BECHA @rum

www.echa.europa.eu www.cchlp.sk

Otazky a odpovede k

Nariadeniu (ES) €. 1272/2008
o klasifikacii, oznacovani a baleni
latok a zmesi

dapl £

S

Tento dokument obsahuje
otazky a odpovede

k nariadeniu CLP



http://www.echa.europa.eu/
http://www.cchlp.sk/

PRAVNE UPOZORNENIE

Tento dokument obsahuje usmernenie k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 (CLP).

Jednako, upozoriiujeme uzivatelov, ze jedinym platnym pravnym predpisom je nariadenie
CLP a informacie obsiahnuté v tomto dokumente preto nemozno povazovat’ za pravnu radu.
Eurdpska chemicka agentira neprebera zodpovednost’ za obsah tohto dokumentu.

Referencné cCislo: ECHA-09-QA-01-EN
Datum: 27.05.2009

Jazyk: EN/SK

Eurdpska chemicka agentura (ECHA) vypracovala tento dokument, aby informovala
zainteresovanych  Citatelov o pozadi a zakladnych ustanoveniach nariadenia (ES)
¢. 1272/2008.

Pokial' mate otazky alebo pripomienky tykajuce sa tohto dokumentu, prosime Vas, aby ste
ich predlozili, pricom pouzite formular Ziadosti o poskytnutie informacii (uvedte referencné
Cislo a datum vydania). Formular Ziadosti o poskytnutie informacii najdete prostrednictvom
kontaktnej internetovej stranky ECHA na adrese:

http://echa.europa.eu/about/contact-form en.asp

© Eurdpska chemicka agenttra, 2009. Vyhotovenie kopii sa povol'uje len za predpokladu,
Ze sa uvedie Uplny nazov zdroja v tejto forme: ,Zdroj: Eurdpska chemicka agentlra,
http://echa.europa.eu/* aza predpokladu, Ze sa zasle pisomné oznamenie ECHA
Communications Unit (info@echa.europa.eu).

Titulna strana © Eurdpska chemicka agentura
Eurdpska chemicka agentira, PO Box 400, Annankatu 18, 00121 Helsinki, Finsko

Poznamka

Centrum pre chemické latky a pripravky pripravilo znenie tohto dokumentu v slovenskom
Jjazyku a zverejnilo ho na internetovej stranke www.cchip.sk


http://echa.europa.eu/about/contact-form_en.asp
http://echa.europa.eu/
mailto:info@echa.europa.eu

1. ZAKLADNE INFORMACIE..........cceoeiururererireresssssssssesese s s s ssssssesesessssssssssssssesesssanas 1
1.1. Coho sa tykaju pravne predpisy EU pre klasifikaciu, oznadovanie a balenie?......1
1.2. Prec¢o OSN vypracovala pre klasifikaciu a oznaCovanie chemikalii globalne

harmonizovany systeém (GHS)? ... e 1
1.3. Preéo EU vypracovala pre klasifikaciu, oznagovanie a balenie nové pravne

01 (= Te | 011 A7 1
1.4. Ktoré krajiny mimo EU implementujli GHS? .........cccovoevieeeeeeeeeeeeeeeeeee e, 2
1.5. Ulahéuje nariadenie CLP obchodovanie medzi krajinami EU a mimo EU? .......... 2

2. ROZSAH POSOBNOSTI ......cceuieiiiecnsisacsss e ssessssessesssssssesssssssesssssssssssssssssssssssssssnnan 2
2.1. Co je klasifikacia? A &o je harmonizovana klasifikacia?..............cccceceeveveeeveennnne. 2
2.2. Aky je rozdiel medzi hodnotenim nebezpecnosti a hodnotenim rizika?................ 3
2.3. Aké su hlavné zmeny v porovnani s predchadzajucimi pravnymi predpismi,

t.j. smernicou DSD a smernicou DPD? ........ccooeiiiiiiiec e 3
2.4. Déjde podla nariadenia CLP k zmene Urovne ochrany?..........cccccoeovvvvviiiieieeeeennn. 4
2.5. Boli do nariadenia CLP zapracované vSetky kategérie nebezpeénosti GHS? ...... 4
2.6. Preco neexistuje Ziadne doplfiujuce oznaCovanie latok PBT a vPvB?.................. 5
2.7. Budu pod rozsah pbésobnosti nariadenia CLP spadat vSetky latky a zmesi? ........ 5
2.8. Mali by sa vyrobky Klasifikovat?...........cooooieoii 5

3. POVINNOSTI ... s e e e e 6

3.1. Aké su hlavné povinnosti, ktoré spolo¢nostiam dodavajucim latky alebo zmesi
UKIada nariadenie CLP?..... ... s 6
3.2. Co je prechodné obdobie @ Na 80 SIUZI? ........cccooveeeeeeeeeeeeeeee e 6
3.3. Preco v nariadeni CLP neexistuje hmotnostna hranica pre klasifikaciu
= 0 7.4 g =Tt o 1V 2= o1 PR 8

L 4@ 4 /N | Y 8
4.1. Co je zoznam klasifikacie a oznagovania a na 6o sa da pouzZit? ............ccccuc........ 8
4.2. Co bude zoznam klasifikacie a oznadovania obsahovat?...............ccccccceeveeeennnnn. 8
4.3. Pre€o musi oznamujuci uviest dovod, pre ktory nebola latka klasifikovana?........ 8
4.4, Musia ti, €o su povinni klasifikovat, aj oznamovat do zoznamu klasifikacie

F= 0 7.4 T Tt o 1V 2= o1 = PR 9
4.5. Aké latky sa musia oznamovat do zoznamu klasifikacie a oznaovania? ............ 9
4.6. PreCo neexistuje kvantitativny limit pre oznamovanie klasifikacie do zoznamu

klasifikdcie @ 0ZNaCovania? .........oooeiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeee e 9

5. OZNACOVANIE..........orerieeenssrssereresesssssssssse e s s s s sss et ss s s s st st se s s s sssssnsnesens 9
5.1. Pre€o oznacovanie vychadza z nebezpecnosti a nie z rizika?.............cccevvevvvnnnnnn. 9

5.2. Preco existuju rozdielne konecné terminy pre opatovné oznacovanie
A DAIENIET ... e a e e aaaaa 10



5.3.

Vyrobca A vyraba latku A, ktora bola po prvy raz uvedena na trh pred 1. de-
cembrom 2010. Vyroba prebieha nepretrzite a noveé Sarze tej istej latky sa
vyrabaju kazdy mesiac. Ma sa Sarza vyrobena v ¢ase medzi 1. decembrom

2010 a 1. decembrom 2012, oznacCovat podla DSD alebo CLP? ....................... 10
6. ZBER A HODNOTENIE UDAUJOV .......couiieireceneesseeseessessssssesssssssesssssssesssssssssssnsens 10
6.1. Mozno na ucely CLP pouZit klasifikacie odvodené na zaklade prepravnych
PravnyCh PredpiSOV? ... ... . e 10
6.2. Pozaduje sa podla CLP pri klasifikacii z hfadiska vplyvu na fudské zdravie
a zivotné prostredie testovanie na zvieratach? .............cccooooiiiiii 10
6.3. Pozaduje sa testovanie na stanovenie fyzikalnej nebezpecnosti?...................... 11
6.4. Ako mozno pouZzivat iné metddy nez testovanie na zvieratach? ........................ 11
7. KARTY BEZPECNOSTNYCH UDAJOV (KBU) .....coovererrirenesscessessesssessessssens 11
7.1. Musi sa v KBU zohladfiovat nova klasifikacia a prvky oznagovania v stlade
S Pravidlami CLP?Z..... ... et eaaa 11
8. HARMONIZOVANA KLASIFIKACIA.........ccceeereerreeteeseesesesesssssssesssssssesssssssssssnsens 12
8.1. V ramci EU prebieha harmonizacia klasifikacii uz celé desatrogia. Co sa stalo

