 3.2 na
strane 51 bol upraveny odkaz na preferencny zoznam v bode 2.1
(ktory sa vztahuje na latky) na objasnenie, ze M-koeficienty pre
zlozky zmesi sa maju uvadzat spolu s informéaciami o klasifikacii
v bode 3.2.

december 2011

Verzia 1.2

Korigendum verzie v Spanielskom jazyku.

april 2013

Verzia 2.0

Aktualizacia usmernenia, najma rozsirenie dodatku 2 k tomuto
usmerneniu presunom a aktualizovanim informacii, ktoré boli
predtym uvedené v samostatnom usmerfiovacom dokumente
(Usmernenie k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu
chemickej bezpecénosti, ¢ast G). V aktualizovanom dodatku sa
uvadza usmernenie k spésobu uvadzania informacii o
expozi¢nych scendroch v KBU a sp6sobu rozsirenia KBU
pripojenim expozi¢ného scenara. Poskytnutie aktualizovaného
usmernenia sa tyka korelacie medzi oddielom expozicného
scenaru a oddielom KBU.

Aktualizacia sa tyka aj tychto otazok:

(1) Pridanie poznamky v kapitole 3.14 v suvislosti s ustanovenim
podla nariadenia ¢. 649/2012 (nariadenie PIC)

vyzadujucom poskytovanie KBU v jazyku krajiny alebo oblasti
urcenia.

(2) Aktualizacia kapitoly 3.22 vypustenim informacii, ktoré uz
obsahuje aktualizované Usmernenie pre naslednych uzivatelov
(verzia 2.0).

(3) Aktualiz4cia kapitoly 3.23, aby sa zabezpedila konzistentnost
s aktualizovanym Usmernenim pre naslednych uzivatelov
(verzia 2.0). Konkrétne bola pridand jedna dal$ia moznost pre
naslednych uZivatelov, ktori musia poskytnut informacie

0 zmesiach.

(4) Aktualizacia tabulky 2 v dodatku 1 vypustenim informacii
o prechodnych obdobiach, ktoré uz uplynuli a pridanim
podrobného vysvetlenia v zlepSenom formate zachytenych
informacii.

(5) MenSie Upravy na aktualizaciu hypertextovych prepojeni
a opravu typografickych chyb.

(6) Zmena formatu vzhladom na novu organizacnu identitu
agentury ECHA.

december 2013

Verzia 2.1

Korigendum len k anglickej verzii.

Vypustenie poslednej Casti vety v zatvorkach v drunom odseku
kapitoly 3.22, ktora teraz znie takto: ,,(t. j. tie latky, ktoré
splnaju kritéria pre PBT/vPvB alebo kritéria pre niektord z tried

februar 2014
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nebezpecnosti uvedenych v ¢lanku 14 ods. 4 nariadenia REACH
zmenenom a dop/nenom ¢lankom 58 nariadenia CLP)“.

Verzia 2.2

Korigendum len k tymto jazykovym verziam. BG, DA, DE, GR,
ES, ET, FI, FR, HR,HU, LT, MT, NL, RO, SL, SV.

Nahradenie v kapitolach 4.2, 4.3 a 4.16 prelozenych kédov pre
triedy a kategodrie nebezpecnosti spravnymi verziami (t. j. text
kédu v anglictine), ako sa uvadza v prilohe VI a VII nariadenia
CLP.

december 2014

Verzia 3.0

Aktualizacia usmernenia tak, aby zohladnila koniec prechodného
obdobia na oznacovanie zmesi podla smernice o nebezpecnych
pripravkoch (DPD), potreby uviest klasifikaciu zloziek podla
smernice o nebezpecnych latkach (DSD) a zohladnila
uplatfiovanie nariadenia CLP v plnom rozsahu.

Aktualizacia je obmedzena iba na:

(1) vypustenie odkazu na neaktualnu verziu prilohy |1
(nahradena prilohou Il k nariadeniu Komisie ¢. 453/2010
a prilohou k nariadeniu Komisie (EU) 2015/830),

(2) pridanie odkazov na nariadenie Komisie (EU) 2015/830,
ktoré sa uplatnuje od 1. jana 2015,

(3)aktualizaciu odkazov na pravny text zmeneny nariadenim
Komisie (EU) 2015/830,

(4)v kapitole 1.1 doplnenie odkazov na tabulky 3.4.6, 3.6.2,
3.7.2, 3.8.3 a 3.9.4 prilohy | k nariadeniu CLP, v ktorom sa
vymedzuja podmienky, na zaklade ktorych sa v pripade
niektorych zmesi, ktoré nesplfiaju kritéria pre klasifikaciu ako
nebezpecné podla nariadenia CLP, vyZaduje tiez, aby KBU bola
zostavena alebo aby bola k dispozicii na poziadanie,

(5) pridanie textu v kapitole 1.2 o objasneni rozsahu pdsobnosti
aktualizovaného usmernenia,

(6) pridanie novej podkapitoly 1.3 s vysvetlenim prechodnych
ustanoveni v nariadeni Komisie (EU) 2015/830,

(7) vypustenie povodnej kapitoly 2 (a precislovanie kapitoly 3

a jej podkapitol) obsahujlcej neaktualne informéacie, ktoré uz nie
su relevantné pre tento dokument, ktorého cielom je )

v stcasnosti len poskytn(t usmernenie k zostaveniu KBU podla
poziadaviek platnych od 1. juna 2015,

(8)doplnenie vysvetlenia v kapitole 2.14, ze koédy tried
nebezpecnosti a kédy kategorii (ako sa uvadzaju v prilohe VI
a VII nariadenia CLP) nemusia byt preloZzené, ked sa pouzivaju
v KBU,

(9)doplnenie vysvetlenia v kapitole 2.15 ohladne poZiadavky
poskytnut KBU pre zmesi, ktoré nie st nebezpeéné a splfiaju
poziadavky stanovené v tabulke 3.4.6 prilohy I k nariadeniu CLP,

(10) doplinenie vysvetlenia v kapitole 2.16 ohladne povinnosti
poskytnut KBU na poziadanie pre neklasifikované zmesi
obsahujtce latky s expozi¢nym limitom Unie v pracovnhom
prostredi bez ohladu na ich koncentraciu,

(11) doplnenie Gplného odkazu v kapitole 3.2 na bod 0.5
prilohy II k nariadeniu REACH podla nariadenia Rady (EU)
2015/830,

august 2015
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(12) vypustenie dodatku 1 o prechodnom obdobi na uplatfiovanie
oznacovania podla nariadenia CLP a zodpovedajlcich poziadaviek
na KBU,

(13) vypustenie neaktualnych informéacii a mensie jazykové
opravy Vv anglickej verzii.

Verzia 3.1 Korigendum obsahuje tieto Gpravy: november 2015
e opravuje pravny text nariadenia (EU) 2015/830
a zvyraznenie nového pravneho textu (BG, CS, DE, EL,
ES, Fl, FR, HR, HU, LT, LV, MT, NL, PL, PT, RO, SK, SL,
SV),
e opravuje Casti textu zvyraznené modrou farbou (ET),
e opravuje niektoré interpunkéné znamienka
a formatovanie (IT),
e vypusta sa Cislo dohovoru MARPOL z prikladu
v kapitole 3.14 (EN, BG, CS, EL, ES, FR, HR, HU, IT, LT,
LV, MT, NL, PL, PT, SK, SL, SV).
Verzia 4.0 Aktualizacia usmerneni s cielom zohladnit revidovanu prilohu 11

platnt od 1. januara 2021.

Aktualizacia obsahuje poradenstvo tykajlce sa ustanoveni
tykajucich sa:
e nanostruktur (rézne oddiely)
e jednoznacného identifikatora zlozenia (UFI) (oddiel 1.1
KBU)
e (dajov o dodavatelovi karty bezpecnostnych Udajov
(oddiel 1.3 KBU)
e vlastnosti endokrinnych disruptorov (rézne oddiely)

o Specifického koncentracného limitu, M-koeficientu
a odhadu akutnej toxicity (oddiely 3.1 a 3.2 KBU)

e rozsirenia oddielu 9 KBU: Fyzikalne a chemické vlastnosti
v sulade s Globalnym harmonizovanym systémom
klasifikacie a oznacovania chemikalii (GHS)

e aktualizacia oddielu 14 KBU: Informacie o doprave

e uplatfiovania prechodného obdobia (¢lanok 2 nariadenia
(EU) 2020/878)

Aktualizacia umoznila aj mensie opravy (napr. aktualizaciu
hypertextovych odkazov) a Upravu/odstranenie zastaranych
odporucani (napr. poradenstvo tykajlce sa prechodného obdobia
CLP).
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1 VSeobecny uvod

1.1 Karta bezpecnostnych adajov

Karty bezpeénostnych tdajov (KBU) predstavujl Siroko akceptovana a ucinnu metédu na
poskytovanie informacii prijemcom latok a zmesi v EU. Stali sa neoddelitelnou stc¢astou
systému nariadenia (ES) €. 1907/2006 (REACH)'. P6vodné poZiadavky nariadenia REACH na
KBU sa dalej prispOsobili, aby zohladnovali pravidla pre karty bezpecnostnych Gdajov
globalneho harmonizovaného systému (GHS)? a zavadzanie inych prvkov systému GHS do
pravnych predpisov EU, ktoré boli zavedené nariadenim (ES) ¢. 1272/2008 (CLP)3 na zaklade
zmien prilohy 11 k nariadeniu REACH*.

KBU poskytuje mechanizmus na odovzdavanie prislusnych bezpe¢nostnych informacii o latkach
a zmesiach, ak:

o latka alebo zmes spira kritéria klasifikacie ako nebezpe¢na podla nariadenia CLP alebo

e latka je perzistentna, bioakumulativna a toxicka (PBT) alebo velmi perzistentna a velmi
bioakumulativna (vPvB) podla kritérii uvedenych v prilohe XlIIl k nariadeniu REACH
alebo

e latka je zahrnutd do zoznamu kandidatskych latok na pripadna autorizaciu podla
¢lanku 59 ods. 1 nariadenia REACH z akychkolvek inych dévodov.

(Pozri ¢lanok 31 ods. 1 nariadenia REACH).

Za urditych podmienok sa v pripade niektorych zmesi, ktoré nespifiaju kritéria pre klasifikaciu
ako nebezpecné podla nariadenia CLP, vyZaduje, aby sa na poZiadanie zostavila alebo poskytla
KBU (pozri ¢lanok 31 ods. 3 nariadenia REACH a poznamky k tabulkam 3.4.6, 3.6.2, 3.7.2,
3.8.3 a 3.9.4 prilohy | k nariadeniu CLP zhrnuté dalej).

Kozny senzibilizator: Tabulka 3.4.6 Koncentracné limity pre elicitaciu zloziek zmesi

Poznamka 1: Tento koncentracny limit na elicitaciu (vyvolanie alergickej reakcie) sa pouziva
na uplatnenie osobitnych poziadaviek na oznacovanie podla oddielu 2.8 prilohy Il s cielom
chranit uz senzibilizované osoby. Karta bezpecnostnych Gdajov sa vyzaduje v pripade zmesi,
ktora obsahuje niektord zlozku dosahujldcu alebo prekracujlcu tuto koncentraciu. Pre
senzibilizujlce latky so Specifickym koncentracnym limitom nizsim ako 0,1 % by sa
koncentracny limit na elicitdciu mal stanovit na jednu desatinu Specifického koncentra¢ného
limitu.

1 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni,
autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni Eurépskej chemickej agentury, o zmene a doplneni
smernice 1999/45/ES a o zru$eni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) €. 1488/94, smernice
Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (U. v. EU L 396, 30.12.20086,
opravena verzia v U. v. EU L 136, 29.5.2007, s. 3).

2 VSetky vydania GHS su dostupné na adrese: https://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_welcome_e.html.

3 Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikacii, oznacovani
a baleni latok a zmesi, o zmene, doplneni a zruSeni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni
nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU L 353, 31.12.2008, s. 1).

4 Nariadenie Komisie (EU) €. 453/2010 z 20. maja 2010, ktorym sa meni a dopifia nariadenie Eurdpskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH) (U.v.EUL 133
31.5.2010, s. 1 — 43) a nariadenie Komisie (EU) ¢. 2015/830, ktorym sa meni nariadenie Europskeho parlamentu

a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH).
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Karcinogenita: Tabulka 3.6.2 Generické koncentracné limity zloziek zmesi klasifikovanych
ako karcinogénne, ktoré vedu ku klasifikacii zmesi

Poznamka 1: Ak je v zmesi pritomny karcinogén kategorie 2 ako zlozka v koncentracii
> 0,1 %, musi byt pre zmes na poziadanie dostupna KBU.

Reprodukcna toxicita Tabulka 3.7.2: Generické koncentracné limity zloZiek zmesi
klasifikovanych ako reprodukcne toxické alebo pOsobiace na laktaciu alebo prostrednictvom
laktacie, ktoré vedu ku klasifikacii zmesi

Poznamka 1: Ak je latka reprodukcne toxicka kategoérie 1 alebo kategorie 2 alebo latka
klasifikovana pre svoje Ucinky na laktaciu alebo prostrednictvom laktacie pritomna v zmesi
ako zlozka s koncentraciou vy3Sou ako 0,01 %, musi byt pre tito zmes na poziadanie
dostupna KBU.

Toxicita pre Specificky ciel'ovy organ — jednorazova expozicia: Tabulka 3.8.3:
Generické koncentrac¢né limity zlozZiek zmesi klasifikovanej ako toxicka pre Specificky cielovy
organ, ktoré vedu ku klasifikacii zmesi do kategérie 1 alebo 2

Poznamka 1: Ak je v zmesi pritomna latka toxicka pre Specificky cielovy organ kategorie 2
ako zloZka s koncentraciou = 1,0 %, musi byt pre zmes na poziadanie k dispozicii karta
bezpecnostnych udajov.

Toxicita pre specificky ciel'ovy organ — opakovana expozicia: Tabulka 3.9.4: Generické
koncentrac¢né limity zloziek zmesi klasifikovanej ako toxicka pre Specificky cielovy organ, ktoré
vedu ku klasifikacii zmesi

Poznamka 1: Ak je v zmesi pritomna latka toxicka pre Specificky cielovy organ kategorie 2
ako zlozka s koncentraciou = 1,0 %, musi byt pre zmes na poziadanie k dispozicii karta
bezpecnostnych Udajov.

KBU sa nemusia predkladat pre vyrobky. Aj ked' sa format KBU moze v pripade niekolkych
$pecifickych vyrobkov pouzit na odovzdanie informdcii v smere dodavatelského retazca, nie je
pre vacsinu vyrobkov prispésobeny®.

Format, ktory je medzinarodne dohodnuty pre KBU, pozostava zo 16 oddielov. Pokial prislusny
Clensky Stat neustanovi inak, KBU sa poskytuje v uradnom jazyku ¢lenského statu(-ov),
v ktorom sa latka alebo zmes uvadza na trh (¢lanok 31 ods. 5 nariadenia REACH)®.

5 Aj ked podla ¢lanku 4 ods. 8 a oddielu 2.1 prilohy | k nariadeniu o CLP urcité predmety opisané v nariadeni CLP
slovom ,,vyrobok* (konkrétne v kombinaciach ,,vybusné vyrobky*, ,pyrotechnicky vyrobok“ alebo ,latky, zmesi

a vyrobky“ ... ... ktoré su vyrobené na Ucely dosiahnutia praktického vybusného alebo pyrotechnického efektu, ako je
vymedzené v bode 2.1.1.1 pism. b) alebo c) a 2.1.1.2 prilohy | k nariadeniu CLP), by mali byt klasifikované

a oznacené podla nariadenia CLP, pouzitie slova ,vyrobok“ v tomto kombinovanom kontexte sa odliuje od
samostatného vymedzenia ,vyrobku" podla nariadenia REACH (¢lanok 3 ods. 3) aj podla nariadenia CLP (¢lanok 2
ods. 9). Na ucely nariadenia REACH sa budl pravdepodobnejsie povaZovat za kombinaciu vyrobku (nadoba/obal)

a latky/zmesi (pozri Usmernenie agentury ECHA k poziadavkam na latky vo vyrobkoch). V takychto pripadoch by sa
v pripade potreby mala poskytntt KBU pre zodpovedajticu latku/zmes. Upozorfiujeme, Ze v smernici 2013/29/EU sa
vyzaduje KBU pre pyrotechnicky vyrobok vo vozidlach: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/SK/TXT/PDF/?uri=CELEX:32013L0029

6 Agentlra ECHA uverejnila tabulku ,Languages required for labels and safety data sheets" (Jazyky pozadované pre
etikety a karty bezpeénostnych Udajov), ktora je k dispozicii na webovej stranke pre KBU na webovom sidle agentary
ECHA: https://echa.europa.eu/safety-data-sheets
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Ak sa pre latku vyZaduje vypracovanie spravy o chemickej bezpecnosti (CSR), informacie

v KBU pre latku musia byt v sulade s informaciami uvedenymi v CSR, ako aj s informaciami

v registra¢nej dokumentacii (ked' je CSR vypracovana podla ¢lanku 14). Okrem toho podla
¢lanku 31 ods. 7 nariadenia REACH registrujlci a nasledni uzivatelia, od ktorych sa vyzaduje
sprava o chemickej bezpecnosti, musia uviest prislusny(-€) expozi¢ny(-€é) scenar(-e) v prilohe
ku karte bezpecnostnych Udajov. Takisto podla ¢lanku 62 ods. 4 pism. d) ziadatel’ musi v ramci
Ziadosti o autorizaciu vypracovat CSR vratane expozi¢ného scenara na pouzitie, o ktoré sa
Ziada (priloha | oddiel 5.1.2). Podla oddielu 0.7 prilohy I, ak sa latka uvadza na trh, prislusny(-
€) expozi¢ny(-é) scenar(-e) vratane opatreni manazmentu rizik a prevadzkovych podmienok sa
zahrnie(-U) do prilohy ku karte bezpecnostnych Udajov. Nasledni uzivatelia musia pri
zostavovani svojich kariet bezpeénostnych Gdajov posudit prislusné informdacie o expozicii,
ktoré dostanu od dodavatelov. Pre zmesi existuje viacero moznosti na uvedenie prislusnych
expozi¢nych scenarov v prilohe alebo na zahrnutie prislusnych informacii o expozicii do
zakladnych oddielov 1 — 16 KBU. Ak sa v3ak od nasledného uZivatela vyzaduje, aby vypracoval
vlastnu CSR podla ¢lanku 37 nariadenia REACH a na zaklade toho sa vypracuje expozicny
scenar, tento expozi¢ny scenar musi byt uvedeny v prilohe ku KBU”.

1.2 Ciel tohto usmernenia

Cielom tohto usmernenia je pomdct priemyslu pri uréovani, ktoré Glohy a poZziadavky je
potrebné splnit na to, aby boli dodrzané ich povinnosti podla ¢lanku 31 nariadenia REACH
(PoZiadavky na karty bezpecnostnych udajov) a prilohy Il k nariadeniu REACH, ako to bolo
nahradené:

- nariadenim Komisie (EU) 2020/878: ktorym sa meni priloha 11 zavedenim osobitnych
poziadaviek tykajucich sa nanosStruktur latok, prispdsobenim sa 6. a 7. revizii GHS a doplnenim
poziadaviek tykajucich sa jednoznacného identifikatora zlozenia (stanoveného v prilohe VIII

k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008), vlastnosti endokrinného disruptora, Specifickych
koncentra¢nych limitov, M-koeficientov a odhadov akltnej toxicity.

V tomto usmerneni sa uvadzaju informacie, ktoré sa tykaju najma:

o otazok, ktoré je potrebné zohladnit pri zostavovani KBU,

e podrobnosti o poziadavkach na informacie, ktoré maju byt zahrnuté v kazdej sekcii
KBU,

e toho, kto by mal zostavit KBU a aké kompetencie by mal mat autor.

Odkaz na pravny text bol aktualizovany, aby zohladnoval najnovsiu verziu prilohy I1 (t. j.
prilohu k nariadeniu (EU) 2020/878).

Okrem toho od 1. juna 2017 sa musia latky a zmesi klasifikovat a oznacovat len podla
nariadenia CLP, ¢o je potrebné zohladnit v prislusnych oddieloch KBU. Z tohto dévodu boli

z usmernenia vypustené odkazy a odporucania tykajuce sa zastaraného systému klasifikacie
podla smernice o nebezpecnych latkach (DSD)/podla smernice o nebezpecnych pripravkoch
(DPD).

7 Podrobné informécie o tom, ako mézu nasledni uzivatelia pInit svoje povinnosti podla nariadenia REACH, s( uvedené
v Usmerneni pre ndslednych uZivatelov, ktoré je k dispozicii na echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
reach.



https://echa.europa.eu/sk/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/sk/guidance-documents/guidance-on-reach
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1.3 Prechodné ustanovenie na uplatiovanie poslednej verzie
prilohy Il k nariadeniu REACH

Podla ¢lanku 2 nariadenia (EU) 2020/878 sa karty bezpeénostnych Udajov zostavené v sulade
s nariadenim (ES) ¢. 1907/2006 zmenenym nariadenim Komisie (EU) 2015/830 mo6Zu nadalej
pouzivat do 31. decembra 2022. Tymto nie je dotknutd povinnost aktualizovat karty
bezpecnostnych Udajov podla ¢lanku 31 ods. 9 nariadenia (ES) €. 1907/2006 ani pripady, ked'
sa do kariet bezpecnostnych Udajov doplna jednoznacny identifikator zlozenia (UFI) v salade
s Castou A oddielom 5 prilohy VIII k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 (CLP).

Inymi slovami, do 31. decembra 2022 sa vSetky karty bezpecnostnych Gdajov poskytnuté po
1. januari 2021 vratane novych a aktualizovanych kariet bezpecnostnych Gdajov méZu
poskytovat v si¢asnom formate podla nariadenia (EU) 2015/830 alebo v novom formate podla
nariadenia (EU) 2020/878 vratane tychto scenarov:
. nedoslo k ziadnej zmene v karte bezpecnostnych Udajov
. doslo k malej zmene v kartadch bezpeénostnych udajov, ktora nepatri do rozsahu
posobnosti ¢lanku 31 ods. 9
. doslo k aktualizacii kariet bezpe¢nostnych Gdajov v rozsahu posobnosti ¢lanku 31 ods. 9
alebo sa zaviedol jednoznacny identifikator zlozenia (UFI)
- ide o nové karty bezpecnostnych udajov, ktoré boli prvykrat zostavené po 1. januari
2021

VSetky karty bezpecnostnych Udajov poskytnuté po 31. decembri 2022 musia byt vo formate
podla nariadenia (EU) 2020/878. Odporuca sa, aby novy format stanoveny v nariadeni (EU)
2020/878 bol prijaty, len ¢o to bude mozné, aby sa zabezpetilo, ze vetky KBU budt v stlade
do 31. decembra 2022.

1.4 Pre koho je urcené toto usmernenie

Hlavnou ciefovou skupinou tohto usmernenia su osoby, ktoré zostavuju KBU na pouzitie pre
dodavatelov latok a zmesi, pre ktoré sa vyZaduje zostavenie KBU na zaklade ¢lanku 31
nariadenia REACH. Zatial' ¢o poziadavky nariadenia REACH tykajlce sa KBU s zamerané na
dodavatelov latok a zmesi, tento dokument poskytuje uzito¢né informacie aj pre prijemcov
KBU. V tejto suvislosti sa pripomina, Ze informacie uvedené v KBU pomozu aj
zamestnavatelom pri plneni ich povinnosti podla smernice 98/24/ES® o ochrane zdravia

a bezpecnosti pracovnikov pred rizikami suvisiacimi s chemickymi faktormi pri praci.

KBU by mala uzivatelom umoznit prijat potrebné opatrenia na ochranu zdravia ludi
a bezpecnosti na pracovisku a ochranu zZivotného prostredia.

1.5 Savislost s nariadenim CLP a GHS

Nariadenim (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi (CLP) sa

harmonizuji ustanovenia a kritéria klasifikacie a oznacovania latok a zmesi v Unii®, pri¢om sa
zohladnuju kritéria klasifikacie a pravidla oznacovania Globalneho harmonizovaného systému
OSN pre klasifikaciu a oznacovanie chemickych latok (GHS). Nariadenie CLP prispieva k cielu

8 Smernica Rady 98/24/ES zo 7. aprila 1998 o ochrane zdravia a bezpecnosti pracovnikov pred rizikami savisiacimi
s chemickymi faktormi pri praci (Strnasta samostatna smernica v zmysle ¢lanku 16 ods. 1 smernice 89/391/EHS),
U.v. ES L 131, 5.5.1998, s. 11).

9 Po vstupe Lisabonskej zmluvy do platnosti v roku 2009 sa termin ,Spolocenstvo" nahradza terminom ,Unia".
Pripominame, Ze nariadenie CLP sa v suvislosti so zavedenim tejto zmeny nezmenilo, a preto sa termin ,Spolocenstvo"
stale pouziva v niektorych citaciach pravneho textu v tomto dokumente.
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systému GHS OSN, aby rovnaké nebezpecnosti boli na celom svete charakterizované
rovnakym spbsobom a aby sa o nich informovalo rovnakym spésobom. Nariadenie CLP
nadobudlo tcinnost 20. januara 2009.

Nariadenie Komisie (EU) 2017/542°, ktorym sa dopifia novéa priloha VIII k nariadeniu CLP,
nadobudlo Ucinnost 12. aprila 2017. Harmonizuju sa nim informacie tykajlice sa reakcie na
ohrozenie zdravia, ktoré musia spolo¢nosti uvadzajuce urcité nebezpecné zmesi na trh EU
predkladat ustanovenym vnuatroStatnym organom. PredloZené informacie musia byt v stlade
s informéciami v KBU. Okrem toho v KBU urcitych nebezpeénych zmesi sa mdze vyzadovat
uvedenie jednoznacného identifikatora zlozenia (UFI), ktory sa pozaduje v tej istej prilohe!?.

V EHP je pozadovany format a obsah KBU vymedzeny v ¢lanku 31 a prilohe Il k nariadeniu
REACH. Boli upravene tak, aby boli v stlade s poZiadavkami GHS, najma s ,usmernenim

k priprave kariet bezpeCnostnych udajov (KBU)" uvedenom v prilohe 4 GHS'?, ako aj v plnom
stlade s nariadenim CLP. V tejto verzii Usmernenia k zostavovaniu KBU je zohladneny text
revizie prilohy Il k nariadeniu REACH v zneni prilohy k nariadeniu (EU) 2020/878 (ktorym sa
meni nariadenie REACH) s U¢innostou od 1. januara 2021, ktora nahradila pévodnu prilohu.

10 Nariadenie Komisie (EU) 2017/542 z 22. marca 2017, ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1272/2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi doplnenim prilohy o harmonizovanych informéaciach
suvisiacich s reakciou na ohrozenie zdravia.

1 Pozri Usmernenie k harmonizovanym informaciam sdvisiacim s reakciou na ohrozenie zdravia — priloha VIII
k nariadeniu CLP: https://echa.europa.eu/documents/10162/13643/quidance_on_annex_Vviii_to_clp_en.pdf/

12 Sucasna verzia GHS a v3etky predchadzajice verzie sa k dispozicii na:
https://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_welcome_e.html



https://echa.europa.eu/documents/10162/13643/guidance_on_annex_viii_to_clp_sk.pdf/
https://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_welcome_e.html
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2 Otazky, ktoré je potrebné zohl'adnit pri zostavovani KBU

2.1 Vymedzenie karty bezpeénostnych Gdajov (KBU)

Karta bezpeénostnych tdajov (KBU) je dokument, ktorého Gcel a tlohu v ramci
harmonizovaného systému mozno opisat takto (na zadklade textu v kapitole 1.5 siedmej revizie
GHS OSN%3):

KBU by mala poskytovat komplexné informacie o latke alebo zmesi pre pouZitie v regulaénych
ramcoch na kontrolu chemikalii na pracovisku. Zamestnavatelia aj pracovnici'* ju pouZivaju
ako zdroj informécii o nebezpecnostiach vratane nebezpecnosti pre Zivotné prostredie a na
ziskanie informéacii o bezpeénostnych opatreniach. KBU sa tyka vyrobku a spravidla [v pripade
neexistencie prislusného pripojeného expoziéného scenara] nedokaze poskytnut konkrétne
informacie, ktoré su relevantné pre akékolvek dané pracovisko, kde sa produkt moze v
koneénej faze pouzivat, aj ked' v pripade, Zze vyrobky maju Specializované koneéné pouzitia,
informéacie v KBU mdzu byt zamerané viac na konkrétnych pracovnikov. Tieto informacie teda
umoznuju zamestnavatelovi a) vypracovat aktivny program opatreni na ochranu pracovnikov
vratane vzdelavania, ktoré je Specifické pre jednotlivé pracovisko, a b) zvazit véetky opatrenia,
ktoré mozu byt potrebné na ochranu Zivotného prostredia.

KBU okrem toho predstavuje ddlezity zdroj informécii pre dalie cielové skupiny. Takze
niektoré ¢asti informacii mézu pouzit subjekty, ktoré sa podielaju na preprave nebezpecného
tovaru, subjekty zodpovedné za rieSenie nudzovych situacii (vratane narodnych
toxikologickych informacnych centier), subjekty zapojené do profesionalneho pouzivania
pesticidov a spotrebitelia. Tieto cielové skupiny vSak ziskavaju dalSie informacie z réznych
inych zdrojov, napr. odporticani OSN na prepravu nebezpecného tovaru, vzorovych predpisov
a pisomnych informacii pre spotrebitelov a buda v tom pokracovat. Zavedenie
harmonizovaného systému oznacovania nie je preto uréené na to, aby ovplyvnilo primarne
pouzivanie KBU, ktora slUZi pre uzivatelov na pracovisku.

Obsah KBU je navyse doélezitym zdrojom informacii na pripravu predloZenia pozadovaného
podla prilohy VIII k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 (CLP).

Pozadovany format a obsah KBU v &lenskych $tatoch EU, v ktorych sa nariadenie REACH
priamo uplatiuje (a v inych krajinach, ktoré prijali nariadenie REACH) je vymedzeny
v prilohe Il nariadenia REACH.

Informécie uvedené v KBU musia byt napisané jasne a struc¢ne.

2.2 Zodpovednost za obsah KBU

V pripade dodavatelského retazca sa poziadavky nariadenia REACH v savislosti s poskytovanim
kariet bezpeénostnych Udajov uplatfiuju na kazdom stupni dodavatelského retazca. Pociatoéna
zodpovednost za zostavenie karty bezpec¢nostnych Gdajov je na prvom dodavatelovi latky na
trh EU. V praxi to moze byt vyrobca, dovozca alebo — v niektorych pripadoch — vyhradny
zastupca, ktori by mali predvidat, pokial’ je to mozné, na aké pouzitia sa latka alebo zmes

13 http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_rev07/07files_e.html; Globalny harmonizovany systém
klasifikacie a oznacovania chemickych latok (GHS). Siedme revidované vydanie, 2017, OSN.

14 Je potrebné poznamenat, ze v regula¢nom rémci Eurdpskej Unie je KBU jasne zamerana na zamestnavatela, ktory
by ju mal pouzivat ako zdklad informacii a pokynov, ktoré odovzdava zamestnancovi v sulade s ¢ldnkom 8.1 Stvrtou
zarédzkou smernice 98/24/ES. Zamestnanec vSak NIE je primarnym ciefovym publikom tohto dokumentu a poskytnutie
tohto dokumentu zamestnancovi nezbavuje zamestndvatela jeho povinnosti podla smernice 98/24/ES.


http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_rev07/07files_e.html
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mdze upotrebit. Subjekty v smere dodavatelského retazca by tieZz mali poskytovat kartu
bezpec¢nostnych Gdajov na zaklade informacii — ktorych primeranost skontroluju a ktoré
doplnia — od svojich dodavatelov s ciefom uspokojit osobitné potreby svojich zdkaznikov. Vo
vSetkych pripadoch su dodavatelia latky alebo zmesi, pre ktoru sa vyZzaduje karta
bezpeénostnych Udajov, zodpovedni za jej obsah, aj ked ju nemuseli pripravit sami. V takychto
pripadoch su informacie poskytnuté ich dodavatelmi pre nich jednoznacne uzito¢nym

a relevantnym zdrojom informacii na pouzitie pri zostavovani vlastnych kariet bezpecnostnych
Gdajov. Zodpovednost za spravnost informacii na kartdch bezpecnostnych Udajov, ktoré
poskytuju, vdak zostane na nich (plati to aj pre KBU poskytované v inych jazykoch ako

v pbévodnom jazyku zostavenia.) Potrebné je poznamenat, Ze dodavatel' musi vzdy pridat svoje
kontaktné Gdaje do oddielu 1.3 KBU, aj ked' pouziva KBU od svojho dodavatela bez toho, aby
zmenil obsah (dalSie informacie pozri v oddiele 3.1 tohto usmerfiovacieho dokumentu).

2.3 Ziadost o zachovanie ddovernosti KBU

Informacie, ktorych uvedenie sa pozaduje na KBU, nemozno vyhlasit za doverné.

2.4 Moznost spoplatnenia poskytnutia KBU

Podla ¢lanku 31 ods. 8 a 31 ods. 9 nariadenia REACH sa KBU a v3etky jej pozadované
aktualizacie musia poskytovat bezplatne.

2.5 Kto by mal zostavovat KBU
V zneni prilohy Il sa v bode 0.2.3 uvadza:

[...] Kartu bezpecnostnych udajov pripravuje kompetentna osoba, ktora berie do uvahy
Specifické potreby a vedomosti Citatelov z radov jej uzivatelov, pokial’st zname.
Dodavatelia latok a zmesi zabezpecuju, aby tieto kompetentné osoby absolvovali prislusné
Skolenia vratane preskoleni.”

2.5.1 Vymedzenie kompetentnej osoby

V nariadeni sa neuvadza osobitné vymedzenie ,,kompetentnej osoby”. Tento termin v3ak
mozno prakticky vymedzit v tejto stvislosti v takom zmysle, Ze je to osoba (alebo kombinacia
0s6b) — alebo koordinator skupiny os6b — ktora(-é€) ma alebo maju na zéaklade svojho
vzdelania, skisenosti a dalSieho vzdeldvania dostatocné znalosti na zostavenie prislusnych
oddielov KBU alebo celého KBU.

Dodavatel KBU mdZe poverit touto tlohou vlastnych zamestnancov alebo tretie strany. Nie je
potrebné, aby odborné poznatky v plnom rozsahu poskytovala jedind kompetentna osoba.

Rozumie sa, ze jedina osoba ma len velmi zriedka rozsiahle znalosti vo vSetkych oblastiach, na
ktoré sa vztahuje KBU. Preto je potrebné, aby sa kompetentna osoba mohla spolahnut na
dalsie kompetencie, bud’interne, alebo externé. Kompetentna osoba by mala zabezpe’it
konzistentnost KBU, najmé ak pbsobi ako koordinator skupiny ludi.

2.5.2 Odborna priprava a d'alSie vzdelavanie kompetentnych osob

Potrebné je poznamenat (na zaklade textu uvedeného vyssie), ze dodavatel latok a zmesi ma
osobitnd povinnost, a to zabezpedit, aby kompetentné osoby absolvovali prislusné Skolenia

a preskolenia. V nariadeni REACH sa neuvadzaju ziadne konkrétne informacie tykajuce sa
vzdeldvania, ktoré by kompetentna osoba mala absolvovat, ani Ze by mala absolvovat



11

12
13
14
15

16
17

18
19

20
21

22
23

24
25
26

27
28
29
30
31

32
33

34
35
36
37
38
39

Usmernenie k zostavovaniu kariet bezpec¢nostnych adajov
Verzia 4.0 — december 2020 15

$pecialny kurz, alebo absolvovat oficidlnu skugku. Ucast na takychto kurzoch a absolvovanie
kazdej skusky a potvrdenia vSak mdzu byt uzitoéné pri preukazovani pozadovanej spdsobilosti.

Odborna priprava a dal$ie vzdelavanie pre tieto osoby sa mdze poskytovat interne alebo
externe. Odporuca sa zdokumentovat organizacny tok pri zostavovani a aktualizécii KBU
v ramci spolo¢nosti, napr. prostrednictvom internych usmerneni a pracovnych postupov.

Ak treba zostavit KBU pre vybusniny, biocidy, pripravky na ochranu rastlini® alebo povrchovo
aktivne latky, potrebné su dalSie poznatky o pravnych predpisoch, ktoré sa vztahuju na tieto
Specifické produkty.

V tomto (nedplnom) zozname sa uvadzaju rézne oblasti, na ktoré by sa osoba, ktora chce
preukazat svoju spdsobilost, mohla odvolavat:

1. Chemické nazvoslovie

2. Europske nariadenia a smernice tykajuce sa chemikalii a ich zavadzanie do
vnutrostatnych pravnych predpisov CS (v ich platnych suc¢asnych verziach)
v rozsahu v akom su relevantné pre zostavovanie KBU, napr. (netplny zoznam,
skratené nazvy):

(0]

O O O o©o

(@]

nariadenie REACH: nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 (konkrétne v zneni zmien
nariadenenia (EU) ¢. 2020/2010, pokial' ide o KBU)

nariadenie CLP: nariadenie (ES) ¢. 1272/2008
Smernica o chemickych faktoroch: smernica 98/24/ES

Smerné najvyssSie pripustné hodnoty vystavenia pri praci: smernice
2000/39/ES, 2006/15/ES, 2009/161/EU, 2017/164/EU a _2019/1831/EU

Ochrana pracovnikov pred rizikami z vystavenia G¢inkom
karcinogénov alebo mutagénov pri praci: smernica 2004/37/ES

Zavedenie opatreni na podporu zlepsenia bezpecnosti a ochrany
zdravia pri praci tehotnych pracovnicok a pracovnicok kratko po
porode alebo dojciacich pracovnic¢ok: smernica 92/85/EHS

Osobné ochranné prostriedky: nariadenie (EU) 2016/425
Vnuatrozemska preprava nebezpecného tovaru: smernica 2008/68/ES
Nariadenie o detergentoch: nariadenie (ES) ¢. 648/2004

Ochrana mladych l'udi pri praci: smernica 94/33/ES

Odpad: smernica 2008/98/ES

3. Prislusné vnutrostatne alebo medzinarodné usmernenia prislusnej odvetvovej
asociacie

4. Opatrenia prvej pomoci

(0]

(Pozri kapitolu 3.4 tohto dokumentu)

5. Predchadzanie nehodam

(0]

(o}

(o}

Predchadzanie poziaru a vybuchu, hasenie ohna, hasiace prostriedky
Opatrenia pri ndhodnom uvolnheni

(Pozri kapitolu 3.6 tohto dokumentu)

15 Zoznam prisludnych pravnych predpisov vztahujlcich sa na pripravky ochranu rastlin a biocidne vyrobky sa uvadza
v Clanku 15 nariadenia REACH.


https://osha.europa.eu/en/legislation/directive/directive20191831-indicative-occupational-exposure-limit-values
https://osha.europa.eu/en/legislation/directive/directive20191831-indicative-occupational-exposure-limit-values
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6. Opatrenia na bezpecné zaobchadzanie a skladovanie
0 (Pozri najma kapitolu 3.7 tohto dokumentu)
7. Fyzikalne a chemické vlastnosti:

o Konkrétne vlastnosti vymenované a rozobrané v pravnom texte dalej
v pododdiele 9.1 prilohy Il (pozri kapitolu 3.9 tohto dokumentu).

8. ToxikolbégiaZekotoxikologia:

o0 Konkrétne vlastnosti vymenované a rozobrané v pravnom texte dalej v texte
v oddiele 11 a 12 prilohy Il (pozri kapitolu 3.11 a 3.12 tohto dokumentu).

9. Ustanovenia, ktoré sa tykaju dopravy

o0 Konkrétne, ako je uvedené a rozobrané v pravnom texte dalej v texte
v oddiele 14 prilohy Il (pozri kapitolu 3.14 tohto dokumentu).

10.vVnutrostatne ustanovenia
0 Prislusné vnatroStatne ustanovenia, napr. (toto nie je Uplny zoznam)
V Nemecku:
= Triedy nebezpecnosti pre vodu (Wassergefahrdungsklassen)
= Technickd inStrukcia pre ovzdusie (TA-Luft)

= Technické pravidla pre nebezpecéné latky (Technische Regeln flir
Gefahrstoffe)

Vo Francuzsku:
= Tableaux de maladies professionnelles

= Nomenclature des installations classées pour la protection de
I‘environnement

V Holandsku:
= De Algemene Beoordelingsmethodiek Water (ABM)

o Narodné registre produktov (napriklad Dansko, Finsko, Taliansko, Svédsko
atd’.)

2.6 Poradie, pomenovanie a Cislovanie oddielov a pododdielov, ktoré

sa musi pouzivat v KBU

Nazov kazdého oddielu a pododdielu, jednotlivych poloZiek a podpoloZiek v KBU je uvedeny

v kazdej verzii prilohy Il. Najma v Casti B prilohy Il sa vyZaduje uvedené:

,Karta bezpeénostnych Udajov musi zahfriat tychto 16 oddielov v stlade s ¢ldnkom 31 ods. 6 a okrem

toho aj uvedené podrozdelenia okrem oddielu 3, kde treba zahrndt iba pododdiel 3.1 alebo pripadne
pododdiel 3.2:*

(UpIny zoznam nazvov oddielov a ndzvov podrozdeleni sa uvadza v pravnom texte).

Potrebné je poznamenat, Ze v pripade samotnych nazvov oddielov je slovo ,ODDIEL" sucastou

nazvu oddielu, ktory sa vyZaduje. Napriklad tplny nazov oddielu 1 KBU je:

,ODDIEL 1: Identifikacia latky/zmesi a spoloCnosti/podniku"
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Z pravneho hladiska sa nevyzaduje Cislovanie na nizSej Urovni ako podrozdelenie, ale
dodavatel'ho moze v zdujme prehladnosti zaviest (napr. v oddiele 14 na rozlisenie jednotlivych
druhov dopravy).

Konkrétne Cislovanie podrozdelenia a bodov v Casti A pravneho textu prilohy 11 by sa nemalo
miesat pozadovanym d&islovanim oddielov a pododdielov podla ¢asti B.

Tak napriklad v pripade ODDIELU 11 Toxikologické informacie sa podla ¢asti B musia pouzit
tieto ndzvy oddielov a nazvy podrozdeleni:

,ODDIEL 11: Toxikologické informacie

11.1. Informdacie o triedach nebezpelnosti vymedzenych v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008"

Pritomnost bodov (,pod-pod-odsekov") ¢islovanych 11.1.1, 11.1.2, ... ... 11.1.12.2, .. ... atd.
v Casti A v ndzve ODDIEL 11 na umoznenie rozliSenia jednotlivych prvkov neznamena, ze
informacie poZzadované v tychto bodoch je potrebné zahrnit do rovnakého opisu alebo nazvu,
ako sa uvadza v Casti A na kazdej Urovni pod Uroviiou pododdielu. Struktira KBU tvorena
nazvami oddielov a podooddielov je len predbezne stanovena pre rozsah uvedeny v Casti B.

Plati to aj pre vSetky priklady uvedené pre usporiadanie udajov v kazdom oddiele a pododdiele
KBU nachadzajucom sa v tomto dokumente. VSetky podrozdelenia alebo nazvy dalsich
pododdielov pre Udaje uvedené nad ramec zakladného ODDIELU a prvé Cislovanie pododdielov
slizia len ako priklad moZnej Struktury.

Informécie, ktoré KBU musia obsahovat v kazdej z tychto nazvov a nazvov podrozdeleni st
podrobnejSie rozobraté v kapitole 3 tohto dokumentu. S vynimkou pododdielov 3.1 a 3.2 (ked’
jeden alebo druhy by mohol obsahovat informacie) niektoré informacie musia byt uvedené

v kazdom pododdiele, dokonca aj ked' tieto , informacie®™ su len vysvetlenim, preco Udaje nie su
dostupné alebo potvrdenim, Ze sa neuplatfiuju a pod. Informacie by mali byt uvedené

v pododdieloch, nie priamo v polozke zadkladného nazvu oddielu.

Pri priprave dokumentu s pouzitim formatu KBU pre latky alebo zmesi, pre ktoré nie je podla
¢lanku 31 nariadenia REACH potrebna KBU (napr. ako vhodny spdsob poskytovania informacii
vyzadovanych podla ¢lanku 32 alebo na zaklade obchodného rozhodnutia o poskytnuti
dokumentov ,,podobnych KBU* pre vietky latky a zmesi dodavané subjektom), by sa
poziadavky pre obsah jednotlivych oddielov neuplatfiovali. V takychto pripadoch méze byt
vhodné vysvetlit, Ze dokument je mimo rozsahu pésobnosti ¢lanku 31 nariadenia REACH na
Ucely potrieb prijemcov a organov presadzovania.

2.7 Potrebna Groven uplnosti pri poskytovani informacii v KBU

Poziadavky na informécie su podrobne vysvetlené v kapitole 3. Je potrebné poznamenat, ze ak
sa konkrétne Udaje nepouzivaju, alebo ak Udaje nie st dostupné, musi sa to jasne uviest. Ak
sa v pravnom texte uvadza ,,ak je k dispozicii“, znamena to nielen to, Zze informacie existuju,
ale aj to, Ze su pristupné poskytovatelovi karty bezpecnostnych udajov.

2.8 Potreba aktualizovat KBU

Podmienky, na zéklade ktorych sa KBU musia aktualizovat a opatovne vydat, st uvedené
v Clanku 31 ods. 9 nariadenia REACH:
"9. Dodavatelia bezodkladne aktualizuju kartu bezpecnostnych Gdajov pri tychto prilezitostiach:

a) ihned’ ako su k dispozicii nové informdcie, ktoré mdbzu ovplyvnit opatrenia manaZzmentu rizik, alebo
nové informacie o nebezpelenstve;
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b) po udeleni alebo zamietnuti autorizacie;
¢) po ulozeni obmedzenia.

Nova, datovand verzia informacii, oznacena ako ,Revizia: (datum)" sa bezplatne poskytne v tlacenej
alebo elektronickej podobe vsetkym predchadzajucim prijemcom, ktorym latku alebo zmes dodavali
dodavatelia v uplynulych 12 mesiacoch. Akékolvek aktualizacie po registracii musia obsahovat
registracné Cislo.™

Teda, aj ked' su k dispozicii dokumenty priemyslu, v ktorych sa uvadzaju odporucania tykajuce
sa toho, kedy sa zmena v karte bezpecnostnych udajov povazuje za ,vacsiu" alebo ,mensiu®,
tato terminolégia sa v nariadeni REACH nepouziva. Iba zmeny podla ¢lanku 31 ods. 9
nariadenia REACH znamenaju pravnu povinnost poskytnut aktualizované verzie véetkym
prijemcom, ktorym bola latka alebo zmes dodana pocas uplynulych 12 mesiacov. V bode 42
rozsudku VSeobecného studu T-268/10 RENV?'® z roku 2015 (potvrdenom vo veci C-650/15-P
v roku 2017) sa stanovuje, ze pridanie latky do zoznamu kandidatskych latok (¢lanok 59
nariadenia REACH) spifia poZiadavky ¢lanku 31 ods. 9 pism. a) a vyzaduje si aktualizaciu KBU
s osobitnym dodato¢nym poradenstvom pre prijemcu KBU (pre latku ako taku alebo v zmesi)
v suvislosti s novym statusom kandidatskej latky na zozname latok. Sektorové a odvetvové
organizacie mozu poskytnut vlastné usmernenie k tomu, kedy je Ziaduce dodatocne poslat
aktualizované verzie KBU, ktoré sa vyslovne nevyzaduju podla ¢lanku 31 ods. 9 nariadenia
REACH, ale takéto dalSie aktualizacie sa z pravneho hladiska nevyzaduju.

Podla ¢lanku 31 ods. 9 pism. b) sa KBU po udeleni autorizacie bezodkladne aktualizuje.

V ramci autorizacii udelenych podla ¢lanku 60 nariadenia REACH sa stanovujd podmienky na
pouzivanie autorizovanej latky. Tieto podmienky zahffiaju nielen opatrenia manazmentu rizik
a prevadzkové podmienky opisané v expozi¢nych scenaroch spravy o chemickej bezpecnosti,
na ktoré sa odkazuje v rozhodnuti o autorizacii, ale aj vSetky monitorovacie opatrenia alebo
dodatoc¢né podmienky ovplyviujlce opatrenia manazmentu rizik uvedené v rozhodnuti

o autorizacii. Podla ¢lanku 31 ods. 9 pism. a) sa nové informacie, ktoré maju vplyv na
opatrenia manazmentu rizik naslednych uzivatelov, musia bezodkladne uviest v aktualizacii
KBU (pozri aj vysvetlenie v oddiele 3.15 tohto usmernenia o rozhodnutiach o autorizécii, ktoré
obsahuju povinnosti naslednych uzivatelov).

Odportca sa véak v pravidelnych intervaloch preskimat cely obsah KBU. Mohlo by sa
predpokladat, Ze frekvencia takychto preskimani bude zodpovedat nebezpeénosti latky alebo
zmesi a ze preskimanie by mala vykonat kompetentna osoba.

Okrem poziadaviek na aktualizaciu uvedenych v ¢lanku 31 ods. 9 bude potrebné aktualizovat
KBU z dévodu legislativnej zmeny v novej prilohe 11 k nariadeniu REACH podla lehét
stanovenych v pozmenujucom nariadeni.

2.9 Potreba oznamit zmeny v KBU

V bode 0.2.5 prilohy Il k nariadeniu REACH sa uvadza:

“0.2.5. Datum zostavenia karty bezpecCnostnych Udajov sa uvadza na prvej strane. Ak bola karta
bezpecnostnych udajov revidovana a prijemcom sa poskytne nova, zrevidovana verzia, prijemcovia sa
musia upozornit na zmeny v oddiele 16 karty bezpe&nostnych Udajov, ak neboli tieto zmeny uvedené
inde. Pokial'ide o revidované karty bezpelnostnych tdajov, na prvej strane sa uvadza datum
zostavenia oznaceny ako ,Revizia: (datum)", ako aj jeden alebo viac tudajov o tom, ktora verzia sa
nahradza, ako ¢&islo verzie, Cislo revizie alebo datum nahradenia.

16 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/PDF/?uri=CELEX:62010TJ0268&from=SK
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Revizie ako také sa musia preto oznacit na prvej stranke a informéacie o zmenach musia byt
uvedené bud'v oddiele 16, alebo na inom mieste v KBU.

Ako sa uvadza v bode 2.8 vyssie, v pripade akejkolvek revizie KBU podla ¢ldnku 31 ods. 9
nariadenia REACH alebo v dosledku legislativnej zmeny v prilohe 11 k nariadeniu REACH sa
revidovana KBU musi poskytnut vSetkym byvalym prijemcom, ktori prijali latku alebo zmes
pocas predchadzajucich 12 mesiacov. Dodavatel sa moze tieZ rozhodnut, Ze znovu (dodatocne)
vystavi KBU so spatnou platnostou pre iné revizie, pre ktoré povazuje takéto dodatocné
opatrenie za opodstatnené. Na identifikdciu novych verzii KBU sa navrhuje pouzit systém
postupného Cislovania. V takomto systéme by sa zmeny verzii, v pripade ktorych sa vyzaduje
zabezpedit aktualizacie podla ¢lanku 31 ods. 9, mohli identifikovat na zaklade zvySenia o celé
¢islo, zatial’ ¢o iné zmeny by mohli byt oznadené stupajicim desatinnym &islom, napr.:

Verzia 1.0: pociato¢né vydanie

Verzia 1.1: prva(-é) zmena(-y), ktora si nevyzaduje aktualizaciu a opatovné vydanie pre
predchéadzajucich prijemcov

Verzia 1.2: druha(-é) zmena(-y), ktora si nevyzaduje aktualizaciu a opatovné vydanie pre
predchéadzajucich prijemcov

Verzia 2.0: prva zmena vyzadujluca zabezpecenie aktualizécie podla ¢lanku 31 ods. 9 pre
predchadzajucich prijemcov.

atd.

Toto sa uvadza len ako priklad toho, ako umoznit vysledovatelnost verzii. Existuje mnoho
inych systémov.

2.10 Potencialna potreba uchovavat zaznamy KBU a ich zmeny
a doplnenia

V prvej vete Clanku 36 ods. 1 nariadenia REACH sa vyZaduje, Ze:

"1. Kazdy vyrobca, dovozca, nasledny uzivatel a distributor zhromaZzduje a uchovava vietky
informacie, ktoré potrebuje na plnenie svojich povinnosti podla tohto nariadenia, poas aspon
10 rokov potom, ¢o poslednykrat vyrobil, doviezol, dodal, alebo pouZzil latku alebo zmes*.

