Chemicke legislativa a
vyplyvajuce povinnosti

Zvaz chemického a farmaceutického priemyslu
Slovenskej republiky

Ing. Silvia Surova

6.11.2018 v Ziline

vaz e mitikens Chemicka legislativa EU
) ceuth;;kéhn priemysiu * Komplexna
ovenskej republiky

Najdolezitejsie:

sty zohifp sk

e Nariadenie REACH
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Posobnost REACH

* REACH ustanovuje jednotné pravidla uvddzania chemikalii na trh v krajinach EU.

e Cielom je upravit pouzivanie chemikalii tak, aby sa minimalizovali mozné rizika pre [udi a Zivotné
prostredie.

° Jedélezité, aby kazdy, kto pride do kontaktu s chemickou latkou, dostal aj hodnoverné informacie o
jej vlastnostiach a o podmienkach bezpe¢ného zaobchadzania s tiou.

* REACH uklada vyrobcom a dovozcom latok povinnost zhromazdovat a dalej poskytovat informacie
o latkach tak, aby sa mohli pouZivat bezpec¢ne.

* REACH sa netyka iba latok samotnych, ale aj latok v zmesiach a za urcitych okolnosti aj latok vo
vyrobkoch. REACH rozoznava niekol'ko skupin t¢astnikov dodavatel'ského retazca:

e vyrobcovia,

e dovozcovia,

e distributori a

¢ nasledni uzivatelia). Kazdy z nich zohrava int tlohu a ma ré6znu zodpovednost v ramci REACH.

o Niektoré latky, skupiny produktov (chemicka latka, zmes alebo vyrobok) alebo s nimi stvisiace
aktivity su uplne alebo ¢iasto¢ne vynaté z pésobnosti REACH. Ide napriklad o radioaktivne latky,
prepravu nebezpe¢nych latok, odpady, lie¢iva, potraviny, krmiva, G¢inné latky pripravkov na ochranu
rastlin a biocidov. To v8ak e$te nemusi znamenat, Ze vyrobcu krmiv alebo potravin sa REACH nikdy
nebude tykat. R6zne pomocné latky, ktoré sa pouzivaju pri ich vyrobe, mézu totiz podliehat REACH!

gistracia latok podla nariadenia
REACH

REACH:
* R - registracia

¢ E — Evaluation - hodnotenie
* A — Autorizacia
* CH - chemickych latok

Registracia :
* Nad 1 tonu roc¢ne latky
vyrabanej v EU alebo dovazanej do EU




REACH

Nad 1 t/r
CLP 1 Dec 2010 1 Jun 2015 31 M4j 2018
~
3.5 rlatky '
Pre latky: Po skonceni prechodného
Pre latky a zmesi: GHS: povinné obdobia:

EU-systém: zavazny

KBU musi obsahovat EU aj GHS klasifikaciu

Pre latky a zmesi:

Pre zmesi: EU-systém: zavazny

gtl'illitz?létﬁlsne GHS: volitelné GHS: POIVin.Né )

: Etiketa: GHS EU-systém: pravny status
Compare
Slovakia |All EEA N

289 Registrations
229 substances

71 Companies

Registration types

I ——

214 Full

74 Intermediate

Registrant Company Sizes

257 Large
14 Medium
15 Small

3 Micro

Role in supply chain

- =
9 Onlv Renresentative




REACH v cislach

Pocet registracii Pocet latok Pocet podnikov

2018 April Jun Oktéber| April  Juan Oktober April Jun Oktéber
Slovensko 189 272 289 161 218 229 48 63 71
Eurdpa 35725 82874 90627 9315 20612 21601 8129 13045 14135

TECHA EU/EEA krajiny

EUAOPEAN CHEMICTALS AGEWCY

Registrations (%)

Germany

LIK
France EmiEE
Netherlands I
Ttaly .
Belgium =]
Spain [—
Ireland I
Sweden [ |
Paland 2

Others 11

echa.europa.eu




“ECHA

EUAOPEAN CHEMICTALS AGEWCY

Suhrn

* 21550 chemickych latok zaregistrovanych - vieme viac ako
kedykolvek predtym o chemikaliach v EU

» Registrujuci si splnili svoje pociato¢né povinnosti

* V EU mame zavedené jasné a harmonizované pravidla pre
vsetkych vyrobcov a dovozcov chemikalii v EU

* Registrdcia je vSak iba zaciatok

echa.europa.eu

LIHI:IPEAH CHEMICALS AGEMLCY

tECHA x>

Dosiahnuty pokrok L

- Informacie o klasifikacii 130 ooo chemikalii
* 13 000 spoloc¢nosti registrovalo latky

dosierov bolo podanych pre viac

- 82 0oo registra¢nych
20 ooo latok

- 181 substances of very high concern identified - SVHC

43 latok na autorizaciu

- 68 restrikcii (obmedzeni) pouzitia nebezpec¢nych latok -
znizuju rizika

echa.europa.eu




CECHA

EUAOPEAN CHEMICTALS AGEWCY

REACH sa nekonci po maji 2018 ...

