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SMERNICE KOMISE 2006/8/ES
ze dne 23. ledna 2006,

kterou se pfizptsobuji technickému pokroku pfilohy II III a V smérnice Evropského parlamentu
a Rady 1999/45/ES o sblizovini pravnich a sprivnich pfedpisit clenskych stitt tykajicich se
klasifikace, baleni a oznacovdni nebezpetnych p¥ipravki

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady
1999/45[ES ze dne 31. kvétna 1999 o sblizovani pravnich
a spravnich predpist ¢lenskych sttt tykajicich se klasifikace,
baleni a oznaCovani nebezpe¢nych piipravka (1), a zejména na
¢l. 20 odst. 1 uvedené smérnice,

vzhledem k témto dtivodiim:

(1)  Piipravky sklddajici se z vice nez jedné latky, kterd je
zatazena do pfilohy I smérnice Rady 67/548/EHS ze
dne 27. ¢ervna 1967 o sblizovani pravnich a spravnich
piedpisti tykajicich se klasifikace, baleni a oznaCovani
nebezpeénych ldtek () jako karcinogenni, mutagenni
a/nebo toxickd pro reprodukci, musi byt nyni oznacena
vétami oznacujicimi riziko (R-véty) uvadgjicimi jak zafa-
zeni do kategorie 1 nebo 2, tak do kategorie 3. Oznaceni
obsahujici ob&é R-véty je vSak rozporné. Pipravky by
proto mély byt zafazovany pouze do vys$si kategorie
a odpovidajicim zptsobem oznacovdny.

(2)  V pfipadé latek vysoce toxickych pro vodni prostedi
(klasifikovany jako N), kterym jsou pfifazeny R-véty
R50 nebo R50/53, se nyni pro litky uvedené v priloze
I smérnice 67/548/EHS uplatiiuji specifické koncentra¢ni
limity (SCL) za Glelem zabranéni podcenéni nebezpedi.
Uvedené opatien{ je piicinou nesrovnalosti mezi
piipravky obsahujicimi ldtky uvedené v piiloze
[ smérnice 67/548/EHS, na které se uplatiiuji specifické
koncentraéni limity, a pfipravky obsahujici latky, které
doposud nebyly zahrnuty do piilohy I, ale jsou docasné
klasifikovany a oznacovany v souladu s ¢linkem 6 smér-
nice 67/548/EHS a u nichz se neuplatiuji specifické
koncentracni limity. Je proto nezbytné zajistit, aby speci-
fické koncentra¢ni limity byly uplatiovany stejnym
zptisobem na viechny piipravky obsahujici latky vysoce
toxické pro vodni prostiedi.

(3) Dne 6. srpna 2001 pfijala Komise smérnici
2001/59/ES (}), kterou se pfizplisobuje technickému

() Ut. vést. L 200, 30.7.1999, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici Rady 2004/66/ES (Uf. vést. L 168, 1.5.2004, s. 35).

() Uf. vést. 196, 16.8.1967, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici Komise 2004/73(ES (Uf. vést. L 152, 30.4.2004, s. 1).

(%) UF. vést. L 225, 21.8.2001, s. 1.

pokroku smérnice 67/548/EHS. Smérnice 2001/59/ES
pfezkoumala kritéria pro klasifikaci a oznacovani latek
poskozujicich ozonovou vrstvu uvedend v piiloze VI
smérnice 67/548/EHS. Pozménénd piiloha III nyni
pouze stanovi, Ze k R-vété R59 se pfifadi symbol N.

(4)  Nesoulad v terminologii pouzivané k popisu pozadavk
na balen{ a oznacovéni v piloze V smérnice 1999/45/ES
vzbuzuje obavy. V zdjmu upfesnéni je proto vhodné
upravit znéni pfilohy V smérnice 1999/45]ES.

(5)  Prilohy II, IIl a V smérnice 1999/45[ES je proto tieba
odpovidajicim zptsobem zménit.

(6)  Opatfeni stanovend touto smérnici jsou v souladu se
stanoviskem Vyboru pro ptizpisobeni technickému
pokroku smérnic pro odstranéni technickych piekdzek
obchodu na useku nebezpe¢nych latek a pfipravka zifze-
ného ¢lankem 20 smérnice 1999/45]ES,

PRJALA TUTO SMERNICE:

Clinek 1

Piflohy II, Il a V smérnice 1999/45/ES se méni v souladu
s ptilohou této smérnice.