8.2.

s prilohou | DSD, ktora obsahuje harmonizované klasifikacie priblizne 8 000

F= (o] 12
V den nadobudnutia ucinnosti CLP, t.j. 20. januara 2009, bola priloha | DSD
vypustena a prenesena do CLP. Ako ma dodavatel nalozit' s latkami, na ktoré

sa vztahuje 30. a 31. prispésobenie DSD technickému pokroku (ATP) a ktoré

eSte neboli zaradené do prilohy VI CLP?.........oeiiiie e, 13
8.3. Kto mdze podla CLP podavat navrhy na harmonizovanu klasifikaciu

A OZNACOVANIE? ...t e e e ettt e e e e e e e et et e e e e e e e e eeeataan s e eeeeeeeeessnnnnaeeeaeeeeenrnes 13
8.4. Je mozné harmonizovat’ klasifikacie pre vSetky Iatky?.............uvvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiinns 13
8.5. Preco neboli generické koncentra¢né limity (GCL) v prilohe | DSD prenesené

do tabulky 3.2 prilony VI CLP? ... e 13
8.6. €0 j& M-KOBTICIENT? ... 14
8.7. Mal by existovat zoznam harmonizovanych klasifikacii na urovni OSN?............ 14



1. ZAKLADNE INFORMACIE

1.1. Coho sa tykaju pravne predpisy EU pre klasifikaciu, oznacovanie a balenie?

Pravne predpisy EU pre klasifikdciu, oznacovanie a balenie maju zabezpecit' vysokd rove
ochrany ludského zdravia a Zivotného prostredia a funkCny vnutorny trh. Na tento Ucel
ustanovuju kritéria platné na celom Uzemi EU, na zaklade ktorych sa urcuje, i latka
alebo zmes, ktora sa vyraba v ramci eurdpskeho trhu alebo sa nan dovaza, ma vlastnosti,
ktoré by mohli poskodzovat' fudské zdravie alebo Zivotné prostredie. Ak latka alebo zmes
splia tieto tzv. ,klasifikacné kritéria", t.j. ak ma urcité nebezpecné vlastnosti, musi sa
v stlade stym Kklasifikovat, napr. v triede akutnej toxicity alebo horlavosti. Dodavatelia
musia potom oznamit’ identifikované nebezpecné vlastnosti tychto latok alebo zmesi svojim
odberatel'om, vratane spotrebitel'ov. NajbeznejSim nastrojom na oznamovanie nebezpecnosti
je oznacenie na obale latky alebo zmesi, ako aj karta bezpecnostnych udajov (KBU), ktora sa
poskytuje inym spolo¢nostiam v dodavatel'skom ret’azci.

Oznacovanie nebezpecnosti umozfiuje upozornit’ uzivatela latky alebo zmesi na existujuce
nebezpecenstvo a potrebu zabranit' expozicii a z nej vyplyvajucim rizikdm. DalSie predpisy
tykajlce sa balenia by mali pomoct’ zaistit’ bezpe¢né dodavanie nebezpecnych latok a zmesi.

Pravne predpisy EU pre klasifikiciu, oznacovanie a balenie pozostavajui ztroch aktov:
smernice pre nebezpecné latky (smernica 67/548/EHS, ,DSD"“), smernice pre nebezpecné
pripravky (smernica 1999/45/ES, ,DPD") a nového nariadenia o klasifikacii, oznacovani
a baleni latok azmesi, nariadenia (ES) €. 1272/2008 (,nariadenie CLP" alebo ,CLP"),
ktoré nadobudlo Gc¢innost’ 20. januara 2009.

1.2. Preco OSN vypracovala pre klasifikaciu a oznacovanie chemikalii globalne
harmonizovany systém (GHS)?

Globalne harmonizovany systém klasifikacie a oznacovania chemikalii v ramci Struktary
Organizacie spojenych narodov (GHS OSN) poskytuje zaklad pre globalne zjednotené
fyzikalne, environmentalne, zdravotné a bezpecnostné informacie o nebezpecnych
chemikaliach prostrednictvom harmonizovanych kritérii ich klasifikacie a oznacovania. Systém
bol vypracovany na arovni OSN s cielom zosuladit' v celosvetovom meradle rozdielne
poziadavky na informacie na oznaceni, ktoré suvisia s fyzikdlnou nebezpecnostou,
nebezpecnost'ou pre zdravie a zZivotné prostredie tych istych chemikalii. Okrem toho systém
ma tiez obmedzit' prekazky kladené obchodovaniu, ktoré vznikli v dosledku toho, Ze vzdy,
ked sa nejaky vyrobok vyvazal, zvyCajne musel byt vzhladom na rozdielne kritéria
klasifikovany a oznaCovany rozdielnym sp6sobom.

Ohl'adom d‘alSich informacii o vypracovani systému GHS OSN pozri
http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/histback e.html.

1.3. Preco EU vypracovala pre klasifikaciu, oznacovanie a balenie nové pravne
predpisy?

Na Svetovej konferencii o trvalo udriat,el’nom rozvoji, ktora sa konala v Johannesburgu
v roku 2002, Komisia, Clenské Staty EU a Ucastnici zastupujuci priemysel a mimoviladne
organizacie podporili odporucenie OSN implementovat’ do roku 2008 GHS do vnutrostatneho
prava. EU chcela novym nariadenim obmedzit’ iné ako colné bariéry kladené obchodovaniu,
ktoré vznikli v dosledku zmien v klasifikacii a oznacovani na ucel vyvozu do krajin, ktoré nie
su ¢lenmi EU.
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1.4. Ktoré krajiny mimo EU implementuji GHS?

Mimo EU sa zaviazali implementovat’ GHS do vnutroStatneho prava mnohé iné krajiny
vratane USA, Kanady, Nového Zélandu, Brazilie, Ciny, Filipin, Ruska, Japonska, Mexika,
Juznej Afriky arbdznych inych africkych krajin. Stupen implementacie je rozny,
pocnuc krajinami, ktoré uz zaviedli alebo sa chystaju zaviest' svoj vlastny implementacny
plan GHS (napr. EU, Japonsko, Novy Zéland, Juzna Koérea), cez krajiny, v ktorych prebieha
Cinnost’ zamerana na vypracovanie implementacného planu GHS (napr. USA) az po krajiny,
v ktorych sa o implementacii GHS len zacalo diskutovat. Kazda jednotliva krajina pouziva
na ucel implementacie GHS svoje viastné vnutrostatne pravne nastroje, napr. odvetvové
zakonné predpisy alebo vnutrostatne normy. V EU bol GHS OSN zapracovany do nariadenia
CLP, ktoré nadobudlo Gcinnost’ 20. januara 2009 a je priamo uplatnitel'né v priemysle.

DalSie informacie o stave implementacie GHS OSN v jednotlivych krajindch moZno néajst’
na internetovej stranke ECE OSN, pozri:
http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/implementation_e.html.

1.5. Ul'ahéuje nariadenie CLP obchodovanie medzi krajinami EU a mimo EU?

Ano, ulahtuje. Vyvozca bude méct pouzivat ten isty opis nebezpelnosti na oznaceni
vo svojej domovskej krajine, ako aj v krajine, do ktorej vyvaza. Znamena to, ze pri vyvoze
svojho produktu usetri naklady spojené s novou klasifikaciou, ktort by inak musel vykonat/,
aby splinil odliSné poZiadavky na klasifikaciu a oznacovanie v krajine, do ktorej svoj produkt
vyvaza. A naopak, tie isté vyhody bude mat’ dodavatel’ z krajiny mimo EU, ktory chce svoje
latky alebo zmesi dovazat’ do EU.