KedZe zostavovanie a dodavanie kariet bezpecnostnych Gdajov, ako aj zohladriovanie
informacii z KBU pri pouzivani latok a zmesi, je podla nariadenia REACH povinné, pre
dodévatelov KBU aj pre ich prijemcov KBU predstavuji “informécie, ktoré vyzaduja na plnenie
svojich povinnosti podla tohto nariadenia”, ktoré sa maju uchovavat poc¢as aspofi 10 rokov.
Okrem toho informécie pouZité pri zostavovani KBU samé o sebe mozu predstavovat
informacie potrebné pre vykonanie povinnosti podla nariadenia REACH a v kazdom pripade sa
mdze vyzadovat, aby sa uchovavali nezavisle od ich vztahu k obsahu KBU. Drzitelia KBU, ako
aj inych informacii mézu v kazdom pripade urcit ich uchovavanie na zadklade zodpovednosti za
produkt a inych pravnych poziadaviek a mohlo by sa povazovat za primerané (napr. v pripade
latok a zmesi s chronickymi Gc¢inkami), aby sa tieto informacie uchovavali viac nez 10 rokov

v zavislosti od platnych vnutroStatnych pravnych predpisov a nariadeni.

2.11 Priklad postupnosti krokov pri zhromazd'ovani a porovnavani
informacii pre zostavenie karty bezpecnostnych udajov (KBU)

Navrh pristupu v jednotlivych krokoch k tvorbe KBU na zabezpedenie jej vnutornej
konzistentnosti sa uvadza dalej na obrazku 1 (&isla znamenaju oddiely KBU):
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Na obrazku 1 je znazorneny linearny proces na zdoraznenie, ze napriklad nie je
pravdepodobne mozna konecna identifikacia nebezpecnosti v oddiele 2 KBU, pokial sa
neposudia Udaje uvedené v inych oddieloch. V realnej situéacii sa proces mdze opakovat,
pricom sa mézu posudit niektoré aspekty v odlisnom poradi, ako je uvedené na obrazku, alebo
dokonca subezne.

9. Fyzikalne a chemické
vlastnosti vratane
klasifikacie

3. ZlozZenie a stanovenie 10. Stabilita a reaktivita
klasifikacie nebezpetnosti 11. Toxikologické

zloZiek informacie vratane
klasifikacie

12. Ekologické informécie
vratane klasifikacie

1. Identifikacia

\ 4

A 4

7. Zaobchadzanie 8. Kontroly expozicie _ 14. Doprava
a skladovanie : yexp b 15. Regula¢né informéacie

A

4

4. Opatrenia prvej pomoci
5. Pratipoziarne opatrenia
6. Nahodné uvolnenie

A

13. ZneSkodnovanie 16. Iné informécie

\ 4

A

2. ldentifik4cia
nebezpecnosti

Obréazok 1: Priklad poradia krokov pri zostavovani KBU

2.12 Ako pomoct zabezpecdit jednotnost a tplnost KBU

V KBU sa poskytuju informécie o rozsiahlom rade aspektov v oblasti bezpe(‘fnosti a ochrany
zdravia, bezpecnosti dopravy a ochrany Zivotného prostredia. KedZze KBU Casto nezostavuje len
jedna osoba, ale skér viaceri zamestnanci, nemozno vylucit neziaduce rozdiely alebo
prekryvanie. Preto je vhodné podrobit dokoncent KBU a jej prilohu (ak existuje) predtym, ako
sa poskytne prijemcom, kontrole jednotnosti a vierohodnosti. Méze byt potrebné, aby konecné
preskimanie vykonala skér len jedna kompetentna osoba, nez individualne osoby, aby bolo
mozné ziskat prehlad o dokumente ako celku. V rdmci kontroly Uplnosti sa odporuca tiez
overit, ¢ su informacie v KBU v sulade s informaciami na etikete a registracnou dokumentaciou
podla nariadenia REACH, ak ju zostavoval vyrobca alebo dovozca registrovanych latok.
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2.13 Sposoby, akymi sa KBU musi poskytovat a dokedy sa musi
poskytnat

Podla ¢lanku 31 ods. 8 nariadenia REACH ,Karta bezpecnostnych tdajov sa poskytuje
bezplatne v tlacenej alebo elektronickej podobe najneskdr v den prvého dodania latky alebo
zmesi.“

Karta bezpecénostnych Gdajov sa teda m6ze poskytnut v papierovej forme, napr. listom, faxom
alebo elektronicky, napr. e-mailom.

Potrebné je vSak poznamenat, Ze v tejto slvislosti slovéa ,sa poskytuje" treba chapat skor ako
aktivnu povinnost dodavatela skutoéne poskytnit KBU (a vSetky pozadované aktualizacie)

a nie ako len, aby bola k dispozicii pasivne, napr. na internete alebo reaktivne doru¢enim na
vyZiadanie. Z tohto dévodu sa forum agentury ECHA pozostavajlce z narodnych zastupcov
zodpovednych za presadzovanie dohodlo, Ze napriklad len samotné uverejnenie kopie KBU
(alebo jej aktualizacie) na webe by sa nemalo povazovat za splnenie povinnosti ,poskytnutie®
KBU. V pripade elektronického ,,poskytnutia“ by dodanie KBU (a kaZzdého zodpovedajiceho
pripojenia expozién;'/ch scenarov) ako prilohy k e-mailu vo formate, ktory je vieobecne
pristupny vsetkym prijemcom, by preto mohlo byt prijatelné. Na rozdiel od toho zaslanie e-
mailu s odkazom na vSeobecn( webovU stranku, kde je potrebné najst alebo prev2|at KBU
(alebo poslednt aktualizovant KBU), nebude prljatelny Véacsina vnutrostatnych organov
presadzovania prava suhlasi s tym, Ze dodanie KBU prostrednictvom poskytnutia odkazu musi
spinat tieto predpoklady (orienta¢ny zoznam poziadaviek):

1) Odkaz je priamy a vedie ku konkrétnej KBU k dodavanej chemickej latke.

2) Odkaz je spoIahIivy a funkény a mal by byt aktivny nepretrzite a podIa moznosti trvale.

3) Ak nemozno zabezpedit trval( ¢innost, dodavatel by mal upozornlt zdkaznika na docasnu
pristupnost a jej trvanie, aby zékaznik mohol prevziat KBU.

4) Aktualizacie odkazu (napr. z dévodu zmien webového sidla) by sa mali aktivne zasielat
zakaznikovi.

5) Aktivne je potrebné oznamovat zakaznikovi aj aktualizacie samotnej KBU.

6) Pri pouziti odkazu by pristupu ku KBU nemalo ni¢ branit — napriklad sa neméze vyzadovat
prihladsenie alebo registracia.

Ak KBU bola poskytnutéa pri prvom dodani latky alebo zmesi konkrétnemu prijemcovi, tomu
istému prijemcovi nie je potrebne poskytnut daldie kopie KBU pri dalich dodavkach, pokial
KBU nebola revidovana. Dalsie informacie o oznamovani zmien vyplyvajtcich z revizii sa
uvadzaju v kapitole 2.9 vysSSie.

2.14 Jazyky, v ktorych sa musi KBU poskytnat

Podla nariadenia REACH clanku 31 ods. 5, ,Pokial prislusny Clensky stat neustanovi inak, karta
bezpecnostnych udajov sa poskytuje v uradnych jazykoch c"lenskych Statov, v ktorych sa latka
alebo zmes uvéadza na trh". Je potrebné poznamenat, ze je_na prijimajucom Clenskom State
(CS), aby ustanovil inak — t. j. napr. existencia vynimky v CS vyroby neznamena vynimku

v inom CS, kde sa latka alebo zmes uvédza na trh. Aj ked CS ustanovi inak, moze byt Ziaduce,
aby sa KBU vzdy poskytla (pripadne dodatocne) v jazyku danej krajiny.
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Je potrebné poznamenat, Ze urcité ¢lenské Staty vyZzaduju, aby sa KBU poskytovala v dal$ich
Uradnych jazykoch CS (tie CS, kde je viac nez jeden Uradny jazyk)*’.

Je potrebne tiez poznamenat, ze pripojeny expozi¢ny scendr sa povazuje za neoddelitelnd
stcast KBU, vztahuju sa nafiho rovnaké poziadavky na preklad ako na samotnl KBU — t. j.
musi byt poskytnuty v Uradnom jazyku ¢lenského Statu, v ktorom sa latka alebo zmes uvadza
na trh, pokial prijimajuci ¢lensky(-€) stat(-y) neustanovi(-ia) inak.

Je dolezité poukéazat na to, ze v 2. oddiele KBU sa mdze pouzit bud’ piné znenie klasifikacie
nebezpecnosti a vystraznych upozorneni alebo ,trieda nebezpecnosti a kéd(-y) kategorii“
(uvedené v tabulke 1.1 prilohy VI k nariadeniu CLP a uvedené v tabulke 3 prilohy VI

k nariadeniu CLP) a kédy pre vystrazné upozornenia®, Ak sa pouZije UpIné znenie musi byt

v jazyku KBU. Ak sa pouZije trieda nebezpecnosti a kod(y) kategorie, skratky pre kazdu triedu
nebezpecénosti sa nesmu prekladat (su to jazykovo nezavislé kédy zaloZzené na [skratenych]
anglickych slovach, ale nie je to ,text v anglickom jazyku"). Kédy musia teda zostat tak, ako
sU uvedené v prilohe VI k nariadeniu CLP. Ak sa pouziju kédy, iné skratky alebo akronymy, ich
aplné znenie a vysvetlenie musi byt uvedené v oddiele 16 KBU, v jazyku KBU.

Napriklad, ak sa pre horlavu latku pouzZije kod triedy a kategdrie nebezpecnosti ,,Flam.Lig.1,
H224" (¢o zodpoveda horlavym kvapalindm, kategdria 1), nie je to potrebné prekladat. Uplny
text zodpovedajuci tomuto kédu sa vak musi uviest v jazyku KBU v oddiele 16. Ak je viak
klasifikacia vratane vystraznych upozorneni napisana v Uplnom zneni, dalSie vysvetlenie

v oddiele 16 sa nevyZaduje.

Takisto je potrebné poznamenat, ze podla ustanoveni ¢lanku 17 ods. 4 nariadenia o udelovani
predbeZzného suhlasu po predchadzajicom schvaleni (PIC)?*® pre latky, v pripade ktorych sa
vyzaduje KBU (vo forméate prilohy Il k nariadeniu REACH) podla ¢lanku 17 ods. 3 toho istého
nariadenia: ,,Jnformacie na etikete a v karte bezpecnostnych udajov sa v ramci moznosti
uvadzaju v uradnych jazykoch alebo v jednom alebo vo viacerych hlavnych jazykoch krajiny
urcenia alebo oblasti planovaného pouzitia”, t. j. v takychto pripadoch jazyk (jazyky),

v ktorych ma byt dodana KBU, méze zahffiat (ak je to praktické) jazyky, ktoré nie su
oficidlnymi jazykmi Ziadneho ¢lenského $tatu EU.

2.15 Latky a zmesi, pre ktoré sa KBU musi poskytnut bez
predchadzajucej ziadosti

Podla ¢lanku 31 ods. 1 nariadenia REACH (zmeneného ¢lankom 59 ods. 2 pism. a) nariadenia
CLP) KBU sa musi poskytnut (dokonca bez poziadania), ked' platia tieto kritéria:

,a) ak latka alebo zmes spifia kritérid na to, aby bola klasifikovand ako nebezpecnd v sulade
s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008, alebo"

b) ked'je latka perzistentna, bioakumulativna a toxicka alebo velmi perzistentna a velmi
bioakumulativna v sulade s kritériami stanovenymi v prilohe XllI, alebo

c) ked'je latka zahrnutd do zoznamu zostaveného v sulade s ¢ldankom 59 ods. 1 z dévodov inych, ako
sU dbévody uvedené v pismenach a) a b).”“ (ak posledne uvedené zodpoveda tzv. ,,zoznamu

17 Agentlra ECHA uverejnila tabulku ,Jazyky pozadované pre etikety a karty bezpecnostnych tdajov", ktora je
k dispozicii na: http://echa.europa.eu/safety-data-sheets

18 Potrebné je tiez zdéraznit, ze v nariadeni CLP su pouzité rézne typy kodov. ,Kddy tried a kategodrii nebezpeénosti®
(napr. Acute Tox.4") by sa nemali teda zamiefat s ,kédmi vystraznych upozorneni“ (napr. H312).

19 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 649/2012 zo 4. jula 2012 o vyvoze a dovoze nebezpeénych
chemikalii (prepracované znenie); (U. v. EU L 201 27.7.2012, s. 60). K dispozicii na https://eur-lex.europa.eu/legal-

content/EN/ALL/?uri=CELEX%3A32012R0649
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kandidatskych latok“?° na autorizaciu (zoznamu uverejnenému na webovom sidle agentiry ECHA,
pozri odkaz v pozndmke pod ciarou).

2.16 Latky a zmesi, pre ktoré sa KBU musi poskytnat na zaklade
Ziadosti

V clanku 31 ods. 3 nariadenia REACH (zmeneného Clankom 59 ods. 2 pism. b) nariadenia CLP)
su stanovené podmienky, na zaklade ktorych sa KBU musi poskytnut na Ziadost (pre urcité
zmesi). Text urCuje tieto podmienky:

"3. Doddvatel' poskytuje prijemcovi na jeho Ziadost kartu bezpecnostnych tdajov zostavend v stlade
s prilohou II, ak zmes nespliiia kritéria na to, aby bola klasifikovana ako nebezpelna v sulade
s hlavami | a II nariadenia (ES) ¢. 1272/2008, ale obsahuje:

a) v jednotlivej koncentracii v pripade zmesi inych ako plynnych = 1 % hmotnostného a v pripade
plynnych zmesi = 0,2 % objemového aspori jednej latky, ktoréd predstavuje nebezpelenstvo pre
zdravie ludi alebo Zivotné prostredie, alebo

b) v jednotlivej koncentracii = 0,1 % hmotnostného pre iné ako plynné zmesi najmenej jednu latku,
ktora je karcinogénna kategorie 2 alebo reprodukine toxicka kategorie 1A, 1B a 2, kozny senzibilizator
kategorie 1, respiracny senzibilizator kategdrie 1, alebo ma ucinky na laktaciu alebo prostrednictvom
nej, alebo ktora je perzistentna, bioakumulativna a toxicka (PBT) alebo velmi perzistentna a velmi
bioakumulativna (vPvB) v sulade s kritériami stanovenymi v prilohe XlIlIl, alebo ktora je zahrnuta do
zoznamu zostaveného v sulade s ¢lankom 59 ods. 1 z dévodov inych, ako su dévody uvedené

v pismene a), alebo

c) latku, pre ktor( v SpoloCenstve existuju expozicné limity v pracovnom prostredi.

Je potrebné uviest, ze povinnost na zaklade pism. c) nezavisi od koncentréacie latky v zmesi.
Povinnost poskytnit KBU na poziadanie sa uplatiuje na zmes obsahujicu latku pritomnu

s expozi¢nym limitom Unie2! v pracovnom prostredi, a to v akejkolvek koncentracii. Odportca
sa v KBU uvadzat pre zmes vzdy latku, v pripade ktorej je potrebné splnit tito poziadavku
(dokonca aj v pripade, ked' latku a jej presna koncentraciu je nevyhnutné Specifikovat len v
pripade, ak je pritomna v koncentracii rovnakej alebo vacSej nez prahova hodnota uvedena

v bode 3.2.2 prilohy 11, pozri kapitolu 3.2).

V pripade povinnosti vznikajucej podla pism. b) dodavatelia budd musiet poskytnut na
poziadanie kartu bezpecnostnych udajov pre neklasifikovanu zmes, ktord obsahuje urcité
nebezpecné latky v koncentraciach vyssich nez je Specifikovana hodnota alebo rovnych tejto
hodnote, ale nemusia uviest pritomné latky, ani koncentracie, v ktorych st pritomné, ak nie su
v pododdiele 3.2.2. prilohy Il k nariadeniu REACH Specifikované ziadne limity, alebo ak sa
Specifikované limity nedosiahli.

Povinnost poskytnut kartu bezpeé&nostnych Udajov na poZiadanie je stanovend aj v nariadeni CLP.
Podla poznamky 1 v tabulkéch 3.4.6, 3.6.2, 3.7.2, 3.8.3 a 3.9.4 prilohy | k nariadeniu CLP sa tato
poZiadavka vztahuje na neklasifikované zmesi, ktoré obsahuju aspori jednu latku klasifikovant ako
kozny senzibilizator kategorie 1, podkategdrie 1A alebo 1B, respiracny senzibilizator kategorie 1,
podkategérie 1A, 1B, karcinogén kategoérie 2, reprodukcne toxicka latka kategdrie 1 alebo 2 alebo ma
ucinky na laktaciu alebo prostrednictvom nej a je toxicka pre specificky cielovy organ kategdrie 2 (pri
jednorazovej alebo opakovanej expozicii) nad prahovou hodnotou uvedenou v poznamkach

k rovnakych tabulkam.

20 https://echa.europa.eu/candidate-list-table

21 https://osha.europa.eu/en/legislation/directive/directive20191831 -indicative-occupational-exposure-limit-values
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2.17 Oznacenie pozadované pre zmes, ktora nie je klasifikovana
ako nebezpeéna, nie je uréena pre siroka verejnost a pre ktora
musi byt k dispozicii KBU a musi sa poskytnat na pozZiadanie.

V pripade zmesi, ktoré nie su klasifikované ako nebezpecné podla nariadenia CLP a nie su
uréené pre Sirok( verejnost, ale ktoré obsahuju urcité Specifikované klasifikované zlozky

v stanovenych limitoch a vo vysSich limitoch ako su stanovené limity, pre ktoré sa na
poziadanie musi poskytnut KBU, informacie o dostupnosti takychto KBU musi byt uvedend na
etikete na obale.

Na informovanie o dostupnosti KBU sa vyzaduje text upozornenia EUH210: ,Na poziadanie
mozno poskytnut kartu bezpecnostnych udajov."

Koncentrac¢né limity uvedené v bode 2.10 prilohy Il k nariadeniu CLP su tieto:
V pripade zmesi, ktoré sa neklasifikuju ako nebezpecné, ale ktoré obsahuju:

> 0,1 % latky klasifikovanej ako kozny senzibilizator kategorie 1, 1B, respiracny
senzibilizator kategdrie 1, 1B alebo karcinogén kategdrie 2 alebo

> 0,01 % latky klasifikovanej ako kozny senzibilizator kategdrie 1A, respiracny
senzibilizator kategorie 1A alebo

> desatina Specifického koncentra¢ného limitu latky klasifikovanej ako kozny senzibilizator
alebo respiracny senzibilizator so Specifickym koncentracnym limitom nizsSim ako 0,1 %
alebo

= 0,1 % latky klasifikovanej ako latka poSkodzujuca reprodukciu kategorii 1A, 1B alebo 2
alebo latka s UCinkami na laktaciu alebo prostrednictvom nej alebo

aspon jednu latku v individudlnej koncentracii = 1 % hmotnostného pri inych ako plynnych
zmesiach a = 0,2 % objemového pri plynnych zmesiach:

klasifikovan( bud' ako inak nebezpecnu pre zdravie ludi alebo Zivotné
prostredie alebo

pre ktord v SpoloCenstve existuju expozi¢né limity v pracovnom prostredi.

2.18 KBU pre nebezpeéné latky a zmesi dostupné pre siroku
verejnost

V Clanku 31 ods. 4 nariadenia REACH je pre latky a zmesi predavané Sirokej verejnosti
ustanovené:

~Pokialsi ju nasledny uzivatel’alebo distribltor nevyZiada, karta bezpecnostnych Udajov sa nemusi
poskytnut, ak st nebezpecné latky alebo zmesi, ktoré sa ponukaju alebo preddvaji Sirokej verejnosti,
vybavené informdciami, ktoré pouZivatelom umoznia prijat opatrenia potrebné na ochranu zdravia
ludi, bezpeclnosti a Zzivotného prostredia.*
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Ak su vyssSie uvedené podmienky splnené, karta bezpecnostnych Udajov, ktora sa ma
poskytnut v pripade nebezpecénej latky alebo zmesi, ktora je dostupna Sirokej verejnosti??, sa
teda nemusi poskytnut. Ak sa vSak vyrobok dodava aj naslednému uzivatelovi alebo
distribttorovi a tento pozaduje KBU, musi sa mu poskytnut. DistribGtorovi (napr.
maloobchodnému predajcovi), ktory ponuka alebo predava tieto latky alebo zmesi, sa méze
odporucat, aby vlastnil KBU pre kazdl nebezpeént latku alebo zmes, ktort predava. Tieto KBU
obsahuju takisto informacie, ktoré su dbélezité pre neho, pretoze latku alebo zmes musi
skladovat a méZe poskytnut déleZité informacie, napr. o opatreniach v pripade nehody (alebo
pozZiaru a pod.). Ak sa nasledny uzivatel alebo distribdtor domnieva, ze potrebuje KBU na tieto
alebo iné Ucely, moze si ju vyziadat.

Potrebné je poznamenat, ze subjektom, ktorému je na zaklade tohto ustanovenia vyslovne
umoznené poziadat o KBU, je nasledny uzivatel alebo distributor — nie je to osoba z radov
verejnosti (,spotrebitel*). Otazka, Ci konkrétny zakaznik v pripade takejto latky alebo zmesi
ma pravo pozadovat a dostat prislusni KBU, sa moze teda riesit na zaklade toho, ¢ ho mozno
povazovat bud’ za ,nasledného uzivatela“, alebo ,distribitora" podla vymedzeni v ¢ldanku 3
ods. 13 a 14 nariadenia REACH. ,Spotrebitel* je z vymedzenia nasledného uzivatela vyslovne
vyluceny. Ci sa prijemca povazuje za nasledného uzivatela, pokial ide o uZivanie latky alebo
zmesi ,pocas svojich priemyselnych alebo odbornych &innosti" , sa moze urcit napriklad na
zaklade jeho profesionalneho pdsobenia. Spolahlivym dbkazom na preukazanie prava
pozadovat KBU by mohol byt skér vypis z obchodného registra/registra spolo¢nosti alebo inej
profesijnej akreditacie alebo pripadne ¢&islo IC DPH (alebo Uéet u dodavatela), nez len
spoliehanie sa vyhradne na mnozstva (¢o ako také mdze slizit ako prvotny ukazovatel).

2.19 Pristup pracovnikov k informéaciam v KBU

Podla ¢lanku 35 nariadenia REACH:

~Zamestnavatel spristupni pracovnikom a ich zastupcom informdacie podla ¢lankov 31 a 32 v suvislosti
s latkami alebo zmesami, ktoré pouZivaju alebo ktorym mdZu byt podas svojej prace vystaveni."

KBU (v EU) je uréend pre zamestnavatela a samostatne zarobkovo ¢innd osobu.
Zamestnavatel je zodpovedny za prevedenie informéacii do vhodnej formy na riadenie rizik na
konkrétnom pracovisku. Podla ¢lanku 35 nariadenia REACH (ako aj podla ¢lanku 8 smernice
98/24/ES) sa v3ak pracovnikom a ich zastupcom musi poskytnut pristup k prisludnym
informaciam KBU.

2.20 Vyrobky, pre ktoré sa KBU nevyzaduje

Poziadavky na poskytnutie KBU vyplyvaju z ¢ldnku 31 nariadenia REACH.

Urcité vSeobecne vynimky z potreby poskytovat informacie podla hlavy IV (teda zahffiajuce
KBU podla ¢lanku 31) sa uvadzaja v ¢lanku 2 ods. 6:

»Ustanovenia hlavy IV sa neuplatriuju na tieto zmesi v dokoncenom stave urené pre finalneho
uZivatela:

a) lieky pre pouzitie v humannej alebo veterinarnej medicine v ramci rozsahu pdsobnosti nariadenia
(ES) ¢. 726/2004 a smernice 2001/82/ES a ako sU vymedzené v smernici 2001/83/ES;

22 V nariadeni REACH nie s uvedené Ziadne ustanovenia, podla ktorych sa KBU musi niekedy poskytnit osobe
patriacej k Sirokej verejnosti (,spotrebitelovi*), neuvadza sa ani ziadne ustanovenie o ukonceni tohto poskytovania na
dobrovolnom zaklade niektorym U&astnikom dodavatelského retazca.
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b) kozmetické vyrobky, ako si vymedzené v smernici 76/768/EHS;

¢) zdravotnicke pomdcky, ktoré su invazivne alebo ktoré sa pouzivaju v priamom fyzickom kontakte
s ludskym telom, pokial’opatrenia Spolocenstva stanovuju predpisy na klasifikaciu a oznacovanie
nebezpecnych latok a zmesi, ktoré zabezpecuju rovnaku uroveri poskytovania informacii a ochrany
ako smernica 1999/45/ES;

d) potraviny alebo krmiva v stlade s nariadenim (ES) ¢. 178/2002 vratane pouZitia
(i) ako potravinarska pridavna latka v potravinach v ramci rozsahu pdsobnosti smernice 89/107/EHS;

(ii) ako chutova a aromaticka prisada v potravinach v ramci rozsahu pésobnosti smernice 88/388/EHS
a rozhodnutia 1999/217/ES;

(iii) ako pridavna latka v krmivach v ramci rozsahu posobnosti nariadenia (ES) ¢. 1831/2003;

(iv) vo vyzZive zvierat v ramci rozsahu p6sobnosti smernice 82/471/EHS.*

ESte vSeobecnejsie vynimKky z celého nariadenia REACH sa uplatrfiuju na iné triedy vyrobkov na
zaklade ¢lanku 2 ods. 1 (radioaktivne latky, latky pod colnym dohladom, neizolované
medziprodukty, produkty pocas prepravy po zeleznici, ceste, vnutrozemskych vodnych
cestach, po mori alebo letecky).

Odpad vymedzeny v smernici 2008/98/ES?% je tiez vynaty vo vSeobecnosti na zaklade toho, Ze
je na zaklade Clanku 2 ods. 2 vyluceny z vymedzenia latky, zmesi alebo vyrobku v zmysle
¢lanku 3 nariadenia REACH.

KBU sa samozrejme nevyzaduje ani pre vyrobky, ktoré nezodpovedaju kritériam uvedenym
v ¢lanku 31 ods. 1 pism. a), b) a c) alebo kritériam v ¢lanku 31 ods. 3), ked sa KBU vyZzaduju
(pozri oddiel 1.1 v3eobecného Uvodu vy3sie a text nariadenia REACH, kde su uvedené dalSie
podrobnosti o tychto kritériach).

2.21 Mozné zostavenie KBU pre latky a zmesi, aj ked’ sa
z pravneho hl'adiska nevyzaduju

Z marketingového a/alebo logistického hladiska méze byt v urcitych pripadoch pre dodavatelov
uZito¢né mat k dispozicii karty bezpe¢nostnych Gdajov pre vSetky latky a zmesi vratane tych,
na ktoré sa nevztahuje pravna povinnost poskytovat KBU. V takychto pripadoch mdze byt
vhodné uviest v dokumente, Ze pre latku alebo zmes sa z pravneho hladiska nevyZaduje
poskytnutie KBU, a to s ciefom predist zbyto¢nym problémom, pokial ide o stlad a zhodu. Vo
vdeobecnosti nie je Ziaduce zostavovat KBU pre vyrobky.

Mbze byt tiez uzitoéné poskytnut informacie pozadované podla ¢lanku 32 nariadenia REACH,
ktory sa tyka povinnosti oznamovat informacie v smere dodavatelského retazca pre latky ako
také alebo v zmesiach, pre ktoré sa karta bezpecnostnych Udajov vo formate KBU nevyzaduje.
Potrebné je viak poznamenat, Ze toto sa v nariadeni REACH nevyZaduje a v takychto
pripadoch opat moze byt ziaduce v dokumente uviest, Ze pre latku alebo zmes sa KBU

z pravneho hladiska nevyzaduje, a to s ciefom predist zbyto¢nym problémom, pokial ide

o sulad a zhodu. Obdobne sa méze vyslovne uviest, kedy sa takyto dokument pouziva na
oznamovanie informacii podla ¢lanku 32.

28 Smernica 2006/12/ES — zru$ena smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2008/98/ES z 19. novembra 2008
o odpade a o zruSeni urcitych smernic (rdmcova smernica o odpade).
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2.22 Kedy sa vyzaduje pripojenie expoziénych scenarov ku KBU
Podla prvého odseku ¢lanku 31 ods. 7 nariadenia REACH:

,Kazdy uéastnik doddvatelského retazca, od ktorého sa vyzaduje sprava o chemickej bezpecénosti
podla ¢lankov 14 alebo 37, uvedie ku karte bezpecnostnych udajov prilohu s prislusnymi expozi¢nymi
scenarmi (vratane pripadnych kategorii pouzitia a expozicie) pokryvajucu identifikované sposoby
pouzitia a zahrnujlicu osobitné podmienky vyplyvajlce z uplatriovania oddielu 3 prilohy XI.“

Teda vzdy, ked' je potrebné, aby Ucastnik (napr. registrujici alebo nasledny uzivatel
pripravujuci CSR podla ¢lanku 14 alebo ¢lanku 37 ods. 4 nariadenia REACH) uviedol vo svojej
CSR expozicné scenare, tento Ucastnik je povinny uviest prislusné expozi¢né scenare v prilohe
ku KBU. Potrebné je v3ak poznamenat, Ze nie v$etci registrujlci, od ktorych sa vyzaduje
vykonat hodnotenie chemickej bezpec¢nosti (CSA) a pripravit CSR?4, musia nevyhnutne
pripravit expozi¢ny scenar. Tak napriklad aj ked sa CSA a CSR vo v3eobecnosti vyZaduje pre
vetky latky podliehajlce registracii v mnozstvach 10 ton alebo viac, expozi¢ny scenar sa
vyZaduje len pre tie latky, na ktoré sa uplatfiuju aj dalSie kritéria uvedené v Clanku 14 ods. 4
(t. j. tie latky, ktoré splfaju kritéria pre PBT/vPvB alebo kritéria pre niektoru z tried
nebezpecnosti uvedenych v ¢lanku 14 ods. 4 nariadenia REACH zmenenom ¢lankom 58
nariadenia CLP). Tymito kritériami s(i25:

“4. Ak v dosledku vykonania krokov a) az d) odseku 3 dospeje registrujtci k zéveru, Ze latka splfia
kritéria pre akukolvek z tychto tried alebo kategdrii nebezpecnosti stanovenych v prilohe |
k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008:

a) triedy nebezpelnosti 2.1 a7z 2.4, 2.6 a 2.7, 2.8 typy A aB, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 katego6rie 1 a 2,
2.14 kategérie 1 a 2, 2.15 typy A az F;

b) triedy nebezpeénosti 3.1 aZz 3.6, 3.7 nepriaznivé Ucinky na pohlavné funkcie a plodnost alebo vyvoj,
3.8 ucinky iné ako narkotické, 3.9 a 3.10;

c) trieda nebezpeclnosti 4.1;
d) trieda nebezpelnosti 5.1;

alebo je hodnotena ako PBT alebo VvPVB, ... ... “

Teda, ak latka nespifa Ziadne kritérium z ¢lanku 14 ods. 4 (triedy, kategérie alebo vlastnosti
nebezpecénosti), posudenie expozicie nie je potrebné a registrujici modze priamo dokumentovat
posudenie nebezpecnosti a hodnotenie PBT/vPVB v sprave o chemickej bezpecnosti bez toho,
aby musel vypracovat expozi¢ny scenar. Okrem toho CSA a CSR by sa mohli spravidla
vykonavat v ramci priprav na registraciu. Expozi¢né scenare pre konkrétne latky ako také
alebo v zmesiach sa teda budu spravidla pripajat ku KBU len po zaregistrovani prislusnej latky.

V ¢lanku 60 ods. 7, ¢lanku 62 ods. 4 pism. d) a oddieloch 0.7, 5.1.1 a 5.1.2 prilohy 1
k nariadeniu REACH sa opisuji spravy o chemickej bezpecnosti a povinnostiach tykajlcich sa
expozi¢ného scenara. Tieto aspekty tvoria neoddelitelnt sicast postupu podavania ziadosti

24 Upozorfiujeme, ze existuju pripady, ked sa vébec nevyzaduje CSA/CSR (a preto sa expozi¢ny scenar neposkytuje),
napriklad v pripade latok vynatych z registracie podla prilohy 1V alebo V alebo v pripade regenerovanych latok
oslobodenych od predkladania registracnej dokumentécie podla ¢ldnku 2 ods. 7 pism. d).

25 Triedy alebo kategoérie nebezpecnosti zodpovedajlce zoznamu (ked uz nie su uvedené v plnom zneni v texte
vyssie) su: a) vybusniny (2.1), horlavé plyny (2.2), aerosdly (2.3), oxidujuce plyny (2.4), horlavé kvapaliny (2.6),
horlavé tuhé latky (2.7), samovolne reagujlce latky a zmesi typov A a B (2.8 A + B), samozapalné kvapaliny (2.9),
samozéapalné tuhé latky (2.10), latky a zmesi, ktoré pri kontakte s vodou uvolfiuju horlavé plyny (2.12), oxidujlce
kvapaliny kateg6rii 1 a 2 (2.13 1 + 2), oxidujuce latky kategérie 1 a 2 (2.14 1 + 2), organické peroxidy typu A az F
(2.15 A az F vratane); b) akdtna toxicita (3.1), poleptanie/podrazdenie koze (3.2), vazne poskodenie oci/podrazdenie
oka (3.3), respiracna alebo kozna senzibilizacia (3.4), mutagenita pre zarodo¢né bunky (3.5), karcinogenita (3.6),
[3.7, 3.8 ako sa uvadza vyssie], toxicita pre Specificky cielovy organ — opakovana expozicia (3.9), aspira¢na
nebezpednost (3.10); c) nebezpeény pre vodné prostredie (4.1); d) nebezpelny pre 0zénovu vrstvu (5.1).
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o autorizaciu. Udelené povolenia na zaklade ¢lanku 60 ods. 2 alebo ¢lanku 60 ods. 4 zahrnaju
zohladnenie opatreni manazmentu rizik navrhnutych v expozi¢nych scenaroch spravy
o chemickej bezpecnosti povolenia.

Po vypracovani by sa expoziCny scenar mal prlpoyt ku KBU a toto pripojenie by teda
predstavovalo reviziu KBU. Ak expozi¢ny scenar povedie k novym opatreniam manazmentu
rizik, podla usjcanovenl ¢lanku 31 ods. 9 pism. a) nariadenia REACH (pozri tiez kapitolu 2.8
vyssie) sa KBU musi bezodkladne aktualizovat a revidovana verzia poskytnut predchadzajicim
prijemcom, ktorym bola latka alebo zmes dodana pocas uplynulych 12 mesiacov.

2.23 Alternativne sposoby zahrnutia?® informacii v expozicnych
scenaroch do KBU pre latku a zmesi

Pre pripady uvedené vysSie v bode 2.21 sa v ¢lanku 31 ods. 7 nariadenia REACH stanovuje, ze
expoziny scenar musi byt uvedeny v prilohe ku KBU.

V druhom a tretom pododseku ¢ldnku 31 ods. 7 sa v$ak dalej stanovuje:

~Kazdy nasledny uzivatel pouZije pri priprave svojej vlastnej karty bezpecnostnych udajov na
identifikované pouZitia prislusné expozi¢né scenare a akékolvek délezité informacie z karty
bezpeclnostnych tdajov, ktora mu bola poskytnuta.

Kazdy distributor pouzije pri priprave svojej vlastnej karty bezpecnostnych udajov na pouZitia, pre
ktoré odovzdal informacie podla ¢lanku 37 ods. 2, prislusné expozicné scendre a akékolvek dblezité
informacie z karty bezpecnostnych udajov, ktord mu bola poskytnuta."

Pre naslednych uzivatel'ov, od ktorych sa nevyzaduje, aby vykonali svoje vlastné CSA pre
konkrétnu latku (tvoriacu zlozku)?’ existuju preto alternativne moZnosti na zahrnutie informacii
z expozi¢ného scenara?s.

V pripade zmesi obsahujucej Iatky, pre ktoré sa vyZaduje expozi¢ny scenar, pri zahrnuti
informacii z expozi¢ného scenara do KBU pre zmes sa musia zohladnit prinajmensom latky
pritomné v mnoZzstve presahujicom prahové hodnoty uvedené v ¢lanku 14 nariadenia REACH.

Zahrnutie informacii z expozi¢ného(-ych) scenara(-ov) (pripravenych vyrobcom/dovozcom
alebo naslednym uzivatelom (DU)) do KBU potom mdze mat rézne formy:

1. pripojenie aktudlneho expozi¢ného(-ych) scenara(-ov) na zaklade CSA pre latku ako
taku alebo expozi¢né scenare vyplyvajuce z CSA pre latku v zmesi v koncentraciach
prevysujlcich prahové hodnoty uvedené v ¢lanku 14. V tomto pripade sa musi
v hlavnych oddieloch KBU uviest aspon zhrnutie prislusnych hlavnych informacii
z pripojeného ES s krizovym odkazom na Udaje v expozicnom scenari;

2. integracia informacii z expozi¢ného scenara pre latku alebo informacii vyplyvajdcich
z konsolidacie roznych expozi¢nych scenarov pre latky pouzité v zmesi do hlavnych
oddielov 1 — 16 KBU;

26 Vyrazom ,zahrnutie® sa rozumie bud pripojenie expoziéného scenara (scenarov) vcelku ku KBU (vo forme prilohy)
a/alebo zadlenenie informacii z expozi¢ného scenara do hlavnej ¢asti (oddiely 1 a? 16) KBU a/alebo pripojenie
informacii o bezpeénom pouzivani pre zmes ku KBU.

27 Tieto alternativne moZnosti su k dispozicii len takymto naslednym uzivatelom.

28 Zmena znenia z ,uvedie“ v prvom odseku ¢lanku 31 ods. 7, pokial ide o tych, ktori musia vykonat tak CSA/CSR,
ako aj pripravit expozi¢ny scenar, na ,zahrnie prislusné expozi¢né scendre" v druhom odseku, pokial ide

o naslednych uZivatelov, je vyznamna. Druhé znenie sa musi vykladat tak, e umozfiuje (ak sa zostavovatel KBU tak
rozhodne) ,,zahrnutie* prisludnych informécii ziskanych z expozi¢nych scenarov metédami inymi ako pripojenie vo
forme prilohy ku KBU.
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3. pripojenie expozi¢ného scenara vyplyvajuceho z CSA pre $pecialnu zmes?°;

4. (pripadne) pripojenie expozi¢ného scenara vyplyvajlceho z CSA pre zmes podla
¢lanku 31 ods. 2 nariadenia REACH®,

5. pripojenie informéacii o bezpe¢nom pouzivani pre zmes ziskanych z expozi¢nych
scenarov latok, ktoré su jej zlozkami.

Potrebné je poznamenat, ze v pripade zlozky zmesi, pre ktor( sa od nasledného uzivatela
vyzaduje vykonat CSA, moznost 2 nie je k dispozicii.

Dalej treba zdéraznit, Ze aj ked’ véetky uvedené moznosti s za stanovenych podmienok
povolené, nemusia byt vSetky rovnako vhodné v praxi ako prostriedok posttpenia prislusnych
informéacii — napriklad dal$i nasledni uzivatelia m6zu uprednostnit pred konsolidovanou
dokumentaciou moznost, aby im boli doru¢ené postipené expozi¢né scenare pre latky tvoriace
zlozku v zmesiach. Takymto sp6sobom, ked potom formuluju tieto zmesi do dalSich zmesi,
latky tvoriace zloZku je mozné opatovne posudit spolu s novymi zlozkami. Moznost 2 méze byt
vhodnejSia napriklad pri dodavani profesiondlnym kone¢nym uzivatelom. Obdobne sa dérazne
odportcéa pouzit moznost 2, ak pripojenie expozi¢nych scendrov pre latky tvoriace zloZzku

v zmesiach by inak viedlo k takym nadmerne dlhym KBU, Ze ich prijemcovia dalej v smere
dodavatelského retazca by uz neboli schopni spracovat mnozstvo informacii, ktoré obsahuju.

Ucastnik zostavujici KBU musi pamatat na to, Ze z odportcani expozi¢nych scendrov vyplyvajd
konkrétne povinnosti pre naslednych uzivatelov (¢lanok 37 ods. 4). Aby mohli nasledni
uzivatelia rozoznat takéto povinnosti (napriklad musia sa zaviest opatrenie manazmentu rizik),
odporuca sa, aby boli informacie pochadzajlce z expozicného scenara (scenarov) — zahrnuté
bud’ do hlavnej ¢asti KBU alebo pripojené ku KBU — oznacené ako také.

V prilohe 1 sa uvadza dalSie usmernenie pre naslednych uzivatelov, ktori musia zahrnat
informacie z expozi¢ného scenara pre latku do KBU.

Podrobné usmernenie pre naslednych uzivatelov v savislosti so spésobom odovzdavania
informacii dalej v dodavatelskom retazci, ktoré boli prijaté od dodavatela (dodavatelov) latky
(l4tok) ako takej alebo v zmesi (zmesiach), je uvedené v Usmerneni pre naslednych
uzivatelov3'.

Agentira ECHA a niektoré organizéacie odvetvia okrem toho vytvorili osobitnu siet za G¢elom
vytvarania a poskytovania metdd a nastrojov na zlepsenie Ucinnej komunikacie

v dodavatelskom retazci. Dal$ie informéacie sa nachadzaji na stranke ENES na webovom sidle
agentury ECHA32,

Dalsie informécie o Glohach a povinnostiach distribGtorov su uvedené v prilohe 1 k tomuto
usmerneniu a eSte podrobnejSie informéacie su uvedené v prilohe 1 k Usmerneniu pre
naslednych uzivatelov. Distribtori zohravaja délezitt Glohu v komunikacii v oboch smeroch
dodavatelského retazca.

29 Viac informacii o ,,Specidlnych zmesiach“ sa uvadza v dodatku 2.

30 V stdasnosti nie je k dispozicii Ziadne usmernenie o tom, ako vykonat takéto CSA. Takéto CSA pre zmes je
stanovené v ¢lanku 31 ods. 2 nariadenia REACH na ucely vytvorenia konsolidovanych informécii pre KBU. Ani
z ¢lanku 14, ani z ¢lanku 37 nariadenia REACH nevyplyva poziadavka, aby sa takéto CSA pripravilo v rdmci registrécie.

31 K dispozicii na: https://echa.europa.eu/sk/guidance-documents/guidance-on-reach

32 Siet na vymenu informéacii o expoziénych scenaroch, pozri: https://echa.europa.eu/about-us/exchange-network-on-

exposure-scenarios



https://echa.europa.eu/sk/guidance-documents/guidance-on-reach
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2.24 Formy pomoci, ktoré su k dispozicii pri zostavovani KBU

Dodavatelia méZu pouZit externého poskytovatela sluzieb na pristup k sluzbam kompetentnych
0sOb pre zostavenie KBU, ale za poskytovanie KBU, ktoré splfiaju zakonné pozZiadavky, je
samozrejme stale zodpovedny dodavatel.

Strany, ktoré zostavuju a vydavaji KBU, mézu vyuzit prisludné softvérové aplikacie. Tieto
aplikacie maju zvycajne databazovu funkciu. Tieto databazy obsahuju zoznamy latok a zbierky
Standardnych viet. Mnohé softvérové produkty zahffiaju moznosti na vytvaranie KBU

vo viacerych jazykoch. Takéto softvérové produkty moézu tiez podporovat manazment

a konzistentnost informacii medzi registra¢nou dokumentaciou (vratane CSR) a KBU.

Prikladom zdroja Standardnych viet je Eurépsky kataldg viet, ktory je k dispozicii (bezplatne)
v nemcine a angli¢tine https://www.esdscom.eu/english/euphrac-phrases/. Zbierky
Standardnych viet ponukaju aj ini poskytovatelia sluzieb. Spravne pouzivanie Standardnych
viet m6ze prispiet k zlepSeniu kvality a zrozumitelnosti, tieto vyrazy by sa véak mali pouzivat
obozretne, kedZe obsah nemusi byt vzdy dostatoéne jasny. Softvérové produkty nezbavuju
dodavatela jeho povinnosti nechat si vypracovat kartu bezpe¢nostnych adajov kompetentnou
osobou.

Niektoré priemyselné alebo obchodné zdruzenia ponukaju pomoc (napr. prostrednictvom
svojich internetovych stranok) s informéaciami tykajlucimi sa ich konkrétneho odvetvia.

2.25 Vybrané zdroje tdajov o latkach uzito¢nych pre zostavovanie
KBU

Velka Cast informacii potrebnych na zostavenie karty bezpe¢nostnych tdajov by uz mala byt

k dispozicii dodavatelovi, lebo ich bude potrebné zhromazdit na ucely inych pravnych predpisov
v oblasti kontroly chemickych latok, najmé na Ucely stanovenia, napr. poziadaviek na
klasifikaciu, oznaCovanie a balenie podla nariadenia CLP a podla medzinarodnych pravnych
predpisov o doprave a na dosiahnutie suladu s pravnymi predpismi v oblasti ochrany zdravia

a bezpecnost pri praci.

Ak latka podlieha registracii podla nariadenia REACH a dodavatel je clenom spolo¢ného
predkladania alebo konzorcia®3, ak také existuje pre tuto latku, moze mat spoloény pristup
k dalsim informaciam o latke.

Hlavnym zdrojom informacii pre naslednych uZivatelov latok (a vSetkych formulatorov zmes)
su informacie poskytnuté dodavatelom v KBU pre konkrétnu latku (tvoriacu zlozku) alebo
zmes.

Ak sa pocas zostavovania KBU zisti, e niektoré tidaje nie su pre zostavovatela lahko dostupné,
k dispozicii su aj verejne dostupné databazy s relevantnymi informaciami. Mozno do nich
nahliadnut bud’ na Ucely vyhladavania Udajov, ktoré nie st inak dostupné, alebo na uUcely
kontroly Udajov poskytnutych proti smeru dodavatelského retazca, ktoré sa javia ako
nekonzistentné alebo nepravdepodobné, napriklad:

Databaza registrovanych latok agentliry ECHA:
(https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/registered-substances)

33 Upozorfiujeme, ze Gdast v konzorciu nie je povinna.


https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/registered-substances
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Tato databaza obsahuje mnozstvo informacii o latkach, ktoré spolo¢nosti vyrabaju alebo dovazaju: ich
nebezpecné vlastnosti, ich klasifikaciu a oznacovanie a bezpecny sposob pouzivania latky. Databdaza
obsahuje informacie, ktoré spoloc¢nosti poskytli vo svojich registracnych dokumentaciach.

Zoznam Kklasifikacie a oznacovania agentiry ECHA:
(https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database)

Zoznam Klasifikacie a oznadovania je databaza, ktora bude obsahovat zakladné informacie v oblasti
klasifikacie a oznacCovania tykajlce sa oznamovanych a registrovanych latok ziskanych od vyrobcov
a dovozcov. Obsahovat bude aj zoznam harmonizovanych klasifikacii (tabulka 3 prilohy VI k CLP).
Tento zoznam pripravi a bude udrziavat agentira ECHA.

CheLIST
(http://chelist.jrc.ec.europa.eu/)

Databaza ChelLIST (informacny systém zoznamov chemickych latok) vytvorena Instititom pre zdravie
a ochranu spotrebitela (IHCP) poskytuje informacie o chemickych identifikatoroch (napr. nazov, Cislo
CAS) a chemickej Struktdre.

GESTIS
(http://gestis-en.itrust.de)

Tato databaza nemeckych profesijnych zdruzeni (Berufsgenossenschaften) obsahuje viac nez 7 000
nebezpecnych latok v abecednom poradi podla nazvu s klasifikaciou, oznaéenim, medznymi
hodnotami, metédami merania, informaciami o osobnych ochrannych prostriedkoch, medznymi
hodnotami v pracovnom prostredi a pracovnej medicine.

eChemPortal
(http://www.echemportal.org/echemportal/)

Portal eChemPortal je vysledkom spolo¢ného Usilia Organizacie pre hospodarsku spolupracu a rozvoj
(OECD) a Euroépskej komisie (EK), Eurdopskej chemickej agentdry (ECHA), USA, Kanady, Japonska,
Medzinarodnej rady chemickych asociacii (ICCA), (Poradného vyboru OECD pre obchod a priemysel
(BIAC), Medzinarodného programu chemickej bezpecnosti (IPCS) Svetovej zdravotnickej organizacie
(WHO), Environmentéalneho programu OSN (UNEP) a environmentalnych mimovladnych organizacii.
Portal eChemPortal poskytuje bezplatny verejny pristup k informaciam o vlastnostiach chemikalii
(vratane fyzikalnych a chemickych vlastnosti, osudu a spravani v zivotnom prostredi, exotoxicity

a toxicity) na zaklade sucasného vyhladavania sprav a datovych stborov.

IPCS INCHEM
(http://www.inchem.org/)

Webové sidlo Medzinarodného programu chemickej bezpecnosti (IPCS) INCHEM poskytuje rychly
pristup k medzinarodnym partnersky preskimanym informaciam o chemikaliach, ktoré sa bezne
Vo svete pouzivaju a ktoré sa mozu vyskytovat aj ako znedistujlce latky v Zivotnom prostredi

a potravinach. Zosuladuje informacie z viacerych medzivladnych organizacii, ktorych ciefom je
pomahat vo vhodnom manazmente chemickych latok.

TOXNET
(http://toxnet.nlm.nih.gov/index.html)

Toxnet je siet pre toxikologické Udaje Narodnej kniznice liekov (National Library of Medicine.) USA.
Umoznuje pristup do databaz udajov o toxikoldgii, nebezpecnych chemikaliach, environmentalnom
zdravi a uvolfiovani toxickych latok.

Pozornost by sa mala venovat potencidlnej zmene spolahlivosti informacii z tychto zdrojov.


https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database
https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database
http://chelist.jrc.ec.europa.eu/
http://chelist.jrc.ec.europa.eu/
http://gestis-en.itrust.de/
http://gestis-en.itrust.de/
http://www.echemportal.org/echemportal/
http://www.echemportal.org/echemportal/
http://www.inchem.org/
http://www.inchem.org/
http://toxnet.nlm.nih.gov/index.html
http://toxnet.nlm.nih.gov/index.html
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Potrebné je poznamenat, Ze vo vSetkych pripadoch (vratane pripadov, ked'sa udaje o latkach
tvoriacich zloZzky ziskali z KBU od dodavatelov tychto latok — pozri vy$Sie kapitolu 2, odsek 2.2)
zodpovednost za spravnost obsahu KBU nesie dodavatel KBU.

2.26 Ako zostavit KBU pre regenerovanu latku alebo zmesi
obsahujuce takuto latku

V dodatku 3 tohto dokumentu sa rozoberaju konkrétne otazky tykajlice sa zostavenia KBU pre
regenerované latky a zmesi. Usmernenie agentury ECHA k odpadom a regenerovanym
latkam3* obsahuje dalSie informacie k otazkam, ktoré sa tykaju konkrétne KBU pre
regenerované latky.

2.27 Testovanie na Géely ziskania informacii pre KBU

KBU je uréené na poskytovanie komplexnych informécii o latke alebo zmesi pre pouzitie

v regula¢nych ramcoch na kontrolu chemikalii na pracovisku (pozri vyssie odsek 2.1). Tieto
informacie zluduje do jedného dokumentu. Informacie, ktoré maju byt uvedené v KBU, by mali
byt bud’ k dispozicii (pretoZe su potrebné, napr. ako stucast siboru Udajov potrebnych na
registraciu podla nariadenia REACH alebo na Ucely klasifikacie), alebo by sa v prislushom
pododdiele KBU mal uviest dévod, prec¢o nie st k dispozicii.

V rdmci procesu zostavovania KBU sa samozrejme mdze ukazat, ze pozadované Gdaje (napr.
na spravnu klasifikaciu podla nariadenia CLP) nie su k dispozicii.

V takychto pripadoch je pred za¢atim akéhokolvek testovania potrebné nahliadnut do platnych
»~usmerfiujucich" pravnych predpisov, ktoré je potrebné dodrzat, na overenie, aké tGdaje
chybaju a aké dalsie testovanie sa navrhuje. Testovanie by sa nemalo zacat na zaklade
potreby ,vyplnit prazdne poli¢ka"“ v KBU.

Hlavne by sa mal uviest odkaz na hlavu Il nariadenia REACH s nazvom Spoloc¢né zdielanie
Udajov a zabranenie zbytoénému testovaniu a ¢lanky 7 a 8 nariadenia CLP Testovanie na
zvieratach a /udoch a Ziskavanie novych informacii o latkach a zmesiach.

Predov3etkym by sa nemalo zacat Ziadne testovanie na zvieratach vyluéne na ucely
vytvorenia obsahu pre KBU. Musia byt splnené ustanovenia smernice Rady 86/609/EHS3°

a smernice EP a Rady 2010/63/EU3¢. Z prilohy Il k nariadeniu REACH tieZ priamo nevyplyva
Ziadna poziadavka ohladne ziskania Udajov z testov nevyuZivajlcich zvierata (vratane Gdajov
pre fyzikalne nebezpecénosti) vyluéne na Ucely vyplnenia poli¢ok v KBU.

34 Usmernenie k odpadom a regenerovanym latkam je k dispozicii na: echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-
on-reach.

