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L 200/1 UREDNI VESTNIK EVROPSKYCH SPOLECENSTVI 30.7.1999

SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 1999/45/ES
ze dne 31. kvétna 1999
o sbliZovdani pravnich a spravnich pfedpist ¢lenskych stitd tykajicich se klasifikace, baleni a oznaovani
nebezpecnych pfipravkda

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na clanek 95 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise (1),
s ohledem na stanovisko Hospodéiského a socidlniho vyboru (2),
v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251 Smlouvy (3),

(1)  vzhledem k tomu, Ze smérnice Rady 88/379/EHS ze dne
7. Cervna 1988 o sblizovani pravnich a spravnich pfedpist
¢lenskych statt tykajicich se klasifikace, baleni a oznaco-
vani nebezpe¢nych pfipravkt (*) byla nékolikrdt pozmé-
néna; Ze pii daldich zméndch by zminénd smérnice méla
byt z dGivodu jasnosti pfepracovana;

(2)  vzhledem k tomu, Ze navzdory opatfeni Spolecenstvi vyka-
zuji pravidla pouzivand v ¢lenskych stitech pro nebez-
pecné piipravky znacné rozdily, pokud se tykd klasifikace,
baleni a oznacovéni; Ze tyto rozdily tvoii prekdzku (6)
obchodu, vytvéieji nerovné podminky soutéze a ptimo
ovliviuji fungovani vnitiniho trhu; Ze je proto nezbytné
odstranit tuto prekazku obchodu sblizenim pfislusnych
pravnich predpist existujicich v clenskych stétech;

(3)  vzhledem k tomu, Ze opatfeni pro sblizovani pfedpist
Clenskych statd ovliviiujicich vytvdfeni a fungovéni

(1) Ut vést. C 283, 26.9.1996,s. 1 a
Ut. vést. C 337, 7.11.1997, 5. 45.

() Ut vést. C 158, 26.5.1997, s. 76.

(}) Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 26. Cervna 1997 (UF. vést.
C222,21.7.1997, s. 26), spole¢ny postoj Rady ze dne 24. z4fi 1998
([jf. vést. C 360, 23.11.1998, s. 1) a rozhodnuti Evropského parla-
mentu ze dne 10. tnora 1999 (Uf. vést. C 150, 28. 5. 1999), roz-
hodnuti Rady ze dne 11. kvétna 1999.

(*) UF. vést. L 187, 16.7.1988, s. 14. Smérnice naposledy pozménénd ¢) Ui
smérnici Komise 96/65/ES (UF. vést. L 265, 18.10.1996, s. 15). ©¢) Ut

vnitintho trhu musi pfijmout jako zdklad vysokou tiroven
ochrany s ohledem na zdravi, bezpe¢nost a ochranu ¢lo-
véka a zivotniho prostieds; Ze tato smérnice musi soucasné
zabezpecovat ochranu Siroké vefejnosti, a zvldsté osob
pfichdzejicich do styku s nebezpe¢nymi ptipravky béhem
price nebo pii zdjmovych &nnostech, ochranu
spotiebitelti a Zivotniho prostieds;

vzhledem k tomu, Ze obaly obsahujici nékteré kategorie
nebezpeénych piipravka nabizenych nebo prodavanych
Siroké vefejnosti musi byt vybaveny uzdvéry odolnymi
viéi otevieni détmi ajnebo hmatatelnymi vystrahami
nebezpeci; ze nékteré piipravky, které nepatii do téchto
kategorii nebezpecnosti, mohou pfesto, vzhledem ke
svému sloZeni, predstavovat pro déti nebezpeci; Ze obaly
takovych pfipravkd by mély byt proto vybaveny uzavéry
odolnymi viici otevieni détmi;

vzhledem k tomu, Ze je nutné pro piipravky prodavané
v plynné formé stanovit koncentra¢ni limity vyjadrené
v objemovych procentech;

vzhledem k tomu, Ze tato smérnice obsahuje zvldstni usta-
noveni o oznafovani, které je pouzitelné pro nékteré
piipravky; Ze pro zajisténi pfijatelné drovné ochrany ¢lo-
véka a zZivotntho prostfedi je rovnéZ nezbytné zavést
zvlastni ustanoveni o oznalovani nékterych piipravkd,
které mohou pfedstavovat pro uZzivatele nebezpedi, i kdyz
nejsou nebezpecné podle této smérnice;

vzhledem k tomu, Ze dne 30. dubna 1992 Rada prijala
smérnici 92/32/EHS, kterou se posedmé méni smérnice
67/548/EHS o sblizovdni pravnich a spravnich pfedpisii
tykajicich se klasifikace, baleni a oznacovéni nebezpe¢nych
latek (°); Ze dne 27. dubna 1993 Komise pfijala smérnici
93/21/EHS (%), kterou se poosmndcté prizpisobuje

. vést. L 154, 5.6.1992, s. 1.
. vést. L 110, 4.5.1993, s. 20.
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(")

technickému pokroku smérnice Rady 67/548/EHS; Ze
témito smérnicemi byla zavedena nova kritéria vypraco-
vand pro klasifikaci a oznacovani litek nebezpecnych pro
zivotni prostiedi spolu s ptislusnymi symboly, oznaenim
nebezpedi, vétami oznacujicimi riziko a bezpecnostnimi
pokyny, které se musi uvést na oznaceni; Ze by se méla
pfijmout ustanoveni na drovni Spolecenstvi o klasifikaci
a oznacovani piipravkd, kterd budou brét v dvahu jejich
vlivy na zivotni prostfedi, a Ze je proto nutné zavést
metodu posouzeni nebezpecnosti daného piipravku pro
zivotni prostiedi bud vypoctovou metodou, nebo stano-
venim ekotoxikologickych vlastnosti pomoci zkusebnich
metod za urcitych podminek;

vzhledem k tomu, Ze pocet zvifat pouzivanych pro pokusy
by se mél snizit na minimum v souladu s ustanovenimi
smérnice Rady 86/609/EHS ze dne 24. listopadu 1986
o sblizovani pravnich a spravnich pfedpist ¢lenskych statt
pro ochranu zvifat pouzivanych pro pokusné a jiné
védecké tcely (1); Ze ¢l. 7 odst. 2 vySe uvedené smérnice
vymezuje, Ze pokus se nesmi provadét, pokud je ptijatelné
a prakticky dostupnd jind védecky uzndvand metoda zis-
kani hledanych vysledkd, pfi které se nepouzivaji zvitata;
Ze tato smérnice proto vyuzivd vysledky hodnoceni toxi-
kologickych a ekotoxikologickych vlastnosti pouze, pokud
jsou tyto vysledky jiz zndmé, a neukladd Zddnou povinnost
provadét dalsi pokusy na zvitatech;

vzhledem k tomu, Ze je nutné definovat, jaké lidské zkuse-
nosti by se mély brat v tivahu pro hodnoceni nebezpec-
nosti ptipravku pro zdravi; ze klinické studie je mozno
piijmout pouze, pokud jsou v souladu s Helsinskou dekla-
raci a pokyny OECD pro spravnou klinickou praxi;

vzhledem k tomu, Ze charakteristiky slitin jsou takové, ze
neni mozno presné stanovit jejich vlastnosti pouZitim
bézné dostupnych konvenénich metod; Ze je proto nutné
vypracovat specifickou metodu klasifikace, kterd bere
v Gvahu jejich zvlastni chemické vlastnosti; ze Komise
v rdmci konzultaci s ¢lenskymi stdty prezkoumd tuto
potiebu a predlozi v piipadé potteby ndvrh pied datem
pro provedeni této smérnice;

vzhledem k tomu, Ze klasifikaci, baleni a oznacovani
piipravkd na ochranu rostlin zahrnuté ve smérnici Rady
78/631/EHS ze dne 26. cervna 1978 o sblizovani pravnich
piedpisti clenskych statd tykajicich se klasifikace, baleni
a oznacovani nebezpe¢nych piipravki (pesticidd) (2) je

UF. vést. L 358, 18.12.1986, s. 1.

(3 Ut vést. L 206, 29.7.1978, s. 13. Smérnice naposledy pozménénd

smérnici Rady 92/32/EHS.

(12)

(14)

(15)

V)

tieba zrevidovat a zohlednit pfitom technicky a védecky
vyvoj i pravni Gpravy po provedeni smérnice Rady
91/414[EHS ze dne 15. Cervence 1991 o uvadéni
piipravki na ochranu rostlin na trh (3);

vzhledem k tomu, Ze smérnice 91/414/EHS a smérnice
Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES o uvadéni biocid-
nich pfipravkd na trh (¥), na rozdil od piedpist pouzitel-
nych pro chemické piipravky zahrnuté v této smérnici,
zavadi pro kazdy ptipravek schvalovaci postup na zdkladé
dokumentace pfedloZené zadatelem a posouzeni provede-
ného piislusnym organem kazdého clenského stitu; ze
tento schvalovaci postup dile zahrnuje kontrolu vztahu-
jici se specificky na klasifikaci, baleni a oznacovani kaz-
dého pfipravku pfed jeho uvedenim na trh; Ze je vhodné
jako soucdst jasného a prihledného informaéniho procesu
klasifikovat a oznacovat piipravky na ochranu rostlin
podle ustanoveni této smérnice a rovnéz poskytovat
navody pro pouzivani v souladu s vysledky hodnoceni
provadéného v rdmci smérnice 91/414/EHS a zabezpeco-
vat, aby oznaleni spliovalo vysokou droven ochrany
pozadovanou jak touto smérnici, tak smérnic
91/414[EHS; Ze dile musi byt pro piipravky na ochranu
rostlin zavedeny bezpecnostni listy v souladu s touto smér-
nicf;

vzhledem k tomu, Ze je vhodné stanovit, ve vztahu k ozna-
¢ovani v souvislosti s Zivotnim prostfedim, aby ve speci-
fickych piipadech bylo mozno rozhodnout o specifickych
vyjimkdch nebo specifickych ustanovenich tam, kde je
mozno prokazat, Ze celkovy dopad piipravka daného typu
na Zzivotni prostiedi je mensi nez dopad odpovidajictho

typu piipravkd;

vzhledem k tomu, Ze pfestoZe se tato smérnice nevztahuje
na stfelivo, mohou vybusniny uvddéné na trh za acelem
vybusnych nebo pyrotechnickych #icinktt predstavovat
nebezpedi pro zdravi vzhledem k jejich chemickému slo-
zeni; Ze je proto nutné tyto latky v ramci prtihledného
informaéniho procesu klasifikovat a opatfit bezpe¢nost-
nimi listy v souladu s ustanovenimi této smérnice a rov-
néz je oznalit v souladu s mezindrodnimi pravidly pro
piepravu nebezpe¢ného zbozi;

vzhledem k tomu, Ze je tfeba vzit v avahu, Ze pro nékteré
piipravky, které mohou pfedstavovat nebezpeéi pro uzi-
vatele, prestoZe nejsou povazovany za nebezpecné podle
této smérnice, je nutno rozsifit nékterd ustanoveni této
smérnice tak, aby takové pifpravky zahrnovala;

() Ut vést. L 230, 19.8.1991, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd
smérnid Komise 96/68/ES (UF. vést. L 277, 30.10.1996, s. 25).
Uf. vést. L 123, 24.4.1998, s. 1.
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(16) vzhledem k tomu, Ze oznaceni je pro uZivatele nebezpec- zavést systém, ktery umozni osobé odpovédné za uvedeni

(18)

ného piipravku zdkladnim ndstrojem pro poskytnuti pocd-
te¢ni zdkladni stru¢né informace; Ze je presto potiebné jej
doplnit dvojitym systémem podrobnéjsich informaci, ktery
zahrnuje jednak bezpe¢nostni list urCeny profesiondlnim
uzivatelim, jak je stanoveno ve smérnici Komise
91/155/EHS ze dne 5. bfezna 1991, kterou se k provedeni
¢lanku 10 smérnice 88/379/EHS () vymezuji a stanovi
podrobnd opatfeni k systému specifickych informaci pro
nebezpecné piipravky, a jednak subjekty urcené ¢lenskymi
staty, které jsou odpovédné za poskytovani informaci
pouze pro lékafské tcely jak preventivni, tak lécebné;

vzhledem k tomu, Ze na zdkladé informaci, které maji
poskytnout ¢lenské stity a dalsi dot¢ené strany, predlozi
Komise do dvou let ode dne vstupu této smérnice v plat-
nost Evropskému parlamentu a Radé zpravu o zkuSenos-
tech se soucasnym celkovym piistupem k oznacovani
nebezpecnych pipravki a zejména o jeho chdpani a pou-
zivani uZivateli, o zkusenostech s propaga¢nimi kampa-
némi a vzdéldvacimi a vychovnymi programy; Ze na
zdkladé této zprivy piedlozi Komise v piipadé potieby
nezbytné névrhy;

vzhledem k tomu, Ze je nutné pozadovat bezpecnostni
listy, které poskytuji odpovidajici informace o nebezpecich
pro ¢lovéka a zivotni prostfedi vyvolanych pfipravky, které
nejsou klasifikovany jako nebezpe¢né podle této smérnice,
ale obsahuji latky, které jsou klasifikované jako nebezpecné
nebo maji stanoven expozi¢ni limit Spolecenstvi; Ze
Komise na zdkladé informaci poskytnutych ¢lenskymi
stity posoudi smérnici 91/155/EHS a piedlozi v ptipadé
potieby nédvrhy pfed uplynutim data pro proveni této
smérnice;

vzhledem k tomu, Ze v piipadé pripravki klasifikovanych
jako nebezpe¢né podle této smérnice je vhodné dovolit
¢lenskym statim umoznovat urcité odchylky v oznacovani
tam, kde je obal prili§ maly nebo jinak nevhodny pro ozna-
¢ovani, nebo tam, kde se pouzivd tak maly obal nebo tak
malé mnozZstvi, Ze se neni nutno obavat nebezpeéi pro ¢lo-
v€ka nebo Zivotni prostieds; Ze v takovych piipadech by se
mélo rovnéz uvazovat o sblizovani pfislusnych predpisti
na drovni Spolecenstvi; Ze Komise bude zjistovat potiebu
harmonizace a v piipadé potieby predlozi navrhy;

vzhledem k tomu, Ze by mélo byt zaruceno utajeni nékte-
rych latek obsazenych v piipravcich, a Ze je proto nutné

(1) Ut vést. L 76, 22.3.1991, s. 35. Smérnice naposledy pozménéna

smérnici Komise 93/112/EHS (Uf. vést. L 314, 16.12.1993, s. 38).

(22)

(23)

(24)

piipravku na trh pozadovat utajeni takovych latek;

vzhledem k tomu, Ze ustanoveni této smérnice se budou
tykat zdvazku usilovat o budouci harmonizaci systému
klasifikace nebezpe¢nych latek a piipravka, ktery Spole-
Censtvi a jeho clenské staty pfijalo v souladu s cili trvale
udrzitelného rozvoje stanoveného v kapitole 19 programu
21 konference UNCED konané v cervnu 1992 v Rio de
Janeiru;

vzhledem k tomu, ze Komise by méla byt zmocnéna
k ptizptisobovani vSech piiloh této smérnice technickému
pokroku;

vzhledem k tomu, Ze pfijeti této smérnice nesmi ovlivnit
povinnosti ¢lenskych statd tykajici se lhit pro provedeni
smérnic uvedenych v pifloze VIII do vnitrostatnich prav-
nich pfedpist a pro jejich pouzitelnost;

vzhledem k tomu, Ze smérnice uvedené v piiloze VIII by se
mély za urcitych podminek zrusit; Ze by se mély specifiko-
vat podminky pro zru$eni smérnic uvedenych v piiloze
VIII pro Rakousko, Finsko a Svédsko tak, aby se vzala
v tvahu soucasnd troveti jejich pravnich pfedpist, zvlasté
pokud se tykd ochrany zdravi a zivotniho prostiedi,

PRIJALY TUTO SMERNICI:

Cldnek 1

Cile a oblast piisobnosti

1. Cilem této smérnice je sblizovani pravnich a sprdvnich

piedpist ¢lenskych stata tykajicich se:
— Kklasifikace, baleni a oznacovani nebezpe¢nych piipravka a

— sblizovani specifickych ustanoveni pro nékteré ptipravky,

které mohou pfedstavovat nebezpeci, at jsou, nebo nejsou kla-
sifikovdny jako nebezpecné podle této smérnice,

pokud jsou takové piipravky uvddény na trh ¢lenskych sttt
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2. Tato smérnice se vztahuje na piipravky, které:

— obsahuji alespont jednu latku nebezpecnou ve smyslu ¢lanku 2

— povazuji se za nebezpe¢né ve smyslu ¢lanka 5, 6 nebo 7.

3. Specificka ustanoveni uvedena:

— v ¢lénku 9 a definovand v pfiloze 1V,
— v ¢lanku 10 a definovand v piiloze V a
— v ¢lanku 14

se vztahuji rovnéz na piipravky, které se nepovazuji za nebez-
pecné ve smyslu ¢lankda 5, 6 nebo 7, ale mohou pfesto
predstavovat specifické nebezpedi.

4. Aniz je dot¢ena smérnice 91/414/EHS, vztahuji se ¢lanky této
smérnice o klasifikaci, baleni, oznacovéni a bezpe¢nostnich lis-
tech na piipravky na ochranu rostlin.

5. Tato smérnice se nevztahuje na nasledujici p¥ipravky v kone¢-
ném stavu, které jsou urceny pro kone¢ného uzivatele:

a) lékaiské piipravky pro humdnni a veterindrni pouzit{ defino-
vané smérnici 65/65/EHS ();

b) kosmetické prostiedky definované smérnici 76/768/EHS (2);

¢) smési ldtek, které jsou ve formé odpadu zahrnuty ve smér-
nicich 75/442/EHS (%) a 78/319EHS (¥);

d) potraviny;

e) krmiva;

(") Ut vést. L 22, 9.2.1965, 5. 369. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici 93/39/EHS ([jf. vést. L 214, 24.8.1993, s. 22).

() Ut vést. L 262, 27.9.1976, s. 169. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici 97/18/ES (Uf. vést. L 114, 1.5.1997, s. 43).

(®) Ut vést. L 194, 25.7.1975, s. 39. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici Komise 96/350/ES (Uf. vést. L 135, 6.6.1996, s. 32).

(*) Ur. vést. L 84, 31.3.1978, s. 43.

f) ptipravky obsahujici radioaktivni latky definované smérnici
80/386/Euratom (°);

g) zdravotnické prostiedky, které jsou invazni nebo se pouzivaji
v piimém fyzickém styku s lidskym télem, pokud opatieni
Spolecenstvi zavede ustanoveni o klasifikaci a oznacovani
nebezpeénych latek a piipravka, kterd zajisti stejnou troven
informaci a ochrany jako tato smérnice.

6. Tato smérnice se nepouZzije na:

— piepravu nebezpeénych piipravka po Zeleznici, silnici, vnit-
rozemskych vodnich cestdch, po mofi nebo letecky,

— piipravky v tranzitu, které jsou pod celnim dohledem, za
predpokladu, Ze nejsou upravovany nebo zpracovaviny.

Cldnek 2

Definice
1. Pro tcely této smérnice se:

a) Jatkami“ rozuméji chemické prvky nebo jejich slouceniny
v pfirodnim stavu nebo ziskané vyrobnim procesem vcetné
viech pfidatnych litek nutnych k uchovéni stability vyrobki
a viech necistot vznikajicich v pouzitém procesu, ale s vylou-
Cenim vSech rozpoustédel, kterd je mozno oddélit bez ovliv-
néni stability latky nebo zmény jejiho slozen;

b) ,piipravky” rozuméji smési nebo roztoky slozené ze dvou
nebo vice latek;

) ,polymerem” rozumi latka, kterd se sklddd z molekul charak-
terizovanych sekvenci jednoho nebo vice typti monomernich
jednotek a obsahuje prostou hmotnostni vétsinu molekul
obsahujicich nejméné tfi monomerni jednotky, které jsou
kovalentné vazany alespon k jedné jiné monomerni jednotce
nebo jinému reaktantu, a obsahuje méné nez prostou hmot-
nostni vét§inu molekul stejné molekuldrni hmotnosti. U téchto
molekul musi existovat rozdélen{ podle molekuldrnich hmot-
nosti, pfi¢emz rozdily v molekuldrni hmotnosti jsou primarné
zpusobeny rozdily v po¢tu monomernich jednotek. V souvis-
losti s touto definici se ,monomerni jednotkou“ rozumi rea-
govand forma monomeru v polymeru;

(%) Uf. vést. L 246, }7,9,1980, s. 1. Smérnice ve znéni smérnice
84467 |Euratom (UF. vést. L 265, 5.10.1984, s. 4).
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d) (oo ); — pevné latky a ptipravky, které se mohou snadno vznitit po
kratkém styku se zdrojem zapdleni a které pokracuji
v hofeni nebo shofi po jeho odstranéni, nebo

e) ,uvadénim na trh” rozumi zpfstupnéni tfetim strandm. Dovoz

na celni tzemi Spolecenstvi se pro tGéely této smérnice pova-
Zuje za uvadéni na trh;

,védeckym vyzkumem a vyvojem“ rozumi védecké experi-
menty, analyzy nebo chemicky vyzkum provadény za kontro-
lovanych podminek; védecky vyzkum a vyvoj zahrnuje stano-
veni vnitinich vlastnosti, uzitkovych vlastnosti a Gcinnosti

i védecky vyzkum tykajici se vyvoje vyrobku;

Laplikovanym vyzkumem a vyvojem* rozumi dalsi vyvoj latky,
v jehoz priibéhu se pouzivaji poloprovozni a vyrobni zkousky
k ovéreni oblasti pouziti latky;

zkratkou ,EINECS“ rozumi Evropsky seznam existujicich
obchodovanych chemickych ldtek. Tento kone¢ny seznam
obsahuje vSechny chemické latky, o kterych se usuzuje, ze
byly na trhu Spolecenstvi dne 18. zai{ 1981.

2. Ve smyslu této smérnice se rozuméji ,nebezpecnymi® tyto
latky:

vybusné latky a piipravky: pevné, kapalné, pastovité nebo
gelovité latky a p¥ipravky, které mohou rovnéz reagovat exo-
termicky bez pristupu vzdusného kysliku, pficemz rychle
uvoliji plyny, a které za definovanych zkusebnich pod-
minek detonuji, rychle deflagruji nebo po zahfati vybuchuji,
pokud jsou v ¢dste¢né uzavieném prostoru;

oxidujici latky a pfipravky: latky a piipravky, které vyvolavaji
vysoce exotermickou reakci ve styku s jinymi latkami,
zejména hotlavymi;

extrémné horlavé latky a pipravky: kapalné latky a piipravky,
které maji extrémné nizky bod vzplanuti a nizky bod varu,
a plynné latky a pFipravky, které jsou horlavé ve styku se
vzduchem pfi pokojové teploté a tlaku;

vysoce hotlavé latky a pfipravky:

— latky a ptipravky, které se mohou zahfivat a nakonec se
vzniti ve styku se vzduchem pfi pokojové teploté bez
jakéhokoliv pouziti energie, nebo

— kapalné latky a piipravky, které maji velmi nizky bod
vzplanuti, nebo

— latky a ptipravky, které ve styku s vodou nebo vlhkym
vzduchem uvoliiuji extrémné hoflavé plyny v nebezpec-
nych mnozstvich;

hotlavé latky a piipravky: kapalné latky a ptipravky, které
maji nizky bod vzplanuti;

vysoce toxické latky a ptipravky: latky a pripravky, které pii
vdechnuti, poziti nebo pfi absorpci kizi ve velmi malych
mnozstvich zplsobuji smrt nebo akutni nebo chronické
poskozeni zdravi;

toxické latky a pFipravky: latky a piipravky, které pfi vdech-
nuti, poziti nebo pfi absorpci kiizi v malych mnozZstvich zpa-
sobuji smrt nebo akutni nebo chronické poskozeni zdravi;

zdravi Skodlivé latky a ptipravky: ldtky a pfipravky, které pfi
vdechnuti, poziti nebo pii absorpci kiizi mohou zptsobit
smrt nebo akutni nebo chronické poskozeni zdravi;

ziravé latky a piipravky: latky a p¥ipravky, které mohou zni-
Cit Zivé tkané pii styku s nimi;

drazdivé latky a ptipravky: litky a pfipravky bez Ziravych
Gcinkd, které mohou pii okamzitém, dlouhodobém nebo
opakovaném styku s kazi nebo sliznici vyvolat zdnét;

senzibilizujici latky a piipravky: latky a ptipravky, které jsou
schopné pii vdechovdni nebo pfi priniku kazi vyvolat
hypersenzibilizujici reakci, takze pfi dal$i expozici dané latce
nebo piipravku vzniknou charakteristické nepfiznivé acinky;

karcinogenni latky a ptipravky: latky a piipravky, které pii
vdechnuti nebo poziti nebo priniku kazi mohou vyvolat
rakovinu nebo zvysit jeji rozsah;
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m) mutagenni latky a piipravky: latky a pfipravky, které pfi
vdechnuti nebo poziti nebo priniku kazi mohou vyvolat
dédicné genetické poskozeni nebo zvysit jeho rozsah;

n) latky a pfipravky, které jsou toxické pro reprodukeci: latky
a piipravky, které pti vdechnuti nebo poziti nebo praniku
ktizi mohou vyvolat nebo zvysit rozsah nedédi¢nych
nepfiznivych G¢inkd na potomstvo ajnebo zhorSeni muz-
skych nebo Zenskych reprodukénich funkei nebo schopnosti;

o) latky a piipravky, které jsou nebezpecné pro Zivotni prostiedi:
latky a pFipravky, které pfi vstupu do Zivotniho prostiedi
pfedstavuji nebo mohou pfedstavovat okamzité nebo poz-
dgjsi nebezpedi pro jednu nebo vice slozek zivotniho
prostiedi.