Vo vSeobecnosti bol systém GHS OSN vypracovany najma preto, aby existoval systém
klasifikacie, ktory umoznuje pouzivat globalne zjednotené fyzikalne, environmentalne,
zdravotné a bezpecnostné informacie o nebezpecnych chemikaliach. V zaujme toho doslo
na urovni OSN k harmonizacii kritérii klasifikacie a oznacovania latok azmesi. Nakolko
mnohé krajiny a hlavni obchodni partneri EU sa zaviazali systtm GHS OSN implementovat’,
vytvaraju sa predpoklady na to, aby sa latky a zmesi rovnako klasifikovali a oznacovali v EU
ako aj v krajinach mimo EU.

2. ROZSAH POSOBNOSTI

2.1. Co je klasifikacia? A ¢o je harmonizovana klasifikacia?

Klasifikacia latky alebo zmesi vyjadruje typ a zavaznost nebezpecnosti tejto latky
alebo zmesi, t.j. jej potencial poskodzovat’ ludi alebo Zivotné prostredie. Konkrétna
klasifikacia sa vyjadruje pomocou Standardizovanych deskriptorov, napr. ,akutna toxicita
kategorie 1 (oralna)" alebo ,horlavé kvapaliny, kategoria 2". Oznamuje sa prostrednictvom
Standardizovanych viet a symbolov na oznaceni a v KBU, napr. klasifikacia ,akdtna toxicita
kategodrie 1 (ordlna)" sa oznamuje vystraznym upozornenim ,Smrtel'ny po poziti®, vystraznym
slovom ,Nebezpecenstvo" a symbolom lebky so skrizenymi kost'ami.

Rozhodnutie o klasifikacii urcitej latky alebo zmesi zvacsa prijima dodavatel latky alebo zmesi
(,samoklasifikacia"). V urcitych pripadoch sa rozhodnutie o klasifikacii latky prijima na Grovni
SpoloCenstva — pozri tiez otdzku 2.3 a kapitolu o harmonizovanej klasifikacii v tomto
dokumente. Klasifikacia, o ktorej sa rozhodne na Urovni Spoloenstva, sa nazyva
Lharmonizovana Kklasifikacia“. Harmonizovanu klasifikdciu musia automaticky pouZivat’
dodavatelia prislusnej latky. Klasifikacie priblizne 8 000 latok, ktoré boli za posledné
desat’roCia harmonizované na Urovni Spolocenstva, su uvedené v prilohe VI CLP.
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2.2,

Hodnotenie nebezpecnosti znamena hodnotenie vnudtornych vlastnosti latok. Nesmie sa
zamienat’ s hodnotenim rizika, v rdmci ktorého sa nebezpecna vlastnost’ uvadza do suvislosti
so skutoc¢nou expoziciou l'udi alebo Zivotného prostredia latke alebo zmesi, u ktorej sa
prejavuje tato nebezpecna vlastnost'.

Aky je rozdiel medzi hodnotenim nebezpecnosti a hodnotenim rizika?

2.3. Aké si hlavné zmeny v porovnani s predchadzajicimi pravnymi predpismi,
t.j. smernicou 67/548/EHS pre nebezpecné latky (DSD) a smernicou

1999/45/ES pre nebezpecné pripravky (DPD)?

Zatial' ¢o hlavné zasady klasifikacie a oznacovania su v smerniciach DSD/DPD a v nariadeni
CLP podobné, existuju niektoré rozdiely v dosledku toho, ze bola prevzata terminoldgia,
klasifikacné kritéria a prvky oznacovania GHS OSN, ako aj postupy z nariadenia (ES)
¢. 1907/2006 (REACH). Prehl'ad najdolezitejsich rozdielov je uvedeny v tabul'ke nizSie a d'alej

objasneny v texte nasledujicom pod tabul’kou:

DSD / DPD

CLP

Terminoldgia smernice pre nebezpecné
latky, napr. pripravok, nebezpecny (dan-
gerous), kategoria nebezpecnosti, ozna-
Cenie Specifického rizika (R-veta), ozna-
Cenie pre bezpecné pouzivanie (S-veta)

Terminoldgia systému GHS OSN, t. j. zmes, ne-
bezpe¢ny (hazardous), trieda nebezpecnosti,
vystrazné upozornenie, bezpecnostné upozor-
nenie

Kategdrie nebezpecnosti podla DSD
pre fyzikalne, zdravotné a environmen-
talne nebezpecenstvo

Triedy nebezpecnosti podla GHS OSN vratane
rozliSeni, ktoré najlepSie odrazaju kategoérie ne-
bezpecnosti podla DSD; celkové mnozstvo tried
nebezpecnosti je podla CLP vysSie nez celkovy
pocet kategdrii nebezpecnosti podla DSD

Pravidla vypoctu podla DPD (,konvencna
metdda") pre klasifikaciu pripravkov

Metddy vypoctu podla GHS OSN (aditivita, su-
Cet) sa odliSuju od pravidiel vypoctu podl'a DPD

Testovanie, skisenosti s uc¢inkom na l'udi
alebo vypocet pre klasifikaciu zmesi

Podobné DPD; okrem toho principy extrapolacie
umozniujuce klasifikaciu zmesi na zaklade Udajov
o podobnych testovanych zmesiach a informacie
o jednotlivych nebezpecnych zlozkach

Kategodrie nebezpecnosti podla DSD plus
dopliujice prvky oznacovania, napr. R1
(,V suchom stave vybusny")

Triedy nebezpecnosti systému GHS OSN plus
dopliujice prvky oznacovania prevzaté z DSD,
napr. EUH001 (,,V suchom stave vybusné")

V pripade harmonizovanej klasifikacie
bezne pre vsetky kategorie nebezpec-
nosti

V pripade harmonizovanej klasifikacie pre karci-
nogénne, mutagénne, reprodukéne toxické lat-
ky, alebo latky, ktoré su respiraCnymi senzibiliza-
tormi; iné Ucinky na individualnom zaklade

Harmonizovana klasifikacia je zalozena
na navrhu ¢lenského Statu

Harmonizovana klasifikacia je zalozena na navr-
hu clenského Statu (ustanovenia predtym
uvedené v nariadeni REACH) alebo navrhu
vyrobcu, dovozcu alebo nasledného uzivatel'a

Nepredpoklada sa postup oznamenia

Oznamenie klasifikacie a oznacovania latok
do zoznamu klasifikacie a oznacCovania zriadené-
ho ECHA (ustanovenia predtym uvedené
v nariadeni REACH)
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e Jednou z formalnych zmien, ktoru si treba uvedomit/, je zmena terminoldgie, ktora sa
priamo prebera zo systému GHS OSN: napriklad ,pripravky" sa podla CLP nazyvaju ,zmesi",
Jfizikové vety" a ,bezpeCnostné vety" sa teraz nazyvaju ,vystrazné upozornenia“
a ,bezpetnostné upozornenia“ a ,triedy nebezpecnosti® formalne nahradzaju dobre zname
~kategdrie nebezpecnosti" podla DSD.

e EU vnariadeni CLP prevzala tie triedy nebezpecnosti zo systému GHS OSN,
ktoré najlepsie vyjadruju kategdrie nebezpecnosti podla DSD. Tieto triedy nebezpecnosti
sa dalej Clenia na kategdrie nebezpecnosti alebo rozliSenia, ktoré zohladruju zavaznost
Gcinku alebo spbsob expozicie. Zatial ¢o celkovy rozsah klasifikacie podla CLP je
porovnatel'ny so smernicou DSD, v zaujme zosuladenia s prepravnymi predpismi sa celkovy
pocet tried nebezpecnosti zvysil (z 5 na 16), najma pokial ide o fyzikalne nebezpecnosti.