REACH je prave na zaciatku...

echa.europa.eu

MECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

VEREINE KONZULTACIE INFORMACIE O CHEMIKALIACH

ECHA * Informacie o chemikalidch

Upozo
I - r r
Vyhladat chemické latky o chiwl
stranal
sa niek
Vyhladat podla nazvu, EC Eisla alebo CAS &isla. Vyhladat tretich
potreb
V| Pretital som si pravne upozornenie a suhlasim s nim ROZEIRENE VYHLADAVANIE » si Prav
REACH CLP
= Registered substances = C&L Inventory
= Annex III inventory = Table of harmonised entries in Annex VI to CLP
= Pre-registered substances = Registry of intentions

= EC Inventory

= Dossier Evaluation decisions BPR

= PACT . .
» Biocidal Active Substances

® Substance Evaluation - CoRAP = Biocidal Products

= Information on Candidate List substances in articles

" Substances restricted under REACH

" List of active substances and suppliers

= Authorisation List

N NN A S S - S




Vztah pre riziko

Riziko produktu

Pravdepodobnost
Nebezpecenstvo | X Expozicia — Stupen
SE mE
Toxicita Cas
Eko-toxicita
Eko-perzistencia Objem
Horlavost : ,
Vvybuénost’ Pohyblivost
Zieravost
nulové === nulové riziko <=mm= nulova expozicia
nebezpecenstvo

3

= Bezpecné pouzitie

Vlastnosti Podmienky  Hodnotenie Expozi¢ny
latky poutzitia rizika scenar
Instrustrukcie ako T
aplikovata Bezpecné
implementovat p ouzitie
rixls opatrenia na
ebezp EXPOZI kontrolu rizika =
C i RMM, prevadzkové s
“Lenstvo 7 4 podmicnky OC Rl'Zlk.O pod
limitom
Vyrobca Nasledny Vyrobca/ Nasledny
I uzivatel Dovozca uzivatel
Dovozca . '
Hodnoti troveni Poskytne Urdi : Implementuje
nebezpedenstva informacie podmlven,ky RMM a OC
latky a definuje o pouiti a bezlzgc.neho poskytnuté
akceptov-telné plikicisch POMaLElE dodavatelom
limitné hodnoty P RMMaOC v ES




Nariadenie
Europskeho parlamentu a Rady (ES)
¢.1272/2008

70 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

Globalny harmonizovany systém —

GHS
Ciel:
* Jednotny systém klasifikacie a oznac¢ovania chemickych
latok a KBU v rdmci Spojenych narodov (UN) pre

h fani h Puudckah d 1 71 Ah

7 S | O7MNaroania o AT 111 [«f Vg'a ) e BV 4 "YNWVia 2 7ivntna an

LuuLLle\.LlllL U\.lllull] AUvvionNnNwviiv ZuiuiAdviaa Livuuiiihniliv
14

prostredia pri zaobchadzani, doprave a pouzivani
chemickych latok a pripravkov

e realizovat filozofiu udrzatelného rozvoja
(sustainable development)

* zjednodusit a urychlit medzinarodny obchodny styk




S implementdcia -5

B Countries/regions that have already implemented GHS. I: Countries/regions where GHS is voluntary.
: Countries/regions that are in the process of implementing GHS. m: Countries/regions where GHS is not implemented or not available.

- o

Nariadenie CLP

* Nariadenie o klasifikacii,
oznacovani a baleni (CLP) ((ES) ¢.
1272/2008) je zaloZené na
globalnom harmonizovanom
systéme Organizdcie spojenych

narodov (GHS) a jeho cielom je
7:—1h97p(—!mf vvsokil tiroven nr'hmnv

zdravia a AZ—IX'/OEIvléHO“IA);(');&eJIA; ako
aj volny pohyb latok, zmesi a

vyrobkov.

¢ Nariadenim CLP sa zmenila
a doplnila smernica o nebezpec¢nych
latkach (67/548/EHS (DSD)E,
smernica o nebez ecnych
pripravkoch (1 99/45/ ES DPD)) a
nariadenie ES% ¢. 1907/2006
(REACH) a od 1. juna 2015 je
jedinou platnou legislativou v woBrd” symbaly de 132087
ramci EU v oblasti klasifikacie
a oznacovania latok a zmesi.

symbaoly padle CLP nafizeni




Nariadenie CLP

* Nariadenie CLP je pravne zavazné * V nariadeni CLP sa pre kazdu triedu

vo vSetkych ¢lenskych statoch a

priamo u?latnitel’né na vSetky
priemyselné odvetvia. Vyrobcom,
dovozcom alebo naslednym
pouzivatelom latok alebo zmesi
uklada povinnost klasifikovat,
oznacovat a balit nebezpecné
chemické latky pred ich .

umiestnenim na trh.

Jednym z hlavnych cielov nariadenia
CLP je stanovit, ¢i latka alebo zmes
Frejavuje vlastnosti, ktoré vedu k jej
klasifikacii ako nebezpecnej.
Klasifikacia je v tomto ohlade
prvym krokom k informovaniu o
nebezpecnosti.

a kategoriu nebezpecnosti
stanovuju podrobné kritéria pre
prvky oznacovania: piktogramy;,
vystrazné slova a standardné
upozornenia na nebezpecnost,
prevenciu, reakciu, skladovanie
a likvidaciu.
V tomto nariadenti sa takisto
stanovuju vSeobecné normy
re balenie s cieflom zabezpecit
ezpecné dodavanie nebezpec¢nych
latok a zmesi.