Cldnek 3

Stanoveni nebezpecnych vlastnosti pfipravki

1. Hodnoceni nebezpecnosti piipravku je zaloZeno na stanoven:

— fyzikdlné-chemickych vlastnosti,

— vlastnosti ovliviiujicich zdravi,

— vlastnosti ovliviiujicich Zivotni prostiedi.

Tyto rozdilné vlastnosti se stanovi v souladu s ¢lanky 5, 6 a 7.

Jestlize se provadéji laboratorni zkousky, musi se provddét na
piipravcich ve stavu, ve kterém jsou uvddény na trh.

2. Jestlize se provadi stanoveni nebezpecnych vlastnosti v sou-
ladu s ¢lanky 5, 6 a 7, musi se brat v Givahu, v souladu s ustano-
venimi uvedenymi v pouzitych metoddch, vSechny latky nebez-
pecné ve smyslu ¢lanku 2 a zvlasté ty latky, které:

— jsou uvedeny v piiloze I smérnice 67/548/EHS,

— jsou uvedeny v seznamu ELINCS v souladu s ¢ldnkem 21
smérnice 67]548/EHS,

— jsou klasifikovany a oznaceny prozatimné osobou odpovéd-
nou za uvedeni na trh v souladu s ¢ldnkem 6 smérnice
67/548EHS,

— jsou klasifikovany a oznaceny v souladu s ¢lankem 7 smér-
nice 67/548/EHS a dosud nejsou zahrnuty do seznamu
ELINCS,

— jsou zahrnuty v ¢ldnku 8 smérnice 67/548/EHS,

— jsou klasifikovany a oznaceny v souladu s ¢lankem 13 smér-
nice 67/548/EHS.

3. Pro pripravky, na které se vztahuje tato smérnice, je tieba brat
v ivahu nebezpecné latky uvedené v odstavci 2, které jsou klasi-
fikovany jako nebezpecné na zdkladé jejich G¢inkd na zdravi
a/nebo zivotni prosttedi, i kdyz jsou p¥itomné jako necistoty nebo
piidatné latky, pokud jejich koncentrace je rovna koncentraci
definované v nésledujici tabulce nebo je vyssi, pokud nejsou uve-
deny nizsi hodnoty v p¥iloze I smérnice 67/548/EHS nebo v ¢asti
B prilohy II této smérnice nebo v ¢asti B piilohy III této smérnice,
nebo pokud nejsou jinak specifikovany v pfiloze V této smérnice.

Koncentrace, kterd se bere v tivahu
pro
Kategorie nebezpecnosti latky
plynné NP
[ jiné piipravky
piipravky

% objem. % hmot.
Vysoce toxické > 0,02 >0,1
Toxické > 0,02 >0,1
Karcinogenni
Kategorie 1 nebo 2 > 0,02 >0,1
Mutagenni
Kategorie 1 nebo 2 > 0,02 >0,1
Toxické pro reprodukci
Kategorie 1 nebo 2 > 0,02 >0,1
Zdravi skodlivé >0,2 >1
Ziravé > 0,02 >1
Drazdivé > 0,2 >]
Senzibilizujici 20,2 >1
Karcinogenni
Kategorie 3 >0,2 >1
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Koncentrace, kterd se bere v tivahu
pro
Kategorie nebezpecnosti latky
plynné PR
piipravky J m?%)p}:ﬁ:)?ky
% objem. ’
Mutagenni
Kategorie 3 20,2 21
Toxické pro reprodukci
Kategorie 3 >0,2 >1
Nebezpecné pro
zivotni prostfed{ N > 0,1
Nebezpecné pro ozon v Zivotnim
prostiedi 20,1 20,1
Nebezpecné pro Zivotni prostiedi =3

Cldnek 4

Obecné zisady klasifikace a oznacovini

1. Klasifikace nebezpe¢nych piipravka podle stupné a specifické
povahy nebezpecnosti je zaloZena na kategoriich nebezpecnosti
uvedenych v ¢lanku 2.

2. Obecné zdsady klasifikace a oznaCovani piipravka se pouZiji
v souladu s kritérii uvedenymi v p¥iloze VI smérnice 67/548/EHS
s vyjimkou p¥ipadt, kdy se pouziji alternativni kritéria uvedend
v ¢lancich 5, 6, 7 nebo 10 a pFislusnych piilohdch této smérnice.

Cldnek 5

Hodnoceni nebezpecnosti vyplyvajici
z fyzikalné-chemickych vlastnosti

1. Nebezpecnost piipravku vyplyvajici z jeho fyzikalné-
chemickych vlastnosti se hodnoti na zdkladé stanoveni fyzikdlné-
chemickych vlastnosti ptipravku nezbytnych pro piislusnou kla-
sifikaci a oznaceni v souladu s kritérii uvedenymi v ptiloze VI
smérnice 67/548/EHS pomoci metod specifikovanych v ¢asti
A ptilohy V uvedené smérnice.

2. Odchylné od odstavce 1:

neni nutné stanoveni vybusnych, oxida¢nich, extrémné
hoflavych, vysoce hoflavych nebo hotlavych vlastnosti v piipadg,
ze:

— 74dnd ze sloZek nemd takové vlastnosti a na zakladé informaci
dostupnych vyrobci piipravek pravdépodobné neptedstavuje
nebezpedi tohoto druhu,

— v piipadé zmény slozeni ptipravku zndmého slozeni ukazuji
védecké poznatky, Ze nové hodnoceni jeho nebezpecnosti
nepovede ke zméné klasifikace,

— piipravky uvedené na trh ve formé aerosolt spliuji ustano-
veni ¢lanku 9a smérnice 75/324/EHS (%).

3. Pro urcité piipady, pro které nejsou vhodné metody uvedené
v &asti A prilohy V smérnice 67/548/EHS, jsou uvedeny alterna-
tivni vypocetni metody v ¢asti B piilohy I této smérnice.

4. Neékteré vyjimky z pouziti metod uvedenych v ¢asti A pfilohy
V smérnice 67/548/EHS jsou uvedeny v ¢asti A piilohy I této
smérnice.

5. Nebezpecnost vyplyvajici z fyzikdlné-chemickych vlastnosti
piipravkd, na néz se vztahuje smérnice 91/414/EHS, se hodnoti
pomoci stanoveni fyzikdlné-chemickych vlastnosti piipravki
nezbytnych pro piislusnou klasifikaci v souladu s kritérii uvede-
nymi v piiloze VI smérnice 67/548/EHS. Tyto vlastnosti se sta-
novi pomoci metod uvedenych v &asti A piflohy V smérnice
67/548/EHS, pokud nejsou pfijatelné jiné mezinirodné uznané
metody v souladu s p¥lohami II a IIl smérnice 91/414/EHS.

Cldnek 6

Hodnoceni nebezpecnosti pro zdravi

1. Nebezpecnost piipravku pro zdravi se hodnoti jednim nebo
nékolika z téchto postupt:

a) konvenc¢ni metodou popsanou v piloze II;

b) stanovenim toxikologickych vlastnosti pipravku nezbytnych
pro pifslusnou klasifikaci v souladu s kritérii uvedenymi
v piiloze VI smérnice 67/548/EHS. Tyto vlastnosti se urci
pomoci metod uvedenych v ¢dsti B prilohy V smérnice
67/548EHS, pokud nejsou pfijatelné, v piipadé piipravki na
ochranu rostlin, jiné mezindrodné uznavané metody v souladu
s pfilohami II a IIl smérnice 91/414/EHS.

() Ut vést. L 147, 9.6.1975, s. 40. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici 94/1/ES (UF. vést. L 23, 28.1.1994, s. 28).



116 [ CS |

Utedni véstnik Evropské unie

13[sv. 24

2. Aniz jsou dotéeny pozadavky smérnice 91/414/EHS, pouze
v piipadé, Ze osoba odpovédna za uvedeni ptipravku na trh mtze
védecky prokdzat, ze toxikologické vlastnosti piipravku nelze
pfesné stanovit metodou uvedenou v odst. 1 pism. a) nebo na
zdkladé existujicich vysledkt zkousek na zvifatech, je mozno
pouzit metody uvedené v odst. 1 pism. b) za pfedpokladu, Ze jsou
zdiivodnény nebo vyslovné povoleny podle ¢lanku 12 smérnice
86/609EHS.

Pokud se toxikologickd vlastnost stanovuje pro ziskdni novych
idajii metodami uvedenymi v odst. 1 pism. b), provadi se zkouska
v souladu se zdsadami spravné laboratorni praxe uvedenymi
ve smérnici Rady 87/18/EHS ze dne 18. prosince 1986 o harmo-
nizaci pravnich a spravnich pfedpisti tykajicich se pouzivani
zdsad spravné laboratorni praxe a ovéfovani jejich pouzivani pfi
zkouskdch chemickych latek (1) a s ustanovenimi smérnice
86/609/EHS, a zejména ¢lankd 7 a 12 této smérnice.

Pfi dodrZeni ustanoveni odstavce 3, jestlize byla toxikologickd
vlastnost stanovena na zakladé obou metod uvedenych v odst. 1
pism. a) a b), pouziji se pro klasifikaci piipravku vysledky metod
uvedenych v odst. 1 pism. b) s vjimkou piipadi karcinogennich,
mutagennich G¢inkd nebo déinkt toxickych pro reprodukci, pro
néZ se pouzije pouze metoda uvedend v odst. 1 pism. a).

Vsechny toxikologické vlastnosti ptipravku, které nebyly hodno-
ceny podle metody uvedené v odst. 1 pism. b), musi byt hodno-
ceny v souladu s metodou uvedenou v odst. 1 pism. a).

3. Dile, jestlize je mozno prokdzat:

— Ze se toxikologické ucinky na clovéka, zjisténé na zakladé
epidemiologickych studii, védecky ovéfenych ptipadovych
studil specifikovanych v priloze VI smérnice 67/548/EHS
nebo statisticky ovéfenych zkusenosti, napf. hodnoceni tdajt
informacnich center pro otravy nebo tykajicich se chorob
z povoldni, li§f od G¢inkd ziskanych pouzitim metod uvede-
nych v odstavci 1, potom se piipravek klasifikuje podle jeho
acinkt na clovéka,

— Ze by konven¢ni hodnoceni podcenilo toxikologickou nebez-
pecnost vzhledem k Gi¢inkiim, napf. potenciaci, musi se tyto
Gcinky brét v Givahu pfi klasifikaci pfipravku,

() Ut vést. L 15, 17.1.1987, s. 29.

— Ze by konvenéni hodnoceni pfecenilo toxikologickou nebez-
pecnost vzhledem k déinkiim, napf. antagonismu, musi se
tyto Ucinky brat v Gvahu pii klasifikaci ptipravku.

4. Pro piipravky zndmého slozeni, s vyjimkou ptipravkad, na néz
se vztahuje smérnice 91/414[EHS, klasifikovanych v souladu
s odst. 1 pism. b), se provadi nové hodnoceni nebezpec¢nosti pro
zdravi metodami uvedenymi v odst. 1 pism. a) nebo odst. 1 pism.

b), pokud

— vyrobce provede zmény ve sloZeni vzhledem k vychozi
koncentraci jedné nebo vice nebezpecnych slozek, vyjadiené
v hmotnostnich nebo objemovych procentech, které jsou
v souladu s touto tabulkou:

Vychozi rozmezi koncentrace slozky Pripustnd zmén:.:l e vy chozi
koncentraci slozky
<25% £30 %
>25<10% +20 %
>10<25% +10 %
>25<100% +5%

— vyrobce zméni sloZeni nahrazenim nebo pfiddnim jedné nebo
vice slozek, které mohou nebo nemusi byt nebezpecné
ve smyslu definic uvedenych v ¢lanku 2.

Toto nové hodnocent se pouzije, pokud nelze vérohodné védecky
zdvodnit, Ze nové hodnoceni nebezpec¢nosti nezptisobi zménu
klasifikace.

Cldnek 7

Hodnoceni nebezpecnosti pro Zivotni prostfedi

1. Nebezpecnost piipravku pro Zivotni prostiedi se hodnoti jed-
nim nebo nékolika z téchto postupi:

a) konvenéni metodou popsanou v piiloze III této smérnice;

b) stanovenim nebezpecnych vlastnosti piipravku pro Zivotni
prostiedi nezbytnych pro piislusnou klasifikaci v souladu
s kritérii uvedenymi v pfiloze VI smérnice 67/548EHS. Tyto
vlastnosti se urél pomoci metod uvedenych v casti C
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piflohy V smérnice 67/548/EHS, pokud nejsou piijatelné
v piipadé piipravki na ochranu rostlin jiné mezinirodné
uzndvané metody v souladu s pflohami II a III smérnice
91/414[EHS. Aniz jsou dotceny pozadavky na zkouseni uve-
dené ve smérnici 91/414/EHS, jsou podminky pro pouziti
zkusebnich metod popsany v ¢asti C piilohy III této smérnice.

2. Pokud se ekotoxikologickd vlastnost stanovuje pro ziskdni
tdajt jednou z metod uvedenych v odst. 1 pism. b), provadi se
zkouska v souladu se zdsadami spravné laboratorni praxe uvede-
nymi ve smérnici Rady 87/18/EHS a v souladu s ustanovenimi
smérnice 86/609/EHS.

Tam, kde byla nebezpecnost pro Zivotni prostfedi hodnocena
v souladu s obéma zminénymi postupy, pouZiji se pro klasifikaci
piipravku vysledky metod uvedenych v odst. 1 pism. b).

3. Pro pripravky zndmého slozeni, s vyjimkou piipravka, na néz
se vztahuje smérnice 91/414/EHS, klasifikované v souladu s meto-
dou uvedenou v odst. 1 pism. b), se provadi nové hodnoceni
nebezpecnosti pro Zivotni prostiedi bud metodou uvedenou
v odst. 1 pism. a), nebo metodou uvedenou v odst. 1 pism. b),
pokud

— vyrobce provede zmény ve sloZeni vzhledem k vychozi
koncentraci jedné nebo vice nebezpecnych slozek, vyjadiené
v hmotnostnich nebo objemovych procentech, které jsou
v souladu s touto tabulkou:

Vychozi rozmezi koncentrace slozky Pripustnd Zmén‘? e Vvy chozf
koncentraci slozky
<25% +30%
>2,5<10% +20%
>10<25% +10%
>25<100 % £5%

— vyrobce zméni sloZeni nahrazenim nebo pfidanim jedné nebo
vice slozek, které mohou nebo nemusi byt nebezpecné
ve smyslu definic uvedenych v ¢lanku 2.

Toto nové hodnoceni se pouzije, pokud nelze vérohodné védecky
zdtivodnit, Ze nové hodnoceni nebezpecnosti nezptisobi zménu

klasifikace.

Cldnek 8

Zavazky a povinnosti ¢lenskych stitii

1. Clenské staty piijmou vesker nezbytnd opatfent, aby zajistily,
Ze piipravky, na néz se vztahuje tato smérnice, nebude mozno
uvést na trh, pokud nebudou v souladu s touto smérnici.

2. Pro zajisténi souladu s touto smérnici mohou piislusné organy
Clenskych statti pozadovat informace o slozeni piipravku a vse-
chny ostatni souvisejici informace od osoby odpovédné za uve-
deni pfipravku na trh.

3. Clenské staty piijmou veskerd nezbytna opatfent, aby zajistily,
ze ti, kdo jsou odpovédni za uvedeni ptipravku na trh, uchovd-
vaji pro pottebu piislusnych organt ¢lenskych statt:

— tdaje pouzité pro klasifikaci a oznacovani piipravku,

— jakékoliv souvisejici informace, které se tykaji pozadavks na
baleni v souladu s ¢l. 9 odst. 1.3, v¢etné osvédceni o zkousce
vydaného v souladu s d&asti A piilohy IX smérnice
67/548/EHS,

— tdaje pouzité pro vypracovani bezpe¢nostniho listu podle
lanku 14.

4. Clenské stéty a Komise si vyméni informace o ndzvu a tiplné
adrese vnitrostatniho orgdnu (orgdnt) odpovédného za poskyto-
vani a vyménu informaci tykajicich se praktického pouzivani této
smérnice.

Cldnek 9

Baleni

1. Clenské stity piijmou veskerd nezbytnd opatieni, aby
zajistily, Ze:

1.1 ptipravky ve smyslu ¢l. 1 odst. 2 a pfipravky, na néz se
vztahuje piiloha IV podle ¢l. 1 odst. 3, nemohou byt uve-
deny na trh, pokud jejich baleni nespliuje tyto poza-
davky:

— obal musi byt navrzen a konstruovan tak, aby jeho
obsah nemohl uniknout; tento pozadavek neplati tam,
kde jsou piedepsiny specidlni bezpecnostni
prostiedky,
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1.2

1.3

1.1

— materidly, které tvoii obal a uzdvéry, nesméji byt cit-
livé k nepfiznivému pasobeni obsahu nebo nachylné
k tvorbé nebezpec¢nych sloucenin s obsahem,

— obal a uzdvéry musi byt viude silné a pevné, aby bylo
zajisténo, ze se neuvolni a bezpe¢né odolaji napétim
a deformacim pfi zachdzeni,

— obaly vybavené vyménitelnymi uzdvéry musi byt
navrzeny tak, aby se obaly mohly opakované uzavirat
bez Gniku obsahu;

obaly, které obsahuji piipravky ve smyslu ¢l. 1 odst. 2
a ptipravky, na néz se vztahuje pfiloha IV podle ¢l. 1
odst. 3, nabizené nebo proddvané Siroké vefejnosti
nesméji mit:

— tvar ani grafickou Gpravu, které pravdépodobné
mohou pfitdhnout nebo vzbudit zvédavost déti nebo
klamat spotfebitele, nebo

— provedeni a/nebo oznaceni pouzivané pro potraviny
nebo krmiva nebo lékaiské nebo kosmetické
piipravky;

obaly, které obsahuji nékteré piipravky nabizené nebo
prodavané siroké vefejnosti, na néz se vztahuje piiloha IV
této smérnice:

— jsou vybaveny uzdvéry odolnymi proti otevieni détmi
a/nebo

— maji hmatatelnou vystrahu nebezpeci.

Toto vybaveni musi vyhovovat technickym specifikacim
uvedenym v dastech A a B piilohy IX smérnice
67/548[EHS.

Baleni piipravki se povazuje za vyhovujici pozadavkim
prvni, druhé a tieti odrazky odstavce 1.1, jestlize je v sou-
ladu s pozadavky na prepravu zbozi po Zeleznici, silnici,
vnitrozemskych vodnich cestdch, mofi a letecky.

Cldnek 10

Oznacovani

Clenské stity piijmou veskerd nezbytnd opatieni, aby
zajistily, Ze:

1.2

2.1

2.2

23

2.3.1

2.3.2

233

a) ptipravky ve smyslu ¢l. 1 odst. 2 nemohou byt uve-
deny na trh, pokud oznaceni na jejich obalu nespliiuje
pozadavky tohoto ¢ldnku a specifickd ustanoveni ¢dsti
A a B piilohy V;

b) piipravky ve smyslu ¢l. 1 odst. 3 definované v &asti B
a C ptilohy V nemohou byt uvedeny na trh, pokud
oznaceni na jejich obalu nespliuje pozadavky
odstavct 2.1 a 2.2 a specifickd ustanoven{ &asti B a C
piilohy V.

Pokud se tyka pfipravki na ochranu rostlin, na které se
vztahuje smérnice 91/414/EHS, pozadavky na oznaco-
véani v souladu s touto smérnici se dopliuji timto textem:

,Dodrzujte pokyny pro pouZivani, abyste se vyvarovali
rizik pro ¢lovéka a Zivotni prostredi.”

Toto oznaceni se pouZije, aniZ jsou doteny informace
pozadované v souladu s ¢lankem 16 a piilohou V smér-
nice 91/414/EHS.

Na kazdém obalu musi byt zfetelné a nesmazatelné uve-
deny tyto informace:

obchodni ndzev nebo oznaceni pfipravku;

jméno, uplnd adresa a telefonni ¢islo osoby usazené
ve Spolecenstvi, kterd je odpovédnd za uvedeni piipravku
na trh, bez ohledu na to, zda je to vyrobce, dovozce nebo
distributor;

chemicky ndzev latky nebo latek p¥itomnych v pripravku
v souladu s témito podrobnymi pravidly:

pro piipravky klasifikované T*, T, X, v souladu s ¢ldn-
kem 6 se musi brat v tivahu pouze litky T*, T, X, pfitomné
v koncentracich, které se rovnaji nejnizsimu limitu
(limit X,) uvedenému pro kazdou z nich v piiloze I smér-
nice 67/548/EHS nebo jsou vyssi nez tento limit nebo,
v piipadé, Ze tam nejsou takové limity uvedeny, pouZiji se
limity uvedené v &asti B pilohy II této smérnice;

pro piipravky klasifikované C v souladu s ¢lankem 6 se
musi brit v Gvahu pouze litky C pfitomné v koncent-
racich, které se rovnaji nejnizsimu limitu (limit X)) uve-
denému pro kazdou z nich v piloze I smérnice
67/548[EHS nebo jsou vyssi neZ tento limit nebo,
v piipadé, Ze nejsou takové limity uvedeny, pouziji se
limity uvedené v ¢dsti B piilohy II této smérnice;

na $titku musi byt uvedeny ndzvy latek, které jsou divo-
dem pro klasifikaci ptipravku v jedné nebo nékolika
z téchto kategorii nebezpecnosti:
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— karcinogenni, kategorie 1, 2 nebo 3,

— mutagenni, kategorie 1, 2 nebo 3,

— toxicky pro reprodukei, kategorie 1, 2 nebo 3,

— vysoce toxicky, toxicky nebo zdravi skodlivy vzhle-
dem k neletdlnim d¢inktim po jedné expozici,

— toxicky nebo zdravi skodlivy vzhledem k zdvaznym
tcinkdim po opakované nebo dlouhodobé expozici,

— senzibilizujici.

Nézev chemické latky musi byt jeden z ndzva uvedenych
v seznamu v piiloze I smérnice 67/548/EHS nebo v mezi-
ndrodné uznaném chemickém nédzvoslovi, pokud jesté
zadny odpovidajici nazev neni v této ptiloze uveden.