35 Smernica Rady 86/609/EHS z 24. novembra 1986 o aproximacii zakonov, inych pravnych predpisov a spravnych
opatreni ¢lenskych Statov tykajucich sa ochrany zvierat pouzivanych na pokusné a iné vedecké Ucely (U. v. ES L 358,
18.12.1986 s. 1).

36 Smernica Eur’épskeho parlamentu a Rady 2010/63/EU z 22. septembra 2010 o ochrane zvierat pouZivanych na
vedecké Géely (U. v. EU L276, 20.10.2010 s.33).


https://echa.europa.eu/sk/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/sk/guidance-documents/guidance-on-reach
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3 Podrobné informacie po jednotlivych oddieloch

V tejto kapitole tohto usmernenia sa najskor uvadza citacia textu vztahujlca sa na prislusny
pododdiel v Casti A prilohy Il a az potom sa dalej rozobera.

Potrebné je poznamenat, ze aj ked'v prilohe II m6zZe byt text, ktory predchadza pododdielom,
v ktorom sa rozoberd obsah niektorych oddielov ako celok, nevyzaduje sa vkladat tento text
do aktualneho KBU, okrem pododdielov. Nazov oddielov sa musi uviest tak, ako je uvedené

v nariadeni — t. j. vratane Cisla oddielu, ako je vysvetlené vysSsie. Tak napriklad spravny nadpis
pre oddiel 10 KBU je ,,ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita®, t. j. vratane slov ,,ODDIEL 10“.

Dalej je potrebné poznamenat, Ze aj ked'sa Uplny text revidovanej prilohy 11 tykajuci sa
konkrétnych oddielov a pododdielov dalej cituje v plnom zneni, iné Casti revidovanej prilohy 11
(napr. Gvodné odseky k Casti A, celd ¢ast B) nie su dalej citované v plnom zneni a neuvadza sa
ani aplny text zvy3ku nariadenia Komisie (EU) ¢. 2015/830 a nariadenia (EU) 2020/878.

V KBU mozu byt miesta, kde informéacie nebudu vyplnené€, napr. pre chybajlce udaje alebo sa
mozu vyskytovat pochybnosti o pouZiti a pod. V KBU v$ak musi byt uvedené vysvetlenie alebo
zdovodnenie, preco oddiel nie je vyplneny.

3.1 ODDIEL 1 KBU: Identifikacia latky/zmesi a spolo¢nosti/podniku

Text prilohy 11

V tomto oddiele karty bezpecnostnych udajov sa predpisuje, ako sa latka alebo zmes identifikuje
a ako sa v karte bezpecnostnych udajov uvadzaju relevantné identifikované pouzitia, meno/nazov
dodavatela latky alebo zmesi a kontaktné udaje dodavatela latky alebo zmesi vratane kontaktu

v nidzovom pripade.

1.1 ldentifikator produktu

Text prilohy 11

Identifikator produktu sa v pripade latky uvadza v sulade s ¢/lankom 18 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1272/2008 a v pripade zmesi v stllade s ¢/ankom 18 ods. 3 pism. a) nariadenia (ES)

¢. 1272/2008, a tak, ako sa uvadza na oznaceni v uradnom jazyku, resp. jazykoch ¢lenského
Statu, resp. Statov, kde sa latka alebo zmes uvadza na trh, ak dotknuty Clensky Stat, resp. staty
nestanovia inak.

Pri latkach podliehajlcich registracii musi byt identifikator produktu v salade s tym, ktory je
uvedeny pri registracii, a uvedie sa aj registracné Cislo pridelené podla ¢lanku 20 ods. 3 tohto
nariadenia. Dodatocné identifikdtory sa mézu uviest aj vtedy, ked sa nepouZili pri registracii.

Bez toho, aby boli dotknuté povinnosti naslednych uzivatelov stanovené v ¢lanku 39 tohto
nariadenia, méze dodédvatel, ktory je distribitorom alebo ndslednym uZivatelom, vynechat &ast
registracného &isla pri spolo¢nom predkladani vztahujlcu sa na individudlneho registrujiceho za
predpokladu, Ze:

a) tento dodavatel’ prevezme zodpovednost za to, Ze na zaklade Ziadosti poskytne na ucely
presadzovania Upiné registracné ¢&islo, alebo ak nema k dispozicii Uplné registracné &islo, Ze Ziadost
postupi svojmu dodavatelovi v salade s pismenom b) a

b) tento dodavatel’do 7 dni poskytne organu Clenského sStatu zodpovednému za presadzovanie
(dalej len ,,organ presadzovania") upiné registracné C&islo na zaklade Ziadosti, ktoru bud’priamo




N

22
23
24
25
26
27

28
29
30
31

Usmernenie k zostavovaniu kariet bezpec¢nostnych adajov
34 Verzia 4.0 — december 2020

dorucil organ presadzovania, alebo ju postupil jeho prijemca, alebo ak tento dodavatel’ nema
k dispozicii Uplné registracné Cislo, postupi Ziadost svojmu doddvatelovi do 7 dni od jej prijatia
a zarovern o tom informuje organ presadzovania.

MéZe sa poskytnit spolocna karta bezpecCnostnych (dajov, ktord sa vztahuje na viac ako jednu
latku alebo zmes, ak informacie v danej karte bezpecnostnych tdajov spliaju poZiadavky tejto
prilohy na kazdd z uvedenych latok alebo zmesi.

Pokial’ sa jedna karta bezpecnostnych Udajov vztahuje na rozli¢né formy latky, musi obsahovat’
relevantné informacie, z ktorych jasne vyplyva, ktora informacia sa tyka ktorej formy. Alternativne
sa mébze vypracovat samostatna karta bezpeénostnych (dajov pre kazdu formu alebo skupinu
foriem.

Ak sa karta bezpeénostnych Udajov vztahuje na jednu alebo viac nanostruktir alebo latok, ktoré
nanostruktiry obsahujl, musi sa to uviest pouZitim vyrazu ,nanostruktira®.

Dalsie spésoby identifikacie
MéZu sa uviest dalsie ndzvy alebo synonyma, ktorymi je latka alebo zmes oznacend alebo pod

ktorymi je beZne znama, ako napriklad alternativne nazvy, &isla, kody produktu v spolocnosti alebo
iné jednoznacné identifikatory.

Ak ma zmes jednoznacny identifikator zloZzenia (UFI) v sulade s dastou A oddielom 5 prilohy VIII
k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008, ktory je uvedeny v karte bezpecnostnych udajov, uvadza sa tento
indikator v tomto pododdiele.

Poziadavky na identifikator produktu pre latky podla nariadenia CLP ¢lanku 18 ods 2 su:

.V pripade latky obsahuje identifikator vyrobku aspori tieto udaje:
a) ak je latka uvedend v Casti 3 prilohy VI, nazov a identifikacné Cislo, ako su v tejto prilohe uvedené;

b) ak latka nie je uvedena v Casti 3 prilohy VI, ale nachadza sa na zozname klasifikacie a oznacovania,
nazov a identifikacné Cislo, ktoré su v nom uvedené;

c) ak latka nie je uvedena v cCasti 3 prilohy VI ani na zozname klasifikacie a oznacovania, ¢islo podla
CAS (dalej len ,Cislo CAS") spolu s nazvom stanovenym podla nazvoslovia IUPAC (dalej len
~hdzvoslovie IUPAC") alebo ¢&islo CAS spolu s inymi medzinarodnymi chemickymi nazvami, alebo

d) ak ¢&islo CAS nie je k dispozicii, nazov stanoveny podla nazvoslovia IUPAC alebo iné medzinarodné
chemické nazvy.

Ak ndzov podla nédzvoslovia IUPAC obsahuje viac ako 100 znakov, méZe sa pouZit jeden z inych
nazvov (bezny nazov, obchodny nazov, skratka) uvedenych v oddiele 2.1.2 prilohy VI k nariadeniu
REACH za predpokladu, Ze je v oznameni v sulade s ¢lankom 40 uvedeny aj nazov podla nazvoslovia
stanoveného v IUPAC, aj iny pouzity nazov.“

Identifika¢né Cisla by sa mali uviest podla vyssie uvedeného poradia (t. j. @) pred b), pred c)).
Neuvadza sa v3ak Ziadna dal$ia indikacia, aké identifikac¢né Cisla je povolené pouzivat

pri vybere v ramci 3 moznosti a), b) a c). Napriklad, ak plati moznost b), méze sa pouzit
ktorékol'vek identifikacné Cislo udelené v ramci klasifikacie a oznacovania, pokial vo vSetkych
pripadoch uvedené ¢&islo zodpoveda identifikacnému c&islu pouzitému na oznaceni a pripadne je
v sulade s identifikatorom uvedenym v registracii.

Tak napriklad, zatial ¢o v pripade zlG¢enin berylia, na ktoré sa vztahuje indexové ¢islo 004-
002-00-2 v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu CLP, podla pism. a) by sa ako identifikator pouzilo
samotné indexové Cislo (kedZe EC cislo alebo cislo CAS nie su ,,uvedené" pre tuto polozku),

v konkrétnom pripade oxidu berylnatého by sa mohlo pouzit (indexové &islo 004-003-00-8)
bud’ toto indexové Cislo, alebo EC cCislo (215-133-1) alebo Cislo CAS (1304-56-9), pokial’ sa
rovnaké identifikacné Cislo uvadza na oznacovani.

Ak sa uplatfiuje scenar podla pism. b), potrebné je opat poznamenat, Ze ,,uréité identifikaéné
¢islo" uvedené v prilohe sa vztahuje na akykol'vek povoleny identifikator, ktory je zahrnuty
v oznameni k zoznamu. Potrebné je najma poznamenat, ze v praxi je nepravdepodobné, Ze
bolo vhodné zvolit referenéné Cislo pridelené pocas (alebo na konci) procesu ozndmenia podla
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nariadenia CLP, kedZe toto Cislo nebude pred pridelim k dispozicii. Volba alternativneho
identifikatora, ako napriklad (ak existuje) EC Cisla alebo Cisla CAS, ktoré tiez budl zahrnuté
ako identifikatory do oznameni podla nariadenia CLP, mdze byt vhodnd, aby sa minimalizovala
potreba revizie KBU.

Dalej je potrebné poznamenat, Ze ak sa pouZije ndzov z prilohy VI, vztahujl sa v pripade
prekladu na neho rovnaké poziadavky, aké platia pre zvysok KBU3.

Ak nie je uvedené registracné Cislo, mbze sa pripojit vysvetlenie tejto skuto¢nosti, aby sa
zabranilo otazkam tykajucim sa dévodu neuvedenia, napr.:

,Pre tuto latku nie je uvedené registracné Cislo, pretoze je vynata z poziadaviek na registraciu
podla hlavy 11 nariadenia REACH a vynata je aj podla hlav V a VI, lebo je regenerovanou latkou

......

, Tato latka je vynata z registracie podla ustanoveni ¢lanku 2 ods. 7 pism. a) a prilohy 1V
k nariadeniu REACH.“

Takéto vysvetlenie vSak nie je povinné.

V pripade opatovne dovezenych latok sa odporuca, aby sa tu uvadzalo Uplné registracné Cislo
europskeho registrujiceho latky, od ktorého sa opatovne dovazana latka ziskala, spolu

s vysvetlenim.

Dalej sa uvadza priklad, ako moéze vyzerat Struktlra tohto oddielu pre latku.

ODDIEL 1: Identifikacia latky/zmesi a spoloc¢nosti/podniku
1.1 Identifikator vyrobku:

Nazov latky:

Cislo EC:

Cislo CAS:

Indexové C.:

Registracné cCislo podla nariadenia REACH: XX-XXXXXXXXXX-XX-XXXX

Pokial'ide o nanoStruktury, v revidovanej prilohe VI k nariadeniu REACH sa zavadzaju pojmy
»~nanostruktura“ alebo ,subory nanostruktur®. ,,Subor podobnych nanostruktir® mozno vytvorit,
ked mozno dospiet k zaveru, ze posudenie nebezpecénosti, postiidenie expozicie a hodnotenie
rizika tychto nanoStruktdr (s jasne vymedzenymi hranicami v parametroch prilohy VI) mozno
vykonat spolo¢ne pre vSetky sledované parametre. V dodatku pre nanostruktary k Usmerneniu
k registracii a v Usmerneni k identifikacii latok sa vysvetluje, ako vytvorit sibory réznych
nanostruktur.

37 Preklady nazvov harmonizovanych latok st zahrnuté do zoznamu klasifikacie a ozna¢ovania na webovom sidle
agentury ECHA: http://echa.europa.eu/regulations/clp/cl-inventory.



http://echa.europa.eu/regulations/clp/cl-inventory

abhwNPE

~N O

10
11

12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23

24
25
26
27
28
29

30
31
32
33
34
35

36
37
38
39

40

Usmernenie k zostavovaniu kariet bezpec¢nostnych adajov
36 Verzia 4.0 — december 2020

Podla prilohy VI: ,Ak bol vymedzeny subor podobnych nanostruktur, vztahuje sa pojem
,nanostruktldra“ uvedeny v ostatnych prilohach na nanostruktdru alebo na stbor podobnych
nanoStruktar, ako sa vymedzuje v tejto prilohe“. V tomto usmerneni sa preto pojem
nanostruktira méze vztahovat na jednotlivi nanostruktlru alebo sdbor nanostruktar (napr.
ako boli zaregistrované podla prilohy VI).

Pre zmesi poziadavky na identifikator vyrobku podla ¢lanku 18 ods. 3 pism. a) nariadenia CLP
su:

“3. V pripade zmesi obsahuje identifikator vyrobku tieto Udaje:
a) obchodny nazov alebo oznaclenie zmesij; ... ... ...

(Dalsie poziadavky na informéacie o zlozkdch zmesi vratane poZiadaviek na registracné ¢isla sa
uvadzaju v ramci diskusie o oddiele 3 KBU dalej v texte.)

V prilohe VIII k nariadeniu CLP bol zavedeny dodatocny prvok, ktory ulahcuje identifikaciu
vyrobku a zmesi, ktoré sa v nom nachadzaju, jednoznacny identifikator zlozenia (UFI). Toto je
¢ast informacii, ktoré sa maju predkladat podla ¢lanku 45 a prilohy VIII k nariadeniu CLP

z dévodu reakcie na nudzovu situaciu. Generovanie UFI a predkladanie informécii je povinné
pre zmesi klasifikované podla fyzikalnych nebezpecnosti a/alebo nebezpecnosti pre zdravie

a uvadzané na trh EU. Kéd UFI umozfiuje jednoznaény odkaz na informéacie o zmesi predlozené
spolo¢nostou a pripadne dostupné pre subjekty zodpovedné za rieSenie nidzovych situacii. UFI
zvycajne zodpoveda len jednému zloZeniu zmesi, jeden identifikator UFI véak moze zahfnat aj
zmesi, ktorych zloZenie sa v ramci urcitych limitov liSi. MéZe to byt pripad, ked su zlozky
oznamené v ramci skupiny pre zamenitelné zloZenie (Interchangeable Composition Group
(ICG), alebo ak zmes je v sulade so Standardnym zlozenim uvedenym v prilohe VIII

k nariadeniu CLP.

UFI sa ma bezne uvadzat na etikete®®. Zahrnutie UFI do KBU vo vSeobecnosti nie je povinné,
ale moze sa tak urobit dobrovolhe. Len v pripade zmesi, ktoré nie st zabalené, sa UFI uvedie
v KBU, pripadne sa uvedie v kopii prvkov oznac¢ovania uvedenych v ¢lanku 29 ods. 3.

V pripade balenych zmesi, ktoré sa maju pouZivat v priemyselnych zariadeniach, ma dodavatel
moznost uviest UFI na KBU namiesto na Stitku (alebo na KBU a na $titku). Identifikator UFI
musi byt uvedeny (ak je to relevantné) v oddiele 1.1.

Pouzivanie UFI je pomerne flexibilné. Ak sa napriklad pre tu isti zmes pouzije viac ako jeden
identifikator UFI, je mozné a odporuca sa zahrnit do KBU len jeden identifikator UFIL. Ak sa

v réznych &lenskych $tatoch pouZiva rovnaka karta bezpeénostnych tdajov, odporuca sa pouzit
(a oznamit) ten isty identikator UFI v kaZdej z nich. Identifikator UFI, ktory(-é) nebol(-i)
oznameny(-€) v ¢lenskom State, by sa nemal(-i) pouzivat v karte bezpeénostnych tdajov
poskytovanej v danom c¢lenskom State.

Potrebné je poznamenat, ze ustanovenia prilohy VIII k nariadeniu CLP sa uplatriuju od
konkrétnych datumov podania Ziadosti na zaklade konecného pouzitia zmesi. Okrem toho
v urcitych pripadoch sa uplatfiuje prechodné obdobie. Viac informacii o UFI sa uvadza

v Usmerneni k harmonizovanych informaciam stvisiacim s reakciou na ohrozenie zdravia.3°

38 MéZu sa uplatfiovat osobitné ustanovenia a alternativy tykajlce sa oznalovania, pozri usmernenia v prilohe VIII (pozri
nasledujlicu poznamku pod ciarou) a usmernenie k oznacovaniu (k dispozicii na: https://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-clp)

39 https://echa.europa.eu/documents/10162/13643/guidance_on_annex_Vviii_to_clp_sk.pdf/
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1.2 Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouZzitia, ktoré sa
neodporucaju

Text prilohy 11

Musi sa uviest aspori struény opis identifikovanych pouZiti (napr. &istenie podiah, priemyselné
vyuZzitie pri vyrobe polymérov alebo profesionalne pouzitie v Cistiacich prostriedkoch) relevantnych
z hladiska prijemcu resp. prijemcov latky alebo zmesi.

Ak existuju pouZitia, ktoré dodavatel neodportca, musia sa uviest spolu so zdévodnenim. Tento
zoznam nemusi byt vy&erpavajuci.

Ak sa vyZaduje sprava o chemickej bezpecnosti, informdcie v tomto pododdiele karty
bezpecénostnych udajov musia byt v sulade s identifikovanymi pouZitiami v sprave o chemickej
bezpeclnosti a s expozicnymi scenarmi zo spravy o chemickej bezpelnosti uvedenymi v prilohe ku
karte bezpecnostnych udajov.

KBU musi obsahovat aspof kratky opis identifikovanych pouziti“® latky alebo zmesi
relevantnych pre prijemcu(-ov), pokial si zname. V pripade registrovanych latok, pre ktoré sa
vyzaduje CSR, tento zoznam pouziti musi byt v stlade s pouZitiami identifikovanymi v CSR

a expozi¢nych scenaroch. V pripade latok podliehajlcich autorizacii musi byt pouzitie(-ia) (ako
také alebo v zmesi) v stlade s pouzitim(-iami) identifikovanymi v CSR a expozi¢nych scenarov
predkladanymi v rdmci autorizacie [pokial pouZitie(-ia) nie je(su) vynaté z poziadavky na
autorizaciu).

Na splnenie tejto poziadavky sa v pripade tohto opisu identifikovanych pouziti odporuca pre
struénost vyhnut sa zaradeniu pripadného dlhého komplexného zoznamu formalnych
~deskriptorov pouzitia“** do tohto oddielu. Vysledkom by mohol byt inak zbyto¢ne dlhy blok
textu, v ktorom by sa mohli stratit dolezité informacie uvedené na prednej strane KBU.
Alternativou je vytvorenie vSeobecnejSieho zoznamu pouziti a odkaz na kazdy (vsetky)
pripojeny(-€) expozi¢ny(-é) scenar(-y) v prilohe. Index alebo obsah by sa mohol pridat

k oddielu 16 s odkazom uvedenym v tomto oddiele na Udaje v expozi¢nom scenari, napr.
vSeobecny zoznam pouziti plus poznamka, ako napr. .,,pozri ODDIEL 16 s kompletnym
zoznamom pouziti, pre ktoré sa ES poskytuje ako priloha“.

Informéacie v pododdiele o pouzitiach, ktoré sa neodporic¢aju, musia byt konzistentné

s informaciami v oddiele 3.6 IUCLID (neodporucané pouzitia) pre latky, v pripade ktorych sa
vyZaduje registracia. Upozoriiujeme, Zze ak sa v pripade potreby uvadza neodporucané
pouzitie, musi sa uviest aj zdévodnenie. Neodporuc¢ané pouzitia sa tiez mdzu uvadzat za
pomoci prvkov systéemu deskriptorov pouZzitia a/alebo pomocou vSeobecného opisu pouZitia(-i).
Dalej sa uvadza priklad toho, ako by tento pododdiel mohol vyzerat vratane dalej uvedeného
nazorného zdznamu:

40 ldentifikované pouzitie je vymedzené v nariadeni REACH, v ¢lanku 3 ods. 26.

41 Viac informécii o pouzivani deskriptorov sa uvadza v kapitole R.12 Usmernenia agentury ECHA k poziadavkdam na
informéacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti na:
guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/information_requirements_sk.htm.



http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/information_requirements_en.htm
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1.2. Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouZitia, ktoré sa neodporucaju
Relevantné identifikované pouzitia: Spotrebitelské pouZitia [SU 21]42; Atrament a tonery [PC18].

Neodporucané pouZitia: Spotrebitelské pouzitia [SU 21]; Natery a farby, riedidla, odstrafiovace
naterov [PC9a].

Zdévodnenie neodportcanych pouZiti: Pouzitie na velkej ploche by mohlo pripadne spdsobit
nadmerné vystavenie vyparom.

Mbze byt uzitoéné tiez uviest, ¢i sa pouzitie neodporica na zéklade i) neodporic¢aného pouzitia
podla prilohy I k nariadeniu REACH bod 7 2.3 (latky, ktoré boli predmetom CSA), ii)
nepovinného odporucania dodavatela podla prilohy VI k nariadeniu REACH bod 3.7 alebo iii)

v pripade neregistrovanych latok alebo zmesi, ktoré ich obsahuju, len nepovinného
odporucania dodavatela, ktoré by sa mohlo tiez zakladat na technickych dévodoch.

1.3 Udaje o dodavatel'ovi karty bezpeénostnych Gdajov

Text prilohy 11

Musi sa identifikovat dodavatel karty bezpecnostnych Udajov, bez ohladu na to, & ide o vyrobcu,
dovozcu, vyhradného zastupcu, nasledného uZivatela alebo distributora. Poskytne sa Uplna adresa
a telefénne Cislo dodavatela, ako aj e-mailova adresa prisludnej osoby zodpovednej za kartu
bezpecnostnych udajov.

Ak dodavatel’nema sidlo v ¢lenskom State, v ktorom sa latka alebo zmes uvadza na trh, a urcil
zodpovednu osobu pre dany Clensky Stat, uvedie sa okrem toho Uplna adresa a telefénne Cislo
danej zodpovednej osoby.

Ak bol uréeny vyhradny zdstupca, mézu sa poskytnut aj udaje o vyrobcovi alebo pripravovatelovi
zmesi mimo Unie.

Pokial’ide o registrujicich, informacie o dodavatelovi karty bezpecnostnych tdajov a, ak su
uvedené, o doddvatelovi latky alebo zmesi, musia byt v sulade s informaciami o totoZnosti
vyrobcu, dovozcu alebo vyhradného zastupcu uvedenymi pri registracii.

V tomto oddiele sa musia uviest aj kontaktné idaje dodavatela. V urditych situdcidch moze byt
potrebné uviest viac ako jedného dodavatela v tom istom dodavatelskom retazci. Malo by sa
napriklad uviest, Ze distributor je zaroven aj dodavatelom, a preto musi vzdy pridat svoje
kontaktné tidaje do oddielu 1.3 KBU, a to aj vtedy, ked pouziva KBU od svojho dodavatela bez
toho, aby zmenil svoj obsah. Ak sa ni¢ iné nezmeni, moze stadit ponechat kontaktné Udaje
predchadzajliceho dodavatela a pridat kontaktné Udaje aktudlneho dodavatela s, pediatkou®".

Aj ked' st tidaje o vyrobcovi alebo formulatorovi z krajin mimo EU nepovinné, navrhuje sa, aby
sa vzdy, ked'je to mozné, zahrnuli Udaje o vyrobcovi/formulatorovi z krajin mimo EU s cielom
ulahdit sledovanie dovazanych vyrobkov organmi presadzovania prava.

Dalej je potrebné poznamenat, e , zodpovednu osobu™ vymenuje ,dodavatel*, ktory podla
vymedzenia ,,dodavatela" podla nariadenia REACH ma sidlo v jednom ¢lenskom sState. Takuto

42 Uplny nazov [a kéd pre] pouzitie deskriptorov, ako sa uvadza v Usmerneniach k poziadavkam na informacie
a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti Kapitola R.12: Opis pouzitia sa uvadza tu ako priklad, ale z pravneho hladiska
sa v KBU nevyzaduje.
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»~zodpovednu osobu" preto mozno na praktické Ucely opisat, ze je to ,akakolvek osoba, ktoru
sa dodavatel z jedného ¢lenského Statu moze rozhodnut vymenovat v inom ¢lenskom State,
aby sa zaoberala pripadnymi otazkami tykajucimi sa KBU, ktoré vyplyna v tomto inom
¢lenskom State".

Informacie pre tento pododdiel mozno zoradit takto:

1.3. tdaje o dodavatelovi karty bezpecnostnych Gdajov

- vyrobca/dodavatel

- ulica/P.O. box

- krajina/postové smerovacie ¢islo/miesto

- telefénne Cislo (ak je mozné, uvedte fax)

- e-mailova adresa kompetentnej osoby zodpovednej za KBU

- vnatrostatny kontakt:

Pre e-mailovl adresu kompetentnej osoby zodpovednej za KBU sa odportca pouzit vyhradenut
vSeobecnu (nie osobnl) e-mailovl adresu, ktord mézu potom kontrolovat viaceré osoby —
napr. SDS@companyX.com. Konkrétne sa nepozaduje, aby tato kompetentni osoba mala sidlo
na Uzemi Eurépskej Unie alebo Eurépskeho hospodarskeho priestoru.

Okrem pravnych poZiadaviek uvedenych vyssie, by sa dalSie oddelenie/kontaktna osoba (napr.
interny alebo externy poradca pre ochranu zdravia a bezpe¢nost) zodpovedné za obsah KBU
mali uviest v ,ODDIELE 16: Iné informacie” (vratane telefénneho ¢isla ako minimalne
kontaktné informacie).

|A\

Nepozaduje sa uvadzat v KBU meno fyzickej osoby, ,,dodavatel® uvedeny vyssie moze byt

fyzicka alebo pravnicka osoba.

1.4 Nudzové telefonne cislo

Text prilohy 11

Poskytnu sa odkazy na nudzové informacné sluzby. Ak v Clenskom state, v ktorom sa latka alebo
zmes uvadza na trh, existuje oficialny poradny orgdn [méZe ist o organ zodpovedny za prijimanie
informacii savisiacich so zdravim uvedeny v ¢lanku 45 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008], uvedie sa
jeho telefénne ¢islo, o mbZe postadovat. Ak je dostupnost takychto sluZieb z akychkolvek
dévodov obmedzena, napriklad z dévodu Uradnych hodin, alebo ak existuji obmedzenia tykajlce
sa Specifickych druhov poskytovanych informacii, jasne sa to uvedie.

Upozorfiujeme, ze aj ked oficidlny poradny organ méze byt vhodny, mbzu sa vyskytnut i také
pripady, Ze niektoré Clenské staty maju poradny organ len pre kontakt so zdravotnickym
personalom. V takychto pripadoch, ak telefénne &islo je uvedené v KBU, by sa v KBU malo tiez
vyslovne uviest, Zze je uréené len pre zdravotnickych pracovnikov. V kazdom pripade by
prislusny organ mal potvrdit, Ze Cislo sa méZe poskytnut a &i sa uplatfiuji nejaké podmienky
(napr. pripadné prednostné poskytnutie vytlacku KBU alebo inych informacir).


mailto:SDS@companyX.com
mailto:SDS@companyX.com
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Upozoriujeme tiez, Zze na vyzvu agentiry ECHA a na dobrovolhom zaklade niektoré clenské
staty uviedli odkazy na telefonne Cislo(-a) prisludnych vnutrostatnych nadzovych informacnych
sluzieb, aby sa mohli uviest v pododdiele 1.4 KBU ich zaznamov na webovom sidle agentiry
ECHA so zoznamom narodnych asistencnych pracovisk na:
http://echa.europa.eu/help/nationalhelp_contact en.asp.

Dodavatel musi poskytnut odkaz na nidzové informacné sluzby. Ak existuje oficidlny poradny
orgadn vymedzeny vo vyssie uvedenom pravnom texte, musi sa na neho uviest odkaz.

V opacnom pripade (alebo navyse) sa musi uviest odkaz na nidzové sluzby samotného
dodavatela alebo prislusnej tretej strany poskytujlcej takéto sluzby. V pripade, ked dodavatel
poskytuje vlastné nudzové informacné sluzby, ¢i uz samostatne alebo spolu s oficialnym
poradnym organom alebo inym poskytovatelfom, mali by mat na to prislusné kompetencie.

Uvedené musia byt véetky obmedzenia tykajluce sa kazdého oficidlneho poradného organu
samotného dodavatela alebo tretej strany (Uradné hodiny alebo typ informacii, ktoré sa moézu
poskytnut), napr:

(1) K dispozicii len pocas Uradnych hodin.

(2) K dispozicii len pocas tychto Uradnych hodin: xx — xx

Pre Citatela KBU je dolezité, aby sa uvadzali ¢asové pasma pre uvedené Uradné hodiny, najméa
ak Urady sidlia v ¢lenskom State s inym ¢asovym pasmom ako Clensky stat, v ktorom sa
vyrobok uvadza na trh, najmé ak su mimo EU.

Tieto sluzby by mali vediet vybavit Ziadosti/telefonické volania v Gradnom jazyku Clenského
Statu, pre ktoré st KBU urcené. V ramci telefonnych Cisel mimo krajiny dodavajucej
latku/zmes by samozrejme mali byt uvedené prislusné medzinarodné volacie kody.

Dalej sa uvadza priklad toho, ako by mohla vyzerat Strukttra pododdielov 1.3 a 1.4:

1.3 Udaje o dodavatelovi karty bezpeénostnych Gdajov:
Dodavatel (vyrobca/dovozca/vyhradny zastupca/nasledny uzivatel/distribltor):
Ulica/P.O. Box
Krajina/postové smerovacie Cislo/miesto
Telefénne dislo
E-mailova adresa kompetentnej osoby za kartu bezpecnostnych udajov
Vnutrostatny kontakt:
1.4 Nudzové telefénne Cislo
Uradné hodiny:

Iné poznamky (napr. jazyk telefonickej sluzby)



http://echa.europa.eu/help/nationalhelp_contact_en.asp
http://echa.europa.eu/help/nationalhelp_contact_en.asp

1

ahrwN

()}

10
11

12
13

14
15
16
17

Usmernenie k zostavovaniu kariet bezpec¢nostnych adajov
Verzia 4.0 — december 2020 41

3.2 ODDIEL 2 KBU: Identifikacia nebezpecnosti

Text prilohy 11

V tomto oddiele karty bezpecnostnych Udajov sa opisuje nebezpecnost latky alebo zmesi
a uvadzaju sa vhodné vystrazné informacie, ktoré s tym suvisia.

Informacie o klasifikacii a ozna¢ovani uvedené v oddiele 2 KBU musia samozrejme byt v stlade
s informéaciami na aktualnych etiketach pre danu latku/zmes.

2.1 Klasifikacia latky alebo zmesi

Text prilohy 11

Musi sa uviest klasifikacia latky alebo zmesi, ktora vyplyva z uplatriovania kritérii klasifikacie podla
nariadenia (ES) ¢. 1272/2008. Ak dodavatel’ oznamil informacie tykajlce sa latky na ucely zapisu
do zoznamu klasifikacie a oznacovania v sulade s ¢lankom 40 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008, alebo
poskytol tieto informécie ako sucast registracie v sulade s tymto nariadenim, klasifikacia uvedena
v karte bezpecénostnych tdajov musi byt rovnaka ako klasifikacia uvedend v danom oznameni
alebo registracii.

Ak zmes nespliia kritéria na klasifikdciu podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008, jasne sa to uvedie.
Informacie o latkach v zmesi sa uvadzaju v pododdiele 3.2.

Ak nie je uvedené Uplné znenie klasifikacie vratane vystraznych upozorneni, zahrnie sa odkaz na
oddiel 16, kde sa uvedie Uplné znenie kazdej klasifikacie vratane kazdého vystrazného
upozornenia.

Uvedu sa najvyznamnejsie nepriaznivé fyzikalne ucinky, ucinky na zdravie fudi a na zivotné

prostredie v stlade s oddielmi 9 aZ 12 karty bezpecnostnych tdajov, a to tak, aby mohli
nebezpecénost latky alebo zmesi identifikovat neodbornici.

Pre latku

Klasifikacia uvedena v KBU musi byt rovnaka ako klasifikécia uvedena v registracnej
dokumentdcii, alebo ak dodavatel nie je registrujdcim, rovnaka ako dodavatel oznamil do
zoznamu klasifikacie a oznacovania.

Klasifikacia sa ma uvadzat v sulade s pravidlami v nariadeni CLP: t. j. uviest triedy a kategorie
nebezpecnosti a vystrazné upozornenia.

Aj ked' sa to z pravneho hladiska nevyzaduje, tu by sa mali prednostne uviest informacie

o tom, aky postup sa pouzil pre klasifikaciu kazdého sledovaného parametra (napr. na zaklade
Udajov z testov, skusenosti u ludi, minimalnej klasifikacie, metody suctu alebo stanovenych
principov extrapoléacie a pod.).
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Dalej sa uvadza priklad toho, ako by mohla vyzerat $truktira tohto oddielu pre latku“:

ODDIEL 2: Identifikacia nebezpecnosti
2.1 Klasifikacia latky alebo zmesi
2.1.1 Klasifikacia podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 (CLP)
Horlava kvap. 2, H225
AkuUtna tox. 3, H301
Akutna tox. 3 (H319)
AkuUtna tox. 3, H331
STOT SE 1, H370
Akutna vodna toxicita 1, H400
2.1.2 Doplniujuce informacie:

Pre uplné znenie vystraznych upozorneni a vystraznych upozorneni EU: pozri
ODDIEL 16.

Pre zmes

Klasifikacia ma uvadzat v sulade s nariadenim CLP: uvedenie tried a kategérii nebezpeénosti
a vystraznych upozorneni.

Ak sa KBU poskytuje na ziadost pre neklasifikovanl zmes (podla poziadaviek ¢lanku 31 ods. 3
nariadenia REACH alebo prilohy I k nariadeniu CLP), malo by sa to uviest. M6ze byt tiez
ziaduce uviest konkrétny dévod pre zahrnutie zmesi do rozsahu pésobnosti ¢lanku 31 ods. 3
alebo prilohy | k nariadeniu CLP. Prikladom takéhoto upozornenia v pripade postupu
tykajuceho sa ¢lanku 31 ods. 3 pism. c) by mohlo byt napr.:

,Tento vyrobok nespifia kritérid na klasifikdciu v Ziadnej triede nebezpecnosti podla nariadenia (ES)
¢. 1272/2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi. Karta bezpecnostnych udajov pre tento
vyrobok sa véak poskytuje na Ziadost, pretoZe obsahuje latku, pre ktoru existuje expozi¢ny limit Unie
v pracovnom prostredi.*

Upozorniujeme, Ze k dispozicii je stale viac informacii o zlozkach zmesi (napr. na zéklade
novych testov alebo inych vymen informacii) po registracii REACH alebo aktualiz&cii
registracie), ktoré su vysledkom c¢innosti v rdmci spolo¢ného predkladania alebo konzorcia
alebo jednotlivych registrujlcich. ZvySovanie dostupnosti informacii pokracuje prostrednictvom
integrovanej regulacnej stratégie agentiry ECHA a prebiehajucich regulacnych Cinnosti, ktoré
vykonavaju prislusné organy clenskych Statov.

43 Upozorfiujeme, ze dalSie Cislovanie a podrozdelenie v ramci pododdielu sa z pravneho hladiska nevyzaduje.
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2.2 Prvky oznacovania

Text prilohy 11

Na zdklade klasifikdcie sa uvedu aspori tieto prvky nachadzajuce sa na oznaceni v stlade

s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008: vystrazny piktogram, resp. piktogramy, vystrazné slovo, resp.
slova, vystrazné upozornenie, resp. upozornenia a bezpecnostné upozornenie, resp. upozornenia.
Farebny piktogram uvedeny v nariadeni (ES) & 1272/2008 mébze byt nahradeny grafickou &erno-
bielou reprodukciou Uplného vystrazného piktogramu alebo grafickou reprodukciou samotného
symbolu.

Uvedu sa uplatnitelné prvky oznalovania v sulade s ¢lankom 25 ods. 1 a7 6 a ¢lankom 32 ods. 6
nariadenia (ES) &. 1272/2008.

V pripade latok a zmesi sa prvky oznacovania musia uvadzat podla nariadenia CLP. Tieto prvky
musia zahfiat vSetky prvky oznacovania uvadzané na etikete (t. j. vratane v pripade potreby
prvky oznacovania na vnutornom baleni**).

Prvky oznacovania musia byt v sulade so zodpovedajlcou etiketou pripevnenou k produktu.
K prvkom oznacovania podla nariadenia CLP patri:

e vystrazny(-€) piktogram(-y)*,
e vystrazné slovo,

e vystrazné upozornenie(-ia), H a EUH v plnom zneni (alebo uviest v plnom zneni
v oddiele 16, ak sa neuvedie tu),

e bezpecCnostné upozornenie(-ia), P, v plnom zneni,

e vSetky dalSie pouzitelné prvky oznacovania podla ¢lanku 25 nariadenia CLP tykajuce sa
»~doplfiujucich informacii na etikete".

Ako je uvedené vo vysSie citovanom pravnom texte, vystrazny piktogram mozno nahradit
grafickou reprodukciou celého vystrazného piktogramu v Cierno-bielej verzii alebo iba grafickou
reprodukciou symbolu.

Bezpec¢nostné upozornenia mozno vybrat v sulade s kritériami stanovenymi v Casti 1 prilohy IV
k nariadeniu CLP s prihliadnutim na vystrazné upozornenia a urCené alebo identifikované
pouzitie alebo pouzitia latky alebo zmesi. Vybrané bezpecnostné upozornenia by spravidla mali
mat znenie v sulade s ¢astou 2 prilohy 1V k nariadeniu CLP. Znenie vybranych bezpeénostnych
upozorneni alebo ich kombinacii vSak moze zahfiat mensie textové zmeny, ak tieto zmeny
pomahaju pri oznamovani bezpecnostnych informéacii a bezpecnostné pokyny nie su roztrisené
alebo ohrozené, ako sa uvadza v bode 1 prilohy IV k nariadeniu CLP (zmenenému nariadenim
Komisie (EU) 2019/521).

Pri vybere bezpecnostnych upozorneni v stlade s ¢lankom 22 a ¢lankom 28 nariadenia CLP
mbzu dodavatelia kombinovat bezpecnostné upozornenia so zretelom na jasnost
a zrozumitelnost bezpeénostnych odportcéani. Potrebné je poznamenat, Zze podla ¢lanku 28

44 t. j. vradtane napr. vystraznych piktogramov, ktoré sa nemaji uvadzat na vonkajsich obaloch podla ¢ldnku 33 ods. 1
nariadenia CLP, pretoZe sa tykaju rovnakej nebezpecnosti ako v pravidlach pre prepravu nebezpecného tovaru.

45 Podla ¢lanku 2 ods. 3 nariadenia CLP ,vystrazny piktogram" je grafickd kompozicia, ktord obsahuje urcity symbol
a iné grafické prvky, ako napriklad ohranienie, vzor pozadia alebo farbu, ktoré maju vyjadrovat osobitné informéacie
o prislusnej nebezpecénosti".
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ods. 3 nariadenia CLP na etikete by nemalo byt uvedenych viac ako Sest bezpecnostnych
upozorneni, pokial' to nebude potrebné. DalSie informacie o vybere bezpecnostnych upozorneni
sa uvadzaju v Usmerneni agentiry ECHA k oznacovaniu a baleniu v stlade s nariadenim (ES)
¢. 1272/2008%8,

Pre priemyselnych a profesionalnych uZivatelov (nie pre spotrebitelov, pretoZe nedostavaju
KBU), moze byt uzitotné zahrndt konkrétne bezpecnostné upozornenia do prisludnych oddielov
hlavnej Casti KBU na Ucely zniZzenia poctu bezpecnostnych upozorneni na etikete*” “8, Prikladmi
takychto bezpeénostnych upozorneni, ktoré by mohli namiesto na etikete byt uvedené
napriklad v pododdiele 7.1 , Bezpecnostné opatrenia na bezpecné zaobchadzanie", su napr.:

e Nepouzivajte, kym si neprecitate vSetky bezpecnostné opatrenia a neporozumiete im
(P202)

e Po manipulacii si dékladne umyte ruky (P264)
e Pri pouzivani tohto vyrobku nejedzte, nepite ani nefajcite (P270)

e Je zakazané vyniest kontaminovany pracovny odev z pracoviska (P272)

Podla ¢lanku 65 nariadenia REACH drzitelia autorizacie, ako aj nasledni uzivatelia uvedeni

v ¢lanku 56 ods. 2, ktori pridavaju latku, ktora podlieha autorizacii do zmesi, musia uviest Cislo
autorizacie na etikete prislusSnej latky alebo zmesi pred jej uvedenim na trh. V takychto
pripadoch sa cislo autorizacie stava povinnym prvkom oznacovania podla nariadenia CLP

(na zaklade ¢lanku 32 ods. 6 nariadenia CLP, pokial' ide o ,prvky oznacovania vyplyvajlce

z poziadaviek ustanovenych v inych aktoch Spolocenstva®), a preto musia byt zahrnuté

do tohto oddielu KBU. Pozadované prvky oznacovania podla prilohy XVII k nariadeniu REACH
(napr. ,Len na odborné pouzitie“) su tiez prikladmi prvkov oznadovania, ktoré by mali byt
zahrnuté do KBU v pododdiele 2.2. pre latky a zmesi oznacené podla nariadenia CLP. M6zu tu
byt uvedené tiez prvky oznacovania vyplyvajlce pripadne z vnatroStatnych pravnych
predpisov.

Dalej sa uvadza priklad toho, ako by mohla vyzerat $truktira tohto pododdielu pre latku4°:

2.2: Prvky oznacovania®®
Oznacovanie podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 [CLP]

Vystrazné piktogramy

46 K dispozicii na: https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp

47 Upozorfiujeme, ze P-kéd (napr. ,,P202“) nie je sam o sebe sudastou bezpeénostného upozornenia, ale méze byt
uzito€né ho uviest pre lahsiu orientaciu v zatvorke po upozorneni.

48 Bezpeénostné upozornenia by mali byt uvedené v KBU (a nie na etikete) len vtedy, ak by to bolo potrebné
na vystihnutie charakteru a zavaznosti nebezpecenstiev (pozri podmienky v ¢lanku 28 ods. 3 nariadenia CLP).

49 Ako skutocny priklad sa pouzil peroxid sodika na dalSiu ilustraciu znizovania po¢tu bezpec¢nostnych upozorneni.
Toto nie je teda prikladom latky podliehajlcej autorizacii.

50 Upozorfiujeme, ze identifikator vyrobku, aj ked'je to prvok oznacovania, nie je uvedeny v pododdiele 2.2, pretoze
nie je $pecifikovany ako jeden z prvkov, ktoré by sa tu mali uvddzat. Ma sa uvadzat v oddiele 1.1.
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Vystrazné slovo:

Nebezpecenstvo

Vystrazné upozornenia:

H2715! M6ze sposobit poziar alebo vybuch; silné oxidacné cinidlo.
H314 Spoésobuje vazne poleptanie koze a poskodenie odi.
Bezpecnostné upozornenia®?:

P210 Uchovavajte mimo dosahu tepla/hortcich povrchov/iskier/otvoreného ohna. —
Zakaz fajcenia.

P221 Vykonajte preventivne opatrenia na zabranenie zmieSania s horlavymi materialmi.
P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvare.
P301+P330+P331 PO POZITI: vyplachnite Gsta. NEVYVOLAVAJTE zvracanie.
P303+P361+P353+310 PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo vlasmi): Ihned
odstrarite/vyzleCte vSetky kontaminované Casti odevu. Pokozku oplachnite
vodou/sprchou. Okamzite volajte NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM®3
alebo lekara.

P305 + P351 + P338 PO ZASIAHNUTI OCi: Niekolko minut ich opatrne vyplachujte
vodou. Ak pouzivate kontaktné So3ovky a je to mozné, odstrante ich. PokracCujte vo

vyplachovani.

P371 + P380 + P375 V pripade velkého poziaru a znacného mnozstva: Priestory
evakuujte. Z dévodu nebezpecenstva vybuchu poziar haste z dialky

Dalsie informécie o nebezpecnosti (EU)5*: Neuplatriuje sa.

ZnizZenie poctu bezpecnostnych upozorneni

Podla ¢lanku 28 ods. 3 nariadenia CLP ,Na etikete sa neuvadza viac ako Sest bezpecnostnych
upozorneni s vynimkou pripadu, ak je to potrebné na vystihnutie charakteru a zavaznosti
nebezpecenstva".

51 Upozorfiujeme, ze referencné Cislo piktogramov, upozorneni o nebezpecnosti H a P (napr. ,H271") sa nemusia
uvadzat na etikete a v pododdiele 2.2 KBU, vyzaduje sa uviest len ich pIné znenie. AvSak na kontrolu a/alebo
porovnanie informacii o ozna¢ovani sa odpori&a uviest tieto &isla v pododdiele 2.2 KBU.

52 Na dalSej strane sa uvadzaju dalSie informécie o tom, ako mozno znizit podet bezpeénostnych upozorneni.
53 (Upozornujeme, ze v angli¢tine sa pouzil americky pravopis slova ,center", prevzaté z GHS).

54 Ak sa uplatniuje.
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Rozhodnutie, ktoré z bezpecnostnych upozorneni sa uvedie na etikete, by sa malo prijat

v sUlade s nariadenim CLP. V ramci prilohy Il nariadenia REACH v sdvislosti s ich zahrnutim
do KBU sa pozaduje iba, aby upozornenia, ktoré sa uvadzaja na etikete boli uvedené v tomto
pododdiele (2.2) KBU.

Dalsie informéacie o tom, ako mozno znizit pocet bezpecnostnych upozorneni ¢o najblizsie

k cielu primeraného mnozstva, a sice na maximalne Sest upozorneni, sa uvadza v usmerneni
agentury ECHA Usmernenie k oznacovaniu a baleniu v sulade s nariadenim (ES)

¢. 1272/20085%5.

2.3 Ina nebezpeénost

Text prilohy 11

Uvedu sa informacie o tom, & létka spifia kritérid perzistentnej, bioakumulativnej a toxickej alebo
velmi perzistentnej a velmi bioakumulativnej latky v stlade s prilohou XIII, i bola latka zaradena
do zoznamu zostaveného v sulade s ¢lankom 59 ods. 1, kedze vykazuje vlastnosti endokrinnych
disruptorov (rozvracacov), a Ci je latka latkou identifikovanou v silade s kritériami stanovenymi
v delegovanom nariadeni Komisie (EU) 2017/2100°¢ alebo v nariadeni Komisie (EU) 2018/605°".
V pripade zmesi sa poskytnu informacie o kazdej takejto latke, ktora je v zmesi pritomna

v koncentracii rovnej alebo vysSej ako 0,1 % hmotnostné.

Uvedu sa informécie o inej nebezpecénosti, ktord nevedie ku klasifikacii, ale méze prispiet

k celkovej nebezpecnosti latky alebo zmesi, ako napriklad vznik latok zneéist,'ujl,'/cich ovzdusie
pocas tvrdnutia alebo spractvania, prasnost, vybusné viastnosti, ktoré nesplriaji kritéria
klasifikacie stanovené v &asti 2 oddiele 2.1 prilohy | k nariadeniu (ES) & 1272/2008, nebezpecnost
spojenda s vybuchom prachu, krizova senzibilizacia, nebezpelenstvo udusenia, nebezpelenstvo
vzniku omrzlin, velkd moZnost vyrazného zdpachu alebo chuti alebo Géinky na Zivotné prostredie,
ako je ohrozenie pddnych organizmov alebo potencial fotochemickej tvorby ozénu. V pripade
nebezpecenstva vybuchu prachu je vhodné uviest vetu: ,V pripade rozptylenia mbze vytvarat
vybusnd zmes prachu so vzduchom.*

Informécie o inej nebezpeénosti, ktord nema vplyv na klasifikaciu, ale ktora sa tu musi uviest,
zahfaju napriklad informacie o pritomnosti senzibilizatorov v sulade s ¢lankom 25 ods. 6
nariadenia CLP%8,

Dalej sa uvadza priklad toho, ako by mohla vyzerat $truktdra tohto pododdielu vratane
niektorych viet, ktoré mozno pouzit v pripade potreby:

55 K dispozicii na: https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp

5 Delegované nariadenie Komisie (EU) 2017/2100 zo 4. septembra 2017, ktorym sa stanovuji vedecké kritéria
uréovania vlastnosti nartgajicich endokrinny systém podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012
(U.v.EUL 301, 17.11.2017, s. 1).

57 Nariadenie Komisie (EU) 2018/605 z 19. aprila 2018, ktorym sa meni priloha Il k nariadeniu (ES) ¢&. 1107/2009
stanovenim vedeckych kritérii ur¢ovania vlastnosti narésajlcich endokrinny systém (U. v. EU L 101, 20.4.2018, s. 33).
58 Medzi dal$imi prikladmi informacii o vybusnych vlastnostiach mozno uviest informécie tykajlice sa prepravnych
obalov, testovacej metody A.14, potencialneho ohrozenia vybuinym prostredim a dalSie okolnosti, ktoré sa nespajaju
s klasifikaciou podla nariadenia CLP.
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2.3 Ina nebezpeénost
Riziko oslepnutia po poziti vyrobku.
Latka spina kritéria pre vPvB a PBT podla prilohy XIII k nariadeniu (ES) &. 1907/2006.

Latka identifikovana ako latka s vlastnostami nartsajldcimi endokrinny systém podla nariadenia
(EU) 2017/2100.

Latka je fototoxicka.

3.3 ODDIEL 3 KBU: Zlozenie/Zinformacie o zlozkach

Text prilohy 11

V tomto oddiele karty bezpecnostnych udajov sa opisuje chemicka identita zlozky resp. zloZiek
latky alebo zmesi vratane necistét a stabilizujucich prisad, ako sa stanovuje dalej. Uvedu sa
vhodné a dostupné bezpecnostné informdcie o povrchovej chémii.

Podla potreby sa do KBU musi zahrntt bud’ nizsie uvedeny pododdiel 3.1, alebo 3.2 len pre
jednu prislusnu latku alebo zmes®®.

Potrebné je poznamenat, Ze cielom terminu ,povrchové chémia“, ktory sa pouzil vyssie, je
odkazat na vlastnosti, ktoré sa mdzu objavit v désledku najméa povrchovych vlastnosti (tuhej)
latky alebo zmesi (napr. pre urcité rozmery v nanorozsahu)®.

59 Ak sa niektory z tychto dvoch pododdielov nepouzije,bude jedinym pododdielom v KBU, ktory mozno Uplne
vynechat. Ak je zahrnutd podpolozka, ktora sa neuplatiiuje, v poli¢ku sa musi uviest, Ze sa neuplatriuje (t. j.
~heuplatiuje sa“). Upozorfiujeme, Ze nestadi pouzit hlavny oddiel ,Oddiel 3: ZloZenie/informécie o zlozkach*.

60 Nie je zdmerom konkrétne pozadovat uvedenie informacii o vlastnostiach povrchovo aktivnych (kvapalnych alebo
rozpustenych) latok alebo zmesi.
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3.1 Latky

Text prilohy 11

Chemicka identita hlavnej zloZky latky sa uvedie aspor uvedenim identifikatora produktu alebo
jedného z dalsich prostriedkov identifikacie uvedenych v pododdiele 1.1.

Chemicka identita kaZzdej necistoty, stabilizujucej prisady alebo individudlnej zloZky inej ako hlavna
zlozka, ktora je sama osebe klasifikovana a prispieva ku klasifikacii latky, sa uvedie takto:

a) identifikator produktu v sulade s ¢lankom 18 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008;

b) ak nie je identifikator produktu k dispozicii, jeden z dalsSich nazvov (bezny nazov, obchodny
nazov, skratka) alebo identifikacné Cisla.

Pri latkach zahrnutych v Casti 3 prilohy V1 k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 alebo urcéenych v sulade
s prilohou | k uvedenému nariadeniu sa uvedie specificky koncentracny limit, M-koeficient a odhad
akutnej toxicity, ak su k dispozicii.

Ak je latka registrovana a zahrria nanostrukturu, uvedu sa vlastnosti Castic, ktoré tuto
nanostrukturu Specifikuju, opisané v prilohe VI.