Clinek 2

1. Clenské stity uvedou v Gcinnost pravni a spravni piedpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici nejpozdéji do
1. bfezna 2007. Neprodlené sdéli Komisi znéni ustanoveni
téchto pfedpisii a srovndvaci tabulky mezi témito ustanovenimi
a touto smeérnici.

Tato opatfeni pfijatd ¢lenskymi stity musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich
tfednim vyhldSeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské stdty.

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni
vnitrostatnich pravnich ptedpist, které pfijmou v oblasti ptisob-
nosti této smeérnice.
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Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Utednim véstniku Evropské unie.

Tato smérnice je ur¢ena ¢lenskym statdm.

V Bruselu dne 23. ledna 2006.

Clanek 3

Clanek 4

Za Komisi
Giinter VERHEUGEN
mistoptedseda
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Smérnice 1999/45(ES se méni takto:

1. Piiloha II se méni takto:

a) Tabulka VI se nahrazuje timto:

PRILOHA

»Tabulka VI

Klasifikace latky

Klasifikace pripravku

Kategorie 1 a 2

Kategorie 3

Karcinogenni latky kategorie 1
nebo 2 s R45 nebo R49

Koncentrace > 0,1 %
karcinogenni
R45, R49 jsou v piipadé potieby
povinné

Karcinogenni latky kategorie 3
s R40

Koncentrace = 1 %
karcinogenn{
R40 povinnd (neni-li jiZ pfifazena
R45 ()

Mutagenni litky kategorie 1
nebo 2 s R46

Koncentrace > 0,1 %
mutagenni
R46 povinnd

Mutagenni latky kategorie 3
s R68

Koncentrace = 1 %
mutagenni
R68 povinnd (neni-li jiZ pfifazena R46)

Létky ,toxické pro reprodukci’
kategorie 1 nebo 2 s R60
(plodnost)

Koncentrace = 0,5 %
toxicky pro reprodukci (plodnost)
R60 povinnd

Létky ,toxické pro reprodukci’
kategorie 3 s R62 (plodnost)

Koncentrace = 5 %
toxicky pro reprodukci (plodnost)
R62 povinnd (neni-li jiZ pfifazena R60)

Létky ,toxické pro reprodukci’
kategorie 1 nebo 2 s R61

(vyvoj)

Koncentrace > 0,5 %
toxicky pro reprodukci (vyvoj)
R61 povinnd

Latky ,toxické pro reprodukci'
kategorie 3 s R63 (vyvoj)

Koncentrace > 5 %
toxicky pro reprodukci (vyvoj)
R63 povinnd (neni-li jiZ pifazena R61)

(*) V piipadech, kdy jsou piipravku piifazeny R49 a R40, ponechaji se obé R-véty, protoze R40 nerozliduje mezi expozi¢nimi

vstupy, zatimco R49 se pfifazuje pouze pro inhalaéni cestu.”
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b) Tabulka VI A se nahrazuje timto:

»Tabulka VI A

Klasifikace piipravku

Klasifikace latky

Kategorie 1 a 2

Kategorie 3

Karcinogenni latky kategorie 1
nebo 2 s R45 nebo R49

Koncentrace = 0,1 %
karcinogenn{

R45, R49 jsou povinné v piipadé

potieby

Karcinogenni litky kategorie 3
s R40

Koncentrace > 1 %
karcinogenni
R40 povinnd (neni-li jiz pfifazena
R45 ()

Mutagenni ldtky kategorie 1
nebo 2 s R46

Koncentrace > 0,1 %
mutagenn{
R46 povinnd

Mutagenni latky kategorie 3
s R68

Koncentrace > 1 %
mutagenni
R68 povinnd (neni-li jiz pfifazena R46)

Latky ,toxické pro reprodukci’
kategorie 1 nebo 2 s R60
(plodnost)

Koncentrace = 0,2 %

toxicky pro reprodukci (plodnost)

R60 povinna

Latky ,toxické pro reprodukci’
kategorie 3 s R62 (plodnost)