V dtsledku vyse uvedenych ustanoveni se na Stitku
nemus{ uvddét nézev jakékoliv latky, kterd je diivodem
pro klasifikaci piipravku v nésledujicich kategoriich
nebezpecnosti, pokud se tato latka nemusi uvddét podle
odstavct 2.3.1, 2.3.2 nebo 2.3.3:

— vybusny,

— oxidujici,

— extrémné hotlavy,

— vysoce hoflavy,

— hoflavy,

— dréazdivy,

— nebezpecny pro Zivotni prostfedi.

Pro identifikaci litek primdrné odpovédnych za hlavni
rizika pro zdravi, které jsou divodem pro klasifikaci
a vybér vét oznacujicich piislusné riziko, sta¢i zpravidla
ndzvy maximalné ¢ty chemickych latek. V nékterych

piipadech muze byt zapotiebi uvést vice nez Ctyfi ndzvy

chemickych latek.

2.4

2.5

Symbol (symboly) a oznaceni nebezpeci

Symboly nebezpeci tam, kde jsou specifikované v této
smérnici, a oznaceni nebezpe¢i souvisejici s pouzivinim
piipravku musi byt v souladu se znénim uvedenym
v piilohdch II a VI smérnice 67/548/EHS a pouZiji se
v souladu s hodnocenim nebezpec¢nosti provedenym
v souladu s pfilohami I, Il a III této smérnice.

Jestlize se musi piipravku ptifadit vice nez jeden symbol
nebezpedi, povinnost pouZit symbol

— T znamend, Ze symboly C a X jsou nepovinné, pokud
neni uvedeno jinak v piiloze I smérnice 67/548/EHS,

— C znamend, ze symbol X je nepovinny,

— E znamend, Ze symboly F a O jsou nepovinné,

— X, znamend, Ze symbol X; je nepovinny.

Symbol (symboly) musi byt vytistény ¢ernou barvou na
oranzové-Zlutém pozadi.

Véty oznadujici riziko (R véty)

Oznaceni tykajici se zvlastnich rizik (R véty) musi byt
v souladu se znénim uvedenym v piilohdch Il a VI smér-
nice 67/548/EHS a pfifadi se v souladu s vysledky hod-
noceni nebezpec¢nosti provedenym v souladu s piflohami
I, I a I této smérnice.

K popisu rizik zpravidla posta¢i maximdlné Sest R vét; pro
tento Gcel se povazuji kombinované véty uvedené
v piloze III smérnice 67/548/EHS za jednu vétu. Avsak
v piipadé, Ze je piipravek zatazen do vice neZ jedné kate-
gorie nebezpe¢nosti, musi zminéné standardni véty zahr-
novat viechna hlavni rizika souvisejici s pripravkem.
V nékterych piipadech mtze byt zapotiebi vice nez Sest
R vét.

Standardni véty ,extrémné hotlavy“ nebo ,vysoce hotlavy*
se nemusi pouZit tam, kde popisuji oznaceni nebezpeci
pouzité v souladu s odstavcem 2.4.
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2.6

2.7

Bezpecnostni pokyny (S véty)

Oznaceni uvddéjici bezpecnostni pokyny (S véty) musi
byt v souladu se znénim uvedenym v piiloze IV
a s piilohou VI smérnice 67/548/EHS a pfifadi se v sou-
ladu s vysledky hodnoceni nebezpe¢nosti provedeného
v souladu s ptilohami I, IT a IIT této smérnice.

K formulaci nejvhodngjsich bezpe¢nostnich pokynt zpra-
vidla postaci maximalné Sest S vét; pro tento tcel se pova-
zuji kombinované véty uvedené v piiloze IV smérnice
67/548/EHS za jednu vétu. V nékterych piipadech maze
byt zapotfebi vice nez Sest S vét.

Tam, kde je fyzicky nemozné umistit pokyny na $titek
nebo obal, musi byt bezpecnostni pokyny o pouzivani
piipravku k obalu pfiloZeny.

Jmenovité mnozstvi (jmenovitd hmotnost nebo jmenovity
objem) v piipadé piipravkd nabizenych nebo pro-
dévanych 3iroké vefejnosti.

Pro nékteré ptipravky klasifikované jako nebezpeéné
ve smyslu ¢lanku 7 se mohou stanovit, odchylné od
odstavet 2.4, 2.5 a 2.6 tohoto ¢lanku, vyjimky z nékte-
rych ustanoveni o oznacovani v souvislosti s Zivotnim
prostfedim nebo specifickd ustanoveni tykajici se oznaco-
vani v souvislosti s Zivotnim prostiedim v souladu s postu-
pem uvedenym v ¢lanku 20 tam, kde je mozno prokdzat
mensi dopad na zivotni prostiedi. Tyto vyjimky nebo spe-
cifickd ustanoveni jsou definoviny a uvedeny v ¢asti
A nebo B piilohy V.

Jestlize obsah baleni nepfesahuje 125 ml:

— v piipadé piipravkd, které jsou klasifikovany jako
vysoce hotlavé, oxidujici, drdzdivé, s vyjimkou
piipravki s pfifazenou vétou R41, nebo nebezpecné
pro zivotn{ prostiedi s pfifazenym symbolem N, neni
nutné uvadét R véty nebo S véty,

— v pripadé pripravki, které jsou klasifikovany jako
hotlavé nebo nebezpe¢né pro Zivotni prostiedi
a nemaji pfifazen symbol N, se musi uvadét R véty, ale
neni nutné uvadét S véty.

Aniz je dotéen ¢l. 16 odst. 4 smérnice 91/414/EHS, nesm{
se na obalu nebo oznaleni jakéhokoliv piipravku, na

ktery se vztahuje tato smérnice, objevit oznaceni jako
Jnetoxicky®, ,neskodlivy”, ,neznecistujici“, ,ekologicky*
nebo jakékoliv jiné tvrzeni uvadgjici, ze piipravek neni
nebezpecny, nebo které mize pravdépodobné vést k pod-
cenéni nebezpeci vyvolaného danym ptipravkem.

Cldnek 11

Provddéni pozadavkii na oznacovani

1. V piipadé, Ze se udaje pozadované v ¢lanku 10 uvedou na
Stitku, musi byt stitek pevné pfipevnén k jedné nebo nékolika
strandm obalu tak, aby bylo mozno udaje ¢ist ve vodorovné
poloze, kdyz je obal ulozen béznym zptsobem. Rozméry stitku
jsou uvedeny v piiloze VI smérnice 67/548/EHS a Stitek je urcen
pouze pro poskytovani informaci pozadovanych touto smérnici
a v piipadé potieby dopliikovych zdravotnich nebo bezpe¢nost-
nich informaci.

2. Stitek se nepozaduje, pokud jsou tidaje zietelné uvedeny na
samotném obalu tak, jak je uvedeno v odstavci 1.

3. Barva a provedeni §titku nebo, v pifpadé odstavce 2, obalu,
musi byt takové, aby symbol nebezpe¢i a jeho pozadi zfetelné
vynikaly.

4. Informace pozadované na §titku podle ¢lanku 10 musi zfetelné
vystupovat z jeho pozadi a musi mit takovou velikost
a uspofdadani, aby byly snadno ¢itelné.

Specifickd ustanoveni tykajici se provedeni a formy téchto infor-
maci jsou uvedeny v pfiloze VI smérnice 67/548/EHS.

5. Clenské stdty mohou podmifiovat uvddéni ptipravkd, na néz
se vztahuje tato smérnice, na trh pouzitim Gfedniho jazyka nebo
jazykd pii jejich oznacovani.

6. Pro tcely této smérnice se povazuji poZadavky na oznaCovani
za splnéné:

a) vpiipadg, Ze vngjsi obal obsahuje jeden nebo nékolik vnitinich
obald, jestlize je vnéjsi obal oznacen v souladu s mezindrod-
nimi pfedpisy pro piepravu nebezpecného zbozi a vnitini obal
nebo obaly jsou oznaceny v souladu s touto smérnicf;

b) v ptipadé jednoho obalu:

— pokud je takovy obal oznacen v souladu s mezindrodnimi
pfedpisy pro pfepravu nebezpecného zbozi a s ¢l. 10
odst. 2.1, 2.2, 2.3, 2.5 a 2.6; pro piipravky klasifikované
podle ¢lanku 7 se navic pouzije ustanoveni ¢l. 10 odst. 2.4
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s ohledem na danou vlastnost, pokud tak nebyla identifi-
kovéna na stitku, nebo

— v ptipadé potieby pro zvlastni typy obalti, napf. lahve na
pfepravu plynti, pokud jsou v souladu se specifickymi
pozadavky uvedenymi v pfiloze VI smérnice 67/548/EHS.

Pokud nebezpecné piipravky neopoustéji tzemi ¢lenského
statu, je mozno povolit oznacovani, které je v souladu s vni-
trostitnimi pfedpisy, misto mezindrodnich pfedpist pro
piepravu nebezpecného zbozi.

Cldnek 12

Vyjimky z pozadavki na oznacovéni a baleni

1. Clanky 9, 10 a 11 se nepouziji na vybusniny uvddéné na trh
pro ziskdni vybusného nebo pyrotechnického ticinku.

2. Na nékteré nebezpecné piipravky ve smyslu clanka 5, 6 a 7
definované v pfiloze VII, které ve formé, v niZ se uvadéji na trh,
nepfedstavuji Zddné fyzikdlné-chemické riziko nebo riziko pro
zdravi nebo riziko pro Zivotni prostfedi, se ¢lanky 9, 10 a 11
nevztahuji.

3. Clenské stity rovnéz mohou:

a) povolit, aby se oznacovani pozadované podle ¢lanku 10 pou-
zilo jingym vhodnym zptisobem na obaly, které jsou piilis malé
nebo jinak nevhodné pro oznacovani v souladu s ¢l. 11 odst. 1
al;

b) povolit odchylné od ¢lankt 10 a 11, aby obaly nebezpe¢nych
piipravkd, které jsou klasifikovany jako zdravi $kodlivé,
extrémné hoilavé, vysoce hotlavé, hoflavé, drdzdivé nebo oxi-
dujici, nebyly oznaceny nebo byly oznaceny jinym zptsobem,
pokud obsahuji tak mald mnoZstvi, Ze neni diivod se obavat
jakéhokoliv nebezpedi pro osoby, které s takovymi piipravky
zachdzeji, nebo pro jiné osoby;

¢) povolit odchylné od ¢lankt 10 a 11 pro ptipravky klasifiko-
vané podle ¢lanku 7, aby obaly nebezpecnych ptipravki
nebyly oznaceny nebo byly oznaceny jinym zptisobem, pokud
obsahuji tak mald mnozZstvi, Ze neni dtivod se obavat jakého-
koliv nebezpedi pro zivotni prostieds;

d) povolit odchylné od ¢ldnkd 10 a 11, aby obaly nebezpecnych
piipravka, které nejsou zminény v pism. b) a ¢) vyse, byly
oznaceny jinym vhodnym zpiisobem, pokud jsou obaly piilis
malé pro oznacovani uvedené v ¢lancich 10 a 11 a pokud neni

divod se obdvat jakéhokoliv nebezpeli pro osoby, které
s takovymi piipravky zachazeji, nebo pro jiné osoby.

V piipadé, Ze se pouZije tento odstavec, neni povoleno pouziti
jinych symbold, oznaceni nebezpedi, vét oznacujicich riziko (R)
nebo bezpecnostnich pokynt (S) nez téch, které jsou uvedeny
v této smérnici.

4. Jestlize ¢clensky stdt vyuZije moznosti uvedené v odstavci 3,
musi o tom neprodlené uvédomit Komisi a ¢lenské staty.
V piipadé potfeby bude rozhodnuto o opatfenich v rdmci
piilohy V a v souladu s ustanovenimi ¢lanku 20.

Cldnek 13

Prodej na dilku

Kazdd reklama na pipravek ve smyslu této smérnice, kterd
umozuje komukoliv ze $iroké verejnosti uzaviit kupni smlouvu,
aniz by mél pfed tim moznost vidét stitek pfipravku, musi uvadét
typ nebo typy nebezpedi oznacené na stitku. Timto pozadavkem
nen{ dot¢ena smérnice Evropského parlamentu a Rady 977 [ES ze
dne 20. kvétna 1997 o ochrané spotfebitele v ptipadé smluv
uzavienych na dalku (V).

Cldnek 14

Bezpecnostni list

1. Informace bezpec¢nostniho listu jsou v zdsadé urceny pro-
fesiondlnim uZivatelim a musi jim umoznovat pfijimat
piislusnd opatieni tykajici se ochrany zdravi, bezpe¢nosti
a pracovniho prostiedi.

2.1 Clenské stity piijmou veskerd nezbytnd opatieni, aby
zajistily, Ze:

a) osoba odpovédna za uvedeni piipravku ve smyslu ¢l. 1
odst. 2 na trh poskytne bezpecnostni list;

b) osoba odpovédnd za uvedeni piipravku na trh
poskytne na pozddani profesiondlntho uZivatele bez-
pecnostni list uvddgjici pfiméfené informace
o piipravcich neklasifikovanych jako nebezpecné

(1) Uf. vést. L 144, 4.6.1997, s. 19.
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ve smyslu ¢lankd 5, 6 a 7, ale obsahujicich v indivi-
dudlni koncentraci = 1 % hmot. pro piipravky jiné nez
plynné a > 0,2 % objem. pro plynné piipravky ales-
pon:

— jednu latku, kterd predstavuje nebezpedi pro zdravi
nebo Zivotni prostfedi, nebo

— jednu latku, pro kterou jsou stanoveny expozi¢ni
limity Spolecenstvi pro pracovni prostiedi.

2.2 Bezpecnostni list a jeho poskytovani musi byt v souladu
s ustanovenimi smérnice 91/155/EHS.

2.3 Nezbytné zmény pozadované pro pfizpsobeni smérnice
91/155/EHS technickému pokroku se ptijmou v souladu
s postupem uvedenym v ¢lanku 20 této smérnice.

Prede dnem uvedenym v ¢l. 22 odst. 1 se pfijmou zejména
zmény nezbytné pro zohlednéni ustanoveni uvedenych
v odst. 2.1 pism. b).

2.4 Bezpecnostni list mize byt poskytnut v tisténé formé
nebo elektronicky za piedpokladu, Ze adresit md
prostiedky nutné pro jeho piijem.

Cldnek 15

Utajeni chemickych ndzvi

V piipadg, ze osoba odpovédnd za uvedeni piipravku na trh mize
prokdzat, Ze uvedeni chemické identifikace latky, kterd je vylucné
klasifikovand jako:

— drézdiva s vyjimkou ldtek s pfifazenim R41 nebo drazdivd
v kombinaci s jednou nebo nékolika jinymi vlastnostmi uve-
denymi v bodu 2.3.4 ¢lanku 10, nebo

— zdravi $kodlivd nebo zdravi $kodlivd v kombinaci s jednou
nebo nékolika jinymi vlastnostmi uvedenymi v bodu 2.3.4
¢lanku 10 pfedstavujicimi akutni letdln{ G¢inky samotné,

na §titku nebo v bezpe¢nostnim listu ohrozi utajovany charakter
jejtho dusevniho vlastnictvi, mize ji byt v souladu s ustanovenimi
piflohy VI povoleno uvddét tuto litku bud pomoci ndzvu, ktery

vvvvv ,

identifikuje nejdalezitéjsi funkéni chemické skupiny, nebo
pomoci alternativniho ndzvu. Tento postup se nesmi pouZit
v piipadé, Ze byl pro danou ldtku stanoven expozi¢ni limit Spo-
lecenstvi.

V piipadé, Ze si osoba odpovédnd za uvedeni pifpravku na trh
pieje vyuZzit ustanoveni o utajeni, miZe o to pozadat piislusny
organ ¢lenského statu, v kterém ma byt pFipravek poprvé uveden
na trh.

Z4dost musi byt poddna v souladu s ustanovenimi piflohy VI
a musi poskytovat pozadované informace ve formé uvedené
v Casti A této piilohy. Prislusny orgdn muze pozadovat od osoby
odpovédné za uvedeni pfipravku na trh dalsi informace, jestlize
se takové informace ukazuji jako nezbytné pro posouzeni plat-
nosti zadosti.

Organ clenského statu, ktery obdrzel zddost o utajeni, ozndmi
zadateli své rozhodnuti. Osoba odpovédna za uvedeni ptipravku
na trh poskytne kopie tohoto rozhodnuti viem ¢lenskym stattim,
ve kterych md v timyslu uvést pfipravek na trh.

S utajovanymi informacemi poskytnutymi orgdntm clenskych
statli nebo Komisi se musi naklddat v souladu s ¢l. 19 odst. 4
smérnice 67/548/EHS.

Cldnek 16

Prava ¢lenskych sttt tykajici se bezpecnosti pracovnikd

Tato smérnice nemd vliv na pravo clenskych sttt upravit
v souladu se Smlouvou pozadavky, které povazuji za nezbytné
pro zajisténi ochrany pracovnikti pfi pouzivani piislusnych
nebezpeénych piipravkd za predpokladu, Ze to neznamend
upravu klasifikace, baleni a oznacovani nebezpecnych p¥ipravki
jinym zptsobem, nez uvadi tato smérnice.

Cldnek 17

Orginy odpovédné za pfijimadni informaci tykajicich se
zdravi

Clenské stity uréi organ nebo orgdny odpovédné za pfijimani
informaci, vetné chemického sloZeni, které se tykaji ptipravki
uvadénych na trh a povazovanych za nebezpecné na zakladé jejich
ucinkd na zdravi nebo na zdkladé jejich fyzikdlné-chemickych
acinkad.
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Clenské staty piijmou nezbytnd opatieni, aby zajistily, Ze urcené
orgdny poskytnou vSechny pozadované zaruky pro zachovani
utajeni obdrzenych informaci. Takové informace je mozno pouZzit
pouze pro pfijeti jakychkoliv 1ékatskych pozadavka pii piipravé
preventivnich a lé¢ebnych opattent, zvldsté ve stavu nouze.

Clenské stdty zajisti, aby informace nebyly pouzity pro jiné dcely.

Clenské stéty zajisti, aby urcené orgdny mély k dispozici viechny
informace pozadované od vyrobcti nebo osob odpovédnych za
uvadéni piipravkd na trh, aby mohly plnit tkoly, za které jsou
odpovédné.

Cldnek 18

Dolozka o volném pohybu

Aniz jsou dotCena ustanoveni uvedend v jinych pravnich
piedpisech Spolecenstvi, nesméji ¢lenské stity zakdzat, omezit
nebo branit uvadéni ptipravkd na trh z davodu jejich klasifikace,
baleni, oznacovani nebo bezpecnostnich listd, jestlize jsou tyto
piipravky v souladu s ustanovenimi této smérnice.

Cldnek 19

Ochrannd dolozka

1. Pokud ma ¢lensky stdt podrobné dikazy o tom, Ze pripravek,
piestoZe vyhovuje ustanovenim této smérnice, pfedstavuje nebez-
peci pro ¢lovéka nebo zivotni prostiedi z divodt vztahujicich se
k ustanovenim této smérnice, miize na svém uzemi docasné
zakdzat jeho uvadéni na trh nebo jej podrobit zvlastnim podmin-
kam. Clensky stit o této skute¢nosti neprodlené uvédomi Komisi
a ostatni ¢lenské staty a uvede divody pro své rozhodnuti.

2. V pripadé uvedeném v odstavci 1 konzultuje Komise tento
problém co nejdiive s ¢lenskymi staty.

3. Komise rozhodne v souladu s postupem uvedenym
v ¢lanku 20.

Cldnek 20

Pfizpiisobeni technickému pokroku

Zmény pozadované pro prizptisobeni pfiloh této smérnice
technickému pokroku se pfijimaji postupem uvedenym v ¢l. 29
odst. 4 pism. a) smérnice 67/548/EHS.

Komisi je ndpomocen vybor slozeny ze zastupcti ¢lenskych stata,
kterému predsedd zdstupce Komise.

Zastupce Komise piedlozi vyboru navrh opatfeni, kterd maji byt
pfijata. Vybor zaujme stanovisko k ndvrhu ve lhaté, kterou maze
stanovit predseda podle naléhavosti véci. V piipadé rozhodnuti,
které md Rada pfijimat na ndvrh Komise, se pfijiméd stanovisko
vétsinou podle ¢l. 205 odst. 2 Smlouvy. Hlasim zdstupcti
Clenskych statd je pfidélena vdha podle uvedeného ¢lanku.
Predseda nehlasuje.

Komise pfijme zamyslend opatfeni, jsou-li v souladu se
stanoviskem vyboru.

Pokud zamyslend opatfeni nejsou v souladu se stanoviskem
vyboru nebo pokud vybor zddné stanovisko nezaujme, predlozi
Komise Radé neprodlené ndvrh opatieni, kterd maji byt pfijata.
Rada se usndsi kvalifikovanou vétsinou.

Pokud se Rada neusnese do tf mésicii ode dne, kdy ji byl navrh
pfedan, ptijme navrhovand opatfeni Komise.

Cldnek 21

ZruSeni smérnic

1. Smérnice uvedené v ¢asti A piilohy VIII se zrusuji, aniZ jsou
dotéeny povinnosti ¢lenskych statti tykajici se kone¢nych termind
pro provedeni ve vnitrostatnich pravnich predpisech a pro pou-
ziti smérnic uvedenych v ¢sti B p¥ilohy VIIL

2. Smérnice uvedené v ¢dsti A pfflohy VIII se pouziji pro
Rakousko, Finsko a Svédsko za podminek uvedenych v ¢asti C
uvedené pFilohy a v souladu se Smlouvou.

3. Odkazy na zrusené smérnice se povazuji za odkazy na tuto
smérnici v souladu se srovnédvaci tabulkou uvedenou v ptiloze IX.
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Cldnek 22 Cldnek 23
Vstup v platnost
Provedeni PvP
Tato smérnice vstupuje v platnost dnem vyhldseni v Urednim
1. Clenské stity pfijmou a zveiejni prévni a spravni predpisy véstniku Evropskych spolecenstvi.

nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do 30. cer-

vence 2002. Neprodlené o nich uvédomi Komisi. Clanek 21 odst. 2 se pouzije ode dne 1. ledna 1999.

2. Clenské stity pouziji pravni a sprdvni predpisy uvedené Clinek 24
v odstavci 1:
Urceni

a) na piipravky, na néz se nevztahuje smérnice 91/414/EHS

nebo smérnice 98/8/ES, ode dne 30. ¢ervence 2002 a Tato smérnice je urcena clenskym stéttim.

b) na piipravky, na néz se vztahuje smérnice 91/414/EHS nebo V Bruselu dne 31. kvétna 1999.
smérnice 98/8/ES, ode dne 30. ervence 2004.
Za Evropsky parlament Za Radu
3. Tyto predpisy pFijaté clenskymi staty musi obsahovat odkaz na predseda predseda

tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich
tfednim vyhldSeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské staty. J. M. GIL-ROBLES J. FISCHER
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PRILOHA I

METODY HODNOCENI FYZIKALNE-CHEMICKYCH VLASTNOSTI PRIPRAVKU V SOULADU
S CLANKEM 5

CAST A
Vyjimky ze zkuSebnich metod uvedenych v &sti A piilohy V smérnice 67/548/EHS

Viz bod 2.2.5 pilohy VI smérnice 67/548/EHS.

CAST B
Alternativni vypocetni metody
B.1  Pfipravky jiné nez plynné
1. Metoda pro stanoveni oxida¢nich vlastnosti pfipravka obsahujicich organické peroxidy

Viz bod 2.2.2.1 piilohy VI smérnice 67548 /EHS.