Ak latka nie je registrovana, ale karta bezpecnostnych udajov zahffia nanostruktury s Casticami,
ktorych vilastnosti maju vplyv na bezpecnost' latky, uvedu sa tieto viastnosti.

Dodavatelia latok sa mbzu rozhodndt, Ze okrem toho vymenuju vietky zloZky vratane
neklasifikovanych.

Tento pododdiel sa mbze pouZit aj na uvedenie informdcii o mnohozlozkovych latkach.

Do tohto oddielu je potrebné doplnit chemické identifikatory hlavnej zlozky (informacie
z oddielu 1.1).

Aktualizaciou nariadenia 2020/878 sa k tomuto oddielu pridava poziadavka uvadzat Specificky
koncentracny limit (SCL), nasobiaci koeficient (M-koeficient ) a odhad akutnej toxicity (ATE),
vo vhodnom pripade a ak je k dispozicii. V prilohe Il sa uvadza, Ze tieto informacie by sa mali
poskytovat skér v oddiele 3.1 neZ v oddiele 2.1.

Odvodenie SCL alebo ATE, kde je to vhodné, alebo pridelenie M-koeficientov, ak je latka
klasifikovana ako latka s akdtnou toxicitou pre vodné prostredie kategorie 1 alebo chronickou
toxicitou pre vodné prostredie kategoérie 1, je podstatnou sucastou postupu klasifikacie, aby sa
zabezpecilo, ze latky a zmesi obsahujuce latku su spravne klasifikované. Aj ked' tieto hodnoty
s neoddelitelnou sucastou klasifikacie, mozno ich povazovat za nastroje na urcenie spravnej
klasifikacie zmesi obsahujucej danu latku, a preto by sa v zaujme konzistentnosti mali vSetky
uviest v oddiele 3.

Upozorfiujeme, Ze sa nepozaduje uviest samostatne klasifikaciu atd’. pre nedistoty v latke
(na rozdiel od pripadu zmesi, na ktoré sa vztahuje bod 3.2.3 v prdvnom texte dalej), pretoze
by uz mali byt zohladnené v klasifikacii latky registrovanej podla nariadenia REACH/oznamenej
podla nariadenia CLP.
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Dalej sa uvadza rozéireny nazorny priklad toho, ako by mohla vyzerat $truktura tohto oddielu

pre monomér styrénu®::

ODDIEL 3: ZLOZENIE/INFORMACIE O ZLOZKACH

3.1 LATKY

Typ identifikatora

vyrobku v sulade

s clankom 18 ods. 2
nariadenia (ES)

¢. 1272/2008

k nariadeniu CLP

Indexové Cislo v prilohe VI

Identifika¢né
cislo

601-026-00-0

Nazov latky

styrén

Obsah

v hmotnostn
ych %6
(alebo
rozsah)

99,70 — 99,95

202-851-5

SCL/

M-koeficient

ATE
(inhalacia,
para): 11, 8
mg/l/4h

Cislo CAS v prilohe VI k
nariadeniu CLP

Cislo CAS v prilohe VI k
nariadeniu CLP®3

98-83-9

100-41-4

a-metylstyrén

etylbenzén

maximalne
0,04

maximalne
0,05

202-705-0

202-849-4

STOT SE 3;
H335: C = 25
%

ATE
(inhalacia,
para):

17,6 mg/l/4 h

ATE (oralne):
3 500 mg/kg

ATE
(dermalne):
15 400 mg/kg

61 Upozorfiujeme, Zze nazvy poli¢ok nemusia byt v praxi také presné, ako sa tu pouzilo pre ilustraciu a , klasickej$i“
zoznam s viacerymi identifikdtormi by bol tiez prijatelny za predpokladu, ze obsah poli¢ok zodpoveda poziadavkam —
pozri zredukovany priklad na nasledujlicej strane.

62 Ak st vyplnené véetky prvé tri stipce v tomto priklade, tento stipec sa nevyzaduje — sltzi len pre informéaciu.

63 Etylbenzén a a-metylstyrén maju samozrejme aj indexové Cislo v prilohe VI k nariadeniu CLP — Cislo CAS tu bolo

vybrané na znédzoznenie zasady, Ze sa mdze pouzit ktorykolvek z identifikatorov uvedenych v prilohe — v praxi by
mohlo byt vhodné zachovat jednotny pristup pri vybere dostupnych ¢&isel.
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Cislo CAS 98-29-3 4-terc- maximalne 202-653-9 M = 1 (akUtna
butylbenzén- 0,0015 toxicita pre
1,2-diol®* (15 ppm) vodné

prostredie)

ATE (oralne):

aprwWNPE

)}

10
11

12
13
14
15

16
17
18
19
20
21

815 mg/kg
ATE
(dermalne):
1 331 mg/kg
(neklasifikovana zlozka) Neuplatiiuje sa | Polyméry max. 0,0020 Neuplatfiuje | -
sa

V praxi, pokial' ide o konkrétny pripad uvedeny vysSie, by vzhladom na to, Ze zloZky iné ako
styrén su pritomné na Urovni nizSej, nez je potrebné zohladnit pre klasifikaciu, by sa priklad
mohol zredukovat nasledovne (ak si dodavatel nezeld pouzit KBU na dodato¢né poskytnutie
informacii o Specifikacii):

ODDIEL 3: ZLOZENIE/Z/INFORMACIE O ZLOZKACH
3.1 LATKY

Nazov latky Indexové cislo Obsah v hmotnostnych %6 SCL, M-koeficient,
v prilohe VI k (alebo rozsah) ATE
nariadeniu CLP

Styrén 601-026-00-0 >99,5 % ATE (inhalacia,
para): 11,8 mg/l/4 h

Priklad latky s necistotami mozno porovnat s prikladom uvedenym pre zmes v nasledujlicom
oddiele. Méze poméct objasnit rozdiel medzi poziadavkami na informacie pre latku podla
pododdielu 3.1 a poZiadavkami na informacie pre zmes podla pododdielu 3.2.

V pripade nanostruktlr sa musia uviest vlastnosti ¢astic, ktoré $pecifikuju nanostruktiru, ako
je opisané v prilohe VI. V dokumente Dodatok pre nanostruktury uplatnitelny na Usmernenie
k registracii a identifikacii latky®®, s uvedené odporucania tykajlce sa poziadaviek na
charakterizaciu a nahlasovanie nanostruktur podla prilohy VI k nariadeniu REACH.

V pripade nanostruktur, ktoré neboli zaregistrované, by sa mali uviest vlastnosti ¢astic, ktoré
maju vplyv na bezpecnost latky. Dodatok uvedeny vysSie, ako aj dodatok R.6-1 pre
nanostruktiry, ktory sa vztahuje na usmernenie k QSAR a zoskupovanie, opisuju vlastnosti
Castic, ktoré mozu mat vplyv na bezpecénost nanostruktur.

Dodatoéné informacie o nanostruktirach by mohli riadit modelom uvedenym v tabulke 1.

64 Toto je skuto¢ny nazov IUPAC pre latku, inak znamu ako 4-terc-butyl katechol/4-terc-butyl pyrokatechol/TBC.

85 https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/how_to_register_nano_sk.pdf/
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Tabul'ka 1: Dodato¢né informacie poZzadované pre (registrované) nanostruktiry

latky:
Nazov nanoStruktury .
(suborov) [Nazov]
Jedn
Hodnota otka
dio [rozsah]
Granulometrické zlozenie na
zaklade podielu castic d50 [rozsah]
doo [rozsah]
Tvar a pomer stran castic [tvgr] [rozsah pomeru
stran]
o ’ [pomer kryStalickych
Krystalickost Struktar]
Funkcionalizacia a l:lprava élnldIO(—é) [Zoznam élnldlel na l:lpraVU]
povrchov Proces [kratky opis procesu]
Merna povrchova plocha [rozsah]
Doplnujiace informacie [akekolvek dodatocné
pinuj informacie]

3.2 Zmesi

Text prilohy 11

Uvedie sa identifikator produktu, koncentracia alebo koncentracné rozsahy a klasifikacie aspori pre
vSetky latky uvedené v bodoch 3.2.1 alebo 3.2.2. Dodévatelia zmesi sa mézu rozhodnut, Ze okrem
toho vymenuju vietky latky v zmesi vratane latok, ktoré nesplfiaju kritéria na klasifikaciu. Tieto
informdcie umoznia prijemcovi lahko identifikovat nebezpeénost latok v zmesi. Nebezpecnost
samotnej zmesi sa uvadza v oddiele 2.

Koncentracie latok v zmesi sa opiSu jednym z tychto spdsobov:

a) presné percentualne hmotnostné alebo objemové podiely v zostupnom poradi, ak je to technicky
mozné;
b) rozsahy percentualnych hmotnostnych alebo objemovych podielov v zostupnom poradi, ak je to

technicky mozné.

Ked'sa pouziva rozsah percentualnych podielov, ak nie su k dispozicii Ucinky celej zmesi,
nebezpecénostou pre zdravie a Zivotné prostredie sa opisuji Géinky najvys$sej koncentracie kaZdej
zlozky.

Ak su k dispozicii u¢inky celej zmesi, klasifikacia urcena na zaklade tychto informdacii sa zahrnie do
oddielu 2.

Ak je v sulade s ¢lankom 24 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 povolené pouzitie alternativneho
chemického nazvu, méze sa pouZzit tento nazov.

3.2.1. Pri zmesi spifiajucej kritérid na klasifikéciu podla nariadenia (ES) & 1272/2008 sa uvedy tieto
latky (pozri aj tabulku 1.1) spolu s ich koncentraciou alebo rozsahom koncentracie v zmesi:
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a) latky predstavujuce nebezpecenstvo pre zdravie alebo Zivotné prostredie v zmysle nariadenia
(ES) ¢. 1272/2008, ak sU uvedené latky pritomné v rovnakej alebo vo vy33ej koncentracii ako
najnizSia z tychto hodn6t:

(i) generické medzné hodnoty stanovené v tabulke 1.1 prilohy | k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008;

(ii) generické koncentracné limity uvedené v Castiach 3 az 5 prilohy | k nariadeniu (ES)

¢. 1272/2008, pricom sa zohladnia koncentracie uvedené v poznamkach k urcitym tabulkam

v asti 3 v slvislosti s povinnostou poskytnut na poZiadanie kartu bezpeénostnych Udajov pre zmes
a pre aspirac¢nu nebezpecnost [oddiel 3.10 prilohy | k nariadeniu (ES) & 1272/2008] = 1 %;

(iii) Specifické koncentracné limity uvedené v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008;

(iv) ak bol v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 uvedeny M-koeficient, genericka
medzna hodnota v tabulke 1.1 prilohy | k uvedenému nariadeniu upravena vypoctom stanovenym
v oddiele 4.1 prilohy I k uvedenému nariadeniu;

(v) specifické koncentracné limity poskytnuté do zoznamu klasifikacie a oznacovania zostaveného
podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008;

(vi) desatina Specifického koncentracného limitu latky klasifikovanej ako koZny senzibilizator alebo
respiracny senzibilizator so specifickym koncentraénym limitom;

(vii) koncentracné limity stanovené v prilohe 1l k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008;

(viii) ak bol do zoznamu klasifikacie a oznacovania zostaveného podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008
poskytnuty M-koeficient, generickd medzna hodnota v tabulke 1.1 prilohy I k uvedenému nariadeniu
upravena vypoctom stanovenym v oddiele 4.1 prilohy | k uvedenému nariadeniu;

b) latky, v pripade ktorych existuji expozi¢né limity Unie v pracovnom prostredi, ktoré uz nie su
zahrnuté pod pismenom a);

c) pokial’sa koncentracia jednotlivej latky rovna 0,1 % alebo je vyssia, latky spifiajice ktorékolvek
z tychto kritérii:

- latky, ktoré su perzistentné, bioakumulativne a toxické alebo velmi perzistentné a velmi
bioakumulativne v sulade s kritériami stanovenymi v prilohe XIlI,

- latky zahrnuté do zoznamu zostaveného v stlade s ¢lankom 59 ods. 1 z dévodov inych, ako su
druhy nebezpeclnosti uvedené v pismene a) tohto pododdielu [ako su vlastnosti endokrinnych
disruptorov (rozvracacov)],

- latky identifikované ako latky s viastnostami endokrinnych disruptorov (rozvracadov) v sulade
s kritériami stanovenymi v delegovanom nariadeni (EU) 2017/2100 alebo nariadeni (EU) 2018/605.

Zoznam tried nebezpecnosti, kategdrii nebezpecnosti a koncentraénych limitov, v pripade ktorych sa
latka uvadza ako latka v zmesi v pododdiele 3.2.

1.1 Trieda a kategoria nebezpecnosti Koncentracny
limit %o

Akutna toxicita, kategéria 1, 2 a 3 >0,1

Akutna toxicita, kategoria 4 >1

Poleptanie koze/podrazdenie koze, kategéria 1, kategoria 1A, 1B, 1C | > 1

a kategoria 2

Vazne poskodenie oci/podrazdenie oci, kategdria 1 a 2 >1
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Respiracny senzibilizator kategdrie 1 alebo kategorie 1B >0,1
Respiracny senzibilizator kategdrie 1A > 0,01
Kozny senzibilizator kategoérie 1 alebo kategorie 1B >0,1
KoZny senzibilizator kategorie 1A > 0,01
Mutagenita pre zarodoc¢né buniek, kategoéria 1A a 1B >0,1
Mutagenita pre zarodoc¢né bunky, kategdria 2 >1
Karcinogenita, kategoria 1A, 1B a 2 >0,1
Reproduk¢na toxicita, kategoria 1A, 1B, 2 a ucinky na laktaciu alebo | = 0,1
prostrednictvom nej
Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) — jednorazova expozicia, | > 1
kategoéria 1,2 a 3
Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) — opakovana expozicia, >1
kategoria 1 a 2
Aspiracna toxicita >1
Nebezpecénost pre vodné prostredie — akltna, kategoéria 1 >0,1
Nebezpeénost pre vodné prostredie — chronicka, kategéria 1 >0,1
Nebezpecénost pre vodné prostredie — chronicka, kategéria 2, 3 a 4 >1
Nebezpeénost pre ozénovu vrstvu >0,1

3.2.2. Pri zmesi nesplfiajlicej kritérid na klasifikdciu podla nariadenia (ES) & 1272/2008 sa uvedd
latky spolu s ich koncentraciou alebo rozsahom koncentracie pritomné v individualnej koncentracii,
ktora je rovnaka alebo védcsia nez tieto koncentracie:

a) 1 % hmotnostné v inych ako plynnych zmesiach a 0,2 % objemového v plynnych zmesiach pri:

(i) latkach predstavujlcich nebezpelenstvo pre zdravie alebo Zivotné prostredie v zmysle
nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 alebo
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(i) latkach, v pripade ktorych boli stanovené expozi¢né limity Unie v pracovnom prostredi;
b) 0,1 % hmotnostné pri latkach spifiajicich ktorékolivek z tychto kritérii:

- latky, ktoré su perzistentné, bioakumulativne a toxické v sulade s kritériami stanovenymi
v prilohe XII1,

- latky, ktoré su velmi perzistentné a velmi bioakumulativne v sulade s kritériami stanovenymi
v prilohe XI11,

- latky zahrnuté do zoznamu zostaveného v sulade s ¢lankom 59 ods. 1 z dévodov inych, ako
suU druhy nebezpeclnosti uvedené v pismene a) tohto pododdielu [ako su vlastnosti
endokrinnych disruptorov (rozvracacov)];

- latky identifikované ako latky s viastnostami endokrinnych disruptorov (rozvracacov) v sulade
s kritériami stanovenymi v delegovanom nariadeni (EU) 2017/2100 alebo nariadeni (EU)
2018/605;

c) 0,1 % latky klasifikovanej ako kozny senzibilizator kategorie 1 alebo 1B, respiracny
senzibilizator kategodrie 1 alebo 1B alebo karcinogén kategorie 2;

d) 0,01 % latky klasifikovanej ako kozny senzibilizator kategdrie 1A alebo respiracny senzibilizator
kategorie 1A;

e) desatina Specifického koncentracného limitu latky klasifikovanej ako koZny senzibilizator alebo
respiracny senzibilizator so specifickym koncentraénym limitom;

f) 0,1 % latky klasifikovanej ako latka poSkodzujlca reprodukciu kategorii 1A, 1B alebo 2 alebo
latka s ucinkami na laktaciu alebo prostrednictvom nej.

3.2.3. Pri latkach uvedenych v pododdiele 3.2.:

- uvedie sa klasifikacia latky podla nariadenia (ES) . 1272/2008 vratane triedy, resp. tried
nebezpecnosti a kédu, resp. kédov pre kategériu stanovenych v tabulke 1.1 prilohy VI k uvedenému
nariadeniu, ako aj vystrazné upozornenia a dop/riujlce vystrazné upozornenia. Vystrazné
upozornenia a doplriujlce vystrazné upozornenia sa v tomto pododdiele nemusia uviest v Gplnom
zneni, stacia ich kédy. V pripadoch, ked’nie su uvedené v Uplnom zneni, sa uvedie odkaz na

oddiel 16, kde sa uvedie Uplné znenie kazdého prislusného vystrazného upozornenia. Ak latka
nespliia kritéria klasifikacie, opise sa dévod na uvedenie latky v pododdiele 3.2, ako napriklad
»neklasifikovana vPvB latka“ alebo ,latka s expozi¢nym limitom Unie v pracovnom prostredi*.

- pri latkach zahrnutych v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 alebo urenych v sulade
s prilohou | k uvedenému nariadeniu sa uvedie specificky koncentracny limit, M-koeficient a odhad
akultnej toxicity, ak su k dispozicii.

- ak ma latka pouzita v zmesi formu nanosStruktlry a je ako taka registrovana alebo sa uvadza

v sprave o chemickej bezpelnosti nasledného uzivatela, uvedu sa vlastnosti Castic, ktoré tuto
nanoStrukturu Specifikuju, opisané v prilohe VI. Ak ma latka pouzita v zmesi formu nanostruktary,
ale nie je registrovana ani sa neuvadza v sprave o chemickej bezpecnosti nasledného uZivatela,
uvedu sa vlastnosti &astic, ktoré maju vplyv na bezpeénost zmesi.

3.2.4. Pri latkach uvedenych v pododdiele 3.2 sa uvadza nazov a registracné Cislo pridelené podla
¢lanku 20 ods. 3 tohto nariadenia, ak je k dispozicii.

Bez toho, aby boli dotknuté povinnosti naslednych uZivatelov stanovené v ¢lanku 39 tohto
nariadenia, méZe dodavatel zmesi vynechat ¢ast registraéného Cisla pri spoloénom predkladani
vztahujlcu sa na individudlneho registrujiceho za predpokladu, Ze:
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a) tento dodavatel’ prevezme zodpovednost za to, Ze na zaklade Ziadosti poskytne na ucely
presadzovania Upiné registraéné &islo, alebo ak nema k dispozicii Uplné registracné Cislo, Ze Ziadost’
postupi svojmu dodavatelovi v stilade s pismenom b) a

b) tento dodavatel’do 7 dni poskytne organu Clenského Statu zodpovednému za presadzovanie
(dalej len ,organ presadzovania") upiné registracné Cislo na zaklade Ziadosti, ktord bud’ priamo
dorucil organ presadzovania, alebo ju postupil jeho prijemca, alebo ak tento dodavatel’ nema

k dispozicii uplné registracné &islo, postupi Ziadost svojmu dodédvatelovi do 7 dni od jej prijatia
a zaroven o tom informuje organ presadzovania.

Ak je k dispozicii &islo ES, uvedie sa v stlade s nariadenim (ES) & 1272/2008. MéZe sa uviest aj
Cislo CAS a nazov IUPAC, ak su k dispozicii.

Pri latkach uvedenych v tomto pododdiele prostrednictvom alternativheho chemického nazvu
v suUlade s ¢lankom 24 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 registracné Cislo, Cislo ES ani iné presné
chemické identifikatory nie su potrebné.

Ak je k dispozicii Specificky koncentracny limit (SCL), nasobiaci koeficient (M-koeficient) alebo
odhad akutnej toxicity (ATE), musia sa uviest spolu s informéaciami o klasifikéacii a vietkymi
relevantnymi dopliujdcimi vystraznymi upozorneniami pre prislusnu zlozku v tomto
pododdiele 3.2.

Termin ,ak je to technicky mozné“ pouzity v savislosti s poziadavkou uvadzat koncentracie
latok v zmesi bud’ ako presné percentualne podiely, alebo rozsahy percentudlnych podielov

v zostupnom poradi, znamena, Ze koncentracie by sa mali vyjadrit bud’ ako presné
percentualne podiely, alebo rozsahy percentualnych podielov, ak napriklad softvér na pripravu
KBU umoznuje takéto zoradenie na zaklade dostupnych informacii o zloZzeni. To neznamena, ze
je potrebné vyuzit vSetky technické kroky (vratane napr. analyzy) na Gcely uréenia presnej
informacie potrebnej na takéto zoradenie, ak to nie je inak dostupné.

V pripade zmesi Cast registra¢ného ¢isla podla nariadenia REACH pre latky tvoriace zloZku
vztahujlce sa na jednotlivého registrujiceho spolo¢ného predkladania (posledné Styri Cislice
pévodného Uplného registracného &isla) mbéze kazdy dodavatel vynechat (potrebné je
poznamenat, Ze v tomto pripade sa nepozaduje, aby dodavatel bol naslednym uzivatelom
alebo distribatorom, ako je tomu pri registracnom cisle prideleného pre latky

v pododdiele 1.1)%. Dalej je potrebné poznamenat, 7e registra¢né ¢isla sa v tomto pododdiele
vyZaduju len pre latky uvedené v bodoch 3.2.1 alebo 3.2.2. Ak sa vSak dodavatelia rozhodna
uviest zoznam dalsich latok v zmesi definované v pododdiele 3.2, aj ked pre tieto latky nie su
povinni poskytnut informacie uvedené v bode 3.2.1 alebo 3.2.2, musia potom uviest prislusné
informacie uvedené v bodoch 3.2.3 a 3.2.4 vratane registracnych Cisel, ak su dostupné. Moze
byt uzito¢né uviest, na akom zaklade bola latka zaradena do oddielu 3.2, napr. z dévodu
faktorov, ktoré vedu ku klasifikacii podla nariadenia CLP (napr. generické koncentracné limity,
zasady aditivity alebo extrapolacie) alebo v désledku poziadaviek prilohy Il k nariadeniu
REACH.

~Latky zahrnuté do zoznamu stanoveného v stlade s ¢lankom 59 ods. 1 z inych dévodov ako
ohrozenia uvedené v pismene a), ak koncentracia individualnej latky je rovnaka alebo vacsia
nez 0,1 %" v pravnom predpise citovanom vysSie ide o tzv. latky ,zoznamu kandidatskych
latok” (viac informacii sa uvadza v kapitole 2, ods. 2.15 tohto dokumentu).

66 Viac informécii sa nachadza v oddiele s nazvom Otazky a odpovede (otazky a odpovede ¢. 137, 144 a 145) na
webovom sidle agentdry ECHA: http://www.echa.europa.eu/support/gas-support/search-gas.
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Dalej sa uvadza priklad toho, ako by mohla vyzerat $truktura tohto pododdielu pre zmes®7:

7681-52-9

1310-73-2

Cislo EC

231-668-3
215 - 185
-5

Indexové
cislo

017-011-00-1

011 — 002 —
00 -6

C. registracie
podl’a
nariadenia
REACH

01-
XXXXXXXXXX-
XX-YYYY

01-
NNNNNNNNNN
-NN-ZZ2772

%
[hmotno
stné]

60

39

INEVAe\VA =114

chlérnan
sodny

hydroxid
sodny

Klasifikacia
podl’a
nariadenia
((ED)

¢. 12727200
8 (CLP)

Zieravost
pre kozu 1B,
H314

Poskodenie
oc¢i 1, H318

Akutna
vodna
toxicita 1,
H400

Dlhodoba
vodna
toxicita 1,
H410

Zieravost
pre kozu,
1A, H314

Poskodenie
oc¢i 1, H318

SCL,

M-koeficient

ATE

EUHO31: C
=2 5%

M (akdtna) =1

M (dlhodoba)
=10

Podréazdenie
oci 2; H319:
0,5% <C<
2 %

Zieravost pre
kozu, 1A;
H314: C>5
%

Zieravost pre
kozu, 1B;
H314: 2 % <
C<5%

Drazdivost pre

kozu 2; H315:
0,5% <C<
2%

67 UPOZORNENIE: Tento priklad sa uvadza na ucely znézornenia formatu zaznamov v tomto pododdiele a najma
rozdielu porovnanim so zaznamom v pododdiele 3.1 pre latku s ne(lv:istotami. NEMA SA POVAZOVAT ZA DOKLAD TOHO,
ZE BY TAKATO ZMES BOLA STABILNA VOCI AKYMKOLVEK REAKCIAM.
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7758-98-7 | 231-847-6 029-004-00-0 | O1- 1 siran Akltna ATE (oralne):
NNNNNNNNNN mednaty toxicita 3 482 mg/kg
-NN-WWWW
Draz. pre
kozu 2

Podrazd.
oéi 2 M(akutna)=
10

Akltna
vodna

toxicita 1 M(dIhodoba)=

1

Dlhodoba
vodna
toxicita 1

V pripade nanoStruktdar sa uplatriuju rovnake poziadavky na charakterizaciu uvedené
v oddiele 3.1 KBU (pozri tabulku 1).

Doplriujuce informacie:
Pre uplné znenie vystraznych upozorneni: pozri ODDIEL 16.

Upozoriiujeme, ze aj ked sa vyzaduje len jedno Cislo CAS, EC Cislo alebo indexové Cislo, tato
tabulka by sa alternativhe mohla zjednodusit nahradenim troch stipcov (jeden pre kazdy typ
¢isla) dvomi stipcami: jednym pre ,typ &isla® a druhym pre , &islo". Alternativne moZno tieto
priklady tabuliek prezentovat inymi sp6sobmi, napr. pouzitim dvoch stlpcov pre ,typ ¢isla®

a ,Cislo".

Potrebné je poznamenat, Ze klasifikacia uvedena pre latku tvoriacu zlozku v kone¢nych dvoch
stlpcoch by mala byt pre Cist( (100 %) latku.

Namiesto skutoénych hmotnostnych percent sa mdzu uviest hmotnostné rozsahy. Ked' sa
pouziva rozsah percentualnych podielov, uvedené ohrozenia zdravia a Zivotného prostredia
musia odrazat Uc¢inky najvyssej koncentracie kazdej zlozky. Treba poznamenat, Ze ak celkovy
sucet najvyssich koncentracii presiahne 100 %, klasifikdcia zmesi sa neda spravne odvodit.

Potrebné je poznamenat, Ze v tabulke uvedenej v texte prilohy Il citovanej vy3Sie pod nazvom
~Zoznam tried nebezpecnosti, kategorii nebezpeénosti a koncentracnych limitov [vratane
generickych medznych hodnét v tabulke 1.1 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 a generickych
koncentracnych limitov uvedenych v Castiach 3 az 5 prilohy | k uvedenému nariadeniu], pre
ktoré sa latka vymenuva ako latka v zmesi v pododdiele 3.2.“ si uvedené hodnoty, pri
prekroceni ktorych sa $pecifikované latky musia uvadzat v KBU. Toto nie su nevyhnutne
generické medzné hodnoty pre klasifikaciu — hodnoty v tejto konkrétnej tabulke boli upravené,
aby zahffali pozndmky v nariadeni CLP vyZadujlce poskytnutie KBU v urcitych pripadoch, aj
ked’ hodnota nedosahuje hodnoty, ktoré vedu ku klasifikacii. Napriklad v pripade reproduk¢nej
toxicity, kategoérie 1A, 1B, 2 a ucinkov na laktaciu alebo prostrednictvom nej, hodnota uvedena
v tabulke je = 0,1, aj ked' sa podla tabulky 3.7.2 ,Generické koncentracné limity zloZiek zmesi
klasifikovanych ako reprodukéne toxické alebo pbsobiace na laktaciu alebo prostrednictvom
laktacie, ktoré vedu ku klasifikacii zmesi“ v prilohe I k nariadeniu CLP udava pre koncentracny
limit veduci ku klasifikacii hodnota = 0,3. V tejto tabulke sa preto nachadza prislusna
poznamka 1 pod tabulkou, v ktorej sa uvadza, Ze ,,Ak je latka reprodukcne toxicka kategdrie 1
alebo kategorie 2 alebo latka klasifikovana pre svoje ucinky na laktaciu alebo prostrednictvom
laktacie pritomna v zmesi ako zlozka s koncentraciou vy$3ou ako 0,1 %, musi byt na
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vyZiadanie dostupna karta bezpecnostnych udajov*. Tato druha hodnota sa uvadza v tabulke
uvedenej vyssie, lebo jej cielom je uviest prislusni hodnotu relevantnd pre KBU a nie hodnotu
veducu ku klasifikacii.

Ak sa podla ustanoveni ¢lanku 24 nariadenia CLP pre latku v zmesi pouziva alternativny
chemicky nazov, odporuca sa, aby bol uvedeny (s prislusnym identifikatorom, ako je Cislo
oznamenia) v tomto pododdiele (alebo v oddieloch 15 alebo 16), aby sa prediSlo otazkam
0 jeho pouzivani zo strany prijemcov alebo organov presadzovania. Pri latkach uvedenych
v tomto pododdiele prostrednictvom alternativneho chemického nazvu registracné Cislo, EC
Cislo ani iné presné chemické identifikatory nie su potrebné.

Pododdiel 3.2 KBU sa mdZe pouzit aj na poskytnutie uréitych informécii o zloZeni detergentov
urcenych na pouZitie v priemyselnom a in3titucionalnom sektore a nie st spristupnené Sirokej
verejnosti®s.

Pokial'ide o uvadzanie informacii v pododdiele 3.2, potrebné je poznamenat, Ze z pravneho
hladiska sa vyzaduje (v pripade latok, ktoré nie s uz uvedené z inych dévodov), ze je
potrebné uvadzat, ak ide o ,,b) ldtky, pre ktoré existuji expozicné limity Unie v pracovnom
prostredi ...“, t. j. existuje limit Unie, ktory urcuje, aby sa uvadzali. Zostavovatelia vSak mbzu
dobrovolne uviest latky v tomto pododdiele (alebo v ODDIELE 15 alebo 16), ktorym bol
priradeny vnutrostatny limit, ale nebol priradeny limit Unie (na rozdiel od pripadu pododdielu
8.1, ktory sa rozobera dalej v texte, ked informacie o vnutroStatnych limitoch sa musia
poskytnut bez ohladu na to, & existuju zodpovedajuce limity Unie).

3.4 ODDIEL 4 KBU: Opatrenia prvej pomoci

Text prilohy 11

V tomto oddiele karty bezpeénostnych tdajov sa opisuje poCiatoénd starostlivost tak, aby ju mohla
pochopit a poskytnit nevyskolena osoba bez pouzitia sofistikovaného vybavenia a bez moznosti
Sirokého vyberu liekov. Ak sa vyZaduje lekarska starostlivost, musi sa to spolu s jej naliehavostou
uviest v pokynoch.

4.1 Opis opatreni prvej pomoci

Text prilohy 11

4.1.1.Pokyny na prvu pomoc sa uvedu podla prislusnych spésobov expozicie. Na uvedenie postupu
pri kazdom spbésobe, ako napriklad pri inhalacii, kontakte s koZou, o¢ami a pri poziti, sa pouzivaju
podrozdelenia.

4.1.2.V pokynoch sa uvedie, i sa:

a) vyZaduje okamZitd lekdrska starostlivost a ¢ mozno po expozicii oéakavat oneskorené ucinky;

68 Zlozky, ktoré je potrebné uviest podla nariadenia o detergentoch, mozno uviest v pododdiele 3.2. KBU, ak st jasne
od seba odliSené vhodnymi podrozdeleniami oznadujucimi, na ktory pravny predpis sa vztahuju. Viac informacii mozno
najst na internetovej stranke: https://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/specific-chemicals_en
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b) odporuca presun vystavenej osoby z miesta expozicie na Cerstvy vzduch;
¢) odporuca odstranenie odevu a obuvi z danej osoby a zaobchadzanie s nimi a

d) poskytovatelom prvej pomoci odportéa pouZivat osobné ochranné prostriedky.

Informécie v tomto pododdiele mozno zoradit takto:

4.1 Opis opatreni prvej pomaoci
- vSeobecné poznamky

- po vdychnuti

- po kontakte s pokoZkou

- po kontakte s oami

- po poziti

- vlastna ochrana poskytovatela prvej pomoci

4.2 Najdolezitejsie priznaky a G€inky, akatne aj oneskorené

Text prilohy 11

Uvedu sa strucne zhrnuté informdcie o najdoélezitejsich priznakoch a ucinkoch po expozicii,
akutnych aj oneskorenych.

Potrebné je poznamenat, ze tento pododdiel je vyhradeny pre priznaky a G¢inky — opis o3etreni
sa ma uvadzat v pododdiele 4.3.

4.3 Udaj o akejkol'vek potrebe okamzitej lekarskej starostlivosti a osobitného
oSetrenia

Text prilohy 11

V pripade potreby sa uvedu informacie o klinickom testovani a lekarskom pozorovani oneskorenych
ucinkov, konkrétne podrobnosti o protilatkach (ak s zname) a kontraindikaciach.

Pri niektorych latkach alebo zmesiach méze byt déleZité zdbraznit, Ze na pracovisku musia byt
dostupné osobitné prostriedky na poskytnutie Specifického a okamzitého oSetrenia.

Potrebné je poznamenat, Ze (ako je uvedené v pravnom texte predstavujicom oddiel 4 ako
celok) pociato¢na starostlivost sa musi opisat takym spdsobom, aby ju mohla pochopit
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a poskytnut nevyskolena osoba a aby bolo vyslovne uvedené, ak sa vyzaduje lekarska
starostlivost.

Ak sa ukazuje, ze je potrebné lekarovi poskytnut osobitné informacie (napr. Specificka lie¢ba
protilatkami, pozitivny tlak v dychacich cestach, zakaz urcitych liekov, jedenia, pitia alebo
fajéenia atd..), tieto informacie mozno uviest pod nadpisom, napr. ,Poznamky pre lekara*
(priznaky, nebezpecnosti, lieCba). Informacie poskytované v ramci tejto polozky mozu
obsahovat osobitné lekarske terminy, ktoré pre nelekarskych zdravotnickych pracovnikov
mozu byt tazko pochopitelné. Informacie musia byt presné, a preto ich musia poskytovat
odbornici, alebo sa musia vyuzivat odborné znalosti.

Aj ked' to nie je konkrétna poziadavka, mozno tiez uviest, ¢ sa poskytovatelia prvej pomoci
a aj lekari mozu riadit odporacaniami pre Specifické postupy alebo oSetrenia.

3.5 ODDIEL 5 KBU: Protipoziarne opatrenia

Text prilohy 11

V tomto oddiele karty bezpecnostnych udajov sa opisuju poZiadavky na likvidaciu pozZiaru, ktory
spbsobila latka alebo zmes alebo ktory vznikol v jej blizkosti.

5.1 Hasiace prostriedky

Text prilohy 11

Vhodné hasiace prostriedky:

Uvedu sa informacie o vhodnych hasiacich prostriedkoch.

Nevhodné hasiace prostriedky:

Uvedie sa, Ci nie je pouZitie niektorého hasiaceho prostriedku v konkrétnej situécii stvisiacej

s latkou alebo so zmesou nevhodné (napr. vyhnite sa vysokotlakovym prostriedkom, ktoré by
mohli viest k vzniku potencialne vybusnej zmesi prachu so vzduchom).

Nevhodné hasiace prostriedky s hasiace prostriedky, ktoré sa nesmu pouzivat

z bezpeénostnych dévodov vratane prostriedkov, ktoré modzu spbsobit chemické alebo fyzikalne

reakcie, vysledkom ¢oho mdze vzniknut dalsia potencidlna nebezpecnost. Napriklad

v pritomnosti latok, ktoré v kontakte s vodou uvolfiuju horlavé plyny alebo toxické plyny
(napr. karbid vapenaty reaguje s vodou za vzniku etinu (acetylénu)) mimoriadne horlavého
plynu, ktory by mohol viest k vybuchu).
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5.2 Osobitné druhy nebezpecnosti vyplyvajlce z latky alebo zo zmesi

Text prilohy 11

Uvedu sa informacie o druhoch nebezpecnosti, ktoré mézu vyplyvat z latky alebo zo zmesi, akymi
su nebezpecné produkty spalovania, ktoré vznikaju, ked’latka alebo zmes hori, napriklad ,pri
horeni mézu vznikat toxické vypary oxidu uholhatého" alebo ,pri spalovani vznikajd oxidy siry

a dusika“.

Tento pododdiel obsahuje informacie o vSetkych Specifickych nebezpecnostiach vyplyvajlcich
z chemickych latok (napr. takého charakteru ako v pripade niektorych nebezpecnych
produktov spalovania alebo rizik vybuchu oblaku par.)

5.3 Pokyny pre poZiarnikov

Text prilohy 11

Uvedu sa pokyny k vsetkym ochrannym opatreniam, ktoré sa maju vykonat poéas hasenia poZiaru,
ako napriklad ,,ochladzujte nadoby striekanim vodou*, a k osobitnému ochrannému vybaveniu pre
poziarnikov, akym je napriklad vysoka obuv, kombinézy, rukavice, ochrana ocli a tvare a dychaci
pristroj.

Potrebné je zdbraznit, ze ziadny chemicky ochranny odev neposkytuje ochranu proti véetkym
chemickym latkam. V zavislosti od prislusnych nebezpecenstiev, ktoré latka predstavuje, je
mozné Urovne odporucanej ochrany rozdelit do troch kategorii.

e Samostatny dychaci pristroj (SDP) s chemicky odolnymi rukavicami.

e SDP s chemickym ochrannym oblekom len v pripade mozného osobného (tesného)
kontaktu.

e SDP s plynotesnym oblekom v pripade moznej tesnej blizkosti latky alebo jej par.

Plynotesny oblek predstavuje najvyssiu Uroven chemického ochranného odevu. Takéto obleky
modzu byt vyrobené z neoprénu, PVC alebo inych materialov a pouzivaji sa so SDP. Budu
poskytovat ochranu pred mnohymi chemickymi latkami, ale nie pre vSetkymi. V pripade
akychkolvek pochybnosti je potrebné vyhladat odbornd pomoc.

Pri nehodach zahfnajucich hlboko schladené plyny a mnohé iné skvapalnené plyny, ked’
kontakt s nimi spdsobi omrzliny a vazne poskodenie oci, by sa mala pouzivat tepelne izolovana
bielizen vratane hrubych textilnych alebo kozenych rukavic a ochrannych okuliarov. Podobne
pri nehodach, pri ktorych dochadza k zna¢nému tepelnému ziareniu, sa odporuca pouzivanie
oblekov odrazajucich teplo.

Odev poziarnika podla eurdpskej normy EN469 poskytuje zakladna Uroven ochrany pri
chemickych nehodéach a patria k nemu prilby, ochranné ¢izmy a rukavice. Odev, ktory
nezodpoveda norme EN469, nemusi byt vhodny pri kazdej chemickej nehode.

Okrem toho mézu byt zahrnuté odpori¢ané opatrenia na izolaciu zasiahnutej oblasti,
na zamedzenie Skodam v pripade poziaru alebo likvidacii zvySkov hasiaceho média.
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Pri zostavovani tohto oddielu by sa malo posudit, ¢i by uniknuty produkt a voda z hasenia
mohli spdsobit znelistenie vodnych tokov. Ak ano, mali by sa uviest informacie, ako
minimalizovat ich dopad na zivotné prostredie.

Dalej sa uvadza priklad, ako by mohla vyzerat $truktura tohto oddielu.

ODDIEL 5: Protipoziarne opatrenia
5.1 Hasiace prostriedky:

Vhodné hasiace prostriedky:

Nevhodné hasiace prostriedky:

5.2 Osobitné druhy nebezpecnosti vyplyvajlce z latky alebo zo zmesi

Nebezpecné produkty spalovania:

5.3 Pokyny pre poziarnikov

3.6 ODDIEL 6 KBU: Opatrenia pri nahodnom uvol'neni

Text prilohy 11

V tomto oddiele karty bezpecnostnych udajov sa odporuci vhodna reakcia na pripad uniku, rozliatia
alebo uvolhenia latky i zmesi, aby sa predislo nepriaznivym Ucinkom na osoby, majetok a Zivotné
prostredie alebo aby sa takéto ucinky minimalizovali. V pripadoch, ked’ nebezpecénost do znacnej
miery zavisi od objemu uniknutej latky alebo zmesi, treba rozlisit medzi reakciou v pripadoch
uniku velkého a malého mnozstva. Ak z postupov na zabranenie Sireniu a odstranenie vyplyva, ze
sa vyZzaduja rézne praktiky, musia sa v karte bezpe&nostnych (dajov uviest,

[Predpoklada sa, ze uvedeny text nepotrebuje dalsSie vysvetlenie.]

6.1 Osobné bezpecnostné opatrenia, ochranné vybavenie a nidzové postupy

Text prilohy 11

6.1.1. Pre iny ako pohotovostny personal

Uvedu sa pokyny tykajlce sa ndhodnych pripadov Uniku a uvolhenia latky alebo zmesi, ako
napriklad:

a) pouzivanie vhodnych ochrannych prostriedkov (vratane osobnych ochrannych
prostriedkov uvedenych v oddiele 8 karty bezpelnostnych tdajov), aby sa predislo pripadnej
kontaminacii koZe, oéi a osobného odevu;

b) odstranenie zdrojov vznietenia, zabezpecenie dostatocného vetrania, regulacia prasnosti
a
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¢) nudzové postupy, ako napriklad potreba evakuovat nebezpeény priestor alebo konzultovat
s odbornikom.

6.1.2. Pre pohotovostny personal

Uvedu sa odporucania tykajuce sa latky vhodnej na osobny ochranny odev (ako napriklad
»vhodny: butylén“; ,,nevhodny: PVC*).

[Predpoklada sa, Ze uvedeny text nepotrebuje dalSie vysvetlenie.]

6.2 Bezpecnostné opatrenia pre Zivotné prostredie

Text prilohy 11

Uvedu sa pokyny tykajuce sa akychkolvek bezpelnostnych opatreni na ochranu Zivotného
prostredia, ktoré sa maju vykonat v savislosti s pripadmi nahodného aniku a uvolhenia latky alebo
zmesi, ako napriklad zabranenie prieniku do kanalizacie, povrchovych a podzemnych vod.

[Predpoklada sa, ze uvedeny text nepotrebuje dalsSie vysvetlenie.]

6.3 Metddy a material na zabranenie Sireniu a vycistenie

Text prilohy 11

6.3.1. Uvedu sa vhodné pokyny tykajlce sa spbsobu, akym zabranit Sireniu uniknutej latky alebo
zmesi. Vhodné techniky zabrénenia sireniu mézu zahfriat ktortkolvek z tychto technik:

a) vytvorenie zabrany, zakrytie kanalizacie;

b) postupy utesnenia.
6.3.2. Uvedu sa vhodné pokyny tykajlce sa spbsobu, akym odstranit uniknutd latku alebo zmes.
Vhodné postupy na odstranenie rozliatej latky alebo zmesi méZzu zahfriat ktorykolvek z tychto
postupov:

a) neutralizacné techniky;

b) dekontaminacné techniky;

¢) adsorpcné materialy;

d) techniky Cistenia;

e) techniky odsavania;

f) vybavenie potrebné na zabranenie Sireniu/odstranenie (vratane pripadného pouzivania
neiskriacich nastrojov a vybavenia).
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6.3.3.Uvedu sa akékolvek iné informdacie suvisiace s pripadmi Gniku a uvolhenia vratane pokynov
tykajucich sa nevhodnych technik zabranenia Sireniu alebo odstrariovania, ako napriklad
prostrednictvom upozorneni ,,nikdy nepouzivajte ...“.

Upozorfiujeme, ze zoznam technik nie je Uplny, m6zu sa hlavne pouzivat absorbenty, ako aj
adsorbenty.

Upozornujeme tiez, ze ,vytvorenie zabrany”® a ,utesnenie“’® tu maja taky vyznam, ako sa
uvadza v prilohe 4 systému GHS™*.

Niektoré priklady typov odporucani, ktoré by sa mohli zahrnit do tohto pododdielu:

e Vycistite namokro alebo odsajte tuhé latky.
e Nepouzivajte kefu alebo stlaceny vzduch na Cistenie povrchov alebo odevov.

e Okamzite odstrante uniknuté latky.

6.4 Odkaz na iné oddiely

Text prilohy 11

Pripadne sa uvadzaju odkazy na oddiely 8 a 13.

Potrebné je poznamenat, ze jediné oddiely, pre ktoré sa vyzaduju (krizové) odkazy (a len
v pripade potreby), st oddiely 8 a 13 — t. j. krizové odkazy by sa mali uviest v pripade
informacii tykajucich sa kontroly expozicie a osobnej ochrany a opatreni pri zneskodnovani,
pripadne informacii, ktoré sa tykaju mozného nahodného uvolnenia. Zdmerom je v tomto
pripade predchadzat opakovaniu Udajov — nevyzadovat takuto duplicitu. Akékolvek dalSie
odkazy na iné oddiely, ktoré sa tu mo6zu uviest, sa v nariadeni nepoZaduju.

Dalej sa uvadza priklad toho, ako by mohla vyzerat $truktdra tohto oddielu:

ODDIEL 6:  Opatrenia pri nahodnom uvolheni
6.1 Osobné bezpecnostné opatrenia, ochranné vybavenie a niidzové postupy

6.1.1 Pre iny ako pohotovostny personal

69 ,Vytvorenie zabrany je zabezpelenie zariadeni na zber kvapalin, ktoré v pripade akéhokolvek priesaku alebo
uniku z nadrzi alebo potrubi, zachytia so znacnou rezervou objemu zadrziavanej kvapaliny, napr. hradza. Zahradené
oblasti by mali mat vypust do nddrze, ktord by mala mat zariadenia na separéciu vody a oleja.“

70 ,t. j. poskytujuce kryt alebo ochranu (napr. na zabranenie poskodeniu alebo Gniku).*

71 Globally Harmonized Classification and Labelling system of Chemicals (GHS) [Globalny harmonizovany systém
klasifikacie a ozna¢ovania chemickych latok], piate revidované vydanie 2013. Annex 4 — Guidance on the compilation
of safety data sheets, strana 415; pozri: http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_rev05/05files_e.html.

72 Upozorfiujeme, ze dalSie Cislovanie a podrozdelenie v ramci pododdielu sa z pravneho hladiska nevyzaduje.


http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_rev05/05files_e.html

Usmernenie k zostavovaniu kariet bezpec¢nostnych adajov
Verzia 4.0 — december 2020 65

Ochranné prostriedky:

Nudzové postupy:

6.1.2 Pre pohotovostny personal
6.2 Bezpecnostné opatrenia pre zivotné prostredie:
6.3 Metédy a material na zabranenie Sireniu a vycistenie
6.3.1 Na zabranenie Sireniu:
6.3.2 Na vydistenie:
6.3.3 Iné informécie:

6.4 Odkaz na iné oddiely

3.7 ODDIEL 7 KBU: Zaobchadzanie a skladovanie

Text prilohy 11

V tomto oddiele karty bezpecnostnych udajov sa uvadzaju pokyny tykajuce sa postupov
bezpecného zaobchddzania. Treba v fiom klast déraz na bezpeénostné opatrenia, ktoré st vhodné
vzhladom na identifikované pouzZitia uvedené v pododdiele 1.2 a na jedinecné viastnosti latky
alebo zmesi.

Informacie v tomto oddiele karty bezpecnostnych udajov sa tykaju ochrany zdravia ludi,
bezpecnosti a Zivotného prostredia. Ich u¢elom je poméct zamestnavatelovi pri navrhovani
vhodnych pracovnych postupov a organizacnych opatreni podla ¢lanku 5 smernice 98/24/ES
a ¢lanku 5 smernice 2004/37/ES.

Ak sa vyZaduje sprava o chemickej bezpecnosti, informdcie v tomto oddiele karty bezpecnostnych
Udajov musia byt v silade s informéaciami uvedenymi pre identifikované pouzitia v sprave

o chemickej bezpecnosti a s expozi¢nymi scenarmi preukazujucimi kontrolu rizika zo spravy

o chemickej bezpecnosti uvedenymi v prilohe ku karte bezpecnostnych udajov.

Okrem informaécii uvedenych v tomto oddiele mozno najst relevantné informacie aj v oddiele 8.

[Predpoklada sa, Ze uvedeny text nepotrebuje dalsie vysvetlenie.]
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7.1 Bezpecnostné opatrenia na bezpecné zaobchadzanie

Text prilohy 11

7.1.1. Uvedu sa konkrétne odporucania, aby sa:
a) umoznilo bezpecné zaobchadzanie s latkou alebo so zmesou, ako napriklad opatrenia na
zabranenie Sireniu a opatrenia na predchadzanie poziaru, ako aj zabranenie vytvaraniu
aerosolu a prachu;

b) prediSlo zaobchadzaniu s nekompatibilnymi latkami alebo zmesami;

¢) upriamila pozornost na &nnosti a podmienky, ktoré vytvaraja nové rizika zmenou
vlastnosti latky alebo zmesi, a na vhodné protiopatrenia a

d) zredukovalo uvolfiovanie latky alebo zmesi do Zivotného prostredia, ako napriklad
predchadzanie pripadom uniku, alebo zabranenie prieniku do kanalizacie.

7.1.2.Uvedu sa pokyny tykajuce sa vSeobecnej hygieny v pracovnom prostredi, ako napriklad:
a) nejest, nepit a nefajéit v pracovnych priestoroch;
b) po pouZiti umyt ruky a

¢) odstranit kontaminovany odev a ochranné prostriedky pred vstupom do stravovacich
priestorov.

Tento pododdiel by mal poskytovat informacie tykajice sa ochrannych opatreni na bezpe¢né
zaobchadzanie, ako aj odporucanych technickych opatreni, napr. zabranenie Sireniu, opatrenia
na zabranenie vytvarania aerosoélov a prachu a vzniku poZiaru, opatrenia potrebné na ochranu
Zivotného prostredia (napr. pouzivanie filtrov alebo distiCov plynu na odsavacom vetrani,
pouzivanie v spevnenom priestore, opatrenia na zber a likvidaciu Unikov atd’.) a vietky
$pecifické poziadavky alebo pravidld vztahujlce sa na latku alebo zmes (napr. postupy alebo
zariadenia, ktoré su zakazané alebo odporucané). Ak je to mozné, uvedte stru¢ny opis
opatrenia.

Dalej sa uvadza priklad toho, ako by mohla vyzerat Strukttra tohto pooddielu:

ODDIEL 7: Zaobchadzanie a skladovanie
7.1 Bezpecnostné opatrenia na bezpecné zaobchadzanie
Ochranné opatrenia:

Opatrenia na predchadzanie poziaru:

Opatrenia na zabranenie vytvaraniu aerosélu a prachu:

Opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Pokyny tykajuce sa vSeobecnej hygieny v pracovnom prostredi:
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1 7.2 Podmienky na bezpecné skladovanie vratane akejkol'vek nekompatibility

Text prilohy 11

Poskytnuté pokyny musia byt v sulade s fyzikalnymi a chemickymi viastnostami opisanymi
v oddiele 9 karty bezpecnostnych udajov. Ak je to relevantné, poskytnu sa pokyny tykajlce sa
Specifickych poziadaviek na skladovanie vratane tychto bodov:
a) ako riadit rizikd stvisiace s:

(i) vybusnymi prostrediami;

(ii) korozivnymi podmienkami;

(iii) nebezpeclenstvami vyplyvajucimi z horlavosti;

(iv) nekompatibilnymi latkami alebo zmesami;

(v) podmienkami veducimi k odparovaniu a

(vi) potencialnymi zdrojmi vznietenia (vratane elektrickych zariadenti).
b) ako regulovat Gcinky:

(i) poveternostnych podmienok;

(ii) okolitého tlaku;

(iii) teploty;

(iv) sinecného svetla;

(v) vihkosti a

(vi) vibracie.
c) ako zachovat integritu latky alebo zmesi pouZitim:

(i) stabilizatorov a

(ii) antioxidantov.
d) iné pokyny, okrem iného:

(i) poziadavky na vetranie;

(ii) Specifické poziadavky na skladové priestory alebo nadoby (vratane zachytnych murov
a vetrania);

(iii) (pripadné) kvantitativne limity pri skladovacich podmienkach a

(iv) kompatibility obalov.

2
3V tomto pododdiele by sa mali pripade potreby uviest podmienky bezpe¢ného skladovania,
4 napr.:
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o Specifické poziadavky na skladové priestory alebo nddoby (vratane zachytnych murov
a vetrania)

¢ nekompatibilné materialy
e skladovacie podmienky (vlhkostny limit/rozsah, svetlo, inertné plyny atd’)

e Specialne elektrické zariadenia a ochrana pred vznikom statickej elektriny.