e Kritéria, na ktorych su zaloZené triedy a kategdrie nebezpecnosti, sa vzt'ahuju rovnako
na latky ako aj zmesi. Pokial' ide o klasifikaciu zmesi z hl'adiska ich vplyvu na l'udské zdravie
a zivotné prostredie, vypoctové pravidla sa oproti DPD zmenili; ako novy pristup
ku klasifikacii zmesi sa zavadzaju tzv. ,principy extrapolacie™.

o Existuju aj prvky, ktoré su suCastou smernice DSD alebo DPD, zatial' vSak neboli
zaclenené do systému GHS OSN, napriklad trieda nebezpecnosti v rdmci EU , nebezpecnost’
pre ozonovlu vrstvu" alebo niektoré nebezpecnosti, v dosledku ktorych vnikli v rdmci DSD
doplfujuce oznacenia, napr. ,R1 — V suchom stave vybusny". Tieto prvky sa pouZivaju
ako doplnujuce informacie na oznaceni a mozno ich najst’ v Casti 5 prilohy I a prilohy II CLP.
Aby bolo zrejmé, Ze tieto dopliujice prvky oznacovania nepochadzaju z klasifikacie OSN,
su kodované inak ako vystrazné upozornenia podla CLP. Napriklad: pre dopliujlce
oznacenie R1 podla DSD (,,V suchom stave vybusny") sa nepouziva kéd H001, ale EUHO0O1.

e Pokial' ide o harmonizaciu klasifikacie a oznacovania latok na Udrovni Spolocenstva,
nariadenim CLP sa ustanovuje harmonizovana klasifikacia latok, ktoré su karcinogénne,
mutagénne alebo toxické pre reprodukciu (latky CMR) a respiracnych senzibilizatorov
kategdrie 1; navrhy tykajuce sa inych tried nebezpecnosti mozno predkladat’ z pripadu
na pripad tam, kde sa preukaze potreba harmonizovanej klasifikacie a oznacovania na Urovni
Spolocenstva. Navrhy na takdto harmonizovanu klasifikaciu mozu predkladat’ bud’ prislusné
organy clenskych Statov alebo, ato je v CLP nové, vyrobcovia, dovozcovia a nasledni
uzivatelia. Navrhy zo strany priemyslu by sa mali vztahovat' na latky, ktoré zatial' nie su
zaradené do prilohy VI. Ustanovenia o harmonizovanej klasifikacii obsahuju aj ustanovenia,
ktoré boli do CLP prenesené z hlavy XI REACH.

e V nariadeni CLP sa ustanovuje nova povinnost' oznamovat' klasifikaciu a oznacovanie
latok, ktoré sa uvadzaju na trh, do databazy, tzv. zoznamu klasifikacie a oznacovania,
ktorl zaloZila a uchovava ECHA. Ustanovenia o oznamovani do zoznamu Kklasifikacie
a oznacovania v ECHA boli do CLP prenesené z hlavy XI REACH.

2.4. Do0jde podl'a nariadenia CLP k zmene Urovne ochrany?

Celkova Uroven ochrany sa nezmenila, kedZe CLP prebera existujlce ustanovenia smernic
DSD a DPD a suUcasne zavadza tie kritéria systému GHS OSN, ktoré najviac zodpovedaiju
kritériam podla DSD. KedZe vSak niektoré kritéria klasifikacie podla GHS sa odliSuju
od prislusnych kritérii vramci EU, m0Ze sa stat, ze niektoré latky azmesi sa budu
v buducnosti klasifikovat’ ako nebezpecné, hoci v sucasnosti sa tak neklasifikuji, a naopak.

2.5. Boli do nariadenia CLP zapracované vsetky kategodrie nebezpecnosti GHS?

Nie. Nariadenie CLP svojim rozsahom pésobnosti v o najvacsej miere zachovava existujlci
systém EU. Takze hoci CLP zavadza vSetky triedy nebezpeCnosti z GHS, nezavadza tie
kategorie nebezpecnosti, ktoré nie su sucastou platnych pravnych predpisov EU, z toho
dovodu nie st do CLP zahrnuté Ziadne z nizSie uvedenych kategdrii nebezpecnosti GHS:

ECHA - CCHLP 4



~horl'avé kvapaliny, kategoria 4",

»akutna toxicita, kategoria 5%,

»Zieravost/drazdivost’ pre kozu, kategoria 3%,
»aspiratna nebezpecnost’, kategoria 2" a

»akutna toxicita pre vodné prostredie, kategdrie 2 a 3".

2.6. Preco neexistuje Ziadne dopliiujiice oznadovanie latok PBT a vPvB'?

Podl'a nariadenia REACH chemikalie, ktoré spifiaju kritérid PBT/vPvB, musia byt’ kontrolované
a ich emisie o najviac obmedzované, o znamena, Ze tieto latky sa pravdepodobne nebudu
pouzivat’ v Sirokom meradle. Chemikalie, ktoré splnaju tieto kritérid, su zvacsa klasifikované
a oznaCované z hladiska ich nebezpecnosti pre Zivotné prostredie a v urcitych pripadoch
z hl'adiska ich toxicity; tak tomu bude aj podla CLP. Jednako, pocas legislativheho procesu
sa do textu nariadenia CLP, konkrétne do ¢l. 53(2) zahrnulo ustanovenie tykajuce sa
dalSieho postupu, v ktorom sa uvadza, ze: ,Clenské Staty a Komisia podporia harmonizaciu
kritérii na klasifikaciu a oznaCovanie perzistentnych, bioakumulativnych a toxickych (PBT)
alebo vel'mi perzistentnych a velmi bioakumulativnych (vPvB) latok na Grovni OSN".

2.7. Budu pod rozsah posobnosti nariadenia CLP spadat’ vSetky latky a zmesi?

.....

z dvoch pravnych predpisov, samotného nariadenia CLP a nariadenia REACH (pozri ¢l. 4(2)
CLP), pokial’ latka vyslovne nie je vynata spod posobnosti tychto aktov:

Na zaklade nariadenia CLP vyrobca, dovozca alebo nasledny uzivatel' chemickych latok
alebo zmesi, ktoré sa maju uviest’ na trh, musi tieto latky alebo zmesi klasifikovat’ este skor,
ako ich uvedie na trh, bez ohladu na mnozstvo, ktoré sa skutocne vyrobilo, doviezlo
alebo uviedlo na trh.

Na zaklade nariadenia REACH vyrobca alebo dovozca musi klasifikovat’ aj latky, ktoré sa
na trh neuvadzaji, pokial' sa na ne vztahuje registratna alebo oznamovacia povinnost’
podla ¢l. 6, 9, 17 alebo 18 REACH. Tyka sa to aj klasifikacie monomérov, medziproduktov
izolovanych na mieste, prepravovanych izolovanych medziproduktov, ako aj latok, ktoré sa
pouzivaju na ucely technologického vyskumu a vyvoja (PPORD).

Upozornujeme, ze distribator (vratane maloobchodného predajcu) a nasledny uzivatel
(vratane vyrobcu zmesi alebo opatovného dovozcu latok alebo zmesi) moze pouzit’
klasifikaciu latky alebo zmesi, ktord v silade shlavou II CLP odvodil iny Ucastnik
dodavatel'ského ret'azca, napriklad z KBU. Nasledny uzivatel' preto nesmie zmenit’ zlozenie
latky ani zmesi.

