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(Pripravné akty)

EVROPSKY PARLAMENT

P7 TA(2013)0008
Klasifikace, baleni a oznacovani nebezpecnych pfipravki ***I

Legislativni usneseni Evropského parlamentu ze dne 16. ledna 2013 o ndvrhu smérnice Evropského parlamentu
a Rady o Kklasifikaci, baleni a oznacovini nebezpecnych p¥ipravka (pfepracované znéni) (COM(2012)0008 — C7-
0021/2012 = 2012/0007(COD))

(Rédny legislativni postup — piepracovani)
(2015/C 440/23)
Evropsky parlament,

— s ohledem na navrh Komise ptedlozeny Evropskému parlamentu a Radé (COM(2012)0008),

— s ohledem na ¢l. 294 odst. 2 a ¢lanek 114 Smlouvy o fungovani Evropské unie, v souladu s nimiZ Komise pfedlozila
svtij navrh Parlamentu (C7-0021/2012),

— s ohledem na ¢l. 294 odst. 3 Smlouvy o fungovani Evropské unie,
— s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru ze dne 28. bfezna 2012 (),

— s ohledem na interinstituciondlni dohodu ze dne 28. listopadu 2001 o systemati¢téjsim vyuzivani metody pfepracovani
pravnich aktd (%),

— s ohledem na dopis, ktery dne 9. listopadu 2012 zaslal Vybor pro pravni zéleZitosti Vyboru pro Zivotni prostiedi,
vefejné zdravi a bezpecnost potravin podle ¢l. 87 odst. 3 jednaciho fadu,

— s ohledem na ¢lanky 87 a 55 jednaciho fadu,
— s ohledem na zprdvu Vyboru pro zivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin (A7-0391/2012),

A. vzhledem k tomu, Ze podle poradni skupiny slozené z pravnich sluzeb Evropského parlamentu, Rady a Komise dany
navrh neobsahuje Zadné jiné vécné zmény nez ty, které byly jako takové v ndvrhu oznaceny, a vzhledem k tomu, Ze
pokud jde o nezménénd ustanoveni stdvajicich znéni, je ndvrh jejich prostou kodifikaci bez jakékoli zmény jejich
vécného obsahu;

1. pfijima svij postoj v prvnim ¢teni ve znéni upraveném podle doporuceni poradni skupiny slozené z pravnich sluzeb
Evropského parlamentu, Rady a Komise;

2. vyzyvé Komisi, aby véc znovu postoupila Parlamentu, bude-li mit v dmyslu sviij ndvrh podstatné zménit nebo jej
nahradit jinym textem;

() Uk vést. C 181, 21.6.2012, 5. 203.
() Uk vést. C 77, 28.3.2002, s. 1.
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3. povétuje svého predsedu, aby ptedal postoj Parlamentu Radé, Komisi a vnitrostitnim parlamentim.

P7_TC1-COD(2012)0007

Postoj Evropského parlamentu pfijaty v prvnim &teni dne 16. ledna 2013 k pfijeti k pfijeti smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2013|.../ES o klasifikaci, baleni a oznaovani nebezpeénych pfipravkid (Pfepracované znéni)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanek 114 této smlouvy,
s ohledem na névrh Evropské komise,

poté, co postoupily ndvrh legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodiiského a socidlniho vyboru ('),

v souladu s fadnym legislativnim postupem (%),

vzhledem k témto davodim:

(1) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 1999/45/EC ze dne 31. kvétna 1999 o sblizovén{ pravnich a sprdvnich
predpisti clenskych statf tykajicich se klasifikace, balenf a oznacovani nebezpecnych ptipravki (*) byla nékolikrat
podstatné zménéna (*). Vzhledem k novym zméndm by uvedend smérnice méla byt z divodu srozumitelnosti
a piehlednosti pfepracovéna.

(2)  Sblizovani ptedpisti ¢lenskych statti tykajicich se klasifikace, baleni a oznacovani nékterych nebezpeénych piipravki
je nezbytné pro stanoveni rovnych podminek hospoddrské soutéze a fungovani vnitiniho trhu.

(3)  Opatieni pro sblizovani predpist ¢lenskych stdtd ovlivijicich fungovani vnitintho trhu by mélo pfijmout jako
zdklad vysokou tiroven ochrany s ohledem na zdravi, bezpecnost a ochranu ¢lovéka a Zivotniho prostedi. Tato
smérnice by méla soucasné zabezpeCovat ochranu Siroké vefejnosti, a zvldsté osob pfichdzejicich do styku
s nebezpe¢nymi piipravky béhem prace nebo pfi zdjmovych ¢innostech, ochranu spotiebitelti a Zivotniho prostiedi.

(4 Pocet zvifat pouzivanych pro pokusy by se mél sniZit na minimum v souladu s ustanovenimi smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2010/63/EU ze dne 22. ziii 2010 o ochrané zvifat pouzivanych pro védecké tcely (°). Podle
¢l. 4 odst. 1 této smérnice ¢lenské staty maji zajistit, aby se, kdykoli to bude mozné, namisto postupu ve smyslu této
smérnice, ktery je definovan jako jakékoli invazivni ¢i neinvazivni pouZiti zvifete pro pokusné nebo jiné védecké
tcely se zndmym nebo nezndmym vysledkem nebo pro vzdélavaci déely, které maze zvifeti zptisobit bolest, utrpent,
strach nebo trvalé poskozeni, jez nejméné odpovidaji vpichu jehly podle fadné veterindrni praxe, pouzila védecky
vyhovujici metoda ¢i zkuSebni strategie, pfi niZ se nepouZivaji ziva zvifata . Tato smérnice proto vyuziva vysledky
hodnoceni toxikologickych a ekotoxikologickych vlastnosti pouze, pokud jsou tyto vysledky jiz zndmé, a neukladd
zddnou povinnost provadét dalsi pokusy na zvifatech.

Ur. vést. C 181, 21.6.2012, s. 203.

Postoj Evropského parlamentu ze dne 16. ledna 2013.
Uk vést. L 200, 30.7.1999, s. 1.

Viz priloha VIII ¢ast A.

Uk vést. L 276, 20.10.2010, s. 33.
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(5)  PfestoZe se tato smérnice nevztahuje na stelivo, mohou vybusniny uvddéné na trh za acelem vybusnych nebo
pyrotechnickych t¢inkd vzhledem k jejich chemickému slozeni predstavovat nebezpeci pro zdravi. Je proto nutné
tyto latky v rdmci prihledného informacniho procesu klasifikovat v souladu s touto smérnici a opatit
bezpecnostnimi listy v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince
2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (REACH) a o ziizeni Evropské agentury pro
chemické latky (*), a rovnéz je oznacit v souladu s mezinarodnimi pravidly pro prepravu nebezpeéného zbozi.

(6)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. #jna 2009 o uvadéni piipravki na ochranu
rostlin na trh () a smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES ze dne 16. tnora 1998 o uvddénf biocidnich
pifpravkd na trh (%), na rozdil od predpisti pouzitelnych pro chemické piipravky zahrnuté v této smérnici, zavadi
pro kazdy ptipravek schvalovaci postup na zdkladé dokumentace pfedlozené Zadatelem a posouzeni provedeného
piislusnym orgdnem kazdého clenského stdtu. Tento schvalovaci postup ddle zahrnuje kontrolu vztahujici se
specificky na klasifikaci, baleni a oznac¢ovani kazdého piipravku pted jeho uvedenim na trh. Jako soucdst jasného
a pruhledného informacniho procesu je vhodné klasifikovat a oznacovat pfipravky na ochranu rostlin a biocidni
piipravky v souladu s touto smérnici a rovnéz poskytovat navody pro pouzivani v souladu s vysledky hodnoceni
provadéného v rdmci nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 a smérnice 98/8/ES a zabezpecovat, aby oznaceni spliiovalo
vysokou troven ochrany pozadovanou jak touto smérnici, tak nafizenim (ES) ¢. 1107/2009 nebo smérnici 98/8|ES,
podle ptipadu . Déle musi byt pro piipravky na ochranu rostlin a pro biocidni piipravky zavedeny bezpec¢nostni listy
v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1907/2006.

(7)  Pro pfipravky proddvané v plynné formé je nutné stanovit koncentraéni limity vyjadiené objemem/objemovymi
procenty.

(8)  Je nutné definovat, jaké lidské zkuSenosti by se mély brat v tvahu pro hodnoceni nebezpecnosti piipravku pro
zdravi. Klinické studie je mozno pFijmout pouze, pokud jsou v souladu s Helsinskou deklaraci a pokyny Organizace
pro hospodafskou spolupraci a rozvoj pro spravnou klinickou praxi.

(9)  Jelikoz stavajici bezpe¢nostni list se jiz pouzivé jako komunika¢ni néstroj v dodavatelském fetézci latek a pFipravka,
byl ddle rozpracovan a byla z ného vytvorena nedilnd soucdst systému ziizeného natizenim (ES) ¢. 1907/2006, mél
by byt odstranén z této smérnice.

(10)  Z divodu pfijetf nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 byla smérnice Rady 67/548/EHS ze dne 27. cervna 1967 o sblizovani
pravnich a sprévnich predpist tykajicich se klasifikace, baleni a oznacovani nebezpe¢nych ldtek (*) upravena a jeji
pravidla o oznamovdni a posuzovani rizik chemickych latek byla zrusena . Tato smérnice by méla byt odpovidajicim
zplisobem upravena.

(11)  Priloha V smérnice 67/548/EHS stanovujici metody stanoveni fyzikdlné-chemickych vlastnosti, toxicity a ekotoxicity
litek a pifpravki byla zrugena smérnici Evropského parlamentu a Rady 2006/121/ES (°) s Gi¢innosti ode dne 1. ¢ervna
2008. Odkazy na uvedenou piflohu v této smérnici by mély byt odpovidajicim zptisobem upraveny.

(12) K tplnému zohlednéni ¢innosti a zkuSenosti ziskanych podle smérnice 67/548/EHS, v¢etné klasifikace a oznacovani
urcitych latek uvedenych v priloze 1 uvedené smérnice, by veskeré stavajici harmonizované klasifikace mély byt
pievedeny na nové harmonizované klasifikace s pouzitim novych kritérii. Navic vzhledem k tomu, Ze pouZitelnost
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznac¢ovani
a balenf litek a smési (°) je odlozena a v pribéhu takto zavedeného prechodného obdobi plati pro klasifikaci litek

Ur. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1.
UF. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.
UK. vést. L 123, 24.4.1998, s. 1.

Jf. vést. 196, 16.8.1967, s. 1.

UK. vést. L 396, 30.12.2006, s. 850.
UF. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1.
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a smési harmonizované klasifikace podle kritérii stanovenych ve smérnici 67/548/EHS, mély by byt veskeré stavajici
harmonizované klasifikace rovnéz zafazeny beze zmén do piilohy uvedeného natizeni. Aby se zabranilo nesouladu
mezi harmonizovanymi klasifikacemi téze latky podle stavajicich i novych kritérii, mély by veskeré budouci
harmonizace klasifikaci podléhat uvedenému nafizeni.

(13)  Piipravky skladajici se z vice nez jedné latky, kterd je zafazena do tabulky 3.2 pfilohy VI ¢asti 3 nafizeni (ES) ¢. 1272/
2008 jako karcinogenni, mutagenni a/nebo toxicka pro reprodukci, musela byt oznacena vétami oznacujicimi riziko
(R véty) uvadgjicimi jak zafazeni do kategorie 1 nebo 2, tak do kategorie 3. Oznaceni obsahujici obé R véty je vSak

vy s

rozporné. Pripravky by proto mély byt zatazovany pouze do vyssi kategorie a odpovidajicim zptisobem oznacovény.

(14)  Odkazy na R vétu R40 ve smérnici 67/548[ES byly pozménény smérnici Komise 2001/59/ES () pro piipady,
kdy R véta R40 byla piifazena karcinogentim kategorie 3. V dasledku toho bylo staré znéni R véty R40 oznacovéno
jako R68 a pouzivalo se pro mutageny kategorie 3 a pro urcité latky s neletdlnimi nevratnymi ¢inky. Odkazy na
R vétu R40 by mély byt odpovidajicim zptisobem upraveny.

(15)  Priloha VI smérnice 67/548/EHS ve znéni smérnice 2001/59/ES dava jasné pokyny pro klasifikaci latek a pFipravka
s ziravymi ¢inky. Takové piipravky by proto v této smérnici mély byt odpovidajicim zptisobem klasifikovany .

(16)  Je zndmo, ze cementové pifpravky obsahujici chrom (VI) mohou za urcitych okolnosti vyvolat alergické reakce.
Pripravky by mély byt opatfeny odpovidajicim Stitkem s varovanim.

(17)  Smérnice 67/548/EHS ve znéni smérnice Komise 98/98ES (%) stanovi nova kritéria a novou R vétu (R67) pro pary,
které mohou zptisobit ospalost a zdvraté. Pipravky by v této smérnici mély byt odpovidajicim zptsobem
klasifikovany a oznaceny.

(18)  Kritéria vypracovana pro klasifikaci a oznacovani latek nebezpeénych pro Zivotni prostiedi spolu s pfislusnymi
symboly, oznaCenim nebezpedi, vétami oznacujicimi riziko a bezpecnostnimi pokyny, které se musi uvést na
oznaceni byla zavedena Smérnici Rady 92/32/EHS ze dne 30. dubna 1992, kterou se po sedmé méni smérnice 67/
548/EHS (°) a smérnici Komise 93/21/EHS ze dne 27. dubna 1993, kterou se po osmndcté pfizptisobuje
technickému pokroku smérnice Rady 67/548/EHS (*). Na trovni Unie jsou zapotiebi ustanoveni tykajici se
klasifikace a oznacovani ptipravki zohlednujici jejich Gcinky na Zivotni prostfedi a je proto nutné zavést metodu
posouzeni nebezpecnosti daného piipravku pro Zivotni prostiedi bud vypoctovou metodou, nebo stanovenim
ekotoxikologickych vlastnosti pomoci zkusebnich metod za ur¢itych podminek

(19)  V piipadé latek vysoce toxickych pro vodni prostredi (klasifikovany jako N), kterym jsou pfifazeny R véty R50 nebo
R50/53, se pro latky uvedené v piiloze VI ¢asti 3 tabulce 3.2 nafizeni (ES) ¢. 12722008 uplatiuji specifické
koncentra¢ni limity (SCL) za ticelem zabranéni podcenéni nebezpedi. Uvedené opatieni je pii¢inou nesrovnalosti
mezi pi{pravky obsahujicimi latky uvedené v uvedené piiloze, na které se uplatiiuji specifické koncentra¢ni limity,
a ptipravky obsahujici latky, které doposud nebyly zahrnuty do uvedené piilohy, ale jsou docasné klasifikovany
a oznacovany v souladu s ¢ldnkem 6 smérnice 67/548/EHS a u nichz se neuplatiiuji specifické koncentra¢ni limity. Je
proto nezbytné zajistit, aby specifické koncentra¢ni limity byly uplatfiovany stejnym zptisobem na viechny ptipravky
obsahujici latky vysoce toxické pro vodni prostiedi.

(200 Smérnice 2001/59/ES revidovala kritéria pro klasifikaci a oznacovani ltek poskozujicich ozonovou vrstvu uvedend
v piiloze VI smérnice 67/548/EHS. Revidovand pifloha III nyni pouze stanovi, ze k R vété R59 se prifadi
symbol N. Pipravky by mély byt odpovidajicim zptsobem klasifikovany a oznacovany.

(21)  Meélo by byt zaruceno utajeni nékterych ldtek obsazenych v pfipravcich a je proto nutné zavést systém, ktery umozni
osobé odpovédné za uvedeni pFipravku na trh pozadovat utajeni takovych latek.

UK. vést. L 225, 21.8.2001, s. 1.
UK. vést. L 355, 30.12.1998, s. 1.
UF. vést. L 154, 5.6.1992, s. 1.
UK. vést. L 110, 4.5.1993, s. 20.
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(22)  Oznaceni je pro uZivatele nebezpecného piipravku zakladnim ndstrojem pro poskytnuti pocate¢ni zakladni stru¢né
informace. Je pfesto potfebné jej doplnit dvojitym systémem podrobnéjsich informaci, ktery zahrnuje jednak
bezpecnostni list uréeny profesiondlnim uZivatelim stanoveny v nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 a jednak subjekty
urcené clenskymi staty, které jsou odpovédné za poskytovani informaci pouze pro lékarské acely jak preventivni, tak
1é¢ebné.

(23)  Obaly obsahujici nékteré kategorie nebezpeénych piipravki nabizenych nebo prodédvanych Siroké vefejnosti musi
byt vybaveny uzdvéry odolnymi vii¢i otevieni détmi a/nebo hmatatelnymi vystrahami nebezpeci. Nékteré ptipravky,
které nepatii do téchto kategorii nebezpec¢nosti, mohou piesto, vzhledem ke svému slozeni, pfedstavovat pro déti
nebezpedi. Obaly takovych ptipravki by mély byt proto vybaveny uzdvéry odolnymi viici otevieni détmi.

(24)  Je tieba vzit v avahu, Ze pro nékteré ptipravky, které mohou ptedstavovat nebezpedi pro uZzivatele, pfestoZe nejsou
povazovany za nebezpecné podle této smérnice, je nutno, aby nékterd ustanoveni této smérnice takové ptipravky
zahrnovala.

(25)  Tato smérnice obsahuje zvlastni ustanoveni o oznacovani, které je pouzitelné pro nékteré ptipravky. Pro zajisténi
pijatelné trovné ochrany clovéka a Zivotniho prostiedi by méla byt rovnéz stanovena zvldstni ustanoveni
o oznacovani nékterych piipravkd, které mohou pfedstavovat pro uzivatele nebezpedi, i kdyZ nejsou nebezpecné
podle této smérnice.

(26) V piipadé piipravkt klasifikovanych jako nebezpecné podle této smérnice je vhodné dovolit ¢lenskym statim
umoznovat urcité odchylky v oznacovani tam, kde je obal pfili§ maly nebo jinak nevhodny pro oznacovéni, nebo
tam, kde se pouziva tak maly obal nebo tak malé mnozstvi, Ze se neni nutno obdvat nebezpedi pro ¢lovéka nebo
zivotni prostredi. V takovych piipadech by se mélo rovnéz uvazovat o sblizovani p¥islusnych pfedpist na tGrovni
Unie.

(27) Ve vztahu k oznacovani v souvislosti s Zivotnim prostfedim je vhodné stanovit, Ze ve specifickych pfipadech je
mozno rozhodnout o specifickych vyjimkdch nebo specifickych ustanovenich, a to tam, kde je mozno prokazat, ze
celkovy dopad piipravki daného typu na Zzivotni prostiedi je mensi nez dopad odpovidajiciho typu piipravkd.

(28)  Za tcelem doplnéni nebo pozménéni nékterych prvki této smérnice, které nejsou podstatné, by méla byt na Komisi
pienesena pravomoc piijimat akty v souladu s clinkem 290 Smlouvy o fungovani Evropské unie, pokud jde
o stanoveni vyjimek z nékterych ustanoveni o oznaCovdni v souvislosti s Zivotnim prostfedim, rozhodovani
o opatfenich v rdmci zvld$nich ustanoveni tykajicich se oznaCovéani nékterych piipravki a ptizpusobovani piiloh
technickému pokroku. Je obzvlasté dalezité, aby Komise v rdamci piipravné ¢innosti vedla odpovidajici konzultace,
a to i na odborné tirovni.<BRK> Pi piipravé a vypracovani aktu v pfenesené pravomoci by Komise méla zajistit, aby
byly pfislusné dokumenty pteddny soucasné, v¢as a vhodnym zptisobem Evropskému parlamentu a Radé.