Pododdiel by mal zahffiat aj informacie o — pripadnych — kvantitativnych limitoch pri
skladovacich podmienkach (alebo napr. informécie o prahovych mnozstvach, nad ramec
ktorych by sa smernica Seveso 1117 mohla uplatriovat na latku alebo triedu latky). V tomto
pododdiele by mali byt dalej uvedené vsetky osobitné poziadavky, ako napr. typ materialu
pouzitého na obaly/nadoby pre latku alebo zmes.

Je potrebné poznamenat, Ze v suvislosti s obsahom informacii, ktoré maju byt uvedené
v pododdiele 7.2, termin ,nekompatibility® by mal zahffiat nekompatibility latky alebo zmesi
s obalovymi materialmi, s ktorymi pravdepodobne pridu do styku.

Niektori doddvatelia tu m6zu uviest informacie o vnutrostatnych systémoch tried skladovania.
Trieda skladovania je odvodena z klasifikacie Cistej latky alebo zmesi — obal by sa na tento Ucel
nemal brat do Gvahy.

Neodporuca sa pridat do tohto pododdielu informéacie o skladovani vztahujlce sa na kvalitu. Ak
sa tieto informacie pridaju, malo by sa jasne uviest, Ze su to informacie tykajlce sa kvality
a nie bezpecnosti.

Dalej sa uvadza priklad toho, ako by mohla vyzerat $trukttra tohto pooddielu:

7.2 Podmienky na bezpecné skladovanie vratane akejkolvek nekompatibility
Technické opatrenia a skladovacie podmienky:
Obalové materialy:
Poziadavky na skladovacie priestory a nadoby:

Trieda skladovania:

Dalsie informécie o skladovacich podmienkach:

73 V roku 2012 bola prijata smernica Seveso-III (smernica 2012/18/EU), ktora, okrem iného, zohladfovala zmeny
v pravnych predpisoch Unie o klasifikacii chemickych latok a posilnenych pravach obc¢anov na pristup k informéaciam
a spravodlivosti: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX:32012L0018
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7.3 Specifické koneéné pouzitie, resp. pouzitia

Text prilohy 11

Pri latkach a zmesiach uréenych na specifické konecné pouZitie, resp. pouZitia sa odportcania
musia tykat identifikovaného pouZitia, resp. pouZiti uvedenych v pododdiele 1.2. a musia byt
podrobné a uplatnitelné v praxi. Ak je pripojeny expozi¢ny scenar, mbze sa nari uviest odkaz alebo
sa uvedu informaécie vyzadované v pododdieloch 7.1 a 7.2 Ak u&astnik dodévatelského retazca
vykonal pri zmesi hodnotenie chemickej bezpeclnosti, stacdi, Ze karta bezpelnostnych tdajov

a expozi¢né scenare su v sulade so spravou o chemickej bezpecnosti tykajicou sa zmesi, a nie
nevyhnutne v stlade so spravami o chemickej bezpecnosti tykajicimi sa kaZzdej latky v zmesi. Ak
je k dispozicii $pecifické usmernenie pre odvetvie alebo sektor, mbZe sa nari uviest podrobny
odkaz (vratane zdroja a datumu vydania).

V pripade biocidnych vyrobkov, ktoré sliZia ako priklad latok a zmesi uréenych na Specifické
koneéné pouzitia, okrem identifikovanych pouziti uvedenych v pododdiele 1.2, ktoré musia byt
uvedené, sa mdzu uviest véetky dalSie pouzitia, pre ktoré je produkt autorizovany (napr.
ochrana dreva, dezinfekcia, ochrana proti tvorbe slizu, ochranné prostriedky na ochranu

vo vnutri obalu atd.). M6ze sa uviest doplfiujlici odkaz na technicky list obsahujuci dalsie
informacie tykajlce sa mnozstva, ktoré sa ma pouzit, a s pokynmi na zaobchadzanie pre kazdy
typ pouzitia.

Ak st ku KBU pripojené prisluéné expozi¢né scenare, v ktorych sa uvadzajl potrebné
odporudania tykajlce sa bezpe¢ného zaobchadzania a pouzivania, na ktoré sa ma sa uviest
odkaz, nie je potrebné uviest v tomto pododdiele podrobné odporicania pre $pecifické kone¢né
pouZzitia.

V pripade latok, pre ktoré sa expozic¢né scenare nevyzaduju (napr. latky, pre ktoré sa
nevyzaduju CSA, pretoze nepodliehaja registracii v mnozstve > 10 t/rok’#), sa tento oddiel
mdze dalej vyuzit na uvedenie obdobnych alebo rovnocennych informacii k tym, ktoré by sa
inak poskytli podrobnejsie v expoziénom scenari. Tento oddiel sa moZe tieZ pripadne pouzit
v pripade KBU pre zmesi, ked' nie je prilozeny konsolidujici dokument rovnocenny
»€XpoziCnému scenaru pre zmes".

Dalej sa uvadza priklad toho, ako by mohla vyzerat $truktira tohto pododdielu:

7.3 Specifické konecné pouzitie, resp. pouZitia:
Odporucania:

Specifické rieSenia pre priemyselné odvetvie:

74 Poznamka: Dokonca aj pre latky v mnozstve > 10 t/rok, pre ktoré sa vyzaduje CSA, existuju dalSie kritéria podla
¢lanku 14 ods. 4 pred tym, ako sa poZaduje ES, tieto kritérid sa v8ak budu uplatfiovat pre v&dsinu latok, pre ktoré je
potrebna KBU.
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3.8 ODDIEL 8 KBU: Kontroly expozicie/osobna ochrana

Poznamka: Pre zostavovatelov KBU pre ,Specialne zmesi“”® sa dalsSie informacie o tom, ako
prispdsobit oddiel 8, uvadzaju v prilohe 2.

Text prilohy 11

V tomto oddiele karty bezpecnostnych udajov sa opisuju uplatnitelné expozicné limity v pracovnom
prostredi a nevyhnutné opatrenia manazmentu rizik.

Ak sa vyzaduje sprava o chemickej bezpecnosti, informacie v tomto oddiele karty bezpecnostnych
Udajov musia byt v sulade s informéaciami uvedenymi pre identifikované pouZitia v sprave

o chemickej bezpecnosti a s expozicnymi scenarmi preukazujucimi kontrolu rizika zo spravy

o chemickej bezpecnosti uvedenymi v prilohe ku karte bezpecnostnych udajov.

8.1 Kontrolné parametre”®

Text prilohy 11

8.1.1. Pre latku alebo pre kazdu z latok v zmesi sa uvedu, ak su k dispozicii, tieto vnatrosStatne
medzné hodnoty, vratane pravneho zakladu kazdej z nich, uplatnitelhé v sucasnosti v ¢lenskom
State, v ktorom sa poskytuje karta bezpecnostnych ddajov. Pri uvadzani medznych hodnét
expozicie v pracovnom prostredi sa pouziva chemicka identita uvedena v oddiele 3:

8.1.1.1. vnutrosStatne medzné hodnoty expozicie v pracovnom prostredi, ktoré zodpovedaju
medznym hodnotam expozicie v pracovnom prostredi Unie v stulade so smernicou 98/24/ES
vratane vsetkych Gdajov uvedenych v ¢ldnku 2 ods. 3 rozhodnutia Komisie
2014/113/EU("7);

8.1.1.2. vnutroStatne medzné hodnoty expozicie v pracovnom prostredi, ktoré zodpovedaju
medznym hodnotam Unie v sulade so smernicou 2004/37/ES vratane vsetkych udajov
uvedenych v &ldnku 2 ods. 3 rozhodnutia Komisie 2014/113/EU;

8.1.1.3. akékolvek iné vnutrostatne medzné hodnoty expozicie v pracovnom prostredi;
8.1.1.4. vnatrostatne biologické medzné hodnoty, ktoré zodpovedaju biologickym medznym
hodnotam Unie v stlade so smernicou 98/24/ES vratane vsetkych (dajov uvedenych

v ¢léanku 2 ods. 3 rozhodnutia Komisie 2014/113/EU;

8.1.1.5. akékolvek iné vnutrostatne biologické medzné hodnoty.

8.1.2. Uvedu sa informéacie o monitorovacich postupoch odportcanych v sucasnosti, a to aspon pre
najrelevantnejsie latky.

75 Specidlne zmesi st zmesi, ktorych spolo¢nym znakom je, e vlastnosti latok tvoriacich zloZku sa zmenia ich
primie$anim do matrice zmesi. Moznost expozicie v pripade latok tvoriacich zlozku a ich potencidl vykazovat uréité
ekotoxikologické/toxické vlastnosti mézu byt ovplyvnené po ich primie$ani do matrice zmesi.

76 UPOZORNUJEME, ZE AK SA POZNAMKY POD CIAROU UVADZAJU V RAMCI CITOVANEHO POVODEHO PRAVNEHO
TEXTU, UVADZAJU SA (KURZIVOU) V POVODNEJ FORME, AJ KED UZ MOZE BYT K DISPOZICII AKTUALIZACIA
CITOVANYCH DOKUMENTOV.

77 Rozhodnutie Komisie 2014/113/EU z 3. marca 2014 o zriadeni Vedeckého vyboru pre najvyssie pripustné hodnoty
vystavenia chemickym faktorom pri praci a o zrueni rozhodnutia 95/320/ES (U. v. EU L 62, 4.3.2014, s. 18).
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8.1.3. Ak pri uréenom pouzivani latky alebo zmesi vznikajd latky znecistujice ovzdusie, musia sa
uviest uplatnitelhé medzné hodnoty expozicie v pracovnom prostredi a/alebo biologické medzné
hodnoty aj pre tieto latky.

8.1.4. Ak sa vyzaduje sprava o chemickej bezpecnosti alebo ak je k dispozicii DNEL uvedena
v oddiele 1.4 prilohy I alebo PNEC uvedena v oddiele 3.3 prilohy I, poskytnu sa pre expozi¢né
scendare zo spravy o chemickej bezpecnosti uvedené v prilohe ku karte bezpecnostnych tdajov
relevantné DNEL a PNEC pre danu latku.

8.1.5. Ak sa na rozhodnutie o opatreniach manazmentu rizik v suvislosti so Specifickymi pouzitiami
pouzije delenie na regulacné pasma (control banding), uvedu sa podrobnosti dostato¢né na to, aby
sa umoznil ucinny manazment rizik. Objasni sa kontext a obmedzenia Specifického odporucania
tykajuceho sa regulacného pasma.

Hodnoty expozi¢nych limitov (medznych hodnoét expozicie) v pracovnom prostredi

Tento pododdiel by mal obsahovat v sicasnosti platné Specifické kontrolné parametre vratane
expozi¢nych limitov (medznych hodnot expozicie) v pracovnom prostredi a/alebo biologickych
medznych hodn6t. Hodnoty sa musia uviest pre ¢lensky Stat, v ktorom sa latka alebo zmes
uvadza na trh. Aj ked dodavatel mdze povazovat za praktické poskytovat OEL pre viaceré
Clenské Staty, existuju vnutrostatne poziadavky, ako su poziadavky uvedené

v pododdieloch 1.1, 1.4 a 15.1, ako aj poziadavka narodného jazyka, ¢o znamena, Ze karta
bezpecnostnych Gdajov musi byt Specificka pre ¢lensky Stat.

Potrebné je poznamenat, e aj ked sa pre oddiel 3 KBU jasne pozaduje uviest latky s limitnou
(medznou) hodnotou Unie®, v pripade oddielu 8 sa pozaduje, aby sa vnutrostatny expozi¢ny
limit (medzna hodnota expozicie) v pracovnhom prostredi (OEL), ktory zodpoveda expozi¢nym
limitom Unie v pracovnom prostredi, sa musi uviest a Ze aj v pripade chybajucich expozi¢nych
limitov Unie v pracovnom prostredi sa musi uviest kazda prisludna vnutrostatna limitna
hodnota (pozri v tomto poradi body 8.1.1.1 + 8.1.1.2. a 8.1.1.3. vySSie citovaného pravneho
textu). V pripadoch, ked Eurdpska komisia navrhla orientacni hodnotu expozi¢ného limitu v
pracovnom prostredi, ale doposial’ nebola transponovana do vnutrostatneho prava Clenskych
Statov, je potrebné uviest hodnotu Unie, aj ked' sa vyslovne nepozaduje.

Medzindrodna databaza limitnych (medznych) hodnét GESTIS mébze byt uzito¢nd najma ako
zdroj tohto typu informacii: https://limitvalue.ifa.dguv.de/.

K dispozicii s aj komercné databazy, kde je tento druh informacii dostupny na zaklade
predplatného alebo iného spdsobu platby.

Informacie o monitorovacich postupoch
Informéacie v tomto pododdiele musia obsahovat aj v sti¢asnosti odporic¢ané metddy

monitorovania a pozorovania aspon pre najrelevantnejsie latky. Mozu to byt tieto
monitorovacie metddy: individualne monitorovanie ovzdusia, monitorovanie ovzdusia

78 Pozri bod 3.2.1 pism. b) vy3Sieho uvedeného textu prilohy I1.
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v miestnosti, biologické monitorovanie atd’. podla dohodnutych Standardov. Odkaz na
konkrétnu normu by mal vyzerat napriklad takto:

+~EN 14042:2003 Identifikator ndzvu: OvzdusSie na pracovisku. Prirucka pre aplikaciu a pouzivanie
postupov posudzovania expozicie chemickym a biologickym cinitefom."

Potrebné je poznamenat, Ze sa uplatriuju limity (medzné hodnoty) a ich pravny zaklad toho
Clenského Statu, na ktorého trh sa latka alebo zmes uvadza, a preto by mali mat metddy
monitorovania krajiny, pre ktor sa poskytuje KBU, prednost pred metédami pévodnej krajiny.

V pripade zmesi by sa malo zohladnit, ze poziadavka ,,Uvedu sa informacie o monitorovacich
postupoch odporucanych v sucasnosti, a to aspon pre najrelevantnejSie latky", znamena, Ze
informacie sa musia poskytnut aspon pre tie latky tvoriace zlozku, ktoré sa musia uvadzat
v pododdiele 3.2 KBU, ak su k dispozicii®.

Odvodené hladiny, pri ktorych nedochadza k Ziadnym uc¢inkom (DNEL) a predpokladané
koncentracie, pri ktorych nedochadza k ziadnym ucinkom (PNEC) pouzitelné pre expozicné
scenare kazdej pozadovanej prilohe(-ach) ku KBU pre konkrétnu latku alebo zmes, sa moézu
uviest spolu s — a rovnakym spésobom ako — vys$Sie rozoberané OEL, alebo sa m6Zu uviest
alebo predlozit samostatne, podla toho, ako sa dodavatel rozhodne.

Potrebné je poznamenat, Ze by sa mali uvadzat len relevantné hodnoty DNEL a PNEC — ostatné
by sa mali podla potreby odstranit zo zoznamu.

Dalej sa uvadza priklad toho, ako by mohla vyzerat $truktira tohto oddielu pre pozadované
informacie o DNEL a PNEC:

79 Pre urcité typy latok a zmesi (napr. komplexné UVCB) také metddy nemusia byt k dispozicii.
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NAZOV LATKY

EC &islo: | CAS ¢islo:
DNEL
Pracovnici Spotrebitelia
Spodsob Lokalny Systémové Lokalne Systémové Lokalne Systémové Lokalne Systémové
expozicie akatny ucinok | akutne Gcinky | chronické chronické akutne ucinky | akdtne ucinky | chronické chronické
Oréalne Nevvzaduie sa
Inhal4ciou
Cez pokozku

Kazdé poli¢ko by malo obsahovat jednu z tychto informacii: i) hodnota DNEL s jednotkou alebo ii) identifikovana nebezpeénost, ale bez dostupnej
hodnoty DNEL alebo iii) nepredpoklada sa expozicia, iv) nie je identifikovana nebezpeénost

PNEC

Ciel'ochrany zivotného prostredia PNEC

Sladka voda

Sladkovodné sedimenty

Morska voda

Morské sedimenty

Potravinovy retazec

Mikroorganizmy v Cistickach odpadovych vod

Péda (polnohospodarska)

Ovzdusie
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Kazdé poli¢ko by malo obsahovat jednu z tychto informacii: i) hodnota PNEC s jednotkou alebo ii) identifikovana nebezpecnost, ale bez dostupnej
hodnoty PNEC alebo iii) nepredpoklada sa expozicia, iv) nie je identifikovana nebezpecnost
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Delenie na regula¢né pasma
Podla Medzinarodnej organizacie prace, delenie na regula¢né pasma mozno opisat takto®:

Ide o doplnkovy pristup k ochrane zdravia pracovnikov pomocou zamerania zdrojov na
kontroly expozicie. KedZe nie je mozné priradit Specifické expozi¢né limity v pracovnhom
prostredi ku kazdej pouzivanej chemickej latke, chemicka latka je zaradena do ,pasma‘“ pre
kontrolné opatrenia na zaklade jej klasifikacie nebezpecnosti podla medzinarodnych kritérii,

mnozstva pouzivanej chemickej latky a jej prchavosti/prasnosti. Vysledkom je jedna zo Styroch

odporucanych regulacnych stratégii:

Uplatfiovat spravnu priemyselna hygienickd prax
Pouzivat lokalne odsavanie

Uzavriet proces

PN PR

Poziadat o radu odbornika.

Potrebné je poznamenat, Ze pouzitie delenia na regula¢né pasma nie je povinné. Ak sa vsak

pouziva ako doplnok k informaciam vyzadovanym pravnymi predpismi, ako uz bolo vysvetlené,

potom sa musia uviest dostato¢ne podrobné informacie na efektivny manazment rizik a musi

sa jasne vymedzit kontext a obmedzenia odporicéania Specifického delenia na regulaéné
pasma.

8.2 Kontroly expozicie

Text prilohy 11

Informacie vyzadované v tomto pododdiele sa uvedu, ak ku karte bezpecnostnych udajov nie je
pripojeny expozicny scendr obsahujuci tieto informacie.

Ak dodavatel’ upustil od testu v zmysle oddielu 3 prilohy XI, uvedie $pecifické podmienky pouZzitia,
o ktoré sa opieral pri odévodneni upustenia od testu.

Ak bola latka zaregistrovana ako izolovany medziprodukt (na mieste alebo prepravovany),
dodavatel’ uvedie, Ze tato karta bezpecnostnych udajov je v sulade so $pecifickymi podmienkami,
o ktoré sa opieral pri odévodneni registracie podla ¢lanku 17 alebo 18.

8.2.1. Primerané technické kontrolné opatrenia

Opis primeranych opatreni na kontrolu expozicie suvisi s identifikovanym pouzitim, resp.
pouzitiami latky alebo zmesi uvedenymi v pododdiele 1.2. Tieto informacie musia byt dostatoéné
na to, aby zamestnavatel’mohol vykonat hodnotenie rizika pre bezpecnost a zdravie pracovnikov
vyplyvajlceho z pritomnosti latky alebo zmesi v stlade s ¢ldnkami 4 az 6 smernice 98/24/ES

a pripadne ¢lankami 3 az 5 smernice 2004/37/ES.

Tieto informdcie doplfiaju tie, ktoré st uZ uvedené v oddiele 7.
8.2.2. Individualne ochranné opatrenia, ako napriklad osobné ochranné prostriedky
8.2.2.1.Informécie o pouZiti osobnych ochrannych prostriedkov musia zodpovedat dobrej

hygienickej praxi v pracovnom prostredi a byt v sulade s inymi kontrolnymi opatreniami
vratane technickych kontrolnych opatreni, vetrania a izolacie. V sdvislosti so Specifickymi

80 Pozri: ilo.org/legacy/english/protection/safework/ctrl_banding/whatis.htm.

75
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pokynmi tykajucimi sa osobnych ochrannych prostriedkov proti poziaru a chemickym rizikam
sa pripadne uvadza odkaz na oddiel 5.

8.2.2.2. So zohladnenim nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/425(%%)
a s odkazom na prislusné normy CEN sa podrobne uvedie, ktoré vybavenie poskytne
primerand a vhodnu ochranu vratane:

a) ochrany oci/tvare

Na zéklade nebezpecnosti latky alebo zmesi a pravdepodobnosti, Ze déjde ku
kontaktu, sa Specifikuje vyZadovany typ vybavenia na ochranu oci/tvare, ako
napriklad bezpecnostné okuliare, bezpecnostné ochranné okuliare, Stit na ochranu
tvare.

b) ochrany koze
(i) ochrana ruk

Na zaklade nebezpeclnosti latky alebo zmesi a pravdepodobnosti, Ze dbjde ku
kontaktu, a so zretelom na rozsah a trvanie dermalnej expozicie sa jasne
Specifikuje druh rukavic, ktoré sa maju pouZivat pri zaobchddzani s latkou alebo
SO zmesou, vratane:

- typu materialu a jeho hrubky,
- typického alebo minimdlneho Casu prieniku materidlom rukavic.

Ak treba, uvedu sa dalsie opatrenia na ochranu ruk.
(ii) iné

Ak treba chranit int Cast tela ako ruky, Specifikuje sa typ a kvalita
vyzadovaného ochranného prostriedku, ako napriklad vysoké pracovné
rukavice, vysoka obuv, kombinéza, a to na zaklade nebezpecnosti suvisiacej
s latkou alebo so zmesou a pravdepodobnosti, Ze déjde ku kontaktu.

Ak treba, uvedu sa dalsie opatrenia na ochranu koZe a 3pecifické hygienické
opatrenia.

¢) ochrany dychacich ciest

Pri plynoch, parach, hmle alebo prachu sa na zaklade nebezpecnosti

a pravdepodobnosti expozicie uvedie typ ochrannych prostriedkov, ktoré sa maju
pouZzit, vratane filtracnych dychacich pristrojov so $pecifikovanim vhodného
Cistiaceho prvku (vioZka alebo filter), primeranych filtrov Castic a primeranych
masiek alebo samostatného dychacieho pristroja.

d) tepelnej nebezpecnosti
Pri $pecifikovani ochranného prostriedku, ktory sa ma nosit pri materidloch

predstavujlcich tepelnd nebezpecénost, sa osobitna pozornost musi venovat
zhotoveniu osobného ochranného prostriedku.

81 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/425 z 9. marca 2016 o osobnych ochrannych prostriedkoch
a o zrudeni smernice Rady 89/686/EHS (U. v. EU L 81, 31.3.2016, s. 51).
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8.2.3. Kontroly environmentalnej expozicie

Specifikuju sa informdacie, ktoré sa vyZaduju od zamestnévatela, aby mohol spinit svoje povinnosti
vyplyvajuce z pravnych predpisov Unie na ochranu Zivotného prostredia.

Ak sa vyzaduje sprava o chemickej bezpecnosti, pre expozicné scenare stanovené v prilohe ku
karte bezpecnostnych udajov sa uvedie zhrnutie opatreni manazmentu rizik, ktorymi sa primerane
kontroluje expozicia zivotného prostredia latke.

~Kontrolu expozicie“ v tejto slvislosti je potrebné chapat ako véetky ochranné a bezpec¢nostné
opatrenia, ktoré sa maju prijat pri pouzivani latky alebo zmesi, aby sa minimalizovala expozicia
pracovnika a zivotného prostredia. VSetky dostupné informacie tykajlce sa expozicie na
pracovisku by sa preto mali uviest v tomto pododdiele, pokial nie si uvedené v priloZenom
expoziénom scenari, v takom pripade by sa mal nafho uviest odkaz.

Ak su na kontrolu expozicie, okrem usmernenia uvedeného v oddiele 7, potrebné predpisy
tykajuce navrhu technickych zariadeni. ,,Zaobchadzanie a skladovanie®“, mali by sa upravit vo
formulari ,,DalSie usmernenie k navrhu technickych zariadeni“.

Tento pododdiel méze v pripade potreby obsahovat krizové odkazy na informacie uvedené
v oddiele 7 KBU ,, Zaobchadzanie a skladovanie®.

Primerané technické kontrolné opatrenia (bod 8.2.1 v pravnom texte vysSie)

Informacie by mali byt uvedené v pododdiele 8.2 KBU, ktory sltzi zamestnavatelovi na pomoc
pri priprave pozadovanych opatreni v oblasti manazmentu rizik a zniZzenia rizik podla smernic
98/24/ES a 2004/37/ES®, pokial ide o navrh vhodnych pracovnych postupov a technickych
zariadeni na kontrolu, ako aj pouZzitie vhodného pracovného vybavenia a materialov na zaklade
identifikovanych pouziti (pododdiel 1.2 KBU). Zahffiaju napriklad zavedenie prostriedkov
kolektivnej ochrany pri zdroji nebezpecnosti a jednotlivé ochranné opatrenia vratane
poskytnutia osobnych ochrannych prostriedkov.

Prislusné informacie tykajlice sa tychto opatreni sa musia uviest, aby bolo mozné uskutocnit
riadne hodnotenie rizika v sulade s ¢lankom 4 smernice 98/24/ES. Tieto informacie by mali byt
v sulade s informéaciami uvedenymi v pododdiele 7.1 KBU. Ak je jeden alebo viac expozi¢ny(-
ych) scenar(-ov) pripojenych ku KBU pre latku, potom by dané informacie mali byt tiez

v sulade s informaciami uvedenymi v ES. V pripade zmesi by poskytnuté informacie mali
odrazat konsolidované informacie pre zlozky.

Osobna ochrana (bod 8.2.2 vo vysSie uvedenom pravnom texte)
Ak su potrebné osobné ochranné prostriedky, vyzaduje sa uvedenie podrobnych Specifikacii

prostriedkov, ktoré poskytuju primerant a vhodnu ochranu, so zretefom na nariadenie (EU)
2016/425 Eurépskeho parlamentu a Rady®® a odkaz na prislusné normy CEN.

82 Korigendum k smernici 2004/37/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady z 29. aprila 2004 o ochrane pracovnikov pred
rizikami z vystavenia G¢inkom karcinogénov alebo mutagénov pri praci (Siesta samostatna

smernica v zmysle ¢lanku 16 ods. 1 smernice Rady 89/391/EHS (kodifikované znenie), U. v. EU L 229, 29.6.2004,
s. 23.

83 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/425 z 9. marca 2016 o osobnych ochrannych prostriedkoch
a o zrudeni smernice Rady 89/686/EHS (U. v. EU L 81, 31.3.2016, s. 51).
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Specifikacia prostriedkov musi byt dostato¢ne podrobna (napr. z hladiska druhu, typu a triedy)
na zabezpecenie, ze bude poskytovat primeran( a vhodn( ochranu pri planovanych pouzitiach.

Uzito¢nym zdrojom takychto informacii mézu byt dodavatelia alebo vyrobcovia ochrannych
prostriedkov, ktori mézu poskytovat poradenské linky alebo webové stranky.

VSimnite si, Ze podrobné poziadavky uvedené v pravnom texte sa dalej neuvadzaju znovu
v plnom rozsahu, pokial' sa neuvadza dalSie vysvetlenie.

Ochrana oci/tvare

Na zaklade nebezpecnosti latky alebo zmesi a pravdepodobnosti, Ze dojde ku kontaktu, sa
Specifikuje vyzadovany typ vybavenia na ochranu oci/tvare, ako napriklad bezpecnostné
okuliare, bezpecnostné ochranné okuliare, stit na ochranu tvare.

Ochrana koze

Informacie tykajluce sa ochrany koze mozno rozdelit na i) ,ochrana ruk" a ii) ,iné" (podla
informacii uvedenych v pravnom texte, ktoré vyzaduja v pripade potreby zahrnutie oboch).

V tejto suvislosti treba poznamenat, Ze na ,kozu, iné" sa vztahuje ,ochrana tela" ako pododdiel
informacii o ochrane kozZe, pokial nie je uvedené inak.

Opét prostriedky musia byt Specifikované na zaklade nebezpeénosti a pravdepodobnosti, Ze
ddjde ku kontaktu a potencialneho trvania a rozsahu expozicie.

Potrebné je poznamenat, Ze pri vypocéte maximalnej doby, pocas ktorej mozno mat na sebe
prostriedky na ochranu koze (napr. rukavice), potrebné je vziat do Gvahy maximalne trvanie
expozicie prisludnej(-ych) latky(-ok) a nie len celkovy pracovny cas.

V niektorych pripadoch moéze byt potrebné uviest odkaz na vysoké pracovné rukavice (t. j.
rukavice s predlzenou manzetou zakryvajlcou ¢ast predlaktia). Upozorfiujeme, Ze v tomto
pripade, kedZe ochrana sa dodato¢ne uvadza pre inl Cast tela ako pre samotné ruky, odkaz by
sa uviedol v tomto pododdiele v podcCasti ,iné".

Ochrana dychacich ciest

Specifikujte typ ochrannych prostriedkov, ktoré sa maju pouzit, napr. samostatny dychaci
pristroj alebo respirator vratane typu potrebného filtra. Odporuca sa, aby boli k dispozicii
informécie o priradenom ochrannom faktore (APF), ktoré by sa mali pouzit v konkrétnej danej
situacii. Potrebné je poznamenat, Ze v pripade vysokej alebo neznamej expozicie masky

s filtrom mo6zu mat obmedzené pouzitie a samostatny dychaci pristroj by sa mal pouzivat len
za urcitych podmienok.

Kontroly environmentalnej expozicie (bod 8.2.3 v pravnom texte)
Tento pododdiel zahfna informacie, ktoré pozaduje zamestnavatel na spinenie svojich

povinnosti podla pravnych predpisov o ochrane Zivotného prostredia. V pripade potreby sa
mbze uviest odkaz na ODDIEL 6 KBU®4.

84 Upozorfiujeme, ze v pododdiele 8.2 sa maju uviest opatrenia, ktoré sa maju zaviest v ramci beZnej prevadzky,
zatial' ¢o opatrenia v ODDIELE 6 su pre ndhodné uvolnenie. Z tohto dévodu mézu byt velmi rozdielne.
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Dalej sa uvadza priklad toho, ako by mohla vyzerat $truktira tohto pooddieluss:

8.2 Kontroly expozicie
8.2.1 Primerané technické kontrolné opatrenia:

Opatrenia tykajlce sa latky/zmesi na zabranenie expozicii pocas identifikovanych pouziti:

Strukturélne opatrenia na zabranenie expozicii:

Organizacné opatrenia na zabranenie expozicii:

Technické opatrenia na zabranenie expozicii:

8.2.2 Osobné ochranné prostriedky:
8.2.2.1 Ochrana oci/tvare:
8.2.2.2 Ochrana koze:

Ochrana ruk:

Ina ochrana koze:

8.2.2.3 Ochrana dychacich ciest:
8.2.2.4 Tepelnd nebezpednost
8.2.3 Kontroly environmentalnej expozicie:

Opatrenia tykajuce sa latky/zmesi na zabranenie expozicii:

InsStrukcné opatrenia na zabranenie expozicii:

Organizacné opatrenia na zabranenie expozicii:

Technické opatrenia na zabranenie expozicii:

3.9 ODDIEL 9 KBU: Fyzikalne a chemické vlastnosti

Text prilohy 11

V tomto oddiele karty bezpecnostnych udajov sa opisuju empirické udaje tykajuce sa latky alebo

zmesi, ak su relevantné. Uplatriuje sa ¢lanok 8 odsek 2 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008.

Aby sa umoznilo prijatie riadnych kontrolnych opatreni, uvedu sa vSetky relevantné informacie o

latke alebo zmesi. Informéacie v tomto oddiele musia byt v stlade s informéaciami poskytnutymi pri

85 Upozoriiujeme, ze Cislovanie v ramci pododdielu 8.2 sa uvéadza ako priklad, nie je pravnou poZziadavkou — pripaja
sa z dovodu prehladnosti. Cislovanie pododdielov sa rozoberd aj v poznamke v kapitole 2.6 tohto usmernenia.

79



abrhwidN =

[@X{elNe B NNe))

22
23
24
25
26
27

28
29
30
31

32
33
34

Usmernenie k zostavovaniu kariet bezpec¢nostnych adajov
80 Verzia 4.0 — december 2020

registracii alebo v sprave o chemickej bezpecnosti, ak sa vyZaduje, a s klasifikaciou latky alebo
zmesi.

V pripade zmesi, pri ktorej sa informdcie nevztahuju na zmes ako celok, sa musi v jednotlivych
poloZzkach jasne uvadzat, na ktort latku v zmesi sa Udaje vztahuju.

Uvedené vlastnosti musia byt jasne identifikované a vyjadrené v prislusnych mernych jednotkach.
Uvedie sa metdda urcenia vratane podmienok merania a referenénych podmienok, pokial su
relevantné pre interpretaciu Ciselnych hodnét. Pokial nie je stanovené inak, Standardné podmienky
teploty a tlaku st 20 °C a 101,3 kPa.

Vlastnosti uvedené v pododdieloch 9.1 a 9.2 je mozné vymenovat v podobe zoznamu. Ak sa to
povaZzuje za vhodné, poradie vymenovanych vlastnosti v rdmci pododdielov méze byt odlisné.

Prvoradou poZzZiadavkou je teda, aby informécie v tomto oddiele boli v stlade s informéaciami
uvedenymi v registracnej dokumentacii a v CSR, ak sa vyZaduju, a tieZ aj s klasifikaciou latky
alebo zmesi, preto by mali podporovat vSetky informacie tykajlce sa dopravnej klasifikacie
uvedené v oddiele 14, ako aj informacie tykajlce sa klasifikacie a oznaCovania v oddiele 2.

V ramci rozhodovania o tom, ¢&i by sa $pecifické informacie mali uvadzat v oddiele 9

a oddiele 10 KBU, v pripade oddielu 9 sa v minulosti postupovalo tak, Zze obsahoval Ciselné
(merané) hodnoty pre fyzikalne a chemické vlastnosti, zatial'¢o v oddiele 10 sa mali uvadzat
vnutorné (kvalitativne) vlastnosti (vratane potencialne nebezpecnych interakcii s inymi
latkami), ktoré s vysledkom tychto hodnét (alebo sa vztahuju k nim).

Poziadavka, 7e v ,tomto oddiele KBU sa opisujua empirické tidaje tykajuce sa latky alebo zmesi,
ak su relevantné" by sa mala vykladat tak, ze tomto oddiele by sa mali uviest hodnoty, ktoré
sa pravdepodobne budl nachadzat v rozsahu relevantnom pre klasifikdciu a nebezpecénost
latky alebo zmesi. Tak napriklad tu by sa mohol uviest bod vzplanutia prchavej organickej
kvapaliny, ktord moze byt klasifikovana ako horlava, zatial ¢o pre tuhu latku s vysokym bodom
topenia toto nie je potrebné udavat. Ak sa ma uviest vyhldsenie o tom, Ze urcitd vlastnost sa
neuplatriuje, malo by to byt jasne zaloZené na tom, Ze to nie je relevantné, mal by sa uviest
dévod, ak nie je zrejmy a nemalo by sa zakladat na nedostatku informacii. Jasne by sa malo
rozliSovat medzi pripadmi, ked zostavovatel nema k dispozicii informacie (napr. ,informacie nie
su k dispozicii®, pretoze meranie sa neda realizovat”), a pripadmi, ked su k dispozicii skuto¢né
negativne vysledky testov.

Udaje by sa prednostne mali ziskavat v stlade s testovacimi metédami uvedenymi v nariadeni
REACH alebo CLP, ustanoveniami tykajucimi sa dopravy alebo medzinarodnymi zdsadami alebo
postupmi pre validaciu informacii tak, aby sa zabezpedila kvalita a porovnatelnost vysledkov

a sulad s dal$imi poZiadavkami na medzinarodnej arovni alebo na Grovni Unie. Informacie

v tomto oddiele musia byt v salade s informaciami poskytnutymi v registrac¢nej dokumentacii
alebo v sprave o chemickej bezpecnosti, ak sa vyzaduje, a s klasifikaciou latky alebo zmesi.

Ako je Specifikované v prislusnych testovacich metédach, délezité informécie, ako napr.
pouzita teplota pri testovani a metody, ktoré ovplyviiuju hodnotu fyzikalno-chemickych
vlastnosti a bezpe¢nostnych charakteristik, by sa mali uviest v pripade vietkych vysledkov
testov a, ak su k dispozicii, v pripade udajov ziskanych z literatury.

V pripade zmesi, ked sa informécie nevztahujli na zmes ako celok, v zdznamoch musi byt
jasne uvedené, na ktora latku v zmesi sa Udaje vztahuju.
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9.1 Informacie o zakladnych fyzikalnych a chemickych vlastnostiach

Text prilohy 11

@

(b)

©

@

©

Kazda karta bezpecnostnych Udajov musi zahfriat viastnosti uvedené dalej. Ak je uvedené, Ze
konkrétna vlastnost sa na latku alebo zmes nevztahuje, alebo ak informacie o konkrétnej
vlastnosti nie su k dispozicii, tato skuto¢nost sa musi jasne uviest a pokial je to mozné, uvedu sa
dévody.

Skupenstvo

Skupenstvo (plyn, kvapalina alebo tuha latka) sa vo vSeobecnosti uvadza za Standardnych
podmienok teploty a tlaku.

Uplatriuje sa vymedzenie pojmov plyn, kvapalina a tuha latka uvedené v oddiele 1.0 prilohy |
k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008.

Farba
Uvedie sa farba latky alebo zmesi v stave, v akom sa dodava.

V pripadoch, ked’sa jedna karta bezpelnostnych tdajov pouZiva pre viaceré varianty zmesi,
ktoré mézu byt rozli¢nych farieb, na opis farby sa méze pouZit pojem ,rozli¢né".

Zapach

Na zapach sa pouZzije kvalitativny opis, pokial’ je dobre znamy alebo opisany v literature.
Uvedie sa prahova hodnota zapachu (kvalitativne alebo kvantitativne), pokial je k dispozicii.
Teplota topenia/tuhnutia

Neuplatriuje sa na plyny.

Teplota topenia a teplota tuhnutia sa uvedu pri Standardnom tlaku.

V pripade, Ze teplota topenia presahuje merné rozpatie prislusnej metédy, uvedie sa, do akej
teploty nebolo pozorované dosiahnutie teploty topenia.

Ak k rozkladu alebo subliméacii déjde pred roztopenim alebo polas topenia, tato skutoénost sa
musi uviest.

Pokial’ide o vosky a pasty, miesto teploty topenia a teploty tuhnutia sa méze uviest
teplota/rozmedzie maknutia.

Co sa tyka zmesi, pokial nie je technicky mozné urcit teplotu topenia/tuhnutia, tato
skutoénost' sa musi uviest.

Teplota varu alebo pociatocna teplota varu a rozmedzie teploty varu
Tieto vlastnosti sa uvedud pri Standardnom tlaku. V pripade, Ze je teplota varu velmi vysoka
alebo v pripade, Ze k rozkladu dochadza pri Standardnom tlaku eSte pred dosiahnutim teploty

varu, sa véak méZe uviest teplota varu pri niZzsom tlaku.

Ak teplota varu presahuje merné rozpétie prislusnej metédy, uvedie sa teplota, do akej
nebolo pozorované dosiahnutie teploty varu.

Ak k rozkladu déjde pred zalatim varu alebo pocas varu, tato skutoc¢nost sa musi uviest,
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Co sa tyka zmesi, pokial nie je technicky mozné urcit teplotu varu alebo rozmedzie teploty
varu, tato skuto¢nost sa musi uviest; v takom pripade sa uvedie aj teplota varu zlozky
s najnizSou teplotou varu.

(f) Horlavost
Uplatriuje sa na plyny, kvapaliny a tuhé latky.
Musi sa uviest, &i je latka alebo zmes vznietiva, t. j. schopna vznietenia, resp. & je mozné ju
zapalit, i ked’ nie je klasifikovana pre horlavost.
MoéZu sa uviest dalSie informdcie, pokial je to vhodné a su k dispozicii, napriklad & Géinok
vznietenia je iny, ako len normalne spélenie (napr. vybuch), a vznietivost za nestandardnych
podmienok.
Na zaklade prislusnej klasifikdcie nebezpecénosti sa mbzu uviest konkrétnejsie informacie
o horlavosti. Informacie uvedené v pododdiele 9.2.1 sa v tomto bode neuvadzaju.

(g) Dolna a horna medza vybusnosti
Neuplatriuje sa na tuhé latky.
Pokial’ide o horlavé kvapaliny, uvedie sa aspor dolnd medza vybusnosti. Ak je teplota
vzplanutia priblizne -25 °C alebo vys$sia, nemusi byt pri Standardnej teplote mozné stanovit
hornd medzu vybusnosti, v takom pripade sa odportca uviest hornd medzu vybusnosti pri
vy$sej teplote. Ak je teplota vzplanutia vyssia ako 20 °C, nemusi byt pri Standardnej teplote
mozné stanovit dolnt alebo hornt medzu vybusnosti, v takom pripade sa odporuéa uviest
dolnu aj hornd medzu vybusnosti pri vySSej teplote.

(h) Teplota vzplanutia
Neuplatriuje sa na plyny, aerosdly a tuhé latky.
Pri zmesiach sa uvedie hodnota pre zmes, ak je k dispozicii. V opacnom pripade sa uvedie
teplota, resp. teploty vzplanutia latky, resp. latok s najnizSou teplotou, resp. teplotami
vzplanutia.

(i) Teplota samovznietenia
Uplatriuje sa len na plyny a kvapaliny.
Pokial’ide o zmesi, uvedie sa teplota samovznietenia zmesi, ak je k dispozicii. Ak hodnota pre
zmes nie je k dispozicii, uvedie sa teplota, resp. teploty samovznietenia zloziek s najnizSou
teplotou, resp. teplotami samovznietenia.

(J) Teplota rozkladu

Uplatniuje sa len na samovolhe reagujuce latky a zmesi, organické peroxidy a ostatné latky
a zmesi, ktoré sa mézu rozkladat.

Uvedie sa teplota samovolhého rozkladu (SADT), ako aj objem, na ktory sa vztahuje, resp.
pociatocna teplota rozkladu.

Uvedie sa, Ci uvadzana teplota predstavuje SADT alebo pociato¢nu teplotu rozkladu.

Ak sa nepozoroval ziaden rozklad, uvedie sa, do akej teploty nebol pozorovany, napr. ,,do
X °C nebol pozorovany ziadny rozklad“.
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(k) Hodnota pH
Neuplatriuje sa na plyny.

Uvedie sa pH dodavanej latky alebo zmesi alebo v pripade, Ze vyrobok je v tuhom
skupenstve, pH vodnej kvapaliny alebo roztoku pri danej koncentrécii.

Uvedie sa koncentracia testovanej latky alebo zmesi vo vode.
() Kinematicka viskozita
Uplatriuje sa len na kvapaliny.
Mernou jednotkou je mm2/s.
Pri nenewtonovskych kvapalinach sa uvedie tixotropické alebo rheopexické spravanie.
(m) Rozpustnost
Rozpustnost sa vo vSeobecnosti uvadza pri standardnej teplote.
Uvedie sa rozpustnost vo vode.
MézZe sa uviest aj rozpustnost v ostatnych polarnych a nepoladrnych rozpustadiach.
Pokial’ ide o zmesi, uvedie sa, Ci je zmes Uplne alebo len CiastoCne rozpustna vo vode alebo
inom rozpustadle, resp. & je s vodou alebo inym rozpustadlom Uplne alebo len &iastoéne
miesatelha.

Pokial’ide o nanostruktury, okrem rozpustnosti vo vode sa uvedie rychlost rozpustania vo
vode alebo v inych relevantnych biologickych alebo environmentalnych médiach.

(n) Rozdelovacia konstanta (hodnota log)

Neuplatriuje sa na anorganické a ibnové kvapaliny a vo vseobecnosti sa neuplatriuje na
zmesi.

Uvedie sa, (i je vykazovand hodnota zaloZzend na testovani alebo vypocte.

Pokial’ide o nanostruktury latky, v pripade ktorej sa rozdelovacia konStanta neuplatriuje,
uvedie sa disperzna stabilita v inom médiu.

(o) Tlak par
Tlak par sa vo vSeobecnosti uvadza pri Standardnej teplote.
Pokial’ide o prchavé kvapaliny, uvedie sa aj tlak par pri 50 °C.

V pripadoch, ked'sa jedna karta bezpecnostnych udajov pouZiva pre viaceré varianty
kvapalnej alebo skvapalnenej plynnej zmesi, uvedie sa rozmedzie tlaku par.

Pokial’ide o kvapalné zmesi alebo skvapalnené plynné zmesi, uvedie sa rozmedzie tlaku par
alebo aspori tlak par najprchavejsej zlozky, resp. zloZiek, pokial tlak par zmesi uruje
prevazne tato zlozka, resp. zlozky.

Uviest sa mbZe aj koncentrdcia nasytenych par.

(p) Hustota a/alebo relativna hustota
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Uplatriuje sa len na kvapaliny a tuhé latky.

Hustota a relativna hustota sa vo vSeobecnosti uvadzaju za Standardnych podmienok teploty
a tlaku.

Uvedie sa absolutna hustota a/alebo relativna hustota v porovnani s vodou pri 4 °C ako
referen¢nou hodnotou (oznacovana aj ako $pecifickd hmotnost).

V pripadoch, ked st mozné zmeny hustoty, napr. z dévodu Sarzovej vyroby, alebo
v pripadoch, ked’sa jedna karta bezpecnostnych udajov vztahuje na viaceré varianty latky
alebo zmesi, méZe sa uviest rozmedzie.

V karte bezpecnostnych tdajov sa uvedie, Ci sa vykazuje absolltna hustota (v jednotkach ako
g/cm3 alebo kg/m3) a/alebo relativna hustota (bezrozmerna).

(q) Relativna hustota par
Uplatriuje sa len na plyny a kvapaliny.

Pokial’ide o plyny, uvedie sa relativna hustota plynu v porovnani so vzduchom pri 20 °C ako
referencénou hodnotou.

Pokial’ide o kvapaliny, uvedie sa relativna hustota par v porovnani so vzduchom pri 20 °C ako
referencénou hodnotou.

Pokial’ide o kvapaliny, mbZe sa uviest takisto relativna hustota Dm zmesi pary/vzduchu pri
20 °C.

(r) Vlastnosti castic
Uplatriuje sa len na tuhé latky.

Uvedie sa velkost ¢astic [median ekvivalentného priemeru, metéda vypocltu priemeru (na
zaklade poctu, plochy alebo objemu) a rozsah, v ktorom tato hodnota medianu kolise]. M6zu
sa uviest aj dalSie viastnosti, ako napriklad granulometrické zloZenie (napr. v podobe
rozmedzia), tvar a pomer stran, stav agregacie a aglomeracie, Specificka povrchova plocha
a prasnost, Ak ma latka formu nanostruktury alebo ak doddvand zmes obsahuje
nanosStrukturu, dané vlastnosti sa uvedu v tomto pododdiele alebo sa na ne uvedie odkaz, ak
uz su 3pecifikované inde v karte bezpecnostnych udajov.

V siedmej revizii GHS vykonavanej nariadenim (EU) 2020/878 su vymedzené poZiadavky na
opis kazdej fyzikalnej a chemickej vlastnosti.

Potrebné je zddraznit, Ze ak informacie o konkrétnej nehnutelnosti nie su k dispozicii, potrebné
je to jasne uviest a tam, kde je to mozné, potrebné je uviest dévody. Upozorfiujeme, Ze

v pravnom texte sa podrobne $pecifikuje, aky druh informacii by sa mal poskytovat pre kazdu
z vlastnosti, takze dodatocné usmernenie sa poskytuje len pre niektoré vlastnosti, kde ich
mozno povazovat za uzitocné.

h) Teplota vzplanutia

Informécie o testovacich metddach atd’ sU uvedené v oddiele 2.6.4.4 prilohy | k nariadeniu
(ES) &. 1272/2008.

J) Teplota rozkladu

Pre urenie SADT pozri sériu testov H v oddiele 28 Prirucky testov a kritérii OSN a pre
pociato¢nu teplotu rozkladu pozri tiez oddiel 20.3.3.3 Prirucky OSN pre testy a kritéria.
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k) Hodnota pH

Hodnota pH sa nevztahuje na plyny. Vo svojej podstate sa vztahuje na vodné média, merania
vykonané v inych médiach neposkytuju pH.

Ak je pH < 2 alebo = 11,5, informacie o timivej kapacite sl uvedené v oddiele 9.2.2 pism. d).

Potrebné je zddraznit, ze ak informacie o konkrétnej nehnutelnosti nie su k dispozicii, je to
potrebné jasne uviest a tam, kde je to mozné, je potrebné uviest dévody.

Dostupnost (a dévod chybajucich) informacii ma osobitny vyznam v savislosti s pH zmesi,
kedZe tieto informacie musia byt dostupné v suvislosti s predlozenim informacii na Gcely
reakcie na ohrozenie zdravia podla ¢lanku 45 a prilohy VIII k nariadeniu CLP. Format, ktory sa
ma pouzit na predkladanie informacii poZzadovanych v prilohe VIII, zahffia uzavrety zoznam
prijatelnych dévodov neposkytnutia presnej hodnoty pH®. Autor KBU by mal zvazit odkaz na
tento zoznam v zaujme ulahcenia pripravy predlozenia reakcie na ohrozenie zdravia:

e Zmes je plyn

e Zmes je nepolarna/aproticka

e Zmes je nerozpustna (vo vode)

- pH nad 15

e pHpod -3

e Zmes prudko reaguje s vodou.

e Zmes nie je stabilna
V niektorych z tychto pripadov by sa mali uviest alkalické, neutralne alebo kyslé vlastnosti (alebo
Siroky rozsah pH), ak su k dispozicii, kedZze tieto informacie suU relevantné pre pracovnikov

zabezpecujucich nudzovu reakciu.

) Kinematicka viskozita

Merna jednotka musi byt mm2/s, kedZe kritéria klasifikacie pre triedu nebezpeénosti
,aspiratna nebezpecénost" s zalozené na tejto jednotke.

Dynamicka viskozita sa v KBU nevyzaduje, ale moze byt uvedend dodatocne, alebo ju mdze
vypoditat pouzivatel. Kinematicka viskozita je spojena s dynamickou viskozitou hustotou:
Dynamicka viskozita(mPa - s)

Hustota(g/cm?)

Kinematicka viskozita(mm?/s) =

0) Tlak par

Mbze sa uviest koncentracia nasytenych par (SVC) a mozno ju odhadnut takto:
SVC v mI/m3:SVC =VP - ¢,
SVC v g/m3:SVC=VP-MW -,

8 Tento zoznam bol prerokovany a schvaleny pracovnou skupinou expertov na podporu pripravy portalu
agentury ECHA na predkladanie navrhov. Odévodnené navrhy na zmeny tohto zoznamu mozno predlozit
prostrednictvom kontaktného formuldru agentiry ECHA a posudit' v prvej aktualizicii formétu.
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Kde VP je tlak par v hPa (= mbar), MW je molekulova hmotnost v g/mol a c1 a c2 sa

| _ ml _ mol
konverzné faktory (c1 = 987,2— — a c2 = 0,0412——-).

g) Relativha hustota par

Okrem toho sa v pripade kvapalin moze uviest’ relativna hustota Dm zmesi pary/vzduchu pri 20 °C
(vzduch=1) a mo6ze sa vypocitat takto:

Dp =1+ (VPZO (MW — MW,zquck) * €3)
kde VP2 je tlak par pri 20 °C v hPa (= mbar), MW je molekulova hmotnost’ v g/mol, MW, je

molekulova hmotnost’ vzduchu (=29 g/mol), a c3 je prepocitavaci koeficient (cz = 34 - 10‘6;}‘1—‘;:).

Dalsie informécie tykajlice sa stanovenia fyzikalnych a chemickych vlastnosti v ramci
klasifikacie a oznaCovania sa uvadzaju v Usmerneni o uplatriovani kritérii nariadenia CLP na:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp

Informéacie o nanoStruktUrach su uvedené v oddiele 3.3 tohto usmernenia a v Dodatku pre
nanostruktury, ktory sa vztahuje na usmernenie k registracii a identifikacii latok®”, v ktorom sa
poskytuje poradenstvo o tom, ako charakterizovat nanostruktlry a stibory nanostruktur, pokial
ide o poziadavky prilohy VI. V usmerneni sa uvadzaju informéacie o charakterizacii
nanostruktir, pokial ide o velkost ¢astic, tvar a morfologiu (vratane krystalickosti), povrchovu
Upravu a charakteriziciu a mernu povrchovu plochu.

Daldie usmernenia tykajuce sa dostupnych informacii o nanomateriadloch uvedenych na trh
a ich oxida¢no-redukénom potenciali, potenciali vzniku radikalov a fotokatalytickych
vlastnostiach mozno najst v dokumente OECD-WPMN, ktory je k dispozicii na:
http://www.oecd.org/env/ehs/nanosafety/publications-series-safety-manufactured-
nanomaterials.htm

9.2 Iné informacie

Text prilohy 11

Okrem vlastnosti uvedenych v pododdiele 9.1 sa uvedu ostatné fyzikalne a chemické
parametre, ako napr. vlastnosti uvedené v pododdieloch 9.2.1 a 9.2.2, ak ma ich uvedenie
vyznam z hladiska bezpecného pouzivania latky alebo zmesi.