B.2  Plynné piipravky
1. Metoda pro stanoveni oxida¢nich vlastnosti
Viz bod 9.1.1.2 ptilohy VI smérnice 67/548/EHS.
2. Metoda pro stanoveni hoflavych vlastnosti

Viz bod 9.1.1.1 piflohy VI smérnice 67/548/EHS.
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PRILOHA Il

METODY HODNOCENI NEBEZPECNOSTI PRIPRAVKU PRO ZDRAVI V SOULADU S CLANKEM 6

Uvod
Hodnoceni se musi provadét pro vSechny t¢inky na zdravi odpovidajici G¢inkim na zdravi litek obsazenych
v piipravku. Tato konvenéni metoda popsand v ¢astech A a B této piilohy je vypocetni metoda, kterd je pouZitelnd

pro viechny piipravky a kterd bere v tivahu viechny druhy nebezpecnosti pro zdravi litek obsazenych v piipravku.
Pro tento ticel se nebezpecné Gcinky na zdravi déli na:

1. akutni letdlni a¢inky;

2. neletdlni nevratné acinky po jedné expozici;

3. zdvazné G¢inky po opakované nebo dlouhodobé expozici;

4. ziravé G¢inky, drazdivé Gcinky;

5. senzibilizujici G¢inky;

6. karcinogenni u¢inky, mutagenni tG¢inky, toxické acinky pro reprodukci.

Ucinky na zdravi piipravku se maji hodnotit v souladu s ¢l. 6 odst. 1 pism. a) konvenéni metodou popsanou v ¢ds-

tech A a B této piflohy za pouziti individudlnich koncentra¢nich limitd.

a) V piipadé, Ze nebezpecnym ldtkdm uvedenym v pifloze I smérnice 67/548/EHS jsou pfifazeny koncentraéni
limity nezbytné pro pouziti metody hodnoceni popsané v ¢asti A této prilohy, musi se tyto koncentra¢ni limity
pouzit.

b) V piipadé, ze nebezpecné latky nejsou uvedeny v pifloze I smérnice 67/548/EHS nebo jsou uvedeny bez koncen-
tracnich limitd nezbytnych pro pouziti metody hodnoceni uvedené v ¢asti A této piilohy, musi se koncentra¢ni
limity pfitadit v souladu se specifikacemi uvedenymi v ¢asti B této piilohy.

Postup klasifikace je uveden v &sti A této prilohy.

Klasifikace latky (ltek) a vyslednd klasifikace ptipravku se vyjadii:
— bud symbolem a jednou nebo nékolika vétami oznacujicimi riziko, nebo
— kategoriemi (kategorie 1, kategorie 2, kategorie 3) rovnéz s pfifazenymi vétami oznacujicimi riziko v p¥ipadg, ze

latky nebo ptipravky jsou karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci. Proto je dulezité vzit v avahu,
kromé symbolu, viechny véty oznacujici specifickd rizika, které jsou ptifazeny kazdé sledované latce.

Systematické hodnoceni vSech nebezpecnych ¢inkd na zdravi se vyjadii prostiednictvim koncentra¢nich limitd
vyjadfenych jako hmotnostni procenta s vyjimkou plynnych piipravki, kde jsou tyto limity vyjidfeny jako obje-
mova procenta a ve spojeni s klasifikaci latky.

V piipadé, Ze koncentra¢ni limity nejsou uvedeny v piiloze I smérnice 67/548/EHS, je tieba pro pouziti konvenéni
metody brdt v dvahu koncentra¢ni limity uvedené v ¢asti B této piilohy.

CAST A

Postup hodnoceni nebezpecnosti pro zdravi

Hodnoceni se provadi postupné v téchto krocich:

1. Jako vysoce toxické se klasifikuji tyto pFipravky:

1.1  na zdkladé jejich akutnich letdlnich G¢inkd a md jim byt pfifazen symbol ,T*, oznaceni nebezpedi ,vysoce
toxicky“ a véty oznacujici riziko R26, R27 nebo R28;
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1.1.1

1.2

2.2

piipravky obsahujici jednu nebo nékolik ldtek klasifikovanych jako vysoce toxickd, které vyvolavaji takové
Gcinky v individudlnich koncentracich rovnych:

a) koncentraci specifikované v piiloze I smérnice 67/548EHS pro danou ldtku nebo litky nebo

b) koncentraci specifikované v bodu 1 &sti B této piilohy (tabulka I a I A) v piipadé, Ze litka nebo latky
nejsou uvedeny v pifloze I smérnice 67/548/EHS nebo jsou tam uvedeny bez koncentra¢nich limitd, nebo
vyssich nez tyto koncentrace;

nez limity specifikované v bodu 1.1.1 pism. a) nebo b), pokud:
P
z(i) 21,
L,

P, = hmotnostni nebo objemovd koncentrace kazdé vysoce toxické latky v piipravku vyjadiend v procen-
tech,

kde:

Ly, = limit vysoké toxicity specifikovany pro kazdou vysoce toxickou latku vyjddfeny v hmotnostnich nebo
objemovych procentech;

na zdkladé jejich neletdlnich nevratnych Gcinkd po jedné expozici a md jim byt piifazen symbol , T™, ozna-
¢eni nebezpeci ,vysoce toxicky* a véta oznacujici riziko R39/zptisob expozice.

PFipravky obsahujici nejméné jednu nebezpecnou latku, kterd vyvoldva takové acinky v individualnich kon-
centracich rovnych:

a) koncentraci specifikované v piiloze I smérnice 67/548/EHS pro danou litku nebo litky nebo
b) koncentraci specifikované v bodu 2 &sti B této prilohy (tabulka Il a II A) v piipadé, Ze ltka nebo latky

nejsou uvedeny v pifloze I smérnice 67/548/EHS nebo jsou tam uvedeny bez koncentra¢nich limitt, nebo
vyssich nez tyto koncentrace.

Jako toxické se klasifikuji tyto pFipravky:

na zakladé jejich akutnich letdlnich G¢inkd a md jim byt pfifazen symbol , T, oznaceni nebezpedi ,toxicky*
a véty oznacujici riziko R23, R24 nebo R25;

piipravky obsahujici jednu nebo nékolik latek klasifikovanych jako vysoce toxickd nebo toxickd, které
vyvolavaji takové ti¢inky v individudlnich koncentracich rovnych:

a) koncentraci specifikované v pifloze I smérnice 67/548/EHS pro danou litku nebo latky nebo

b) koncentraci specifikované v bodu 1 ¢asti B této prilohy (tabulka I a 1 A) v pripadé, Ze litka nebo latky

nejsou uvedeny v pifloze I smérnice 67/548/EHS nebo jsou tam uvedeny bez koncentra¢nich limitd, nebo
vyssich nez tyto koncentrace;

piipravky obsahujici vice nez jednu ldtku klasifikovanou jako vysoce toxickd nebo toxickd v nizsf indivi-
dudlni koncentraci nez limity specifikované v bodu 2.1.1 pism. a) nebo b), pokud:

P P
z(i+—T)zl,

L L

kde:

P, = hmotnostni nebo objemovd koncentrace kazdé vysoce toxické latky v piipravku vyjadfend v procen-
tech,

P =hmotnostni nebo objemové koncentrace kazdé toxické latky v p¥ipravku vyjadiend v procentech,

L = pfislusny limit toxicity specifikovany pro kazdou vysoce toxickou nebo toxickou ldtku vyjadfeny
v hmotnostnich nebo objemovych procentech;

na zdkladé jejich neletdlnich nevratnych d¢inkd po jedné expozici a ma jim byt pfifazen symbol ,T¢, ozna-
Ceni nebezpedi ,toxicky* a véta oznacujici riziko R39/zptsob expozice.

Piipravky obsahujici nejméné jednu nebezpecnou latku klasifikovanou jako vysoce toxickd nebo toxickd,
kterd vyvoldvé takové acinky v individudlnich koncentracich rovnych:

a) koncentraci specifikované v pifloze I smérnice 67/548/EHS pro danou ltku nebo ldtky nebo
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2.3

3.1

3.1.1

3.2

3.3

3.4

b) koncentraci specifikované v bodu 2 ¢dsti B této p¥ilohy (tabulka Il a IT A) v ptipadé, Ze latka nebo latky
nejsou uvedeny v piiloze I smérnice 67/548/EHS nebo jsou tam uvedeny bez koncentra¢nich limitd, nebo
vyssich nez tyto koncentrace;

na zékladé jejich dlouhodobych G¢inka a md jim byt pFifazen symbol , T%, oznaceni nebezpeci ,toxicky* a véta
oznacujici riziko R48/zpiisob expozice.

Pripravky obsahujici nejméné jednu nebezpecnou latku, kterd vyvoldva takové acinky v individudlnich kon-
centracich rovnych:

a) koncentraci specifikované v pifloze I smérnice 67/548/EHS pro danou ldtku nebo ltky nebo

b) koncentraci specifikované v bodu 3 ¢asti B této piflohy (tabulka Il a Il A) v piipadé, Ze latka nebo latky
nejsou uvedeny v pifloze [ smérnice 67/548/EHS nebo jsou tam uvedeny bez koncentra¢nich limitd, nebo
vyssich nez tyto koncentrace.

Jako zdravi skodlivé se klasifikuji tyto pripravky:

na zdkladé jejich akutnich letdlnich G¢inkd a md jim byt pfifazen symbol X, oznaceni nebezpedi ,zdravi
Skodlivy* a véty oznacujici riziko R20, R21 nebo R22;

pifpravky obsahujici jednu nebo nékolik latek klasifikovanych jako vysoce toxickd, toxickd nebo zdravi skod-
liva, které vyvolavaji takové tcinky v individudlnich koncentracich rovnych:

a) koncentraci specifikované v pifloze I smérnice 67/548/EHS pro danou ldtku nebo latky nebo

b) koncentraci specifikované v bodu 1 &sti B této piilohy (tabulka I a I A) v piipadé, Ze litka nebo latky
nejsou uvedeny v pifloze [ smérnice 67/548/EHS nebo jsou tam uvedeny bez koncentra¢nich limitd, nebo
vyssich nez tyto koncentrace.

pifpravky obsahujici vice nez jednu latku, kterd je klasifikovdna jako vysoce toxickd, toxickd nebo zdravi skod-
liva, v niz8f individudlni koncentraci nez limity specifikované v bodu 3.1.1 pism. a) nebo b), pokud:

P p p
) AL PN
L L L

Xn Xn Xn

kde:

P1, = hmotnostni nebo objemova koncentrace kazdé vysoce toxické latky v pfipravku vyjadfend v procen-
tech,

P =hmotnostni nebo objemova koncentrace kazdé toxické latky v piipravku vyjadiend v procentech,

Py,, = hmotnostni nebo objemova koncentrace kazdé zdravi skodlivé litky v pfipravku vyjadfend v procen-
tech,

Ly, = piislusny limit $kodlivosti pro zdravi specifikovany pro kazdou vysoce toxickou, toxickou nebo zdravi
skodlivou latku vyjddfeny v hmotnostnich nebo objemovych procentech;

na zdkladé jejich akutnich acinkd na plice v ptipadé poziti a ma jim byt pfifazen symbol ,X,“, oznaceni
nebezpeci ,zdravi skodlivy“ a véta oznacujici riziko R65.

Pripravky klasifikované jako zdravi skodlivé podle kritérif specifikovanych v bodu 3.2.3 piilohy VI smérnice
67/548[EHS. Pii pouziti konven¢ni metody podle vyse uvedeného bodu 3.1 se nebere v Gvahu klasifikace
latky vétou R65;

na zdkladé jejich neletalnich nevratnych G¢inka po jedné expozici a s pfifazenym symbolem , X, “, ozna¢enim
nebezpeci ,zdravi skodlivy“ a vétou oznacujici riziko R40/zptsob expozice.

Pripravky obsahujici nejméné jednu nebezpecnou latku klasifikovanou jako vysoce toxickd, toxickd nebo
zdravi Skodlivé, kterd vyvoldva takové tcinky v individudlnich koncentracich rovnych:

a) koncentraci specifikované v piiloze I smérnice 67/548/EHS pro danou latku nebo ltky nebo
b) koncentraci specifikované v bodu 2 ¢dsti B této p¥ilohy (tabulka IT a II A) v ptipadé, Ze latka nebo latky

nejsou uvedeny v piiloze I smérnice 67/548/EHS nebo jsou tam uvedeny bez koncentra¢nich limitd, nebo
vyssich nez tyto koncentrace.

na zdkladé jejich dlouhodobych G¢inkt a md jim byt pfifazen symbol ,X,“, oznaceni nebezpedi ,zdravi skod-
livy“ a véta oznacujici riziko R48/zptsob expozice.

Pripravky obsahujici nejméné jednu nebezpecnou latku klasifikovanou jako toxickd nebo zdravi skodlivd,
kterd vyvoldvé takové acinky v individudlnich koncentracich rovnych:
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4.2

421

4.2.2

a) koncentraci specifikované v piiloze I smérnice 67/548/EHS pro danou litku nebo latky nebo

b) koncentraci specifikované v bodu 3 ¢dsti B této piflohy (tabulka IIl a IIl A) v pifpadé, Ze litka nebo latky
nejsou uvedeny v pifloze I smérnice 67/548/EHS nebo jsou tam uvedeny bez koncentra¢nich limitd, nebo
vyssich nez tyto koncentrace.

Jako Ziravé se klasifikuji tyto pripravky

a md jim byt pfifazen symbol ,C*, oznaceni nebezpedi ,Ziravy“ a véta oznacujici riziko R35;

piipravky obsahujici jednu nebo nékolik ldtek klasifikovanych jako Ziravd s pfifazenou vétou R35 v indivi-
dudlni koncentraci rovné:

a) koncentraci specifikované v pifloze I smérnice 67/548/EHS pro danou litku nebo latky nebo

b) koncentraci specifikované v bodu 4 &sti B této piilohy (tabulka IV a IV A) v piipadé, Ze litka nebo latky

nejsou uvedeny v pifloze I smérnice 67/548/EHS nebo jsou tam uvedeny bez koncentra¢nich limitd, nebo
vyssi nez tyto koncentrace.

piipravky obsahujici vice nez jednu ldtku klasifikovanou jako Zirava, které je pfifazena véta R35, v nizs{ indi-
vidudlni koncentraci nez limity specifikované v bodu 4.1.1 pism. a) nebo b), pokud:

kde:

P 35 = hmotnostni nebo objemovd koncentrace kazdé ziravé latky v pfipravku, které je pfifazena véta R35
vyjadfend v procentech,

Lc gss = limit Ziravosti specifikovany pro kazdou Ziravou ldtku, které je pfifazena véta R35, vyjadieny
v hmotnostnich nebo objemovych procentech;

a md jim byt pfifazen symbol ,C*, oznaceni nebezpedi ,Ziravy“ a véta oznacujici riziko R34;

piipravky obsahujici jednu nebo nékolik latek klasifikovanych jako Ziravd s pfifazenou vétou R35 nebo R34
v individudlni koncentraci rovné:

a) koncentraci specifikované v pifloze I smérnice 67/548/EHS pro danou ltku nebo ldtky nebo

b) koncentraci specifikované v bodu 4 ¢asti B této piilohy (tabulka IV a IV A) v piipadé, Ze ldtka nebo latky
nejsou uvedeny v pifloze I smérnice 67/548/EHS nebo jsou tam uvedeny bez koncentra¢nich limitd, nebo
vyssi nez tyto koncentrace;

piipravky obsahujici vice nez jednu z latek klasifikovanych jako Ziravéd s pfifazenou vétou R35 nebo R34
v niz§f individudlni koncentraci nez limity specifikované v bodu 4.2.1 pism. a) nebo b), pokud:

p p
E( CR35 C,R34) 51,

LC,R34 LC,R34

kde:

Pc 35 = hmotnostni nebo objemovd koncentrace kazdé ziravé latky v pfipravku, které je pfifazena véta R35
vyjadfend v procentech,

Pc r34 = hmotnostni nebo objemové koncentrace kazdé Ziravé latky v piipravku, které je pfifazena véta R34
vyjadiend v procentech,

Lc 34 = piislusny limit Ziravosti specifikovany pro kazdou Ziravou latku, které je pfifazena véta R35 nebo
R34, vyjadfeny v hmotnostnich nebo objemovych procentech.

Jako drdzdivé se klasifikuji tyto pFipravky:

odpovédné za vazné poskozeni o¢i a md jim byt pfitazen symbol ,X;*, oznaceni nebezpeci ,drazdivy“ a véta
oznacujici riziko R41;

piipravky obsahujici jednu nebo nékolik latek klasifikovanych jako drazdivd, kterym je pfifazena véta R41,
v individudlni koncentraci rovné:

a) koncentraci specifikované v pifloze I smérnice 67/548/EHS pro danou ltku nebo ldtky nebo



130

Utedni véstnik Evropské unie

13[sv. 24

5.1.2

5.2

5.2.1

5.2.2

5.3

b) koncentraci specifikované v bodu 4 &isti B této prilohy (tabulka IV a IV A) v piipadé, Ze litka nebo latky
nejsou uvedeny v piiloze I smérnice 67/548/EHS nebo jsou tam uvedeny bez koncentra¢nich limitd, nebo
vyssi neZ tyto koncentrace;

piipravky obsahujici vice nez jednu z ldtek klasifikovanych jako drdzdiva s piifazenou vétou R41 nebo klasi-
fikovanych jako Zirava s pfifazenou vétou R35 nebo R34 v niz$i individudlni koncentraci nez limity speci-
fikované v bodu 5.1.1 pism. a) nebo b), pokud:

P p P,
§[_CR35 |, TCR34 . TXiR4L)

> 1,
Lirat  Lxirat  Lxirar

kde:

Pc r3s =hmotnostni nebo objemova koncentrace kazdé Ziravé latky v pripravku, které je pfifazena véta R35
vyjadfend v procentech,

P 34 = hmotnostni nebo objemova koncentrace kazdé Ziravé latky v pfipravku, které je pfifazena véta R34
vyjadfend v procentech,

Py; r41 = hmotnostni nebo objemové koncentrace kazdé drazdivé latky v piipravku, které je pfifazena véta
R41 vyjadfend v procentech,

Ly ra1 = prislusny limit drdzdivosti specifikovany pro kazdou ziravou latku, které je pfifazena véta R35 nebo
R34, nebo drézdivou latku, které je pfifazena véta R41, vyjadfeny v hmotnostnich nebo obje-
movych procentech;

drézdivé pro o¢i a md jim byt pfifazen symbol ,X;“, oznaceni nebezpe¢i ,drdzdivy“ a véta oznacujici riziko
R36;

piipravky obsahujici jednu nebo nékolik latek klasifikovanych jako Zirava s pfifazenou vétou R35 nebo R34
nebo jako drdzdivé s pfifazenou vétou R41 nebo R36 v individudln{ koncentraci rovné:

a) koncentraci specifikované v piiloze I smérnice 67/548/EHS pro danou latku nebo litky nebo

b) koncentraci specifikované v bodu 4 ¢ésti B této piilohy (tabulka IV a IV A) v piipadé, Ze litka nebo latky
nejsou uvedeny v priloze I smérnice 67/548/EHS nebo jsou tam uvedeny bez koncentra¢nich limiti, nebo
vyssi nez tyto koncentrace;

pifpravky obsahujici vice nez jednu ldtku klasifikovanou jako drdzdivé s pfifazenou vétou R41 nebo R36
nebo latku klasifikovanou jako Zirava s pfifazenou vétou R35 nebo R34 v nizsi individudlni koncentraci nez
limity specifikované v bodu 5.2.1 pism. a) nebo b), pokud:

P p P, P
§[_CR35 . TCR34 | TXiR4L | TxiR36)

> 1,
L

Xi,R36 LXi,R36 LXi,R36 in,R36

kde:

Pc r3s = hmotnostni nebo objemovd koncentrace kazdé ziravé latky v pfipravku, které je pfifazena véta R35
vyjadfend v procentech,

Pc r34 = hmotnostni nebo objemova koncentrace kazdé ziravé latky v pfipravku, které je pfifazena véta R34
vyjadfend v procentech,

Py r41 = hmotnostni nebo objemové koncentrace kazdé drazdivé latky v piipravku, které je pfifazena véta
R41 vyjadiend v procentech,

Py; r36 = hmotnostni nebo objemové koncentrace kazdé drazdivé latky v pifpravku, které je pfifazena véta
R36 vyjadfend v procentech,

Ly, r36 = piislusny limit drdzdivosti R36 specifikovany pro kazdou ziravou latku, které je pfifazena véta R35
nebo R34, nebo drdzdivou ldtku, které je pfifazena véta R41 nebo R36, vyjddfeny v hmotnostnich
nebo objemovych procentech;

drazdivé pro kizi a md jim byt pfifazen symbol ,X;*, oznaceni nebezpedi ,drazdivy” a véta oznacujici riziko
R38;

piipravky obsahujici jednu nebo nékolik ldtek klasifikovanych jako drdzdivé s pfifazenou vétou R38 nebo
jako ziravd s pfifazenou vétou R35 nebo R34 v individudlni koncentraci rovné:
a) koncentraci specifikované v piiloze I smérnice 67/548/EHS pro danou latku nebo latky nebo

b) koncentraci specifikované v bodu 4 &asti B této piilohy (tabulka IV a IV A) v piipadé, Ze litka nebo latky
nejsou uvedeny v piiloze I smérnice 67/548/EHS nebo jsou tam uvedeny bez koncentra¢nich limitd, nebo
vy$si nez tyto koncentrace;
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5.3.2

5.4

5.4.1

5.4.2

543

6.1

piipravky obsahujici vice nez jednu z latek klasifikovanych jako drdzdivé s pfifazenou vétou R38 nebo jako

Ziravd s pfifazenou vétou R35 nebo R34 v nizsi individudlni koncentraci nez limity specifikované v bodu
5.3.1 pism. a) nebo b), pokud:

P P P,
CR35 | TCR34 | XiR38

LXi,R38 LXi,R38 LXi,R38

3

> 1,
kde:

Pc r3s =hmotnostni nebo objemova koncentrace kazdé ziravé latky v piipravku, které je pfifazena véta R35
vyjadfend v procentech,

P r34 = hmotnostni nebo objemova koncentrace kazdé Ziravé latky v piipravku, které je pfifazena véta R34
vyjadfend v procentech,

Py r3s = hmotnostni nebo objemové koncentrace kazdé drazdivé latky v piipravku, které je pfifazena véta
R38 vyjadfend v procentech,

Ly, r3s = prislusny limit drdzdivosti R38 specifikovany pro kazdou ziravou ltku, které je piifazena véta R35
nebo R34, nebo drdzdivou latku, které je pfifazena véta R38, vyjadieny v hmotnostnich nebo obje-
movych procentech;

drézdivé pro dychaci systém a md jim byt pfifazen symbol ,X;*, oznaceni nebezpeci ,drazdivy“ a véta ozna-
¢ujici riziko R37;

piipravky obsahujici jednu nebo nékolik latek klasifikovanych jako drazdiva s pfifazenou vétou R37 v indi-
vidudlni koncentraci rovné:

a) koncentraci specifikované v pifloze I smérnice 67/548/EHS pro danou ltku nebo latky nebo

b) koncentraci specifikované v bodu 4 &asti B této piilohy (tabulka IV a IV A) v piipadg, Ze ldtka nebo latky
nejsou uvedeny v pifloze I smérnice 67/548/EHS nebo jsou tam uvedeny bez koncentra¢nich limitd, nebo
vyssi nez tyto koncentrace;

piipravky obsahujici vice nez jednu ldtku klasifikovanou jako drazdivd s pfifazenou vétou R37 v niz§i indi-
vidudlni koncentraci nez limity specifikované v bodu 5.4.1 pism. a) nebo b), pokud:

P.,.
Z( XI,R37) > 1,

LXi,R37

kde:

Py; r37 = hmotnostni nebo objemovd koncentrace kazdé drazdivé latky v piipravku, které je pfifazena véta
R37, vyjadiend v procentech,

Ly; r37 = limit drdzdivosti specifikovany pro kazdou drazdivou ldtku, které je pfifazena véta R37, vyjadieny
v hmotnostnich nebo objemovych procentech;

plynné piipravky obsahujici vice nez jednu z latek klasifikovanych jako drazdivé s pfifazenou vétou R37 nebo
jako ziravd s piifazenou vétou R35 nebo R34 v nizsi individudlni koncentraci nez limity specifikované v bodu
5.4.1 pism. a) nebo b), pokud:

P P P,
CR35 | “CR34 . “XiR37|

LXi,R37 LXi,R37 LXi,R37

z 1,

kde:

Pc r3s = hmotnostni nebo objemova koncentrace kazdé Ziravé latky v pfipravku, které je pfifazena véta R35
vyjddfend v procentech,

P r34 = hmotnostni nebo objemova koncentrace kazdé ziravé latky v piipravku, které je pfifazena véta R34
vyjadfend v procentech,

Py; r37 = hmotnostni nebo objemova koncentrace kazdé drazdivé latky v piipravku, které je pfifazena véta
R37 vyjadrend v procentech,

Ly; r37 = piislusny limit drdzdivosti specifikovany pro kazdou plynnou ziravou latku, které je pfifazena véta
R35 nebo R34, nebo plynnou drazdivou latku, které je pfifazena véta R37, vyjadfeny v hmotnost-
nich nebo objemovych procentech.

