bude na webu SZU https://szu.cz/veda-vyzkum-vzdelavani/materialy-ze-seminaru/
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Téma prednasky A
Volné navazuje na prednasku z XXXVI. kongresu pracovniho Iékarstvi, /SZU
Plzen X/2023 - Zdroje informaci o chemickych latkach/smeésich

Narizeni CLP = Narizeni (ES) €. 1272/2008, klasifikaci, oznacovani a baleni
latek a smeési, 0 zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o0 zméné
nafrizeni (ES) €. 1907/2006, ve znéni pozdéjSich predpisu
» Klasifikace — zjisténi a zhodnoceni nebezpecnych vilastnosti L/S (+ porovnani
s limity) a zarazeni do tridy + kategorie nebezpecCnosti = jak moc je to
nebezpecné — v oddile 2 BL

» Oznaceni — co musi byt na obale / stitku L/S — v oddile 3 BL
+ obal/stitek

Na konzultaénich dny SZU je problematika CLP /resp. GHS zarazovana
pravidelné jiz od r. 2007, rada informaci na webu SZU (starsSi prednasky)

SZU NERESI informace tykajici se reakce na ohrozeni zdravi
(tj. pfilohu VIII nafizeni v€etné identifikatoru slozeni UFI).



Uvod </
. SZU
> X/2007 a X/2008 - SZU se vyjadroval k navrhu narizeni, ktery vychazel
jak z materialu GHS, jak i z principu a pfistupu tzv. staré klasifikace +
oznaceni (TravniCkova, Frantik)

> 31.12.2008 - nafizeni vyslo v Ufednim vé&stniku Evropské unie
(1355 stran — a to byla 2x pfiloha VI - se starou a novou klasifikaci)
CLP = classification, labelling and packaging

» odr. 2009 - vyslo pres 30 novel + nekolik oprav narizeni CLP
(posledni konsolidované znéni z VII/2023 - 1550 stran)

» ... dalSi novely lze prubézné oCekavat

« Kk fadé navrhu novel jsme se mohli vyjadfit a vyjadfili
« upozornovali jsme nekolikrat na chyby
* nyni?




SZU

Novely vydané v roce 2023 </

» Narizeni (EU) 2023/707 (navrh predstaven zde jiz loni) — jiz Ucinne

dopl. nova trida 3.11 Naruseni cinnosti endokrinniho systému pro lidské

zdravi — definice ED, ... kritéria pro klasifikaci

pro latky — 2 kategorie - novy kéd ED HH 1 nebo 2
1 — znamé nebo predpokladané ED pro lidské zdravi
2 — podezrelé ED pro lidské zdravi (¢lenéni ¢astecéné jako u CMR)
Kritéria v navrhu narizeni velmi obecné

pro smesi — obecné koncentracni limity pro smési pro kategorii 1 limit 0,1% a
pro kategorii 2 limit 1% obsah slozky ve smési (jako u CM)

Oznaceni: 0 symbol, Nebezpedi (kat. 1) / Varovani (kat. 2)
EUH380 Muze zpusobit naruseni ¢innosti endokrinniho systému u lidi.
EUH381 Podezreni, ze vyvolava naruseni Cinnosti endokrinniho systému u lidi.

Casova pusobnost — latky az do XI/2026, smési az do V/2028 (+ kdy na trhu)




Novely vydané v roce 2023 </

> Narizeni (EU) 2023/707 - pokracovani SZU

dopl. nova trida 4.2 Naruseni €innosti endokrinniho systému pro zivotni
prostredi — pro latky — 2 kategorie (jako pro lidi) kod ED ENV 1 nebo 2
pro smeési — obecné koncentracni limity pro smesi (podobné jako pro lidi)

Oznaceni: EUH430 a EUH431 opét ¢asova pusobnost

dopl. nova trida 4.3 Perzistentni, bioakumulativni a toxické nebo vysoce
perzistentni a vysoce bioakumulativni vlastnosti kody PBT nebo vPvB

dopl. nova trida 4.4 Perzistentni, mobilni a toxické nebo vysoce perzistentni
a vysoce mobilni vlastnosti koédy PMT nebo vPVM

N2
meéni se priloha | (definice, kritéria latky/smési, informace o nebezpecnosti)
priloha Il (kdy véta EUH210 — na vyzadani BL);
priloha Ill (nové EUH véty)
priloha IV (nové kody pro tridy a kategorie nebezpecnosti)




Novely vydané v roce 2023 </

SZU
» Narizeni (EU) 2023/1434 — jiz ucinné (jen 3 strany)
nove poznamky v priloze VI
poznamka X — urcCita moznost doplnéni zaznamu a klasifikace

poznamka 11 — tykaji se soucCtu sloucCenin béru ve smési, které uvolnuji
kyselinu boritou/boritany

poznamka 12 — tykaji se souctu latek/slozek Repr. ve smési (zasada aditivity)