(29)  Za tcelem zajisténi jednotnych podminek k provedeni této smérnice by meély byt Komisi svéfeny provadéci
pravomoci. Tyto pravomoci by mély byt vykondvany v souladu s natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 182/2011 ze dne 16. tnora 2011, kterym se stanovi pravidla a obecné zdsady zptsobu, jakym clenské staty
kontroluji Komisi pfi vykonu provadécich pravomoci (*).

(30)  Touto smérnici by nemély byt dotCeny povinnosti ¢lenskych statt tykajici se lhit pro provedeni uvedenych smérnic

ve vnitrostatnim pravu stanovenych v pfiloze VIII &asti B,

PRIJALY TUTO SMERNICI:

() Uk vést. L 55, 28.2. 2011, s. 13.
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Clanek 1

Cile a oblast piisobnosti

1. Cilem této smérnice je sblizovani pravnich a spravnich pfedpisti ¢lenskych stitd tykajicich se klasifikace, baleni
a oznaCovani nebezpecnych piipravki a sblizovdni specifickych ustanoveni pro nékteré piipravky, které mohou
piedstavovat nebezpeci, at jsou, nebo nejsou klasifikovany jako nebezpecné podle této smérnice, pokud jsou takové
piipravky uvddény na trh clenskych statd.

2. Tato smérnice se vztahuje na piipravky, které:
a) obsahuji alespon jednu litku nebezpe¢nou ve smyslu ¢lanku 2; a
b) povazuji se za nebezpecné ve smyslu ¢clankd 5, 6 nebo 7.

3. Specifickd ustanoveni uvedend v ¢lanku 9 a piiloze IV a specifickd ustanoveni uvedend v ¢lanku 10 a pfiloze V se
vztahuji rovnéz na piipravky, které se nepovazuji za nebezpecné ve smyslu clanku 5, 6 nebo 7, ale mohou pfesto
piedstavovat specifické nebezpedi.

4. Aniz je dotceno nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 , vztahuji se ¢lanky této smérnice o klasifikaci, balen{ a oznacovéni na
piipravky na ochranu rostlin.

5. Tato smérnice se nevztahuje na nasledujici pipravky v kone¢ném stavu, které jsou uréeny pro kone¢ného uzivatele:

a) veterindrni lé¢ivé piipravky a humdnni 1é¢ivé piipravky definované smérnicemi Evropského parlamentu a Rady 2001/
82/ES () a 2001/83/ES (%), podle piipadu;

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

c) smési latek, které jsou ve formé odpadu zahrnuty ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 2008/98/ES (*);
d) potraviny;

e) krmiva;

f) ptipravky obsahujici radioaktivn litky definované smérnici Rady 96/29/Euratom (°);

g) zdravotnické prostiedky, které jsou invazni nebo se pouzivaji v piimém fyzickém styku s lidskym télem, pokud
opatfeni Unie zavede ustanoveni o klasifikaci a ozna¢ovani nebezpe¢nych ldtek a pFipravka, kterd zajist{ stejnou troven
informaci a ochrany jako tato smérnice.

6.  Tato smérnice se nepouZzije na:
a) prepravu nebezpecnych piipravki po Zeleznici, silnici, vnitrozemskych vodnich cestdch, mofi nebo letecky;
b) piipravky v tranzitu, které jsou pod celnim dohledem, za ptredpokladu, Ze nejsou upravovany nebo zpracovavany.

Clanek 2

Definice
1. Pro ucely této smérnice se pouziji ndsledujici definice:

a) atkami“ se rozumi chemické prvky nebo jejich slouceniny v pfirodnim stavu nebo ziskané vyrobnim procesem véetné
viech pridatnych litek nutnych k uchovani stability vyrobki a vSech necistot vznikajicich v pouzitém procesu, avsak
s vyloucenim vSech rozpoustédel, kterd je mozno oddélit bez ovlivnéni stability litky nebo zmény jejtho slozen;

UF. vést. L 311, 28.11.2001, s. 1.
UF. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.
JF. vést. L 262, 27.9.1976, s. 169.
UF. vést. L 312, 22.11.2008, s. 3.
UK. vést. L 159, 29.6.1996, s. 1.
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b) ,piipravky” se rozumi smési nebo roztoky slozené ze dvou nebo vice latek;

¢) ,polymerem“ se rozumi ldtka, kterd se sklddd z molekul charakterizovanych sekvenci jednoho nebo vice typa
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 hmotnostni vétsinu molekul stejné molekuldrni hmotnosti. U téchto molekul musi existovat rozdéleni podle
molekuldrnich hmotnosti, pficemz rozdily v molekuldrni hmotnosti jsou primirné zptsobeny rozdily v poctu
monomernich jednotek. V souvislosti s touto definici se ,monomerni jednotkou“ rozumi reagovand forma monomeru
v polymeru;

d) ,uvadénim na trh“ se rozumi zpfistupnéni tfetim strandm. Dovoz na celni tizem{ Unie se pro tcely této smérnice
povaZzuje za uvadéni na trh;

e) ,védeckym vyzkumem a vyvojem“ se rozumi védecké experimenty, analyzy nebo chemicky vyzkum provadény za
kontrolovanych podminek; védecky vyzkum a vyvoj zahrnuje stanoveni vnitinich vlastnosti, uzitkovych vlastnosti
a ucinnosti i védecky vyzkum tykajici se vyvoje vyrobku;

f) ,aplikovanym vyzkumem a vyvojem* se rozumi dalsi vyvoj latky, v jehoz pribéhu se pouZivaji poloprovozni a vyrobni
zkousky k ovéfeni oblasti pouziti latky;

@) zkratkou ,Einecs” se rozumi Evropsky seznam existujicich obchodovanych chemickych latek. Tento kone¢ny seznam
obsahuje vSechny chemické latky, o kterych se usuzuje, Ze byly na trhu Unie dne 18. zdff 1981.

2. Ve smyslu této smérnice se rozumi ,nebezpe¢nymi® tyto latky:

a) vybusné litky a piipravky: pevné, kapalné, pastovité nebo gelovité litky a pripravky, které mohou rovnéz reagovat
exotermicky bez ptistupu vzdusného kysliku, pticemz rychle uvoliuji plyny, a které za definovanych zkusebnich
podminek detonuji, rychle deflagruji nebo po zahfati vybuchuji, pokud jsou v ¢aste¢né uzavieném prostoru;

b) oxidujici litky a piipravky: latky a piipravky, které vyvolavaji vysoce exotermickou reakci ve styku s jinymi ldtkami,
zejména hoflavymi;

¢) extrémné hoilavé latky a ptipravky: kapalné latky a piipravky, které maji extrémné nizky bod vzplanuti a nizky bod
varu, a plynné latky a ptipravky, které jsou hoilavé ve styku se vzduchem pii pokojové teploté a tlaku;

d) vysoce hotlavé litky a pfipravky:

i) latky a pipravky, které se mohou zahifvat a nakonec se vzniti ve styku se vzduchem pii pokojové teploté bez
jakéhokoliv pouziti energie; nebo

i) pevné latky a pipravky, které se mohou snadno vznitit po kratkém styku se zdrojem zapdleni a které pokracuji
v hofeni nebo shoif po jeho odstranéni; nebo

iii) kapalné latky a piipravky, které maji velmi nizky bod vzplanuti; nebo

iv) latky a pFipravky, které ve styku s vodou nebo vlhkym vzduchem uvoliuji extrémné hotlavé plyny v nebezpe¢nych
mnozstvich;

e) horlavé latky a p¥ipravky: kapalné latky a pripravky, které maji nizky bod vzplanuti;

f) vysoce toxické latky a piipravky: latky a pfipravky, které pfi vdechnuti, poziti nebo pii absorpci kizi ve velmi malych
mnozstvich zptisobuji smrt nebo akutni nebo chronické poskozeni zdravi;

g) toxické latky a pripravky: latky a pFipravky, které pfi vdechnuti, poziti nebo pii absorpci kizi v malych mnozstvich
zpusobuji smrt nebo akutni nebo chronické poskozeni zdravi;

h) zdravi skodlivé latky a pFipravky: litky a piipravky, které pti vdechnuti, poziti nebo pfi absorpci kiizi mohou zptisobit
smrt nebo akutni nebo chronické poskozeni zdravi;

i) ziravé latky a pipravky: latky a pFipravky, které mohou znicit zivé tkané pii styku s nimi;
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j) drazdivé latky a piipravky: latky a ptipravky bez Ziravych G¢inkd, které mohou pii okamzitém, dlouhodobém nebo
opakovaném styku s kizi nebo sliznici vyvolat zanét;

k) senzibilizujici latky a pF{pravky: latky a pFipravky, které jsou schopné pfi vdechovani nebo pfi pruniku kizi vyvolat
hypersenzibilizujici reakci, takze pfi dal$i expozici dané latce nebo piipravku vzniknou charakteristické nepfiznivé
ucinky;

1) karcinogenni latky a pfipravky: latky a piipravky, které pfi vdechnuti nebo poziti nebo priniku kizi mohou vyvolat
rakovinu nebo zvysit jeji rozsah;

m) mutagenni ldtky a pfipravky: litky a pfipravky, které pfi vdechnuti nebo poziti nebo priniku kazi mohou vyvolat
dédi¢né genetické poskozeni nebo zvysit jeho rozsah;

n) latky a pripravky, které jsou toxické pro reprodukci: ldtky a pFipravky, které pfi vdechnuti nebo poziti nebo priniku
kazi mohou vyvolat nebo zvysit rozsah nedédi¢nych nepfiznivych G¢inkd na potomstvo a/nebo zhorSeni muzskych
nebo Zenskych reprodukénich funkei nebo schopnosti;

o) latky a pfipravky, které jsou nebezpecné pro Zivotni prostiedr: latky a ptipravky, které pfi vstupu do Zivotniho prostiedi
piedstavuji nebo mohou pfedstavovat okamzité nebo pozdési nebezpeci pro jednu nebo vice slozek Zzivotniho
prostiedi.

Clinek 3

Stanoveni nebezpecnych vlastnosti pfipravka

1. Hodnoceni nebezpecnosti piipravku je zaloZeno na stanoveni:

a) fyzikdlné-chemickych vlastnosti;

b) vlastnosti ovliviwjicich zdravi;

¢) vlastnosti ovliviiujicich Zivotni prostedi.

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

Jestlize se provadéji laboratorni zkousky, musi se provadét na piipravcich ve stavu, ve kterém jsou uvadény na trh.

2. Tam kde se provadi stanoveni nebezpeénych vlastnosti v souladu s ¢ldnky 5, 6 a 7, musi se brdt v tivahu, v souladu
s ustanovenimi uvedenymi v pouzitych metoddch, viechny nebezpecné latky ve smyslu ¢lanku 2 a zvldsté:

a) latky uvedené v &asti 3 piilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008;

b) étky klasifikované a oznacené prozatimné osobou odpovédnou za uvedeni na trh v souladu s ¢ldnkem 6 smérnice 67/
548 EHS.

3. Pro piipravky, na které se vztahuje tato smérnice, je tfeba brdt v Gvahu nebezpecné latky uvedené v odstavci 2, které
jsou klasifikovany jako nebezpeéné na zakladé jejich ac¢inkti na zdravi ajnebo Zivotni prostiedi, i kdyz jsou piitomné jako
necistoty nebo ptidatné latky, pokud jejich koncentrace je rovna koncentraci definované v ndsledujici tabulce nebo je vyssi,
pokud nejsou uvedeny nizsi hodnoty v ¢asti 3 piilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 nebo v ¢asti B ptilohy II této smérnice
nebo v ¢asti B pfilohy III této smérnice, nebo pokud nejsou jinak specifikovany v piiloze V této smérnice.
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Koncentrace, kterd se bere v tvahu pro
K ie nebezpecnosti latk
ategorie nebezpecnosti latky plynné pipravky iin piipravky
% objem % hmot.

Vysoce toxické > 0,02 > 0,1
Toxické > 0,02 > 0,1
Karcinogenni > 0,02 >0,1
Kategorie 1 nebo 2

Mutagenni > 0,02 20,1
Kategorie 1 nebo 2

Toxické pro reprodukci > 0,02 >0,1
Kategorie 1 nebo 2

Zdravi skodlivé 20,2 >1
Ziravé > 0,02 > 1
Drazdivé >0,2 >1
Senzibilizujici 20,2 >1
Karcinogenni >0,2 >1
Kategorie 3

Mutagenni >0,2 >1
Kategorie 3

Toxické pro reprodukci 20,2 >1
Kategorie 3

Nebezpecné pro zivotni prostiedi N > 0,1
Nebezpe¢né pro ozon v Zivotnim prostedi > 0,1 > 0,1
Nebezpeéné pro zivotni prostiedi >1

Clanek 4
Obecné zasady klasifikace a oznacovani

1. Klasifikace nebezpecnych pripravki podle stupné a specifické povahy nebezpecnosti je zaloZena na definicich kategorif
nebezpecnosti uvedenych v ¢lanku 2.

2. Obecné zdsady klasifikace a oznacovani pripravkd se pouziji v souladu s kritérii uvedenymi v pfiloze VI smérnice 67/
548/EHS s vyjimkou piipadd, kdy se pouziji alternativni kritéria uvedend v ¢ldncich 5, 6, 7 nebo 10 a pfislusnych prilohdch
této smérnice.
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Clanek 5

Hodnoceni nebezpe¢nosti vyplyvajici z fyzikdlné-chemickych vlastnosti

1. Nebezpecnost piipravku vyplyvajici z jeho fyzikdlné-chemickych vlastnosti se hodnoti na zakladé stanoveni fyzikélné-
chemickych vlastnosti pfipravku nezbytnych pro piislusnou klasifikaci a oznaceni v souladu s kritérii uvedenymi
v piiloze VI smérnice 67/548/EHS pomoci metod specifikovanych v éasti A piflohy naiizeni Rady (ES) ¢. 440/2008 (*).

2. Odchylné od odstavce 1 neni nutné stanoveni vybusnych, oxida¢nich, extrémné hoflavych, vysoce hoilavych nebo
hoflavych vlastnosti v piipadg, Ze:

a) Zadnd ze slozek nemd takové vlastnosti a na zdkladé informaci dostupnych vyrobci piipravek pravdépodobné
nepredstavuje nebezpedi tohoto druhu;

b) v ptipadé zmény slozeni ptipravku zndmého sloZeni védecké poznatky ukazuji, Ze nové hodnoceni jeho nebezpe¢nosti
nepovede ke zmén¢ klasifikace;

¢) piipravky uvedené na trh ve formé aerosoli spliiuj ustanoveni ¢l. 8 odst. 1 a smérnice Rady 75/324/EHS (%).

3. Pro urcité piipady, pro které nejsou vhodné metody uvedené v ¢asti A prilohy nafizeni (ES) ¢. 440/2008 , jsou
uvedeny alternativni vypocetni metody v &asti B piilohy I této smérnice.

4. Nékteré vyjimky z pouziti metod uvedenych v ¢asti A prilohy nafizeni (ES) ¢. 440/2008 jsou uvedeny v Cdsti
A piilohy I této smérnice.

5. Nebezpecnost vyplyvajici z fyzikdlné-chemickych vlastnosti p¥ipravkd, na néz se vztahuje nafizeni (ES) ¢. 1107/2009,
se hodnoti pomoci stanoveni fyzikdlné-chemickych vlastnosti pfipravki nezbytnych pro piislusnou klasifikaci v souladu
s kritérii uvedenymi v pfiloze VI smérnice 67/548/EHS. Tyto vlastnosti se stanovi pomoci metod uvedenych v ¢dsti
A ptilohy nafizeni (ES) ¢. 440/2008, pokud nejsou piijatelné jiné mezindrodné uznané metody v souladu s naf{zenimi
Komise (EU) ¢. 544/2011 (’) a (EU) & 545/2011 (*).

Clanek 6

Hodnoceni nebezpe¢nosti pro zdravi
1. Nebezpecnost pifpravku pro zdravi se hodnoti jednim nebo nékolika z téchto postupi:
a) konvenéni metodou popsanou v piiloze II;

b) stanovenim toxikologickych vlastnosti ptipravku nezbytnych pro piislusnou klasifikaci v souladu s kritérii uvedenymi
v piiloze VI smérnice 67/548/EHS. Tyto vlastnosti se ur¢i pomoci metod uvedenych v ¢asti B piilohy nafizeni (ES)
¢. 440/2008 , pokud nejsou prijatelné, v piipadé piipravkii na ochranu rostlin, jiné mezindrodné uznavané metody
v souladu s nafizenimi Komise (EU) ¢. 544/2011 a (EU) ¢. 545/2011 .

2. AniZ jsou dotleny pozadavky nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 , pouze v piipadé, Ze osoba odpovédnd za uvedeni
piipravku na trh muaze védecky prokazat, zZe toxikologické vlastnosti piipravku nelze pfesné stanovit metodou uvedenou
v odst. 1 pism. a) nebo na zdkladé existujicich vysledkti zkousek na zvitatech, je mozno pouzit metody uvedené v odst. 1
pism. b) za ptedpokladu, Ze jsou zdiivodnény nebo vyslovné povoleny podle ¢lanku 12 smérnice 86/609/EHS.

UK. vést. L 142, 31.5.2008, s. 1.
UK. vést. L 147, 9.6.1975, s. 40.
UF. vést. L 155, 11.6.2011, s. 1.
UF. vést. L 155, 11.6.2011, s. 67.

¥}

N

,.\,.\,.\,.\
)



30.12.2015 Utedni véstnik Evropské unie C 440/127

Stfeda, 16. ledna 2013

Pokud se toxikologicka vlastnost stanovuje pro ziskdni novych tdaji metodami uvedenymi v odst. 1 pism. b), provadi se
zkouska v souladu se zdsadami spravné laboratorni praxe uvedenymi ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 2004/10/
ES (') a s ustanovenimi smérnice 86/609/EHS, a zejména ¢lanki 7 a 12 uvedené smérnice.

Pfi dodrzeni ustanoveni odstavce 3, jestliZe byla toxikologickd vlastnost stanovena na zdkladé obou metod uvedenych
v odst. 1 pism. a) a b), pouziji se pro klasifikaci piipravku vysledky metod uvedenych v odst. 1 pism. b) s vyjimkou piipadt
karcinogennich, mutagennich t¢inkd nebo cinka toxickych pro reprodukci, pro néz se pouzije pouze metoda uvedend
v odst. 1 pism. a).

Vsechny toxikologické vlastnosti pFipravku, které nebyly hodnoceny podle metody uvedené v odst. 1 pism. b), musi byt
hodnoceny v souladu s metodou uvedenou v odst. 1 pism. a).

3. Dadle, jestlize je mozno prokdzat, na zdkladé epidemiologickych studii, védecky ovéfenych piipadovych studif
specifikovanych v pfiloze VI smérnice 67/548/EHS nebo statisticky ovéfenych zkuSenosti, napf. hodnoceni ddaji
informacnich center pro otravy nebo tykajicich se chorob z povolani,

— Ze se toxikologické aéinky na clovéka lisi od Gcinkd ziskanych pouzitim metod uvedenych v odstavci 1, potom se
piipravek klasifikuje podle jeho ti¢inkd na ¢lovéka,

— Ze by konvené¢ni hodnoceni podcenilo toxikologickou nebezpe¢nost vzhledem k G¢inkiim, napf. potenciaci, musi se
tyto u¢inky brat v Gvahu pii klasifikaci ptipravku,

— ze by konven¢ni hodnocenti precenilo toxikologickou nebezpecnost vzhledem k t¢inkiim, napf. antagonismu, musi se
tyto G¢inky brat v tvahu pfi klasifikaci pfipravku.