Koncentrace > 1 %
toxicky pro reprodukci (plodnost)
R62 povinnd (neni-li jiz pfifazena R60)

Létky ,toxické pro reprodukci’
kategorie 1 nebo 2 s R61

(vyvoj)

Koncentrace > 0,2 %
toxicky pro reprodukci (vyvoj)
R61 povinnd

Litky ,toxické pro reprodukci'
kategorie 3 s R63 (vyvoj)

Koncentrace > 1 %
toxicky pro reprodukci (vyvoj)
R63 povinnd (neni-li jiz pfifazena R61)

(*) V pripadech, kdy jsou piipravku pfifazeny R49 a R40, ponechaji se obé R-véty, protoze R40 nerozlisuje mezi expozi¢nimi
vstupy, zatimco R49 se pfifazuje pouze pro inhalaéni cestu.

2. Piiloha III se méni takto:

a) V &sti A se v oddilu b) 1) T rusi bod 2.

b) V ¢&sti B se tabulka 1 nahrazuje timto:

, Tabulka 1a

Akutni toxicita ve vodnim prosttedi a dlouhodobé nepfiznivé ticinky

Klasifikace pfipravku

Klasifikace latky

N, R50-53 N, R51-53 R52-53
N, R50-53 viz tabulka 1b viz tabulka 1b viz tabulka 1b
N, R51-53 Ch225% 2,5%<C,<25%
R52-53 Ch225%
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Pro piipravky obsahujici litku klasifikovanou jako N, R50-53, jsou pouzitelné koncentracni limity a vyslednd
klasifikace uvedend v tabulce 1b.

Tabulka 1b
Akutni toxicita ve vodnim prosttedi a dlouhodobé neptiznivé ticinky ldtek vysoce toxickych pro vodni prostredi

Hodnota LCsy nebo ECsq Klasifikace pfipravku
(L(E)Csq) latky klasifikované

jako N, R50-53 (mg/l) N, R50-53 N, R51-53 R52-53
0,1 <LE)Csp < 1 Cp225% 25%<C,<25% 0,25%<C,<2,5%
0,01 <L(E)Cs0 < 0,1 Ch22,5% 0,25%<C,<2,5% 0,025 % < C, < 0,25 %
0,001 < L(E)Csq < 0,01 Cp2025% 0,025%<C,<025% | 0,0025%<C,<0,025%
0,0001 < L(E)Cs < 0,001 C,20025%

0,0025 % < C,<0,025 % 0,00025 % < C,

<0,0025 %
0,00001 < L(E)

C50 < 0,0001

C, 20,0025 % 0,00025 % < C,

<0,0025 %

0,000025 % < C,
<0,00025 %

Pro piipravky obsahujici litky s hodnotou LCsy nebo ECsq nizsi nez 0,00001 mg/l se piislusné koncentraéni limity vypocitaji
odpovidajicim zplisobem (v intervalech ndsobkd 10).

¢) V &asti B se tabulka 2 nahrazuje timto:

,Tabulka 2

Akutni toxicita pro vodni prostiedi

Hodnota LCsq nebo ECsq (L(E)Csq) ldtky klasifikované jako N, o »
R50 nebo jako N, R50-53 (mg/) Klasifikace piipravku N, R50

0,1 <L(E)Csp< 1

Cn=25%

0,01 <L(E)Csq < 0,1 Cn>25%

0,001 < L(E)Csq < 0,01 Cn=025%
0,0001 < L(E)Cs < 0,001

Cn=>0,025%

0,00001 < L(E)Csq < 0,0001

C, 20,0025 %

Pro piipravky obsahujici litky s hodnotou LCsq nebo ECsy nizsi nez 0,00001 mg/l se piislusné koncentra¢ni limity vypocitaji
odpovidajicim zpiisobem (v intervalech ndsobkd 10).“

d) V &asti B se tabulka 5 pod bodem II nahrazuje timto:

,Tabulka 5

Nebezpecny pro ozonovou vrstvu

Klasifikace latky Klasifikace pfipravku N, R59

N s R59 C, 20,1 %"
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3. Pfiloha V se nahrazuje timto:

,PRILOHA V

ZVLASTNI USTANOVENI TYKAJICI SE OZNACOVANI NEKTERYCH PRIPRAVKU

A. Pro piipravky klasifikované jako nebezpeiné ve smyslu ¢linki 5, 6 a 7

1.