9.2.1. Informéacie tykajlce sa tried fyzikalnej nebezpecnosti

V tomto pododdiele sa uvadzaju vlastnosti, bezpecnostné charakteristiky a vysledky testov,
ktoré méze byt uzZitoéné zahrnut do karty bezpe&nostnych udajov, ked' je latka alebo zmes

klasifikovana v prislusnej triede fyzikalnej nebezpecnosti. Takisto méze byt vhodné uviest

Udaje, ktoré sa povaZzuja za relevantné z hladiska konkrétnej fyzikalnej nebezpecnosti, ale

ktoré nevedu ku klasifikacii (napr. negativne vysledky testov blizke kritériu).

Spolu s Udajmi sa méZe uviest ndzov triedy nebezpecnosti, ktorej sa Udaje tykajd.

87 https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/how_to_register_nano_sk.pdf/
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@

b)

d)

Vybusniny
Tento bod sa vztahuje aj na latky a zmesi uvedené v poznamke 2 oddielu 2.1.3
prilohy | k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 a na ostatné latky a zmesi, ktoré vykazuju
pozitivny ucinok pri zahrievani v uzavretom priestore.
MéZu sa uviest tieto informacie:
(i) citlivost na otras;
(ii) ucinok zahrievania v uzavretom priestore;
(iii)ucinok vznietenia v uzavretom priestore;
(iv) citlivost na naraz;
(v) citlivost na trenie;
(vi)termostabilita;
(vii) balenie (druh, velkost, &ista hmotnost latky alebo zmesi), na zaklade ktorého
bola v ramci triedy vybusSnin priradena ,,podtrieda“, alebo na zaklade ktorého bola
latka alebo zmes vynata z klasifikacie vybusnin.

Horlavé plyny

Pokial’ ide o Cisty horlavy plyn, mbzu sa okrem tdajov o medziach vybusnosti
uvedenych v pododdiele 9.1 pism. g) poskytnut tieto informacie:

(i) T Ci (maximalny obsah horlavého plynu, ktory po zmiesani s dusikom nie je
horlavy vo vzduchu, v mol. %);

(ii) zdkladna rychlost horenia, ak je plyn klasifikovany ako plyn kategérie 1B na
zaklade zakladnej rychlosti horenia.

Pokial’ ide o horlavu plynnt zmes, mézZzu sa okrem tdajov o medziach vybu3nosti
uvedenych v pododdiele 9.1 pism. g) poskytnut tieto informdcie:

(i) medze vybusnosti, ak boli otestované, alebo Udaj o tom, Ci su klasifikacia
a priradenie kategdrie zalozené na vypocte;

(ii) zékladna rychlost horenia, ak je plynna zmes klasifikovana ako plynna zmes
kategorie 1B na zaklade zakladnej rychlosti horenia.

Aerosoly

Méze sa uviest celkovy (hmotnostny) percentualny podiel horlavych zloZiek, pokial nie
je aerosol klasifikovany ako aerosol kategorie 1, pretoze obsahuje viac ako 1
(hmotnostné) % horlavych zloziek alebo dosahuje spalné teplo aspor 20 kJ/g a nebol
podrobeny postupom klasifikacie horlavosti [pozri poznamku v odseku 2.3.2.2 prilohy
k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008].

Oxidujuce plyny
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e)

f

9)

h)

),

Pokial ide o Cisty plyn, mbZe sa uviest Ci (koeficient ekvivalencie kyslika) podla normy
ISO 10156 ,,Plyny a zmesi plynov. Stanovenie potencialnej horlavosti a oxidacnej

schopnosti na vyber vystupov ventilov flias" alebo podla ekvivalentnej metody.

Pokial ide o plynna zmes, v pripade otestovanych zmesi sa mbzu uviest slova
,oxidujuci plyn kategorie 1 [testovany podla normy 1SO 10156 (alebo podla
ekvivalentnej metddy)]" alebo vypoclitana oxidacna sila podla normy ISO 10156 alebo
podla ekvivalentnej metody.
Plyny pod tlakom
Pokial ide o Cisty plyn, mbZe sa uviest kriticka teplota.
Pokial ide o plynnd zmes, mbZe sa uviest pseudo-kriticka teplota.
Horlavé kvapaliny
Ak je latka alebo zmes klasifikovana ako horlava kvapalina, v tomto bode nie je
potrebné poskytnut ddaje o teplote varu a teplote vzplanutia, kedZe uvedené udaje sa
maju uvadzat v sulade s pododdielom 9.1. MéZu sa poskytnut informacie
o neprerusenej horlavosti.
Horlavé tuhé latky
MéZu sa uviest tieto informacie:

(i) rychlost horenia alebo &as horenia, pokial’ ide o kovové prasky;

(ii) udaj o tom, Ci bola prekonana navlhcena zéna;

Samovolhe reagujuce latky a zmesi

Okrem uvedenia SADT podla pododdielu 9.1 pism. j) sa mbZu sa uviest tieto
informacie:

(i) teplota rozkladu;
(ii) detonacné vlastnosti;
(iii) deflagracné vlastnosti;
(iv) ucinok zahrievania v uzavretom priestore;
(v) pripadne vybusna sila;
Samozéapalné (pyroforické) kvapaliny

Mbzu sa poskytnut informécie o tom, ¢i dochddza k spontannemu vznieteniu alebo
zuholhateniu filtracného papiera.

Samozéapalné (pyroforické) tuhé latky

MoZu sa uviest tieto informdacie:
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(i) pokial’ ide o tuhé latky vo forme prasku, udaj o tom, ¢i dochadza
k spontannemu vznieteniu pri liati alebo v priebehu dalsich piatich minut
potom,
(ii) udaj o tom, ¢&i sa pyroforické viastnosti mézu ¢asom menit.
k) Samovolhe sa zahrievajlce latky a zmesi

Mézu sa uviest tieto informécie:

(i) udaj o tom, ¢i dochadza k spontannemu vznieteniu, ako aj o maximalnom
dosiahnutom naraste teploty;

(ii) pripadne vysledky skriningovych testov uvedenych v oddiele 2.11.4.2
prilohy | k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008, pokial’su k dispozicii.

) Latky a zmesi, ktoré pri kontakte s vodou uvolfiuju horlavé plyny
MébZu sa uviest tieto informacie:
(i) identita uvolfiovaného plynu, ak je znama;
(ii) udaj o tom, i dochadza k samovolnému vznieteniu uvolfiovaného plynu;
(iii) rychlost uvolfiovania plynu;
m)  Oxidujuce kvapaliny

MbZu sa poskytnut informdcie o tom, & pri zmie$ani s celul6zou dochadza
k spontannemu vznieteniu.

n) Oxidujuce tuhé latky

MbZu sa poskytnut informdcie o tom, & pri zmie$ani s celul6zou dochadza
k spontannemu vznieteniu.

0) Organické peroxidy

Okrem uvedenia SADT podla pododdielu 9.1 pism. j) sa mbZu sa uviest tieto
informéacie:

(i) teplota rozkladu;
(ii) detonacné vlastnosti;
(iii) deflagracné vlastnosti;
(iv)ucinok zahrievania v uzavretom priestore;
(v) vybusna sila.
p) Latky s korozivnym ucinkom na kovy
MbZu sa uviest tieto informdcie:

(i) kovy, ktoré prislusna latka alebo zmes koroduje;
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a)
b)
c)
d)
e)
f)
9

h)

(ii.) rychlost kordzie a adaj o tom, ¢i sa tyka ocele alebo hlinika;

(iii.) odkaz na dalsie oddiely karty bezpecnostnych udajov, pokial ide
0 kompatibilné alebo nekompatibilné materialy.

q)  Vybusniny so zniZenou citlivostou

MéZu sa uviest tieto informéacie:

(i) latka pouzita na znizenie citlivosti;
(ii) energia exotermického rozkladu;
(i) korigovana rychlost horenia (Ac);

(iv) vybusné vlastnosti vybusniny so zniZenou citlivostou v uvedenom stave.

9.2.2. Ostatné bezpecnostné charakteristiky

Vlastnosti, bezpecnostné charakteristiky a vysledky testov, ktoré méze byt v savislosti
s latkou alebo zmesou uZitoéné uviest:

citlivost na mechanické podnety;
teplota samovolhej polymerizacie;
tvorba vybusnej zmesi prachu so vzduchom;
timiva kapacita;

rychlost odparovania;
miesatelhost;

vodivost;

Zieravost;

plynna skupina;
oxidacno-redukény potencial;
potencial vzniku radikalov;

fotokatalytické vlastnosti.

V pripade vyznamu z hladiska bezpecného pouzivania latky alebo zmesi sa uvedu dalSie
fyzikalne a chemické parametre.

9.2.1. Informacie tykajlce sa tried fyzikalnej nebezpecnosti

Dalej sa uvadzaju dalsie informécie o urditych triedach nebezpeénosti v oddiele 9.2.1, najma
o platnych testovacich metddach na Ucely klasifikacie nebezpecnosti.
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a) Vybusniny

(i) citlivost na otras sa vo vSeobecnosti uréuje tzv. gap testom OSN: test 1 a) a/alebo test 2
a) (oddiel 11.4 alebo 12.4 Prirucky OSN pre testy a kritérid) (uvedte aspon moznosti +
alebo -);

(i) ucinok zahrievania v uzavretom priestore sa vo vseobecnosti urcuje Koenenovym testom:
test 1 b) a/alebo test 2 b) (oddiel 11.5 alebo 12.5 Prirucky OSN pre testy a kritérid)
(uvedte aspon limitny priemer)

(iii) ucinok vznietenia v uzavretom priestore sa vo vSeobecnosti urcuje testom 1 c¢) a/alebo
testom 2 ¢) (oddiel 11.6 alebo 12.6 Prirucky OSN pre testy a kritérid) (uvedte aspon +
alebo -);

(iv) citlivost na naraz sa vo vSeobecnosti uréuje testom 3 a) (oddiel 13.4 Priruc¢ky testov
a kritérii OSN) (podla moznosti uvedte energiu obmedzujlcu vplyv);

(v) citlivost na trenie sa vo véeobecnosti uréuje testom 3 b) (oddiel 13.5 Prirucky testov
a kritérii OSN) (podla moznosti uvedte limitné zatazenie);

(vi) tepelna stabilita sa vo vSeobecnosti urcuje testom 3 a) (oddiel 13.4 Prirucky testov
a kritérii OSN) (uvedte aspon + alebo -);

b) Horl'avé plyny
Pokial' ide o Cisty horlavy plyn:

(i) hodnota TCi je uvedena podla ISO 10156;

(i) zakladna rychlost horenia je vo vSeobecnosti uréena podla ISO 817:2014, priloha C;
Pokial' ide o horlavl zmes plynov:

(i) medze vybusnosti: odkaz na vypocet je podla normy ISO 10156;

(i) zakladna rychlost horenia je vo vSeobecnosti uréena podla ISO 817:2014, priloha C;
e) Plyny pod tlakom

Pre plynné zmesi sa pseudokriticka teplota odhaduje ako vazeny priemer molarnych zlomkov
zlozZiek s kritickou teplotou takto:

n

Z Xi Tcm,-

i=1

Kde xi je molarny zlomok zlozky i a Tcriti,i je kriticka teplota zlozky i;
f) Horl'avé kvapaliny
MOZu sa uviest dodato¢né informacie:
Informécie o neprerusenej horlavosti, ak sa uvazuje o vynimke na zaklade testu L.2

(oddiel 32.5.2 Prirucky testov a kritérii OSN) v sulade s oddielom 2.6.4.5 prilohy | k nariadeniu
(ES) €. 1272/2008;
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g) Horl'avé tuhé latky

Pre bod i) sa rychlost horenia (alebo ¢as horenia, pokial ide o kovové prasky vo vieobecnosti
urcuje testom N.1 (oddiel 33.2.4 Prirucky OSN pre testy a kritérid);

h) Samovol'ne reagujice latky a zmesi

MO6Zu sa uviest tieto informacie (dalie informacie o testovacich metédach st uvedené v Casti Il
Prirucky testov a kritérii OSN®8):

(i) Energia rozkladu: hodnota a metdda urcenia, pozri oddiel 20.3.3.3 v referencnej
prirucke,

(ii) Detonacné vlastnosti: oznacenie (ano/CiastoCné/nie), v pripade potreby aj na obale,
pozri sériu testov A v referencnej prirucke,

(iii)Deflagracné vlastnosti: oznacenie (ano rychlo/ano pomaly/nie), v pripade potreby aj na
obale, pozri sériu testov C v referencnej prirucke,

(iv)U¢inok zahrievania v uzavretom priestore: oznacenie (prudky/mierny/maly/ziadny),
v pripade potreby aj na obale, pozri sériu testov E v referencnej prirucke,

(v) Vybusna sila pripadne: oznacenie (nie nizka/nizka/ziadna), pozri sériu testov F
v referencnej prirucke;

i) Samozapalné (pyroforické) kvapaliny

Spontanne vznietenie alebo zuholhatenie filtracného papiera sa vo vSeobecnosti urcuje testom
N.3 (oddiel 33.4.5 Priru¢cky OSN pre testy a kritérid) (uvedte napr. ,kvapalina sa na vzduchu
spontanne vznieti [vznietenie spontanne na vzduchu" alebo ,filtracny papier s kvapalinou na
vzduchu zuholnatie");

J) Samozapalné (pyroforické) tuhé latky
Vyhlasenie uvedené v bode i) pravneho textu tohto oddielu je vo vSeobecnosti uréené testom
N.2 (oddiel 33.4.4 Prirucky testov a kritérii OSN), napr. ,tuha latka sa spontanne vznieti na

vzduchu®,

Priklad typu informacii zodpovedajulcich bodu ii) pravneho textu je: samozapalné vlastnosti by
sa mohli ¢asom menit vytvorenim ochrannej povrchovej vrstvy pomalou oxidaciou;

k) Samovol'ne sa zahrievajice latky a zmesi

Vyhlasenie uvedené v bode i) pravneho textu v tomto oddiele o tom, ¢i dochadza

k spontdnnemu vznieteniu, by mohlo zahffat pripadné skriningové Gidaje a/alebo pouzité
metody (vSeobecne test N.4, oddiel 33.4.6 Prirucky testov a kritérii OSN);

) Latky a zmesi, ktoré pri kontakte s vodou uvol'fiuja horl'avé plyny

Rychlost uvolfiovania plynu, ako sa uvadza v bode iii), sa vo véeobecnosti uréuje testom N.5

(oddiel 33.5.4 Prirucky OSN pre testy a kritéria), pokial' nedoslo k ukonceniu testu, napr.
z dévodu spontanneho vznietenia plynu;

88 https://www.unece.org/fileadmin/DAM/trans/danger/publi/manual/Rev7/Manual_Rev7_E.pdf
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m) Oxidujuce kvapaliny

Ci dochadza k spontannemu vznieteniu pri zmiesani s celulézou v priebehu testu 0.2

(oddiel 34.4.2 Prirucky OSN pre testy a kritérid) (napr. ,zmes s celul6zou (pripravena na test
0.2) sa spontanne vznieti);

n) Oxidujuce tuhé latky

Ci dochadza k spontannemu vznieteniu pri zmiesani s celulézou pocas testu O.1 alebo 0.3
(oddiel 34.4.1 alebo 34.4.3 Priru¢ky OSN pre testy a kritérid) (napr. ,zmes s celulézou
(pripravena na test O.1 alebo 0.3) sa spontanne vznieti);

0) Organické peroxidy

M6zu sa uviest tieto informacie (dalSie informacie o testovacich metédach st uvedené v Casti 11
Prirucky testov a kritérii OSN&°):

(i) Energia rozkladu: hodnota a metdda stanovenia, ak su k dispozicii, pozri oddiel 20.3.3.3
v referencnej prirucke,

(ii) Detonacné vlastnosti: oznacenie (ano/Ciastocné/nie), v pripade potreby aj na obale, pozri
sériu testov A v referencnej prirucke,

(iii)Deflagracné vlastnosti: oznacenie (ano rychlo/ano pomaly/nie), v pripade potreby aj na
obale, pozri sériu testov C v referencnej prirucke,

(iv)U¢&nok zahrievania v uzavretom priestore: oznacenie (prudky/mierny/maly/Ziadny),
v pripade potreby aj na obale, pozri sériu testov E v referencnej prirucke,

(v) Vybusna sila: oznacenie (nie nizka/nizka/ziadna), v pripade potreby, pozri sériu testov F
v referencnej prirucke;

p) Latky s korozivhym Gc¢inkom na kovy

(i) V tomto bode i) by sa mohli o¢akavat niektoré priklady: ,Korozivne pre hlinik" alebo
~korozivne pre ocel" atd.),

(ii) Rychlost kordzie a Gidaj o tom, &i sa tyka ocele alebo hlinika, sa vo vSeobecnosti urcuje
testom C.1 (oddiel 37.4 Prirucky testov a kritérii OSN);

(iii) Niektoré priklady odkazov na iné oddiely su: na kompatibility obalov podla oddielu 7 alebo
na nezlucitelné materialy v oddiele 10;

q) Vybusniny so zniZzenou citlivostou

V bode iii) sa korigovana rychlost horenia (Ac) musi urcit podla ¢asti V oddielu 51.4 Prirucky
testov a kritérii OSN.

V bode iv) sa vybusné vlastnosti vybusniny so znizenou citlivostou (v uvedenom stave) vo
vSeobecnosti urcuju podla série testov 1 a/alebo 2 (oddiely 11 a 12 Prirucky OSN pre testy
a kritérid).

8 https://www.unece.org/fileadmin/DAM/trans/danger/publi/manual/Rev7/Manual_Rev7_E.pdf

93


https://www.unece.org/fileadmin/DAM/trans/danger/publi/manual/Rev7/Manual_Rev7_E.pdf

10
11

12

13
14

15
16

17

18
19

20
21

22

23

24

25

26
27

28
29
30
31
32

33
34
35

Usmernenie k zostavovaniu kariet bezpec¢nostnych adajov
94 Verzia 4.0 — december 2020

9.2.2. Ostatné bezpecnostné charakteristiky

Dalsie informécie o tom, ako sa uréuji alebo maju opisat urcité vlastnosti alebo bezpe¢nostné
charakteristiky v pododdiele 9.2.2, su uvedené dalej:

a) Citlivost na mechanické podnety
Ak je latka alebo zmes energeticka latka alebo zmes s energiou exotermického rozkladu > 500
J/g v sulade s oddielom 3.3 pism. c¢) dodatku 6 k Prirucke OSN pre testy a kritéria, mézu sa

uviest tieto informacie:

(i) citlivost na naraz sa vo véeobecnosti uréuje testom 3 a) (oddiel 13.4 Priru¢ky testov
a kritérii OSN) (podla moznosti uvedte energiu obmedzujldcu vplyv),

(i) citlivost na trenie sa vo véeobecnosti uréuje testom 3 b) (oddiel 13.5 Priru¢ky testov
a kritérii OSN) (podla moznosti uvedte limitné zatazenie);

b) Teplota samovol'nej polymerizacie (SAPT)

Ak sa latka alebo zmes mo6ze samovolne polymerizovat, ¢im vytvdra nebezpeéné mnozstva
tepla a plynu alebo pary, m6zu sa poskytnut tieto informacie:

- teplota samovolnej polymerizacie a objem, pre ktory sa poskytuje teplota samovolnej
polymerizacie, pozri sériu testov H v Casti II Prirucky testov a kritérii OSN;

c) Tvorba vybusSnej zmesi prachu so vzduchom

Tvorba vybusnych zmesi prachu/vzduchu sa nevztahuje na plyny a kvapaliny ani na tuhé latky
obsahujuce iba latky, ktoré su Uplne oxidované (napr. oxid kremicity).

V pripade tvorby vybusnej zmesi prachu so vzduchom na zéklade oddielu 2 KBU sa mdzu
uviest tieto prislusné bezpecnostné charakteristiky:

O] dolnd medza vybusnosti/minimalna vybusSna koncentracia;
(i) minimalna energia vznietenia;

(iii) index deflagréacie (Kst);

(iv) maximalny tlak vybuchu;

) vlastnosti ¢astic, na ktoré sa vztahuji Udaje, ak sa liSia od charakteristik ¢astic
uvedenych v oddiele 9.1;

Pozndmka 1: Schopnost vytvarat vybusné zmesi prach/vzduch sa méze urdit napriklad podla
Verein Deutscher Ingenieure, VDI 2263-1 ,Poziare a vybuchy prachu; Nebezpecnosti —
Posudzovanie — Ochranné opatrenia; Testovacie metédy na urcenie bezpecnostnych
charakteristik prachu® alebo podla normy ISO/IEC 80079-20-2 ,,Vybu3né prostredia — ¢ast 20-
2: Charakteristiky materidlov — Metddy testovania horlavych prachov".

Poznamka 2: Vybusné vlastnosti su Specifické pre testovany prach. Za normalnych okolnosti sa
nemd&zu preniest na iné typy prachu, aj ked' st porovnatelné. Prach s jemnymi ¢asticami
konkrétnej latky zvycCajne reaguje silnejsie, ako typy prachu s hrubsimi ¢asticami.
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d) TImiva kapacita

Ak ma latka alebo zmes extrémnu hodnotu pH (pH < 2 alebo > 11,5), mbzu sa uviest tieto
informéacie:

- TImiva kapacita, ak sa pouziva na hodnotenie nebezpecnosti pre kozu a oci;

Tento oddiel je potrebné skontrolovat, aby bol konzistentny s tymito oddielmi:

e ODDIEL 2: Identifikacia nebezpecnosti

e ODDIEL 5: Protipoziarne opatrenia

e ODDIEL 6: Opatrenia pri nahodnom uvolheni

e ODDIEL 7: Zaobch&dzanie a skladovanie

e ODDIEL 11: Toxikologické informacie t. j. extrémne hodnoty pH/Zieravé vlastnosti)
e ODDIEL 12: Ekologické informécie: (t. j. log Kow/bioakumuléacia)

e ODDIEL 13: Opatrenia pri zneskodniovani

e ODDIEL 14: Informacie o doprave

3.10 ODDIEL 10 KBU: Stabilita a reaktivita

Text prilohy 11

V tomto oddiele karty bezpecnostnych tudajov sa opisuje stabilita latky alebo zmesi a moZnost
vzniku nebezpelnych reakcii za urlitych podmienok pouZitia a aj v pripade uvolhenia do Zivotného
prostredia, vratane pripadného odkazu na pouzité metddy testovania. Ak sa uvedie, Ze sa
konkrétna vlastnost na latku alebo zmes nevztahuje, alebo ak nie st k dispozicii informdcie

o0 konkrétnej vlastnosti, poskytnu sa dévody.

Stabilita a reaktivita si funkciou fyzikalnych a chemickych vlastnosti meranych na urcenie
hodnét uvedenych v oddiele 9 KBU. Aj ked' to vSak v nariadeni nie vyslovne uvedené, v pripade
oddielu 9 sa v minulosti postupovalo tak, Ze sa v nom uvadzali hodnoty meratelhych vlastnosti
ziskané z testovania, zatial ¢o v oddiele 10 sa uvadzali kvalitativne opisy pripadnych
désledkov. Ako uz bolo vysvetlené v podkapitole 3.9, v oddiele 9 sa teda pozaduju informacie
o ,vlastnostiach* alebo , parametroch®, zatial'¢o pre oddiel 10 sa stanovuje, Ze by sa v iom
mal uvadzat ,opis".

Obdobne sa niektoré informacie mozu uviest aj v oddiele 7 KBU (napr. o nekompatibilitach

v pododdiele 7.2). V takychto pripadoch mozno opakovaniu zabranit krizovymi odkazmi na
obsah oddielu 10, ktory sa zameriava na opis nebezpecnosti a ich dosledkov. Ak st uz
informacie spravne uvedené v inom oddiele KBU, mozno na ne uviest krizovy odkaz bez toho,
aby ich bolo potrebné opakovat. Tak napriklad uréité informacie o triedach nebezpecénosti st
uvedené v oddiele 9 alebo oddiele 7. Okrem toho informacie o ochrannych opatreniach su
uvedené v pododdiele 8.2. s nAzvom ,Kontroly expozicie“. Mnohé informacie relevantné pre
oddiel 10 m6zu byt takto uvedené v inych oddieloch.

KedZe informéacie musia byt napisané jasne a stru¢ne, potrebné je zabranit opakovaniam.
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10.1 Reaktivita

Text prilohy 11

10.1.1. Opisuje sa nebezpelnost spojena s reaktivitou latky alebo zmesi. Ak su k dispozicii, uvedu
sa $pecifické Gdaje z testov pre celu latku alebo zmes. Informéacie sa vSéak mézu zakladat aj na
vSeobecnych Udajoch tykajucich sa triedy alebo skupiny latky alebo zmesi, ak takéto Gdaje
primerane odréZajiu ofakavant nebezpeénost latky alebo zmesi.

10.1.2. Ak nie su k dispozicii idaje tykajuce sa zmesi, poskytniU sa Udaje o latkach v zmesi. Pri
stanovovani nekompatibility sa beru do Uvahy latky, nddoby a zneéistujice latky, ktorym by latka
alebo zmes mohla byt vystavena pocas dopravy, skladovania a pouZivania.

[Predpoklada sa, Ze uvedeny text nepotrebuje dalSie vysvetlenie.]

10.2 Chemicka stabilita

Text prilohy 11

Uvedie sa, (i je latka alebo zmes stabilna alebo nestabilna za beZznych podmienok prostredia

a oCakavanych podmienok skladovania a zaobchadzania, pokial’ ide o teplotu a tlak. Opi3u sa
vsetky stabilizatory, ktoré sa pouZivaju alebo ktoré méze byt potrebné pouZit na zachovanie
chemickej stability latky alebo zmesi. Uvedie sa vyznam akejkolvek zmeny vo fyzikalnom vzhlade
latky alebo zmesi z hladiska bezpecénosti. Pokial ide o vybusniny so znizenou citlivostou, poskytnt
sa informécie o ¢ase pouZitelhosti a pokyny k tomu, ako zniZenie citlivosti overit, a uvedie sa, Ze
odstranenim latky na znizenie citlivosti sa vyrobok zmeni na vybusSninu.

Priklady beznych Standardnych viet, ktoré sa mézu pouzit v tomto pododdiele pre stabilné
latky alebo zmesi:

e Pri skladovani pri normalnej teplote prostredia (minus 40 °C az + 40 °C) je produkt
stabilny.“

e .Pri skladovani a zaobchadzani podla pokynov nedochadza k nebezpecnym reakciam.

¢ ,Nie st zname nebezpecné reakcie."

10.3 Moznost nebezpeénych reakcii

Text prilohy 11

Ak je to relevantné, uvedie sa, ¢ latka alebo zmes méZe reagovat’ alebo polymerizovat, pri¢om
dochédza k uvolheniu nadmerného tlaku alebo tepla alebo vzniku inych nebezpecnych podmienok.
Opisu sa podmienky, za ktorych méZe dbjst k nebezpeénym reakciam.

Upozoriujeme, Ze informacie napriklad o nebezpecnosti spojenej s vybuchom prachu su
uvedené v oddieloch 2 a 9, a preto je potrebné skontrolovat konzistentnost/mozné
prekryvanie.
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Mbze dochadzat k prekryvaniu pododdielu ,10.1 Reaktivita", ktory sa tyka aj nebezpeénosti
reaktivity, a tohto oddielu 10.3 ,Moznost nebezpecnych reakcii*. Uvedenie informacii do
pododdielu 10.3 sa mdze obmedzit na nebezpecné nasledky plynice zo Specifickej reaktivity.
Latka teda moze byt napriklad opisana ako silna kyselina v pododdiele 10.1, ¢o znamena
vnutorné riziko nebezpecénej reakcie so zasadami. Pododdiel 10.3 méze byt vyhradeny pre
Specifické nasledky uvedenej reaktivity (polymerizacia veduca k nadmernému tlaku alebo teplu
a pre informécie o reakénych podmienkach. Nie je potrebné dvakrat opakovat obsah v oboch
pododdieloch.

10.4 Podmienky, ktorym sa treba vyhnat

Text prilohy 11

Vymenuju sa podmienky ako teplota, tlak, svetlo, otras, staticky vyboj, vibracie alebo iné fyzikalne
namahanie, ktoré by mohli vyustit do nebezpecénej situdcie (,podmienky, ktorych vzniku treba
zabranit") a pripadne sa uvedie strucny opis opatreni, ktoré treba prijat na riadenie rizik
sGvisiacich s takouto nebezpecénostou. Pokial ide o vybusniny so znizenou citlivostou, poskytnt sa
informacie o opatreniach, ktoré je potrebné prijat s cielom zabranit neimyselnému odstraneniu
latky na znizenie citlivosti, a uvedu sa podmienky, ktorych vzniku treba zabranit, pokial citlivost
latky alebo zmesi nie je dostatocne zniZena.

Obsah tohto pododdielu sa mdze prekryvat s pododdielom 7.2 ,,Podmienky na bezpe&né
skladovanie vr’étanve azkejko/ﬁfek qekompatibi/ity“, a preto je potrebné skontrolovat
konzistentnost/mozné prekryvanie,
Poskytnuté pokyny musia byt v sulade s fyzikalnymi a chemickymi vlastnostami opisanymi
v oddiele 9 karty bezpecnostnych Udajov. Ak je to relevantné, poskytnu sa pokyny tykajlce sa
Specifickych poziadaviek na skladovanie vratane tychto bodov:
a) ako riadit rizika suvisiace s:

(i) vybusSnymi prostrediami;

(ii) korozivnymi podmienkami;

(i) nebezpelenstvami vyplyvajlcimi z horlavosti;

(iv) nekompatibilnymi latkami alebo zmesami;

(v) podmienkami vedudcimi k odparovaniu a

(vi) potencialnymi zdrojmi vznietenia (vratane elektrickych zariadeni).
b) ako regulovat G&inky:

(i) poveternostnych podmienok:

(ii) okolitého tlaku;

(iii) teploty;

(iv) slnecného svetla;

(v) vihkosti a
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(vi) vibracie.
c) ako zachovat integritu latky alebo zmesi pouzitim:
(i) stabilizatorov a
(ii) antioxidantov.
d) iné pokyny, okrem iného:
(i) poziadavky na vetranie;

(ii) Specifické poziadavky na skladové priestory alebo nadoby (vratane zachytnych
muarov a vetrania);

(iii) (pripadné) kvantitativne limity pri skladovacich podmienkach a

(iv) kompatibility obalov.

10.5 Nekompatibilné materialy

‘ Text prilohy 11

Vymenuju sa skupiny latok alebo zmesi alebo Specifické latky, ako napriklad voda, vzduch,
kyseliny, zasady, oxida&né &inidla, s ktorymi by latka alebo zmes mohla reagovat a spdsobit tym
nebezpecnu situaciu (napriklad vybuch, uvolhenie toxickych alebo horlavych materidlov alebo
uvolfiovanie nadmerného tepla), a pripadne sa uvedie strucny opis opatreni, ktoré treba prijat na
riadenie rizik savisiacich s takouto nebezpecénostou.

Upozorfiujeme, Ze nie je nevyhnutne potrebné uviest dlhy zoznam ,nekompatibilnych
materialov”, ktory obsahuje mnoho latok, s ktorymi produkt pravdepodobne nikdy nepride do
styku. Potrebné je ndjst rovnovahu medzi roztrasenim informaécii o relevantnych
nekompatibilitach s prili§ dlhym zoznamom a moznymi rizikami vynechania konkrétneho
nekompatibilného materialu. Vhodnejsie mbze byt pouzitie typov alebo tried latok (napr.
L~aromatické rozpustadla“) nez vymenovanie jednotlivych latok, ¢im sa mozno vyhnut dlhym
zoznamom jednotlivych latok.

Obsah tohto pododdielu sa m6ze prekryvat s prvkami tykajlcimi sa zaobchadzania

s nekompatibilnymi latkami a zmesami v pododdiele 7.1 ,Bezpecnostné opatrenia na bezpecné
zaobchadzanie“, a preto je potrebné skontrolovat konzistentnost/mozné prekryvanie.

10.6 Nebezpecné produkty rozkladu

Text prilohy 11

Vymenuju sa zname a odévodnene oCakdvané nebezpecné produkty rozkladu vzniknuté v désledku
pouzivania, skladovania, uniku a zahriatia. Nebezpecné produkty spalovania sa zahrnu do
oddielu 5 karty bezpecnostnych tdajov.

V tomto pododdiele by sa mala uviest moznost degradéacie nestabilnych produktov.
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Priklady beznych standardnych viet, ktoré sa mézu pouzit v tomto pododdiele pre stabilné
latky alebo zmesi:

e ,Nerozklada sa, ak sa pouziva na urcené pouzitia."

e ,Nie su zname nebezpecné produkty rozkladu."

Dalej sa uvadza priklad toho, ako by mohla vyzerat $trukttra tohto oddielu:

ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita

10.1 Reaktivita

10.2 Chemicka stabilita

10.3 Moznost nebezpeénych reakcii

10.4 Podmienky, ktorym sa treba vyhnuat
10.5 Nekompatibilné materialy

10.6 Nebezpecné produkty rozkladu

Tento oddiel je potrebné skontrolovat, aby bol konzistentny najmé s tymito oddielmi:

e ODDIEL 2: Identifikacia nebezpecnosti

e ODDIEL 5: Protipoziarne opatrenia

e ODDIEL 6: Opatrenia pri ndhodnom uvolheni
e ODDIEL 7: Zaobch&dzanie a skladovanie

e ODDIEL 13: Opatrenia pri zneskodriovani

3.11 ODDIEL 11 KBU: Toxikologické informacie

Text prilohy 11

Tento oddiel karty bezpeCnostnych tdajov je ureny predovsetkym pre profesionalov v oblasti
zdravotnictva, ochrany zdravia a bezpecnosti pri praci a toxikolégov. Uvedie sa strucny, ale upiny
a zrozumitelhy opis réznych toxikologickych ucinkov (na zdravie) a dostupné Gdaje pouzivané na
identifikaciu uvedenych uclinkov vratane pripadnych informacii o toxikokinetike, metabolizme

a distribdcii. Informécie v tomto oddiele musia byt v sulade s informéaciami poskytnutymi pri
registracii a/alebo v sprave o chemickej bezpecnosti, ak sa vyZaduje, a s klasifikaciou latky alebo
zmesi.

11.1. Informéacie o triedach nebezpecnosti vymedzenych v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008
Poskytnu( sa informacie o tychto relevantnych triedach nebezpecnosti:
a) akutna toxicita;

b) poleptanie koze/podrazdenie koze;
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¢) vazne poskodenie oli/podrédZdenie ocli;

d) respiracna alebo kozna senzibilizacia;

e) mutagenita pre zarodocné bunky;

f) karcinogenita;

g) reprodukcéna toxicita;

h) toxicita pre specificky cielovy organ (STOT) — jednorazova expozicia;

i) toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) — opakovana expozicia;

Jj) aspiraénd nebezpecénost.

Tieto druhy nebezpeénosti musia byt v karte bezpeénostnych (dajov vZdy uvedené.

V pripade latok podliehajtcich registracii sa uvedu strucné zhrnutia informdacii odvodenych

z uplatriovania priloh V11 az Xl vratane pripadného odkazu na pouzité testovacie metody. Pri
latkach podliehajlcich registracii musia informdcie zahfriat aj vysledok porovnania dostupnych
Gdajov s kritériami uvedenymi v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008 pre CMR, kategérie 1A a 1B, podla
bodu 1.3.1 prilohy I k tomuto nariadeniu.

11.1.1. Uvedu sa informdécie pre kazdu triedu nebezpecnosti alebo rozlisenie. Ak sa uvadza, Ze
latka alebo zmes nie je klasifikovana pre konkrétnu triedu nebezpeclnosti alebo rozlisenie, v karte
bezpecnostnych Udajov sa jasne uvedie, & je pricinou nedostatok tdajov, skutoénost, Ze nie je
technicky mozné udaje ziskat, nejednoznacéné Udaje alebo Udaje, ktoré su jednoznacéné, ale nie
dostatocné na klasifikaciu; v poslednom pripade sa v karte bezpecnostnych Udajov Specifikuje, Ze
»ha zaklade dostupnych Udajov nie su kritéria klasifikacie splnené“.

11.1.2. Udaje zahrnuté do tohto pododdielu sa vztahuju na latku alebo zmes v podobe, v akej sa
uvadza na trh. V pripade zmesi by Udaje mali opisovat toxikologické viastnosti zmesi ako celku,
s vynimkou pripadu, ked’sa uplatriuje ¢lanok 6 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008. Ak su

k dispozicii, uvedu sa aj relevantné toxikologické viastnosti nebezpecnych latok v zmesi, ako
napriklad LD50, odhady akutnej toxicity alebo LC50.

11.1.3. Ak existuje zna&né mnoZstvo testovacich Gdajov o latke alebo zmesi, mbZe byt potrebné
zhrndt vysledky pouZitych kritickych Studii, napriklad podla spbsobu expozicie.

11.1.4. Ak nie su splnené kritéria klasifikacie pre konkrétnu triedu nebezpecnosti, uvedu sa
informacie na podporu tohto zaveru.

11.1.5. Informacie o pravdepodobnych spdsoboch expozicie

Uvedu sa informacie o pravdepodobnych spésoboch expozicie a tcinkoch latky alebo zmesi
prostrednictvom kazdého mozného spbsobu expozicie, t. j. pozitia (prehltnutia), inhalacie alebo
expozicie koze/oli. Ak nie si zname ucinky na zdravie, uvedie sa to.

11.1.6. Priznaky suvisiace s fyzikalnymi, chemickymi a toxikologickymi charakteristikami

Opi8u sa mozné nepriaznivé ucinky na zdravie a priznaky suvisiace s expoziciou latke alebo zmesi
a jej zlozkam alebo znamym vedlajsim produktom. Uvedu sa dostupné informdacie o priznakoch
savisiacich s fyzikalnymi, chemickymi a toxikologickymi charakteristikami latky alebo zmesi po
expozicii. OpiSu sa prvé priznaky pri nizkych expoziciach az po désledky vaznej expozicie, ako
napriklad ,mézu sa objavit bolesti hlavy a zavraty prechadzajuce do mdléb alebo bezvedomia;
velké davky mézu spbsobit kému a smrt®.
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11.1.7. Oneskorené a okamzité ucinky, ako aj chronické ucinky z kratkodobej a dlhodobej
expozicie

Uvedu sa informéacie o tom, & po kratkodobej alebo dlhodobej expozicii mozno oéakavat
oneskorené alebo okamzité ucinky. Uvedu sa aj informdcie o akatnych a chronickych ucinkoch na
zdravie v suvislosti s expoziciou ¢loveka latke alebo zmesi. Ak nie su k dispozicii Udaje o ucinkoch
na Cloveka, zhrnu sa informécie o experimentalnych tdajoch, pricom sa uvedu podrobnosti

0 Udajoch z testov na zvieratach, kde sa jasne identifikuju druhy zvierat, alebo o Gdajoch z testov
in vitro, kde sa jasne identifikuju typy buniek. Uvedie sa, i sa toxikologické Udaje zakladaju na
udajoch o ucinkoch na c¢loveka, udajoch o testoch na zvieratach alebo Gdajoch o skiiskach in vitro.

11.1.8. Interakcné ucinky
Zahrnu sa informéacie o interakciach, ak su relevantné a dostupné.
11.1.9. Absencia Specifickych udajov

Ziskat informdcie o nebezpeénosti latky alebo zmesi nemusi byt vZdy mozZné. V pripadoch, ked’ nie
sl k dispozicii Gdaje o konkrétnej latke alebo zmesi, sa pripadne mézu pouZit tdaje o podobnych
latkach alebo zmesiach, za predpokladu, Ze je relevantna podobna latka alebo zmes identifikovana.
Ak sa nepouZiju Specifické Udaje alebo ak udaje nie su k dispozicii, jasne sa to uvedie.

11.1.10. Zmesi

Ak zmes nebola ako celok testovana na jej ucinky na zdravie, uvedu sa pri konkrétnom ucinku na
zdravie relevantné informacie o prislusnych latkach uvedené v oddiele 3.

11.1.11. Informéacie o zmesiach verzus informéacie o latkach

11.1.11.1. Latky v zmesi mdZu na seba v organizme pésobit, o mbZe viest k rdznej miere
absorpcie, metabolizmu a vyluéovania. Toxické pésobenie sa v désledku toho méze zmenit

a celkova toxicita zmesi sa méZe lisit od toxicity ldtok, ktoré obsahuje. Tuto skutocnost treba
zohladnit pri poskytovani toxikologickych informacii v tomto pododdiele karty bezpecnostnych
udajov.

11.1.11.2. Treba zvazit, &i je koncentracia kazdej latky dostato¢na na to, aby prispela k celkovym
uc¢inkom zmesi na zdravie. Informdacie o toxickych tcinkoch sa uvedu za kazdu latku okrem tychto
pripadov:

a) ak su informacie duplicitné, uvedu sa iba raz za celt zmes, napriklad ked’dve rézne latky
sposobuju vracanie a hnacku,;

b) ak je nepravdepodobné, Ze sa tieto ucinky prejavia pri existujucich koncentraciach,
napriklad ked’je mierne drazdiva latka zriedena v nedrazdivom roztoku pod urditu
koncentraciu;

¢) ak nie su k dispozicii informacie o interakciach medzi latkami v zmesi, neuvedul sa
dohady, ale namiesto toho sa osobitne vymenuju ucinky kazdej latky na zdravie.

11.2 Informécie o inej nebezpecnosti
11.2.1. Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)

Pri latkach identifikovanych v pododdiele 2.3. ako latky s viastnostami endokrinnych disruptorov
(rozvracacov) sa poskytnu informdcie o nepriaznivych ucinkoch na zdravie sposobenych
vlastnostami endokrinnych disruptorov (rozvracacov), pokial’ st takéto informécie k dispozicii.
Tieto informacie pozostavaju z kratkych zhrnuti informacii odvodenych z uplatriovania kritérii
posudzovania stanovenych v prisludnych nariadeniach [(ES) ¢. 1907/2006, (EU) 2017/2100, (EU)
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2018/605], ktoré su relevantné pre posudenie viastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)
v suvislosti s ludskym zdravim.

11.2.2. Iné informéacie

Zahrnu sa dalsie relevantné informacie o nepriaznivych tcdinkoch na zdravie, a to aj vtedy, ked’sa
podla kritérii klasifikacie nevyzadujd.

Tento oddiel ma pri postupe zostavovania KBU velky vyznam, lebo by sa v nom mali
premietnut zhromazdené informdacie a zavery, ku ktorym sa dospelo v priebehu hodnotenia
latky alebo zmesi na Ucely stanovenia jej nebezpecnosti a naslednej klasifikacie a oznacovania.

Z uvodného textu k oddielu 11 vyplyva Ze v pripade zmesi obsahujucich latky, ktoré podliehaju
registréacii, informacie uvedené v tomto oddiele pre takéto latky by mali byt v sulade aj
s informaciami uvedenymi v prislusnych registraciach pre jednotlivé latky.

KedZe v ramci tohto oddielu méze byt potrebné poskytnut velké mnozstvo informacii, najma
v KBU pre zmes, odportca sa usporiadat jeho rozloZenie tak, aby sa jasne rozlisovalo medzi
udajmi, ktoré sa tykaju zmesi ako celku (v pripade potreby) a ktoré sa tykaju jednotlivych
latok (tvoriacich zlozku). Informacie tykajlce sa jednotlivych tried nebezpeénosti by mali byt
uvedené jasne a oddelene.

Jasnu a stru¢nu prezentaciu poskytovanych hlavnych informacii a zasadnych stadii mozno
dosiahnut napriklad pomocou textovych ramcekov alebo tabuliek.

Ak pre urcité triedy nebezpecnosti alebo rozliSenia nie su k dispozicii Udaje, mali by sa uviest
doévody chybajucich tdajov®°.

Upozorfiujeme, Ze v pripade poziadaviek uvedenych v bodoch 11.1.8 sa vyraz ,,ak su
relevantné a dostupné“ v suvislosti s informéaciami o interakénych tcinkoch mé chépat v tom
zmysle, ze od zostavovatela KBU sa oCakava, Ze uskutoCni primerané vyhladavanie takychto
informacii, pokial’ ich uz nema.

Podla pododdielu 11.2 s nazvom Informécie o inych nebezpecnostiach sa musia uviest
informacie o nepriaznivych Gc¢inkoch spésobenych vlastnostami nartsajucimi endokrinny
systém. Usmernenia o endokrinnych disruptoroch a ich identifikacii mozno najst na adrese:
https://echa.europa.eu/hot-topics/endocrine-disruptors

Typ informacii, ktoré by mohli predstavovat ,stru¢né zhrnutie" informacii o vlastnostiach
endokrinnych disruptorov s ohladom na ludské zdravie, mozno najst v stanovisku Vyboru pre
biocidne vyrobky (BPC) o 2,2-dibrom-2-kyanoacetamide (DBNPA)®!, strana 6:

DBNPA sa povazuje za latku s viastnostami nardsajicimi endokrinny systém, pokial’ ide o ludi,
ked%e spifia kritérig stanovené v oddiele A nariadenia (EU) 2017/2100. Zaver je vyvodeny z
pozorovanych nepriaznivych ucinkov na sStitnu zlazu v $tadiach na potkanoch a psoch a
sucasne z Gdajov ziskanych z prieskumu literatlry vykonaného v stvislosti s tucinkami bromidu
na stitnu Zlazu. Bromid méZe nahradit jodid v Na-I symportére Stitnej Zlazy, &m sa vytvori
relativna nedostatoc¢nost jodidu na dalSiu syntézu horménov Stitnej Zlazy. Z toho vyplyva
suvislost medzi pozorovanymi nepriaznivymi ucéinkami na &innost Stitnej Zlazy a endokrinného
systému, ktora sa tyka ludi a necielovych druhov.

90 V sulade s poziadavkami bodu 11.1.1 pravneho textu citovaného vyssie.

%1 https://echa.europa.eu/documents/10162/085a4896-b067-bdbc-e38c-8f794e60e4f3
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TOXIKOLOGICKE (ZDRAVOTNE) UCINKY

V tomto pododdiele KBU sa musia uviest mozné nepriaznivé Gcinky na zdravie a priznaky po
expozicii latke, zmesi a znamym vedlajSim produktom. Musia sa uviest priznaky spésobené
fyzikalnymi, chemickymi a toxikologickymi charakteristikami latky alebo zmesi. Priznaky
vyskytujlce sa po expozicii by mali byt usporiadané v poradi Grovni expozicie (bud od vysokej
po nizku alebo od nizkej po vysoki) a malo byt uvedené, &i vyskyt Gcinkov je okamzity alebo
oneskoreny.

PRE LATKY

Informécie (napriklad v pripade zdsadnych vysledkov) sa musia uviest pre relevantné triedy
nebezpecnosti alebo rozliSenia, ako je stanovené vo vyssie citovanom pravnom texte. Mali by
byt rozdelené podla spésobu expozicie, druhov (potkan, mys, ¢lovek...) a trvania $tudie

a metddy Studie. V pripade informacii o toxicite pre Specificky cielovy organ (STOT) by tieto
informacie mali samozrejme obsahovat Udaj o Specifickom cielovom organe. Ak pre konkrétnu
latku nie su Udaje k dispozicii a pouZzije sa krizovy pristup alebo QSAR, malo by to by jasne
uvedené. V pripade latok podliehajlcich registracii sa musi uviest stru¢né zhrnutie informacii
ziskanych pri pouziti priloh VII az Xl (k nariadeniu REACH — t. j. vysledky testovania (vratane
testovania, pri ktorom sa nevyuzivaju zvieratd), alebo inych alternativnych spésobov
ziskavania informacii vyzadovanych na Ucely registracie), v pripade potreby s kratkym
odkazom na pouzitd testovaciu metédu.

Potrebné je poznamenat, Ze sa musia uviest iné relevantné informacie o nepriaznivych
ucinkoch na zdravie, aj ked’ sa podla klasifikacnych kritérii nevyzaduju.

PRE ZMESI

V pripade zmesi je potrebné poznamenat, Ze poZiadavky na informacie s rozdielne podla
prilohy I k nariadeniu Komisie (EU) ¢. 453/2010 a prilohy k nariadeniu Komisie (EU)

¢. 2015/830%2 (t. j. verzii prilohy Il k nariadeniu REACH, ktord nadobudla G¢innost od

1. decembra 2010 a verzie prilohy 11, ktora nadobudla G¢innost od 1. juna 2015). Do 1. juna
2015 sa museli uvadzat informacie o relevantnych Géinkoch (na zaklade smernice DPD)
uvedenych vys$sie. Od 1. juna 2015 relevantné triedy nebezpecnosti (na zaklade nariadenia
CLP), v pripade ktorych sa musia uviest informacie, si rovnaké ako pre latky

(v zodpovedajucom pravnom texte sa skutoCne uz nerozliSuje medzi poziadavkami pre latky
a zmesi, pokial ide o tieto triedy nebezpecnosti). Potrebné je véak poznamenat, Ze v pripade
zmesi, pre ktoré su k dispozicii relevantné informécie o latkach tvoriacich zlozku (napr. LD50,
odhady akutnej toxicity (ATE), LC50), sa toto musi tiez uviest, okrem informéacii vztahujucich
sa na zmes uvedenu na trh.

V pripade dal$ich informacii o tom, ako by sa mali klasifikovat zmesi, by sa mal uviest odkaz
na samotné nariadenie CLP (najma c¢lanok 6 nariadenia CLP).

Ak zmes bola klasifikovana podla nariadenia CLP za pouzitia odhadu akutnej toxicity (ATE),
hodnota vypocitanej ATEmix by mala byt uvedend v tomto pododdiele, napriklad v takomto
zlozeni:

92 Ktora nahradza prilohu 11 k nariadeniu (EU) &. 453/2010.
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ATEmix (oralna) = xxx mg/kg
ATEnmix (dermélna) | = yyy mg/kg
ATEmix (inhala¢nd) | = z mg/l/4 h (par)

Ak informacie o samotnej zmesi nie su k dispozicii pre urcitd triedu nebezpecnosti alebo
rozliSenie, ale niektoré latky v nej maju rovnaky ucinok na zdravie, tento ucinok sa pre zmes
mbze uviest, ale nemdze uviest pre jednotlivé latky.

Ak chybaju konkrétne Udaje tykajuce sa zmesi, pokial ide o interakcie medzi latkami tvoriacimi
zloZku, nesmu sa uvadzat predpoklady a namiesto toho sa musia samostatne uvadzat
relevantné ucinky kazdej latky na zdravie (pozri prilohu Il bod 11.1.11.2.)

Potrebné je poznamenat, ze tak ako v pripade latok, musia sa uviest ostatné relevantné
informacie o nepriaznivych Gcinkoch na zdravie, aj ked'sa podla klasifikacnych kritérii
nevyzaduju.

Tento oddiel je potrebné skontrolovat, aby bol v stlade najméa s tymito oddielmi:

ODDIEL 2: Identifikacia nebezpecnosti
ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomaoci

ODDIEL 6: Opatrenia pri nahodnom uvolheni
ODDIEL 7: Zaobchadzanie a skladovanie
ODDIEL 8: Kontroly expozicie/osobna ochrana
ODDIEL 9: Fyzikalne a chemické vlastnosti
ODDIEL 13: Opatrenia pri zneskodnovani
ODDIEL 14: Informacie o doprave

ODDIEL 15: Regulacné informacie

Dalej sa uvadza priklad toho, ako by mohla vyzerat $truktira tohto oddielu pre latku:

ODDIEL 11: Toxikologické informacie

11.1 Informacie o triedach nebezpecnosti vymedzenych v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008

akdtna toxicita;

poleptanie koze/podrézdenie koze:
vazne poskodenie oci/podrazdenie oci;
respiracna alebo kozna senzibilizacia;
mutagenita pre zarodoc¢né bunky;
karcinogenita;

reproduk¢na toxicita;

zhrnutie hodnotenia CMR vlastnosti;

toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) — jednorazova expozicia;




Usmernenie k zostavovaniu kariet bezpec¢nostnych adajov
Verzia 4.0 — december 2020 105

[ JN@) =N

e toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) — opakovana expozicia;

e aspiracnd nebezpecénost:

V rdmci kazdej z uvedenych relevantnych tried nebezpecnosti by potom podrozdelenie mohlo
byt napriklad s pouzitim zapisu pre akitnu toxicitu takéto:

11.1.1°3 Akatna toxicita:
Metoda:
Druhy:
Spbsoby expozicie:
U¢inna davka:
Doba expozicie:

Vysledky:

V pripade zmesi $truktira mdze byt podobna vyssie uvedenej struktire pre latku, ale malo by
byt jasné, & sa uvedené Gdaje vztahujd na zmes alebo jej zlozky.