4. Pro pipravky zndmého slozeni, s vyjimkou piipravkd, na néz se vztahuje nafizeni (ES) ¢ 1107/2009 ,
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 nebezpe¢nych slozek, vyjadiené
v hmotnostnich nebo objemovych procentech, které jsou v souladu s touto tabulkou:

Vychozi rozmezi koncentrace slozky Pripustnd zména ve vychozi koncentraci slozky
<25% +30%
>25<10% +20%
>10<25% +10%
>25<100% 5%

— vyrobce zméni sloZzeni 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 zdiivodnit, Ze nové hodnoceni nebezpeénosti nezptisobi
zménu klasifikace.

() Uk vést. L 50, 20.2.2004, s. 44.
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Clanek 7

Hodnoceni nebezpecnosti pro Zivotni prostiedi
1. Nebezpecnost piipravku pro Zivotni prosttedi se hodnoti jednim nebo nékolika z téchto postupi:
a) konvenéni metodou popsanou v pifloze III;

b) stanovenim nebezpe¢nych vlastnosti ptipravku pro Zivotni prostiedi nezbytnych pro pfislusnou klasifikaci v souladu
s kritérii uvedenymi v piiloze VI smérnice 67/548/EHS. Tyto vlastnosti se urci pomoci metod uvedenych v &sti C prilohy
nafizeni (ES) €. 440/2008 , pokud nejsou pfijatelné v ptipadé piipravka na ochranu rostlin jiné mezindrodné uznavané
metody v souladu s nafizenimi Komise (EU) ¢. 5442011 a (EU) ¢. 545/2011. Aniz jsou dotleny pozadavky
na zkoudeni stanovené v nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 nebo podle uvedeného nafizeni, jsou podminky pro pouziti
zku$ebnich metod popsdny v &asti C piilohy III této smérnice.

2. Pokud se ekotoxikologickd vlastnost stanovuje pro ziskdni idaji jednou z metod uvedenych v odst. 1 pism. b),
provadi se zkouska v souladu se zdsadami spravné laboratorni praxe uvedenymi ve smérnici 2004/10/ES a v souladu
s ustanovenimi smérnice 86/609/EHS.

Tam, kde byla nebezpec¢nost 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 pfipravky zndmého slozeni, s vyjimkou pfipravki, na néz se vztahuje nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, klasifikované
v souladu s metodou uvedenou v odst. 1 pism. b), se nové hodnoceni nebezpe¢nosti pro Zivotni prostfedi provadi 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 nebezpe¢nych slozek, vyjadiené
v hmotnostnich nebo objemovych procentech, které jsou v souladu s touto tabulkou:

Vychozi rozmezi koncentrace slozky Pipustnd zména ve vychozi koncentraci slozky
<25% + 30 %
>25<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 zdiivodnit, Ze nové hodnoceni nebezpeénosti nezptisobi
zménu klasifikace.

Clanek 8

Zéavazky a povinnosti ¢lenskych statt

1. Clenské stity piijmou veskerd nezbytnd opatfeni, aby zajistily, ze pifpravky, na néz se vztahuje tato smérnice, nebude
mozno uvést na trh, pokud nebudou v souladu s touto smérnici.

2. Pro zajidténi souladu s touto smérnici mohou prislusné organy clenskych stitd pozadovat informace o sloZeni
piipravku a viechny ostatni souvisejici informace od osoby odpovédné za uvedeni ptipravku na trh.
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3. Clenské staty pfijmou veskerd nezbytnd opatieni, aby zajistily, Ze ti, kdo jsou odpovédni za uveden{ pifpravku na trh,
uchovévaji pro potiebu piislusnych organi ¢lenskych stat:

a) tdaje pouzité pro klasifikaci a oznacovani ptipravku;

b) jakékoliv souvisejici informace, které se tykaji pozadavki na baleni v souladu s ¢l. 9 pism. c), v¢etné osvédceni o zkousce
vydaného v souladu s ¢asti A prilohy IX smérnice 67/548/EHS;

¢) tdaje pouzité pro vypracovani bezpecnostniho listu podle ¢linku 31 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.

4. Clenské stity a Komise si vymén{ informace o nazvu a tplné adrese vnitrostétniho organu nebo organt: odpovédného
za poskytovani a vyménu informaci tykajicich se praktického pouzivani této smérnice.

Clanek 9

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

a) piipravky ve smyslu ¢l. 1 odst. 2 a piipravky, na néz se vztahuje ptiloha IV podle ¢l. 1 odst. 3, nemohou byt uvedeny na
trh, pokud jejich baleni nespliuje tyto pozadavky:

i) obal musi byt navrzen a konstruovan tak, aby jeho obsah nemohl uniknout; tento pozadavek neplati tam, kde jsou
piedepsany specidlni bezpe¢nostni prostiedky;

i) materialy, které tvoii obal a uzdvéry, nesméji byt citlivé k nepfiznivému pisobeni obsahu nebo nachylné k tvorbé
nebezpecnych sloucenin s obsahem;

iii) obal a uzdvéry musi byt vSude silné a pevné, aby bylo zajisténo, ze se neuvolni a bezpecné odolaji béznym napétim
a deformacim pii zachdzeni;

iv) obaly vybavené vyménitelnymi uzdvéry musi byt navrZeny tak, aby se obaly mohly opakované uzavirat bez tniku
obsahu;

b) obaly, které obsahuji pfipravky ve smyslu ¢l. 1 odst. 2 a pripravky, na néz se vztahuje piiloha IV podle ¢l. 1 odst. 3,
nabizené nebo proddvané Siroké vefejnosti nesméji mit:

i) tvar ajnebo grafickou dpravu, které pravdépodobné mohou pfitdhnout nebo vzbudit zvédavost déti nebo klamat
spotfebitele; nebo

ii) provedeni a/nebo oznaleni pouzivané pro potraviny nebo krmiva nebo lékaiské nebo kosmetické piipravky;
c) obaly, které obsahuji nékteré pfipravky nabizené nebo proddvané Siroké vefejnosti, na néz se vztahuje pifloha IV:
i) jsou vybaveny uzdvéry odolnymi proti otevieni détmi a/nebo
ii) maji hmatatelnou vystrahu nebezpedi.
Toto vybaveni musi vyhovovat technickym specifikacim uvedenym v ¢dstech A a B piilohy IX smérnice 67/548/EHS.

2. Baleni pfipravk se povazuje za vyhovujici poZadavkim odstavce 1 pismena a) bodi i), i) a iii), jestliZe je v souladu
s pozadavky na pfepravu zbozi po Zeleznici, silnici, vnitrozemskych vodnich cestach, mofi a letecky.

Clanek 10

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

a) piipravky ve smyslu ¢l. 1 odst. 2 nemohou byt uvedeny na trh, pokud oznaceni na jejich obalu nespliiuje pozadavky
tohoto ¢lanku a specifickd ustanoveni ¢dsti A a B piilohy V;
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b) piipravky ve smyslu ¢l. 1 odst. 3 definované v ¢asti B a C piilohy V nemohou byt uvedeny na trh, pokud oznaceni na
jejich obalu nespliiuje pozadavky odst. 3 pism. a) a b) tohoto ¢ldnku a specifickd ustanoveni ¢asti B a C piilohy V.

2. Pokud se tykd pfipravkd na ochranu rostlin, na které se vztahuje nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 , pozadavky na
oznacovani v souladu s touto smérnici se dopliuji timto textem:

,Dodrzujte pokyny pro pouzivani, abyste se vyvarovali rizik pro ¢lovéka a Zivotni prostiedi.”

Toto oznaceni se pouzije, aniZ jsou dotceny informace pozadované v souladu s ¢lankem 65 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009
a piflohami I a IIl nafizeni Komise (EU) ¢. 547/2011 (.

3. Na kazdém obalu musi byt zfetelné a nesmazatelné uvedeny tyto informace:
a) obchodni ndzev nebo oznaceni piipravku;

b) jméno, Gplnd adresa a telefonni ¢islo osoby usazené v Unii, kterd je odpovédnd za uvedeni pfipravku na trh, bez ohledu
na to, zda je to vyrobce, dovozce nebo distributor;

¢) chemicky ndzev latky nebo latek piitomnych v pfipravku v souladu s témito podrobnymi pravidly:

i) pro piipravky klasifikované T*, T, X, v souladu s ¢ldnkem 6 se musi brat v Gvahu pouze latky T*, T, X,, pfitomné
v koncentracich, které se rovnaji nejniz§imu limitu (limit X,) uvedenému pro kazdou z nich v ¢isti 3 prilohy VI
nafizeni (ES) €. 1272/2008 nebo jsou vyssi nez tento limit nebo, v ptipadé, Ze tam nejsou takové limity uvedeny,
pouziji se limity uvedené v &asti B piilohy II této smérnice;

i) pro piipravky klasifikované C v souladu s ¢lankem 6 se musi brat v Givahu pouze latky C piitomné v koncentracich,
které se rovnaji nejniz§imu limitu (limit X;) uvedenému pro kazdou z nich v asti 3 piilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/
2008 nebo jsou vyssi nez tento limit nebo, v pfipadé, ze nejsou takové limity uvedeny, pouZiji se limity uvedené
v &asti B prilohy 1I této smérnice;

iii) na $titku musi byt uvedeny nazvy latek, které jsou davodem pro klasifikaci p¥ipravku v jedné nebo nékolika z téchto
kategorii nebezpeénosti:

— karcinogenni, kategorie 1, 2 nebo 3,

— mutagenni, kategorie 1, 2 nebo 3,

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

— vysoce toxicky, toxicky nebo zdravi skodlivy vzhledem k neletdlnim t¢inkéim po jedné expozici,

— toxicky nebo zdravi skodlivy vzhledem k zdvaznym G¢inkiim po opakované nebo dlouhodobé expozici,
— senzibilizujici.

Nézev chemické latky musi byt jeden z ndzvi uvedenych v seznamu v ¢asti 3 ptilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/
2008 nebo v mezindrodné uznaném chemickém ndzvoslovi, pokud jesté v této piiloze neni Zddny odpovidajici
nazev uveden;

iv

—

na $titku neni potieba uvddét nazev jakékoliv latky, kterd je divodem pro klasifikaci pfipravku v ndsledujicich
kategoriich nebezpe¢nosti, pokud se tato latka nemusi uvadét podle bodi i), ii) nebo iii):

— vybusny,
— oxidujici,
— extrémné hotlavy,

— vysoce hoflavy,

() Uf vést. L 155, 11.6.2011, s. 176.
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— hoflavy,
— drazdivy,
— nebezpecny pro Zivotni prostieds;

v) pro identifikaci litek primdrné odpovédnych za hlavni rizika pro zdravi, které jsou divodem pro klasifikaci a vybér
vét oznacujicich piislusné riziko, staci zpravidla ndzvy maximdlné ¢tyf chemickych latek. V nékterych ptipadech
muze byt zapotiebi uvést vice nez ¢tyfi ndzvy chemickych latek;

d) symbol (symboly) a oznaceni nebezpeci. Symboly nebezpeci tam, kde jsou specifikované v této smérnici, a oznaceni
nebezpeci souvisejici s pouzivanim pifpravku musi byt v souladu piilohami II a VI smérnice 67/548/EHS a pouziji se
v souladu s hodnocenim nebezpecnosti provedenym v souladu s pflohami I, IT a III této smérnice.

Jestlize se musi pripravku pfifadit vice nez jeden symbol nebezpeci, povinnost pouzit symbol:

i) T znamend, Ze symboly C a X jsou nepovinné, pokud neni uvedeno jinak v ¢dsti 3 pfilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/
2008;

ii) C znamend, Ze symbol X je nepovinny;
i) E znamend, Ze symboly F a O jsou nepovinné;
iv) X, znamend, Ze symbol X; je nepovinny.
Symbol (symboly) musi byt vytistény ¢ernou barvou na oranzové-zlutém pozads;

e) vétu oznacujici riziko (R véty). Oznaceni tykajici se zvldstnich rizik (R véty) musi byt v souladu p#ilohami Il a VI
smérnice 67/548/EHS a prifadi se v souladu s vysledky hodnoceni nebezpecnosti provedenym v souladu s piilohami I, 11
a IIl této smérnice.

K popisu rizik zpravidla postadi maximalné Sest R vét; pro tento Gcel se povazuji kombinované véty uvedené
v piiloze I smérnice 67/548/EHS za jednu vétu. AvSak v ptipadé, Ze je pfipravek zafazen do vice nez jedné kategorie
nebezpecnosti, musi zminéné standardni véty zahrnovat viechna hlavni rizika souvisejici s pfipravkem. V nékterych
piipadech mtize byt zapottebi vice nez Sest R vét.

Standardni véty ,extrémné hoflavy“ nebo ,vysoce hotlavy“ se nemusi pouzit tam, kde popisuji oznaceni nebezpeci
pouzité v souladu s pismenem d) tohoto odstavce;

f) bezpecnostni pokyny (S véty). Oznaleni uvadgjici bezpecnostni pokyny (S éty) musi byt v souladu pfilohou IV
a s piilohou VI smérnice 67/548/EHS a pfifadi se v souladu s vysledky hodnoceni nebezpecnosti provedeného v souladu
s prilohami [, I a III této smérnice.

K formulaci nejvhodnéjsich bezpecnostnich pokynt zpravidla postaci maximélné est S vét; pro tento tcel se povazuji
kombinované véty uvedené v pifloze IV smérnice 67/548/EHS za jednu vétu. V nékterych piipadech mize byt zapotiebi
vice nez Sest S vét.

Tam, kde je fyzicky nemozné umistit pokyny na §titek nebo obal, musi byt bezpe¢nostni pokyny o pouZivani piipravku
k obalu prilozeny;

g) jmenovité mnoZstvi (jmenovitd hmotnost nebo jmenovity objem) v pifpadé piipravki nabizenych nebo proddvanych
Siroké vefejnosti.

4. Pro nékteré piipravky klasifikované jako nebezpecné ve smyslu clinku 7, odchylné od odst. 3 pism. d), e) a f) tohoto
¢lanku, je Komisi svéfena pravomoc piijimat akty v prenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 20 pokud jde
o stanoveni vyjimek z nékterych ustanoveni o oznacovani v souvislosti s Zivotnim prostfedim nebo specifickych ustanoveni
tykajicich se oznacovdni v souvislosti s Zivotnim prostfedim tam, kde je mozno prokdzat mensi dopad na Zivotni
prostiedi. Tyto vyjimky nebo specifickd ustanoveni jsou definovany a uvedeny v &asti A nebo B piilohy V.
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5. Jestlize obsah baleni nepfesahuje 125 ml:

a) v piipadé piipravkd, které jsou klasifikovany jako vysoce hotlavé, oxidujici, drazdivé, s vyjimkou ptipravka s pfifazenou
vétou R41, nebo nebezpecné pro zivotn{ prostiedi s pfifazenym symbolem N, neni nutné uvadét R véty nebo S véty;

b) v ptipadé piipravkd, které jsou klasifikovany jako hoflavé nebo nebezpe¢né pro Zivotni prostiedi a nemaji pfifazen
symbol N, se musi uvddét R véty, ale neni nutné uvadét S véty.

6.  Aniz je dotcen bod 3 piilohy I nafizeni (EU) ¢. 547/2011, nesmi se na obalu nebo oznaceni jakéhokoliv pFipravku, na
ktery se vztahuje tato smérnice, objevit oznaceni jako ,netoxicky, ,neskodlivy“, ,neznecistujici“, ,ekologicky“ nebo
jakékoliv jiné tvrzeni uvadgjici, ze pripravek neni nebezpe¢ny, nebo které miize pravdépodobné vést k podcenéni nebezpeti
vyvolaného danym piipravkem.

Clanek 11

Provadéni pozadavkti na oznacovani

1.V pripadg, ze se tdaje pozadované v ¢lanku 10 uvedou na Stitku, musi byt stitek pevné pfipevnén k jedné nebo
nékolika strandm obalu tak, aby bylo mozno tidaje ¢ist ve vodorovné poloze, kdyz je obal uloZen béznym zptsobem.
Rozméry Stitku jsou uvedeny v prtiloze VI smérnice 67/548/EHS a $titek je urcen pouze pro poskytovani informaci
pozadovanych touto smérnici a v piipadé potieby doplikovych zdravotnich nebo bezpec¢nostnich 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 pfipadé odstavce 2, obalu, musi byt takové, aby symbol nebezpedi a jeho pozadi
zfetelné vynikaly.

4. Informace pozadované na Stitku podle ¢lanku 10 musi zfetelné vystupovat z jeho pozadi a musi mit takovou velikost
a usporadani, aby byly snadno citelné.

Specifickd ustanoveni tykajici se provedeni a formy téchto informaci jsou uvedeny v piiloze VI smérnice 67/548/EHS.

5. Clenské stity mohou podmitiovat uvadéni piipravki, na néz se vztahuje tato smérnice, na trh pouzitim Gfedniho
jazyka nebo jazykt pfi jejich oznacovani.

6.  Pro acely této smérnice se povazuji pozadavky na oznacovani za splnéné:

a) v piipadé, Ze vnéjsi obal obsahuje jeden nebo nékolik vnitfnich obald, jestlize je vngjsi obal oznacen v souladu
s mezindrodnimi pfedpisy pro pfepravu nebezpecného zbozi a vnitini obal nebo obaly jsou oznaceny v souladu s touto
smeérnicf;

b) v pifpadé jednoho obalu:

i) pokud je takovy obal oznacen v souladu s mezinarodnimi ptedpisy pro piepravu nebezpecného zbozia s ¢l. 10 odst.
3 pism. a), b), ¢), e) a f); pro piipravky klasifikované v souladu s ¢linkem 7 se navic pouzije ustanoveni ¢l. 10 odst. 3
pism. d) s ohledem na danou vlastnost, pokud tak nebyla identifikovdna na stitku; nebo

ii) v pfipadé potieby pro zvldstni typy obaldi, napf. lahve na prepravu plynd, pokud jsou v souladu se specifickymi
pozadavky uvedenymi v p¥iloze VI smérnice 67/548/EHS.

Pokud nebezpecné piipravky neopoustéji tzemi clenského stitu, je mozno povolit oznacovani, které je v souladu
s vnitrostdtnimi predpisy, misto mezindrodnich pfedpist pro pfepravu nebezpe¢ného zbozi.
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Clanek 12

Vyjimky z pozadavkd na oznacovani a baleni

1. Clénky 9, 10 a 11 se nepouziji na vybusniny uvddéné na trh za Gcelem ziskani vybusného nebo pyrotechnického
acinku.

2. Na nékteré nebezpecné piipravky ve smyslu ¢ldnka 5, 6 a 7 definované v priloze VII, které ve formé, v niz se uvadéji
na trh, nepfedstavuji zddné fyzikdlné-chemické riziko nebo riziko pro zdravi nebo riziko pro Zivotni prostiedi, se ¢lanky 9,
10 a 11 nevztahuji.

3. Clenské stity rovnéz mohou:

a) povolit, aby se oznacovani pozadované podle ¢lanku 10 pouzilo jinym vhodnym zptsobem na obaly, které jsou piilis
malé nebo jinak nevhodné pro oznacovani v souladu s ¢l. 11 odst. 1 a 2;

b) povolit odchylné od ¢lanka 10 a 11, aby obaly nebezpe¢nych piipravk, které jsou klasifikovany jako zdravi skodlivé,
extrémné hotlavé, vysoce hoflavé, hoflavé, drdzdivé nebo oxidujici, nebyly oznaCeny nebo byly oznaceny jinym
zptisobem, pokud obsahuji tak mald mnoZstvi, Ze neni diivod se obdvat jakéhokoliv nebezpeci pro osoby, které
s takovymi piipravky zachdzeji, nebo pro jiné osoby;

¢) povolit odchylné od ¢lankd 10 a 11 pro piipravky klasifikované v souldu s ¢lankem 7, aby obaly nebezpecnych
piipravkd nebyly oznaceny nebo byly oznaceny jinym zptisobem, pokud obsahuji tak mald mnozstvi, Ze neni davod se
obavat jakéhokoliv nebezpeci pro Zivotni prostiedi;

d) povolit odchylné od ¢lanki 10 a 11, aby obaly nebezpe¢nych piipravkd, které nejsou zminény v pism. b) a c), byly
oznaceny jinym vhodnym zptsobem, pokud jsou obaly p#ili§ malé pro oznacovani uvedené v ¢lancich 10 a 11 a pokud
neni divod se obdvat jakéhokoliv nebezpeci pro osoby, které s takovymi ptipravky zachdzeji, nebo pro jiné osoby.