1.1.

1.2.

Piipravky proddvané Siroké verejnosti

Stitek obalu obsahujictho takové piipravky musi kromé specifickych bezpecnostnich pokynti obsahovat
piislusné bezpecnostni pokyny S1, S2, S45 nebo S46 v souladu s kritérii uvedenymi v pifloze VI smérnice
67/548/EHS.

Pokud jsou takové piipravky Klasifikovany jako vysoce toxické (T+), toxické (T) nebo Ziravé (C) a pokud je
fyzicky nemozné poskytnout takovou informaci na samotném obalu, musi byt obaly obsahujici takové
piipravky doprovazeny pfesnymi a snadno pochopitelnymi ndvody pro pouziti, které zahrnuji v piipadé
potfeby ndvody na zneskodnovéni prazdnych obald.

Pripravky urcené pro pouZiti sprejovdnim

Stitek obalu obsahujictho takové piipravky musi povinné obsahovat bezpecnostni pokyn S23 doprovézeny
bezpecnostnim pokynem S38 nebo S51 pfifazenym v souladu s kritérii uvedenymi v piiloze VI smérnice
67/548[EHS.

Pripravky obsahujici ldtku s pfifazenou vétou R33: Nebezpeci kumulativnich ticinki

V piipadé, zZe piipravek obsahuje nejméné jednu ldtku s pfifazenou vétou R33 v koncentraci rovné 1 % nebo
vy$si, pokud nejsou v piiloze I smérnice 67/548/EHS uvedeny jiné hodnoty, musi stitek obalu tohoto
piipravku obsahovat znéni této véty ve tvaru uvedeném v piiloze Il smérnice 67/548/EHS.

Pripravky obsahujici ldtku s pfifazenou vétou R64: MiiZe poskodit kojence

V piipadé, zZe piipravek obsahuje nejméné jednu litku s pfifazenou vétou R64 v koncentraci rovné 1 % nebo
vys$si, pokud nejsou v pifloze I smérnice 67/548/EHS uvedeny jiné hodnoty, musi Stitek obalu tohoto
piipravku obsahovat znéni této véty ve tvaru uvedeném v piiloze IIl smérnice 67/548/EHS.

B. Pro pfipravky bez ohledu na jejich klasifikaci ve smyslu &ldnkd 5, 6 a 7

1.1.

Pripravky obsahujici olovo
Barvy a laky

Stitky oball: barev a lakii obsahujicich olovo v mnoZstvi vyssim nez 0,15 % (vyjadieném jako hmotnost kovu)
z celkové hmotnosti piipravku, stanoveném podle normy ISO 6503/1984, musi obsahovat tento text:

,Obsahuje olovo. Nemd se pouzivat na povrchy, které mohou okusovat nebo olizovat déti.
V piipadé obalty, jejichz objem je mensi nez 125 mililitrdi, mtZe byt uveden tento text:

,Pozor! Obsahuje olovo.
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2.1.

Pripravky obsahujici kyanakryldty
Lepidla

Stitky vlastnich obaléi lepidel zalozenych na kyanakryldtech musf byt opatieny témito napisy:
JKyanakrylat

Nebezpeci

Okamzité lepi kuzi a oci

Uchovévejte mimo dosah déti.

K obalu musi byt pfilozeny piislusné bezpecnostni pokyny.

Pripravky obsahujici isokyandty

Stitky obali ptfpravkés obsahujicich isokyandty (napf. monomery, oligomery, prepolymery atd. nebo jejich
smési) musi obsahovat tyto ndpisy:

,Obsahuje isokyandty.

Viz informace dodané vyrobcem.’

Pripravky, které obsahuji epoxidové slozky s priimérnou molekuldrni hmotnosti < 700

Stitky obalt piipravké obsahujicich epoxidové slozky s primérnou molekuldrni hmotnosti < 700 musi byt
opatfeny témito ndpisy:

,Obsahuje epoxidové slozky.

Viz informace dodané vyrobcem.’