Jako senzibilizujici se klasifikuji tyto pripravky:

senzibilizujici pfi styku s ktizi a md jim byt pfifazen symbol , X, oznaCeni nebezpeci ,drazdivy* a véta ozna-
¢ujici riziko R43.

Piipravky obsahujici nejméné jednu latku klasifikovanou jako senzibilizujici s pFifazenou vétou R43 v indi-
vidualni koncentraci rovné:

a) koncentraci specifikované v pifloze I smérnice 67/548/EHS pro danou ltku nebo ldtky nebo
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6.2

7.1

7.2

8.1

8.2

b) koncentraci specifikované v bodu 5 ¢asti B této piilohy (tabulka V a V A) v piipadé, Ze latka nebo latky
nejsou uvedeny v piiloze I smérnice 67/548/EHS nebo jsou tam uvedeny bez koncentra¢nich limitd, nebo
vyssi nez tyto koncentrace;

senzibilizujici pfi vdechovdni a md jim byt pfifazen symbol ,X,“, oznaceni nebezpedi ,zdravi skodlivy* a véta
oznacujici riziko R42.

Pripravky obsahujici nejméné jednu ldtku klasifikovanou jako senzibilizujici s pfifazenou vétou R42 v indi-
vidualni koncentraci rovné:

a) koncentraci specifikované v piiloze I smérnice 67/548/EHS pro danou latku nebo latky nebo

b) koncentraci specifikované v bodu 5 &dsti B této piilohy (tabulka V a V A) v piipadé, Ze ltka nebo latky
nejsou uvedeny v pifloze [ smérnice 67/548/EHS nebo jsou tam uvedeny bez koncentra¢nich limitd, nebo
vyssi nez tyto koncentrace.

Jako karcinogenni se klasifikuji tyto pripravky:

piipravky kategorie 1 a 2, kterym je pfifazen symbol ,T“ a véta oznacujici riziko R45 nebo R49.

Pipravky obsahujici nejméné jednu latku vyvoldvajici takové ucinky klasifikované jako karcinogenni
s pfifazenou vétou R45 nebo R49, oznacujici karcinogenni latky kategorie 1 a kategorie 2, v individudlni kon-
centraci rovné:

a) koncentraci specifikované v piiloze I smérnice 67/548/EHS pro danou latku nebo latky nebo

b) koncentraci specifikované v bodu 6 &sti B této piilohy (tabulka VI a VI A) v pifpadé, Ze litka nebo latky
nejsou uvedeny v pifloze [ smérnice 67/548/EHS nebo jsou tam uvedeny bez koncentra¢nich limitd, nebo
vyssi nez tyto koncentrace;

piipravky kategorie 3, kterym je pfifazen symbol , X “ a véta oznacujici riziko R40;

Pripravky obsahujici nejméné jednu latku vyvoldvajici takové dcinky klasifikované jako karcinogenni
s piifazenou vétou R40, oznacujici karcinogenni latky kategorie 3, v individudlni koncentraci rovné:

a) koncentraci specifikované v pifloze I smérnice 67/548/EHS pro danou ldtku nebo litky nebo

b) koncentraci specifikované v bodu 6 &sti B této piilohy (tabulka VI a VI A) v pifpadé, Ze litka nebo latky
nejsou uvedeny v pifloze [ smérnice 67/548/EHS nebo jsou tam uvedeny bez koncentra¢nich limitd, nebo
vyssi nez tyto koncentrace.

Jako mutagenni se klasifikuji tyto pripravky:

piipravky kategorie 1 a 2, kterym je pfifazen symbol , T a véta oznacujici riziko R46;

Pripravky obsahujici nejméné jednu ldtku vyvoldvajici takové ucinky klasifikované jako mutagenni
s pfitazenou vétou R46, oznacujici mutagenni latky kategorie 1 a kategorie 2, v individudlni koncentraci
rovné:

a) koncentraci specifikované v piiloze I smérnice 67/548/EHS pro danou latku nebo latky nebo

b) koncentraci specifikované v bodu 6 ¢sti B této piilohy (tabulka VI a VI A) v pifpadé, Ze litka nebo latky
nejsou uvedeny v pifloze [ smérnice 67/548/EHS nebo jsou tam uvedeny bez koncentra¢nich limitd, nebo
vyssi nez tyto koncentrace;

piipravky kategorie 3, kterym je pfifazen symbol , X “ a véta oznacujici riziko R40;

Pripravky obsahujici nejméné jednu ldtku vyvoldvajici takové ucinky klasifikované jako mutagenni
s pfifazenou vétou R40, oznacujici mutagenni latky kategorie 3, v individudlni koncentraci rovné:

a) koncentraci specifikované v pifloze I smérnice 67/548/EHS pro danou ldtku nebo ltky nebo

b) koncentraci specifikované v bodu 6 ¢sti B této piilohy (tabulka VI a VI A) v pifpadé, Ze litka nebo latky
nejsou uvedeny v pifloze [ smérnice 67/548/EHS nebo jsou tam uvedeny bez koncentra¢nich limitd, nebo
vyssi nez tyto koncentrace.
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9.1

9.2

9.3

9.4

Jako toxické pro reprodukci se Rlasifikuji tyto pripravky:

piipravky kategorie 1 a 2, kterym je pfifazen symbol ,T“ a véta oznacujici riziko R60 (plodnost).

PEipravky obsahujici nejméné jednu latku vyvoldvajici takové acinky klasifikované jako toxické pro repro-
dukci s pfifazenou vétou R60, oznacujici latky toxické pro reprodukei kategorie 1 a kategorie 2, v indivi-
dudlni koncentraci rovné:

a) koncentraci specifikované v pifloze I smérnice 67/548/EHS pro danou ltku nebo latky nebo

b) koncentraci specifikované v bodu 6 ¢asti B této piilohy (tabulka VI a VI A) v piipadé, Ze ldtka nebo latky
nejsou uvedeny v pifloze I smérnice 67/548/EHS nebo jsou tam uvedeny bez koncentra¢nich limitd, nebo
vyssi nez tyto koncentrace;

piipravky kategorie 3, kterym je pfifazen symbol ,X “ a véta oznacujici riziko R62 (plodnost).

Piipravky obsahujici nejméné jednu ldtku vyvoldvajici takové tcinky klasifikované jako toxické pro repro-
dukci s pFifazenou vétou R62, oznacujici latky toxické pro reprodukei kategorie 3, v individudlni koncen-
traci rovné:

a) koncentraci specifikované v pifloze I smérnice 67/548/EHS pro danou ltku nebo latky nebo

b) koncentraci specifikované v bodu 6 ¢asti B této prilohy (tabulka VI a VI A) v piipadé, Ze litka nebo latky
nejsou uvedeny v pifloze I smérnice 67/548/EHS nebo jsou tam uvedeny bez koncentra¢nich limitt, nebo
vyssi neZ tyto koncentrace;

piipravky kategorie 1 a 2, kterym je pfifazen symbol ,T* a véta oznacujici riziko R61 (vyvoj).

Pripravky obsahujici nejméné jednu ldtku vyvoldvajici takové ucinky klasifikované jako toxické pro repro-
dukci s pfifazenou vétou R61, oznacujici latky toxické pro reprodukei kategorie 1 a kategorie 2, v indivi-
dudlni koncentraci rovné:

a) koncentraci specifikované v pifloze I smérnice 67/548/EHS pro danou ltku nebo latky nebo

b) koncentraci specifikované v bodu 6 ¢asti B této prilohy (tabulka VI a VI A) v piipadé, Ze litka nebo latky
nejsou uvedeny v piiloze I smérnice 67/548/EHS nebo jsou tam uvedeny bez koncentracnich limitd, nebo
vyssi neZ tyto koncentrace;

piipravky kategorie 3, kterym je pfifazen symbol X a véta oznacujici riziko R63 (vyvoj);

Piipravky obsahujici nejméné jednu latku vyvoldvajici takové tcinky klasifikované jako toxické pro repro-
dukci s pfifazenou vétou R63, oznacujici latky toxické pro reprodukei kategorie 3, v individudlni koncen-
traci rovné:

a) koncentraci specifikované v pifloze I smérnice 67/548/EHS pro danou ltku nebo ldtky nebo

b) koncentraci specifikované v bodu 6 ¢asti B této prilohy (tabulka VI a VI A) v piipadé, Ze litka nebo latky
nejsou uvedeny v piiloze I smérnice 67/548/EHS nebo jsou tam uvedeny bez koncentra¢nich limitti, nebo
vyssi nez tyto koncentrace.

CAST B

Koncentra¢ni limity, které se maji pouZivat k hodnoceni nebezpecnosti pro zdravi

Pro kazdy tcinek na zdravi se v prvni tabulce (tabulky I az VI) uvddgji koncentracni limity (vyjadiené v hmotnost-
nich procentech), které se maji pouZivat pro piipravky jiné nez plynné, a v druhé tabulce (tabulky I az VI A) koncen-
tracni limity (vyjadfené v objemovych procentech), které se maji pouzivat pro plynné piipravky. Tyto koncentraéni
limity se pouzivaji v piipadé, Ze specifické koncentra¢ni limity pro danou latku nejsou uvedeny v piiloze I smérnice

67/548[EHS.
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1.1

1.2

Akutni letdlni ticinky

Pripravky jiné nez plynné

Koncentraéni limity stanovené v tabulce I, vyjadfené v hmotnostnich procentech, urcuji klasifikaci ptipravku
ve vztahu k individudlni koncentraci pfitomné latky (latek), jejiz klasifikace je rovnéz uvedena.

Tabulka I
Klasifikace piipravku
Klasifikace latky
T T X,
1% 0,1 %

T" s R26, R27,R28

koncentrace > 7 %

< koncentrace < 7 %

< koncentrace < 1 %

T s R23, R24, R25

koncentrace > 25 %

3%
< koncentrace < 25 %

X, s R20, R21, R22

koncentrace = 25 %

R véty oznacujici riziko se maji pfipravkam pfifazovat podle téchto kritérif:

— Sstitek obsahuje jednu nebo nékolik vyse uvedenych R vét podle pouzité klasifikace,

— obecné se maji vybrat ty R véty, které jsou pouzitelné pro latku (ldtky) pitomnou v koncentraci, kterd

zpusobuje nejzdvazn

klasifikaci.

Plynné p¥ipravky

Koncentraéni limity stanovené v tabulce I A, vyjadfené v objemovych procentech, urcuji klasifikaci plynnych
piipravkt ve vztahu k individudlni koncentraci pfitomného plynu (plynay), jehoz klasifikace je rovnéz uve-
dena.

Tabulka I A
Klasifikace latky Klasifikace plynného piipravku
(plynu) T T X,
0,2 % 0,02 %

T" s R26, R27, R28

koncentrace 2 1 %

< koncentrace <1 %

< koncentrace < 0,2 %

T sR23,R24,R25

koncentrace = 5 %

0,5%
< koncentrace < 5 %

X, s R20, R21, R22

koncentrace > 5 %

R véty oznacujici riziko se maji p¥ipravkam pfitazovat podle téchto kritérif:

— Stitek obsahuje jednu nebo nékolik vyse uvedenych R vét podle pouzité klasifikace,

— obecné se maji vybrat ty R véty, které jsou pouzitelné pro latku (latky) pitomnou v koncentraci, kterd
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2.1

2.2

3.1

Neletdlni nevratné ticinky po jedné expozici

Piipravky jiné nez plynné

Pro latky, které vyvolavaji neletdlni nevratné tcinky po jedné expozici (R39/zptisob expozice, R40/zptsob
expozice), urcuji klasifikaci piipravku individudlni koncentra¢ni limity specifikované v tabulce II, vyjddfené
v hmotnostnich procentech.

Tabulka II
Klasifikace piipravku
Klasifikace latky
T T X,
T" s R39/zpisob expo- | koncentrace > 10 % 1 % < koncentrace | 0,1 % =< koncentrace
zice R39 (") povinnd <10 % <1%

R39 () povinn4 R40 () povinnd

1 % < koncentrace < 10 %
R40 () povinnd

koncentrace > 10 %
R39 () povinnd

T s R39/zpisob expozice

X, s R40/zptsob expo- koncentrace > 10 %
zice R40 () povinnd

() Pro oznaceni zptisobu podanijexpozice (zptisobu expozice) se maji pouzivat kombinované R véty uvedené v bodech
3.2.1, 3.2.2 a 3.2.3 pokyni pro oznacovani (pfiloha VI smérnice 67/548/EHS).

Plynné pfipravky
Pro plyny, které vyvolavaji neletdlni nevratné tcinky po jedné expozici (R39/zptisob expozice, R40/zptisob

expozice), urcuji v piipadé potieby Klasifikaci piipravku individudlni koncentra¢ni limity specifikované
v tabulce II A, vyjddfené v objemovych procentech.

Tabulka IT A

Klasifikace plynného piipravku

Klasifikace latky (plynu)

T T X,
T" s R39/zpisob expo- koncentrace = 1 % 0,2 % < koncentrace | 0,02 % < koncentrace
zice R39 (") povinnd <1% <0,2%

R39 () povinn4 R40 () povinnd

koncentrace = 5 % 0,5 % < koncentrace
R39 () povinnd <5%
R40 () povinnd

T s R39/zptsob expozice

X, s R40[zptsob expo- koncentrace > 5 %
zice R40 () povinnd

() Pro oznaceni zptisobu podanijexpozice (zptisobu expozice) se maji pouzivat kombinované R véty uvedené v bodech
3.2.1, 3.2.2 a 3.2.3 pokyni pro oznacovani (pfiloha VI smérnice 67/548/EHS).

Zdvazné ucinky po opakované nebo dlouhodobé expozici

Piipravky jiné nez plynné

Pro latky, které vyvoldvaji zdvazné ticinky po opakované nebo dlouhodobé expozici (R48[zpiisob expozice),
urcuji klasifikaci pfipravku individudlni koncentra¢ni limity specifikované v tabulce III, vyjadfené v hmot-
nostnich procentech.
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Tabulka III

Klasifikace piipravku

Klasifikace latky

T

X

n

T s R48/zptisob expozice

koncentrace > 10 %
R48 (") povinna

1 % < koncentrace < 10 %
R48 () povinnd

X, s R48/zptisob expozice

koncentrace = 10 %

R48 () povinnd

(") Pro oznaceni zptsobu podani/expozice (zpiisobu expozice) se maji pouzivat kombinované R véty uvedené v bodech
3.2.1, 3.2.2 a 3.2.3 pokynti pro oznacovéni (pfiloha VI smérnice 67/548/EHS).

Plynné piipravky

Pro plyny, které vyvoldvaji zdvazné ti¢inky po opakované nebo dlouhodobé expozici (R48[zptisob expozice),
urcuji Klasifikaci piipravku individualni koncentraéni limity specifikované v tabulce III A, vyjadfené v obje-
movych procentech.

Tabulka III A

Klasifikace litky Klasifikace plynného piipravku

(plynu) T X

n

0,5 % < koncentrace < 5 %
R48 () povinnd

koncentrace > 5 %
R48 (") povinna

T s R48/zptsob expozice

koncentrace > 5 %
R48 (") povinnd

X, s R48/zplisob expozice

(") Pro oznaceni zptsobu poddni/expozice (zpiisobu expozice) se maji pouzivat kombinované R véty uvedené v bodech
3.2.1, 3.2.2 a 3.2.3 pokynti pro oznacovani (piiloha VI smérnice 67/548/EHS).

Ziravé a drdzdivé icinky veetné zdvazného poskozeni oci

Pripravky jiné nez plynné

Pro latky, které vyvoldvaji Ziravé G¢inky (R34, R35) nebo drdzdivé Gcinky (R36, R37, R38, R41), urcuji kla-
sifikaci pipravku individudlni koncentra¢ni limity specifikované v tabulce IV, vyjadiené v hmotnostnich pro-
centech.

Tabulka IV
Klasifikace pfipravku
Klasifikace latky
CsR35 CsR34 X; s R41 X;sR36,R37,R38
CsR35 koncentrace 5 % < koncentrace 5% () 1 % < koncentrace
>10% <10 % <1%
R35 povinnd R34 povinnd R36/38 povinnd
CsR34 koncentrace 10 % () 5 % < koncentrace
>210% <10%
R34 povinnd R36/38 povinnd

() Podle pokynii pro oznacovani (piiloha VI smérnice 67/548EHS) se musi Ziravé latky s pfifazenymi vétami oznacujicimi
riziko R35 nebo R34 zvazovat tak, jako by mély pfifazenu vétu R41. V dasledku toho, pokud piipravek obsahuje Ziravé
latky s R35 nebo R34 s koncentracemi nizsimi, nez jsou koncentra¢ni limity pro Klasifikaci pfipravku jako Ziravy, mohou
takové latky pfispivat ke klasifikaci pfipravku jako drazdivy s R41 nebo drazdivy s R36.
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Klasifikace piipravku
Klasifikace latky
CsR35 CsR34 X; s R41 X; s R36,R37,R38
X; s R41 koncentrace 5 % < koncentrace
>10% <10 %

R41 povinnd

R36 povinnd

X; s R36, R37, R38

koncentrace = 20 %
R36, R37, R38 jsou
povinné podle
piftomné koncen-
trace, pokud plati
pro dané latky

4.2 Plynné piipravky

Pro plyny, které vyvoldvaji takové acinky (R34, R35 nebo R36, R37, R38, R41), urcuji klasifikaci piipravku
individudlni koncentracni limity specifikované v tabulce IV A, vyjadfené v objemovych procentech.

Tabulka IV A
Klasifikace latky Klasifikace plynného piipravku
(plynu) CsR35 CsR34 X, s R41 X, s R36, R37, R38
CsR35 koncentrace 0,2 % < koncen- 0,2 % () 0,02 % < koncen-
>1% trace<1% trace < 0,2 %
R35 povinnd R34 povinnd R36/37/38 povinnd
CsR34 koncentrace 5% () 0,5 % < koncen-
>5% trace < 5%
R34 povinnd R36/37/38 povinnd
X; s R41 koncentrace 0,5 % < koncen-
>5% trace < 5%

R41 povinnd

R36 povinnd

X; s R36,R37,R38

koncentrace = 5 %
R36, R37, R38 jsou
v piipadé potieby
povinné

(") Podle pokynti pro oznacovani (piiloha VI smérnice 67/548/EHS) se musi Ziravé latky s pfifazenymi vétami oznacujicimi
riziko R35 nebo R34 zvazovat tak, jako by mély pfifazenu vétu R41. V dasledku toho, pokud piipravek obsahuje ziravé
latky s R35 nebo R34 s koncentracemi nizsimi, nez jsou koncentra¢ni limity pro klasifikaci piipravku jako Ziravy, mohou
takové latky prispivat ke klasifikaci pripravku jako drdzdivy s R41 nebo drazdivy s R36.

5. Senzibilizujici ticinky

51  Piipravky jiné nez plynné

Pripravky, které vyvolavaji takové ticinky, se klasifikuji jako senzibilizujici a pfifazuje se jim:

— symbol X, a véta R42, pokud tento a¢inek mize byt vyvoldn vdechovanim,
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— symbol X; a véta R43, pokud tento t¢inek maze byt vyvoldn stykem s kuzi.

Klasifikaci pifpravku urcuji v ptipadé potteby individudlni koncentra¢ni limity specifikované v tabulce V,
vyjadFené v hmotnostnich procentech.

Tabulka V

Klasifikace piipravku

Klasifikace latky

Senzibilizujici s R42 Senzibilizujici s R43

koncentrace > 1 %
R42 povinnd

Senzibilizujici s R42

koncentrace 2 1 %
R43 povinnd

Senzibilizujici s R43

Plynné p¥ipravky

Pripravky, které vyvolavaji takové Gcinky, se klasifikuji jako senzibilizujici a pfifazuje se jim:
— symbol X, a véta R42, pokud tento t¢inek muze byt vyvolan vdechovanim,
— symbol X; a véta R43, pokud tento t¢inek maze byt vyvoldn stykem s kazi.

Klasifikaci piipravkt urcuji v piipadé potfeby individudlni koncentracni limity specifikované v tabulce
V a uvedené ddle, vyjadiené v objemovych procentech.

Tabulka V A
Klasifikace latky Klasifikace plynného piipravku
(plynu) Senzibilizujici s R42 Senzibilizujici s R43

Senzibilizujici s R42

koncentrace > 0,2 %
R42 povinnd

Senzibilizujici s R43

koncentrace > 0,2 %

R43 povinnd

Utinky karcinogenni/mutagenni/toxické pro reprodukci

Pripravky jiné nez plynné

Pro latky, které vyvoldvaji takové acinky, urcuji v piipadé potieby klasifikaci ptipravku individudlni koncen-
tra¢ni limity uvedené v tabulce VI, vyjadiené v hmotnostnich procentech. Pfifazuji se tyto symboly a véty
oznacujici riziko:

Karcinogenni, kategorie 1 a 2: T; R45 nebo R49

Karcinogenni, kategorie 3: X, R40
Mutagenni, kategorie 1 a 2: T; R46
Mutagenni, kategorie 3: X, R40
Toxické pro reprodukci, plodnost, kategorie 1 a 2: T; R60
Toxické pro reprodukci, vyvoj, kategorie 1 a 2: T; R61
Toxické pro reprodukei, plodnost, kategorie 3: X, R62
Toxické pro reprodukci, vyvoj, kategorie 3: X, R63
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Tabulka VI

Klasifikace latky

Klasifikace pfipravku

Kategorie 1 a 2

Kategorie 3

karcinogenni latky kategorie 1
nebo 2 s R45 nebo R49

koncentrace > 0,1 % karcino-
genni
R45, R49 jsou povinné
v ptipadé potieby

karcinogenni latky kategorie 3
s R40

koncentrace > 1 % karcinogenn{
R40 povinné

mutagenni litky kategorie 1 nebo
2sR46

koncentrace > 0,1 % mutagenni
R46 povinné

mutagennt latky kategorie 3 s R40

koncentrace > 1 % mutagenni
R40 povinné

latky ,toxické pro reprodukci
kategorie 1 nebo 2 s R60 (plod-
nost)

koncentrace = 0,5 % toxicky pro
reprodukci (plodnost)
R60 povinné

latky ,toxické pro reprodukci®
kategorie 3 s R62 (plodnost)

koncentrace > 5 %
toxicky pro
reprodukei (plodnost)
R62 povinné

latky ,toxické pro reprodukci
kategorie 1 nebo 2 s R61 (vyvoj)

koncentrace = 0,5 % toxicky pro
reprodukci (vyvoj)
R61 povinné

latky toxické pro reprodukeci®
kategorie 3 s R63 (vyvoj)

koncentrace = 5 %
toxicky pro

reprodukci (vyvoj)
R63 povinné

Plynné piipravky

Pro plyny, které vyvoldvaji takové ti¢inky, urcuji v piipadé potieby klasifikaci piipravku individudlni koncen-
tracni limity uvedené v tabulce VI A, vyjadiené v objemovych procentech. PFifazuji se tyto symboly a véty

oznacujici riziko:

Karcinogenni, kategorie 1 a 2:
Karcinogenni, kategorie 3:
Mutagenni, kategorie 1 a 2:

Mutagenni, kategorie 3:

Toxické pro reprodukei, plodnost, kategorie 1 a 2:

Toxické pro reprodukci, vyvoj, kategorie 1 a 2:
Toxické pro reprodukci, plodnost, kategorie 3:

Toxické pro reprodukci, vyvoj, kategorie 3:

T; R45 nebo R49
X,; R40

T; R46

X,; R40

T; R60

T; R61

X, R62

X,; R63
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Tabulka VI A

Klasifikace latky
(plynu)

Klasifikace plynného pfipravku

Kategorie 1 a 2

Kategorie 3

karcinogenni latky kategorie 1
nebo 2 s R45 nebo R49

koncentrace = 0,1 % karcino-
genni
R45, R49 jsou povinné
v piipadé potieby

karcinogenni latky kategorie 3
s R40

koncentrace > 1 % karcinogenni
R40 povinné

mutagenni litky kategorie 1 nebo
2 s R46

koncentrace = 0,1 % mutagenni
R46 povinné

mutagenn{ latky kategorie 3 s R40

koncentrace = 1 % mutagenni
R40 povinné

latky ,toxické pro reprodukci
kategorie 1 nebo 2 s R60 (plod-
nost)

koncentrace > 0,2 % toxicky pro
reprodukci (plodnost)
R60 povinné

latky ,toxické pro reprodukci
kategorie 3 s R62 (plodnost)

koncentrace > 1 % toxicky pro
reprodukci (plodnost)
R62 povinné

latky ,toxické pro reprodukci
kategorie 1 nebo 2 s R61 (vyvoj)

koncentrace > 0,2 % toxicky pro
reprodukci (vyvoj)
R61 povinné

latky ,toxické pro reprodukci
kategorie 3 s R63 (vyvoj)

koncentrace = 1 % toxicky pro
reprodukci (vyvoj)
R63 povinné
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PRILOHA 1II

METODY HODNOCENI NEBEZPECNOSTI PRIPRAVKU PRO ZIVOTNI PROSTREDI V SOULADU
S CLANKEM 7

Uvod
Systematické hodnocenti viech vlastnosti nebezpe¢nych pro Zivotni prosttedi se vyjadii prostiednictvim koncentrac-

nich limitd vyjidfenych v hmotnostnich procentech s vyjimkou plynnych ptipravkd, kde jsou vyjddfeny v obje-
movych procent a ve spojeni s klasifikaci ldtky.