V piipadé, Ze se pouzije tento odstavec, neni povoleno pouziti jinych symbold, oznaceni nebezpeci, vét oznacujicich riziko
(R) nebo bezpe¢nostnich pokynt (S) nez téch, které jsou uvedeny v této smérnici.

4. Jestlize ¢lensky stat vyuZije moznosti uvedené v odstavci 3, musi o tom neprodlené uvédomit Komisi a ¢lenské staty.
1 Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 20 pokud jde o zmény pfilohy V na
zakladé tohoto uvédoméni.

Clanek 13
Prodej na délku

Kazda reklama na piipravek ve smyslu této smérnice, kterd umoznuje komukoliv ze Siroké vefejnosti uzaviit kupni
smlouvu, aniz by mél pfed tim moznost vidét stitek piipravku, uvede typ nebo typy nebezpeci oznacené na §titku. Timto
pozadavkem nenf dotéena smérnice Evropského parlamentu a Rady 97/7/ES (*).

Clanek 14

Utajeni chemickych ndzvi

V pifpadé, ze osoba odpovédnd za uvedeni piipravku na trh maze prokdzat, Ze uvedeni chemické identifikace latky, kterd je
vylu¢né klasifikovand jako:

— drézdiva s vyjimkou latek s pfifazenim R41 nebo drazdivd v kombinaci s jednou nebo nékolika jinymi vlastnostmi
uvedenymi v ¢l. 10 odst. 3 pism. ¢) bodu iv) nebo

— zdravi $kodlivd nebo zdravi skodliva v kombinaci s jednou nebo nékolika jinymi vlastnostmi uvedenymi v ¢l. 10 odst. 3
pism. ¢) bodu iv) pfedstavujicimi akutni letdlni G¢inky samotné,

() UF vést. L 144, 4.6.1997, s. 19.
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na §titku nebo v bezpe¢nostnim listu ohrozi utajovany charakter jejitho dusevniho vlastnictvi, mtze ji byt v souladu
s ustanovenimi piilohy VI povoleno uvddét tuto litku bud pomoci ndzvu, ktery identifikuje nejdtlezitéjsi funkéni chemické
skupiny, nebo pomoci alternativniho ndzvu. Tento postup se nesmi pouzit v piipadé, Ze byl pro danou ldtku stanoven

expozi¢ni limit Unie.

V piipadé, Ze si osoba odpovédnd za uvedeni piipravku na trh pfeje vyuzit ustanoveni o utajeni, miZe o to pozidat
piislusny organ ¢lenského stitu, v kterém md byt piipravek poprvé uveden na trh.

Z4dost je podéna v souladu s ustanovenimi piflohy VI a poskytuje pozadované informace ve formé uvedené v &sti A této
piilohy. Piislusny orgdn mtize pozadovat od osoby odpovédné za uvedeni piipravku na trh dalsi informace, jestlize se
takové informace ukazuji jako nezbytné pro posouzeni platnosti zddosti.

Orgén clenského sttu, ktery obdrzel zddost o utajeni, ozndmi Zadateli své rozhodnuti. Osoba odpovédnd za uvedeni
piipravku na trh poskytne kopie tohoto rozhodnuti v§em ¢lenskym stattim, ve kterych md v imyslu uvést ptipravek na trh.

Utajované informace poskytnuté organtim ¢lenskych statd nebo Komisi musi zistat utajeny
Ve viech piipadech takovd informace:

— muze byt pfedlozena pouze piislusnému organu nebo organtim odpovédnym za pifjem informaci nezbytnych pro
hodnoceni pfedvidatelnych rizik, kterd mohou ptipravky predstavovat pro ¢lovéka a Zivotni prostiedi a pfezkoumadni
jejich souladu s pozadavky této smérnice,

— muze viak byt sdélena osobdm piimo se podilejicim na spravnich nebo pravnich postupech zahrnujicich sankee, které
jsou uvaleny za Géelem kontroly latek uvedenych na trh, a osobdm, které se maji zticastnit zdkonodarnych procesti nebo
v nich maji byt slySeny.

Clanek 15

Prava clenskych stati tykajici se bezpe¢nosti pracovniki

Tato smérnice nemd vliv na pravo ¢lenskych stétl upravit v souladu se Smlouvou pozadavky, které povazuji za nezbytné
pro zajisténi ochrany pracovnikii pfi pouzivani piislusnych nebezpecnych piipravki za predpokladu, zZe to neznamend
upravu klasifikace, baleni a oznacovani nebezpeénych pfipravki jingm zptsobem, nez uvadi tato smérnice.

Clanek 16

Orgény odpovédné za ptijimani informaci tykajicich se zdravi

Clenské staty uréi orgdn nebo orgdny odpovédné za piijimani informaci, vcetné chemického slozeni, které se tykaji
piipravktl uvddénych na trh a povazovanych za nebezpe¢né na zdkladé jejich G¢inki na zdravi nebo na zdkladé jejich
fyzikalné-chemickych deinkd.

Clenské stity piijmou nezbytnd opatfeni, aby zajistily, Ze uréené orgdny poskytnou vsechny pozadované zdruky pro
zachovéni utajeni obdrzenych informaci. Takové informace je mozno pouzit pouze pro piijeti jakychkoliv lékatskych
pozadavka pii piipravé preventivnich a lé¢ebnych opatteni, zvldsté ve stavu nouze.

Clenské staty zajisti, aby informace nebyly pouzity pro jiné tcely.

Clenské stdty zajisti, aby urcené orgdny mély k dispozici vSechny informace pozadované od vyrobcii nebo osob
odpovédnych za uvadéni piipravkd na trh, aby mohly plnit tkoly, za které jsou odpovédné.
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Clanek 17

Dolozka o volném pohybu

Aniz jsou dot¢ena ustanoveni uvedend v jinych pravnich predpisech Unie, nesméji ¢clenské staty zakazat, omezit nebo branit
uvadéni piipravkd na trh z davodu jejich klasifikace, baleni a oznacovani, jestlize jsou tyto piipravky v souladu
s ustanovenimi této smérnice.

Clanek 18

Ochranné dolozka

1. Pokud md clensky stt podrobné dikazy o tom, Ze piipravek, prestoZe vyhovuje ustanovenim této smérnice,
piedstavuje nebezpeci pro ¢lovéka nebo zivotni prostredi z davodi vztahujicich se k ustanovenim této smérnice, mize na
svém tizemi docasné zakdzat jeho uvddéni na trh nebo jej podrobit zvldstnim podminkdm. Clensky stit o této skutecnosti
neprodlené uvédomi Komisi a ostatni ¢lenské stity a uvede divody pro své rozhodnuti.

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

3. Komise rozhoduje prostrednictvim provadécich aktl. Provddéci akty jsou piijimény v souladu s prezkumnym postu-
pem podle ¢l. 21 odst. 2.

Clanek 19

Ptizptisobeni technickému pokroku

Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢ldnkem 20 pokud jde o pfizpiisobeni piiloh
I az VII technickému pokroku.

Clanek 20

Vykon pieneseni pravomoci
1. Pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci je svéfena Komisi za podminek stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedend v ¢l. 10 odst. 4, ¢l. 12 odst. 4 a ¢lanku 19 je svéfena Komisi
na dobu neurcitou pocinaje ... (¥).

3. Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni pravomoci uvedené v ¢l. 10 odst. 4, ¢l. 12 odst. 4 a ¢lanku 19
kdykoli zrusit. Rozhodnutim o zruSeni se ukoncuje pfeneseni pravomoci v ném blize uréené. Rozhodnuti nabyva t¢inku
prvnim dnem po zvefejnéni v Urednim véstniku Evropské unie nebo k pozdéjsimu dni, ktery je v ném upfesnén. Nedotykd se
platnosti jiz platnych akt v pfenesené pravomoci.

4. Prijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené ozndmi soucasné Evropskému parlamentu a Radé.

5. Akt v pfenesené pravomoci prijaty podle ¢l.10 odst. 4, ¢l. 12 odst. 4 a ¢lanku 19 vstoupi v platnost, pouze pokud
proti nému Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi ndmitky ve lhiité 2 mésicti ode dne, kdy jim byl tento akt ozndmen,
nebo pokud Evropsky parlament i Rada pfed uplynutim této lhaty informuji Komisi o tom, Ze ndmitky nevyslovi.
Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhita prodlouzi o jeder—maésiedva mésice. [pozm. ndvrh1]

Clanek 21

Postup projedndvani ve vyboru

1. Komisi je ndpomocen vybor ziizeny ¢l. 29 odst. 1 smérnice 67/548/EHS. Timto vyborem se rozumi vybor ve smyslu
nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

*) Datum vstupu této smérnice v platnost.
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2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 5 nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

Clanek 22

ZruSeni

Smérnice 1999/45/ES ve znéni smérnic uvedenych v priloze VIII ¢asti A se zrusuje, aniz jsou dotéeny povinnosti ¢lenskych
statd tykajici se lhit pro provedeni uvedenych smérnic ve vnitrostdtnim pravu stanovenych v p¥iloze VIII ¢asti B zruené
smérnice a v pifloze VIII &asti B této smérnice.

Odkazy na zruSenou smérnici se povazuji za odkazy na tuto smérnici v souladu se srovndvaci tabulkou obsazenou
v priloze IX.

Clanek 23

Vstup v platnost

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem vyhldseni v Utednim véstniku Evropské unie.

Clanek 24
Urcen{
Tato smérnice je urcena ¢lenskym statim.
\%
Za Evropsky parlament Za Radu
predseda/predsedkyné predseda nebo predsedkyné

PRILOHA 1

METODY HODNOCENI FYZIKALNE-CHEMICKYCH VLASTNOSTI PRIPRAVKU V SOULADU S CLANKEM 5
CAST A
Vyjimky ze zkuSebnich metod uvedenych v &isti A pfilohy nafizeni (ES) ¢. 440/2008
Viz bod 2.2.5 piilohy VI smérnice 67/548/EHS.
CAST B

Alternativni vypocetni metody

B.1 Pfipravky jiné neZ plynné
1. Metoda pro stanoveni oxida¢nich vlastnosti piipravki obsahujicich organické peroxidy

Viz bod 2.2.2.1 ptilohy VI smérnice 67/548/EHS.
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B.2 Plynné pfipravky
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 piilohy VI smérnice 67/548/EHS.

PRILOHA II

METODY HODNOCENI NEBEZPECNOSTI PRIPRAVKU PRO ZDRAVI V SOULADU S CLANKEM 6

Uvod

Hodnoceni se musi provadét pro vSechny ucinky na zdravi odpovidajici d¢inktim na zdravi latek obsaZenych v ptipravku.
Tato konven¢ni metoda popsand v &dstech A a B této prilohy je vypocetni metoda, kterd je pouzitelnd pro vsechny
piipravky a kterd bere v tivahu vSechny druhy nebezpecnosti pro zdravi litek obsazenych v piipravku. Pro tento tcel se
nebezpeéné G¢inky na zdravi déli na:

1. akutni letdlni G¢inky;

2. neletalni nevratné G¢inky po jedné expozici;

3. zévazné Géinky po opakované nebo dlouhodobé expozici;

4. ziravé G¢inky, drazdivé acinky;

5. senzibilizujici d¢inky;

6. karcinogenni a¢inky, mutagenni acinky, toxické uc¢inky pro reprodukei.

Ucinky na zdravi pifpravku se maji hodnotit v souladu s ¢l. 6 odst. 1 pism. a) konvenéni metodou popsanou v Castech
A a B této prilohy za pouziti individudlnich koncentracnich limitd.

a) V pripadé, Zze nebezpetnym ldtkdim uvedenym v &sti 3 piilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 jsou pfifazeny
koncentra¢ni limity nezbytné pro pouziti metody hodnoceni popsané v ¢asti A této piilohy, musi se tyto koncentra¢ni
limity pouzit.

b) V piipadé, Ze nebezpecné latky nejsou uvedeny v ¢asti 3 pfilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 nebo jsou uvedeny bez
koncentra¢nich limitti nezbytnych pro pouziti metody hodnoceni uvedené v &asti A této piilohy, musi se koncentraéni
limity pfifadit v souladu se specifikacemi uvedenymi v ¢asti B této piilohy.

Postup klasifikace je uveden v ¢asti A této piilohy.
Klasifikace latky (latek) 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 piipadé, Ze latky
nebo pfipravky jsou karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci. Proto je dilezité vzit v tvahu, kromé
symbolu, vSechny véty oznacujici specifickd rizika, které jsou pfifazeny kazdé sledované latce.
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Systematické hodnoceni vSech nebezpe¢nych w¢inkt na zdravi se vyjadii prostiednictvim koncentracnich limitd
vyjadienych jako hmotnostni procenta s vyjimkou plynnych piipravkd, kde jsou tyto limity vyjadieny jako objemovd
procenta a ve spojeni s klasifikaci ldtky.

V piipadé, Ze koncentraéni limity nejsou uvedeny v ¢asti 3 piilohy VI nafizeni (ES) ¢. 12722008 , je tfeba pro pouziti
konvené¢ni metody brat v tvahu koncentra¢ni limity uvedené v ¢asti B této piilohy.

1.2

2.1

CAST A
Postup hodnoceni nebezpecnosti pro zdravi

Hodnoceni se provadi postupné v téchto krocich:

Jako vysoce toxické se klasifikuji tyto pfipravky:

na zdkladé jejich akutnich letdlnich G¢inké a mé jim byt pfifazen symbol , T, oznaceni nebezpedi ,vysoce toxicky*
a véty oznacujici riziko R26, R27 nebo R28:

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

a) koncentraci specifikované v ¢asti 3 piilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 pro danou ldtku nebo latky, nebo

b) koncentraci specifikované v bodu 1 &sti B této piflohy (tabulka 1 a 1a) v ptipadé, Ze latka nebo latky nejsou
uvedeny v ¢asti 3 piilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 nebo jsou tam uvedeny bez koncentra¢nich limitd, nebo
vys$ich nez tyto koncentrace;

piipravky obsahujici vice nez jednu latku klasifikovanou jako vysoce toxickd v nizsi individudlni koncentraci nez
limity specifikované v bodu 1.1.1 pism. a) nebo b), pokud:

Z 5 T+ | >
LT +
kde:
Pr. = hmotnostni nebo objemovd koncentrace kazdé vysoce toxické latky v pfipravku vyjadiena v procentech,
L+ = limit vysoké toxicity specifikovany pro kazdou vysoce toxickou latku vyjadfeny v hmotnostnich nebo

objemovych procentech;
na zékladé jejich neletdlnich nevratnych Geinké po jedné expozici a méd jim byt piifazen symbol ,T**, oznaceni
nebezpeci ,vysoce toxicky“ a véta oznacujici riziko R39/zptisob expozice.

Piipravky obsahujici nejméné jednu nebezpecnou ldtku, kterd vyvoldvd takové tucinky v individudlnich
koncentracich rovnych:

a) koncentraci specifikované v ¢asti 3 ptilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 pro danou litku nebo litky nebo

b) koncentraci specifikované v bodu 2 ¢asti B této piilohy (tabulka 2 a 2a) v ptipadé, Ze latka nebo latky nejsou
uvedeny v ¢asti 3 piilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 nebo jsou tam uvedeny bez koncentra¢nich limitd, nebo
vyssich nez tyto koncentrace.

Jako toxické se klasifikuji tyto p¥ipravky:

na zdkladé jejich akutnich letdlnich G¢inkd a md jim byt pfifazen symbol ,T¢, oznaceni nebezpedi ,toxicky“ a véty
oznacujici riziko R23, R24 nebo R25;
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2.1.1 ptipravky obsahujici jednu nebo nékolik latek klasifikovanych jako vysoce toxickd nebo toxickd, které vyvolavaji

2.2

23

3.1

3.1.1

takové acinky v individudlnich koncentracich rovnych:
a) koncentraci specifikované v ¢asti 3 piilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 pro danou ldtku nebo latky, nebo

b) koncentraci specifikované v bodu 1 ¢asti B této piilohy (tabulka 1 a 1a) v ptipadé, Ze latka nebo latky nejsou
uvedeny v ¢asti 3 prilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 nebo jsou tam uvedeny bez koncentra¢nich limitd, nebo
vyssich nez tyto koncentrace;

piipravky obsahujici vice nez jednu latku klasifikovanou jako vysoce toxickd nebo toxickd v nizsi individudln{
koncentraci nez limity specifikované v bodu 2.1.1 pism. a) nebo b), pokud:

zi+& > 1
Ly L

kde:

Pr, = hmotnostni nebo objemova koncentrace kazdé vysoce toxické latky v piipravku vyjadiend v procentech,
Pr = hmotnostni nebo objemova koncentrace kazdé toxické latky v pfipravku vyjadiend v procentech,

Ly = piislusny limit toxicity specifikovany pro kazdou vysoce toxickou nebo toxickou latku vyjadieny

v hmotnostnich nebo objemovych procentech;
na zdkladé jejich neletdlnich nevratnych acinkd po jedné expozici a md jim byt piifazen symbol ,T¢, oznaceni
nebezpedi ,toxicky“ a véta oznacujici riziko R39/zptisob expozice.

Pripravky obsahujici nejméné jednu nebezpecnou latku klasifikovanou jako vysoce toxickd nebo toxickd, kterd
vyvolava takové ucinky v individudlnich koncentracich rovnych:

a) koncentraci specifikované v ¢asti 3 piilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 pro danou litku nebo litky nebo

b) koncentraci specifikované v bodu 2 ¢&asti B této piilohy (tabulka 2 a 2a) v ptipadé, Ze latka nebo latky nejsou
uvedeny v ¢asti 3 piilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 nebo jsou tam uvedeny bez koncentra¢nich limitd, nebo
vyssich nez tyto koncentrace;

na zdkladé jejich dlouhodobych t¢inkti a md jim byt pfifazen symbol ,T“ oznaceni nebezpedi ,toxicky“ a véta
oznacujici riziko R48/zplisob expozice.

Piipravky obsahujici nejméné jednu nebezpecnou latku, kterd vyvoldvd takové dwcinky v individudlnich
koncentracich rovnych:

a) koncentraci specifikované v ¢asti 3 piilohy VI natizeni (ES) ¢. 1272/2008 pro danou latku nebo latky nebo

b) koncentraci specifikované v bodu 3 ¢asti B této piilohy (tabulka 3 a 3a) v ptipadé, Ze latka nebo latky nejsou
uvedeny v &asti 3 piilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 nebo jsou tam uvedeny bez koncentra¢nich limitd, nebo
vyssich nez tyto koncentrace.