REACH
3.5 . > 1000 t/r ’— 5y.>1t/r ’
CLP 1 Dec 2010 1 Jan 2015 31 M4j 2018
| | I '

Pre latky: Po skonceni prechodného
Pre latky a zmesi: GHS: povinné o obdobia:
EU-systém: zavizny KBU musi obsa}}c.)vat' EU E,lj GHS lfIaSI’flkéau Pre latky a zmesi:
GHS: volitelné B e GHS: povinné
Etiketa: GHS Etiketa: GHS EU-systém: pravny status




Struktura

* Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.
1272/2008

* Samotné znenie

* plus

7 priloh

(8. priloha v priprave)

Celkovy pocet stran 1389

https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/sk/TXT/PDF/?uri=CELEX:02008R1272-20180301&from=EN

Struktura nariadenia

Hlava I Vseobecné otazky

Hlava Il Klasifikacia nebezpecnosti
Kapitola1 Identifikdcia a preskimanie informacii o latkach

Kapitolaz Hodnotenie informdcii o nebezpe¢nosti a rozhodnutie o
klasifikacii

Hlava III Informovanie o nebezpec¢nosti prostrednictvom oznacovania
Kapitola1 Obsah etikety
Kapitola2 Pouzivanie etikiet

Hlava IV Harmonizacia klasifikdcie a oznac¢ovania latok a Zoznam KO
Kapitola1 Vytvorenie klasifikacie a oznacovania latok
Kapitola2z  Zoznam klasifikacie a oznac¢ovania

Hlava V Obaly
Hlava VI Prislusné organy a presadzovanie
Hlava VII Spolo¢né a zavere¢né ustanovenia




riloh
Priloha I - Klasifikdcia a ozna¢ovanie (5 ¢asti)

Priloha I zahftia veobecny tvod (¢ast 1),
triedy nebezpecnosti a kritéria
pre fyzikalnu nebezpeénost,
nebezpe¢nost pre zdravie
a Zivotné prostredie (¢asti 2, 3 a 4),
Eriéom sa nahrddza priloha VI smernice 67/548/EHS, s vynimkou poskodzovania ozénovej vrstvy,
toré sa nachadza v Casti 5.

Priloha II - Osobitné pravidla pre balenie a oznacovanie
Cast 1 zahftia mimoriadne ustanovenia o oznac¢ovani z prilohy VI k smernici 67/548/EHS, na ktoré sa
eSte nevztahuje GHS;

¢ast 2 obsahuje osobitné pravidla na oznacovanie urcitych latok alebo zmesi, najma z prilohy
V k smernici 1999/45/ES.

V Casti 3 sa stanovuju zabezpelené detské uzdvery a upozornenia na nebezpecnost pri dotyku
ponechané z terajsieho systému EU.

Cast 4 obsahuje osobitné pravidlo ozna¢ovania pripravkov na ochranu rastlin.
Priloha III - Vystrazné upozornenia (v jazykoch EU)

Priloha IV - bezpeénostné upozornenia (v jazykoch EU)
PrilohaV - Piktogramy

Priloha VI - Harmonizované klasifikacia

Priloha VII - Konverzné tabulky - tabulky prevodu

GHS Piktogramy




ystrazné upozornenia - priklady

Fyzikalno chemické vlastnosti
H225 Vel'mi horlava kvapalina a pary

Toxikologické vlastnosti

H361 Podozrenie, Ze sposobuje poskodenie plodnosti alebo nenarodeného dietata
H330 Smrtelny pri vdychnuti

H3u Toxicky pri kontakte s pokozkou

H301 Toxicky po poziti.

H335 Mo6ze spdsobit podrazdenie dychacich ciest.

H315 Drazdi kozu

H318 Spésobuje vazne poskodenie oci

H334 Pri vdychnuti méze vyvolat alergiu alebo priznaky astmy, alebo dychacie tazkosti
H317 Mo6ze vyvolat alergicka koznt reakciu

Ekotoxikologické vlastnosti
H4o00 Velmi toxicky pre vodné organizmy
H410 Velmi toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi u¢inkami

EUHos9 Hazardous for the Ozon layer
(iba pre EU, navrh pre UN )

Bezpecnostné upozornenia - priklady

general - véeobecné (Pixy)
preventivne ( P2xy)
P273 Zabranite uiniku do Zivotného prostredia
reaction - odozva (P3xy)
P301 odstrante vyliatu / vysypanu chemicku latku
storing - uchovavanie (P4xy)
P4o5  Uschovavajte uzamknuté

waste - zne$kodnovanie (P5xy)

Pso1 Obsah/Nadobu zneskodnite .....




Triedy nebezpecnosti a kategorie

16 Physical Hazards

R se Storage Prevention Disposal

} O

Q@ O
Q O

< Categories
H-Statements

:

10 Health Hazards

—1

2 Hazards for the
Environment

—1

Priloha 1, ¢ast 2




Tried
Vybu$niny
Horlavé plyny
Horlavé aerosoly
Oxidujtice plyny
Plyny pod tlakom
Stlacené plyny
Skvapalnené plyny
Schladeny skvapalneny plyn
Rozpustené plyny
Horlavé kvapaliny
Horlavé tuhé latky
Samovolne reagujuce latky
Samozapalné kvapaliny
Samozapalné tuhé latky
Samovolne sa zahrievajuce latky
Reaktivne s vodou=>»horlavé plyny
Oxidujace kvapaliny
Oxidujace tuhé latky
Organické peroxidy
Korozivne pre kovy

Kategorie

26, HorTavé kvapaliny
26.1. Definicia

Horlfava kvapalina je kvapalina, kitoria nema teplotu wvzplanutia

vacEin ake 60 °C.