Cast A uvadi vypocetni postup podle ¢€l. 7 odst. 1 pism. a) a stanovi R véty, které se majf piitadit pro klasifikaci
piipravku.

Cast B uvadi koncentraéni limity, které se maji pouzit pfi pouziti konvenéni metody, a piislusné symboly a R véty
pro klasifikaci.

V souladu s ¢l. 7 odst. 1 pism. a) se nebezpecnost pro Zivotni prostiedi hodnoti konvenéni metodou popsanou v ¢dsti

A a B této prilohy pii pouziti individudlnich koncentra¢nich limitd.

a) V piipadé¢, Ze nebezpe¢nym litkim uvedenym v pifloze I smérnice 67/548/EHS jsou pfifazeny koncentraéni
limity nezbytné pro pouziti metody hodnoceni popsané v &ésti A této piilohy, musi se tyto koncentra¢ni limity
pouzit.

b) V piipadé, ze nebezpecné litky nejsou uvedeny v piiloze I smérnice 67/548/EHS nebo jsou uvedeny bez koncen-
tracnich limitf nezbytnych pro pouziti metody hodnoceni uvedené v ¢ésti a této piilohy, musi se koncentracni
limity pfifadit v souladu se specifikacemi uvedenymi v ¢sti B této piilohy.

Cést C uvadf zkusebni metody pro hodnoceni nebezpecnosti pro vodni prostiedi.

CAST A

Postup hodnoceni nebezpecnosti pro Zivotni prostiedi

a)  Vodni prostiedi

I. Konvenc¢ni metoda hodnoceni nebezpecnosti pro vodni prostiedi

Konven¢ni metoda hodnoceni nebezpecnosti pro vodni prostiedi bere v tivahu vechny druhy nebezpec-
nosti, které pfipravek mize znamenat pro toto médium podle ndsledujicich specifikaci.

Jako nebezpecné pro Zivotni prostiedi se klasifikuji tyto pFipravky

1. amdjim byt pfifazen symbol N oznaceni nebezpedi ,nebezpecny pro Zivotni prostfedi“ a véty ozna-
Cujici riziko R50 a R53 (R50-53):

1.1 ptipravky obsahujici jednu nebo nékolik latek klasifikovanych jako nebezpe¢nd pro Zivotni prostredi
s pfifazenymi vétami R50-53 v individudlnich koncentracich rovnych:

a) koncentraci specifikované v pifloze I smérnice 67/548/EHS pro danou ltku nebo latky nebo
b) koncentraci specifikované v ¢asti B této piilohy (tabulka 1) v piipadé, Ze litka nebo litky nejsou

uvedeny v piiloze I smérnice 67/548/EHS nebo jsou tam uvedeny bez koncentra¢nich limitt, nebo
vyssich nez tyto koncentrace;
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1.2 piipravky obsahujici vice nez jednu latku klasifikovanou jako nebezpe¢nd pro Zivotni prostiedi
s pfifazenymi vétami R50-53 v niz§{ individudlni koncentraci neZ limity specifikované v bodu L.1.1
pism. a) nebo b), pokud:

P
Z( N,Rso53) 1,
Lyrso-s3

kde:

P\ rso-s3 = hmotnostni koncentrace kazdé latky v pfipravku, kterd je nebezpecna pro Zivotni prostredi
a které jsou prifazeny véty R50-53, vyjdiend v procentech,

Lx. rso-s3 = limit R50-53 pro kazdou litku nebezpecnou pro Zivotni prostiedi, které jsou pfifazeny
véty R50-53, vyjadfeny v hmotnostnich procentech;

2. amdjim byt pfifazen symbol ,N“ oznaceni nebezpedi ,nebezpecny pro Zivotni prostiedi“ a véty ozna-
Cujici riziko R51 a R53 (R51-53), pokud piipravek jiz nebyl klasifikovdn podle bodu .1 uvedeného
vyse;

2.1 piipravky obsahujici jednu nebo nékolik ldtek klasifikovanych jako nebezpecnd pro Zivotni prostiedi
s pfifazenymi vétami R50-53 nebo R51-53 v individudlnich koncentracich rovnych:

a) koncentraci specifikované v piiloze I smérnice 67/548/EHS pro danou latku nebo latky nebo

b) koncentraci specifikované v ¢asti B této piilohy (tabulka 1) v piipadé¢, Ze litka nebo latky nejsou
uvedeny v piiloze [ smérnice 67/548/EHS nebo jsou tam uvedeny bez koncentra¢nich limit, nebo
vy$sich nez tyto koncentrace;

2.2 pripravky obsahujici vice nez jednu ldtku klasifikovanou jako nebezpecnd pro Zivotni prostredi
s pfifazenymi vétami R50-53 nebo R51-53 v nizsi individudlni koncentraci nez limity specifikované
v bodu 1.2.1 pism. a) nebo b), pokud:

P P
z( NRS0-53 N,R5153) > 1,

LN,RS]—S} LN,RSI*SS

kde:

Py rso-s3 = hmotnostni koncentrace kazdé ldtky v piipravku, kterd je nebezpetnd pro Zivotni
prostedi a které jsou pfifazeny véty R50-53, vyjadiend v procentech,

P\ rsi_ss = hmotnostni koncentrace kazdé litky v piipravku, kterd je nebezpecnd pro Zivotni
prostedi a které jsou pfifazeny véty R51-53, vyjadrend v procentech,

L\ rs1-s3 = limit R51-53 pro kazdou ldtku nebezpecnou pro Zivotni prostiedi, které jsou pfifazeny
véty R50-53 nebo R51-53, vyjadieny v hmotnostnich procentech;

3. amajf jim byt pfifazeny véty oznacujici riziko R52 a R53 (R52-53), pokud piipravek jiz nebyl klasi-
fikovan podle bodt 1.1 nebo 1.2 uvedenych vyse;

3.1 pripravky obsahujici jednu nebo nékolik ldtek klasifikovanych jako nebezpe¢nd pro zivotni prostredi
s pfifazenymi vétami R50-53 nebo R51-53 nebo R52-53 v individudlnich koncentracich rovnych:

a) koncentraci specifikované v piiloze I smérnice 67/548/EHS pro danou latku nebo litky nebo

b) koncentraci specifikované v ¢asti B této piilohy (tabulka 1) v piipadé, Ze latka nebo latky nejsou
uvedeny v ptiloze [ smérnice 67/548/EHS nebo jsou tam uvedeny bez koncentraénich limit, nebo
vy$sich nez tyto koncentrace;

3.2 piipravky obsahujici vice nez jednu latku klasifikovanou jako nebezpe¢nd pro Zivotni prostiedi

s piifazenymi vétami R50-53 nebo R5-53 nebo R52-53 v nizsi individudlni koncentraci nez limity
specifikované v bodu 1.3.1 pism. a) nebo b), pokud:

p p p
z NR50-53 , TNRS1-53 . TR52-53) 4

L L L

’

R52-53 R52-53 R52-53

kde:

P\ rso_ss = hmotnostni koncentrace kazdé latky v piipravku, kterd je nebezpecnd pro Zivotni
prostiedi a které jsou pfifazeny véty R50-53, vyjadiend v procentech,
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4.2

4.3

5.1

Pn rs1-s3 = hmotnostni koncentrace kazdé litky v pfipravku, kterd je nebezpecnd pro Zivotni
prostiedi a které jsou pfifazeny véty R51-53, vyjadfend v procentech,

Prsas; = hmotnostni koncentrace kazdé litky v piipravku, kterd je nebezpecnd pro Zivotni
prostiedi a které jsou pfifazeny véty R52-53, vyjadfend v procentech,

L N, rso_s3 = limit R52-53 pro kazdou litku nebezpecnou pro Zivotni prostiedi, které jsou pfifazeny
véty R50-53 nebo R51-53 nebo R52-53, vyjadieny v hmotnostnich procentech;

a md jim byt pfifazen symbol ,N*, oznaceni nebezpeci ,nebezpecny pro Zivotni prostfedi“ a véta ozna-
¢ujici riziko R50, pokud piipravek jiz nebyl klasifikovan podle bodu 1.1 uvedeného vy3e;

piipravky obsahujici jednu nebo nékolik létek klasifikovanych jako nebezpecnd pro Zivotni prostiedi
s pfifazenou vétou R50 v individudlnich koncentracich rovnych:

a) koncentraci specifikované v pifloze I smérnice 67/548/EHS pro danou litku nebo latky nebo

b) koncentraci specifikované v ¢asti B této piflohy (tabulka 2) v pfipadé, Ze litka nebo litky nejsou
uvedeny v piiloze [ smérnice 67/548/EHS nebo jsou tam uvedeny bez koncentrac¢nich limitd, nebo
vyssich nez tyto koncentrace;

piipravky obsahujici vice nez jednu litku klasifikovanou jako nebezpe¢nd pro Zivotni prostiedi
s pfifazenou vétou R50 v niz§i individudlni koncentraci nez limity specifikované v bodu .4.1 pism. a)
nebo b), pokud:

LN,RSO

2(@) > 1,

kde:

Py, rso = hmotnostni koncentrace kazdé latky v pfipravku, kterd je nebezpecnd pro Zivotni prostiedi
a které je pfifazena véta R50, vyjddrend v procentech,

Ly, rso = limit R50 pro kazdou litku nebezpecnou pro Zivotni prostiedi, které je pfifazena véta R50,
vyjadfeny v hmotnostnich procentech;

piipravky obsahujici jednu nebo nékolik latek klasifikovanych jako nebezpecnd pro Zivotni prostiedi
s prifazenou vétou R50 nespliujici kritéria uvedend v bodech 1.4.1 nebo 1.4.2 a obsahujici jednu nebo
nékolik latek klasifikovanych jako nebezpecnd pro Zivotni prostiedi s pfifazenou vétou R50-53,
pokud:

p p
Z( NRSO N,Rsosz) > 1,

LN,RSO LN,RSO

kde:

Py rso = hmotnostni koncentrace kazdé latky v pipravku, kterd je nebezpe¢nd pro Zivotni prostiedi
a které je pfifazena véta R50, vyjddrend v procentech,

Py k5053 = hmotnostni koncentrace kazdé latky v pripravku, kterd je nebezpecna pro Zivotni prostiedi
a které je pfifazena véta R50-53, vyjadiend v procentech,

Ly rso = limit R50 pro kazdou litku nebezpecnou pro Zivotni prostiedi, které je pfifazena véta R50

nebo R50-53, vyjadieny v hmotnostnich procentech;

a md jim byt pfifazena véta oznacujici riziko R52, pokud piipravek jiz nebyl klasifikovdn podle bodi
1.1, 1.2, 1.3 nebo 1.4 uvedenych vyse;

piipravky obsahujici jednu nebo nékolik latek klasifikovanych jako nebezpecnd pro Zivotni prostiedi
s pfifazenou vétou R52 v individudlnich koncentracich rovnych:

a) koncentraci specifikované v pifloze I smérnice 67/548/EHS pro danou ltku nebo latky nebo

b) koncentraci specifikované v ¢asti B této piilohy (tabulka 3) v pifpadé, Ze litka nebo latky nejsou
uvedeny v piiloze I smérnice 67548 /EHS nebo jsou tam uvedeny bez koncentra¢nich limitt, nebo
vyssich nez tyto koncentrace;
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6.3

piipravky obsahujici vice nez jednu latku klasifikovanou jako nebezpecnd pro Zivotni prostiedi
a s pfitazenou vétou R52 v nizsf individudlni koncentraci nez limity specifikované v bodu L.5.1 pism.
a) nebo b), pokud:

kde:

Pyrs, = hmotnostni koncentrace kazdé latky v piipravku, kterd je nebezpe¢nd pro Zivotni prostiedi
a které je pfifazena véta R52, vyjddrend v procentech,

Lgs, = limit R52 pro kazdou litku nebezpecnou pro Zivotni prostiedi, které je pfifazena véta R52,
vyjadfeny v hmotnostnich procentech;

a md jim byt pfifazena véta oznacujici riziko R53, pokud piipravek jiz nebyl klasifikovdn podle bodt
I.1, 1.2 nebo L.3 uvedenych vyse;

piipravky obsahujici jednu nebo nékolik latek klasifikovanych jako nebezpecnd pro Zivotni prostiedi
s pfifazenou vétou R53 v individudlnich koncentracich rovnych:

a) koncentraci specifikované v piiloze I smérnice 67/548/EHS pro danou latku nebo latky nebo

b) koncentraci specifikované v ¢asti B této piilohy (tabulka 4) v piipadé¢, Ze litka nebo latky nejsou
uvedeny v piiloze I smérnice 67/548/EHS nebo jsou tam uvedeny bez koncentra¢nich limitdi, nebo
vyssich nez tyto koncentrace;

piipravky obsahujici vice nez jednu latku klasifikovanou jako nebezpecnd pro Zivotni prostiedi
s prifazenou vétou R53 v nizsi individudln{ koncentraci nez limity specifikované v bodu 1.6.1 pism. a)

nebo b), pokud:

kde:

Pys; = hmotnostni koncentrace kazdé litky v piipravku, kterd je nebezpe¢nd pro Zivotni prostfedi
a které je pfifazena véta R53, vyjddrend v procentech,

Lyss = limit R53 pro kazdou litku nebezpecnou pro Zivotni prostiedi, které je pfitazena véta R53,
vyjadfeny v hmotnostnich procentech;

piipravky obsahujici jednu nebo nékolik latek klasifikovanych jako nebezpecnd pro Zivotni prostiedi
s pfifazenou vétou R53 nespliujici kritéria uvedend v bodu 1.6.2 a obsahujici jednu nebo nékolik latek
klasifikovanych jako nebezpe¢nd pro Zivotni prostiedi s pfifazenymi vétami R50-53 nebo R51-53
nebo R52-53, pokud:

P p p P
Y RS3 | NRSO-53 , TNRSI-S3  TRS2-53| g
Liss Less Less Less
kde:
Prss = hmotnostni koncentrace kazdé latky v piipravku, kterd je nebezpecnd pro Zivotni prostiedi

a které je pfifazena véta R53, vyjddrend v procentech,

Py rso_s3 = hmotnostni koncentrace kazdé litky v pripravku, kterd je nebezpecnd pro Zivotni prostiedi
a které je pfifazena véta R50-53, vyjadfend v procentech,

Py rs1-s3 = hmotnostni koncentrace kazdé litky v pfipravku, kterd je nebezpecna pro Zivotni prostiedi
a které je pfifazena véta R51-53, vyjadrend v procentech,

Prsrs3 = hmotnostni koncentrace kazdé latky v piipravku, kterd je nebezpecnd pro Zivotni prostredi
a které je pfifazena véta R52-53, vyjadfend v procentech,

Lpss = limit R53 pro kazdou latku nebezpecnou pro Zivotni prostiedi, které je pfifazena véta R53
nebo R50-53 nebo R51-53 nebo R52-53, vyjadieny v hmotnostnich procentech;

b) Jiné nez vodni prostredi

1)

OZONOVA VRSTVA

L

Konvenéni metoda hodnoceni ptipravki nebezpecnych pro ozonovou vrstvu
Jako nebezpecné pro Zivotni prostiedi se klasifikuji tyto prostredky

1. amdjim byt pfifazen symbol ,N*, oznaceni nebezpedi ,nebezpecny pro Zivotni prostiedi“ a véta
oznacujicf riziko R59;
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1.1 ptipravky obsahujici jednu nebo nékolik latek klasifikovanych jako nebezpecnd pro Zivotni
prostiedi s pfifazenym symbolem ,N“ a vétou oznacujici riziko R59 v individudlnich koncent-
racich rovnych:

a) koncentraci specifikované v piiloze I smérnice 67/548/EHS pro danou litku nebo latky nebo

b) koncentraci specifikované v ¢dsti B této prilohy (tabulka 5) v piipadg, Ze litka nebo latky ne-
jsou uvedeny v piiloze I smérnice 67/548/EHS nebo jsou tam uvedeny bez koncentra¢nich
limitd, nebo vyssich nez tyto koncentrace;

2. amd jim byt pfifazena véta oznacujici riziko R59;

2.1 priipravky obsahujici jednu nebo nékolik latek klasifikovanych jako nebezpecnd pro Zivotni
prostiedi s pfifazenou vétou oznacujici riziko R59 v individudlnich koncentracich rovnych:

a) koncentraci specifikované v piiloze I smérnice 67/548/EHS pro danou litku nebo litky nebo

b) koncentraci specifikované v ¢asti B této ptilohy (tabulka 5) v ptipadé, Ze latka nebo latky nej-
sou uvedeny v piiloze I smérnice 67/548/EHS nebo jsou tam uvedeny bez koncentra¢nich
limitdi, nebo vyssich nez tyto koncentrace;

(2) SUCHOZEMSKE PROSTREDI

I. Hodnocen{ pfipravkd nebezpecnych pro suchozemské prostiedi

Klasifikace ptipravku prostiednictvim vét oznacujicich riziko uvedenych ddle bude probihat aZ po zahr-
nuti podrobnych kritérif pro pouzivani téchto vét do pfilohy VI smérnice 67/548/EHS.

R54 Toxicky pro rostliny

R55 Toxicky pro zivocichy

R56 Toxicky pro ptidni organismy
R57 Toxicky pro véely

R58 Muze vyvolat dlouhodobé nepfiznivé tcinky v Zivotnim prostiedi

CAST B

Koncentraéni limity, které se maji pouZzivat k hodnoceni nebezpecnosti pro Zivotni prostfedi

. Pro vodni prostredi

Koncentra¢ni limity stanovené v ndsledujicich tabulkdch, vyjadfené v hmotnostnich procentech, urcuji klasifi-
kaci piipravku ve vztahu k individudlni koncentraci piitomné latky (latek), jejiz klasifikace je rovnéZz uvedena.

Tabulka 1

Akutni toxicita ve vodnim prostredi a dlouhodobé nepfiznivé ticinky

Klasifikace pfipravku

Klasifikace ltky
N, R50-53 N, R51-53 R52-53

N, R50-53 C,225% 25%<C,<25% 025%<C,<25%

N, R51-53 C,225% 25%<C,<25%

R52-53 C,225%
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Tabulka 2

Akutni toxicita pro vodni prostiedi

. . Klasifikace pfipravku
Klasifikace latky N, R50
N, R50 C,225%
N, R50-53 C,225%
Tabulka 3
Toxicita pro vodni prostredi
Klasifikace licky Klasifikace piipravku R52
R52
R52 C,225%
Tabulka 4
Dlouhodobé nepfiznivé vicinky
Klasifikace licky Klasifikace piipravku R53
R53
R53 C,225%
N, R50-53 C,z225%
N, R51-53 C,225%
R52-53 C,225%

Il Pro jiné nez vodni prostiedi

Koncentra¢ni limity stanovené v ndsledujicich tabulkdch, vyjadfené v hmotnostnich procentech nebo pro plynné
prostredky v objemovych procentech, urcuji klasifikaci piipravku ve vztahu k individudlni koncentraci piftomné
latky (latek), jejiz klasifikace je rovnéz uvedena.

Tabulka 5

Nebezpecny pro ozonovou vrstvu

Klasifikace latky Klasiﬁk;ceRp;fgfpravku
N s R59 C=>0,1%

Klasifikace latky K]asifika;esgﬁpravku
R59 C=0,1%
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CAST C

ZkuSebni metody pro hodnoceni nebezpecnosti pro vodni prostfedi

Za béznych okolnosti se klasifikace piipravku provadi na zdkladé konvencni metody. Avsak v piipadé urcovani
akutn{ toxicity pro vodni prostfedi se mohou vyskytovat piipady, kdy je vhodnéjsi provést zkousky ptipravku.

Vysledky téchto zkousek piipravku mohou pouze pozménit klasifikaci akutni toxicity pro vodni prostiedi, kterd se
ziskala pouzitim konvenéni metody.

Pokud takové zkousky zvolila osoba odpovédna za uvedeni piipravku na trh, musi zajistit, Ze jsou splnéna kritéria
kvality zkuSebnich metod uvedenych v &dsti C piilohy V smérnice 67/548/EHS.

Zkousky se dale musi provadét na viech tiech druzich organismt, v souladu s kritérii uvedenymi v pifloze VI smér-
nice 67/548[EHS (fasa, dafnie, ryba), pokud piipravku nebyla pfifazena nejvyssi klasifikace nebezpecnosti ve vztahu
k akutn{ toxicité ve vodnim prostiedi po zkousce na jednom druhu, nebo pokud vysledky zkousek nebyly zndmé jiz
pfed dnem vstupu této smérnice v platnost.
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PRILOHA IV

ZVLASTNI USTANOVENI PRO OBALY OBSAHUJICI PRIPRAVKY NABIZENE NEBO PRODAVANE

Obaly vybavené uzdvéry odolnymi proti otevieni détmi

SIROKE VEREJNOSTI

CAST A

1. Obaly jakéhokoliv objemu, které obsahuji pfipravky nabizené nebo proddvané siroké vefejnosti a oznacené jako
vysoce toxické, toxické nebo Ziravé v souladu s ¢ldnkem 10 a za podminek uvedenych v ¢lanku 6 této smérnice,

maji byt vybaveny uzdvéry odolnymi proti otevieni détmi.

2. Obaly jakéhokoliv objemu, které obsahuji ptipravky predstavujici nebezpeci uduseni pii vdechnuti (X,,, R65)
a klasifikované a oznacené podle bodu 3.2.3 ptilohy VI smérnice 67/548/EHS s vyjimkou piipravkii uvddénych

na trh ve formé aerosolt nebo v obalu vybaveném pevné pfipojenym sprejem.