3.12 ODDIEL 12 KBU: Ekologické informacie

Text prilohy 11

V tomto oddiele karty bezpecnostnych udajov sa poskytuju informdcie na vyhodnotenie vplyvu
latky alebo zmesi na Zivotné prostredie, ak sa don uvolhi. V pododdieloch 12.1 aZ 12.7 karty
bezpecnostnych udajov sa uvedie kratke zhrnutie Gidajov vratane relevantnych Gdajov z testov, ak
su k dispozicii, pricom sa jasne uvedu druhy zvierat, média, jednotky, trvanie testu a podmienky
testu. Tieto informdcie mbéZu pomdOct pri zaobchadzani v pripadoch Gniku a pri hodnoteni postupov
spracovania odpadov, pri zaobchadzani s uvolhenou latkou alebo zmesou, opatreniach pri
nédhodnom uvolheni a pri doprave. Ak sa uvddza, Ze konkrétna vlastnost sa na latku alebo zmes
nevztahuje (pretoZe z dostupnych ddajov vyplyva, Ze latka alebo zmes nesplria kritéria
klasifikacie), alebo ak informacie o konkrétnej vlastnosti nie su k dispozicii, poskytnu sa dévody.
NavysSe ak latka alebo zmes nie je klasifikovana z inych dévodov (napriklad z dévodu technickej
nemozZnosti ziskat' daje alebo nejednoznadnosti dajov), malo by sa to v karte bezpecnostnych
Udajov jasne uviest.

Niektoré vlastnosti st Specifické pre latku, t. j. bioakumulacia, perzistencia a degradovatelhost,

a tieto informacie sa uvedu, ak su dostupné a vhodné, za kazdu relevantnud latku v zmesi (t. j. tie,
ktoré maju byt uvedené v oddiele 3 karty bezpelnostnych tdajov a st nebezpecéné pre Zivotné
prostredie, alebo PBT/vPVB latky). Poskytnu sa aj informacie o nebezpecnych produktoch premeny
vyplyvajlcich z degradacie latok a zmesi.

93 Upozorfiujeme, ze dalSie Cislovanie a podrozdelenie v ramci pododdielu sa z pravneho hladiska nevyzaduje.
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Informéacie v tomto oddiele musia byt v stlade s informéaciami poskytnutymi pri registracii a/alebo
v sprave o chemickej bezpelnosti, ak sa vyZaduje, a s klasifikaciou latky alebo zmesi.

Pokial’su k dispozicii spolahlivé a relevantné experimentalne udaje, poskytnu sa, pricom maju
prednost pred informdciami ziskanymi na zdklade modelov.

Predpoklada sa, Ze dalSie vysvetlenie nie je potrebné (pozri VSeobecné pripomienky
k zaznamom v oddiele 12 ako celku na konci tohto oddielu).

12.1 Toxicita

Text prilohy 11

Ak su k dispozicii, poskytnu sa informacie o toxicite s pouzitim udajov z testov vykonanych na
vodnych a/alebo suchozemskych organizmoch. To zahrfria dostupné relevantné udaje o toxicite pre
vodné prostredie, akdtnej aj chronickej, pre ryby, kérovce, riasy a iné vodné rastliny. Ak su
dostupné, zahrnu sa aj Udaje o toxicite pre pédne mikroorganizmy a makroorganizmy a dalSie
environmentalne relevantné organizmy, ako su vtaky, vcely a rastliny. Ak ma latka alebo zmes
inhibi¢né ucinky na aktivitu mikroorganizmov, uvedie sa mozny dosah na cisti¢ky odpadovych véd.

Pokial nie su k dispozicii experimentalne Udaje, dodavatel zvazi, & mbZe poskytnit spolahlivé
a relevantné informacie ziskané na zaklade modelov.

Pri latkach podliehajucich registracii sa uvedd zhrnutia informacii odvodenych z uplatriovania
priloh VII az Xl k tomuto nariadeniu.

Predpoklada sa, ze dalSie vysvetlenie nie je potrebné (pozri VSeobecné pripomienky
k zdznamom v oddiele 12 ako celku na konci tohto oddielu).

12.2 Perzistencia a degradovatel'nost

Text prilohy 11

Degradovatelhost je potencial latky alebo prislusnych latok v zmesi rozkladat sa v zivotnom
prostredi, bud’prostrednictvom biodegradacie, alebo inymi procesmi, ako napriklad oxidaciou alebo
hydrolyzou. Perzistenciou sa oznacuje absencia dékazu degradacie v situaciach vymedzenych

v oddieloch 1.1.1 a 1.2.1 prilohy XII1. Ak su dostupné, uvedu sa vysledky testov relevantné

z hladiska posudenia perzistencie a degradovatelhosti. Ak sa uvadzaju polcasy rozpadu, musi sa
uviest, & sa tieto poléasy vztahuju na mineralizéciu alebo na primdrny rozpad. Uvedie sa aj
potencial latky alebo urcitych latok v zmesi rozkladat sa v Cisti¢kach odpadovych véd.

Pokial nie su k dispozicii experimentalne Udaje, dodavatel’ zvazi, &i mbze poskytnut spolahlivé
a relevantné informacie ziskané na zaklade modelov.

Tieto informacie sa poskytnu, ak su dostupné a vhodné, za kazdu individualnu latku v zmesi, pri
ktorej sa vyZaduje, aby bola uvedenda v oddiele 3 karty bezpecnostnych udajov.

Predpoklada sa, Ze dalSie vysvetlenie nie je potrebné (pozri VSeobecné pripomienky
k zaznamom v oddiele 12 ako celku na konci tohto oddielu).
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12.3 Bioakumulacny potencial

Text prilohy 11

Bioakumulacény potencial je potencial latky alebo uréitych latok v zmesi akumulovat sa v biote a
pripadne prechddzat’ potravinovym retazcom. Uvedd sa vysledky testov relevantné z hladiska
postdenia bioakumulacného potencialu. Zahfria to odkaz na rozdelovaciu konstantu (Kow)

a biokoncentracny faktor (BCF), alebo na iné relevantné parametre stvisiace s bioakumulaciou, ak
su k dispozicii.

Pokial nie su k dispozicii experimentalne Udaje, zvaZzi sa moznost poskytnutia prognéz na zaklade
modelov.

Tieto informacie sa poskytnu, ak su dostupné a vhodné, za kazdu individualnu latku v zmesi, pri
ktorej sa vyZaduje, aby bola uvedenda v oddiele 3 karty bezpecnostnych udajov.

Predpoklada sa, Ze dalSie vysvetlenie nie je potrebné (pozri VSeobecné pripomienky
k zaznamom v oddiele 12 ako celku na konci tohto oddielu).

12.4 Mobilita v pbéde

Text prilohy 11

Mobilita v péde je potencial latky alebo zloZiek zmesi dostat sa po uvolheni do Zivotného
prostredia, dostat sa vplyvom prirodnych sil do podzemnych véd alebo sa vzdialit od miesta
uvolhenia. Ak je k dispozicii, uvedie sa potencial mobility v pdde. Informéacie o mobilite v péde sa
daju stanovit z relevantnych Gdajov o mobilite, ako st napriklad adsorpéné Studie alebo Stidie
priesaku, znama alebo predpovedana distriblcia do zloziek zivotného prostredia alebo povrchové
napétie. Napriklad hodnoty pédneho adsorpéného koeficientu (Koc) sa daju predpovedat na
zdklade rozdelovacej konstanty (Kow). Priesak a mobilita sa daju predpovedat pomocou modelov.

Tieto informéacie sa poskytnud, ak st dostupné a vhodné, za kazdu individualnu latku v zmesi, pri
ktorej sa vyzaduje, aby bola uvedena v oddiele 3 karty bezpecnostnych udajov.

Ak su k dispozicii experimentalne tdaje, tieto Udaje majli spravidla prednost pred modelmi
a predpovedami.

Predpoklada sa, ze dalSie vysvetlenie nie je potrebné (pozri VSeobecné pripomienky
k zdznamom v oddiele 12 ako celku na konci tohto oddielu).

12.5 Vysledky posudenia PBT a vPvB

Text prilohy 11

Ak sa vyzaduje sprava o chemickej bezpecnosti, poskytnu sa vysledky postdenia PBT a vPvB, ako
st uvedené v sprave o chemickej bezpecnosti.

Treba poznamenat, ze nie je potrebné uviest podrobné informacie o Gdajoch pouzitych na
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vyvodenie zaveru o vlastnostiach PBT alebo vPVvB, najma ak sa dospelo k zaveru, Ze vyrobok
nema tieto vlastnosti. Na tento G¢el by malo postacovat jednoduché vyhlasenie, napriklad:

.Na zaklade vysledkov hodnotenia, tato latka nie je PBT alebo vPvB“ alebo

»Tato zmes neobsahuje ziadne latky, ktoré boli vyhodnotené ako PBT alebo vPvB*“.

Ak v$ak su splnené kritéria pre PBT, odporuca sa tu struéne uviest dévody ich splnenia v ramci
vysledkov hodnotenia, ktoré sa musia v kazdom pripade poskytnut.

12.6 Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)

Text prilohy 11

Pri latkach identifikovanych v pododdiele 2.3 ako latky s viastnostami endokrinnych disruptorov
(rozvracacov) sa poskytnu informacie o nepriaznivych ucinkoch na Zivotné prostredie spésobenych
vlastnostami endokrinnych disruptorov (rozvracacov), pokial’ su takéto informéacie k dispozicii. Tieto
informacie pozostavaju z kratkych zhrnuti informacii odvodenych z uplatfiovania kritérii posudzovania
stanovenych v prislusnych nariadeniach [(ES) ¢. 1907/2006, (EU) 2017/2100, (EU) 2018/605], ktoré
su relevantné pre postdenie vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov) v savislosti so Zivotnym
prostredim.

Usmernenia o endokrinnych disruptoroch a ich identifikacii mozno najst na adrese:
https://echa.europa.eu/hot-topics/endocrine-disruptors

Typ informacii, ktoré by mohli predstavovat ,stru¢né zhrnutie" informacii o vlastnostiach
narusajucich endokrinny systém s ohladom na Zivotné prostredie, mozno najst v stanovisku
Vyboru pre biocidne vyrobky (BPC) o 2,2-dibrom-2-kyanoacetamide (DBNPA)®4, strana 8:

DBNPA ma vlastnosti narusajuce endokrinny systém, pokial’ide o necielové organizmy, kedze
splfia kritéri stanovené v oddiele A nariadenia (EU) 2017/2100. Tento zaver je zalozeny na
dbékazoch zo studii vykonanych v savislosti s DBNPA na potkanoch a zo studii vykonanych

v suvislosti s bromidom na potkanoch, gupkach a medakach spolu s dodatocnymi
informaciami, ktoré preukazuju, Ze postulovany mechanizmus ucinku ovplyvriuje metamorfézu
obojzivelnikov, ktora sa povazuje za relevantn( na Grovni populacie.

V pripade latok, ktoré nemaju vlastnosti narisajluce endokrinny systém s ohladom na zivotné
prostredie, by na tento U¢el malo stadit jednoduché vyhlasenie, napriklad:

,Tato latka nema vlastnosti narusajiice endokrinny systém, pokial ide necielové, ked%e nespiria
kritéria stanovené v oddiele B nariadenia (EU) 2017/2100.“

%4 https://echa.europa.eu/documents/10162/085a4896-b067-bdbc-e38c-8f794e60e4f3
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12.7 Iné nepriaznivé Gcinky

Text prilohy 11

Ak su dostupné, zahrnu sa informacie o akychkolvek dalSich nepriaznivych ucinkoch na Zivotné
prostredie, ako napriklad osud v Zivotnom prostredi (expozicia), fotochemicky potencial tvorby o0zénu,
potencial poskodzovat ozénovu vrstvu alebo potencidl prispievat’ ku globadlnemu oteplovaniu.

VSeobecné pripomienky k zaznamom v oddiele 12 ako celku

Pri priprave KBU pre zmesi musi byt jasné, ¢ sa Udaje vztahuju na zlozky alebo na zmes ako
celok.

Osobitnl pozornost treba venovat pripadu, ked zmes ako celok bola testovana na stanovenie
toxicity pre vodné prostredie, v takom pripade moZno zodpovedajucu akutnu toxicitu LCso
alebo ECso pouzit na stanovenie akitnej nebezpecnosti podla kritérii, ktoré boli dohodnuté pre
latky, ale nie pre dlhodobl nebezpecnost. Nie je mozné pouzivat akitnu toxicitu v kombinacii
s Gdajmi z testovania o environmentalnom osude (degradovatelnost a bioakumulacia) pre
klasifikaciu dlhodobej nebezpecnosti, pretoze Udaje z testov degradovatelnosti a bioakumulacie
zmesi nemozno interpretovat, maji vyznam len pre jednotlivé latky (pozri nariadenie CLP bodu
4.1.3.3.1. a 4.1.3.3.2.).

Nariadenim CLP sa takisto umoZnuje klasifikacia zmesi z hladiska dlhodobej nebezpecnosti na
zéklade vhodnych Gdajov o chronickej toxicite (pozri bod 4.1.3.3.4.). DalSie informéacie

o klasifikacii zmesi z hladiska dlhodobej nebezpecnosti pre zivotné prostredie sa uvadzaju

v Usmerneni agentlry ECHA k uplatriovaniu kritérii CLP®® (v navrhu jeho aktualizacie).

Pri pisani tohto oddielu by sa malo uviest, ¢i uvadzané Gdaje pochadzaju z experimentalnych
udajov (vysledky testovania) alebo modelov (principy extrapolacie).

Tento oddiel je potrebné skontrolovat, aby bol v stlade najma s tymito oddielmi:

e ODDIEL 2: Identifikacia nebezpecnosti
e ODDIEL 3: ZlozZenie/informacie o zlozkach

e ODDIEL 6: Opatrenia pri ndhodnom uvolneni — (t. j. bezpecnostné opatrenia na ochranu
Zivotného prostredia)

e ODDIEL 7: Zaobchadzanie a skladovanie — (t. j. opatrenia na prevenciu emisii (filtre...))
e ODDIEL 9: Fyzikalne a chemické vlastnosti — (t. j. log Kow, mieSatelnost)

e ODDIEL 13: Opatrenia pri zneskodnovani

e ODDIEL 14: Informacie o doprave

e ODDIEL 15: Regula¢né informacie

Dalej sa uvadza priklad toho, ako by mohla vyzerat Strukttra tohto oddielu:

95 K dispozicii na: guidance.echa.europa.eu/guidance4_en.htm (strana 145 na “4.1.4.3 Classification criteria for
mixtures hazardous to the aquatic environment based on test data on the mixture as a whole”.
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ODDIEL 12: Ekologické informacie
12.1 Toxicita
Akutna (kratkodoba) toxicita:
Ryby:
Koérovce:
Riasy/vodné rastliny:
Iné organizmy:
Chronické (dlhodoba) toxicita:
Ryby:
Koérovce:
Riasy/vodné rastliny:
Iné organizmy:
12.2 Perzistencia a degradovatelnost
Abioticka degradacia:
Fyzikalno- a fotochemické vylucenie:
Biodegradacia:
12.3 Bioakumulacny potencial
Rozdelovaci koeficient: n/oktanol/voda (log Kow):
Faktor biokoncentracie (BCF):
12.4 Mobilita v péde
Znama alebo predpovedana distribucia do zloziek zivotného prostredia:
Povrchové napaétie:
Adsorpcia/Desorpcia:
12.5 Vysledky posudenia PBT a vPvB
12.6 Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)
12.7 Iné nepriaznivé ucinky

12.8 Doplrujuce informacie
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3.13 ODDIEL 13 KBU: Opatrenia pri zneskodriovani

Text prilohy 11

V tomto oddiele karty bezpecnostnych udajov sa poskytuju informdcie tykajlce sa riadneho
nakladania s odpadom z latky alebo zo zmesi a/alebo jej nadoby s cielom pomdct pri stanovovani
bezpelnych a z hladiska Zivotného prostredia uprednostriovanych moznosti nakladania s odpadom,
v sulade s poziadavkami smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2008/98/ES(°®) toho &lenského
Statu, v ktorom sa poskytuje karta bezpecnostnych udajov. Informacie relevantné z hladiska
bezpecnosti oséb, ktoré vykonavaju Cinnosti nakladania s odpadom, doplnaju informacie
poskytnuté v oddiele 8.

Ak sa vyZaduje sprava o chemickej bezpecnosti a ak bola vykonana analyza 3tadia odpadu,
informacie o opatreniach tykajucich sa nakladania s odpadom musia byt v stlade

s identifikovanymi pouzitiami v sprave o chemickej bezpecnosti a s expozicnymi scenarmi zo
spravy o chemickej bezpecnosti stanovenymi v prilohe ku karte bezpecnostnych tdajov.

Na zabezpecenie primeranej kontroly rizik v $tadiu odpadu zneSkodriovanie musi byt v sulade
s existujucimi platnymi zakonmi a pravnymi predpismi a vlastnostami materialu v ¢ase jeho
zneSkodfiovania. Treba mat na paméti, Ze le ¢o sa latka stane odpadom, nariadenie REACH sa
prestava uplatfiovat a platnym pravnym ramcom pre nakladanie s nim sa stan( pravne
predpisy o odpadoch.

Ak je spracovanie latky alebo zmesi v Stadiu odpadu (nadbytocny material alebo odpad
z predpokladaného pouzitia) predstavuje nebezpecénost, potrebné je uviest opis vzniknutych
nebezpecnosti a ako zabezpedit bezpe¢né zaobchadzanie.

Uvedené by mali byt vhodné metddy spracovania pre samotny odpad z latky alebo zmesi

a (v pripade potreby) pre kazdy kontaminovany odpad z obalov (vratane nominalne
»~prazdnych", ale necistenych odpadov z obalov, ktoré edte obsahuju nejaki latku alebo zmes)
so zretelom na hierarchiu odpadového hospodarstva v zmysle ramcovej smernice o odpadoch
(napr. priprava na opatovné pouzitie, recyklacia, iné zhodnocovanie, napriklad energetické
zhodnocovanie, zneskodnovanie)®’.

Ak sa na zneskodnovanie latky alebo zmesi pouzivanych na svoje uréené Ucely uplatiuju iné
odporucania, tieto odporicania sa moézu uviest oddelene.

Ak pri pouziti odpori¢anom dodavatelom je mozné predpovedat vznik odpadu, mbze byt
vhodné uviest prislusny kod zoznamu odpadov (LoW)® (alebo pre Norsko kéd EAL eurépskeho
katalogu odpadov).

96 Smernica 2008/98/ES Eurépskeho parlamentu a Rady z 19. novembra 2008 o odpade a o zruSeni urcitych smernic
(U.v. EU L 312, 22.11.2008, s. 3).

97 Dalsie informdcie: https://ec.europa.eu/environment/waste/framework/

98 Eurdpsky katalég odpadov (EWC) bol nahradeny kombinovanym Eurépskym zoznamom odpadov (LoW) na zaklade
rozhodnutia Komisie z 3. maja 2000 nahradzujlcim rozhodnutie 94/3/ES, ktorym sa vydava zoznam odpadov podla
¢lanku 1 pism. a) smernice Rady 75/442/EHS o odpadoch a rozhodnutie Rady 94/904/ES, ktorym sa vydava zoznam
nebezpecnych odpadov podla ¢lanku 1 ods. 4 smernice Rady 91/689/EHS o nebezpeénych odpadoch (U. v. ES L 226,
6.9.2000, s. 3).
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13.1 Metddy spracovania odpadu

Text prilohy 11

V tomto pododdiele karty bezpecnostnych udajov sa:

a) Specifikuju nadoby a metddy na spracovanie odpadov vratane vhodnych metdd spracovania
odpadov z latky aj zo zmesi a kazdého kontaminovaného obalu (napriklad spalovanie, recyklacia,
skladkovanie);

b) Specifikuju fyzikalne/chemické viastnosti, ktoré mézu vplyvat na mozZnosti spracovania odpadu;

c) odradza od zneSkodnovania odpadovych véd;

d) identifikuju vsetky pripadné osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré sa tykaju akejkolvek
odporucanej mozZnosti spracovania odpadu.

Uvedie sa odkaz na v3etky relevantné ustanovenia Unie tykajlce sa odpadu, alebo ak také
ustanovenia neexistujd, odkaz na vSetky relevantné vnutroStatne alebo regionalne ustanovenia,
ktoré su v platnosti.

Potrebné je poznamenat, ze veta ,Odrddza sa od zneskodriovania odpadovych véd“

v uvedenom pravnom texte (ktory je prevzaty z textu GHS) je samozrejme urcena skor na
zdbraznenie odradzania od znesSkodnovania latky alebo zmesi do kanalizacného systému, nez
od zneskodriovania samotnych odpadovych vdd, ako by mohlo vyplyvat z doslovného znenia.
Tuto poziadavku pozitivneho odradzania mozno napriklad splnit zahrnutim vety, napr. ,,Odpad
by sa nemal®® zneskodriovat vypustanim do kanalizacie*.

Mézu sa uviest vhodné prostriedky na neutralizaciu alebo deaktivaciu zvyskov produktu

a odpadu. Mali by sa uviest osobitné rizikd pre bezpeénost, zdravie alebo zivotné prostredie,
ktoré mozu vznikn(t pri nakladani s odpadom, napr. riziko samovznietenia v dosledku
interakcie s urcitymi materialmi.

V pripade potreby by sa mali uviest spdsoby nakladania s odpadom z pouzitého produktu alebo
z kontaminovanych obalov, o ktorych je zname, Ze s nevhodné.

MO6zu sa uviest relevantné informacie (napr. prislusné H-kédy vymedzené v prilohe 111
»Vlastnosti odpadu, pre ktoré sa odpad povazuje za nebezpecny" smernice 2008/98/ES'%) na
oznacenie, &i sa zvys$na Cast nepouzitej latky alebo zmesi ma povazovat za nebezpeény odpad.
Ak sa to urobi, malo by sa prijemcom ozrejmit, Ze ak sa mbzu v doésledku pouZzitia latky/zmesi
vyskytnut dalSie necistoty, budl sa musiet zohladnit a priradit niektoré dalSie H-kody.

Miestne, narodné a eurépske pravne predpisy tykajlce sa nakladania s odpadmi v pripade
konkrétnej formy zabranenia Sireniu musia byt dodrzané.

Potrebné je poznamenat, Ze za kone¢né rozhodnutia o vhodnej metéde nakladania s odpadmi
v sUlade s regionalnymi, narodnymi a eurépskymi pravnymi predpismi a mozné prispdsobenie
miestnym podmienkam zostava zodpovedny prevadzkovatel spracovania odpadov.

99 Pouziva sa skor ,by sa nemal“, nez ,nesmie“, pretoZze v pravnom texte sa vyzaduje odradzanie od takéhoto
zneskodriovania a nie jeho zakazanie.

100 Smernica 2008/98/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady z 19. novembra 2008 o odpade a o zruseni urcitych
smernic.
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Dalej sa uvadza priklad toho, ako by mohla vyzerat $truktura tohto oddieluot:

ODDIEL 13: Opatrenia pri zneskodriovani
13.1 Metddy spracovania odpadu
13.1.1 Zneskodnovanie vyrobku/balenia:
Kddy odpadu/oznacenie odpadu podla zoznamu odpadov:
13.1.2 Informéacie tykajuce sa spracovania odpadu:
13.1.3 Informacie tykajlce sa zneskodrnovania do kanalizacie:

13.1.4 DalSie odporudania tykajtce sa likvidacie:

3.14 ODDIEL 14 KBU: Informéacie o doprave

Text prilohy 11

V tomto oddiele karty bezpecnostnych udajov sa poskytuju zakladné klasifikacné informdcie na
prepravu/expedovanie latok alebo zmesi uvedenych v oddiele 1 cestnou, Zelezni¢nou, ndmornou,
vnutrozemskou vodnou alebo leteckou dopravou. Ak také informacie nie si dostupné alebo
relevantné, uvedie sa to.

Ak je to relevantné, v tomto oddiele sa poskytuju informacie o dopravnej klasifikacii podla kazdej
z tychto medzinarodnych dohéd, ktorymi sa transponuju vzorové predpisy OSN pre konkrétne
druhy dopravy: Dohoda o medzinarodnej cestnej preprave nebezpelnych veci (ADR), Poriadok pre
medzinarodnt Zeleznicnu prepravu nebezpecného tovaru (RID) a Europska dohoda

0 medzinarodnej preprave nebezpecnych tovarov po vnutrozemskych vodnych cestach (ADN),
ktoré boli vSetky tri implementované smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2008/68/ES(%?),
ako aj Medzinarodny kédex pre namornu prepravu nebezpeéného tovaru (IMDG)(*°®) o preprave
baleného tovaru, prislusné kédexy IMO tykajlice sa prepravy hromadného nakladu po mori(1%%)

a Technické instrukcie na bezpecénu letecku prepravu nebezpecného tovaru (ICAO TI)(1°%).

101 Upozoriiujeme, Ze dalSie Cislovanie a podrozdelenie v ramci pododdielu sa z pravneho hladiska nevyzaduje.

102 Smernica Eur()psk,eho parlamentu a Rady 2008/68/ES z 24. septembra 2008 o vnutrozemskej preprave
nebezpedného tovaru (U. v. EU L 260, 30.9.2008, s. 13).

103 pri preprave baleného nebezpe¢ného tovaru po mori je povinné dodrzat kédex IMDG, ako sa stanovuje v kapitole
Vll/pravidle 3 dohovoru SOLAS av prilohe 11l k dohovoru MARPOL — Prevencia znedistovania Skodlivymi latkami
prepravovanymi po mori v balenej forme.

104 Organizacia IMO vypracovala rézne pradvne nastroje tykajlce sa nebezpeéného a znelistujlceho tovaru, v ktorych sa
rozliSuje medzi spbésobmi prepravy tovaru (baleny a volne loZzeny tovar) a druhmi nakladu (tuhé latky, kvapaliny
a skvapalnené plyny). Pravidld prepravy nebezpecného nakladu a lode, ktoré prevazaju takyto naklad, su uvedené
v Medzinarodnom dohovore o bezpecnosti ludského Zivota na mori (SOLAS, 1974) v zneni zmien a v Medzinarodnom
dohovore o zabraneni znedistovaniu z lodi (MARPOL 73/78) v zneni zmien. Tieto dohovory st doplnené tymito kédexmi:
IMDG, IMSBC, IBC a IGC.

105 IATA, vydanie 2007 — 2008.
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14.1. Cislo OSN alebo identifikatné ¢islo

Uvedie sa Cislo OSN alebo identifikacné Cislo [t. j. Stvormiestne identifikacné Cislo latky, zmesi
alebo vyrobku, ktorému predchadzaju pismena ,,UN" (OSN) alebo ,,ID"] podla vzorovych predpisov
OSN, IMDG, ADR, RID, ADN alebo ICAO TI.

14.2. Spravne expedicné oznacenie OSN

Uvedie sa sprévne expedicné oznacenie uvedené v stipci 2 ,Ndzov a opis" tabulky A kapitoly 3.2
Zoznam nebezpecnych tovarov v ramci vzorovych predpisov OSN, v ADR, RID a v tabulkach A a C
kapitoly 3.2. ADN, ku ktorému sa v relevantnych pripadoch doplni poZadovany technicky nazov

v zatvorkach, ak sa nepouzil ako identifikator produktu v pododdiele 1.1. Ak sa &islo OSN

a spravne expedicné oznacenie pri réznych druhoch dopravy nemenia, nie je potrebné tieto
informéacie opakovat. Pokial ide o namorna prepravu, v pripade potreby sa okrem spravneho
expedi¢ného oznacenia OSN uvedie aj technicky nazov tovaru ureného na prepravu podla kédexu
IMDG.

14.3. Trieda, resp. triedy nebezpecnosti pre dopravu

Uvedie sa trieda nebezpecnosti pre dopravu (a subsidiarne rizikd) pridelena latkam alebo zmesiam
na zaklade prevladajiuceho nebezpelenstva, ktoré predstavuju, podla vzorovych predpisov OSN.
Pokial’ide o vnutrozemsku prepravu, uvedie sa trieda nebezpecnosti pre dopravu (a subsidiarne
rizika) pridelena latkam alebo zmesiam na zaklade prevladajuceho nebezpecenstva, ktoré
predstavuju, podla ADR, RID a ADN.

14.4. Obalové skupina

V relevantnych pripadoch sa uvedie Cislo obalovej skupiny podla vzorovych predpisov OSN, ako sa
pozaduje vo vzorovych predpisoch OSN, ADR, RID a ADN. Cislo obalovej skupiny sa prideluje
urcitym latkam v sulade s ich stupriom nebezpecnosti.

14.5. Nebezpecnost pre Zivotné prostredie

Uvedie sa, Ci je latka alebo zmes nebezpecna pre Zivotné prostredie podla kritérii vzorovych
predpisov OSN (ako su uvedené v ADR, RID a ADN) a & ide o latku znedistujicu moria podla
kodexu IMDG a nadzovych postupov reakcie pre lode prepravujuce nebezpecny tovar. Ak je latka
alebo zmes povolena alebo uréena na prepravu po vnutrozemskych vodnych cestach

v cisternovych lodiach, uvedie sa, Ci je tato latka alebo zmes podla ADN nebezpecna pre Zivotné
prostredie iba v cisternovych lodiach.

14.6. Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uZivatela

Poskytnu sa informacie o vsetkych osobitnych bezpelnostnych opatreniach, ktoré by uzivatel’ mal
alebo ktoré musi prijat alebo ktorych by si mal alebo musi byt vedomy v sivislosti s dopravou
alebo prevozom vo svojich priestoroch alebo mimo nich, pri vSetkych relevantnych druhoch
prepravy.

14.7. Namorna preprava hromadného nakladu podla nastrojov IMO

Tento pododdiel sa uplatriuje iba vtedy, ked’je naklad urceny na dopravu ako hromadny naklad
podla nastrojov Medzinarodnej nAmornej organizacie (IMO): Kapitola VI a kapitola VII dohovoru
SOLAS(198), priloha Il alebo priloha V dohovoru MARPOL, kédex IBC(1°7), kddex IMSBC(1°8)

a kédex I1GC(1°9) alebo jeho predchadzajice verzie, konkrétne kddex EGC(*1°) alebo kddex
Gc(lll)).

Pokial’ide o kvapalné hromadné naklady, uvedie sa nazov vyrobku (ak sa liSi od ndzvu uvedeného
v pododdiele 1.1), ako sa vyZaduje podla expedicného dokladu a v silade s nazvom pouzitym

v zoznamoch nazvov produktov uvedenych v kapitolach 17 alebo 18 Kédexu IBC alebo

v najnoviom vydani obeznika Vyboru IMO pre ochranu morského prostredia (MEPC)(*'?). Uvedie
sa pozadovany typ lode a kategdria znecistenia, ako aj trieda nebezpecnosti IMO v silade
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s oddielom 3 &astou B pismenom a) prilohy | k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady
2002/59/ES(113).

Pokial’ide o tuhé hromadné naklady, poskytne sa expedicné oznalenie hromadného nakladu.
Uvedie sa, Ci sa naklad povaZuje alebo nepovazuje za skodlivy pre morské prostredie (HME) podla
prilohy V k dohovoru MARPOL, Ci ide o material, ktory je nebezpecny len pri hromadnej preprave
(MHB)(***) podla kédexu IMSBC, ako aj to, do ktorej skupiny nakladov by sa mal zaradit podla
kédexu IMSBC.

Pokial’ide o skvapalneny plyn prepravovany ako hromadny naklad, uvedie sa nazov vyrobku a typ
lode poZadovany podla kédexu IGC alebo jeho predchadzajucich verzii, konkrétne kédexu EGC
alebo GC.

V bode 0.5 prilohy Il k nariadeniu REACH sa uvadzaju tieto odporucania relevantné pre
oddiel 14 KBU:

,,5al§ie bezpecnostné a environmentalne informécie s potrebné na rieSenie potrieb
namornikov a inych pracovnikov v doprave pri hromadnej preprave nebezpecného tovaru
lodami na hromadny naklad alebo cisternovymi lodami namornej alebo vnutrozemskej plavby,
na ktoré sa vztahuju pravidla Medzinarodnej namornej organizécie (IMO) alebo vnutrostatne
predpisy. V pododdiele 14.7 sa odporuca zahrnut zakladné klasifikacné informacie, ked’'sa taky
naklad prepravuje ako hromadny naklad, podla prislusnych nastrojov IMO. Okrem toho lode
prepravujuce ropu alebo vykurovaci olej ako hromadny naklad, ako je vymedzené v prilohe | k
dohovoru MARPOL, alebo vykurovaci olej v zasobnikoch musia byt pred nakladkou vybavené
~kartou bezpecnostnych udajov o materiali" v sulade s rezoltuciou Vyboru pre namornu
bezpecnost (MSC) IMO ,,Odportcania pre karty bezpecnostnych Udajov o materiali (MSDS) pre
ropny naklad a vykurovaci olej podla prilohy I k dohovoru MARPOL" [MSC.286 (86)]. Preto na
ucel zavedenia jednej harmonizovanej karty bezpecnostnych udajov pre namorné i nendmorné
pouZzitie mézu byt, ak je to vhodné, do kariet bezpelnostnych udajov zahrnuté dalsie
ustanovenia rezollcie MSC.286(86) pre namornu prepravu nakladov a lodnych vykurovacich
olejov podla prilohy I k dohovoru MARPOL."

Potrebné je poznamenat, pokial ide o informécie o leteckej doprave, predpisy IATA tykajlce sa
nebezpecného tovaru (IATA DGR) zahfmaju vsetky pozZiadavky ICAO (fakticky v poznamke pod
¢iarou v pravnom texte sa v sUcasnosti skor uvadza odkaz na publikaciu IATA, nez na original
ICAO).

Konkrétne je potrebné uviest informacie o Cisle OSN (UN), spravnom expedi¢nom oznadeni,
triedach nebezpecnosti pre dopravu, obalovej skupine, nebezpecnostiach pre Zivotné
prostredie, osobitnych bezpecnostnych opatreniach pre uzivatelov, ako aj a informéacie

106 SOLAS je Medzinarodny dohovor o bezpecnosti fudského Zivota na mori z roku 1974, v zneni zmien.

107 Kédex IBC je Medzinarodny kédex pre stavbu a vybavenie lodi prepravujucich nebezpecné chemikalie ako hromadny
néklad, v zneni zmien.

108 Kodex IMSBC je Medzinarodny kodex pre ndmornd prepravu tuhého hromadného nékladu, v zneni zmien.

109 Kodex IGC je Medzinarodny kodex pre stavbu a vybavenie lodi prepravujicich skvapalnené plyny ako hromadny
naklad vratane uplatnitelnych zmien, v stlade s ktorymi bolo dané plavidlo certifikované.

110 Kédex EGC je Kodex pre existujlce lode prepravujlice skvapalnené plyny ako hromadny naklad, v zneni zmien.

111 Kédex GC je Kodex pre stavbu a vybavenie lodi prepravujicich skvapalnené plyny ako hromadny naklad (Kédex pre
prepravu plynov), v zneni zmien.

112 MEPC.2/Circular, Provisional categorisation of liquid substances (DoCasna kategorizacia kvapalnych latok), verzia 19,
platna od 17. decembra 2013.

113 Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/59/ES z 27. juna 2002, ktorou sa zriaduje monitorovaci a informacny
systém Spolodenstva pre lodnl dopravu a ktorou sa zruSuje smernica Rady 93/75/ EHS (U. v. ES L 208, 5.8.2002,
s. 10).

114 Material, ktory je nebezpecny len pri hromadnej preprave, (MHB) je material, ktory moze pri hromadnej preprave
predstavovat chemické nebezpecenstvo, ale ktory nie je v kédexe IMDG klasifikovany ako nebezpecny tovar.
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o preprave hromadného nakladu po mori v pripade potreby. Spravny expedi¢ny nazov sa moéze
v réznych druhoch dopravy mierne lisit, ale ak zostane nezmeneny, nemusi sa opakovat.

V praxi by dodato¢né informacie, ktoré by sa bezne uvadzali v tomto oddiele, zahfali:

e Pre ADR/RID/ADN: Cislo oznadenia nebezpeénosti (hlavna nebezpelnost a Ciastkova
nebezpecénost, ak existuje), klasifikaény kdd v pripade triedy 1.

e Pre ADN cisternové lode: Cisla oznacenia nebezpeénosti a kddy nebezpeénosti, ako sa
uvadza v stlpci 5 tabulky C v ADN kapitola 3.2

e Pre kod IMDG: Triedy a subsidiarne rizika (a oznacenie latky znecistujlicej more
v pripade potreby).

e Pre ICAO-TI /IATA-DGR: Trieda a subsidiarne riziko.

Ak sa informacie o ,Osobitnych bezpecnostnych opatreniach pre uZivatela®™, ktoré by sa inak
uviedli v pododdiele 14.6, uviedli uz na inom mieste v KBU, na zabranenie opakovaniu sa méze
uviest krizovy odkaz na jeho umiestnenie. (Pododdiel neméze zostat jednoducho prazdny).

Okrem toho by mohli byt uzito¢né aj iné pouzitelné informacie (napr. dopravna kategoéria, kod
obmedzenia pre tunely, segregacna skupina, osobitné ustanovenia, ako aj vynimky (viskdzne
latky, viacstranné dohody atd.). Ak sa uvedu také dodatocné informacie, ktoré st nad réamec

aktualnych poZiadaviek pravnych predpisov, zostavovatel by sa mal ubezpedit, ze bude vediet
zachovat ich aktudlnost. V opa¢nom pripade mozno uviest odkaz na prislusné platné zmeny

a doplnenia Uuplného textu platnych predpisov.

Dalsie informacie ADN:

Podla ADN sa rozsirené klasifikacné kritéria pozaduju pre kvapaliny prepravované

v cisternovych lodiach, napr. kritérid GHS pre nebezpecnost pre Zivotné prostredie - akutna 2,
akutna 3 a chronicka 3. Tieto informacie sa tykajuce len tekutého volne loZzeného nakladu
plneného do prepravnych cisterien cisternovych lodi a klasifikovanych ako nebezpecné podla
a kritérii ADN.

V pripade potreby sa tieto rozSirené klasifikacné informacie zahrni ako kéd(-y) nebezpecnosti
v opise nebezpecného tovaru podla ADN 5.4.1.1.2, napr.

UN 1114 BENZEN, 3 (N3, CMR), II.

Pre materidly ur¢ené na prepravu v obaloch alebo cisternach (cisternovych kontajneroch
a cisternovych vozidlach) oznacenie klasifikacie len pre cisternové lode nie je potrebné.

Dalsie informacie IMDG:

Podla oddielu 5.4.1.5.11.1 v kédexe IMDG je potrebné uviest segrega¢nu skupinu pre latky,
ktoré patria — podla nazoru odosielatela — k jednej zo segregacnych skupin menovanych

v oddiele 3.1.4.4, ale ktoré su klasifikované v zazname ,,Inak neSpecifikované* (,N.0.S*)
nezahrnutého do zoznamu latok uvedenych v tejto segregacnej skupine*s.

Podla nariadenia REACH vsak neexistuje vyslovna poziadavka preniest tieto informacie

o segregacnej skupine do KBU, aj ked to m6ze byt Ziaduce.

115 Podla nariadenia REACH v3ak neexistuje vyslovna poziadavka preniest tieto informacie o segregaénej skupine do
KBU, aj ked to méze byt Ziaduce.
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~Iné dopliujice informacie tykajlce sa namornej prepravy hromadného nakladu
podl’a nastrojov IMO:

Iba latky uvedené v nastrojoch IMO, alebo ktoré maju byt v nich zahrnuté, mézu byt
prepravované ako hromadny néklad. Tieto informacie si preto potrebné len pre latky, ktoré su
uréené na prepravu ako hromadny naklad. Upozorfiujeme, Ze ak sa neplanuje hromadna
preprava latky/zmesi, v pododdiele 14.7 by sa malo uviest vyhlasenie v tomto zmysle, pretoZe
by tento pododdiel nemal zostat Uplne prazdny: ,Vyrobok sa neprepravuje ako hromadny
naklad." alebo ,Vyrobok nie je povolené prepravovat ako hromadny naklad.*

Plynné hromadné naklady

Uvedte nazov produktu, typ lode, napr. ,Metan (LNG), typ lode: 2G" alebo ,,Amoniak, bezvody,
typ lode: 2G/2PG*.

Kvapalné hromadné naklady

Uvedte nazov produktu, typ lode a kategoriu znecistenia uvedend v kéde IBC, napr.
»Acetanhydrid, kategoria zneclistenia: Z, typ lode: 2" alebo ,Kyselina sirova, kategoria
znecistenia: Y, typ lode: 2",

Tuhé hromadné naklady

Uvedte expedi¢né oznacenie hromadného nakladu (BCSN) a informacie, ¢i je material
nebezpecny pre morské prostredie (HME), alebo ¢i je nebezpecny pri hromadnej
preprave(MHB), mbzu sa uviest dalsie informacie, napriklad informacie o skupine, napr.
,SMOLA Z UHOLINEHO DECHTU", skupina B, $kodlivé pre morské prostredie: dno, nebezpeéna
pri hromadnej preprave: TX* alebo ,,SIRAN DRASELNY, skupina C, $kodlivy pre morské
prostredie: ano, nebezpecny pri hromadnej preprave: nie".

Dalej sa uvadza priklad ilustrujlci pozadované nadpisy pododdielu 14:

»ODDIEL 14: Informacie o doprave

14.1.Cislo OSN alebo identifikaéné &islo

14.2. Spravne expedi¢né oznacenie OSN

14.3. Trieda, resp. triedy nebezpecnosti pre dopravu
14.4. Obalova skupina

14.5. Nebezpeénost pre Zivotné prostredie

14.6. Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uzivatela

14.7. Namorna preprava hromadného nakladu podla nastrojov IMO

117



0 ~N O O

o ©

Usmernenie k zostavovaniu kariet bezpec¢nostnych adajov
118 Verzia 4.0 — december 2020

3.15 ODDIEL 15 KBU: Regulaéné informacie

Text prilohy 11

V tomto oddiele karty bezpecnostnych udajov sa uvadzaju dalsie informacie o pravnych predpisoch
tykajucich sa latky alebo zmesi, ktoré este nie su v karte bezpecnostnych udajov uvedené
[napriklad ¢i latka alebo zmes podlieha nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)

¢ 1005/2009 zo 16. septembra 2009 o latkach, ktoré poskodzuju ozénova vrstvu(*®), nariadeniu
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 850/2004 z 29. aprila 2004 o perzistentnych organickych
znecistujdcich latkach, ktorym sa meni a doplria smernica 79/117/EHS(*1"), alebo nariadeniu
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 649/2012 zo 4. jala 2012 o vyvoze a dovoze nebezpecnych
chemikalii](*18).

15.1 Nariadenia/Zpravne predpisy Specifické pre latku alebo zmes v oblasti
bezpecnosti, zdravia a Zivotného prostredia

Text prilohy 11

Uvedu sa informacie tykajlce sa relevantnych ustanoveni Unie v oblasti bezpeénosti, zdravia

a Zivotného prostredia [napriklad kategdria podla smernice Seveso/latky menované v prilohe |

k smernici Rady 96/82/ES (*'°)] alebo tykajuce sa pravneho statusu latky alebo zmesi na
vnatrostatnej arovni (vratane latok v zmesi), vratane odporucani tykajucich sa opatreni, ktoré by
mal prijemca na zaklade tychto ustanoveni prijat. Ak je to relevantné, uvedu sa vnutrostatne
zakony prislusnych Clenskych Statov, ktorymi sa vykonavaju tieto ustanovenia, a vSetky dalSie
vnutrostatne opatrenia, ktoré mbézu byt relevantné.

Ak latka alebo zmes, na ktoru sa vztahuje tato karta bezpecnostnych (dajov, podlieha Specifickym
ustanoveniam tykajucim sa ochrany zdravia ludi alebo Zivotného prostredia na urovni Unie
(napriklad autorizacie udelené podla hlavy VII alebo obmedzenia podla hlavy VIII), tieto
ustanovenia sa uvedl. Ak sa na zaklade autorizacie udelenej podla hlavy VIl ukladaja naslednému
uzivatelovi latky alebo zmesi podmienky alebo monitorovacie opatrenia, tieto podmienky

a opatrenia sa musia uviest.

Okrem informéacii o osobitnych ustanoveniach a pravidlach uvedenych vo vysSie uvedenom
pravnom texte v tomto pododdiele sa mdze uviest tento typ informacii (nie je to Gplny
zoznam):

e vnutrostatne pravne predpisy prislusnych clenskych statov, ktorymi sa vykonavaju
ustanovenia, napr. smernice o mladych pracovnikoch a o tehotnych pracovnickach,

116 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1005/2009 zo 16. septembra 2009 o latkach, ktoré poskodzuju
ozénova vrstvu (U. v. EU L 286, 31.10.2009, s. 1.

117 Nariadenie Europskeho parlamentu a Rad,y (ES) ¢&. 850/2004 z 29. aprila 2004 o perzistentnych organickych
znecistujicich Iatkach, ktorym sa meni a doplria smernica 79/117/EHS (U. v. EU L 158, 30.4.2004, s. 7).
Upozorriujeme, Ze nariadenie (C) 850/2004 bolo zrusené a nahradené nariadenim (ES) 2019/1021.

118 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢& 649/2012 zo 4. jula 2012 o vyvoze a dovoze nebezpecénych
chemickych latok (U. v. EU L 201 27.7.2012, s. 60).

119 Smernica Rady 96/82/ES z 9. decembra 1996 o kontrole nebezpecCenstiev velkych havarii s pritomnostou
nebezpecénych latok (U. v. ES L 10, 14.1.1997, s. 13).
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pretoZe v nich sa mbze vyzadovat, aby mladi pracovnici alebo tehotné pracovnicky
nepracovali s urcitymi latkami a zmesami,

e informacie z pravnych predpisov tykajldcich sa ochrany rastlin a biocidov pravne
predpisy, ako napr. Statut tykajlci sa schvalenia/autorizacie/Cisla, dalSie informacie
o oznacovani z osobitnych pravnych predpisov,

e informécie o prvkoch ramcovej smernice o vode, ktoré sa uplatiuju,

e informacie o smerniciach EU tykajucich sa environmentalnych noriem kvality (ENK) —
napr. smernica 2008/105/ES'?° — v pripade potreby,

e pre farby a laky v pripade potreby sa tu mdze uviest odkaz na smernicu 2004/42/ES*?!
o obmedzeni emisii prchavych organickych zltcenin,

e pre detergenty vyhlasenie o zloZzkach podla nariadenia o detergentoch 648/2004/ES?2
(ak uz neboli uvedené v pododdiele 3.2),

e vnutro$tatne informacie o regulacnom Statute latky alebo zmesi (vratane latok v zmesi)
vratane poradenstva tykajluceho sa opatreni, ktoré by mal prijemca prijat na zaklade
tychto ustanoveni,

e vnutrostatne pravne predpisy prislusnych ¢lenskych statov, ktorymi sa vykonavaju tieto
ustanovenia,

e vSetky ostatné vnutrostatne opatrenia, ktoré mozu byt relevantné, napr. (toto nie je
uplny zoznam):

V Nemecku:
i. Triedy nebezpecnosti pre vodu (Wassergefahrdungsklassen)
ii. Technicka inStrukcia pre ovzdusSie (TA-Luft)
iii. Technické pravidla pre nebezpecné latky (Technische Regeln fiir Gefahrstoffe),
napr. TRGS 220 ,Vnutrostatne aspekty pri zostavovani kariet bezpecnostnych
Uudajov*“.
Vo Francuzsku:
i. Tableaux de maladies professionnelles
ii.Nomenclature des installations classées pour la protection de lI'environnement

V Holandsku:

i. Lijst van kankerverwekkende, mutagene, en voor de voortplanting giftige stoffen
SZW.

120 Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2008/105/ES zo 16. decembra o environmentalnych norméach kvality

v oblasti vodnej politiky, o zmene a doplneni a naslednom zru$eni smernic Rady 82/176/EHS, 83/513/EHS,
84/156/EHS, 84/491/EHS a 86/280/EHS a o zmene a doplneni smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2000/60/ES,
U. v. EU L 348/84, 24.12.2008, strany 84 — 97).

121 Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/42/ES z 21. aprila 2004 o obmedzeni emisii prchavych
organickych zlG€enin unikajlcich pri pouzivani organickych rozpustadiel v uréitych farbach a lakoch a v produktoch na
povrchovl Gpravu vozidiel a o zmene a doplneni smernice 1999/13/ES (U. v. EU L 143/87, 30.4.2004, strany

87 — 96).

122 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 648/2004 z 31. marca 2004 o detergentoch (U. v. EU L 104/1,
8.4.2004, strany 1 — 35).
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ii. De Algemenebeoordelingsmethodiek Water (ABM)
iii. De Nederlandse Emissierichtlijn (NeR)
V Dansku:

Lister over stoffer og processer, der anses for at veere kraeftfremkaldende
Potrebné je poznamenat, ze v oddiele 15.1 sa vyzaduje znalost prisludnych pravnych predpisov
a ustanoveni ¢lenskych Statov, a preto ich nemozno jednoducho prelozit z inej jazykovej
verzie. Vnutrostatne predpisy by sa mali uvadzat aj v ich pévodnom jazyku.
Ak bolo povolenie udelené, v rozhodnuti o povoleni mézu byt uvedené povinnosti, ktoré sa
tykaju nasledného uzivatela. Tieto povinnosti musia byt po udeleni povolenia bezodkladne
opisané v tomto oddiele ako suéast pozadovanej aktualizacie podla ¢lanku 31 ods. 9. MéZu to
byt napriklad opatrenia na monitorovanie naslednych uzivatelov vratane akejkolvek

poziadavky na odovzdanie zhromazdenych informacii.

15.2 Hodnotenie chemickej bezpecnosti

Text prilohy 11

V tomto pododdiele karty bezpecnostnych udajov sa uvedie, ¢ dodavatel’ vykonal hodnotenie
chemickej bezpecnosti pre latku alebo zmes.

Dalej sa uvadza priklad, ako by mohla vyzerat $truktura tohto oddielu.

ODDIEL 15: Regulacné informacie

15.1 Nariadenia/pravne predpisy Specifické pre latku alebo zmes v oblasti bezpecnosti, zdravia a
Zivotného prostredia

Nariadenia EU

Autorizacie a/alebo obmedzenia pouzivania:
Autorizacie:

Obmedzenia pouzivania:

Iné predpisy EU:

Informacie podla smernice 1999/13/ES o obmedzeni emisii prchavych organickych zlticenin
(usmernenie k VOC)

Vnutrostatne predpisy (Nemecko):

Obmedzenia tykajluce sa povolania:
Storfallverordnung (12.BImSchV):
Wassergefahrdungsklasse (water hazard class):

Technische Anleitung Luft (TA-Luft):



http://www.helpdeskwater.nl/emissiebeheer/industrieel/afvalwater/beoordelen_emissies/abm/
http://www.infomil.nl/onderwerpen/klimaat-lucht/ner/ner-in-pdf/
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Iné predpisy, obmedzenia a zakazy:
15.2 Hodnotenie chemickej bezpecnosti

Dodavatel pre tuto latku/zmes nevykonal hodnotenie chemickej bezpecnosti.

3.16 ODDIEL 16 KBU: Iné informacie

Text prilohy 11

V tomto oddiele karty bezpecnostnych udajov sa uvadzaju dalsie informéacie, ktoré nie su zahrnuté
do oddielov 1 az 15, vratane informécii o revizii karty bezpecnostnych udajov, ako napriklad::

a) v pripade revidovanej karty bezpecnostnych udajov jasny tdaj o tom, kde v predchadzajicej
verzii karty bezpecnostnych udajov sa urobili zmeny, ak takyto udaj nie je uvedeny inde v karte
bezpecnostnych Udajov, pripadne s vysvetlenim zmien. Dodavatel latky alebo zmesi musi byt na
poZiadanie schopny poskytnut vysvetlenie zmien;

b) klti¢ alebo legenda k skratkdm a akronymom pouZitym v karte bezpelnostnych udajov;

c) hlavné odkazy na literatlru a zdroje Udajov;

d) v pripade zmesi Gidaj o tom, ktora z metdd hodnotenia informacii uvedenych v ¢ldanku 9
nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 bola pouzitd na ucely klasifikacie;

e) zoznam relevantnych vystraznych upozorneni a/alebo bezpelnostnych upozorneni. Vypise sa
Uplné znenie vSetkych upozorneni, ktoré nie su v Uplnom zneni uvedené v oddieloch 2 az 15;

f) odporucania tykajuce sa pripadného skolenia vhodného pre pracovnikov na zabezpecenie
ochrany zdravia ludi a Zivotného prostredia.

Tento oddiel sa musi pouzit na zahrnutie vSetkych dalSich relevantnych informacii o typoch
uvedenych vo vysSie uvedenom pravnom texte, ktoré neboli uvedené v zZiadnych
predchadzajucich oddieloch.

Tento oddiel mdze okrem toho obsahovat indexovu tabulku alebo obsah tykajici sa
pripojenych expozi¢nych scendrov. Ak je to tu uvedené, v pododdiele 1.2. sa mdze uviest
prislusny odkaz.