202 Kriterid Klasifikdcie

2621 Horlava kvapalina sa klasifikuje v tejto triede do jednej z troch
kategorii v siulade s tabulkou 2.6.1:

Tabulka 2.6.1

Kritéria pre horFavé kvapaliny

Eategona Ertena
1 Teplota vzplanutia <= 23 “C a poéiatofni teplota vam =
35 °C
2 Teplota vzplanutia = 23 °C a poéiato&ni teplota var >
35 °C
3 Teplota vzplanutia = 23 °C a = 60 °C

(¥ MNa ifely tohto nariadenia mofne phynové oleje, motorovil nafiu a Fahké
wvikurovacie cleje s teplotou vzplanutia medzi = 53 *C a = 73 *C powva-

Zovat za kategomiu 3.




Trieda nebezpecenstva: Horfavé kvapaliny

Kategéria Kritéria podla GHS oznacovanie
1 Teplota uplanutiéﬂ“@poéiaméné teplota varu s 35°C @ =,
—— NEB
2 Teplota vzplanutia < 23 °C a poéiatogna teplota varu > 35 °C [4) H225
e
3 Teplota vzplanutia 2 23 °C a@ 60°C ") o

*INa ucely tohto nariadenia moZno plynové oleje, motorovi naftu a fahké vykurovacie
oleje s teplotou vzplanulia medz =2 55 °C a £ 75 °C povaZoval za kategornu 3.

Trieda Kritéri4 podla EU |_Oznacovanie
nebezpecenstva

Mimoriadne Tepthlma @ R12
horfavy varu € 35°C J—

Velmi horlavy Teplota vzptanutia > 0°C @\ B R
L]

iﬂV Teplota vzplanutia = 21”@ . R10
15.10. 20172814

—1
Prvky oznacovania pre horl'avé kvapaliny
Elazifikacia Kategona 1 Kategona 2 Kategona 3
Piktogramy GHS

&

v

&

G/

Vystrazne slovo Nebezpecenstvo | Nebezpetenstvo Pozor
Vystrazné upozornenie (H224: Mimonadne| H225: Velmi H226: Horfava
horTava kvapalma | horfava kvapalina | kvapalina a pary
4 pary 4 pary







Triedy nebezpecenstva Kategorie nebezpecenstva

1 Akutna toxicita, ordlna

1 Akutna toxicita, dermdalna

1 Akutna toxicita, inhala¢na

2 Zieravost/drazdivost pre kozu

3 Vazne poskodenie/podrazdenie oci
4 Respiracna senzibilizacia

4 Kozna senzibilizacia

5 Mutagenita zarodo¢nych buniek
6 Karcinogenita

7 Reproduk¢na toxicita

8 Toxicita pre $pec.ciel.organ - JE
9 Toxicita pre $pec.ciel.organ - OE
10 Aspirac¢na nebezpecnost

Lactation

Piktogramy GHS — triedy a kategdrie nebezpecnosti

D &

W A Rt
GHSo6 GHSos GHSo7
Akutna toxicita Zieravé pre kozu Respira¢na Akdtna toxicita 4
. Orélﬂla, kn. 1A.1B1C senzibilizicia 1 Drazdivost pre kozu 2
ermalna, 7
inhala¢na, CMRIA, 1B, 2 Podrazdenie o¢i 2
kategérie Vé&zne pogkodenie Koznd senzibilizdcia 1
nebezpecnosti oci ici i Toxicita pre cielovy
12,3 k. 1 $pecificky organ 3
jednorazova
Podrazdenie dychacej
sustavy
Narkotické ti¢inky




GHS-Kritéria: akutna ordlna toxicita

Kategoria  Kategoria  Kategoria  Kategoria | Kategoria
1 2 3 4 5
LD50 (mg/kg) 0-5 5-50 50-300 300-2000 | 2000-5000
Symbol A A A A Ziaden
Signa’lne slovo Nebezpedenstvo Nebezpefenstvo ~ Nebezpecdenstvo Pozor Pozor
Smrtelny po Smrtelny po Toxickypo  Skodlivy po
poziti poziti poziti poziti

EU-GHS




Environmentalna trieda nebezpeéenstva Kateqgoria

Akutna vodna toxicita

Chronicka vodna toxicita
Nebezpecny pre ozénovu vrstvu

Harmonizovana klasifikacia

* Harmonizovana klasifikacia
e - priloha VI

Str.340 -1351 Nariadenia GHS




Tabulka 3.1

Zomatn harmostizovane] khasifikdci o oznalovania nebezpeiniech ok

Specifick? kono
Klasifil:écia Oznatovanic trainé limity, M-
tary
£ indexu Medzindrodnd identifikicia Ktok CVES CCAS Kody
Kédy tried a kate- | vystrai- | Kady piktogra- Kady Kady daliich
goril nebezpet- mich mov a vy vistmingch | wistramych
nosti upozor nich slov upozomeni | upozorneni
nen
101-001-00-5 hydrogen 156057 | 1333740 Flam. Gas 1 H120 | GHs02 H210
Press, Gas GHs04
Dgr
101-002-00-4 aluinium lithium hydride 240-877-9 | 16853-85-3 Water-react. 1 H260 | GHS02 H260
Dgr
101-003-00-X sodium hydride 231-387-3 | Thdo-09-7 Water-react. 1 H260 | GHS02 H260
Dgr
101-004-00-5 cakeium hydride 1321891 | 77R9-78-8 Water-react. 1 Hi60 | GHS502 H160
Dgr
103-001-00-4 lithiuin 131-102-5 | 7439-93-21 Water-react. 1 Hi60 | GHs02 H260 EUHO14
Skin Core. 1B H3l4 | GHs03 H3l4
Dgr