3. Obaly jakéhokoliv objemu, v kterych je nejméné jedna z litek uvedenych nize pfitomna v koncentraci rovné

nebo vyssi nez specifikovand maximdlni individudln{ koncentrace,

Identifikace latky
Cislo Koncentra¢ni limit
Cislo CAS Nazev Cislo EINECS
1 67-56-1 Methanol 2006596 23%
2 75-09-2 Dichlormethan 2008389 >21%

které jsou nabizené nebo proddvané siroké vetejnosti, maji byt vybaveny uzavéry odolnymi proti otevieni détmi.

CAST B

Obaly, které maji byt vybaveny hmatatelnou vystrahou pfed nebezpecim

Obaly jakéhokoliv objemu, které obsahuji ptipravky nabizené nebo proddvané siroké vefejnosti a oznacené jako
vysoce toxické, toxické, Ziravé, zdravi skodlivé, extrémné hoflavé nebo vysoce hotlavé v souladu s ¢lankem 10 a za
podminek uvedenych v ¢ldncich 5 a 6 této smérnice, maji byt vybaveny hmatatelnou vystrahou pied nebezpecim.

Toto ustanoveni se nevztahuje na aerosoly klasifikované a oznacené pouze jako extrémné hoflavé nebo vysoce

hoflavé.
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PRILOHA V

ZVLASTNI USTANOVENI TYKAJICI SE 0ZNACOVANI NEKTERYCH PRIPRAVKU

A. Pro piipravky klasifikované jako nebezpecné ve smyslu ¢lanki 5, 6 a 7

1.1

1.2

Pripravky proddvané siroké verejnosti

Stitky obalfi obsahujicich takové ptipravky musi kromé specifickych bezpecnostnich pokynii obsahovat
piislusné bezpecnostni pokyny S1, S2, S45 nebo S46 v souladu s kritérii uvedenymi v piiloze VI smérnice
67/548EHS.

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 doprovézeny pfesnymi a snadno pochopitelnymi ndvody pro pouziti, které zahrnuji v p¥ipadé
potieby ndvody na zneskodnovéni prazdnych obalt.

Pripravky urcené pro pouZiti sprejovdnim

Stitek obalu obsahujiciho takové pifpravky musf povinné obsahovat bezpecnostni pokyn $23 doprovézeny
bezpecnostnim pokynem S38 nebo S51 piitazenym v souladu s kritérii uvedenymi v pifloze VI smérnice
67/548[EHS.

Pripravky obsahujici ldtku s pfifazenou vétou R33: Nebezpeci kumulativnich icinkii

V piipadgé, ze piipravek obsahuje nejméné jednu ldtku s piifazenou vétou R33 v koncentraci rovné 1 %
nebo vyssi, pokud nejsou v pifloze I smérnice 67/548/EHS uvedeny jiné hodnoty, musi $titek tohoto
piipravku obsahovat znéni této véty ve tvaru uvedeném v piiloze IIl smérnice 67/548/EHS.

Pripravky obsahujici ldtku s pfifazenou vétou R64: MiiZe poskodit kojence

V piipadgé, ze piipravek obsahuje nejméné jednu latku s piifazenou vétou R64 v koncentraci rovné 1 %
nebo vyssi, pokud nejsou v pifloze I smérnice 67/548/EHS uvedeny jiné hodnoty, musi stitek 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 ¢ldnki 5, 6 a 7

1.1

Pripravky obsahujici olovo

Barvy a laky

Stitky oballi barev a lakéi obsahujicich olovo v mnozstvi vy3$im nez 0,15 % (vyjadfeném jako hmotnost
kovu) z celkové hmotnosti pifpravku, 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 obald, jejichZ objem je mensi nez 125 mililitri, maze byt uveden tento text:

,Pozor! Obsahuje olovo.”
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2.1

Pripravky obsahujici kyanakryldty

Lepidla

Vlastni obal lepidel zaloZenych na kyanakryldtech musi byt opatfen témito ndpisy:
,Kyanakryldt

Nebezpeci

Okamyzité lepi kuzi a oci

Uchovévejte mimo dosah déti“.

K obalu musi byt ptiloZeny piislusné bezpecnostnimi pokyny.

Pripravky obsahujici isokyandty

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

,Obsahuje isokyanity.

Viz informace dodané vyrobcem.*

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

Stitky oballi pifpravki obsahujicich epoxidové slozky s priimérnou molekuldrni hmotnosti < 700 musi
obsahovat tyto napisy:

,Obsahuje epoxidové slozky.

Viz informace dodané vyrobcem.”

Pripravky proddvané Siroké verejnosti, které obsahuji aktivni chlor

Obaly piipravkd obsahujicich vice nez 1 % aktivniho chloru musi byt opatieny témito specidlnimi ndpisy:
,Pozor! Nepouzivejte spole¢né s jinymi pfipravky. MiZe uvoliiovat nebezpe¢né plyny (chlor).

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

Obaly zminénych pfipravk musi byt opatfeny témito ndpisy provedenymi zfetelné Citelnymi a nesma-
zatelnymi pismeny:

,Pozor! Obsahuje kadmium.
Pfi pouziti vznikaji nebezpecné vypary.
Ctéte informace poskytnuté vyrobcem.

Dodrzujte bezpecnostni pokyny.”

Pripravky dostupné jako aerosoly

Aniz jsou dotena ustanoveni této smérnice, vztahuji se na piipravky dostupné jako aerosoly rovnéz usta-
noveni o oznacovani v souladu s body 2.2 a 2.3 piilohy smérnice 75/324/EHS naposledy pozménéné
smérnici 94/1/ES.
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10.

Pripravky obsahujici ldtky, které jesté nejsou plné vyzkouseny

V piipadg, Ze ptipravek obsahuje nejméné jednu ldtku v koncentraci > 1 %, které je v souladu s ¢lan-
kem 13.3 smérnice 67/548/EHS pfifazen ndpis ,Pozor — litka jesté neni plné otestovdna“, musi Stitek
tohoto p¥ipravku obsahovat ndpis ,Pozor — tento pfipravek obsahuje ldtku, kterd jesté neni plné otes-
tovana“.

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

Obaly ptipravkt obsahujicich nejméné jednu létku klasifikovanou jako senzibilizujici, kterd je pfitomna
v koncentraci rovné 0,1 % nebo vyssi nebo v koncentraci rovné koncentraci uvedené ve specifické
poznamce pro danou latku v pifloze I smérnice 67/548/EHS nebo vyss3i nez tato koncentrace, mus{ obsa-
hovat ndpis:

,Obsahuje (ndzev senzibilizujici latky). MiZe vyvolat alergickou reakci.”

Kapalné pripravky obsahujici halogenované uhlovodiky

Pro kapalné ptipravky, které nemaji bod vzplanuti nebo maji bod vzplanuti vy3si nez 55 °C a obsahuji
halogenovany uhlovodik a vice nez 5 % hoflavé nebo vysoce hoilavé latky, musi jejich obal podle potieby
obsahovat tento ndpis:,Pfi pouzivani se miiZe stit vysoce hoflavym* nebo

,Pi pouzivani se mizZe stat hoflavym®.

C. Pro ptipravky neklasifikované ve smyslu ¢linki 5, 6 a 7, ale obsahujici nejméné jednu nebezpecnou
latku

Pripravky, které nejsou urceny pro Sirokou vefejnost

Stitek na obalu pifpravkéi uvedenych v ¢l. 14 odst. 2.1 pism. b) musf obsahovat tento ndpis:

,Pro profesiondlni uzivatele je na pozddani k dispozici bezpe¢nostni list*
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PRILOHA VI

UTAJENI CHEMICKE IDENTIFIKACE LATKY

CAST A

Informace, které se maji uvést v zddosti o utajeni tdaji

Uvodni pozndmky

A. Podminky, za kterych muZe osoba odpovédnd za uvedeni pipravku na trh vyuZit utajeni ddaju, se uvadi
v ¢clanku 15.

B. Aby se zabranilo opakovanym Zddostem o utajeni tidaju, které se tykaji stejné latky pouzité v riiznych piipravcich,
postacuje jedind zddost o utajeni, pokud nékolik pF{pravka mé:

— stejné nebezpecné slozky piftomné ve stejném koncentraénim rozmezi,
— stejnou Klasifikaci a oznacent,
— stejné ocekdvané pouZiti.

Pro utajeni chemické identifikace stejné latky v danych pfipravcich se musi pouzit stejné alternativni oznaceni.
Zadost o utajeni tidajti musi ddle obsahovat vSechny informace uvedené v nésledujicim formulafi Zadosti bez opo-
menuti ndzvu nebo obchodniho ndzvu kazdého pfipravku.

C. Alternativni oznaceni pouzité na §titku musi byt shodné s oznacenim uvedenym pod zahlavim ,SloZeni/informace
o slozkach® piilohy smérnice 91/155/EHS naposledy pozménéné smérnici 93/112/EHS.

Z toho vyplyvd, Ze pouzité alternativni oznaceni musi obsahovat dostatek informaci o ldtce, aby se zajistilo bez-
rizikové zachdzeni.

D. Osoba odpovédnd za uvedeni piipravku na trh musi pfi podavani Zddosti o alternativni oznaceni brat v dvahu
nutnost zajisténi dostatku informaci pro pfijeti zdravotnich a bezpecnostnich opatfeni na pracovisti a pro zajis-
téni minimalizace rizika pfi zachdzeni s pfipravkem.

Zadost o utajeni tdaji

V souladu s ¢lankem 15 musi Zddost o utajeni Gdaji povinné obsahovat tyto informace:

1. Jméno a Gplnd adresa (véetné telefonniho &isla) osoby usazené ve Spolecenstvi, kterd je odpovédnd za uvedeni
latky na trh (vyrobce, dovozce nebo distributor).

2. Presnd identifikace ldtky (litek), pro kterou se navrhuje utajeni a alternativni oznaceni.

Naézev chemické ltky podle mezindrodniho
nazvoslovi a klasifikace (Pfiloha I smérnice

Cislo CAS Cislo Einecs Rady 67/548[EHS nebo prozatimni klasifi- Alternativni oznaceni
kace)
a)
b)
<)

Pozndmka: V ptipadé, ze jsou latky klasifikované prozatimné, maji se poskytnout doprovodné informace (bibliografické
odkazy) pro dolozent, Ze prozatimni klasifikace bere v Gvahu vSechny dostupné existujici informace o vlastnostech

latky.
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3. Zduvodnéni utajeni (pravdépodobnost — pfijatelnost).
4. Ndzev (ndzvy) nebo obchodni ndzev (ndzvy) piipravku (pfipravkd).

5. Je oznaceni nebo obchodni nézev stejny pro celé Spolecenstvi?

ANO[C NE[

Pokud neni, specifikujte oznaceni nebo obchodni ndzev (ndzvy) pouzivané v riiznych ¢lenskych statech:

Rakousko:

Belgie:

Dénsko:

Némecko:

Recko:

Finsko:

Francie:

Spanélsko:

Svédsko:

Irsko:

Italie:

Lucembursko:

Nizozemsko:

Portugalsko:

Spojené kralovstvi:

6. Slozeni piipravku (piipravku) definované v bodu 2 piilohy smérnice 91/155/EHS naposledy pozménéné smér-
nicf 93/112/EHS.

7. Klasifikace p¥ipravku (piipravkd) podle clanku 6 této smérnice.
8. Oznaceni ptipravku (pifpravkd) podle ¢lanku 10 této smérnice.
9. Zamyslené pouziti pifpravku (pfipravka).

10. Bezpecnostni list (listy) v souladu se smérnici 91/155/EHS naposledy pozménénou smérnici 93/112/EHS.

CASTB
Slovnikovy ndvod pro urovani alternativnich oznaceni (skupinovych ndzvi)

1. Uvodni poznimka

Slovnikovy névod je zaloZen na postupu pro klasifikaci nebezpecnych latek (rozdéleni latek do skupin), ktery
je uveden v priloze I smérnice 67/548/EHS.

Mohou se pouzit alternativni oznaceni k oznacenim uvedenym v tomto ndvodu. Avsak ve viech pfipadech
musi zvolené ndzvy poskytovat dostatek informaci na zajisténi toho, aby se s pfipravkem mohlo zachdzet bez
rizika a aby bylo mozno pfijmout nezbytnd zdravotni a bezpe¢nostni opatfeni na pracovisti.

Skupiny se definuji timto zptisobem:

— Anorganické nebo organické latky, jejichz vlastnosti jsou urceny tim, Ze maji jako hlavni charakteristiku
stejny chemicky prvek. Ndzev skupiny je odvozen od ndzvu tohoto chemického prvku. Tyto skupiny jsou
identifikovany atomovymi ¢isly chemického prvku (001 az 103) jako v piiloze I.
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— Organické latky, jejichz vlastnosti jsou urceny tim, Ze maji jako hlavni charakteristiku stejné funkéni sku-
piny.

Nazev skupiny je odvozen od ndzvu funkéni skupiny.

Tyto skupiny jsou identifikovany na zdkladé konvence ¢&isly uvedenymi v piiloze 1 (601 az 650).

V nékterych pfipadech byly pridiny podskupiny, v nichz jsou seskupeny latky se spole¢nym specifickym cha-
rakterem.

Uré&eni skupinového nizvu

Obecné zdsady

Pro ur¢eni skupinového ndzvu se pfijimd tento obecny pifstup, ktery se sklddd ze dvou ndslednych kroku:

i) identifikace funk¢nich skupin a chemickych prvka ptitomnych v molekule;

Identifikované funkéni skupiny a prvky, které se berou v Gvahu, jsou jména skupin a podskupin uvedenych
v bodu 3 ve tvaru neuzavieného seznamu.

Rozdéleni litek do skupin a podskupin

Cislo skupiny podle Skupina
piilohy I smérnice

67/548/EHS Podskupina
001 Slou¢eniny vodiku
Hydridy
002 Slouceniny helia
003 Slouceniny lithia
004 Slouc¢eniny beryllia
005 Slouceniny boru
Borany
Boritany
006 Slou¢eniny uhliku
Karbamaty
Anorganické slouceniny uhliku
Soli kyanovodiku

Mocovina a jeji derivéty

007 Slouceniny dusiku
Kvarterni amoniové soli
Kyselé dusikaté slouceniny

Dusi¢nany
Dusitany
008 Slouceniny kysliku
009 Slouceniny fluoru

Anorganické fluoridy
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Cislo skupiny podle Skupina
piilohy I smérnice
67/548/EHS Podskupina
010 Slou¢eniny neonu
011 Slouc¢eniny sodiku
012 Slou¢eniny hot¢iku
Organokovové derivaty hofciku
013 Slouceniny hliniku
Organokovové derivaty hlinfku
014 Slouceniny kiemiku
Silikony
Kiemicitany
015 Slouceniny fosforu
Kyselé slouceniny fosforu
Fosfoniové slouceniny
Estery kyseliny fosforecné
Fosfore¢nany
Fosforitany
Amidy kyseliny fosforecné a jejich derivaty
016 Slouceniny siry
Kyselé slouceniny siry
Merkaptany
Sirany
Sificitany
017 Slouceniny chloru
Chlore¢nany
Chloristany
018 Sloueniny argonu
019 Slouceniny drasliku
020 Slou¢eniny vépniku
021 Slouc¢eniny skandia
022 Slouceniny titanu
023 Slouceniny vanadu
024 Slou¢eniny chromu
Slou¢eniny chromu (VI)
025 Slou¢eniny manganu
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Cislo skupiny podle
piilohy I smérnice

Skupina

67[548/EHS Podskupina
026 Slouceniny Zeleza
027 Slou¢eniny kobaltu
028 Slou¢eniny niklu
029 Slou¢eniny médi
030 Slou¢eniny zinku

Organokovové slouceniny zinku

031 Slouceniny gallia
032 Slou¢eniny germania
033 Slouceniny arsenu
034 Slouceniny selenu
035 Slou¢eniny bromu
036 Slouc¢eniny kryptonu
037 Slouceniny rubidia
038 Slouceniny stroncia
039 Slouceniny yttria
040 Slouceniny zirkonia
041 Slouceniny niobu
042 Slou¢eniny molybdenu
043 Slouceniny technecia
044 Slou¢eniny ruthenia
045 Slou¢eniny rhodia
046 Slouceniny palladia
047 Slouceniny stifbra
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Cislo skupiny podle | Skupina
piilohy I smérnice
67/548/EHS Podskupina
048 Slouceniny kadmia
049 Slouceniny india
050 Slouceniny cinu
Organokovové derivity cinu
051 Slouceniny antimonu
052 Slouceniny telluru
053 Slouceniny jodu
054 Slouceniny xenonu
055 Slouceniny cesia
056 Slouceniny barya
057 Slouceniny lanthanu
058 Slouceniny ceru
059 Slouceniny praseodymu
060 Slou¢eniny neodymu
061 Slou¢eniny promethia
062 Slou¢eniny samaria
063 Slouceniny europia
064 Slouceniny gadolinia
065 Slouceniny terbia
066 Slouceniny dysprosia
067 Slouceniny holmia
068 Slouceniny erbia
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Cislo skupiny podle
piilohy I smérnice

Skupina

67[548/EHS Podskupina
069 Slouceniny thulia
070 Slouceniny ytterbia
071 Slouceniny lutecia
072 Slou¢eniny hafnia
073 Slouceniny tantalu
074 Slouceniny wolframu
075 Slouceniny rhenia
076 Slouceniny osmia
077 Slouceniny iridia
078 Slouceniny platiny
079 Slouceniny zlata
080 Slouceniny rtuti
Organokovové derivaty rtuti
081 Slouceniny thallia
082 Slou¢eniny olova
Organokovové derivaty olova
083 Slou¢eniny bismutu
084 Slou¢eniny polonia
085 Sloueniny astatu
086 Slou¢eniny radonu
087 Slouceniny francia
088 Slou¢eniny radia
089 Slouceniny aktinia
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Cislo skupiny podle Skupina
piilohy I smérnice
67/548/EHS Podskupina
090 Slouceniny thoria
091 Slouceniny protaktinia
092 Slouceniny uranu
093 Slouceniny neptunia
094 Slouceniny plutonia
095 Slou¢eniny americia
096 Slouceniny curia
097 Slouceniny berkelia
098 Slouceniny kalifornia
099 Slouceniny einsteinia
100 Slouceniny fermia
101 Slou¢eniny mendelevia
102 Slou¢eniny nobelia
103 Slou¢eniny lawrencia
601 Uhlovodiky
Alifatické uhlovodiky
Aromatické uhlovodiky
Alicyklické uhlovodiky
Polycyklické aromatické uhlovodiky (PAH)
602 Halogenované uhlovodiky ()
Halogenované alifatické uhlovodiky (*)
Halogenované aromatické uhlovodiky ()
Halogenované alicyklické uhlovodiky ()
603 Alkoholy a jejich derivaty

Alifatické alkoholy
Aromatické alkoholy
Alicyklické alkoholy
Alkanolaminy
Epoxidové derivaty
Ethery

Glykolethery
Glykoly a polyoly

(") Specifikuji se podle skupiny, kterd odpovida piislusnému halogenu.
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Cislo skupiny podle
piilohy I smérnice
67/548/EHS

Skupina

Podskupina

604

Fenoly a jejich derivaty
Halogenované derivaty fenolt ()

605

Aldehydy a jejich derivaty
Alifatické aldehydy
Aromatické aldehydy
Alicyklické aldehydy
Alifatické acetaly
Aromatické acetaly
Alicyklické acetaly

606

Ketony a jejich derivaty
Alifatické ketony
Aromatické ketony (*)
Alicyklické ketony

607

Organické kyseliny a jejich derivity
Alifatické kyseliny
Halogenované alifatické kyseliny (*)
Aromatické kyseliny
Halogenované aromatické kyseliny ()
Alicyklické kyseliny
Halogenované alicyklické kyseliny ()
Anhydridy alifatickych kyselin

Anhydridy halogenovanych alifatickych kyselin (")

Anhydridy aromatickych kyselin

Anhydridy halogenovanych aromatickych kyselin (')

Anhydridy alicyklickych kyselin

Anhydridy halogenovanych alicyklickych kyselin (')

Soli alifatickych kyselin

Soli halogenovanych alifatickych kyselin ()
Soli aromatickych kyselin

Soli halogenovanych aromatickych kyselin (*)
Soli alicyklickych kyselin

Soli halogenovanych alicyklickych kyselin ()
Estery alifatickych kyselin

Estery halogenovanych alifatickych kyselin ()
Estery aromatickych kyselin

Estery halogenovanych aromatickych kyselin ()

Estery alicyklickych kyselin

Estery halogenovanych alicyklickych kyselin (")

Estery glykol etheru
Akrylaty
Methakrylaty
Laktony
Acylhalogenidy

608

Nitrily a jejich derivaty

609

Nitroslou¢eniny

610

Chlornitroslou¢eniny

(") Specifikuji se podle skupiny, kterd odpovidé piislusnému halogenu.

(™) Véetné chinond.
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Cislo skupiny podle
piilohy I smérnice
67/548/EHS

Skupina

Podskupina

611

Azoxyslouceniny a azoslouceniny

612

Aminoslouceniny
Alifatické aminy a jejich derivéty
Alicyklické aminy a jejich derivaty
Aromatické aminy a jejich derivaty
Anilin a jeho derivaty
Benzidin a jeho derivaty

613

Heterocyklické zdsady a jejich derivaty
Benzimidazol a jeho derivity
Imidazol a jeho derivéty
Pyrethrinoidy
Chinolin a jeho derivaty
Triazin a jeho derivaty
Triazol a jeho derivaty

614

Glykosidy a alkaloidy
Alkaloidy a jejich derivaty
Glykosidy a jejich derivaty

615

Kyandty a isokyandty
Kyanaty
Isokyandty

616

Amidy a jejich derivaty
Acetamid a jeho derivity
Anilidy

617

Organické peroxidy

647

Enzymy

648

Slozité uhelné derivaty
Kysely extrakt
Zasadity extrakt
Anthracenovy olej
Zbytek po extrakci anthracenového oleje
Frakce anthracenového oleje
Karbolovy olej
Zbytek po extrakci karbolového oleje

Kapaliny z extrakce uhli kapalnym rozpoustédlem
Rozpoustédla z extrakce uhli kapalnym rozpoustédlem

Uhelny olej

Uhelny dehet

Extrakt uhelného dehtu
Pevny zbytek uhelného dehtu

Nizkoteplotni koks (uhelny dehet), vysokoteplotni bitumen
Koks (uhelny dehet), vysokoteplotni bitumen

Koks (uhelny dehet), smiSeny uhelny vysokoteplotni bitumen
Surovy benzen

Surové fenoly

Surové dehtové zdsady

Destilatové zdsady

Destildtové fenoly

Destildty

Destilty (uhelné), extrakce kapalnym rozpoustédlem, primarni
Destildty (uhelné), extrakce rozpoustédlem, hydrokrakované
Destildty (uhelné), extrakce rozpoustédlem, hydrogenované hydrokrakované
stiedni frakce
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Cislo skupiny podle
piilohy I smérnice
67/548/EHS

Skupina

Podskupina

648
(pokracovdni)

Zbytky po extrakci (uhli), nizkoteplotni alkalicky uhelny dehet
Primdrni olej

Paliva, pro dieselové motory, extrakce uhli rozpoustédlem, hydrokrakovang,
hydrogenovana

Paliva, pro tryskovd letadla, extrakce uhli rozpoustédlem, hydrokrakovand, hydro-
genovana

Benzin, extrakce uhli rozpoustédlem, hydrokrakovand nafta
Produkty tepelného zpracovani

Tézky anthracenovy olej

Redestilt tézkého anthracenového oleje

Lehky olej

Zbytky po extrakci lehkého oleje, vysokovrouct

Zbytky po extrakci lehkého oleje, strednévrouci

Zbytky po extrakei lehkého oleje, nizkovrouci

Redestildt lehkého oleje, vysokovrouci

Redestildt lehkého oleje, stfednévrouci

Redestilt lehkého oleje, nizkovrouci

Methylnaftalenovy olej

Zbytek po extrakci methylnaftalenového oleje

Nafta (uhli), extrakce rozpoustédlem, hydrokrakovand
Naftalenovy olej

Zbytek po extrakei naftalenového oleje

Redestildt naftalenového oleje

Bitumen

Redestildt bitumenu

Zbytek bitumenu

Zbytek bitumenu, tepelné zpracovany

Zbytek bitumenu, oxidovany

Produkty pyrolyzy

Redestilaty

Zbytky (uhli), extrakce kapalnym rozpoustédlem
Hnédouhelny dehet

Hnédouhelny dehet, nizkoteplotni

Dehtovy olej, vysokovrouci

Dehtovy olej, stiednévrouci

Praci olej

Zbytek po extrakei practho oleje

Redestildt praciho oleje

649

Slozité ropné derivaty
Surovd ropa
Ropny plyn
Nizkovrouci nafta
Nizkovrouci upravend nafta
Nizkovrouci katalyticky krakovand nafta
Nizkovrouci katalyticky reformovand nafta
Nizkovrouci tepelné krakovand nafta
Nizkovrouci hydrogenovand nafta
Nizkovrouci nafta — nespecifikovand
Primdrn{ kerosin
Kerosin — nespecifikovany
Krakovany plynovy olej
Plynovy olej — nespecifikovany
Tézky topny olej
Mazivo
Nerafinovany nebo stfedné rafinovany zékladni olej
Zdkladni olej — nespecifikovany
Aromaticky extrakt destildtu
Aromaticky extrakt destildtu (upraveny)
Dokapovy olej
Surovy parafin
Technickd vazelina

650

Ruzné latky
Nepouzivejte tuto skupinu. Namisto ni pouZivejte skupiny nebo podskupiny uve-
dené vyse.
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4.1

4.2

Praktické pouziti:

Po zjisténi, zda latka ndlezi do jedné nebo nékolika skupin nebo podskupin v seznamu, je mozno ur¢it sku-
pinovy nazev timto zptsobem:

Jestlize ndzev skupiny nebo podskupiny postacuje pro charakterizaci chemickych prvké nebo dlezitych fun-
kénich skupin, zvoli se tento ndzev za skupinovy ndzev.