2.8. Mali by sa vyrobky klasifikovat'?

Za beznych okolnosti nie. Jednako, povinnost’ klasifikovat' sa vztahuje na vyrobcov
alebo dovozcov urcitych vybusnych vyrobkov, ktoré zodpovedaju definicii uvedenej
v oddiele 2.1 prilohy I CLP, a to este skor, ako ich uvedu na trh. Na iné vyrobky sa podla CLP
povinnost’ klasifikovat, oznaCovat a balit nevztahuje. Okrem toho, ak ste vyrobca
alebo dovozca vyrobku, musite klasifikovat’ latky, ktoré vyrobok obsahuje, tam kde ¢l. 7
a 9 REACH ustanovuju povinnost ich registracie alebo oznamenia a tieto latky zatial' neboli
pre dané pouzitie zaregistrované. Tyka sa to aj klasifikacie tych latok vo vyrobkoch, ktoré sa
pouzivaju na Ucely technologického vyskumu a vyvoja (PPORD).

1 PBT znamena perzistentné, bioakumulativne a toxické, vPvB znamena velmi perzistentné a vel'mi

bioakumulativne.
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3. POVINNOSTI

3.1. Aké su hlavné povinnosti, ktoré spolocnostiam dodavajicim latky
alebo zmesi uklada nariadenie CLP?

Hlavnou povinnostou vyrobcov a dovozcov latok, naslednych uZivatelov, vratane vyrobcov
zmesi a opatovnych dovozcov latok alebo zmesi, na ktorych sa vztahuje vynatie
spod posobnosti ¢l. 2(7)(c) REACH, je klasifikovat’, oznacovat’ a balit’ latky a zmesi
v stlade s CLP. Distributori (vratane maloobchodnych predajcov) latok azmesi musia
vykonavat’' oznacovanie a balenie v stlade s nariadenim CLP.

Vyrobcovia a dovozcovia (alebo skupiny vyrobcov alebo dovozcov), ktori uvadzaji na trh
nebezpecnu latku, budu tieZz povinni oznamovat’ ECHA urcité informacie, najma identitu
latky a jej klasifikaciu a oznaCovanie, pokial’ uz tieto informacie neboli predloZené ako sucast’
registracie podla REACH. ECHA potom zahrnie oznamené informacie do zoznamu klasifikacie

AV V.

3.2. Co je prechodné obdobie a na ¢o slazi?

Podl'a nariadenia CLP prechodné obdobie je doba, ktora sa poskytuje dodavatelom chemikalii
na prechod z klasifikacného systému DSD/DPD na pravidla podla CLP. Prechodné
ustanovenia obsahuje ¢l. 61 CLP, v ktorom sa definuju najma dva terminy tykajuce sa
klasifikacie, oznamovania nebezpecnosti a balenia nebezpecnych latok a zmesi, konkrétne
1. december 2010 a 1. jun 2015.

Uplatnitel'nost’ pravidiel CLP pred vysSie spominanymi terminmi a ich stvislost’ s konecnymi
terminmi pre registraciu zavedenych latok podla REACH je znazornena na obrazku nizSie:
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Latky a zmesi
2100 ton rocne

Klasifikacia podla DSD aj CLP,
oznatovanie a belenie podla CLP.

2. termin pre 3. termin pre
zavedené latky zavedené latky
1. jan 2018

1. jun 2013

l

Latky a zmesi 21 ton roéne

2019

2018 a dalej

2012 2013 2014 2015 2016 2017

Klasifikacia, oznacovanie a balenie
podla CLP.

Klasifikacia, oznacavanie a balenie podl'a DPD. Ak sa rovno

Nadobudnutie obdohie
icinnosti predregistracie 1. termin pre
REACH 1. jin a3 1. zavedené latky
1. jdn 2007 december 2008 1. december 2010
casovy WEethy Latky a zmesi
harmono- nove 21000 ton roéne
gram latky a alebo vzbudzujd-
REACH Zmesi ce velké obavy
rok 2007 2008 2009 2010 2011
Klasifikacia,
oznafovanie a
balenie podla
0=0. Ak sa
casovy latky rovno uplatfiuje
harmono- CLP, potam
gram CLP oznafovanie a
balenie nie
podla DSD.
zmesi
Nadobudnutie Povinnost'
icinnosti CLP; uplatriovat’
zrusenie prilohy | CLP
DsD na latky

20, januar 2009 1. december 2010

ECHA

uplatfivje CLP, potam oznacovanie a balenie nie podla DPD.

Povinnost’ uplatriovat’ CLP na zmesi.
Vsimnite si, Ze pre niektoré latky/'zmesi sa
uplatiiuje konecny termin pre opiatovné oznacenie
a balenie rok 2012/2015, porovnajte text hore
1. jan 2014

— CCHLP



3.3. Preco v nariadeni CLP neexistuje hmotnostna hranica pre klasifikaciu
a oznacovanie?

Nariadenia CLP a REACH, ani staré pravne predpisy neobsahuji hmotnostné hranice
pre klasifikaciu a oznacovanie, ked’Ze pracovnici a spotrebitelia, ktori latky a zmesi pouzivaju,
musia byt’ varovani a chraneni bez ohl'adu na ich vyrobené alebo dovezené mnozstvo.

4. ZOZNAM

4.1. Co je zoznam klasifikacie a oznacovania a na ¢o sa da pouzit?

Zoznam klasifikacie a oznacovania (C&L) je databaza, ktora bude obsahovat’ zakladné
informacie o klasifikacii a oznacovani oznamenych a registrovanych latok. Bude obsahovat’ aj
zoznam harmonizovanych klasifikacii (priloha VI). Zoznam vytvori a bude viest’' ECHA.

Zoznam klasifikacie a oznacovania slUzi na viaceré Gcely:

e Predstavuje nastroj na oznamovanie nebezpecnosti a zdroj zakladnych informacii
o klasifikovanych latkach a neklasifikovanych latkach podliehajlcich registracii, ktoré sa
uvadzaju na trh, a je uréeny Sirokej verejnosti, prislusSnym organom clenskych Statov
a dodavatel'om podla nariadeni CLP a REACH;

e QOdhal'uje rozdiely v klasifikacii a oznacovani tej istej latky, v dosledku ¢oho poukazuje
na to, ¢o je pripadne pre konkrétnu klasifikaciu a oznacovanie latky potrebné dalej
prediskutovat’, vyhodnotit’ alebo harmonizovat’;

e Predstavuje doleZity nastroj oznamovania nebezpecnosti a manazmentu rizika,
napr. ked' prislusné organy clenskych Statov posudzuji potrebu pripadnych autorizacii
a obmedzeni nebezpecnych latok podla REACH.

4.2. Co bude zoznam klasifikacie a oznadovania obsahovat'?

Po prvé, zoznam Kklasifikdcie a oznacovania bude obsahovat’ identitu oznamenej
alebo registrovanej latky, klasifikaciu latky, v pripadoch, ked latka bola klasifikovana
v niektorej ale nie vsSetkych triedach nebezpecnosti alebo rozliSeniach doévod,
pre ktory nebola klasifikovana, Specifické koncentracné limity alebo M-koeficienty (nasobiace
koeficienty)? a prvky oznacovania latky.

Po druhé, ECHA do zoznamu zahrnie aj tieto informacie:
> (i je konkrétny zaznam harmonizovanou klasifikaciou;
¢i je zaznam spolocny pre viacerych registrujlcich tej istej latky;
¢i ide o dohodnuty zaznam;
Ci sa zaznam liSi od iného zaznamu tej istej latky v zozname.