/mesi

* Zmesi a latky museli byt klasifikované, oznacované

a balené iba podla CLP od 1. juna 2015

* Ale zmesi uz klasifikované podla DPD a uvedené

- rozhodoval datum na dodacom liste

na trh pred 1. junom 2015 museli mat etikety podla
CLP do 1. jina 2017

e StiCasny stav po 1. june 2017 — len CLP oznacovanie




Obsah etikety

Latka alebo zmes, ktord sa klasifikuje ako nebezpe¢nd a ktora sa nachadza v obale, sa
oznacuje etiketou, ktord obsahuje tieto prvky:

a)
b)

meno/nazov, adresu a teleféonne ¢islo dodavatela/dodavatelov;

nomindlne mnozstvo latky alebo zmesi v baleni, ktoré je dostupné Sirokej

verejnosti, s vynimkou pripadu, ked je toto mnozstvo uvedené na inej ¢asti balenia;

c)
d)

e)
f)

g)

h)

identifikatory vyrobku uvedené v ¢lanku 18;

vystrazné piktogramy v stlade s ¢lankom 19, ak je to uplatnitelné;
signalne slova v sulade s ¢lankom 20, ak je to uplatnitelné;
vystrazné upozornenia v sulade s ¢lankom 21, ak je to uplatnitelné;

vhodné bezpec¢nostné upozornenia v sulade s ¢lankom 22, ak je to
uplatnitelné;

Cast pre doplnujuce informacie v stilade s ¢lankom 25, ak je to uplatnitelné.

Unique Formula Identifier
Jednoznacny identifikator zmesi




). =
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* NARIADENIE KOMISIE (EU) 2017/542 z 22. marca
2017,

* ktorym sa meni nariadenie Euréopskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o
klasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi
doplnenim prilohy o harmonizovanych
informaciach savisiacich s reakciou na
ohrozenie zdravia

Na stitkoch vyrobkov sa od roku
2020 objavi novy prvok oznacenia
- 16-znakovy kad, ktory sa nazyva
jednoznacny identifikator vzorca
(UFI). Do roku 2025 bude UFI
povinné na etiketach vietkych
vyrobkov klasifikovanych kvoli
zdravotnym alebo fyzickym
rizikam. Dovozcovia a nasledni
uzivatelia, ktori uvadzaju

takéto vyrobky na trh, buda
musiet poskytovat konkrétne
informacie o vyrobkoch, vratane
UFI, centram pre vyskum jedov.
Nastroje a podpora na vytvorenie
UFI st k dispozicii na webovych
strankach centier pre vyskum
jedov agentury ECHA.




| AKE SU PRAVIDLA PRE KOD UFI NA STITKU?

Skratka UFI {rovnakd vo vetkych jazykoch a
abeceddch EU a nesmie sa prekladat) musi byt
napisand velkymi pismenami a musi byt nasledovana
16-miestnym alfanumerickym kodom. Kod je
rozdeleny do styroch skupin oddelenych pomlckou.
Aj ked neboli stanovené Ziadne Specifické
poziadavky, napriklad typ pisma alebo velkost pisma,
UFI musl byt na Stitku vyrobku jasne viditelny a
Citatelny. Vzhladom na rozdiely vo velkosti 5titkov
ainé poZiadavky na oznaCovanie, ktoré sitaZia o
priestor na Stitkoch, by UFI mal byt umiestneny tak,
aby sa dal (ahko ndjst (napr. v blizkosti ¢iarového
kodu alebo vystraznych piktogramov). V podstate
musite urcit, ako mus{ byt UFI vytlaceny alebo
pripojeny o najefektivnejsie, aby to pomohlo pri
komunikacii s centrami pre vyskum jedov.

INSTRUCTIONS FOR
UsE

W& TIPS il AL posisrd
tincidunt. Sed vehicula facilisis
auctor. Suspendisse molestie nunc
sit amet velit hendrerit scelerisque.
Quisque volutpat euismod leo et
feugiat. Quisque sagittis, lectus quis
dictum gravida, mauris libero
sollicitudin velit, eget elementum
libero felis et velit. Duis fringilla
aliquam varius. Donec faucibus et
Lorem ipsum dolor sit amet, felis et tincidunt. Etiam eget felis
consectetur adipiscing elit. Aliquam portaest blandit fermentum in vel
dapibus nisi interdum semper enim. Aliquam mattis magna mauris,
elementum. Etiam venenatis lacus
at neque varius, vel varius arcu
laoreet.

WARNING

sit amet mollis ipsum tincidunt sed.
Ut sed libero mauris. Ut et urna
tempus nisl laoreet fringilla.

Company

UFI:H563-L905-R783-1823

P.0 Box XXX
Street and number
Postal code, City
Country

Terminy umiestnenia na etikety

* Vasa spolo¢nost bude povinna oznamit UFI a dal$ie informacie o
vyrobkoch v novom harmonizovanom formate

* do 1. janudra 2020 pre zmesi urCené na pouZitie u

spotrebitelov.