Jako zdravi Skodlivé se klasifikuji tyto p¥ipravky:

na zdkladé jejich akutnich letdlnich G¢ink® a md jim byt pfifazen symbol , X, oznaceni nebezpeci ,zdravi skodlivy*
a véty oznacujici riziko R20, R21 nebo R22;

piipravky obsahujici jednu nebo nékolik latek klasifikovanych jako vysoce toxickd, toxickd nebo zdravi skodlivd,
které vyvoldvaji takové acinky v individualnich koncentracich rovnych:

a) koncentraci specifikované v ¢asti 3 ptilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 pro danou litku nebo latky nebo
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b) koncentraci specifikované v bodu 1 ¢&asti B této piilohy (tabulka 1 a 1a) v ptipadé, Ze latka nebo latky nejsou
uvedeny v ¢dsti 3 piilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 nebo jsou tam uvedeny bez koncentra¢nich limitd, nebo
vyssich nez tyto koncentrace.

3.1.2  piipravky obsahujici vice nez jednu latku, kterd je klasifikovdna jako vysoce toxickd, toxickd nebo zdravi skodlivé,

3.2

3.3

3.4

v niz§f individudlni koncentraci nez limity specifikované v bodu 3.1.1 pism. a) nebo b), pokud:

Z PT++PT+PXn > 1

LXn LXn LXn
kde:
Pr. = hmotnostni nebo objemova koncentrace kazdé vysoce toxické latky v piipravku vyjadfend v procentech,
Pr = hmotnostni nebo objemova koncentrace kazdé toxické latky v pfipravku vyjadfend v procentech,
Pxn = hmotnostni nebo objemové koncentrace kazdé zdravi skodlivé latky v pfipravku vyjadiend v procentech,
Lxn = piislusny limit $kodlivosti pro zdravi specifikovany pro kazdou vysoce toxickou, toxickou nebo zdravi

Skodlivou latku vyjadfeny v hmotnostnich nebo objemovych procentech;
na zdakladé jejich akutnich a¢inkd na plice v pipadé poziti a md 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 ptilohy VI smérnice 67/
548/EHS. Pii pouziti konvenéni metody v souladu s bodem 3.1 této ¢asti se nebere v Gvahu klasifikace latky vétou
R65;

na zakladé¢ jejich neletdlnich nevratnych ac¢inkéi po jedné expozici a s pfifazenym symbolem ,X,“ oznacenim
nebezpedi ,zdravi skodlivy” a vétou oznacujici riziko 1 R68/zplisob expozice.

Pripravky obsahujici nejméné jednu nebezpecnou latku klasifikovanou jako vysoce toxickd, toxickd nebo zdravi
skodlivd, ktera vyvolavé takové Gcinky v individudlnich koncentracich rovnych:

a) koncentraci specifikované v ¢asti 3 piilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 pro danou latku nebo latky nebo
b) koncentraci specifikované v bodu 2 ¢asti B této prilohy (tabulka 2 a 2a) v pfipadé, Ze litka nebo litky nejsou
uvedeny v ¢asti 3 prilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 nebo jsou tam uvedeny bez koncentra¢nich limitd, nebo

vys$ich nez tyto koncentrace.

na zakladé jejich dlouhodobych ti¢inkd a mé jim byt pfifazen symbol ,X,“ oznaleni nebezpeti ,zdravi skodlivy*
a véta oznacujici riziko R48/zptisob expozice.

Pripravky obsahujici nejméné jednu nebezpecnou litku klasifikovanou jako toxickd nebo zdravi skodlivd, kterd
vyvoldva takové téinky v individudlnich koncentracich rovnych:

a) koncentraci specifikované v ¢asti 3 ptilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 pro danou litku nebo latky nebo
b) koncentraci specifikované v bodu 3 ¢dsti B této piilohy (tabulka 3 a 3a) v piipadg, Ze litka nebo litky nejsou

uvedeny v ¢dsti 3 piilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 nebo jsou tam uvedeny bez koncentra¢nich limitd, nebo
vyssich nez tyto koncentrace.

Jako Ziravé se klasifikuji tyto p¥ipravky:
a md jim byt pfifazen symbol ,C*, oznaceni nebezpedi ,Ziravy“ a véta oznacujici riziko R35;

piipravky obsahujici jednu nebo nékolik ldtek klasifikovanych jako Zziravd s piifazenou vétou R35 v individudlni
koncentraci rovné:

a) koncentraci specifikované v ¢sti 3 ptilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 pro danou litku nebo latky nebo
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b) koncentraci specifikované v bodu 4 ¢&asti B této piilohy (tabulka 4 a 4a) v ptipadé, Ze latka nebo latky nejsou
uvedeny v ¢asti 3 piilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 nebo jsou tam uvedeny bez koncentra¢nich limitd, nebo
vys$si nez tyto koncentrace

piipravky obsahujici vice neZ jednu latku klasifikovanou jako Zirava, které je pfifazena véta R35, v niz${ individudln{
koncentraci nez limity specifikované v bodu 4.1.1 pism. a) nebo b), pokud:

2 PC,R35 > 1

LC,R35

kde:

hmotnostni nebo objemova koncentrace kazdé ziravé ldtky v piipravku, které je pfifazena véta R35
vyjadfend v procentech,

PC, R35

Lc r3s limit Ziravosti R35 specifikovany pro kazdou Zziravou latku, které je pfifazena véta R35, vyjadieny

v hmotnostnich nebo objemovych procentech;
a md jim byt pfifazen symbol ,C, oznaceni nebezpeci ,ziravy“ a véta oznacujici riziko R34;

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

a) koncentraci specifikované v ¢asti 3 ptilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 pro danou ldtku nebo latky, nebo

b) koncentraci specifikované v bodu 4 ¢&asti B této piilohy (tabulka 4 a 4a) v ptipadé, Ze litka nebo latky nejsou
uvedeny v ¢asti 3 piilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 nebo jsou tam uvedeny bez koncentra¢nich limitd, nebo
vys$i nez tyto koncentrace;

piipravky obsahujici vice nez jednu z latek klasifikovanych jako ziravd s pfifazenou vétou R35 nebo R34 v nizsi
individudln{ koncentraci nez limity specifikované v bodu 4.2.1 pism. a) nebo b), pokud:

Z PC,R35 n PC,R34 > 1
L L

C,R34 C,R34

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

Pc R34 = hmotnostni nebo objemové koncentrace kazdé ziravé latky v piipravku, které je pfitazena véta R34
vyjadfena v procentech,

Lc R34 = piisludny limit Ziravosti specifikovany pro kazdou Zziravou ldtku, které je pfifazena véta R35 nebo
R34, vyjadreny v hmotnostnich nebo objemovych procentech.

Jako drizdivé se klasifikuji tyto p¥ipravky:

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

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

a) koncentraci specifikované v ¢asti 3 pilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 pro danou ldtku nebo latky nebo
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b) koncentraci specifikované v bodu 4 ¢&asti B této piilohy (tabulka 4 a 4a) v ptipadé, Ze latka nebo latky nejsou
uvedeny v ¢asti 3 piilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 nebo jsou tam uvedeny bez koncentra¢nich limitd, nebo
vys$si nez tyto koncentrace;

5.1.2 piipravky obsahujici vice nez jednu z latek klasifikovanych jako drdzdivd s pfifazenou vétou R41 nebo
klasifikovanych jako Zziravd s pfifazenou vétou R35 nebo R34 v niz8i individudlni koncentraci nez limity
specifikované v bodu 5.1.1 pism. a) nebo b), pokud:

P P P,.
z crs Tk Txira |5

LXi,R4I LXi,R4I LXi,R4l

kde:

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

Pc R34 = hmotnostni nebo objemova koncentrace kazdé ziravé latky v piipravku, které je pfitazena véta R34
vyjadfend v procentech,

Pxi. Rat = hmotnostni nebo objemova koncentrace kazdé drazdivé latky v ptipravku, které je pfifazena véta
R41 vyjadfend v procentech,

Lxi ra1 = piisludny limit drdzdivosti R41 specifikovany pro kazdou Ziravou latku, které je pfifazena véta R35

nebo R34, nebo drazdivou latku, které je pfifazena véta R41, vyjadieny v hmotnostnich nebo
objemovych procentech;
5.2 drazdivé pro o¢i a md jim byt pfifazen symbol ,X;“, oznaceni nebezpedi ,drdzdivy” a véta oznacujici riziko R36;

5.2.1 piipravky obsahujici jednu nebo nékolik latek klasifikovanych jako Zirava s pfifazenou vétou R35 nebo R34 nebo
jako drdzdivd s pfifazenou vétou R41 nebo R36 v individudlni koncentraci rovné:

a) koncentraci specifikované v ¢asti 3 piilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 pro danou latku nebo latky nebo
b) koncentraci specifikované v bodu 4 ¢4sti B této piilohy (tabulka 4 a 4a) v piipadé, Ze litka nebo litky nejsou
uvedeny v ¢asti 3 piilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 nebo jsou tam uvedeny bez koncentra¢nich limitd, nebo
vys$i nez tyto koncentrace;
5.2.2 piipravky obsahujici vice nez jednu latku klasifikovanou jako drdzdivé s pfifazenou vétou R41 nebo R36 nebo latku

klasifikovanou jako ziravd s pfifazenou vétou R35 nebo R34 v niz8i individudlni koncentraci nez limity
specifikované v bodu 5.2.1 pism. a) nebo b), pokud:

Z PC,R35 n PC,R34 n PXi,R41 PXi,R36

+ > 1
LXi,R36 LXi,R36 LXi,R36 LXi,R36
kde:
Pc r3s = hmotnostni nebo objemové koncentrace kazdé ziravé latky v piipravku, které je ptifazena véta R35
jadfend v procentech,
vy p
Pc R34 = hmotnostni nebo objemova koncentrace kazdé ziravé latky v piipravku, které je pfifazena véta R34
vyjadfena v procentech,
Py ra1 = hmotnostni nebo objemovd koncentrace kazdé drazdivé latky v pripravku, které je piifazena véta
R41 vyjadfend v procentech,
Pxi r36 = hmotnostni nebo objemovd koncentrace kazdé drazdivé latky v piipravku, které je piifazena véta
R36 vyjadfend v procentech,
Lxi r36 = piislusny limit drazdivosti R36 specifikovany pro kazdou Ziravou latku, které je pfifazena véta R35

nebo R34, nebo drdzdivou ldtku, které je pfifazena véta R41 nebo R36, vyjidfeny v hmotnostnich
nebo objemovych procentech;
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5.3 drazdivé pro kazi a md jim byt pfifazen symbol ,X;“, oznaleni nebezpedi ,drazdivy“ a véta oznacujici riziko R38;

5.3.1 piipravky obsahujici jednu nebo nékolik ldtek klasifikovanych jako drdzdivd s pfifazenou vétou R38 nebo jako
Ziravd s ptifazenou vétou R35 nebo R34 v individudlni koncentraci rovné:

a) koncentraci specifikované v ¢asti 3 ptilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 pro danou litku nebo latky nebo

b) koncentraci specifikované v bodu 4 ¢asti B této prilohy (tabulka 4 a 4a) v pfipadé, Ze litka nebo litky nejsou
uvedeny v ¢asti 3 pfilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 nebo jsou tam uvedeny bez koncentra¢nich limitd, nebo
vys$i nez tyto koncentrace;

5.3.2 piipravky obsahujici vice nez jednu z latek klasifikovanych jako drazdivé s piitazenou vétou R38 nebo jako Ziravd
s piifazenou vétou R35 nebo R34 v niz§i individudlni koncentraci nez limity specifikované v bodu 5.3.1
pism. a) nebo b), pokud:

P P P,
Z C,R35 n C.R34 4 IXR |y

LXi,R38 LXi,R38 LXi,R38

kde:

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

Pc R34 = hmotnostni nebo objemova koncentrace kazdé ziravé latky v piipravku, které je pfifazena véta R34
vyjadiend v procentech,

Pxi r3s = hmotnostni nebo objemovd koncentrace kazdé drazdivé latky v pripravku, které je pfifazena véta
R38 vyjadfend v procentech,

Lxi r3s = piislusny limit drdzdivosti R38 specifikovany pro kazdou Ziravou latku, které je pfifazena véta R35

nebo R34, nebo drdzdivou latku, které je pfifazena véta R38, vyjadfeny v hmotnostnich nebo
objemovych procentech;

5.4 drdzdivé pro dychaci systém a md jim byt pfifazen symbol ,X;“, oznaceni nebezpedi ,drazdivy“ a véta oznacujici
riziko R37;

5.4.1 piipravky obsahujici jednu nebo nékolik latek klasifikovanych jako drazdivé s pfifazenou vétou R37 v individudln{
koncentraci rovné:

a) koncentraci specifikované v ¢asti 3 ptilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 pro danou litku nebo litky nebo
b) koncentraci specifikované v bodu 4 ¢&asti B této piilohy (tabulka 4 a 4a) v ptipadé, Ze litka nebo latky nejsou
uvedeny v ¢asti 3 prilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 nebo jsou tam uvedeny bez koncentra¢nich limitd, nebo

vys$i nez tyto koncentrace;

5.4.2  piipravky obsahujici vice nez jednu latku klasifikovanou jako drdzdivd s pfifazenou vétou R37 v niz8i individudln{
koncentraci nez limity specifikované v bodu 5.4.1 pism. a) nebo b), pokud:

P,
Z XiRY |5
LXi,R37
kde:
Pxi r37 = hmotnostni nebo objemova koncentrace kazdé drazdivé latky v ptipravku, které je pfifazena véta
R37, vyjadfend v procentech,
Lxi, r37 = limit drazdivosti R37 specifikovany pro kazdou drdzdivou ltku, které je pfifazena véta R37,

vyjadfeny v hmotnostnich nebo objemovych procentech;
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5.4.3 plynné piipravky obsahujici vice neZ jednu z latek klasifikovanych jako drazdiva s pfifazenou vétou R37 nebo jako
Ziravd s piifazenou vétou R35 nebo R34 v niz8i individudlni koncentraci nez limity specifikované v bodu 5.4.1
pism. a) nebo b), pokud:

P P P,
C,R35 C,R34 Xi,R37
> + + X > 1
LXi,R37 LXi,R37 LXi,R37
kde:
Pc r3s = hmotnostni nebo objemova koncentrace kazdé ziravé latky v piipravku, které je ptifazena véta R35
vyjadfend v procentech,
Pc R34 = hmotnostni nebo objemové koncentrace kazdé ziravé latky v piipravku, které je pfitazena véta R34
vyjadfena v procentech,
Pxi r37 = hmotnostni nebo objemova koncentrace kazdé drazdivé latky v ptipravku, které je pfifazena véta
R37 vyjadfend v procentech,
Lxi r37 = piislusny limit drdzdivosti R37 specifikovany pro kazdou plynnou ziravou latku, které je pfifazena
véta R35 nebo R34, nebo plynnou drdzdivou latku, které je pfifazena véta R37, vyjadieny
v hmotnostnich nebo objemovych procentech.
6. Jako senzibilizujici se klasifikuji tyto p¥ipravky:

0w/

6.1  senzibilizujici p#i styku s kizi a ma jim byt pfifazen symbol ,X;“, oznaleni nebezpedi ,drdzdivy” a véta oznacujici
riziko R43.

Pripravky obsahujici nejméné jednu latku klasifikovanou jako senzibilizujici s pfitazenou vétou R43 v individudlni
koncentraci rovné:

a) koncentraci specifikované v ¢asti 3 ptilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 pro danou ldtku nebo litky nebo
b) koncentraci specifikované v bodu 5 ¢&asti B této piilohy (tabulka 5 a 5a) v ptipadé, Ze latka nebo latky nejsou
uvedeny v ¢asti 3 piilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 nebo jsou tam uvedeny bez koncentra¢nich limitd, nebo

vys§i nez tyto koncentrace;

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

Pripravky obsahujici nejméné jednu latku klasifikovanou jako senzibilizujici s pfitazenou vétou R42 v individudlni
koncentraci rovné:

a) koncentraci specifikované v ¢asti 3 piilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 pro danou ldtku nebo latky nebo
b) koncentraci specifikované v bodu 5 ¢asti B této prilohy (tabulka 5 a 5a) v pfipadé, zZe litka nebo litky nejsou

uvedeny v ¢asti 3 piilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 nebo jsou tam uvedeny bez koncentra¢nich limitd, nebo
vys$i nez tyto koncentrace.

7. Jako karcinogenni se klasifikuji tyto p¥ipravky:
7.1  piipravky kategorie 1 a 2, kterym je pfifazen symbol ,T* a véta oznacujici riziko R45 nebo R49.

Pripravky obsahujici nejméné jednu latku vyvolévajici takové tcinky klasifikované jako karcinogenni s pfifazenou
vétou R45 nebo R49, oznacujici karcinogenni latky kategorie 1 a kategorie 2, v individudlni koncentraci rovné:

a) koncentraci specifikované v ¢asti 3 ptilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 pro danou litku nebo latky nebo
b) koncentraci specifikované v bodu 6 ¢asti B této prilohy (tabulka 6 a 6a) v piipadé, Ze litka nebo litky nejsou

uvedeny v ¢asti 3 prilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 nebo jsou tam uvedeny bez koncentra¢nich limitd, nebo
vys$i nez tyto koncentrace;
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7.2 piipravky kategorie 3, kterym je pfifazen symbol ,X,“ a véta oznacujici riziko R40;

Piipravky obsahujici nejméné jednu latku vyvolavajici takové acinky klasifikované jako karcinogenni s pfifazenou
vétou R40, oznacujici karcinogenni latky kategorie 3, v individudlni koncentraci rovné:

a) koncentraci specifikované v ¢asti 3 ptilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 pro danou ldtku nebo litky nebo

b) koncentraci specifikované v bodu 6 ¢&asti B této piilohy (tabulka 6 a 6a) v ptipadé, Ze latka nebo latky nejsou
uvedeny v ¢asti 3 piilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 nebo jsou tam uvedeny bez koncentra¢nich limitd, nebo
vys$si nez tyto koncentrace.

8. Jako mutagenni se klasifikuji tyto p¥ipravky:
8.1  pripravky kategorie 1 a 2, kterym je pfifazen symbol ,T* a véta oznacujici riziko R46;

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

a) koncentraci specifikované v ¢asti 3 piilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 pro danou ldtku nebo latky nebo

b) koncentraci specifikované v bodu 6 ¢asti B této prilohy (tabulka 6 a 6a) v piipadé, Ze litka nebo ldtky nejsou
uvedeny v ¢asti 3 prilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 nebo jsou tam uvedeny bez koncentra¢nich limitd, nebo
vys$i nez tyto koncentrace;

8.2  piipravky kategorie 3, kterym je pfifazen symbol ,X,“ a véta oznacujici riziko 1 R68;

Pripravky obsahujici nejméné jednu ldtku vyvoldvajici takové tc¢inky klasifikované jako mutagenni s pfifazenou
vétou 1 R68 , oznacujici mutagenni latky kategorie 3, v individudlni koncentraci rovné:

a) koncentraci specifikované v ¢asti 3 ptilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 pro danou litku nebo latky nebo

b) koncentraci specifikované v bodu 6 &asti B této piilohy (tabulka 6 a 6a) v ptipadé, Ze latka nebo latky nejsou
uvedeny v ¢asti 3 piilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 nebo jsou tam uvedeny bez koncentra¢nich limitd, nebo
vys$si nez tyto koncentrace.

9. Jako toxické pro reprodukci se klasifikuji tyto pfipravky:
9.1  pripravky kategorie 1 a 2, kterym je pfifazen symbol ,T a véta oznacujici riziko R60 (plodnost).