Priklady:

— 1,4-dihydroxybenzen
skupina 604:  fenoly a jejich derivéty
skupinovy nazev: derivaty fenolu

— butanol
skupina 603:  alkoholy a jejich derivéty
podskupina: alifatické alkoholy
skupinovy nazev: alifaticky alkohol

— 2-isopropoxyethanol
skupina 603:  alkoholy a jejich derivaty
podskupina: glykolethery
skupinovy ndzev: glykolether

— methakryldt
skupina 607:  organické kyseliny a jejich derivaty
podskupina: akrylaty
skupinovy ndzev: akrylat

Jestlize nazev skupiny nebo podskupiny nepostacuje pro charakterizaci chemickych prvka nebo dulezitych fun-
kénich skupin, utvoii se skupinovy nazev kombinaci riznych skupinovych a podskupinovych nazvi:

Priklady:

— chlorbenzen
skupina 602:  halogenované uhlovodiky
podskupina: halogenované aromatické uhlovodiky
skupina 017:  slouceniny chloru

skupinovy ndzev: chlorovany aromaticky uhlovodik

— 2,3,6-trichlorfenyloctovd kyselina
skupina 607:  organické kyseliny
podskupina: halogenované organické kyseliny
skupina 017:  slouceniny chloru
skupinovy ndzev: chlorovand aromatickd kyselina

— 1-chlor-1-nitropropan
skupina 610:  chlornitroderivaty
skupina 601:  uhlovodiky
podskupina: alifatické uhlovodiky
skupinovy nazev: chlorovany alifaticky uhlovodik

— tetrapropyl-dithiopyrofosfat

kupina 015: s slouceniny fosforu
podskupina: estery kyseliny fosfore¢né
skupina 016:  slouceniny siry

skupinovy nazev: ester kyseliny thiofosforecné

Pozndmka: U nékterych prvkd, zejména kovii, se ndzev skupiny nebo podskupiny miize doplnit slovy ,orga-
nicky* nebo ,anorganicky*.

Priklady:

— chlorid rtutny
skupina 080: slouceniny rtuti
skupinovy ndzev: anorganickd sloucenina rtuti
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— octan barnaty

(Uvedené priklady jsou ldtky pievzaté z piilohy I smérnice 67/548/EHS (19. piizpusobeni), pro néz se miize

skupina 056:  slouceniny barya
skupinovy nazev: organicka sloucenina barya

ethyl-nitrit

skupina 007:  slouceniny dusiku
podskupina: dusitany
skupinovy ndzev: organicky dusitan

dithionicitan sodny
skupina 016: slou¢eniny siry
anorganicka sloucenina siry: skupinovy nazev

piedlozit zddost o utajeni tidajdl).
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PRILOHA VII

PRIPRAVKY, NA KTERE SE VZTAHUJE CL. 12 ODST. 2

Pripravky, které jsou specifikovany v odst. 9.3 pfilohy VI smérnice 67/548/EHS.
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PRILOHA VIII

CAST A
Smérnice, které se v souladu s ¢ldinkem 21 zruSuji

— smérnice 78/631/EHS o sblizovani pravnich pfedpist clenskych sttt tykajicich se klasifikace, baleni a oznaco-
vani nebezpecnych piipravki (pesticidy)

— smérnice 88/379/EHS o sblizovani pravnich pfedpist clenskych sttt tykajicich se klasifikace, baleni a oznaco-
véani nebezpecnych piipravka a jeji ndsledujici ptizpasobeni technickému pokroku:

— smérnice 89/178/EHS
— smérnice 90/492/EHS
— smérnice 93/18/EHS
— smérnice 96/65/ES

— smérnice 90/35/EHS, kterou se definuji v souladu s ¢lankem 6 smérnice 88/379/EHS kategorie pfipravkd, jejichz
obaly musi byt vybaveny uzdvéry odolnymi proti otevieni détmi a/nebo hmatatelnymi vystrahami pred nebez-
pecim

— smérnice 91/442[EHS o nebezpecnych piipravcich, jejichz obaly musi byt vybaveny uzdvéry odolnymi proti
otevien{ détmi

CAST B

Kone¢né terminy pro provedeni a pouZiti v souladu s ¢linkem 22

Smérnice Kone¢ny termin pro provedeni Konecny termin pro pouZiti

78/631/EHS 1. leden 1981 1. leden 1981
(UF. vést. L 206, 29.7.1978, 5. 13)

88/379[EHS 7. erven 1991 7. Cerven 1991
(Uf. vést. L 187, 16.7.1988, s. 14)

89/178/EHS 1. prosinec 1990 1. Cerven 1991
(UF. vést. L 64, 8.3.1989, . 18)

90/492/EHS 1. Cerven 1991 8. Cerven 1991
(Ut. vést. L 275, 5.10.1990, s. 35)

93/18/EHS 1. Cervenec 1994 1. Cervenec 1994
(Uf. vést. L 104, 29.4.1993, s. 46)

90/35/EHS 1. srpen 1992 1. listopad 1992
(Ut. vést. L 19, 24.1.1990, s. 14)

91/442[EHS 1. srpen 1992 1. listopad 1992
(Uf. vést. L 238, 27.8.1991, s. 25)

96/65/ES 31. kvéten 1998 31. kvéten 1998
(UF. vést. L 265, 18.10.1996, s. 15)
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CAsT C
Zvlastni ustanoveni pro Rakousko, Finsko a Svédsko o pouZiti téchto smérnic v souladu s Elinkem 21

1. Rakousko, Finsko a Svédsko neprovedou ani nepouziji smérnici Rady 78/631/EHS ze dne 26. ¢ervna 1978 o sbli-
zovani pravnich predpist ¢lenskych statd tykajicich se klasifikace, baleni a oznacovani nebezpecnych piipravki
(pesticidy), naposledy pozménénou smérnici Rady 92/32/EHS ze dne 30. dubna 1992.

2. Rakousko pouzije smérnici Rady 88/379/EHS ze dne 7. cervna 1988 o sblizovani pravnich pfedpisii clenskych
stat tykajicich se klasifikace, baleni a oznacovani nebezpecnych piipravki, naposledy pozménénou smérnici
96/65/ES ze dne 11. fijna 1996, za téchto podminek:

Na Rakousko se nepouZiji tato ustanoveni smérnice 88/379/EHS:
a) cldnek 13 ve spojeni s cldnky 3 a 7, pokud jde o piipravky obsahujici litky uvedené v dodatku 1;
b) clanek 13 ve spojeni s ¢ldnkem 7, pokud jde o oznacovani s ohledem na rakouské predpisy o:
— bezpecnostnich pokynech pro zneskodriovani odpada,
— piktogramu pro zneskodnovani odpadti po dva roky ode dne vstupu této smérnice v platnost,
— bezpecnostnich pokynech pro bezpe¢nostni opatieni v pifpadé havarif;

¢) cldnek 13 ve spojeni s ¢l. 7 odst. 1 pism. ¢) tykajici se chemickych ndzvi nebezpecnych latek ptitomnych
v nebezpecnych piipravcich po dva roky ode dne vstupu této smérnice v platnost.

3. Svédsko pouzije smérnici Rady 88/379/EHS ze dne 7. cervna 1988 o sblizovan{ pravnich predpisti ¢lenskych
statd tykajicich se klasifikace, baleni a oznacovani nebezpecnych piipravki, naposledy pozménénou smérnici
96/65/ES ze dne 11. fijna 1996, za téchto podminek:

Na Svédsko se nepouzijf tato ustanoveni smérnice 88/379/EHS:
a) clanek 13 ve spojeni s ¢linky 3 a 7, pokud jde o ptipravky:
— obsahujici latky uvedené v dodatku 2,

— obsahujici latky, které maji neurotoxické cinky a maji odmastovaci Gcinky na kiizi, na které se nevzta-
huji kritéria pro klasifikaci piilohy VI smérnice 67/548/EHS a véty oznacujici riziko pfilohy III
smérnice 67/548/EHS,

— obsahujici latky, které maji akutni toxické acinky, na které se nevztahuji kritéria pro klasifikaci uvedend
v piiloze VI smérnice 67/548/EHS, a véty oznacujici riziko uvedené v pifloze IIl smérnice 67/548/EHS,
po dva roky od vstupu této smérnice v platnost,

— které nejsou klasifikovany jako nebezpecné podle kritéria ,méttligt skadliga“ (§védsky: ,mirné zdravi
skodlivé“) smérnice 67/548/EHS.

b) cldnek 13 ve spojeni s ¢linky 3 a 7, pokud jde o:

— kritéria pro Klasifikaci a oznacovan{ ptipravka obsahujicich karcinogennt latky klasifikované na zékladé
kritérif uvedenych v bodu 4.2.1 ptilohy VI smérnice 67/548/EHS,

— oznacovani piipravki klasifikovanych jako karcinogenni kategorie 3 se specidlni vétou oznacujici riziko
misto véty R40.
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Litky uvedené v bodu 2 &sti C pFilohy VIII (Rakousko)

Dodatek 1

Indexové ¢islo v priloze I smérnice

Nazev litky 67/548[EHS
Linuron 006-021-00-1
Trichlorsilan 014-001-00-9
Chlorid fosfority 015-007-00-4
Chlorid fosforecny 015-008-00-X
Oxychlorid fosfore¢ny 015-009-00-5
Polysulfidy sodné 016-010-00-3
Dichlorid disiry 016-012-00-4
Thionylchlorid 016-015-00-0
Chlornan vépenaty 017-012-00-7
Hydroxid draselny 019-002-00-8
2-dimethylaminoethanol 603-047-00-0
2-diethylaminoethanol 603-048-00-6
Diethanolamin 603-071-00-1
N-methyl-2-ethanolamin 603-080-00-0
2-cthylhexan-1,3-diol 603-087-00-9
Isoforon 606-012-00-8
6-methyl-1,3-dithiolo(4,5-b)chinoxalin-2-on 606-036—-00-9
Anhydrid kyseliny octové 607-008-00-9
Methylformiat 607-014-00-1
Ethylformiat 607-015-00-7
Kyselina akrylovd 607-061-00-8
Chloracetylchlorid 607-080-00-1
Nitrofen 609-040-00-9
Quintozen; Pentachlornitrobenzen 609-043-00-5
Dichlofluanid 616-006-00-7
Kumenhydroperoxid 617-002-00-8
Monocrotophos 015-072-00-9
Edifenphos 015-121-00-4
Triazophos 015-140-00-8
Methanol 603-001-00-X
Trifenmorph; 4-tritylmorfolin 613-052-00-X
Diuron 006-015-00-9
Fenbutanin oxid 050-017-00-2

1-butanol, 2-butanol, isobutanol

603-004-00-6
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Dodatek 2
Litky uvedené v bodu 3 &sti C piilohy VIII (Svédsko)
Nézev litky Indexové 6f21;)/ ;74132;7115([)_?; I smérnice
Aceton 606-001-00-8
Butanon 606-002-00-3
Amyl-formiat 607-018-00-3
Ethyl-acetat 607-022-00-5
n-butyl-acetat 607-025-00-1
sec-butyl-acetat 607-026-00-7
terc-butyl-acetat 607-026-00~-7
Isobutyl-acetat 607-026-00-7
Butyl-formiat 607-017-00-8
Cyklohexan 601-017-00-1
1,4-dimethylcyklohexan 601-019-00-2
Diethylether 603-022-00-4
Ethylmethylether 603-020-00-3
Amyl-acetat 607-130-00-2
Ethyl-laktat 607-129-00-7
Amyl-propionat 607-131-00-8
2,4-dimethylpentan-3-on 606-028-00-5
Di-n-propylether 603-045-00-X
Di-n-propylketon 606-027-00-X
Ethyl-propionat 607-028-00-8
Heptan 601-008-00-2
Hexan (smés isomert) obsahujici méné nez 5 % n-hexanu 601-007-00-7
Isopropyl-acetat 607-024-00-6
Isopropanol 603-003-00-0
4-methoxy-4-methylpentan-2-on 606-023-00-8
Methyl-acetat 607-021-00-X
Methylcyklohexan 601-018-00-7
5-methylhexan-2-on 606-026-00—4
Methyl-laktat 607-092-00-7
4-methylpentan-2-on 606-004-00—4
Methyl-propionat 607-027-00-2
Oktan 601-009-00-8
Pentan 601-006-00-1
Pentan-3-on 606-006-00-5
Propan-1-ol 603-003-00-0
Propyl-acetat 607-024-00-6
Propyl-formiat 607-016-00-2
Propyl-propionat 607-030-00-9
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Nézev litky Indexové 512170 v pifloze I smérnice
[548/EHS
Disifi¢itan sodny = polysulfit 016-010-00-3
Toluen-2,4-diisokyanat 615-006-00-4
Toluen-2,6-diisokyanat 615-006-00—4
Fluorid kademnaty 048-006-00-2
1,2-epoxy-3-(tolyloxy)propan 603-056-00-X
Difenylmethan-2,2-diisokyanat 615-005-00-9
Difenylmethan-2,4-diisokyanat 615-005-00-9
Difenylmethan-4,4-diisokyanat 615-005-00-9
Hydrochinon 604-005-00—4
Hydroxypropyl-akrylat 607-108-00-2
Terpentin 650-002-00-6
Butylmethylketon (2-hexanon) 606-030-00-6
Hexan 601-007-00-7
Oxid vanadi¢ny 023-001-00-8

Dusi¢nan sodny

Oxid zine¢naty
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PRILOHA IX
SROVNAVACI TABULKA
Tato smérnice 88/379/EHS

Clanek 1 Clének 1

1.1 1.1

1.2 1.2

1.3

1.4

1.5 1.3
Clanek 2 Cléanek 2
Clanek 3 Clanek 3.6
Clanek 4 Clének 3.1

Clanek 4

Clanek 5 Clének 3.2

5.1 3.2

5.1 tfeti odrdzka

3.2 odst. 3 pism. b)

5.2-5.3
5.4
Clének 6 Clanek 3.3
6.1 3.3 pism. a) a b)
6.2
6.3 3.3 0dst. 3a 4
6.4 3.4
6.5 3.50dst. 1a3
Clanek 7
Clanek 8 Clének 5
8.1 5.1
8.2 5.2
8.3 5.3
8.4
Clanek 9 Clanek 6
9.1 6.1 pism. a)
9.2 6.2 pism. b)
9.3 6.2 a 6.3 druhy odstavec
Clanek 10 Clanek 7
10.1.1-1.2
10.2 7.1
10.2.3 7.1 pism. ¢)
10.2.4 7.1 pism. d)
10.2.5 7.4
Clanek 11 Clanek 8
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Tato smérnice 88/379/EHS
Clanek 12 Clanek 9
Clanek 13
Clanek 14 Clanek 10
Clanek 15 Clanek 7
Clanek 16 Clanek 11
Clanek 17 Clanek 12
Clanek 18 Clanek 13
Clanek 19 Clanek 14
Clanek 20 Clanek 15
Clanek 21
Clanek 22 Clanek 16
Clanek 23 Clanek 16 odst. 3
Clanek 24 Clanek 17
SROVNAVACI TABULKA
Tato smérnice 88/379/EHS 90/35/EHS 91/442/EHS 93/18/EHS
Piiloha I &ast A Cl. 3.2 odst. 2

Piiloha I ¢ast B

Piiloha II ¢dst A tvod (1-3)

Pifloha I dvod

Piiloha II ¢dst A tvod (4)

Pifloha II ¢ast A bod 1

Cl. 3.5 pism. a)

Pifloha II ¢4st A bod 1.1.1

Cl. 3.5 pism. a) bod i)

Priloha II ¢dst A bod 1.1.2

Cl. 3.5 pism. a) bod ii)
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Tato smérnice 88/379/EHS 90/35/EHS 91/442/EHS 93/18/EHS

Pifloha II &ast A bod 1.2 Cl. 3.5 pism. a) bod i)
Pifloha I &ést A bod 2 Cl. 3.5 pism. b)
Piiloha II ¢ast A bod 2.1.1 Cl. 3.5 pism. b) bod i)
Piiloha II &ast A bod 2.1.2 Cl. 3.5 pism. b) bod ii)
Piiloha II ¢ést A bod 2.2 Cl. 3.5 pism. b) bod iii)
Priloha II ¢dst A bod 2.3 Cl. 3.5 pism. b) bod iv)
Priloha II &dst A bod 3 Cl. 3.5 pism. c)
Priloha II ¢ast A bod 3.1.1 Cl. 3.5 pism. c) bod i)
Pifloha IT ¢dst A bod 3.1.2 Cl. 3.5 pism. c) bod ii)
Pifloha II ¢dst A bod 3.2 Cl. 3.5 pism. ¢) bod iii)
Piiloha II &4st A bod 3.3 Cl. 3.5 pism. ¢) bod iv)
Pifloha II &4st A bod 4 Cl. 3.5 pism. d)
Piiloha IT ¢ést A bod 4.1.1 Cl. 3.5 pism. d) bod i)
Piiloha II ¢dst A bod 4.1.2 Cl. 3.5 pism. d) bod ii)
Pifloha II ¢ést A bod 4.2.1 Cl. 3.5 pism. €) bod i)
Piiloha II st A bod 4.2.2 Cl. 3.5 pism. €) bod ii)
Pifloha I &ést A bod 5 Cl. 3.5 pism. f)

Piiloha II ¢ast A bod 5.1.1 Cl. 3.5 pism. f) bod i)
Piiloha II &ast A bod 5.1.2 Cl. 3.5 pism. f) bod ii)
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Tato smérnice

88/379/EHS

90/35/EHS

91/442/EHS

93/18/EHS

Pifloha II ¢dst A bod 5.2.1

Cl. 3.5 pism. h) bod i)

Pifloha II ¢ast A bod 5.2.2

Cl. 3.5 pism. h) bod ii)

Pifloha II ¢ast A bod 5.3.1

Cl 3.5 pism. g) bod i)

Priloha II ¢dst A bod 5.3.2

X

1. 3.5 pism. g) bod ii)

Pifloha II ¢4st A bod 5.4.1

X

1. 3.5 pism. i) bod i)

Priloha II ¢dst A bod 5.4.2

X

1. 3.5 pism. i) bod ii)

Pifloha II ¢4st A bod 6

Pifloha II ¢ast A bod 6.1

Cl. 3.5 pism. g) bod iii)

Pifloha II ¢4st A bod 6.2

Cl. 3.5 pism. c) bod v)

Pifloha II ¢ast A bod 7.1

Cl. 3.5 pism. j)

Pifloha I bod 6

Pifloha II ¢4st A bod 7.2

Cl. 3.5 pism. k)

Pifloha II ¢ast A bod 8.1

Cl. 3.5 pism. 1), m)

Pifloha II ¢4st A bod 8.2

Cl. 3.5 pism. n)
Cl. 3.5 pism. o), p)

Piiloha II ¢dst A body 9.1-9.4

Pifloha II ¢4st B tiivod

Pifloha I dvod

Pifloha II ¢4st B bod 1

Pifloha I bod 1

Pifloha II ¢dst B bod 1.1

Pifloha I bod 1.1

Pifloha II ¢ast B bod 1.2

Pifloha I bod 1.2

Piiloha II ¢4st B bod 2

Piiloha I bod 2

Pifloha II ¢ast B bod 2.1

Pifloha I bod 2.1

Pifloha II ¢ast B bod 2.2

Pifloha I bod 2.2
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Tato smérnice

88/379/EHS

90/35/EHS

91/442/EHS

93/18/EHS

Pifloha II ¢4st B bod 3

Pifloha I bod 3

Piiloha II ¢4st B bod 3.1

Pifloha I bod 3.1

Pifloha II ¢4st B bod 3.2

Pifloha I bod 3.2

Pifloha II ¢4st B bod 4

Pifloha I bod 4

Piiloha II ¢4st B bod 4.1

Piiloha I bod 4.1

Pifloha II ¢4st B bod 4.2

Pifloha I bod 4.2

Pifloha II ¢4st B bod 5

Pifloha I bod 5

Piiloha II ¢4st B bod 5.1

Piiloha I bod 5.1

Pifloha II ¢4st B bod 5.2

Pifloha I bod 5.2

Pifloha II ¢4st B bod 6

Pifloha I bod 6

Piiloha II ¢4st B bod 6.1

Piiloha I bod 6.1

Pifloha II ¢4st B bod 6.2

Pifloha I bod 6.2

Pifloha III ¢4st A

Piiloha III ¢4st B

Pifloha III ¢4st C

Pifloha IV ¢dst B

Clanky 1 a2

Pifloha IV ¢dst A bod 1

CL. 1 odst. 1

Pifloha IV &ast A bod 2

Clanek 2, ptfloha pism. a)

Pifloha IV &ast A bod 3

Clanek 1, ptfloha pism. b)

Pifloha V A bod 1

Pifloha II ¢4st A bod 1

Pifloha V ¢ast A bod 2

Pifloha II ¢4st A bod 2

Pifloha V ¢ast A bod 3

Pifloha II ¢4st A bod 3

Pifloha V ¢dst A bod 4

Pifloha II ¢4st A bod 4

Piiloha V ¢ast B bod 1

Priloha II ¢dst B bod 1

Pifloha V ¢dst B bod 2

Pifloha 1I ¢dst B bod 2
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Tato smérnice

88/379/EHS

90/35/EHS

91/442/EHS

93/18/EHS

Pifloha V ¢dst B bod 3

Piiloha II ¢4st B bod 3

Pifloha V ¢ast B bod 4

Pifloha II ¢4st B bod 4

Pifloha V ¢4st B bod 5

Pifloha II ¢4st B bod 5

Pifloha V ¢dst B bod 6

Pifloha II ¢dst B bod 6

Pifloha V ¢dst B bod 7

Cl. 3.2 odst. 3 pism. b)

Pifloha V ¢dst B bod 8

CL 3.5 odst. 4

Pifloha V ¢dst C

Pifloha VI

Piiloha VII

Pifloha VIII

Pifloha IX