* Zmesi ur¢ené na profesionalne pouzitie buda musiet byt

oznamené doi. janudra 2021

* azmesi na priemyselné pouzitie az do 1. januara 2024.

e Zmesi, ktoré sa uz nachadzaja na trhu, musia do konca
14 o ) r 4 14
prechodného obdobia byt v sulade, ¢o znamena,

e zZedo 1. januara 2025 budu vsetky prislusné vyrobky na trhu
povinné mat uvedené na etikete UFI.




RMACIE UVEDENE V PRE

1.Identifikacia zmesi a predkladatela

1.1. Identifikdtor vyrobku pre zmes
Uvedie sa uplny obchodny ndzov Okrem toho sa do predloZenia zahrnie UFI.
1.2. Udaje o predkladatelovi

Poskytuje sa ndzov, Uplnd adresa, telefénne ¢islo a e-mailovd adresa predkladatela. Tieto informdcie musia byt'v sulade s
udajmi uvedenymi na etikete podla ¢ldnku 17 ods. 1 pism. a).

1.3. Telefonne c¢islo a e-mailovd adresa pre rychly pristup k dal$im informdcidm o vyrobku
Telefénne ¢islo musi byt dostupné 24 hodin denne, 7 dni v tyzdni.

2. Identifikdcia nebezpecnosti a dalsie informacie

2.1. Klasifikdcia zmesi

Uvddza sa klasifikdcia zmesi, pokial ide o nebezpecnost pre zdravie a fyzikdlnu nebezpecnost (trieda a kategéria
nebezpecnosti) v stlade s pravidlami klasifikdcie uvedenymi v prilohe I.

2.2. Prvky oznacovania Poskytnt sa nasledujiice prvky oznacovania pozadované podla cldnku 17, ak sa uplatriujui:

— kddy vystraznych piktogramov (priloha V),

— vystrazné slovo,

— kddy vystraznych upozorneni (priloha III vrdtane dal$ich informdcii o nebezpecnosti),

— kédy bezpecnostnych upozorneni.

2.3. Toxikologické informdcie

PredlozZenie obsahuje igfqrmdcie o toxikologickych tc¢inkoch zmesi alebo jej zloZiek, ktoré sa poZadujui v oddiele 11 karty
bezpecnostnych tdajov zmesi v stilade s prilohou II k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006.

2.4. DalSie informdcie

Poskytuju sa tieto dal$ie informdcie:

— typy a velkosti balenia pouZivaného na uvedenie zmesi na trh na spotrebitelské alebo profesiondlne pouZitie,

— farby a fyzikdlne stavy doddvanej zmesi,

— pH, ak sa uplatriuje,

— kategorizdcia vyrobku (pozri oddiel 3.4 ¢asti A),

— poutZitie (spotrebitelské, profesiondine, priemyselné alebo kombindcia ktorychkolvek z tychto troch).

3. Informacie o zlozkach zmesi

3.1. VS§eobecné poziadavky

* V predlozeni sa uvadza chemicka identita a koncentracie zloziek obsiahnutych
v zmesi v stilade s oddielmi 3.2, 3.3 a 3.4. Zlozky, ktoré nie st obsiahnuté v
zmesi, sa neoznamuju. Odcﬁylne od druhého pododseku musia byt v
skupinovom predlozeni zloZky parfumu alebo vonnych latok pritomné aspon v
jednej zo zmesi. V pripade skupinovych predlozeni, v ktorych sa Parfumy alebo
vonne latky medzi zmesami obsiahnutymi v skupine lisia, sa poskytne zoznam
zmesi a parfumov alebo vonnych latok, ktoré tieto zmesi obsahuju, vratane ich
klasifikacie.

3.1.1. Poziadavky na zmesi na priemyselné pouzitie

¢ Vpripade predloZenia v obmedzenom rozsahu stanoveného v oddiele 2.3. ¢asti
A mozu byt informacie, ktoré sa poskgtnﬁ o zloZeni zmesi na priemyselné
pouzitie, obmedzené na informacie obsiahnuté v karte bezpec¢nostnych tdajov
v sulade s prilohou II k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 za predpokladu, Ze dalsie
informacie o zlozkach st rychlo dostupné na poziadanie v nudzovych
pripadoch v silade s oddielom 1.3.




1st laval

3]
—+ Mixtures for further
Formulation

EuPCS
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Products

2nd lavel

=]
Chemlcal Products
|ewcludes biocidal

]
+ Bioddesand plant

Brd heved
= [PC-ADH) Adheslves and sealants

= [PC-AIR] Afr care products

* (PC-aNI) Products for animals

= (PC-ART) Art materials {inchuding chemical products used for decorative purposes)
= [PC-CLM) Cleaning, cars and maintenance products

= [PC-COL) Colourants

= {PC-CON) Construction products

+ {PC-DET) Detergents and auniliaries for laundry and dishwashing
= (PC-ELOy) E-Bquid s and mistures for electronic dgarettes

= [PC-FER) Fertilisers and fertilising products

= |PC-FUE) Fuels {and fuel additives)

= [PC-INK] Inks, toners and ralated printing materials

= [PC-PiT) Paints and coatings (and related auwilisres)

» [PC-PYR) Pyrotechnic produtes

* (PC-TAT) Tattoo Inks

= [PC-TEC) Products for chemical or technical processes

= [PP-BiD) Bioddal products

protection products —= [PP-PRDY) Plant protection products [ecudes bloddal products)

Figure 31 Catagorisation of praducts in the EePCS ta the third kevel.