Pripravky obsahujici nejméné jednu latku vyvoldvajici takové aéinky klasifikované jako toxické pro reprodukci
s piifazenou vétou R60, oznalujici latky toxické pro reprodukci kategorie 1 a kategorie 2, v individudlni
koncentraci rovné:

a) koncentraci specifikované v ¢asti 3 piilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 pro danou latku nebo latky nebo

b) koncentraci specifikované v bodu 6 &asti B této piflohy (tabulka 6 a 6a) v ptipadé, Ze latka nebo latky nejsou
uvedeny v ¢asti 3 piilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 nebo jsou tam uvedeny bez koncentra¢nich limitd, nebo
vysSi nez tyto koncentrace;

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

Pripravky obsahujici nejméné jednu ldtku vyvolavajici takové tcinky klasifikované jako toxické pro reprodukci
s piifazenou vétou R62, oznacujici latky toxické pro reprodukei kategorie 3, v individualni koncentraci rovné:

a) koncentraci specifikované v ¢asti 3 piilohy VI natizeni (ES) ¢. 1272/2008 pro danou latku nebo latky nebo

b) koncentraci specifikované v bodu 6 ¢asti B této prilohy (tabulka 6 a 6a) v pripadé, Ze litka nebo litky nejsou
uvedeny v ¢asti 3 prilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 nebo jsou tam uvedeny bez koncentra¢nich limitd, nebo
vys$i nez tyto koncentrace;
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9.3  ptipravky kategorie 1 a 2, kterym je pfifazen symbol ,T* a véta oznacujici riziko R61 (vyvoj).

Piipravky obsahujici nejméné jednu ldtku vyvolavajici takové tcinky klasifikované jako toxické pro reprodukci
s piifazenou vétou R61, oznalujici latky toxické pro reprodukci kategorie 1 a kategorie 2, v individudlni
koncentraci rovné:

a) koncentraci specifikované v ¢asti 3 ptilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 pro danou ldtku nebo latky nebo

b) koncentraci specifikované v bodu 6 ¢asti B této piilohy (tabulka 6 a 6a) v piipadé, Ze litka nebo latky nejsou
uvedeny v ¢asti 3 prilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 nebo jsou tam uvedeny bez koncentra¢nich limitd, nebo
vys$i nez tyto koncentrace;

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

Pripravky obsahujici nejméné jednu latku vyvolavajici takové tcinky klasifikované jako toxické pro reprodukci
s piifazenou vétou R63, oznacujici latky toxické pro reprodukei kategorie 3, v individualni koncentraci rovné:

a) koncentraci specifikované v ¢asti 3 ptilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 pro danou ldtku nebo litky nebo

b) koncentraci specifikované v bodu 6 ¢asti B této prilohy (tabulka 6 a 6a) v piipadé, Ze litka nebo ldtky nejsou
uvedeny v ¢asti 3 piflohy VI nafizent (ES) ¢. 1272/2008 nebo jsou tam uvedeny bez koncentra¢nich limitd, nebo
vys$si nez tyto koncentrace.

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

Pro kazdy a¢inek na zdravi se v prvni tabulce (tabulky 1 az 6) uvaddéji koncentraéni limity (vyjadfené v hmotnostnich
procentech), které se maji pouzivat pro piipravky jiné nez plynné, a v druhé tabulce (tabulky 1a az 6a) koncentra¢ni
limity (vyjadfené v objemovych procentech), které se maji pouzivat pro plynné pripravky. Tyto koncentra¢ni limity se
pouzivaji v pfipadg, Ze specifické koncentra¢ni limity pro danou latku nejsou uvedeny v ¢asti 3 piflohy VI nafizeni (ES)
& 1272/2008 .

1.  Akutni letilni G¢inky

1.1 Pripravky jiné nez plynné

Koncentra¢ni limity stanovené v tabulce 1, vyjadfené v hmotnostnich procentech, urcuji klasifikaci p¥ipravku ve
vztahu k individudlni koncentraci ptitomné latky (latek), jejiz klasifikace je rovnéz uvedena.

Tabulka 1

Klasifikace piipravku

Klasifikace latky

T+ T Xn
T" s R26, R27, R28 Koncentrace > 7 % 1% < koncentrace < 7 % 0,1 % < koncentrace < 1%
T s R23, R24, R25 koncentrace = 25 % 3 % < koncentrace < 25%

X, s R20, R21, R22 koncentrace > 25 %
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R véty oznacujici riziko se maji ptipravkam 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 (litky) pfitomnou v koncentraci, kterd zpiisobuje
nejzdvaznéjsi klasifikaci.

Plynné pripravky
Koncentra¢ni limity stanovené v tabulce 1a, vyjadtené v objemovych procentech, urcuji klasifikaci plynnych p¥ipravki
ve vztahu k individudlni koncentraci p¥itomného plynu (plynt), jehoz klasifikace je rovnéz uvedena.
Tabulka 1a
Klasifikace plynného piipravku
Klasifikace latky (plynu)
T+ T Xn
T" s R26, R27, R28 koncentrace > 1% 0,2 % < koncentrace < 1% 0,02 % < koncentrace
<0,2%
Ts R23, R24, R25 koncentrace = 5% 0,5 % < koncentrace < 5%
X, s R20, R21, R22 koncentrace > 5%
R véty oznacujici riziko se maji ptipravkam pfitazovat podle téchto kritérii:
— 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) p¥itomnou v koncentraci, kterd zptsobuje
nejzdvazngjsi klasifikaci.
Neletdlni nevratné ticinky po jedné expozici
Pripravky jiné nez plynné
Pro latky, které vyvoldvaji neletalni nevratné G¢inky po jedné expozici (R39/zptisob expozice, 1 R68/zptisob expozice),
urcuji klasifikaci pFipravku individudlni koncentra¢ni limity specifikované v tabulce 2, vyjadfené v hmotnostnich
procentech.
Tabulka 2
Klasifikace p¥ipravku
Klasifikace latky
T" T Xn

T" s R39/zptisob expozice |koncentrace > 10 % R39 (*) | 1% < koncentrace < 10% | 0,1 % < koncentrace < 1

povinna R39 (*) povinna 1 R68 (*) povinnd
T s R39/zpiisob expozice koncentrace > 10 % R39 (*) | 1% < koncentrace < 10 %

povinnd 1 R68 (¥) povinnd




C 440/148 Utedni véstnik Evropské unie 30.12.2015

Stieda, 16. ledna 2013

Klasifikace pifpravku
Klasifikace latky

T+ T Xn

X, s 1 R68/zptisob expozice koncentrace > 10 %
1 R68 (*) povinnd

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

2.2 Plynné pfipravky
Pro plyny, které vyvoldvaji neletdlni nevratné tcinky po jedné expozici (R39/zptisob expozice, 2 R68/zptsob
expozice), urCuji v piipadé potteby klasifikaci piipravku individudlni koncentraéni limity specifikované v tabulce 2a,

vyjadfené v objemovych procentech.

Tabulka 2a

Klasifikace plynného piipravku

Klasifikace ldtky (plynu)

T" T Xn
T" s R39/zptisob expozice | koncentrace > 1% R39 (*) | 0,2% < koncentrace < 1% | 0,02% < koncentrace <
povinnd R39 (¥) povinnd 0,2 % 2 R68 (*) povinna
T s R39/zpiisob expozice koncentrace > 5% R39 (*) | 0,5% < koncentrace < 5%
povinnd 2 R68 (*) povinnd
Xa s 2 R68/zplisob expozice koncentrace > 5% 2 R68 ()
povinnd

(*)  Pro oznaceni zptisobu podéni/expozice (zpiisobu expozice) se maji pouzivat kombinované R véty uvedené v bodech 3.2.1,
3.2.2 a 3.2.3 pokyna pro oznacovéni (pifloha VI smérnice 67/548/EHS).

3. Zivainé dcinky po opakované nebo dlouhodobé expozici

3.1 Pfipravky jiné nez plynné

Pro latky, které vyvolavaji zdvazné ti¢inky po opakované nebo dlouhodobé expozici (R48/zplisob expozice), uréuji
klasifikaci piipravku individudlni koncentraéni limity specifikované v tabulce 3, vyjadiené v hmotnostnich procentech.

Tabulka 3
Klasifikace pifpravku
Klasifikace latky
T X,
T s R48/zptisob expozice koncentrace > 10 % R48 (*) povinnd | 1% < koncentrace < 10 % R48 (¥)
povinna
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Klasifikace pifpravku
Klasifikace latky

T Xa

X, s R48/zptisob expozice koncentrace > 10 R48 (*) povinnd

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

3.2 Plynné pripravky

Pro plyny, které vyvoldvaji zdvazné G¢inky po opakované nebo dlouhodobé expozici (R48/zpiisob expozice), uréuji
klasifikaci ptipravku individudlni koncentraéni limity specifikované v tabulce 3a, vyjadfené v objemovych procentech.

Tabulka 3a
Klasifikace plynného piipravku
Klasifikace latky (plynu)
T X,
T s R48/zpiisob expozice koncentrace > 5% R48 (*) povinnd | 0,5% < koncentrace < 5% R48 (¥)
povinnd
X, s R48/zptisob expozice koncentrace = 5% R48 (*) povinnd

() Pro oznaceni zplisobu podénijexpozice (zpiisobu expozice) se maji pouzivat kombinované R véty uvedené v bodech 3.2.1,
3.2.2 a 3.2.3 pokyna pro oznacovéni (pifloha VI smérnice 67/548/EHS).

4. Ziravé a drazdivé ucinky v&etné zdvazného poskozeni odi

4.1 Pripravky jiné nez plynné

Pro latky, které vyvoldvaji Ziravé ucinky (R34, R35) nebo drdzdivé ucinky (R36, R37, R38, R41), urcuji klasifikaci
piipravku individudlni koncentraéni limity specifikované v tabulce 4, vyjadfené v hmotnostnich procentech.

Tabulka 4
Klasifikace piipravku
Klasifikace latky
CsR35 Cs R34 X; s R41 X; s R36, R37, R38
C s R35 koncentrace > 10 % 5% < koncentrace 5% (*) 1% < koncentrace < 1%
R35 povinnd < 10 % R34 povinna R36/38 povinnd
Cs R34 koncentrace > 10 % 10 % (¥) 5% < koncentrace
R34 povinnd <10 % R36/38 povinnd
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4.2

Klasifikace latky

Klasifikace pifpravku

CsR35

Cs R34

X, s R41

X; s R36, R37, R38

X; s R41 koncentrace > 10 % 5% < koncentrace <

R41 povinnd 10 % R36 povinnd
X; s R36, R37, koncentrace > 20 %
R38 R36, R37, R38 jsou

povinné podle ptitomné
koncentrace, pokud
plati pro dané latky

Podle pokynti pro oznacovani (pfiloha 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 disledku toho, pokud ptipravek obsahuje Ziravé latky s R35
nebo R34 s koncentracemi niz§imi, neZ jsou koncentra¢ni limity pro klasifikaci piipravku jako Ziravy, mohou takové latky
piispivat ke Klasifikaci ptipravku jako drdzdivy s R41 nebo drdzdivy s R36.

Pozndmka:

Prosté pouziti konvenéni metody na piipravky obsahujici latky klasifikované jako Ziravé nebo drdzdivé

mtiZe vést k podcenéni nebo precenéni rizika, nejsou-li vzaty v tivahu dal$i vyznamné faktory (napt. pH
piipravku). Pti klasifikaci ziravosti by tedy mély byt uvdzeny pokyny uvedené v bodu 3.2.5 ptilohy VI
smérnice 67/548/EHS a v druhé a tieti odraZce ¢l. 6 odst. 3 této smérnice.

Plynné pripravky

Pro plyny, které vyvoldvaji takové acinky (R34, R35 nebo R36, R37, R38, R41), urcuji klasifikaci pFipravku
individudlni koncentra¢ni limity specifikované v tabulce 4a, vyjadiené v objemovych procentech.

Tabulka 4a

Klasifikace latky

Klasifikace plynného piipravku

(plynu)

CsR35 Cs R34 X; s R41 X; s R36, R37, R38
C s R35 koncentrace > 1% R35| 0,2 % < koncentrace < 0,2 % (*) 0,02 % < koncentrace <
povinnd 1% R34 povinnd 0,2% R36/37/38 po-

vinna

Cs R34 koncentrace > 5 % R34 5% (*) 0,5 % < koncentrace <
povinnd 5% R36/37/38 povinnd
X; s R41 koncentrace = 5% R41| 0,5% < koncentrace <

povinnd 5% R36 povinnd
X; s R36, R37, koncentrace > 5% R36,
R38 R37,R38 jsou v piipadé

potieby povinné

Podle pokynti pro oznacovani (pfiloha VI smérnice 67/548EHS) se musi Ziravé latky s piifazenymi vétami oznacujicimi riziko

R35 nebo R34 zvazovat tak, jako by mély pfifazenu vétu R41. V disledku toho, pokud ptipravek obsahuje Ziravé latky s R35
nebo R34 s koncentracemi niz§imi, neZ jsou koncentra¢ni limity pro klasifikaci piipravku jako Ziravy, mohou takové latky
piispivat ke klasifikaci pfipravku jako drdzdivy s R41 nebo drdzdivy s R36.
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Pozndmka: ~ Prosté pouziti konvenéni metody na piipravky obsahujici latky klasifikované jako Ziravé nebo drazdivé
muze vést k podcenéni nebo precenéni rizika, nejsou-li vzaty v tivahu dal$i vyznamné faktory (napt. pH
piipravku). Pfi klasifikaci Ziravosti by tedy mély byt uvdzeny pokyny uvedené v bodu 3.2.5 p¥ilohy VI
smérnice 67/548/EHS a v druhé a tieti odrdzce ¢l. 6 odst. 3 této smérnice.

5.  Senzibilizujici d¢inky

5.1 Pripravky jiné nez plynné
Pripravky, které vyvoldvaji takové acinky, se klasifikuji jako senzibilizujici a pfifazuje se jim:
— symbol X,, a véta R42, pokud tento ti¢inek mtize byt vyvoldn vdechovanim,
— symbol X; a véta R43, pokud tento ti¢inek mtze byt vyvoldn stykem s kdzi.

Klasifikaci pipravku urcuji v pfipadé potieby individudlni koncentra¢ni limity specifikované v tabulce 5, vyjadfené
v hmotnostnich procentech.

Tabulka 5
Klasifikace pifpravku
Klasifikace latky
Senzibilizujici s R42 Senzibilizujici s R43
Senzibilizujici s R42 koncentrace > 1% R42 povinnd
Senzibilizujici s R43 koncentrace > 1 % R43 povinnad

5.2 Plynné pfipravky
Pripravky, které vyvolavaji takové Gcinky, se klasifikuji jako senzibilizujici a pfifazuje se jim:
— symbol X,, a véta R42, pokud tento ti¢inek mtiZe byt vyvoldn vdechovanim,
— symbol X; a véta R43, pokud tento tc¢inek mize byt vyvoldn stykem s kiizi.

Klasifikaci ptipravka urcuji v ptipadé potieby individudlni koncentraéni limity specifikované v tabulce 5a, vyjadiené
v objemovych procentech.

Tabulka 5a
Klasifikace plynného piipravku
Klasifikace latky (plynu)
Senzibilizujici s R42 Senzibilizujici s R43
Senzibilizujici s R42 koncentrace > 0,2 % R42 povinnd
Senzibilizujici s R43 koncentrace > 0,2 % R43 povinnd

6. Utinky karcinogenni/mutagenni/toxické pro reprodukci

6.1 Pripravky jiné nez plynné

Pro latky, které vyvoldvaji takové tcinky, urcuji v pfipadé potieby klasifikaci pfipravku individudlni koncentracni
limity uvedené v tabulce 6, vyjadiené v hmotnostnich procentech. Pfifazuji se tyto symboly a véty oznacujici riziko:
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6.2

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

Mutagenni, kategorie 3:

Toxické pro reprodukci, plodnost, kategorie 1 a 2:

Toxické pro reprodukci, vyvoj, kategorie 1 a 2:

Toxické pro reprodukei, plodnost, kategorie 3:

Toxické pro reprodukci, vyvoj, kategorie 3:

Tabulka 6

T; R45 nebo R49
X, R40

T; R46

X, 1 R68

T; R60

T; R61

X, R62

X, R63

Klasifikace latky

Klasifikace pFipravku

Kategorie 1 a 2

Kategorie 3

Karcinogenni latky kategorie 1 nebo 2
s R45 nebo R49

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

Karcinogenni ldtky kategorie 3 s R40

Koncentrace > 1% karcinogenni R40
povinnd (neni-li jiZ pfitazena R45 (¥))

Mutagenni latky kategorie 1 nebo 2
s R46

Koncentrace > 0,1 % mutagenni R46
povinna

Mutagenni latky kategorie 3 s R68

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

Latky ,toxické pro reprodukci® kate-
gorie 1 nebo 2 s R60 (plodnost)

Koncentrace > 0,5 % toxicky pro
reprodukei (plodnost) R60 povinnd

Latky ,toxické pro reprodukci® kate-
gorie 3 s R62 (plodnost)

Koncentrace > 5 % toxicky pro repro-
dukei (plodnost) R62 povinnd (neni-li
jiz pritazena R60)

Latky ,toxické pro reprodukci® kate-
gorie 1 nebo 2 s R61 (vyvoj)

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

Latky ,toxické pro reprodukeci® kate-
gorie 3 s R63 (vyvoj)

Koncentrace > 5 % toxicky pro repro-
dukei (vyvoj) R63 povinnd (neni-li jiz
prifazena R61)

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

Plynné pripravky

Pro plyny, které vyvolavaji takové tcinky, urCuji v pfipadé potieby klasifikaci pifpravku individudlni koncentracni
limity uvedené v tabulce 6a, vyjadiené v objemovych procentech. PFifazuji se tyto symboly a véty oznacujici riziko:

Karcinogenni, kategorie 1 a 2:

T; R45 nebo R49
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Karcinogenni, kategorie 3:
Mutagenni, kategorie 1 a 2:

Mutagenni, kategorie 3:

Toxické pro reprodukci, plodnost, kategorie 1 a 2:

Toxické pro reprodukei, vyvoj, kategorie 1 a 2:

Toxické pro reprodukei, plodnost, kategorie 3:

Toxické pro reprodukei, vyvoj, kategorie 3:

Tabulka 6a

Stfeda, 16. ledna 2013

X, R40
T; R46
X 1 R68
T; R60

T; R61
Xn; R62

X,; R63

Klasifikace latky

Klasifikace pfipravku

Kategorie 1 a 2

Kategorie 3

Karcinogenni latky kategorie 1 nebo 2
s R45 nebo R49

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

Karcinogenni latky kategorie 3 s R40

Koncentrace > 1 % karcinogenni R40
povinna (neni-li jiZ pfitazena R45 (*))

Mutagenni latky kategorie 1 nebo 2
s R46

Koncentrace > 0,1 % mutagenni R46
povinna

Mutagenni latky kategorie 3 s R68

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

Latky ,toxické pro reprodukci® kate-
gorie 1 nebo 2 s R60 (plodnost)

Koncentrace > 0,2 % toxicky pro
reprodukei (plodnost) R60 povinnd

Latky ,toxické pro reprodukci® kate-
gorie 3 s R62 (plodnost)

Koncentrace > 1 % toxicky pro repro-
dukei (plodnost) R62 povinnd (neni-li
jiz pritazena R60)

Latky ,toxické pro reprodukci® kate-
gorie 1 nebo 2 s R61 (vyvoj)

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

Latky ,toxické pro reprodukci® kate-
gorie 3 s R63 (vyvoj)

Koncentrace > 1 % toxicky pro repro-
dukei (vyvoj) R63 povinnd (neni-li jiz
piifazena R61)

() 'V ptipadech, kdy jsou piipravku pfifazeny R49 a R40, ponechaji se obé R véty, protoze R40 nerozlisuje mezi expozi¢nimi
vstupy, zatimco R49 se pfifazuje pouze pro inhalacni cestu.
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PRILOHA III

METODY HODNOCENI NEBEZPECNOSTI PRIPRAVKU PRO ZIVOTNI PROSTRED{ V SOULADU S CLAN-
KEM 7

UvoD

Systematické hodnoceni vSech vlastnosti nebezpecnych pro Zivotni prostiedi se vyjadii prostfednictvim koncentra¢nich
limitt vyjadfenych v hmotnostnich procentech s vyjimkou plynnych ptipravki, kde jsou vyjadieny v objemovych procent
a ve spojeni s klasifikaci latky.