» Narizeni (EU) 2023/1435 — ucinnost az od [1/2025 (jen 4 strany)
2-ethylhexanoveé kyseliny a jejich soli, kyseliny borité a dalsich sloucCenin boru ...

zmeéna zaznamu v pfiloze VI
u slouCenin boru (Repr. 1B, bez SCL — narizeni (EU) 2021/849, ucinnost
XIl/2022) — nove dopl. poznamka 11
u 2-ethylhexanove kyseliny a jejich soli — noveé dopl. poznamky A, X, 12




Ucinnost novel v roce 2023 <
Narizeni (EU) 2023/707 - pouzije se od 20. dubna 2023 (resp. dvacaty den po /szu

vyhlaseni v Ufednim véstniku EU)
tyka se endokrinni distupce (ED)
Narizeni (EU) 2023/1434 - pouzije se od poloviny srpna 2023 (resp. dvacaty den
po vyhlaseni v Urednim vestniku EU)
tyka se novych poznamek do prilohy VI

Narizeni (EU) 2022/692 (+ oprava data) - pouzije se od 1. prosince 2023
doplnuje a aktualizuje prilohu VI narizeni (39 nove, 17 meéni, 1 zrusuje)

T. €. posledni konsolidované znéni narizeni CLP - k 31. 7. 2023.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX%3A02008R1272-
20230731&qid=1700494821283
(t.C. nejsou 2 novely - nafizeni (EU) 2022/692 a nafizeni (EU) 2023/1435)

Poznamka: Konsolidované verze vsech narizeni je treba brat jako dokumentacni nastroje
a instituce nenesou jakoukoli odpovédnost za jejich obsah. 7




Vyhled - GHS 10. revize (publikovano 27. 7. 2023, celé 592 stran) </

SZU
https://unece.org/transport/dangerous-goods/ghs-rev10-2023

« Vybusniny - the classification procedure for desensitized explosives (chapter 2.17);

» Pouzivani tzv. alternativnich metod pro klasifikaci - the use of non-animal
testing methods for classification of health hazards, in particular: skin
corrosion/irritation (chapter 3.2), serious eye damage/irritation (chapter 3.3) and
respiratory or skin sensitization (chapter 3.4);

Lze doporucCit napf. prehledoveé tabulky: jaka kategorie podle alternativ. testu !!!

» Pokyny pro bezpecné zachazeni - further rationalization of precautionary
statements to improve users’ comprehensibility while taking into account
usability for labelling practitioners; and

* Nebezpecnost pro vodni prostredi - the review of annexes 9 and 10 to ensure
alignment of the classification strateqy, quidance and tools on metals and metal
compounds with the provisions for long-term aquatic classification toxicity in
chapter 4.1.



Vvtah z GHS (tabulka kiiZze zde neni cela; podobné Tab. 3.3.6 oci, Tab. 3.4.7+3.4.8 senzib.)

Table 3.2.6: Skin corrosion criteria for in vitro/ex vivo methods

Category

OECD Test Guideline 430
{Iranscutaneous
Elecirical Resistance test method}

OECD Test Guideline 431

Reconstructed human Epidermis test methods: Methods 1, 2, 3, 4 and 5 as numbered
in Annex 2 of OECD Test Guideline 431

OECD Test Guideline 435
Membrane barrier test method

Using rat skin discs corrosive chemicals are 1dentified by theiwr
ability to produce a loss of normal strafum corneum ntegrity.
Barrier function of the skin 1s assessed by recording the
passage of 1ons through the skin. The electrical inpedance of
the skm 1s measured using transcutaneous electrical resistance
(TER). A confirmatory test of positive results using a dye-
binding step that assesses if an increase in ionic permeability is
due to the physical destruction of the stratum corneum 1s
performed m case of a reduced TER (less than or around 5 kQ)
1n the absence of obvious damage.

The criteria are based on the mean TER value in kQ and

Four similar mefhods where the test chenucal 15 applied fopically to a three-dimensional
reconstructed human epidernus (RhE) which closely nmumics the properties of the upper parts of
human skin. The test method 1s based on the premise that corrosive chenucals are able to penetrate
the stratum cornewm by diffusion or erosion and are cytotoxic to the cells in the underlying layers.
Tissue viability 15 assessed by enzymatic conversion of the dye MTT into a blue formazan salt that
1s quantitatively measured after extraction from the tissues. Corrosive chemicals are identified by
their ability to decrease tissue viability below defined threshold values.
The criteria are based on the percent tissue viability following a defined exposure pariod.

An m vitro membrane barrier test method
comprising a synthetic macromolecular bio-
barrier and a chemuical detection system
(CDS). Barrier damage is measured after
the application of the test chemuical to the
surface of the synthetic membrane barrer.
The criteria are based on the mean
penetration/breakthrough time of the
chemical through the membrane barrier.