Komunikacia

Karta bezpecnostnych tdajov
Etiketa
Expozic¢ny scenar




Karta bezpecnostnych udajov
* KBU, SDS

* Ak je latka alebo zmes klasifikovana,

* identifikované nebezpecnosti sa musia oznamit
ostatnym ucastnikom dodavatelského retazca vratane

spotrebitelov.

* Oznacenie nebezpecnosti umoznuje oznamit
klasifikaciu nebezpecnosti pomocou etikiet a kariet
bezpecnostnych tidajov pouzivatelovi latky alebo
zmesi, upozornit pouzivatela na pritomnost
nebezpecnosti a na potrebu riadit stvisiace rizika.

Obsah KBU

ODDIEL 1: Identifikdcia ldtky/zmesi a spolo¢nosti/podniku

1.1. Identifikitor produktu

1.2. Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a poutzitia, ktoré sa
neodporucaja

1.3. Udaje o dodavatelovi karty bezpec¢nostnych udajov

1.4. Nudzové telefénne ¢islo

ODDIEL 2: Identifikdcia nebezpecnosti

2.1. Klasifikdcia latky alebo zmesi

2.2. Prvky oznacovania

2.3. Ind nebezpe¢nost

ODDIEL 3: Zlozenie/informdcie o zlozkdch

3.1 Latky

3.2. Zmesi

ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci

4.1. Opis opatreni prvej pomoci

4.2. NajdoleZitejsie priznaky a ucinky, akutne aj oneskorené

4.3. Udaj o akejkolvek potrebe okamzitej lekrskej starostlivosti a osobitného
osetrenia

ODDIEL 5: Protipoziarne opatrenia

5.1. Hasiace prostriedky

5.2. Osobitné ohrozenia vyplyvajtce z latky alebo zo zmesi

5.3. Rady pre poziarnikov

ODDIEL 6: Opatrenia pri ndhodnom uvolneni

6.1. Osobné bezpec¢nostné opatrenia, ochranné vybavenie a nudzové postupy

6.2. Bezpe¢nostné opatrenia pre Zivotné prostredie

6.3. Metody a material na zabranenie $ireniu a vycistenie

6.4. Odkaz na iné oddiely

ODDIEL 7: Zaobchddzanie a skladovanie

7.1. Bezpec¢nostné opatrenia na bezpe¢né zaobchadzanie

7.2. Podmienky bezpe¢ného skladovania vratane akejkolvek nekompatibility

7.3. Specifické kone¢né pouzitie, resp. pouzitia

ODDIEL 8: Kontroly expozicie/osobnd ochrana

8.1. Kontrolné parametre

8.2. Kontroly expozicie

ODDIEL 9: Fyzikdlne a chemické vlastnosti

9.1. Informacie o zakladnych fyzikalnych a chemickych vlastnostiach

9.2. Iné informacie

ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita

10.1. Reaktivita

10.2. Chemicka stabilita

10.3. Moznost nebezpe¢nych reakcii

10.4. Podmienky, ktorym sa treba vyhnut

10.5. Nekompatibilné materialy

10.6. Nebezpe¢né produkty rozkladu

ODDIEL 11: Toxikologické informdcie

1.1. Informadcie o toxikologickych t¢inkoch

ODDIEL 12: Ekologické informdcie

12.1. Toxicita

12.2. Perzistencia a degradovatelnost

12.3. Bioakumulaé¢ny potencial

12.4. Mobilita v pode

12.5. Vysledky posudenia PBT a vPvB

12.6. Iné nepriaznivé uc¢inky

ODDIEL 13: Opatrenia pri zneskodriovani

13.1. Met6dy spracovania odpadu

ODDIEL 14: Informdcie o doprave

14.1. Cislo OSN

14.2. Spravne expedi¢né oznacenie OSN

14.3. Trieda, resp. triedy nebezpeénosti pre dopravu

14.4. Obalova skupina

14.5. Nebezpecnost pre zivotné prostredie

14.6. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uZzivatela

14.7. Doprava hromadného nakladu podla prilohy I k dohovoru MARPOL a
Kodexu IBC

ODDIEL 15: Regulaéné informdcie

15.1. Nariadenia/pravne predpisy $pecifické pre latku alebo zmes v oblasti
bezpec¢nosti, zdravia a Zivotného prostredia

15.2. Hodnotenie chemickej bezpe¢nosti
ODDIEL 16: Iné informdcie




Komunikacia v ramci dodavatel'ského retazca podla
nariadenia REACH

Sthrn oznamovacich povinnosti pre latky zaregistrované podla nariadenia
REACH

Latka nie je nebezpecna

KBU

« KBU sa nevyzaduje.