VvV V

4.3. Preco musi oznamujuci uviest’ dovod, pre ktory nebola latka klasifikovana?

Staré pravne predpisy neboli celkom jednoznacné, pretoze ak sa latka neklasifikuje,
neznamena to eSte, Ze nie je nebezpeCna: dovodom neklasifikovania mbze byt aj to,
Ze Udaje su nepresvedCivé alebo nedostatocné. V pripade registrovanych latok sa v nariadeni
REACH pozaduje, aby dovody, pre ktoré latka nebola klasifikovana, boli uvedené v sprave
o chemickej bezpecnosti. V pripade latok, ktoré maju byt oznamené alebo klasifikované
v niektorych, ale nie vSetkych triedach nebezpecnosti alebo rozliSeniach, sa v nariadeni CLP
pozaduje, aby sa takéto informacie v oznameni poskytovali.

2 Ohl'adom M-koeficientov pozri otazku 8.6.
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4.4. Musia ti, o su povinni klasifikovat’, aj oznamovat’ do zoznamu klasifikacie
a oznacovania?

Iba vyrobcovia a dovozcovia, ktori uvadzaju na trh nebezpecnl latku, ¢i uz samotnu
alebo v nebezpecnej zmesi, alebo ktori uvadzaju na trh latku, ktora podlieha registracii
podl'a REACH, budu musiet’ ECHA oznamovat’ klasifikaciu a oznacovanie latky. Oznamenie sa
nepozaduje v pripade, ze ten isty vyrobca alebo dovozca uz predlozil tie isté informacie
(t.j. klasifikaciu v sulade s kritériami CLP) ako sucast’ registracie podla REACH. Oznamenie
nemusia vykonavat' nasledni uZivatelia, a to ani vyrobcovia zmesi, distribltori a vyrobcovia
alebo dovozcovia vyrobkov.

4.5. Ake latky sa musia oznamovat’' do zoznamu klasifikacie a oznacovania?

Do zoznamu klasifikacie a oznacovania sa budu musiet’ oznamovat’ tieto latky:

e latky podliehajice registracii podla REACH (= 1 tona ro¢ne) a uvadzané na trh,
pokial dodavatel' uz latku nezaregistroval s klasifikaciou a oznacenim podla CLP
(spolu s klasifikaciou podl'a DSD);

e latky klasifikované ako nebezpecné podla CLP auvadzané na trh bez ohladu
na mnozstvo; a

e latky klasifikované ako nebezpecné podla CLP a pritomné v zmesi v koncentracii vyssej
ako su koncentracné limity Specifikované v prilohe I CLP alebo pripadne v smernici
1999/45/ES, v dosledku ¢oho sa zmes klasifikuje ako nebezpecnd, a v pripade, Ze sa
zmes uvadza na trh.

4.6. Preco neexistuje kvantitativny limit pre oznamovanie klasifikacie
do zoznamu klasifikacie a oznacovania?

Povinnost’ oznamovat' klasifikaciu a oznacovanie nebezpecnych Ilatok bola zavedena
nariadenim REACH a neskor prevzata do CLP. Zamerom je tiez ziskat' zakladné informacie
0 nebezpecnych vlastnostiach latok, ktoré sa vyrabaju alebo dovazaju v mnozstve mensom
ako 1 tona rocne alebo latok, ktoré nepodliehaju registracii, ale uvadzaju sa na trh.
Informacie sa budl uchovavat’ a uverejiiovat’ na jednom centralnom mieste, t.j. v zozname
klasifikacie a oznaCovania, ktory vytvori ECHA. V slUcCasnosti predstavuje oznamovanie
do zoznamu Kklasifikacie a oznacovania jediny spOsob, akym moOZu nasledni uZivatelia
a prislusné organy ziskat’ informacie o latkach, ktoré sa uvadzaju na trh v mnoZstve mensom
ako 1 tona rocne: tieto informacie mozu vziat' do Uvahy pri oznamovani nebezpecnosti
a na ucely manazmentu rizika, vratane navrhov na autorizaciu, obmedzenie a harmonizovanu
klasifikaciu.

5. OZNACOVANIE

5.1. Preco oznacovanie vychadza z nebezpecnosti a nie z rizika?

Zatial' ¢o oznacovanie, pri ktorom sa vychadza z nebezpecnosti, umoziuje poskytnut
uzivatel'ovi chemikalie tie isté informacie bez ohladu na situaciu, v akej sa chemikalia
pouZziva, oznacovanie, pri ktorom sa vychadza z rizika, by zaviselo od Specifického sposobu
pouzitia a situacie, za ktorej dochadza k expozicii. Okrem toho oznacovanie, pri ktorom sa
vychadza z rizika, neumoziuje posudit’ vhodnost’ opatreni manazmentu rizika.

Stary systém EU pre oznacovanie chemikalii sa zaklada na poskytovani informacii
0 nebezpecnosti a nie na riziku, a tento pristup zavedeny v EU sa v nariadeni CLP zachovava.
Oznacovanie, pri ktorom sa vychadza z nebezpeCnosti, ako sa poZaduje v pravnych
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predpisoch EU, umoznuje samostatné rozhodovanie o vhodnosti opatreni manazmentu rizika,
ktoré mézu byt rozne v zavislosti od spésobu pouzitia a ciel'ovych skupin.

5.2. Preco existuju rozdielne konecné terminy pre opatovné oznacovanie
a balenie?

Opatovné oznacCovanie a balenie latok azmesi, ktoré sU v dodavatelskom retazci
(,na policiach") uz pred 1. decembrom 2010 (latky) a 1. junom 2015 (zmesi), mozno
podla CLP odlozit do 1. decembra 2012, resp. 1. juna 2017. Tieto dalSie dva roky
sa poskytuju na to, aby podniky, ktoré opéatovne klasifikuju svoje latky a zmesi v sulade
s CLP, neboli zbytocne zat'azené opatovnym oznacovanim a balenim.

5.3. Vyrobca A vyraba latku A, ktora bola po prvy raz uvedena na trh pred 1. de-
cembrom 2010. Vyroba prebieha nepretrzite a nové sarze tej istej latky sa
vyrabaju kazdy mesiac. Ma sa sarza vyrobena v case medzi 1. decembrom
2010 a 1. decembrom 2012, oznacovat’ podl'a DSD alebo CLP?

Sarza latky vyrobend medzi 1. decembrom 2010 a 1. decembrom 2012 sa musi klasifikovat,,
oznacovat' a balit' v sulade s CLP. Jednako, ta istd Sarza sa musi klasifikovat' aj v sulade
s DSD atieto informacie musia byt naslednym uzivatefom (najma vyrobcom zmesi)
spristupnené prostrednictvom KBU.

6. ZBER A HODNOTENIE UDAJOV

6.1. Mozno na ucely CLP pouzit’ klasifikacie odvodené na zaklade prepravnych
pravnych predpisov?

Ano, v niektorych pripadoch. Mnohé z kritérii GHS OSN (podla triedy nebezpenosti),
najma tie, ktoré sa tykaju fyzikdlnej nebezpetnosti, sa uz implementuji modelovymi
nariadeniami OSN (UN Model Regulations) a suvisiacimi pravnymi nastrojmi, ktoré upravuju
prepravu nebezpecnych veci, napr. v Eurdpskej dohode o medzinarodnej cestnej preprave
nebezpeCnych  veci, pozri  http://www.unece.org/trans/danger/publi/adr/adr e.html.
Prepravnu klasifikaciu mozno pouzit' ako jeden zo zdrojov informacii na klasifikaciu
a oznacovanie danej latky za predpokladu, Ze sa zohl'adni toto:

> prepravné klasifikacie nezahffiaju vsetky kategorie GHS pre fyzikalnu nebezpecnost,
nebezpecnost’ pre zdravie a zivotné prostredie, pokial' dana latka nie je z hl'adiska
prepravy klasifikovana, neznamena to, ze podla nariadenia CLP sa nema klasifikovat’;

> pokial' ide o nebezpecné fyzikdlne vlastnosti, na ziskanie Udajov potrebnych
na jednoznacnu klasifikaciu podl'a CLP sa pripadne bude musiet’ vykonat’ testovanie;

> pravne predpisy pre prepravu niekedy obsahuju osobitné ustanovenia, ktoré suvisia
so zaznamami v zozname nebezpecnych veci (Cast’ 3 Dohody ADR) a ktoré musia byt
splnené, aby sa latka alebo zmes mohla zaradit’ do prislusnej prepravnej triedy.
V takom pripade mo6ze byt klasifikdcia na Ucel dodavania a pouzivania, t.j. CLP,
odliSnd. Okrem toho, jedna latka mbézZze mat’ aj dva samostatné zaznamy s dvomi
rozdielnymi klasifikaciami, priom jedna znich suvisi s jednym alebo viacerymi
osobitnymi ustanoveniami.