Cést A stanovi vypocetni postup v souladu s ¢l.. 7 odst. 1 pism. a) a stanovi R véty, které se majf piifadit pro klasifikaci
piipravku.

Cést B stanovi koncentra¢ni 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 konven¢ni metodou popsanou v ¢dsti
A a B této prilohy pfi pouziti individudlnich koncentra¢nich limitd.

a) V piipadé, Ze nebezpeénym latkdm uvedenym v ¢dsti 3 prilohy VI naffzeni (ES) ¢. 1272/2008 jsou pfifazeny
koncentraéni limity nezbytné pro pouziti metody hodnoceni popsané v ¢asti A této piilohy, musi se tyto koncentraéni
limity pouzit.

b) V piipadé, Ze nebezpecné latky nejsou uvedeny v ¢asti 3 piilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 nebo jsou uvedeny bez
koncentra¢nich limitti nezbytnych pro pouziti metody hodnoceni uvedené v ¢asti a této piilohy, musi se koncentraéni
limity pfifadit v souladu se specifikacemi uvedenymi v ¢asti B této prilohy.

Cést C stanovi zkusebni metody pro hodnocen{ nebezpecnosti pro vodni prostredi.

CAST A

Postup hodnoceni nebezpecnosti pro Zivotni prostfedi
a) Vodni prostfedi

I Konvencni metoda hodnoceni nebezpecnosti pro vodni prostredi

Konvenéni metoda hodnoceni nebezpe¢nosti pro vodni prostfedi bere v Gvahu vSechny druhy nebezpecnosti, které
piipravek mizZe znamenat pro toto médium v souladu s ndsledujicimi specifikacemi.

Jako nebezpecné pro Zivotni prostiedi se klasifikuji tyto piipravky:

1. ama jim byt pfifazen symbol ,N“, oznaceni nebezpeli ,nebezpecny pro Zivotni prostfedi“ a véty oznaclujici riziko
R50 a R53 (R50-53):

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

a) koncentraci specifikované v ¢asti 3 prilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 pro danou latku nebo latky nebo

b) koncentraci specifikované v ¢asti B této piilohy (tabulka 1) v pripadg, Ze litka nebo latky nejsou uvedeny v &dsti
3 piilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 nebo jsou tam uvedeny bez koncentra¢nich limitd, nebo vyssich nez
tyto koncentrace;
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1.2 ptipravky obsahujici vice nez jednu latku klasifikovanou jako nebezpe¢nd pro Zivotni prostiedi s pfifazenymi
vétami R50-53 v nizsi individudlni koncentraci nez limity specifikované v bodu 1.1.1 pism. a) nebo b), pokud:

P,
Z N.RS0-53 | q
LN,R50—53
kde:
PN, rso.s3 = hmotnostni koncentrace kazdé latky v pripravku, kterd je nebezpecnd pro Zivotni prostiedi a které
jsou pfifazeny véty R50-53, vyjadiend v procentech,
Ln, rs0.53 = limit R50-53 pro kazdou latku nebezpecnou pro Zivotni prostiedi, které jsou piifazeny véty R50—

53, vyjadfeny v hmotnostnich procentech;
2. amd jim byt pfifazen symbol ,N“, oznaceni nebezpe¢i ,nebezpecny pro Zivotni prostiedi“ a véty oznacujici riziko
R51 a R53 (R51-53), pokud piipravek jiz nebyl klasifikovdn v souladu s bodem L.1;

2.1 piipravky obsahujici jednu nebo nékolik latek klasifikovanych jako nebezpe¢nd pro zZivotni prostiedi s pfifazenymi
vétami R50-53 nebo R51-53 v individudlnich koncentracich rovnych:

a) koncentraci specifikované v ¢asti 3 p¥ilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 pro danou ldtku nebo litky nebo

b) koncentraci specifikované v &asti B této ptilohy (tabulka 1) v piipadé, Ze litka nebo latky nejsou uvedeny v ¢asti
3 piilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 nebo jsou tam uvedeny bez koncentra¢nich limitti, nebo vyssich nez
tyto koncentrace;

2.2 piipravky obsahujici vice nez jednu latku klasifikovanou jako nebezpecnd pro Zivotni prostiedi s pfifazenymi
vétami R50-53 nebo R51-53 v nizsi individualni koncentraci nez limity specifikované v bodu 1.2.1 pism. a) nebo b),

pokud:
P P
N,R50-53 N,R51-53
Z + > 1
Ly gs1-s3 Ly gsi-s3
kde:
PN, rRso.53 = hmotnostni koncentrace kazdé latky v piipravku, kterd je nebezpeénd pro Zivotni prostiedi a které
jsou piifazeny véty R50-53, vyjadiend v procentech,
Py, rs1s3 = hmotnostni koncentrace kazdé latky v pripravku, kterd je nebezpecnd pro Zivotni prostiedi a které
jsou pfifazeny véty R51-53, vyjadfend v procentech,
Ly, k5153 = limit R51-53 pro kazdou ldtku nebezpecnou pro Zivotni prostredi, které jsou pfifazeny véty R50—

53 nebo R51-53, vyjadfeny v hmotnostnich procentech;
3. a maji jim byt pfifazeny véty oznacujici riziko R52 a R53 (R52-53), pokud piipravek jiz nebyl klasifikovin
v souladu s body 1.1 nebo 1.2;

3.1 ptipravky obsahujici jednu nebo nékolik latek klasifikovanych jako nebezpeénd pro Zivotni prostiedi s pfifazenymi
vétami R50-53 nebo R51-53 nebo R52-53 v individudlnich koncentracich rovnych:

a) koncentraci specifikované v ¢asti 3 p¥ilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 pro danou latku nebo latky nebo
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3.2

4.1

4.2

b) koncentraci specifikované v &asti B této ptilohy (tabulka 1) v piipadé, Ze litka nebo latky nejsou uvedeny v ¢dsti
3 pilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 nebo jsou tam uvedeny bez koncentra¢nich limitd, nebo vyssich nez
tyto koncentrace;

piipravky obsahujici vice nez jednu ldtku klasifikovanou jako nebezpecnd pro Zivotni prostiedi s pfifazenymi
vétami R50-53 nebo R5-53 nebo R52-53 v nizsi individudln{ koncentraci nez limity specifikované v bodu 1.3.1
pism. a) nebo b), pokud:

P P P
Z NR50-53 | | ZARs1s3 || Desa-ss > 1
Lysy 53 Lysy 53 Lysy 53
kde:
Py, rso.s3 = hmotnostni koncentrace kazdé latky v piipravku, kterd je nebezpecnd pro Zivotni prostiedi a které
jsou piifazeny véty R50-53, vyjadiend v procentech,
Py, rs1s3 = hmotnostni koncentrace kazdé latky v pripravku, kterd je nebezpecnd pro Zivotni prostiedi a které
jsou pfifazeny véty R51-53, vyjadiend v procentech,
Prsa.s3 = hmotnostni koncentrace kazdé latky v piipravku, kterd je nebezpeénd pro Zivotni prostiedi a které
jsou pfifazeny véty R52-53, vyjadfend v procentech,
Ln, Rs0.53 = limit R52-53 pro kazdou latku nebezpecnou pro Zivotni prostiedi, které jsou piifazeny véty R50—

53 nebo R51-53 nebo R52-53, vyjadfeny v hmotnostnich procentech;
a md jim byt pfifazen symbol ,N“ oznaleni nebezpeéi ,nebezpecny pro Zivotni prostiedi“ a véta oznacujici riziko
R50, pokud piipravek jiz nebyl klasifikovan v souladu s bodem I.1;

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

a) koncentraci specifikované v ¢asti 3 p¥ilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 pro danou ldtku nebo latky nebo

b) koncentraci specifikované v ¢asti B této piilohy (tabulka 2) v pripadé, ze litka nebo latky nejsou uvedeny v ¢dsti
3 piilohy VI natfizeni (ES) ¢. 1272/2008 nebo jsou tam uvedeny bez koncentra¢nich limitd, nebo vyssich nez
tyto koncentrace;

piipravky obsahujici vice nez jednu latku klasifikovanou jako nebezpeénd pro Zivotni prostiedi s pfifazenou vétou
R50 v nizsi individudlni koncentraci nez limity specifikované v bodu 1.4.1 pism. a) nebo b), pokud:

P,
z N.RSO | 5 q
LN,RSO
kde:
Py, r50 = hmotnostni koncentrace kazdé litky v pripravku, kterd je nebezpecnd pro Zivotni prostiedi a které
je pfifazena véta R50, vyjadfend v procentech,
L, rs0 = limit R50 pro kazdou ldtku nebezpecnou pro Zzivotni prostfedi, které je pfifazena véta R50,

vyjadieny v hmotnostnich procentech;
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4.3 piipravky obsahujici jednu nebo nékolik latek klasifikovanych jako nebezpe¢na pro Zivotni prostiedi s pfifazenou
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 prostfedi s pfifazenou vétou R50-53, pokud:

P P
Z N,RS50 N,R50-53 > 1
LN,RSO LN,RSO

kde:

P, r50 = hmotnostni koncentrace kazdé litky v pripravku, kterd je nebezpecnd pro Zivotni prostiedi a které
je pfifazena véta R50, vyjadfend v procentech,

Py, rso.s3 = hmotnostni koncentrace kazdé latky v pripravku, kterd je nebezpecnd pro Zivotni prostiedi a které
je pfifazena véta R50-53, vyjadfend v procentech,

L, R50 = limit R50 pro kazdou latku nebezpe¢nou pro Zivotni prostiedi, které je pfifazena véta R50 nebo

R50-53, vyjadfeny v hmotnostnich procentech;
5. amajim byt pfifazena véta oznacujici riziko R52, pokud p¥ipravek jiz nebyl klasifikovan v souladu s body 1.1, 1.2,
1.3 nebo L4:

5.1 ptipravky obsahujici jednu nebo nékolik latek klasifikovanych jako nebezpeénd pro Zivotni prostiedi s ptifazenou
vétou R52 v individudlnich koncentracich rovnych:

a) koncentraci specifikované v ¢asti 3 p¥ilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 pro danou ldtku nebo latky nebo

b) koncentraci specifikované v &sti B této ptilohy (tabulka 3) v piipadé, Ze litka nebo latky nejsou uvedeny v ¢asti
3 piilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 nebo jsou tam uvedeny bez koncentra¢nich limitd, nebo vyssich nez
tyto koncentrace;

5.2 ptipravky obsahujici vice nez jednu latku klasifikovanou jako nebezpe¢nd pro Zivotni prostiedi a s pfifazenou
vétou R52 v nizsi individudlni koncentraci nez limity specifikované v bodu 1.5.1 pism. a) nebo b), pokud:

2@21

LR52
kde:
Prs, = hmotnostni koncentrace kazdé latky v piipravku, kterd je nebezpecnd pro Zivotni prostiedi a které je
piifazena véta R52, vyjadfend v procentech,
Lrps = limit R52 pro kazdou litku nebezpecnou pro Zivotni prostiedi, které je pfifazena véta R52, vyjadieny

v hmotnostnich procentech;
6. ama jim byt pfifazena véta oznacujici riziko R53, pokud ptipravek jiz nebyl klasifikovan v souladu s body L.1, 1.2
nebo 1.3

6.1 piipravky obsahujici jednu nebo nékolik latek klasifikovanych jako nebezpe¢nad pro Zivotni prostedi s pfifazenou
vétou R53 v individudlnich koncentracich rovnych:

a) koncentraci specifikované v ¢asti 3 p¥ilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 pro danou ldtku nebo latky nebo
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b) koncentraci specifikované v &asti B této ptilohy (tabulka 4) v piipadé, Ze litka nebo latky nejsou uvedeny v ¢asti
3 pilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 nebo jsou tam uvedeny bez koncentra¢nich limitd, nebo vyssich nez
tyto koncentrace;

6.2 piipravky obsahujici vice nez jednu latku klasifikovanou jako nebezpecnd pro Zivotni prostiedi s ptifazenou vétou
R53 v nizsi individudlni koncentraci nez limity specifikované v bodu 1.6.1 pism. a) nebo b), pokud:

Z PR53 > 1
LR53

kde:

Prs; = hmotnostni koncentrace kazdé latky v piipravku, kterd je nebezpecnd pro Zivotni prostiedi a které je
pfifazena véta R53, vyjadiend v procentech,

Lrpss; = limit R53 pro kazdou ldtku nebezpecnou pro Zivotni prostredi, které je pfifazena véta R53, vyjadieny

v hmotnostnich procentech;

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

P P P P
N,R50-53 N,R51-53 -
Z Rs3 | . 4 . 4| Zrs2_s5 > 1
Lyss Lss Lyss Lys,
kde:
Prss3 = hmotnostni koncentrace kazdé litky v pripravku, kterd je nebezpecnd pro Zivotni prostiedi a které
je piifazena véta R53, vyjadfend v procentech,
Py, rso.s3 = hmotnostni koncentrace kazdé latky v piipravku, kterd je nebezpecnd pro Zivotni prostiedi a které
je piifazena véta R50-53, vyjddfend v procentech,
Py, rs1.53 = hmotnostni koncentrace kazdé latky v piipravku, kterd je nebezpeénd pro Zivotni prostiedi a které
je piifazena véta R51-53, vyjadiend v procentech,
Prsa.s3 = hmotnostni koncentrace kazdé litky v pripravku, kterd je nebezpecnd pro Zivotni prostiedi a které
je piifazena véta R52-53, vyjadfend v procentech,
Lrss3 = limit R53 pro kazdou latku nebezpe¢nou pro Zivotni prostiedi, které je pfifazena véta R53 nebo

R50-53 nebo R51-53 nebo R52-53, vyjadfeny v hmotnostnich procentech.

b) Jiné neZ vodni prostiedi

1) OZONOVA VRSTVA

L

Konvenéni metoda hodnoceni piipravkd nebezpecnych pro ozonovou vrstvu
Jako nebezpecné pro Zivotni prostiedi se klasifikuji tyto prostfedky:

1. amd jim byt pfifazen symbol ,N“, oznaceni nebezpeci ,nebezpecny pro Zivotni prostiedi“ a véta oznacujici riziko
R59;

1.1  piipravky obsahujici jednu nebo nékolik latek klasifikovanych jako nebezpecnd pro Zivotni prostiedi
s pfifazenym symbolem ,N“ a vétou oznacujici riziko R59 v individudlnich koncentracich rovnych:

a) koncentraci specifikované v ¢asti 3 p¥ilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 pro danou ldtku nebo latky nebo
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b) koncentraci specifikované v &sti B této ptilohy (tabulka 5) v ptipadé, ze litka nebo latky nejsou uvedeny v ¢asti 3
piilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 nebo jsou tam uvedeny bez koncentra¢nich limitt, nebo vyssich nez tyto
koncentrace;

SUCHOZEMSKE PROSTREDI

Hodnoceni pfipravka nebezpecnych pro suchozemské prostiedi

Klasifikace pfipravka prostiednictvim vét oznacujicich riziko uvedenych déle bude probihat az po zahrnuti podrobnych
kritérii pro pouzivani téchto vét do piilohy VI smérnice 67/548/EHS.

R54 Toxicky pro rostliny

R55 Toxicky pro Zivocichy

R56 Toxicky pro pudni organismy

R57 Toxicky pro véely

R58 Muze vyvolat dlouhodobé neptiznivé Géinky v Zivotnim prostredi

CASTB
Koncentra¢ni limity, které se maji pouZivat k hodnoceni nebezpecnosti pro Zivotni prostiedi

Pro vodni prostiedi

Koncentrac¢ni limity stanovené v ndsledujicich tabulkdch, vyjadfené v hmotnostnich procentech, urcuji klasifikaci
piipravku ve vztahu k individudlni koncentraci pfitomné latky (latek), jejiz klasifikace je rovnéz uvedena.

Tabulka 1a
Akutni toxicita ve vodnim prostiedi a dlouhodobé neptiznivé ticinky
Klasifikace pifpravku
Klasifikace latky
N, R50-53 N, R51-53 R52-53

N, R50-53 viz tabulka 1b viz tabulka 1b viz tabulka 1b
N, R51-53 Ch225% 25%<C,<25%
R52-53 Ch225%

Pro p¥ipravky obsahujici latku klasifikovanou jako N, R50-53, jsou pouzitelné koncentra¢ni limity a vysledna klasifikace
uvedend v tabulce 1b.

Tabulka 1b

Akutni toxicita ve vodnim prostiedi a dlouhodobé nep¥iznivé vicinky ldtek vysoce toxickych pro vodni prostiedi

Hodnota LCso nebo ECsq (,L(E) Klasifikace pifpravku
Cs0“) latky klasifikované jako
N, R50-53 (mgf) N, R50-53 N, R51-53 R52-53
0,1 <L(E)Cs5p < 1 Ch225% 25%<C,<25% 025% < C, < 2,5%

0,01 < L(E)Cso < 0,1 C,

v

2,5% 025% <C,<25% 0,025% < C, < 0,25%
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Hodnota LCsy nebo ECsq (,L(E) Klasifikace pifpravku

Cs0“) latky klasifikované jako
N, R50-53 (mg/l) N, R50-53 N, R51-53 R52-53

0,001 < L(E)C5¢ < 0,01 C,2025% 0,025% < C, < 0,25 % 0,0025% < C, < 0,025%

0,0001 < L(E)Cso < 0,001 C,20,025% 0,0025% < C,< 0,025% |0,00025% < C, < 0,0025 %

0,00001 < L(E)Cso < 0,0001 C, = 0,0025% 0,00025 % < C,,<0,0025 % 0,000025% < C,

< 0,00025 %

Pro piipravky obsahujici latky s hodnotou LCsq nebo ECsq niz$i nez 0,00001 mg/l se piislusné koncentra¢ni limity
vypoditaji odpovidajicim zptsobem (v intervalech ndsobka 10).

Tabulka 2

Akutni toxicita pro vodni prostedi

Hodnota LCso nebo ECsq (,L(E)Cs0“) latky klasifikované jako
N, R50 nebo jako N, R50-53 (mg/l)

Klasifikace piipravku N, R50

0,1 < L(E)Csp < 1 Cn>25%
0,01 < LE)Csp < 0,1 Cn=25%
0,001 < L(E)Cs < 0,01 Cn>025%

0,0001 < L(E)Cso < 0,001

Cn 2 0,025 %

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

C, 2 0,0025%

Pro piipravky obsahujici latky s hodnotou LCsq nebo ECsq niz$i nez 0,00001 mg/l se piislusné koncentra¢ni limity
vypoditaji odpovidajicim zptsobem (v intervalech ndsobka 10).

Tabulka 3

Toxicita pro vodni prostredi

Klasifikace latky

Klasifikace pifpravku R52

R52

Ch225%

Tabulka 4

Dlouhodobé nepfiznivé iicinky

Klasifikace latky

Klasifikace piipravku R53

R53

Ch225%

N, R50-53

Ch225%
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Klasifikace latky Klasifikace pifpravku R53
N, R51-53 Ch=225%
R52-53 Cy225%

IL. Pro jiné neZz vodni prostfedi

Koncentra¢ni limity stanovené v ndsledujicich tabulkdch, vyjadfené v hmotnostnich procentech nebo pro plynné
prostiedky v objemovych procentech, ur¢uji klasifikaci ptipravku ve vztahu k individudlni koncentraci p¥itomné latky
(latek), jejiz klasifikace je rovnéZ uvedena.