« KBU moéze byt poskytnuta dobrovolne

* Maju byt poskytnuté informdcie podla ¢lanku 32

Expozi¢ny scenar

* ES sa nevyzaduje

Latka je nebezpecna

« KBU sa vyzaduje (pre nebezpe¢né latky podla ¢lanku 31 ods. 1)

* ES sa vyzaduje, ak vyrobca/dovozca zaregistroval mnozstvo viac ako 10 ton/rok
(pre nebezpec¢né latky podla ¢lanku 14 ods. 1)

Vztah pre riziko

Riziko produktu

A Pravdepodobnost

Nebezpecenstvo ‘ X Expozicia Stupefs
e @ \ o
Toxicita Cas
Eko-toxicita
Eko-perzistencia Obicrs

Horfavost . ’

\/vybuénost’ Pohyblivost

Zieravost
oy === nulové riziko <=mm= nulova expozicia
nebezpecenstvo

56




= Bezpecné pouzitie

Vlastnosti Podmienky  Hodnotenie Expozi¢ny
latky pouzitia rizika scenar
Instrustrukcie ako T
aplikovat a Bezpecné
implementovat )
2 opatrenia na p ouzitie
kontrolu rizika =
RMM, prevadzkové s
podmienky OC RI.ZIk.O pOd
limitom
Vyrobca Nasledny Vyrobca/ Nasledny
/ uzivatel Dovozca uzivatel
Dovozca = '
Hodnoti troven Poskytne id A Implementuje
nebezpecenstva e podmlven,ky RMM a OC
latky a definuje o pouitia bezlzfec.neho poskytnuté
akceptov-telné plikicisch poltaItia dodavatelom
limitné hodnoty P RMMaOC v ES

Expozicny scenar

* V expozi¢nom scenari (ES) pre identifikované pouzitie (alebo
skupinu pouziti)
* sa opisuju podmienky, pri ktorych sa latka moze pouzivat za sicasnej
kontroly rizik.

¢ Identifikované pouzitie
oddiele 1 (nnr‘nddiel 2

ASA T AT S LS LN § \FUUU

e uvedené v ndzve expoz
]

Aty hew
Py y

1
Lo ANES § L] U~

J
)
]
* Expozi¢ny scenar je néstro{(na oznamenie prevadzkovych podmienok a

opatreni manazmentu rizik, ktoré sa vhodné na zabezpecenie kontroly
rizik pre uzivatelov v celom dodavatel'skom retazci.

* Expozi¢ny scenar sa moZze skladat z viacerych scendrov, v ktorych sa
opisuju rozne situacie (v pripade potreby pokryva Zivotné prostredie,
pracovnikov a spotrebitelov) v danom expozi¢nom scendri.




odmienky pouzivania

Pojem ,podmienky pouZzivania“ zahffia parametre, ktoré majua vplyv na posadenie
expozicie latke pocas pouzitia:

+ prevadzkové podmienky (OC) pouZzitia

+ opatrenia manazmentu rizik (RMM).

Prevadzkové podmienky opisuji podmienky, za ktorych pracovnici alebo
spotrebitelia pouzivaju latku:

* podmienky procesu (napr. teplotu, uzatvoreny alebo otvoreny proces),

* frekvenciu a dlZzku pouzitia,

® pouZité mnozstva.

* fyzikdlne skupenstvo latky v procese alebo vo vyrobku
(pevna/kvapalnd/plynnd, stupen prasnosti pevného stavu),

 charakteristiku prostredia, v ktorom sa latka pouziva (napr. velkost miestnosti
a miera vetrania) a do ktorého je latka emitovand (napr. prietok rieky a kapacita
kanaliza¢ného systému).

Opatrenia manazmentu rizik

Vyraz ,opatrenie manazmentu rizik“ znamena opatrenie, ktoré
bolo zavedené pocas vyroby alebo pouzitia latky (ako takej alebo
latky v zmesi) a ktorym sa obmedzuje vystavenie udi alebo
zivotného prostredia.

Opatrenia manazmentu rizik pouzité pri priemyselnych pouzitiach
zahfnaju napriklad:

uzavretost procesu,

odsavacie vetranie,

spalovne odpadovych plynov,

upravu odpadu (vody) na mieste alebo

komunalne c¢istenie odpadovych vod.

K opatreniam manazmentu rizik patri tieZ pouzivanie osobnych
ochrannych prostriedkov, ako st napriklad rukavice alebo masky.




Usmernenie pre naslednych uZivatel'ov
Verzia 2.1 Oktéber 2014 23

Tabul'ka 3 Priklady prevadzkovych podmienok

Priklad 1 Priklad 2

Identifikované | Priemyselné pouiitie &istiaceho Priemyselné pouZitie éistiaceho
poufitie prostriedku tvrdych povrchow prostriedku tvrdych pavrchay
Produkt na umyvanie a Sistenle Produkt na umyvanie a gistenie
Tvp »« Riedenie koncentrovaného roztoku ¢ Riedenie koncentrovaneho roztoku
dnnosti/poul §  postrek na povrchy, ktoré sabudlt v Postrek na povrchy, ktoré sa budd
tia Zistit, Eistit.
»  Utieranie povrchu utierkou, #  Utieranle povrehu utierkou,
Prevadzkové
podmienky
Koncantracia » 25 % = 25 %
Trvanie 1 hodina/def & haodin/def
Frekvencia 5 pracovnych dniftviden 5 pracoviych dniftyiden
Opatrenia
manaZmentu
rizik
Podmienky Pouditie sa vykondva vnutri FouZitie sa vykondva vonku
vetrania Normélna vymena veduchu 0,5/hod.
Uzavretost Otvoreny proces Ctvoreny proces

Konferencie a seminare ZCHFP SR

Skolenie REACH a CLP
e

marec 2018 ==
Chemicka legislativa 2018
april 2018
Pomoc MSP s chemickou legislativou
jan 2018
BOZP a Responsible Care
august 2018
Konferencia Chémia 2018
september 2018
Pomoc MSP s chemickou legislativou
oktéber 2018




Dakujem za pozornost