6.2. Pozaduje sa podl'a CLP pri klasifikacii z hl'adiska vplyvu na l'udské zdravie
a Zivotné prostredie testovanie na zvieratach?

Pri klasifikacii sa nepozaduje vykonavanie testovania na zvieratach. Okrem toho sa
jednoznacne uvadza, Ze nové testy na zvieratach sa smu vykonavat' len v pripade, Ze na ucel
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klasifikacie dodavatel' vycerpal vSetky iné prostriedky na ziskanie spolahlivych a vhodnych
informacii. V tomto pripade sa uplatiuju aj predpisy ustanovené v oddiele 1 prilohy XI
REACH. Tieto predpisy sa tykaju pouzivania existujicich Udajov, Udajov z testov, ktoré sa
nevykonali v stlade so zasadami spravnej laboratérnej praxe (GLP), pouzivania Udajov
ziskanych z historickych skisenosti u l'udi, posudzovania zavaznosti dokazov a pouZivania
modelov (Q)SAR?, metdd in-vitro a prevzatych udajov o inych latkach. Expertné postdenie
sa pouziva pri uplatfiovani kritérii, napriklad pri posudzovani dostupnych Udajov z testov,
kedy nemozno priamo uplatnit’ prislusné kritéria alebo ak sa vyuZivaju dostupné udaje
o zmesiach, ktoré si podobné zmesi, ktord sa ma klasifikovat'. Testovanie na nehumannych
primatoch je zakazané.

6.3. Pozaduje sa testovanie na stanovenie fyzikalnej nebezpecnosti?

Podl'a nariadenia CLP sa na stanovenie fyzikdlnej nebezpecnosti pozaduje testovanie,
pokial’ uz nie su k dispozicii vhodné a spolahlivé informacie. Nebezpecné fyzikalne vlastnosti
latok azmesi sa uruju testovanim zalozenym na metddach alebo normach,
ktoré sa uvadzaju v Casti 2 prilohy I CLP. Mozno ich ndjst napriklad v Prirucke testov
a kritérii OSN, pozri internetovu stranku
http://www.unece.org/trans/danger/publi/manual/manual e.html, ktora sa beZne pouZiva
na klasifikovanie prepravovanych latok a zmesi.

6.4. Ako mozno pouzivat' iné metody nez testovanie na zvieratach?

S odkazom na prilohu XI REACH, nabada nariadenie CLP pouzivat’ alternativne metody
testovania a netestovacie metddy. V dosledku toho alternativne metddy testovania
a netestovacie metddy nemusia priamo zodpovedat’ klasifikaCnym kritériam a mali by sa
posudzovat’ v kontexte stanovenia zavaznosti dokazov, vratane expertného posudenia.

7. KARTY BEZPECNOSTNYCH UDAJOV (KBU)

7.1. Musi sa v KBU zohl'adiiovat’ nova klasifikacia a prvky oznacovania v stlade
s pravidlami CLP?

Aj ked’ poziadavky ohl'adom KBU su ustanovené v nariadeni REACH, porovnaj ¢l. 31 a prilohu
II REACH, tieto boli zmenené a doplnené ¢l. 57 az 59 CLP. Tieto zmeny a doplnenia
ustanovuju toto:

e do 1. juna 2015 sa v KBU uvadza klasifikacia latky podla DSD; po 1. decembri 2010 sa ma
uvadzat’ aj klasifikacia podla CLP. Bude sa to tykat' KBU latok samotnych, ako aj KBU
zmesi, ktoré tieto latky obsahuju;

e do 1, decembra 2010 plati, Ze ak sa latka klasifikuje, oznaCuje a bali v sulade s CLP,
v KBU sa popri klasifikacii vychadzajicej z DSD uvadza aj klasifikacia podla CLP.
Dodavatel’ sa vSak mo6ze rozhodnut, ze klasifikaciu latky stanovi podla CLP eSte skor,
ako zacne toto nariadenie uplatiovat’ na latku v celom rozsahu (t.j. eSte predtym,
ako zaCne pouzivat’ oznacovanie a balenie podla predpisov CLP). V takom pripade mbze
dodavatel uviest' tieto informacie v prilozenej KBU v oddiele “d'alSie informacie”;

e do 1. jina 2015 sa v KBU bude uvadzat’ klasifikacia zmesi v stlade s DPD;

e do 1. juna 2015 plati, Ze ak sa zmes Klasifikuje, oznacuje a bali v silade s CLP,
popri klasifikacii vychadzajicej z DPD sa v KBU uvedie aj klasifikacia podla CLP.
Dodavatel’ sa vSak mdze rozhodnut, Ze klasifikaciu zmesi stanovi podla CLP eSte skor,

(Q)SAR znamena kvalitativny alebo kvantitativny vzt'ah medzi Struktdrou a aktivitou.
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ako zaCne toto nariadenie uplatiovat’ na zmes v celom rozsahu (t.j. eSte predtym,
ako zaCne pouZzivat’ oznacovanie a balenie podla predpisov CLP). V takom pripade mbZe
dodavatel uviest' tieto informacie v prilozenej KBU v oddiele “d‘alSie informacie”;

e od 1. jlna 2015 sa v KBU bude uvadzat klasifikcia latky a zmesi podla CLP. Po¢nlc
tymto dhom sa zruSia staré pravne predpisy (smernice DSD a DPD) a klasifikacia
podl'a DSD alebo DPD sa viac nebude smiet’ pouzivat'.

Tieto pravidla su uvedené aj v tabulke nizSie:

Konecny termin Karta bezpecnostnych udajov ...

do 1. juna 2015 ... bude obsahovat’ klasifikaciu latky podla DSD; po 1. decembri
2010 sa bude uvadzat’ aj klasifikacia podla CLP. Bude sa to tykat'
KBU latok samotnych ako aj zmesi, ktoré tieto latky obsahuju.

do 1. decembra 2010 | ... bude obsahovat’ klasifikaciu latky podla DSD. Ak sa v3ak latka
uz klasifikuje, oznacuje a bali podla CLP, KBU tejto latky bude
obsahovat' aj klasifikaciu podla CLP.

do 1. juna 2015 ... bude obsahovat’ klasifikaciu zmesi podla DSD. Ak sa vSak zmes
uz klasifikuje, oznacuje a bali podla CLP, KBU bude obsahovat
aj klasifikaciu podla CLP.

od 1. juna 2015 ... bude obsahovat' klasifikaciu latky a zmesi podla CLP.

8. HARMONIZOVANA KLASIFIKACIA

8.1. Vramci EU prebieha harmonizacia klasifikacii uz celé desat'rocia.
Co sa stalo s prilohou I k smernici pre nebezpecné latky (DSD),
ktora obsahuje harmonizované klasifikacie priblizne 8 000 latok?