Pripravky proddvané Siroké vefejnosti, které obsahuji aktivni chlor

Stitky obald pifpravkd obsahujicich vice nez 1% aktivntho chloru musi byt opatieny témito specidlnfmi
napisy:

,LPozor! Nepouzivejte spolecné s jinymi pipravky. Maze uvolnovat nebezpecné plyny (chlor).

Pripravky obsahujici kadmium (slitiny) a uréené pro tvrdé nebo mékké pdjeni

Stitky obalti zminénych pifpravkd musi byt opatieny témito ndpisy provedenymi zfetelné citelnymi
a nesmazatelnymi pismeny:

,Pozor! Obsahuje kadmium.
Pfi pouziti vznikaji nebezpecné vypary.
Viz informace dodané vyrobcem.

Dodrzujte bezpec¢nostni pokyny.’

Pripravky dostupné jako aerosoly

Aniz jsou dotéena ustanoveni této smérnice, vztahuji se na piipravky dostupné jako aerosoly rovnéz ustano-
veni o oznacovani v souladu s body 2.2 a 2.3 piilohy smérnice 75/324/EHS naposledy pozménéné smérnici
94/1JES.
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8.

10.

11.

12.

Pripravky obsahujici ldtky, které jesté nejsou plné vyzkouSeny

V piipadé, Ze ptipravek obsahuje nejméné jednu litku v koncentraci = 1 %, které je v souladu s ¢linkem 13
odst. 3 smérnice 67/548/EHS piifazen ndpis ,Pozor — litka jesté neni plné otestovana., musi byt stitek tohoto
piipravku opatfen ndpisem ,Pozor — tento piipravek obsahuje ldtku, kterd jesté neni plné otestovdna.

Pripravky, které nejsou Klasifikovdny jako senzibilizujici, ale obsahuji nejméné jednu senzibilizujici ldtku

Stitky obalii piipravké obsahujicich nejméné jednu ldtku klasifikovanou jako senzibilizujici, kterd je pfitomna
v koncentraci rovné 0,1 % nebo vyssi nebo v koncentraci rovné koncentraci uvedené ve specifické pozndmce
pro danou litku v piiloze I smérnice 67/548/EHS nebo vyssi nez tato koncentrace, musi byt opatfeny
napisem:

,Obsahuje (ndzev senzibilizujici ldtky). Maze vyvolat alergickou reakci.

Kapalné pripravky obsahujici halogenované uhlovodiky

Pro kapalné piipravky, které nemaji bod vzplanuti nebo maji bod vzplanuti vyssi nez 55°C a obsahuji
halogenovany uhlovodik a vice nez 5 % hotlavé nebo vysoce hoflavé litky, musi byt $titek na jejich obalu
podle potieby opatien timto ndpisem:

PH pouZivani se miZe stit vysoce hoflavym. nebo ,PH pouZivani se muizZe stit hoflavym."

Pripravky obsahujici ldtku, jiZ je pfifazena véta R67: Vdechovdni par miiZe zpiisobit ospalost a zdvraté

Jestlize piipravek obsahuje jednu nebo vice latek, jimZ je pfifazena véta R67, musi byt podle piilohy III
smérnice 67/548EHS na stitku pripravku uvedena tato véta, je-li celkovd koncentrace téchto ldtek pFitomnych
v pHpravku 15 % nebo vyssi, pokud:

— jiz piipravek neni klasifikovan vétami R20, R23, R26, R68/20, R39/23 nebo R39)26,

— nebo pokud baleni pfipravku nepfekracuje 125 ml.

Cementy a cementové piipravky

Baleni cementt a cementovych piipravkil obsahujicich vice nez 0,0002 % rozpustného chromu (V1) v celkové
suché hmotnosti cementu musi byt opatfeno napisem:

,Obsahuje chrom (VI). Mtize vyvolat alergickou reakci.

pokud jiz ptipravek neni klasifikovdn a oznacen jako senzibilizujici a neni oznacen vétou R43.

C. Pro piipravky neklasifikované ve smyslu linka 5, 6 a 7, ale obsahujici nejméné jednu nebezpeénou litku

Pripravky, které nejsou urceny pro Sirokou vefejnost
Stitky obalit piipravkid uvedenych v ¢l. 14 odst. 2.1 pism. b) musi byt opatieny timto népisem:

o«

,Pro profesiondlni uzivatele je na pozddani k dispozici bezpe¢nostni list.