Type 1 chemicals

Type 2 chemicals

sometimes on dye content. (high acid/alkaline (low acid/alkaline
reserve) reserve)
1 (a) mean TER value < 5 kQ and the skin discs are obviously | Method 1 Methods 2. 3,4, 5 < 240 min = 60 min
damaged (e.g. perforated), or < 35 % after 3, 60 or 240 mun < 50 % after 3 nun exposure; or
(b) mean TER value < 5 kQ_ and exposure = 50 % after 3 mun exposure and < 15 % after 60 min
(1) the sk discs show no obvious damage (e g exposure
perforation), but
(i) the subsequent confirmatory testing of positive results
using a dye binding step 1s positive,
1A Not applicable Method 1 Method 2 Method 3 Methods 4, 5 | 0-3 min. 0-3 mun
< 35 % after 3 mm exposure <25%after3mun | < 18 % after3mm | < 15 % after3
exposure exposure min exposure
1B > 35 % affer 3 mum exposure and =25%after3mm |=18%after3mun | =15 %after 3| >3 to 60 min. >3 to 30 mun
< 35 % after 60 min exposure exposure and exposure and min exposure
1C or fulfilling criteria for | fulfilling criteria for | and fulfilling | > 60 to 240 min. > 30 to 60 mm
> 35 9% after 60 min exposure and < | Category 1 Category 1 criterta for
35 % after 240 min exposure Category 1
Not (a) the mean TER value >3 kQ, or = 35 % after 240 min exposure = 50 % after 3 min exposure and = 15 % after 60 mun = 240 mun. > 60 min
classified | (b) the mean TER value <5 kQ. and exposure
as skin (1) the skm discs show no obvious damage (e.g.
corrasive

perforation), and
(11) the subsequent confirmatory testing of positive results
using a dye binding step 1s negative




harmonizovanych klasifikaci a oznaCeni nebezpecnych latek SZU

Vyhled — aktualizace p¥ilohy VI nafizeni — seznam </

RAC ECHA projednal v/od r. 2021 radu latek (obvykle za 2 roky vyjdou v narizeni)
Navrh novely narizeni CLP:
28 novych zaznamu + 24 zmén zaznamui/aktualizace
» mezi nimi napfiklad fada u€innych latek z pfripravku na ochranu rostlin
» benzylalkohol (CAS 100-51-6)
Nyni: Acute Tox. 4(*), H302 (akut. toxic. pfi poziti); Acute Tox. 4(*), H332 (... vdechovani)
Nové: Acute Tox. 4, H302 (akut. toxic. pri poziti); Eye lrrit. 2, H319 (drazdi oci);
Skin Sens. 1B, H317 (senzibilizace kiize)

> 1,2-benzoisothiazolin-3-on (CAS 2634-33-5)
+ noveé nebezpecnosti, ale hlavné zmeéna specifického koncentracniho limitu (SCL)
Nyni: Skin Sens. 1; H317: C 20,05 %
Nove: Skin Sens. 1A; H317: C 2 0,036 % —> vic smeési bude senzibilizujicich kuzi
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Vyhled — doplneéni tela narizeni (napfiklad) (7;20
minimalni poZzadavky na informovani o nebezpecnosti budou zpfrisnény

zavedenim zavaznych pravidel pro formatovani, jako je minimalni velikost
pisma a barva, aby se zlepSila Citelnost Stitkl — min. velikost pisma

otazka - opakované plnitelnych nadob (N odpadi; omezeni na ¥ nebezpecéné)
dobrovolné digitalni ozna€ovani chemickych latek

povoleno SirSi pouzivani rozkladacich stitk(

odchylky pro chemické latky prodavané spotrebitelim volné lozené (jako jsou
paliva), a ve velmi malych obalech (napf. rizné psaci potreby)

feseni mezer a nejasnosti v oblasti on-line prodeje a oznamovani toxikolog.
strediskum

nové definice - viceslozkové latky

specifikace pro strelivo (ma své dalsi predpisy)

11



ZéVé r %o
SZU

» Informace jsou pro nasi praci dulezité — narizeni CLP je jednim ze
zdroju nejen pro klasifikaci, ale i ma vyuziti pfi hodnoceni rizik,
kategorizaci praci, zakazy/omezeni pro nakladani - plati také pro
neprofesionaly, navrhovani ochrannych opatreni, CasteCné i pro prvni
pomoc nebo pro lekarskeé prohlidky ...

» Aktualizace CLP - provazanost a doplnéni nové tridy ED HH do
narodnich predpisu (napf. vyhlaska prace zakazané ...)

MUDr. Zdenika Travnickova, CSc.
Statni zdravotni ustav
zdenka.travnickova@szu.cz tel: 267 082 673

Podpofeno MZ CR - RVO (Statni zdravotni tstav - SZU, IC 75010330). 12