Priloha I k smernici DSD bola prenesena do tabulky 3.2 prilohy VI CLP. Tento prenos je
dolezity z dvoch dovodov: po prvé, priloha IDSD bola zrusend ku dnu nadobudnutia
Ucinnosti CLP. Po druhé, vysledky harmonizacie dosiahnuté za uplynulé desatrolia sa
uchovavaju vtom zmysle, ze dodavatelia eSte mozu a musia pouzivat harmonizované
klasifikacie: m6zu a musia ich pouzivat, ked' v prechodnom obdobi latky a zmesi klasifikuju
podla DSD a DPD (tabulka 3.2 prilohy VI) a ked' ich klasifikuju podla CLP (tabulka 3.1).
Posledne uvedeny pripad je mozny, pretoze klasifikacie podla smernice DSD boli prenesené
(t.j. konvertované) do prislusnych klasifikacii podla CLP v stlade s tabulkou 3.1.

V pripade fyzikalnej nebezpecnosti sa pri prevodoch vychadzalo z prehodnotenia dostupnych
Udajov. Pokial' ide o nebezpecnosti pre l'udské zdravie a Zivotné prostredie, prevody sa
vykonali pomocou prevodovej tabul'ky (priloha VII CLP); vSade tam, kde kritéria podla DSD
dostatocne nezodpovedali kritériam podl'a CLP, bola uvedena minimalna klasifikacia.

V ¢ase nadobudnutia Ucinnosti nariadenia CLP priloha VI obsahovala vSetky harmonizované
klasifikacie, vratane 29. prisposobenia smernice DSD technickému pokroku (ATP).
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8.2. V den nadobudnutia ucinnosti CLP, t.j. 20. januara 2009, bola priloha I
k smernici 67/548/EHS vypustena a prenesena do CLP. Ako ma dodavatel’
nalozit’ s latkami, na ktoré sa vzt'ahuje 30. a 31. prisposobenie smernice
DSD technickému pokroku (ATP) a ktoré este neboli zaradené do prilohy VI
CLP?

30. a 31. prisposobenie technickému pokroku (ATP) zmenilo a doplnilo prilohu I k smernici
67/548/EHS tak, Ze =zaviedlo nové a aktualizované harmonizované Kklasifikacie. Tieto
harmonizované klasifikacie nemohli byt zapracované do prilohy VI CLP.

Eurdpska komisia preto vypracovala navrh 1. ATP k nariadeniu CLP so zamerom, aby sa
do prilohy VI CLP preniesli harmonizované klasifikacie obsiahnuté v 30. a 31. ATP. Toto ATP
bolo medziCasom schvalené komitologickym hlasovanim; bude mat’ formu nariadenia a bude
teda priamo uplatnitel'né v ramci celej EU.

O vypusteni prilohy Ik smernici 67/548/EHS (a v SirSom zmysle o vypusteni dvoch
vykonavacich smernic):

Priloha I bola vypustena ¢l. 55(11) CLP dfiom nadobudnutia jeho Gcinnosti (20. januara
2009). Medzera, ktora vznikla tymto vypustenim, by vSak nemala mat’ dlhé trvanie. Mala by
sa vyplnit, len ¢o nadobudne ucinnost’ 1. ATP k nariadeniu CLP, k ¢comu by malo dojst
v polovici roka 2009. Medzi¢asom sa spolo¢nostiam odporuca, aby pouzivali harmonizované
klasifikacie, ktoré su obsiahnuté v 30. a 31. ATP a vztahuju sa na latky, ktoré eSte neboli
zaradené do prilohy VI CLP. V smernici 67/548/EHS a v nariadeni CLP je ustanovena hlavna
zasada samoklasifikacie, ktord je zaloZzend na dostupnych informaciach. V tomto pripade
skutocnost’, ze klasifikacie uz boli harmonizované a Coskoro budu zaradené do prilohy VI,
predstavuje velmi vazny dévod na samoklasifikaciu latky pomocou novych harmonizovanych
klasifikacii uvedenych v 30.a 31. ATP, ktoré sa tykaju latok, na ktoré sa nevztahuje
existujuci zapis v prilohe VI CLP.

8.3. Kto moze podl'a CLP podavat’ navrhy na harmonizovani klasifikaciu
a oznacovanie?

Prislusné organy Clenskych Statov, ako aj vyrobcovia, dovozcovia a nasledni uzivatelia mo6zu
predkladat’ navrhy na harmonizovanu klasifikaciu a oznacovanie latky. Jednako, navrhy
na aktualizaciu uz harmonizovanych klasifikacii mozu predkladat’ len prislusné organy
Clenskych Statov. V pripade, Ze vyrobca, dovozca alebo nasledny uzivatel navrhne
harmonizovanu klasifikaciu ohl'adom inych kategdrii nebezpecnosti ako CMR alebo respiracna
senzibilizacia, za prislusny navrh sa uhradi poplatok, ktorého vyska sa urci nariadenim
Komisie.

8.4. Je mozné harmonizovat’ klasifikacie pre vsetky latky?

V takom pripade by ECHA, Komisia a ¢lenské Staty museli disponovat’ d'alSimi obrovskymi
zdrojmi, €o sa zda byt prakticky nemozné. V nariadeni CLP sa vSak predpoklada ciasto¢né
uskutoCnenie tejto myslienky tak, Ze sa bude poZadovat' harmonizovana klasifikacia pre tie
najproblematickejSie triedy nebezpecnosti (latky CMR a respiracné senzibilizatory), aby sa
verejné zdroje vynakladali efektivnym sposobom. KedZe je vSak zrejmé, ze harmonizované
klasifikacie mozu byt potrebné aj pre iné nebezpetnosti, Clenské Staty, vyrobcovia,
dovozcovia a nasledni uzivatelia mézu predkladat’ prislusné navrhy z pripadu na pripad.

8.5. Preco neboli generické koncentracné limity (GCL) v prilohe I DSD
prenesené do tabul'ky 3.2 prilohy VI CLP?

Hlavnym dévodom pre zaradenie GCL do prilohy I DSD bolo, aby klasifikujlci mali k dispozicii
tabulku, ktora by obsahovala vsetky potrebné Udaje. KedZe tabulka 3.1, ktora obsahuije
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klasifikacie v sulade s kritériami CLP, uz neobsahuje generické koncentracné limity, bolo
prijaté rozhodnutie aj oich vypusteni z tabulky 3.2 (klasifikacie v sulade so smernicou
67/548/EHS), aby sa prediSlo nejasnostiam a tabul'ky boli zrozumitel'nejsie. Vypustenim sa
okrem toho zlepsuje sulad s druhym ATP smernice 1999/45/ES (DPD).

8.6. Co je M-koeficient?

M-koeficient je nasobiaci koeficient. Pojem M-koeficienty sa zaviedol, aby sa pri klasifikovani
zmesi obsahujlcich latky velmi toxické pre vodné prostredie, dodalo vacsej vahy tymto
latkam. Tam, kde sa pre urcitu latku v prilohe VI CLP neuvadza ziadny harmonizovany M-
koeficient, vyrobcovia, dovozcovia a nasledni uzivatelia by mali pri klasifikovani latok
z hladiska akdtnej toxicity pre vodné prostredie kategdrie 1 alebo chronickej toxicity
pre vodné prostredie kategdrie 1 stanovit’ M-koeficient sami.

8.7. Mal by existovat’ zoznam harmonizovanych klasifikacii na Grovni OSN?

V sucasnej dobe podvybor expertov OSN pre GHS (UN SCE GHS) zastava vSeobecny nazor,
Ze by bolo predcasné zostavit' zoznam harmonizovanych klasifikacii latok na drovni OSN —
v stcasnej dobe prevazuje nazor, ze vela sa dosiahlo uz tym, Ze tolko Statov suhlasilo
s implementaciou tych istych harmonizovanych kritérii pre klasifikaciu a oznacovanie.
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