V pripade zmesi sa tu musia uviest informacie o zaklade, ktory sa pouZil na stanovenie
klasifikacie zmesi pre triedy nebezpecnosti, ak su splnené kritéria pre klasifikaciu a ak
klasifikacia bola uvedena v pododdieloch 2.1 alebo 3.2 bez metddy pouzitej na jej
odvodenie'?®, Nie je potrebné uviest zaklad pre stanovenie, Ze zmes nesplfia kritéria
klasifikacie pre urcitu triedu nebezpecnosti. Dalej sa uvadza priklad Struktury vratane nizsie
uvedenej tabulky ako prikladu, ako mozno predkladat tieto informacie. Upozorfiujeme, Ze Casti
informacii tykajucich sa priradenej klasifikacie a pouzitého postupu na jej odvodenie uvedené

123 Ak relevantné klasifikéacie, ako aj metody pouzité na ich odvodenie boli uz uvedené na inom mieste v KBU, potom
sa tu tieto informacie nemusia opakovat.
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v nadpise v tabulke pod bodom iv) ODDIELU 16 v ramci dalej uvedeného prikladu by sa mohli
pripadne uviest v ODDIELE 2 KBU.

Ak spoloénosti chctl v KBU uviest vyhldsenia, tieto vyhlasenia mézu byt umiestnené mimo
vymedzenych oddielov, aby bolo jasné, Ze nie su suéastou predpisaného formatu a obsahu.
Upozorfiujeme, ze vyhlasenia sa nemézu pouzit na oslobodenie sa od povinnosti
dodrziavat pravne poZiadavky stanovené v prilohe II.

Upozoriujeme, Ze v konkrétnom pripade ODDIELU 16 nie su uvedené Ziadne Cisla pododdielov
alebo nazvy v Casti B prilohy II. Akékolvek dalSie Cislovanie a podrozdelenie v tomto ODDIELE
je na uvazeni zostavovatela a z pravneho hladiska sa nevyzaduje.

Dalej sa uvadza priklad toho, ako by mohla vyzerat $truktura tohto ODDIELU. Priklad je
vyplneny (len v bode iv)) na ilustraciu mozného usporiadania a obsahu podrozdelenia
informacie o klasifikacii, ako aj postupu klasifikacie jednoduchej zmesi (napr. vodny roztok)
v tomto ODDIELE.

ODDIEL 16: Iné informacie
(i) Oznacenie zmien:
(ii) Skratky a akronymy:

(ii) Hlavné odkazy na literatdru a zdroje udajov:

(iv) Klasifikacia a postup pouzity na odvodenie klasifikacie zmesi podla nariadenia (ES)
1272/2008 [CLP]:

Klasifikacia podl'a nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 Postup pri klasifikacii
Horlava kvap. 2, H225 Na zaklade Gdajov z testov
Akatna tox. 3, H301 Metdda vypoctu

Akutna tox. 3, H311 Metdda vypoctu

Akatna tox. 3, H331 Metdda vypoctu

STOT SE 1, H370 Metdda vypoctu

(v) Prislusné vystrazne upozornenia (Cislo a Gplné znenie):
(vi) Rada tykajuca sa vzdelavania:

(vii) Dal$ie informacie:

Iné pripadné metddy hodnotenia, ktoré sa maju pouzit na klasifikaciu (pozri ¢lanok 9
nariadenia CLP) su napriklad:
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Na zaklade udajov z testov

Metdda vypoctu.

Princip extrapolacie ,,Riedenie“.

Princip extrapolacie ,,Klasifikacia Sarzi“.

Princip extrapolacie:
Princip extrapolécie:

Princip extrapolacie:

Princip extrapolacie
Odborny Gsudok
Vaha dbkazov

Skusenosti u ludi

~Koncentracia velmi nebezpecnych zmesi".
~lnterpolécia v ramci jednej kategoérie toxicity*“.
»~Velmi podobné zmesi".

Aerosoly*“.

Minimalna klasifikacia

123
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Dodatok 1. Zahrnutie prislusnych informacii expozicnych
scenarov do kariet bezpecnostnych udajov

Moznosti zahrnutia prislusnych informacii expozi¢nych scenarov pre latku do karty
bezpecnostnych Udajov boli vysvetlené v kapitolach 2.22 a 2.23 tohto usmernenia. V tomto
dodatku sa uvadza dalSie usmernenie k tejto téme.

Prenos informacii o bezpeénom pouzivani v ramci dodavatel'ského retazca

CSR pre latku moze zahfiiat jeden alebo viac expozi¢nych scenarov v nadpise 9 Postidenie
expozicie. Expozi¢né scenare v CSR maju dokumentovat podmienky bezpeéného pouzivania
(prevadzkové podmienky (PP)) a opatrenia manazmentu rizik, ktoré posudil registrujici. Kazdy
expozi¢ny scenar riesi jedno alebo viac identifikovanych pouZiti. Pre kazdy expozi¢ny scenar sa
vyZaduje odhad expozicie, a ak je to mozné, charakterizacia rizik na preukazanie primeranej
kontroly rizik pre zdravie fudi a pre Zivotné prostredie. Nariadenie REACH vyzaduje, aby
registrujuci (alebo ktorykolvek Géastnik dodavatelského retazca, od ktorého sa vyzaduje
priprava CSR) uviedol prislusné expozi¢né scenare v prilohe ku KBU (rozsirena karta
bezpecnostnych Udajov), ktord poskytne svojim naslednym uzivatelom v ramci dodavatelského
retazca. Cielom expozi¢ného scendra v komunikécii s naslednymi uzivatelmi je poskytnut
usmernenie k pouzitiu latky takym spésobom, ktory zabezpedi kontrolu rizik. Informacie

v expozi¢nych scendroch pripojenych ku KBU pre latku maju byt preto zamerané na to, ¢o
prijemcovia KBU musia vediet na zaistenie bezpe¢ného pouzivania latky. Stcéasne sa vSak
vyzaduje, aby sa informacie expozi¢ného scenara v CSR zhodovali s expoziénym(-i)
scenarom(-mi) pripojenym ku KBU. Expozi¢ny(-é) scenar(-e) pripojeny(-€) ku KBU musi(-ia)
zahfiat vSetky pouzitia vo vSetkych fazach zivotného cyklu, ktoré sa tykaju prijemcu latky. To
znamena, ze expozi¢n(-€é) scenar(-e) musi(-ia) riesit konkrétne pouzitia bezprostrednych
naslednych uZivatelov a pouzitia v ramci dodavatelského retazca, pre ktoré boli v CSR
dokumentované podmienky bezpelného pouzivanial?*. Na splnenie tejto poziadavky musia
registrujaci (alebo néasledni uzivatelia pripravujici CSR) porozumiet dodavatelskému retazcu
latky na trhu, pouZitiu latky zékaznikmi a predvidate/nému pouzitiu latky v ramci
dodavatelského retazca. Podmienky bezpecného pouzivania (a suvisiacich expozi¢nych
scenarov) sa mozu odliSovat pre kazdé individualne pouzitie alebo moézu byt rovnaké pre
skupinu pouZziti. Poéet expoziénych scenarov zahrnutych v KBU pre konkrétnu latku sa preto
mbze lisit v zavislosti od poctu individuadlnych pouziti alebo skupin pouziti latky'?®, Ked' latka
skonci v inych dodavatelskych retazcoch (s odlisnymi pouzitiami a podmienkami pouzivania),
expozi¢né scendre pripojené ku KBU musia zahffiat pouzitia a podmienky pouZivania, ktoré sa
tykaju kazdého dodavatelského retazca. Komunikacia v ramci dodavatelského retazca

a podpora od organizacii odvetvia su klu¢ovymi prvkami pomoci registrujicim (alebo
naslednym uzivatelom pripravujucim CSR) pri identifikacii prislusnych expozicnych scenarov,
ktoré maju byt pripojené ku KBU. Vsetky expozi¢né scenare zahffiajuce vsetky identifikované
pouZitia, ktoré st pripojené ku KBU, musia byt vhodné pre naslednych uzivatelov, ktorym s
adresované.

Ked' sa registrujici domnieva, ze pre jeho latku sa mbze pouzit Uprava meradla, pre kazdé
konkrétne pouZitie (a expozi¢ny scenar) musi vyslovne uviest pouzitelné moznosti Upravy
meradla vratane toho, ktoré determinanty expozicie sa mdzu zmenit Upravou meradla

a konkrétny(-e) nastroj(-e) na Upravu meradla, ktory(-€) sa moze(u) pouzit (napr. algoritmus

124 Dal$ie informécie o expozi¢nch scenaroch pre KBU a expozi¢ny scendr pre CSR sU k dispozicii v usmerneni
agentiry ECHA Usmernenie k poZiadavkam na informacie a CSA agenttiry ECHA Cast D echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.

125 Upozorfiujeme, Ze ak ide o dodavatela latky vyrobenej alebo dovezenej v mnozstve nizSom ako 10 ton rocne, pre
ktoru sa nevyzaduje CSA, nemusi v stlade s pravnymi predpismi vébec pripdjat expozi¢né scenare ku KBU.


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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alebo IT nastroj)!?°. Nasledni uzivatelia musia okrem toho oznamit informacie o Gprave
meradla, ked' pripravuju rozSirené KBU, aby boli ich zakaznikom v ramci dodavatelského
retazca poskytnuté bezpecnostné informacie.

Informécie v rozsirenej KBU mozu zahffiat odportcanie, ktoré sa vztahuje na iné pouzitia

a fazy zivotného cyklu, ako st nasledné pouZzitia ur¢ené na zaklade nariadenia REACH

(napr. pouzitia spotrebitelmi, Zivotny cyklus vyrobkov, faza odpadu atd.). V takomto pripade
sa od naslednych uzivatelov prijimajucich informacie v rozsirenej KBU oCakava, ze:

« budid informovat/instruovat pouzivatelov latok alebo zmesi, ktori patria k Sirokej
verejnosti, t. j. spotrebitelov, aj v pripade, ked sa nevyzaduje, aby im bola poskytnuta
karta bezpec¢nostnych udajov,

« splnia svoje povinnosti v suvislosti s bezpe¢nostou alebo emisiami vyrobkov, ktoré
dodavaju, ako sa stanovuje v dalSich pravnych predpisoch (napr. hracky, stavebné
vyrobky) a splnia svoje povinnosti podla ¢lanku 33 (ak st vyrobcami vyrobkov) a

« splnia svoje povinnosti pri volbe vhodnych sp6sobov zneskodnenia odpadu.

Zahrnutie informacii expoziéného scenara do KBU, ktoré sa tykaju bezprostredného
nasledného uzivatel'a a d'alSich uzivatel'ov

Konecnym cielom dodavatela latky, ktory poskytuje svojim bezprostrednym naslednym
uzivatelom KBU, je jasne a zrozumitelne informovat o tom, ako mézu latku (samostatne
alebo v zmesi) bezpecne pouzit. Od registrujucich alebo naslednych uzivatelov
pripravujucich CSR pre latku, pre ktoru je potrebny expozi¢ny scenar, sa vyzaduje, aby
pripojili ku karte bezpecnostnych Udajov prislusny(-é) expozi¢n(-€é) scenar(-e) pre
vyrobky (obsahujuce latku), ktoré dodavaju svojim bezprostrednym néaslednym
uzivatelom. Dalsie informécie st k dispozicii v kapitolach 2.22 a 2.23.

Ked' nasledny uzivatel dostane od svojho dodavatela expozi¢ny scenar pre latku, musi
skontrolovat, & tento expoziény scendr zahffia jeho pouzitie a podmienky pouZivania.
Praktické rady, ako skontrolovat, ¢i expoziény scenar zahffia pouzitie a ako zvolit

a uskutocnit vhodny postup, st uvedené v kapitolach 4 a 5 Usmernenia pre naslednych
uzivatelov a v praktickej priruc¢ke ,Ako mézu nasledni uzivatelia pouZivat expozi¢né
scenare*“1?7,

Nasledny uzivatel latky mdze dodavat tuto latku vo svojich vyrobkoch v rdmci dodavatelského
retazca. To je zvycajne pripad formulatorov zmesi pouzivajlcich latky vo svojich zmesiach

a dodavajucich zmesi inym pripravovatefom zmesi a/alebo koncovym uZivatelom. Nasledny
uzivatel dodavajuci latku (napr. v zmesi), pre ktord dodavatel latky poskytol rozsirenu KBU,
musi skontrolovat, ¢i su predvidatelné pouzitia jeho zmesi (obsahujtcich latku) zahrnuté

v expozi¢nych scenaroch, ktoré dostal pre latku. Ak su pouZitia zahrnuté v expozicnych
scenaroch, nasledny uzivatel musi zahrn(t expozi¢ny scenar (latky) do KBU svojich zmesi, ak:

« sa pre zmes vyzaduje KBU a

« koncentracia latky v zmesi prevySuje limity uvedené v ¢lanku 14 nariadenia REACH.

126 Dal$ie informécie st uvedené v Usmerneni pre néslednych uZivatelov (echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach).

127 K dispozicii na echa.europa.eu/practical-guides.

125


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://www.echa.europa.eu/web/guest/practical-guides
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V zé&vislosti od miery odliSnosti prevadzkovych podmienok a opatreni manazmentu rizik
(RMM) pre latky v zmesi pri naslednom pouziti zahrnutie expozi¢ného scenara sa moze
uskutoénit réznymi spésobmi, ktoré s opisané v kapitole 2.23.

Nasledni uzivatelia mézu mat odliSnu Uroven technickej spdsobilosti na identifikaciu,
uplatnenie a odporucenie vhodnych opatreni na kontrolu rizik identifikovanych v KBU,
ktora im bola poskytnuta. Teda pri zostavovani rozsirenej KBU pre latku dodavatel
(vyrobca, dovozca alebo nasledny uzivatel) bude musiet predvidat Glohu svojho
bezprostredného nasledného uzivatela v dodavatelskom retazci a bude musiet predlozit
informacie takym spdsobom, ktory umozniuje bezprostrednému naslednému uzivatelovi
identifikovat opatrenia, ktoré mozu byt odporuéené jeho vlastnym zakaznikom.

Preto je velmi dolezité, aby dodavatel pripravil expozi¢ny scenar, ktory obsahuje
praktické a uzitoCné informacie tykajlce sa procesov nasledného uzivatela,
Strukturované, pokial' mozno v $tandardizovanom formate, a napisané v technickom
jazyku, ktory je zrozumitelny naslednému uzivatelovi. Podrobnejsie informacie

0 oznamovani expozic¢nych scenarov su uvedené v pouzivatelskej prirucke 2 pre nastroj
Chesar!?®. Usmernenie pre pripravovatelov zmesi k poskytovaniu informacii o zmesiach
v ramci dodavatelského retazca je uvedené v Usmerneni pre naslednych uZivatelov'?®
(7. kapitola).

Od dodavatela sa o¢akava, ze bude formulovat prevadzkové podmienky a opatrenia
manazmentu rizik (RMM) tak, aby mohli byt zahrnuté a odporucené v KBU pre zmes bez
toho, aby bezprostredni nasledni uzivatelia museli menit ich znenie!*® (napr. pouZiju tzv.
LStandardné vety“'31).

Distributori

Aj v pripade, ked' distributori nie su naslednymi uzZivatelmi podla nariadenia REACH, maju
hlavnu dlohu v komunikécii v ramci dodavatelského retazca vratane komunikacie
prostrednictvom KBU. Maju klticovu poziciu, kedZze mdzu mat priamy kontakt

s vyrobcom/dovozcom a koncovym uzivatelom latky. Zakaznik distribUtora sa podla
nariadenia REACH povazuje za bezprostredného nasledného uzivatela registrujliceho.
Preto sa odporuca, aby registrujlci iniciativne kontaktoval distribltorov a usiloval sa
dohodnut na spdsobe zlepsenia svojich vedomosti v stvislosti s podmienkami pouZivania
na trhu distribltora pre Ucely expozi¢ného scenara a dalsimi informaciami v KBU bez
toho, aby distribator odhalil déverné obchodné informacie (CBI). PodrobnejSie informacie
o ulohe a povinnostiach distribltora su uvedené v Usmerneni pre naslednych uZivatelov.

Expozicny scenar a zodpovedajluce oddiely v karte bezpecnostnych udajov.

Tabulka 3 obsahuje prehlad vztahu medzi oddielmi KBU a $tandardnymi vstupmi
expozi¢ného scenara.

128 K dispozicii na chesar.echa.europa.eu/support. Upozorfiujeme, Ze o formate expozi¢ného scendra rozhoduje
registrujuci, ak obsah expozi¢ného scendra zodpoveda poziadavkam uvedenym v prilohe | k nariadeniu REACH.

129 echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

130 Standardné vety pre opatrenia manazmentu rizik (uvedené v katalégu opatreni manazmentu rizik; nachadzaju sa
v poslednej ¢asti tohto dodatku) musia byt preto zostavené tak, aby boli zrozumitefné vietkym ucastnikom
dodavatelského retazca.

131 Dal$ie informécie o dostupnom katalégu Standardnych viet s uvedené v poslednej podkapitole tohto dodatku.
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V zavislosti od profilu nebezpelnosti latky, Sirky trhu a Struktiry dodavatelského retazca

su k dispozicii rézne moznosti na zmenu zoradenia informacii v expozi¢nych scenaroch

a rozsirenych KBU, napr.:

Oddiel 2 expozi¢ného scenara by sa mohol dalej diferencovat podla spdsobov expozicie

a vzorcov expozicie. M6ze byt tiez uzito¢né prepojit odporicania k manazmentu rizik
pre spbsob expozicie a parameter priamo s prislusnymi hladinami DNEL a odhadom

expozicie.

V sSirokom expozicnom scenari pre latku len s jednymi alebo dvomi sledovanymi

parametrami pre charakterizaciu nebezpelenstva je tiez mozné uviest konkrétne
opatrenia manazmentu rizik pre urcité cCinnosti v oddiele 2 jedného expozi¢ného

scenara.

Oddiel ES

Tabul'ka 2 Vztah medzi oddielom expoziénych scenarov a oddielmi KBU

oddiel(-y)
KBU

Kratky nazov expozi¢ného scenara

Prevadzkové podmienky a opatrenia manazmentu rizik 7+8
Kontrola expozicie pracovnikov

Vlastnosti produktu 7+8+9
Pouzité mnozstva 7+8
Frekvencia a trvanie uzivania 7+8
Humanne faktory neovplyvnené manazmentom rizik 7+8
Technické podmienky a opatrenia na Urovni procesu (zdroja) na 7+8
zabranenie uvolheniu

Technické podmienky a opatrenia na kontrolu rozptylu zo zdroja na 7+8
pracovnika

Organizacné opatrenia na zabranenie/obmedzenie uvolneniu, rozptylu (5,6),7,8
a expozicii

Podmienky a opatrenia tykajuce sa osobnej ochrany, hygieny (5,6),7,8
a zdravotného hodnotenia

Iné podmienky ovplyviiujldce expoziciu pracovnikov 7+8
Kontrola expozicie spotrebitel'a’s?

Vlastnosti produktu 7+8+9
PouZité mnoZstva 7+8
Frekvencia a trvanie uzivania 7+8

Iné podmienky ovplyviiujuce expoziciu spotrebitelov 7+8

132 Upozorfiujeme, Ze konkrétne informdcie o expozicii spotrebitel'ov v oddiele 8 KBU nie s pravnou poZiadavkou.
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Kontrola environmentalnej expozicie

Vlastnosti produktu 7+8+9
Pouzité mnozstva 7+ 8
Frekvencia a trvanie uzivania 7+8

Environmentalne faktory neovplyvnené manazmentom rizik

Technické podmienky a opatrenia na Urovni procesu (zdroja) na 7
zabranenie uvolneniu

Technické podmienky na mieste a opatrenia na znizenie alebo obmedzenie | 7 + 8
vypustani, emisii do ovzdusia a uvolneni do pédy

Organizacné opatrenia na zabranenie uvolneniu/obmedzenie uvolnenia 6+7+8
Z miesta

Podmienky a opatrenia tykajuce sa Cistiarni komunalnych odpadovych vod | 8 + 13

Podmienky a opatrenia tykajuce sa externého spracovania odpadu na 13
znesSkodnenie

Podmienky a opatrenia tykajuce sa externého zhodnocovania odpadu 13

Iné dané prevadzkové podmienky ovplyviujlce environmentalnu expoziciu | 7

V prilohe Il k nariadeniu REACH sa stanovuju poziadavky na Struktdrovanie opatreni

na bezpecné zaobchadzanie, ochranu zivotného prostredia a kontrolu rizik v oddieloch 7
a 8 KBU. Tieto oddiely st podrobne opisané v podkapitolach 3.7 a 3.8 tohto usmernenia.
V prilohe 11 k nariadeniu REACH sa tie? uvadza (pre oddiely 7 a 8 KBU), ze ked je
potrebna CSR pre latku, informécie v tychto oddieloch sa musia zhodovat s informaciami
uvedenymi v CSR pre identifikované pouZzitia a suvisiaci expozicny scenar a ked'je ku
KBU pripojeny expozi¢ny scenar, informacie o kontrolach expozicie (pododdiel 8.2) mézu
byt uvedené len v expozi¢nom scenari a nemusia byt znova uvedené v pododdiele 8.2
KBU.

Na plnenie tychto poZiadaviek konzistentnym a prijatelnym sp6sobom pre uzivatela sa
musia uplatnit nasledujlice usmernenia®3:

« V prilohe Il sa rozliSuje medzi podmienkami pracovného prostredia
v pododdieloch 7.1 — , bezpecnostné opatrenia na bezpecné zaobchadzanie" s latkou
alebo zmesou, a ,kontrolami expozicie“ v pododdiele 8.2). Urcité opatrenia su vSak
uvedené v obidvoch oddieloch.

« V prilohe Il sa vyzaduje, aby bol jazyk pouzity v KBU jasny a konkrétny. Napriklad
vyroky ako ,nevdychujte vypary* alebo ,vyhybajte sa kontaktu s koZzou" by nesplnali
poziadavky na opis prevencie alebo kontroly expozicie34.

« Opis RMM pre v3etky pouZitia zahrnuté v pripojenych expozi¢nych scendroch musi byt
uvedeny v oddiele 8 alebo v expozi¢nych scendroch pripojenych ku KBU (v pripade

133 Upozorfiujeme, Ze nie je vyli&ené, Ze namiesto odporuidani, ktoré s tu uvedené, mézu byt v rdmci sicasnych
alebo budtcich projektov vypracované nové a aktualne praktické odportcania tykajuce sa presunutia informacii
expozi¢nych scenarov do hlavnej Casti KBU. V takomto pripade bude aktualne usmernenie aktualizované.

134 Pozri napr. bod 0.2.4 v prilohe 1II, ¢ast A.
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potreby). Ked sa informacie RMM nachadzaju v expozicnom scenari, odporuca sa
uviest konkrétny odkaz na prislusné expozi¢né scenare obsahujlice informacie

v pododdiele 8.2 KBU. Tiez sa odporuca uviest sihrn RMM (napr. typ RMM)

v pododdiele 8.2. POZNAMKA: Podla nariadenia REACH sa vyzaduje, aby véetky
konkrétne ustanovenia pre kontroly expozicie uvedené v prilohe Il (pododdiel 8.2
prilohy 1l a vSetky suvisiace pododdiely) boli uvedené bud v pododdiele 8.2 KBU
alebo v pripojenych expozi¢nych scenaroch. V pripade, ze ¢ast informacii, ktoré maju
byt uvedené v pododdiele 8.2 prilohy 11, nie je uvedena v pripojenom expozi¢nom
scenari, musi byt uvedena v pododdiele 8.2 KBU.

Pododdiel 7.1 KBU by mal obsahovat opatrenia na kontrolu rizik po¢as zaobchadzania
s latkami a zmesami. To zahfma mnoho réznych ¢innosti, napriklad: rozvrh

a organizovanie systémov prace, vhodné vybavenie a jeho pravidelna udrzba,
minimalizovanie trvania a rozsahu expozicie prostrednictvom organizacnych opatreni,
celkové vetranie a prislusné hygienické opatrenia'®>. Odporuca sa neopakovat opisy
tychto opatreni v kazdom expozi¢nom scenari pripojenom ku KBU, kedZe sa netykaju
individualneho pouZzitia, okrem pripadu, ked'sa tykaju konkrétneho expozi¢ného
scendara (napr. ak su odvodené z hodnotenia).

Pododdiel 7.3 ma obmedzeny vyznam v pripade rozsirenej KBU, ked%e obsahuje
konkrétne usmernenie pre konkrétne koncové pouzitia a informacie by mali byt
uvedené v expozi¢nom scenari, ktory sa tyka koncového pouzitia latky (napr.

v zmesi) alebo Zivotného cyklu vyrobku (v pripadoch, ked'je latka zapracovana do
vyrobku). V tomto pododdiele ma byt uvedeny odkaz na prislusny expozi¢ny scenar.
Ak ma vsak registrujuci k dispozicii informacie o bezpe¢nom pouzivani svojej latky
vo finalnych vyrobkoch (napr. balik opatreni manazmentu rizik tykajuci sa
zaobchadzania s vyrobkami obsahujiacimi izokyanid), moéze vytvorit odkaz tu.

V pododdiele 8.2 sa uvadzaju opatrenia tykajuce sa pouzitia individualnych
ochrannych opatreni (napriklad osobnych ochrannych prostriedkov (OPP)). PouZitie
OPP sa podla existujucich pravnych predpisov Unie tykajlcich sa ochrany zdravia pri
praci povazuje spravidla za posledn( moznost kontroly rizik. OPP sa maju pouzivat
spolu s dalsimi kontrolnymi opatreniami, ako je napriklad navrh procesu (napr.
uroven zabranenia Sireniu, uzavrety proces, lokalna extrakcia), dizajn vyrobku (napr.
nizke triedy prasnosti), pracovisko (dilu¢né vetranie) alebo pracovna metdda
(automatizacia). OPP sa maju pouzit ako dalSie opatrenie manazmentu rizik, ked' iné
opatrenia nie su dostatocné na zarucenie kontroly rizik alebo ako jediné opatrenie
manazmentu rizik v konkrétnych pripadoch (napr. kratkodobé zriedkavé Cinnosti
alebo pouzitie profesionalmi), ako je napriklad Cistenie a Gdrzba, inStalacia nového
vybavenia alebo ru¢né striekanie mimo priemyselného prostredia. Ak ku KBU su
pripojené viaceré expozi¢né scenare, OPP mozu alebo nemusia byt potrebné

v zavislosti od PP kazdého expozi¢ného scenara, ktoré mozu byt odlisné. Preto sa
odporuca uviest v kazdom expozi¢nom scenari typ a technicka Specifikaciu
potrebnych OPP (ak sa to vyzaduje), v suvislosti s ktorymi sa musia vykonavat
Glohy/¢innosti (napr. Cistenie/Gdrzba) a ich Ud¢innost, zatial' ¢o v pododdiele 8.2 maju
byt uvedené typy OPP, ktoré su potrebné na zarucenie ochrany pred
nebezpeclenstvami konkrétnej latky.

V prilohe Il sa konkrétne neuvadzaju RMM a prevadzkové podmienky tykajlce sa
spotrebitelov, ale sa uvadza, ze RMM pre vsetky identifikované pouzitia musia byt
opisané v oddiele 8 KBU. Potencidlna expozicia spotrebitelov latke ma byt uvedena

v CSR pre latku, ak sa predpoklada, Ze latka méze byt zapracovana do vyrobkov
spotrebitela (zmesi alebo vyrobkov). Preto sa odporuca pridat informacie (alebo
uviest informaciu, ze boli pripojené expozi¢né scenare pre pouZzitia spotrebitela)

v pododdiele 8.2 (napr. pridanim nového nadpisu ,,pouzitia spotrebitela™ za

bodom 8.2.3 uvedenym v prilohe I1) v rozsirenej KBU na zaradenie opatreni
tykajucich sa pouziti latky spotrebitelom (samostatne alebo v zmesiach) k zivotnému

135 Dalie informacie st uvedené v Casti 1 kapitoly 2: Praktické usmernenia EU tykajlce sa smernice 98/24/ES.
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cyklu latky vo vyrobkoch alebo k informaciam na etikete vyrobku (napr. v pripade
biocidov alebo pripravkov na ochranu rastlin). Tieto informacie su podla nariadenia
REACH doleZité pre nasledného uzivatela, ak i) uvadzaju na trh zmesi na pouzitie
Sirokou verejnostou a/alebo ii) zapractvaju latky alebo zmesi do vyrobkov. Méze to
tiez ulahdit komunikéciu v savislosti s latkami vzbudzujicimi velmi velké obavy, pre
ktoré mozu byt potrebné odporicania tykajlce sa manazmentu rizik pre pouzitia
spotrebitela a latky zapracované do vyrobkov podla ¢lankov 7 a 33 nariadenia
REACH.

Standardné vety pre informacie expoziénych scenarov

Organizéacie odvetvia, registrujuci a nasledni uzivatelia na réznych Urovniach pracujd

na vytvoreni katalogu $tandardnych viet s cielom zjednodusit a zlepsit G¢innost komunikacie
v dodavatelskom retazci. Pouzitie $tandardnych viet ulahéuje harmonizaciu oznamovania rizik
a umoznuje preklad odporucani tykajucich sa manazmentu rizik do vSetkych narodnych
jazykov (Co sa vyzaduje podla nariadenia REACH). Harmonizovany kataldg viet

na oznamovanie odporucani tykajucich sa manazmentu rizik (ESCom) a je k dispozicii na
internete!®¢. Uzivatelia nastroja agentiry ECHA na podavanie hodnoteni a sprav o chemickej
bezpeénosti (Chesar) mézu importovat tento katalég na pouzitie harmonizovanych viet pri
zostavovani svojich expozi¢nych scenarov na oznamovanie®®’,

136 http://www.esdscom.eu/english/euphrac-phrases/.
137 Nastroj a pomocny materidl su k dispozicii na chesar.echa.europa.eu/.
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Dodatok 2. KBU pre 3pecialne zmesi
Uvod: Co si $pecialne zmesi?

Specialne zmesi'3® s zmesi, v pripade ktorych spoloénym znakom je, ze vlastnosti latok
tvoriacich zlozku sa zmenia ich primieSanim do matrice zmesi (polymérne, keramické alebo
kovové matrice). Najméa existencia expozicie latok tvoriacich zlozku a ich potencidl vykazovat
urcité ekotoxikologické/toxické vlastnosti mézu byt ovplyvnené po ich primiesani do pevnych
matric. Priklady Specialnych zmesi: zliatiny, zmesi gumy.

Poznamka: Vécésina skusenosti so Specialnymi zmesami sa tyka zliatin, a preto tento sa
dodatok vztahuje najmé na pripravu KBU pre ,zliatiny ako Specialne zmesi“. Opierajlc sa

o predbezné dbkazy sa viak predpokladd, Ze podobné argumenty by sa mohli pouZit pri inych
Specialnych zmesiach. Dbérazne sa vsak odportca — a nad ramec moznosti a rozsahu
pdsobnosti tohto dodatku zaloZzeného len na skisenostiach z odvetvia kovov skontrolovat
platnost’ navrhovaného postupu s inymi prikladmi $pecialnych zmesi.

Vysledkom primiesania latky do matrice je, ze jednoducha pritomnost kovu alebo
anorganického iénu v Specialnej zmesi, nedoda nevyhnutne tejto Specialnej zmesi biologické
vlastnosti kovu/anorganického iénu, najdolezitejSim faktorom, ktory urcuje toxicitu v pripade
kovov a mineralov bude 1) dostupnost idnu v mieste pdsobenia v organizme a 2) moznost
réznych toxickych vlastnosti Castic Specialnej zmesi.

Informacie o dostupnosti mozno zistit z in vivo zdrojov (toxikokinetickych alebo
toxikologickych testov, pomocou ktorych sa ziskaju Gdaje o expozicii a Uc¢inkoch), alebo z in
vitro metdd. Merat sa bude uvolfiovanie kovového alebo mineralneho iénu in vitro

v simulovanych biologickych tekutinach (napr. zalidoéné Stavy, intestinalna tekutina, umely
pot, tekutina z vyplachu plic/alveolarna tekutina atd. testy biologickej pristupnosti alebo vo
vode (protokol premeny/rozpustenia) ako vyjadrenie ich dostupnosti. Na zaklade tychto
prostredi je mozné porovnat uvolfiovanie idnov z jednotlivych zloZiek voci uvolfiovaniu zo
zloZiek obsiahnutych v matrici (napr. kovové zlozky zliatiny voci kovom v zliatine).

V expozi¢nych scenaroch by sa mali pouzit spolahlivé Gdaje vyjadrujlce rozdiely v uvolfiovani
alebo vykazovani toxicity na spresnenie navrhovanych opatreni manazmentu rizik a PP,
napriklad pomocou metodiky kritickych zloziek. Odhady unikov a ich zohladnenie v suvislosti
s expozi¢nymi scenarmi sa zdokumentuje v CSR.

Kde ovplyvni koncept 3pecialnej zmesi obsah KBU?

~Primie3anie do matrice* a vplyv na dostupnost zloziek mozno v stcasnosti posudit v oddiele 8
KBU ,,Kontroly expozicie/osobna ochrana®“. Navrhované opatrenia manazmentu rizik mozno
spresnit, ak existuju spolahlivé Gdaje a informacie dokumentujlice uvolnenie, dostupnost
a/alebo odliZné vykazovanie toxicity. V pripade absencie spolahlivych Udajov Specidlna zmes sa
bude Standardne povazovat za jednoduchi zmes a budd sa uplatfiovat pravidla tykajlce sa
zmesi.

Namiesto toho sa uvedie: prebiehaju préce na posudeni moZnosti zahrnut aspekty
biodostupnosti pri klasifikacii zliatiny ako $peciadlnej zmesi. M6Ze to mat urcity vplyv
na informacie uvedené v oddiele 2: Identifikacia nebezpelenstva.

138 ,,Specialne zmesi“ ako také nie si vymedzené napr. v ¢lanku 3 nariadenia REACH. Typ zloZenia, na ktory sa ma
termin vztahovat v nariadeni REACH, mozno v8ak odvodit z textu odévodnenia 31 nariadenia REACH (zmenenom
a doplnenom — pdvodne sa vztahoval na ,$pecidlne pripravky") a prilohy I tykajucej sa CSA (bod 0.11).
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Ako spresnit navrhované opatrenia na kontrolu expozicie/osobnej ochrany pomocou Udajov pre
Specialne zmesi:

 vyroba Specidlnej zmesi spravidla méze zahffiat mnoZstvo zloZiek. Vyrobca Specialnej
zmesi, ktory ma vyhotovit KBU pre Specialne zmesi, m6ze ziskat velké mnozstvo
informéacii, z ktorych bude tazké identifikovat a ziskat k/ti¢ové a dblezité informécie na
zahrnutie do KBU z dévodu réznych vlastnosti, réznych expozi¢nych scenarov atd.

e Ako prvy krok sa odportca, aby pripravovatel zodpovedny za pripravu KBU pre zliatinu
zostavil v3etky relevantné informéacie tykajlce sa zloZiek zmesi a zmesi ako celku
v tabulke alebo podobnom formate (pozri priklad tabulky uvedenej pre latku v diskusii
o DNEL a PNEC v pododdiele 8.1 v kapitole 3 tohto dokumentu) a potom z nich vyberte
informécie potrebné pre prislusné zlozky oddielov KBU.

V zavislosti od ziskanych informacii a kvality/spolahlivosti informacii, pripravovatel bude
musiet rozhodnut, ¢ ma alebo nema poznatky, aby mohol povazovat svoju zmes za Specidlnu
zmes (s moznostou spresnenia opatreni manazmentu rizik). Toto bude potrebné
zdokumentovat, aby uzivatel KBU porozumel véetkym spresneniam, ktoré vyplyvajl z pouzitia
udajov o dostupnosti.

Priklad: Gdaje o dostupnosti dat je mozné pouzit na spresnenie opatreni manazmentu rizik
(RMM) a prevadzkovych podmienok (PP).

Expozicia praskovym zliatindm a Casticiam zliatiny

V pripade manipulacie s hrubsimi (nerespirovatelnymi/vdychnutelnymi), praskami a ¢asticami
(> 20 um) je inhala¢ny spdsob menej relevantny. V tomto pripade relevantnejsia je oralna

a dermalna expozicia, pokial' ide o nebezpecnost pre zdravie ludi. Toxicita vyplyvajuca z tychto
spdsobov expozicie zavisi od dostupnosti i6nov na cielovych miestach. Tuto dostupnost mozno
odhadnut pomocou in vitro merania uvolfiovania iénov zo zliatiny v zalido¢nej $tave a pote

a porovnanim s uvolfiovanim zo zloziek. Vysledky testov dostupnosti na zliatinach sa moézu
pouzit na spresnenie aspektov skutocnej expozicie zo ,zliatiny" vodi skutoénej expozicii

z ,kovov*“ v zliatine. Ak sa expozicia znizi primieSanim do matrice, potom by sa mali uplatriovat
menej prisne opatrenia manazmentu rizik.



w

~N o o1 b

©

10
11
12
13
14
15
16
17

18
19

20
21

22

23

24
25

26

28
29

31
32

33
34
35
36

Usmernenie k zostavovaniu kariet bezpec¢nostnych adajov
Verzia 4.0 — december 2020 133

Dodatok 3. Osobitné otazky tykajuce sa zostavovania KBU
pre regenerované latky a zmesi.*3°

Doévod na zaradenie tohto dodatku

V ¢lanku 2 ods. 2 nariadenia REACH sa uvadza, Ze ,,odpad, ako je vymedzeny v smernici
Eurépskeho parlamentu a Rady 2008/98/ES'%, nie je latkou, zmesou alebo vyrobkom v zmysle
¢lanku 3 tohto nariadenia.”“ Z tohto dévodu sa poziadavky nariadenia REACH pre latky, zmesi

a vyrobky neuplatfiuji na odpad?®+:.

Ak je viak latka alebo zmes regenerovana z odpadu a material ,prestava byt odpadom",
poziadavky nariadenia REACH platia v zasade rovhakym spésobom ako na akykolvek iny
material s niekolkymi podmienene priznanymi vynimkami. Prislusné pravne predpisy, ktoré sa
uplatiiuju na tieto prechody a podmienky pre udelenie vynimiek st podrobnejSie opisané

v Usmerneni k odpadom a regenerovanym latkam. Konkrétne Usmernenie k odpadom

a regenerovanym latkam obsahuje rozhodovaci strom, ktory umoznuje potvrdenie, Ci sa
vyZaduje alebo nevyzaduje KBU pre regenerovanu latku podla nariadenia REACH. Tieto kritéria
a pozadovany obsah vysledného KBU su v podstate rovnaké ako pre akukolvek inG latku alebo
zmes (ako sa podrobnejsie rozobera vo zvysnej Casti tohto usmernenia) po stanoveni, ze
regenerovana latka alebo zmes prestala byt odpadom.

Ak pocas procesu regeneracie vznikne ,nova" latka, potom sa riadi beZnymi ustanovenie pre
registraciu podla nariadenia REACH.

Ak sa stanovilo, Ze latka alebo zmes skutoéne prestali byt odpadom, ¢lanok 2 ods. 7 pism. d)
nariadenia REACH umoznuje urcité vynimky:

“2.7. Z uplatfiovania hlavy 11, V a VI sa vynaté:

L]

d) latky ako také alebo latky v zmesiach alebo vo vyrobkoch, ktoré boli registrované v sulade s hlavou 11
a ktoré su regenerované v SpoloCenstve, ak:

(i) latka, ktora je vysledkom procesu regeneracie je rovnaka ako latka, ktora sa zaregistrovala v sulade
s hlavou II; a

(iDpodnik, ktory vykonava regeneraciu, ma k dispozicii informacie poZadované podla ¢lankov 31 alebo 32
tykajuce sa latky, ktora sa zaregistrovala v sulade s hlavou Il.

Na zaklade toho vykonavatel regeneracie mdze vydat KBU, v ktorej nebude uvedené
registracné cislo. Tuto skuto¢nost méze chciet vysvetlit v KBU2.

Obdobne poziadavka na vykonanie hodnotenia chemickej bezpecnosti, vyhotovit CSR

a pripadne vypracovat expozi¢ny scenar pre niektoré latky, ktorad vyplyva najma z ¢lanku 14
ods. 4 nariadenia REACH (ktory je sucastou aj hlavy II), mbze byt predmetom vynatia podla
¢lanku 2 ods. 7 pism. d).

139 Tento dodatok by sa mal &itat spolu s usmernenim agentary ECHA Usmernenie k odpadom a regenerovanym
latkam (k dispozicii na: echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach).

140 Smernica zruSena smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2008/98/ES z 19. novembra 2008 o odpade
a o zruSeni urcitych smernic (rémcova smernica o odpade).

141 Dal$ie vysvetlenie tykajlce sa tejto vynimky sa nachédza v Usmerneni k registracii,

echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach (kapitola 1.6.3.4).

142 Pozri text a priklady uvedené v kapitole 3 v diskusii o pododdiele 1.1 v tohto usmernenia.
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Hlava Il sa tyka registracie latok, hlava V poziadaviek na naslednych uzivatelov a hlava VI
hodnotenia. Tieto vynimky sa hlavne nevztahuju na hlavu IV (Informécie v dodavatelskom
retazci), ktord obsahuje poziadavky ¢lanku 31 (ako aj poziadavky ¢ldnku 32) na poskytovanie
KBU v pripade potreby pre latky a zmesi, ktoré prestali byt odpadom (ako aj poziadavky
clanku 32).

Aj ked, samozrejme, na vyuzitie vynimiek informacie o latke alebo zmesi zariadeniu
vykonavajlcemu regeneraciu musia byt k dispozicii informécie vyzadované v ¢lanku 31 alebo
32, vynaraju sa niektoré osobitné otazky vyplyvajlice, napr. zo zmien v profile necistot alebo
inych aspektov zlozenia regenerovanej latky porovnanim s latkami pdvodne registrovanymi,
ktoré mozu ovplyvnit obsah KBU zostavenej pre regenerovanu latku alebo zmes. Vynaraju sa
aj otazky vyplyvajuce z diskontinuity v prenose informacii tykajucich sa expozi¢nych scenarov
v smere dodavatelského retazca, ktory je preruseny do¢asnou zmenou statusu latky alebo
zmesi ako odpadu, alebo ked',prestali byt odpadom®. Tieto otdzky, pokial’ maji vplyv na obsah
KBU, sa podrobnejsie posudzuju dalej v texte.

Zlozenie regenerovanych latok a zmesi

V pripade regenerovanych materialov, ktoré pozostavaju prevazne z latok, ktoré nie su
chemicky modifikované procesom regeneracie, budu tieto latky tvoriace zlozku samé o sebe
alebo v zmesiach spravidla zname a zaregistrované.

Pocas povodnej vyroby sa vSak rézne iné latky (pripadne zahfmiajuce stabilizacné prisady)
mo6zu kombinovat s primarnou(-ymi) latkou(-ami). Vaésina latok (alebo prisad) bude stale vo
vyrobe, a preto budu registrované podla nariadenia REACH. Iné vSak budu postupne vyradené
z vyroby bud dobrovolne, alebo na zaklade regula¢nych opatreni, aj ked’ m6zu byt niekolko
rokov dalej pritomné v odpadovych materialoch.

Niektoré sektory vykonavajluce regeneracné ¢innosti uz maju pomerne jednoduchy pristup

k potrebnym informaciam o latkach/zmesiach, ktoré vyrabaju a dodavaju, ktoré im umoznuju
zostavit KBU v sulade s ¢ldnkom 31 a prilohou Il nariadenia REACH. V pripade ostatnych méze
byt potrebné dalsie postdenie takych aspektov ako napriklad ,rovnakost".

Hodnotenie pouzitel'nosti dostupnych informacii KBU a ,,rovnakosti* regenerovanych
latok

Aj pri priprave viastnej KBU na zéaklade dostupnych KBU pre latky regenerované z odpadu sa
vykonavatel regeneracie bude musiet ubezpecit, ¢i vSetky informdcie, o ktoré sa opiera pri jej
zostavovani, sa vztahuju na latky, ktoré si rovnaké ako latky v regenerovanom materiali.

Dalsia diskusia o ,rovnakosti“ v stvislosti s regenerovanymi latkami sa uvadza v usmerneni
agentury ECHA Usmernenie k odpadu a regenerovanym latkam, kde sa najma uvadza, Ze ,,by
sa rozhodnutie o rovnakosti malo zakladat na hlavnych zloZkdch. Informécia o necistotach

v zdsade nemeni zaver o rovnakosti“43,

Zostavovanie KBU za pouZzitia vdeobecnych informacii

Ak sa pouziju vdeobecné informécie o vstupnom materiali na vyhotovenie KBU, potrebné je sa
ubezpedit o spolahlivosti tychto informdcii. Takéto ubezpelenie by mohlo napriklad zahffiat:

143 Informécie o nedistotdch musia zohladnit v pripade takych otazok ako klasifikacia a oznadovanie a vypracovanie
KBU.
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e Posudit, ¢o je zndme o odpadovom materidli, z ktorého sa latka regeneruje. K tomu
patria informacie o zlozeni odpadu a kazda znama relevantnd histéria materialu, ako
napriklad v pripade potreby:

o predchadzajuce pouzitie,
0 zaobchadzanie a skladovanie pri pouzivani v Stadiach odpadu a dopravy
o0 kazdé vykonané spracovanie (napr. pri prepracovani).

e Posudit a pripadne zaznamenat vSetky zname obsahy vratane pévodného(-ych)
materialu(-ov), ako aj ¢okolvek, ¢o by mohlo byt pritomné z prisad pouzivanych pri
povodnom pouzivani (napr. legovacie latky, naterovych hmoty, farbiva ¢i stabilizatory).
Informacie o latkach a zmesiach pritomnych v odpade a ich relativne mnoZstva umoznia
ziskat informacie o prisludnych materialoch pre KBU a pouZit ich ako zaklad pre KBU pre
recyklovany material. Napriklad, ak latky podliehajuce obmedzeniu, ktoré splnaju
kritéria klasifikacie ako nebezpecna latka podla nariadenia CLP, ako CMR, PBT, vPvB
alebo latky zahrnuté do zoznamu kandidatskych latok sa nachadzaju v recyklovanom
materiali, potom by sa malo stanovit chemické zlozenie celého takéhoto obsahu.

e Charakterizovat vstupné suroviny a regenerovanu(-€) latku(-y) s ciefom stanovit
priemerny obsah pre kazdu prislusnu latku a pravdepodobny rozsah jej obsahu v kazdej
zmesi (maximalny a minimalny). Alternativne by sa mohol stanovit profil nebezpecénosti
samotnej regenerovanej zmesi. Tieto informacie mozno pouzit na posudenie rizik
a stanovenie opatreni manaZzmentu rizik v KBU pre pripustné pouZitia.

V pripade regenerovanych latok (ako v pripade inych latok) obsahujlcich necistoty, ktoré su
klasifikované a prispievaju ku klasifikacii, necistoty musia byt uvedené.

Potrebné je poznamenat, Ze pritomnost necistét ako takych neznamena povinnost poskytn(t
KBU na zaklade ¢lanku 31 ods. 1 nariadenia REACH. Takéto povinnosti mozu vzniknit len na
zaklade poziadaviek ¢lanku 31 ods. 3.

Iné dosledky vynatia podl'a élanku 2 ods. 7) pism. d) tykajlce sa KBU

Vykonavatel regeneracie, ktory ma k dispozicii pozadované informacie pre rovnaku latku,
a preto sa mOze opierat o vynatie podla ¢lanku 2 ods. 7 pism. d) nariadenia REACH (aj ked' sa
na pouzitie regenerovanej latky nevztahuje registracia rovnakej latky), nemusi:

e vyhotovit expoziény scendr pre pouzitie regenerovanej latky,

e registrovat regenerovanu latku,

e oznamit pouzitie regenerovanej latky.

Mal by v8ak zohladnit dostupné informécie a v pripade potreby musi v KBU poskytnut
informacie o prislusnych opatreniach manazmentu rizik.

KBU by mala byt zostavena v stlade s textom ¢lanku 31 a prilohy 11 nariadenia REACH.

V pripade potreby by sa malo nahliadnut do usmernenia v hlavnej ¢asti tohto dokumentu spolu
s dalsim usmernenim pre osobitné otazky uvedené v tomto dodatku alebo Usmerneni

k odpadom a regenerovanym latkam.

Odvetvové asociacie zastupujuce konkrétne odvetvia regeneracie materialov mézu svojim

¢lenom poskytnut priklady, ako pouzivat toto usmernenie. Ich Zelanim méze byt vypracovanie
dalSieho usmernenia pre otazky 3pecifické pre ich materialovy tok.
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1  Dodatok 4. Glosar/Zoznam skratiek

Zoznam skratiek

ADN Eurdpska dohoda o medzinarodnej preprave nebezpecnych tovarov po vnutrozemskych
vodnych cestach

ADR Eurépska dohoda o medzinarodnej cestnej preprave nebezpecnych veci

ATE Odhad akutnej toxicity

C&L Klasifikacia a oznacenie

CAS# Chemical Abstracts Service number

CEN Eurdpsky vybor pre normalizaciu

CLP Nariadenie o klasifikacii, oznaCovani a baleni; nariadenie (ES) ¢. 1272/2008

CMR Karcinogénne, mutagénne alebo poskodzujuce reprodukciu

CSA Hodnotenie chemickej bezpecnosti

CSR Sprava o chemickej bezpecnosti

DNEL Odvodené hladiny, pri ktorych nedochadza k ziadnym ucinkom

DPD Smernica 1999/45/ES o nebezpecnych pripravkoch

DSD Smernica 67/548/ES o nebezpecnych latkach

DU Nasledny uzivatel

EC Eurdpske spolocenstvo

EC ¢&islo EINECS a ELINCS ¢islo (pozri aj EINECS a ELINCS)

EEA Eurdpsky hospodarsky priestor (EHP) (EU + Island, Lichtenstajnsko a Norsko)

EEC Eurdpske hospodarske spolocenstvo (EHS)
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ECHA

EINECS

ELINCS

EN

EQS

EU

Euphrac

EWC

GES

GHS

IATA

ICAO-TI

IMDG

IMSBC

IUCLID

IUPAC

KBU

Kow

LC50

Eurdpska chemicka agentura

Eurdpsky zoznam existujucich komerénych chemickych latok

Eurépsky zoznam novych chemickych latok

Eurépska norma

Environmentalna norma kvality

Eurdpska unia

European Phrase Catalogue (Eurépsky katalég viet)

European Waste Catalogue (nahradeny LoW — pozri dalej) (Eurdpsky katalég odpadov)

Genericky expozi¢ny scenar

Globalny harmonizovany systém

Medzinarodné zdruzenie leteckych dopravcov

Technické instrukcie pre bezpecnu leteckl prepravu nebezpecnych veci

Medzinarodna namorna preprava nebezpecného tovaru

Medzinarodna namorna preprava pevného hromadného nakladu

Informacné technologie

Medzinarodna databaza jednotnych chemickych informacif

Medzinarodna Unia Cistej a aplikovanej chémie

Karta bezpecnostnych udajov

Rozdelovaci koeficient oktanol/voda

Smrtelna koncentracia pre 50 % testovanej populéacie
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LD50:

LE

Low

LR

M/1

MS

MSDS

oC

OECD

OEL

oJ

ORP

OSHA

OSN

Osobné
ochranné
prostriedky
PBT

PEC

PNEC

(Q)SAR

REACH

Smrtelna davka pre 50 % testovanej populacie (stredna smrtelna davka)

Pravnicka osoba

Zoznam odpadov (pozri http://ec.europa.eu/environment/waste/framework/list.htm)

Hlavny registrujuci

Vyrobca/Dovozca

Clenské $taty (CS)

Karta bezpecnostnych Udajov o materiali

Prevadzkové podmienky (PP)

Organizacia pre hospodarsku spolupracu a rozvoj

Expozi¢ny limit v pracovnom prostredi

Uradny vestnik (U. v.)

REACH Implementation Project (Projekt na vykonavanie nariadenia REACH)

Eurdpska agentura pre bezpecnost a ochranu zdravia pri praci

Organizacia Spojenych narodov

Osobné ochranné prostriedky

Perzistentné, bioakumulativne a toxické latky

Predpokladana koncentracia, pri ktorych dochadza k tcinkom

Predpokladana(-€) koncentracia(-e), pri ktorych nedochadza k ziadnym ucinkom

Kvantitativny vztah Struktlry a aktivity

Registracia, hodnotenie, autorizacia a obmedzovanie chemickych latok
nariadenie (ES) ¢. 1907/2006
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RID Predpisy tykajuce sa medzinarodnej zelezni¢nej prepravy nebezpecnych tovarov
RMM Opatrenie manazmentu rizik

SCBA Samostatny dychaci pristroj

SIEF Forum na vymenu informacii o latkach

SME Malé a stredné podniky (MSP)

Spolocné

vyskumné | Spolo¢né vyskumné centrum

centrum

STOT Toxicita pre Specificky cielovy organ

(STOT) RE | (STOT)-opakovana expozicia

(STOT) SE | (STOT)-jednorazova expozicia

SVHC Latky vyvolavajuce velmi velké obavy

UFI Jednoznacny identifikator vzorca

vPVvB Velmi perzistentné a velmi bioakumulativne latky
A4 Vyhradny zastupca
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