Tabulka 5
Nebezpecny pro ozonovou vrstvu
Klasifikace latky Klasifikace piipravku N, R59
N s R59 C,201%
CAST C

Zku$ebni metody pro hodnoceni nebezpecnosti pro vodni prostiedi

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

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

Pokud takové zkousky zvolila osoba odpovédnd za uvedeni pripravku na trh, musi zajistit, Ze jsou splnéna kritéria kvality
zkusebnich metod uvedenych v ¢asti C piilohy nafizeni (ES) ¢. 440/2008.

Zkousky se dale musi provddét na vsech trech druzich organismd, v souladu s kritérii uvedenymi v p¥iloze VI smérnice 67/
548/EHS (fasa, dafnie, ryba), pokud pfipravku nebyla pfifazena nejvyssi klasifikace nebezpecnosti ve vztahu k akutni

toxicité ve vodnim prostiedi po zkousce na jednom druhu, nebo pokud vysledky zkousek nebyly zndmé jiz pred dnem
vstupu této smérnice v platnost.

PRILOHA IV

ZVLASTNI USTANOVENI PRO OBALY OBSAHUJICi PRIPRAVKY NABIZENE NEBO PRODAVANE SIROKE VEREJNOSTI

CAST A
Obaly vybavené uzivéry odolnymi proti otevieni détmi
1. Obaly jakéhokoliv objemu, které obsahuji pfipravky nabizené nebo prodavané Siroké vefejnosti a oznacené jako vysoce

toxické, toxické nebo Zziravé v souladu s ¢lankem 10 a za podminek uvedenych v ¢lanku 6, maji byt vybaveny uzévéry
odolnymi proti otevieni détmi.

2. Obaly jakéhokoliv objemu, které obsahuji ptipravky predstavujici nebezpe¢i uduseni pii vdechnuti (X, R65)
a klasifikované a oznacené v souladu s bodem 3.2.3 piilohy VI smérnice 67/548/EHS s vyjimkou ptipravkd uvadénych
na trh ve formé aerosolii nebo v obalu vybaveném pevné pfipojenym sprejem.
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3. Obaly jakéhokoliv objemu, v kterych je nejméné jedna z latek uvedenych nize ptitomna v koncentraci rovné nebo vyssi
nez specifikovand maximalni individudlni koncentrace,

Identifikace latky
Cislo Koncentra¢ni limit
Cislo CAS Nazev Cislo Einecs
1 67-56-1 Methanol 2006 596 > 3%
2 75-09-2 Dichlormethan 2008 389 >1%

které jsou nabizené nebo prodavané Siroké vefejnosti, maji byt vybaveny uzavéry odolnymi proti otevieni détmi.
CAST B
Obaly, které maji byt vybaveny hmatatelnou vystrahou pfed nebezpe¢im

Obaly jakéhokoliv objemu, které obsahuji piipravky nabizené nebo prodavané $iroké 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, maji byt vybaveny hmatatelnou vystrahou pfed nebezpecim.

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

PRILOHA V

ZVLASTNI USTANOVENI TYKAJICI SE OZNACOVANI NEKTERYCH PRIPRAVKU

A.  Pro ptipravky klasifikované jako nebezpetné ve smyslu ¢ldnka 5, 6 a 7

1. Pfipravky proddvané Siroké verejnosti

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

1.2. Pokud jsou takové pripravky klasifikovany jako vysoce toxické (T+), toxické (T) nebo Ziravé (C) a pokud je fyzicky
nemozné poskytnout takovou informaci na samotném obalu, musi byt obaly obsahujici takové piipravky
doprovazeny pfesnymi a snadno pochopitelnymi ndvody pro pouziti, které zahrnuji v ptipadé potieby navody na
zneskodnovani prazdnych obald.

2. Pfipravky urcené pro pouZiti sprejovdnim

Stitek obalu obsahujictho takové piipravky musi povinné obsahovat bezpecnostni pokyn $23 doprovizeny
bezpecnostnim pokynem S38 nebo S51 pfifazenym v souladu s kritérii uvedenymi v piiloze VI smérnice 67/548|
EHS.

3. Pfipravky obsahujici ldtku s pFitazenou vétou R33: Nebezpeci kumulativnich vicinkii

V piipadg, Ze piipravek obsahuje nejméné jednu litku s pfifazenou vétou R33 v koncentraci rovné 1 % nebo vyssi,
pokud nejsou v &asti 3 piilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 uvedeny jiné hodnoty, musi $titek obalu tohoto
piipravku obsahovat znéni této véty ve tvaru uvedeném v priloze III smérnice 67/548/EHS.
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4. Pripravky obsahujici ldtku s p¥ifazenou vétou R64: MiiZe poskodit kojence

V ptipadg, Ze piipravek obsahuje nejméné jednu latku s ptifazenou vétou R64 v koncentraci rovné 1 % nebo vyssi,
pokud nejsou v ¢asti 3 piilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 uvedeny jiné hodnoty, musi Stitek obalu tohoto
piipravku obsahovat znéni této véty ve tvaru uvedeném v priloze Il smérnice 67/548/EHS.

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

1. Pripravky obsahujici olovo
1.1. Barvy a laky

Stitky obalt barev a lak(i obsahujicich olovo v mnoZstvi vy$sim nez 0,15 % (vyjédieném jako hmotnost kovu)
z celkové hmotnosti pipravku, stanoveném podle normy ISO 65031984, musi obsahovat tento text:

,Obsahuje olovo. Nemd se pouzivat na povrchy, které mohou okusovat nebo olizovat déti.”
V piipadé obalti, jejichZ objem je mensi nez 125 mililitrG, maze byt uveden tento text:

,Pozor! Obsahuje olovo.

2. Pripravky obsahujici kyanakryldty
2.1. Lepidla
Stitky vlastnich obalt lepidel zalozenych na kyanakryldtech musi byt opatfeny témito népisy:
,Kyanakrylat.
Nebezpedi.
Okamzité lepi kazi a odi.
Uchovavejte mimo dosah déti.”

K obalu musi byt pfilozeny piislusné bezpecnostni pokyny.

3. Pfipravky obsahujici isokyandty

Stitky obalt pifpravkd obsahujicich isokyandty (napi. monomery, oligomery, prepolymery atd. nebo jejich smési)
mus{ obsahovat tyto napisy:

,Obsahuje isokyanaty.

Viz informace dodané vyrobcem."

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

Stitky obalti piipravkii obsahujicich epoxidové slozky s priimérnou molekuldrni hmotnosti < 700 musi byt opatieny
témito ndpisy:

,Obsahuje epoxidové slozky.

Viz informace dodané vyrobcem."
5. Pripravky proddvané Siroké vetejnosti, které obsahuji aktivni chlor
Stitky obalii piipravkd obsahujicich vice nez 1 % aktivniho chloru musi byt opatieny témito specidlnimi népisy:

,Pozor! Nepouzivejte spole¢né s jinymi piipravky. Miaze uvoliiovat nebezpe¢né plyny (chlor).”
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6.  Pripravky obsahujici kadmium (slitiny) a urcené pro tvrdé nebo mekké pdjeni

Stitky obalit zminénych piipravkd musi byt opatfeny témito népisy provedenymi zietelné ¢itelnymi a nesmazatelnymi
pismeny:

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

Dodrzujte bezpe¢nostni pokyny.

7. Pripravky dostupné jako aerosoly

AniZ jsou dotcena ustanoveni této smérnice, vztahuji se na piipravky dostupné jako aerosoly rovnéz ustanoveni
o oznacovani v souladu s body 2.2 a 2.3 prilohy smérnice 75/324/EHS.

8. Pripravky obsahujici ldtky, které jesté nejsou plné vyzkouseny

V ptipadé, ze ptipravek obsahuje nejméné jednu latku v koncentraci > 1 %, které je v souladu se smérnici 67/548EHS
pfifazen ndpis 2 ,Pozor — litka dosud neni plné otestovdna.”, musi byt Stitek tohoto pfipravku opatien ndpisem
,Pozor — tento piipravek obsahuje latku, kterd jesté neni plné otestovana.”

9. Pripravky, které nejsou klasifikovdny jako senzibilizujici, ale obsahuji nejméné jednu senzibilizujici ldtku
Stitky obalfi pifpravk(i obsahujicich nejméné jednu litku klasifikovanou jako senzibilizujici, kterd je piftomna
v koncentraci rovné 0,1 % nebo vyssi nebo v koncentraci rovné koncentraci uvedené ve specifické pozniamce pro

danou latku v &asti 3 ptilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 nebo vyssi nez tato koncentrace, musi byt opatfeny
ndpisem:

,Obsahuje (ndzev senzibilizujici latky). Maze vyvolat alergickou reakei.”

10.  Kapalné piipravky obsahujici halogenované uhlovodiky

Pro kapalné piipravky, které nemaji bod vzplanuti nebo maji bod vzplanuti vy3si nez 55 °C a obsahuji halogenovany
uhlovodik a vice nez 5 % hoflavé nebo vysoce hotlavé latky, musi byt Stitek na jejich obalu podle potteby opatien
timto ndpisem:

,Pii pouzivani se mize stdt vysoce hoflavym.” nebo P pouzivani se mize stit hoflavym.”

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

Jestlize p¥ipravek obsahuje jednu nebo vice latek, jimz je pfifazena véta R67, musi byt podle ptilohy III smérnice 67/
548/EHS na §titku pifpravku uvedena tato véta, je-li celkova koncentrace téchto latek piitomnych v piipravku 15 %
nebo vyssi, pokud:

— jiz pripravek neni klasifikovdn vétami R20, R23, R26, R68/20, R39/23 nebo R39/26,

— nebo pokud baleni pfipravku neptekracuje 125 ml.

12. Cementy a cementové piipravky

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

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

pokud jiz piipravek neni klasifikovian a oznacen jako senzibilizujici a neni oznacen vétou R43.
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C. Pro piipravky neklasifikované ve smyslu clinkd 5, 6 a 7, ale obsahujici nejméné jednu nebezpecnou litku

1. Pripravky, které nejsou urceny pro Sirokou vefejnost

Stitky obaléi piipravki uvedenych v ¢l. 31 odst. 3 pism. a) a c) naifzeni (ES) ¢. 1907/2006 musi byt opatfeny timto
napisem:

,Pro profesiondlni uZivatele je na pozadani k dispozici bezpe¢nostni list.“

PRILOHA VI

UTA]ENf CHEMICKE IDENTIFIKACE LATKY
CAST A

Informace, které se maji uvést v zidosti o utajeni ddaji

Uvodni poznimky
A. Podminky, za kterych muZe osoba odpovédna za uvedeni piipravku na trh vyuzit utajeni adajd, se uvadi v clanku 14.

B. Aby se zabranilo opakovanym zddostem o utajeni tdaji, které se tykaji stejné latky pouzité v riznych pfipravcich,
postacuje jedind zddost o utajeni, pokud nékolik pifpravkd ma:

— stejné nebezpecné slozky ptitomné ve stejném koncentraénim rozmezi,
— stejnou klasifikaci a oznaceni,
— stejné ocekdvané pouZiti.

Pro utajeni chemické identifikace stejné latky v danych piipravcich se musi pouZit stejné alternativni oznaceni. Zadost
o utajeni idaji musi déle obsahovat viechny informace uvedené v nasledujicim formuléfi Zddosti bez opomenuti nizvu
nebo obchodniho ndzvu kazdého ptipravku.

C. Alternativn{ oznaceni pouzité na $titku musi byt shodné s oznacenim uvedenym pod zahlavim 3 ,SloZeni/informace
o slozkach” piilohy II nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.

Z toho vyplyvd, ze pouzité alternativni oznaceni musi obsahovat dostatek informaci o latce, aby se zajistilo bezrizikové
zachdzeni.

D. Osoba odpovédnd za uvedeni pfipravku na trh musi pfi podavéni zddosti o alternativni oznaceni brdt v tvahu nutnost
zajisténi dostatku informaci pro pfijeti zdravotnich a bezpe¢nostnich opatfeni na pracovisti a pro zaji§téni minimalizace
rizika pii zachdzeni s piipravkem.

Zadost o utajeni adaji
V souladu s ¢lankem 14 musi zddost o utajeni Gidaji povinné obsahovat tyto informace:

1. Jméno a Uplnd adresa (véetné telefonniho ¢isla) osoby usazené v Unii, kterd je odpovédnd za uvedeni latky na trh
(vyrobce, dovozce nebo distributor).
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2.

Presnd identifikace latky (latek), pro kterou se navrhuje utajeni a alternativni oznaceni.

Nazev chemické litky podle mezindrodniho ndzvoslovi
- , . a klasifikace o .
Cislo CAS Cislo Einecs (v &sti 3 piilohy VI nafizeni (ES) & 1272/2008 nebo Alternativni oznaceni
prozatimni klasifikace)
a)
b)
<)
Pozndmka: V piifpadé, Ze jsou latky klasifikované prozatimné, maji se poskytnout doprovodné informace (bibliografické odkaz
prip ) y p J1 S€ pOSKY: P g Y,

pro doloZeni, Ze prozatimni klasifikace bere v ivahu vSechny dostupné existujici informace o vlastnostech latky.

Zdtvodnéni utajeni (pravdépodobnost — piijatelnost).

Nézev (ndzvy) nebo obchodni ndzev (ndzvy) piipravku (piipravka).

Je oznaceni nebo obchodni nédzev stejny pro celou Unii?

ANO

NE

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

Belgie:
Bulharsko:
Ceskd republika:
Dénsko:
Némecko:
Estonsko:
Irsko:

Recko:
Spanélsko:
Francie:

Itdlie:

Kypr:
Lotyssko:
Litva:
Lucembursko:
Madarsko:
Malta:
Nizozemsko:
Rakousko:
Polsko:

Portugalsko:
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Rumunsko:

Slovinsko:

Slovensko:

Finsko:

Svédsko:

Spojené kralovstvi:
Slozeni piipravku (pfipravki) definované v zahlavi 3 pilohy II nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.
Klasifikace ptipravku (ptipravka) v souladu s ¢lankem 6 této smérnice.
Oznaceni piipravku (ptipravkil) v souladu s ¢lankem 10 této smérnice.
Zamyslené pouziti ptipravku (pfipravkd).
Bezpecnostni list (listy) v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1907/2006.

CAST B
Slovnikovy ndvod pro urfovani alternativnich oznaceni (skupinovych ndzvi)

Uvodni poznimka

Slovnikovy ndvod je zalozen na postupu pro klasifikaci nebezpecnych latek (rozdéleni litek do skupin), ktery je
uveden v ¢dsti 3 piilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.

Mohou se pouzit alternativni oznaceni k oznacenim uvedenym v tomto ndvodu. AvSak ve viech piipadech musi
zvolené ndzvy poskytovat dostatek informaci na zajisténi toho, aby se s piipravkem mohlo zachdzet bez rizika a aby
bylo mozno pfijmout nezbytnd zdravotni a bezpecnostni opatfeni na pracovisti.

Skupiny se definuji timto zptsobem:

— Anorganické nebo organické latky, jejichz vlastnosti jsou ureny tim, Ze maji jako hlavni charakteristiku stejny
chemicky prvek. Nézev skupiny je odvozen od ndzvu tohoto chemického prvku. Tyto skupiny jsou identifikovany
atomovymi Cisly chemického prvku (001 az 103) jako v ¢asti 3 prilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.

— Organické latky, jejichz vlastnosti jsou urCeny tim, Ze maji jako hlavni charakteristiku stejné funkéni skupiny.
Nézev skupiny je odvozen od ndzvu funkéni skupiny.

Tyto skupiny jsou identifikovany na zakladé konvence ¢isly uvedenymi v ¢asti 3 pfilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/
2008 (601 az 650).

V nékterych ptipadech byly ptidany podskupiny, v nichz jsou seskupeny latky se spole¢nym specifickym charakterem.
Ur¢eni skupinového ndzvu
Obecné zdsady
Pro urceni skupinového ndzvu se prijimd tento obecny prfistup, ktery se sklddd ze dvou ndslednych kroku:
i) identifikace funk¢nich skupin a chemickych prvka piitomnych v molekule;

ii) urCeni rozsahu, v kterém se maji brat v tvahu nejdilezitéjsi funkéni skupiny a chemické prvky.
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Identifikované funkéni skupiny a prvky, které se berou v tivahu, jsou jména skupin a podskupin uvedenych v bodu 3
ve tvaru neuzavieného seznamu.

3. Rozdéleni litek do skupin a podskupin

skupiny 1 v g;zlt? 3 ptilohy VI Skupina
nafizeni (ES) €. 1272/2008 Podskupina
001 Slouceniny vodiku
Hydridy
002 Slouceniny helia
003 Slouceniny lithia
004 Slouceniny beryllia
005 Slou¢eniny boru
Borany
Boritany
006 Slouceniny uhliku
Karbamaty

Anorganické slou¢eniny uhliku
Soli kyanovodiku

Mocovina a jeji derivaty

007 Slouceniny dusiku
Kvarterni amoniové soli

Kyselé dusikaté slouceniny

Dusi¢nany
Dusitany
008 Slouceniny kysliku
009 Slouceniny fluoru

Anorganické fluoridy

010 Slou¢eniny neonu
011 Slouceniny sodiku
012 Slouceniny hoi¢iku

Organokovové derivaty hofciku

013 Slouceniny hlintku

Organokovové derivaty hliniku




30.12.2015

Utedni véstnik Evropské unie

C 440[169

Stfeda, 16. ledna 2013

Cislo
skupiny 1 v ¢dsti 3 pFilohy VI
nafizeni (ES) ¢. 1272/2008

Skupina
Podskupina

014 Slou¢eniny kfemiku
Silikony
Kfemicitany
015 Slouceniny fosforu
Kyselé slou¢eniny fosforu
Fosfoniové slouceniny
Estery kyseliny fosfore¢né
Fosfore¢nany
Fosforitany
Amidy kyseliny fosfore¢né a jejich derivaty
016 Slouceniny siry
Kyselé slou¢eniny siry
Merkaptany
Sirany
Sificitany
017 Slouceniny chloru
Chlore¢nany
Chloristany
018 Slouceniny argonu
019 Slouceniny drasliku
020 Slouceniny vapniku
021 Slouceniny skandia
022 Slouceniny titanu
023 Slou¢eniny vanadu
024 Slouceniny chromu
Slou¢eniny chromu VI
025 Slouceniny manganu
026 Slouceniny Zeleza
027 Slouceniny kobaltu
028 Slouceniny niklu
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skupiny 1 v ¢dsti 3 pFilohy VI
nafizeni (ES) ¢. 1272/2008

Cislo

Skupina
Podskupina

029 Slouceniny médi

030 Slouceniny zinku
Organokovové slouceniny zinku

031 Slouceniny gallia

032 Slouceniny germania

033 Slou¢eniny arsenu

034 Slouceniny selenu

035 Slouceniny bromu

036 Slouceniny kryptonu

037 Slouceniny rubidia

038 Slouceniny stroncia

039 Slouceniny yttria

040 Slouceniny zirkonia

041 Slouceniny niobu

042 Slouceniny molybdenu

043 Slouceniny technecia

044 Slouceniny ruthenia

045 Slouceniny rhodia

046 Slouceniny palladia

047 Slouceniny stifbra

048 Slou¢eniny kadmia

049 Slouceniny india

050 Slouceniny cinu
Organokovové derivaty cinu

051 Slouceniny antimonu

052 Slouceniny telluru
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Cislo
skupiny 1 v ¢dsti 3 pFilohy VI
nafizeni (ES) ¢. 1272/2008

Skupina
Podskupina

053 Slouceniny jodu

054 Slou¢eniny xenonu
055 Slouceniny cesia

056 Slou¢eniny barya
057 Slouceniny lanthanu
058 Slouceniny ceru

059 Slouceniny praseodymu
060 Slouceniny neodymu
061 Slouceniny promethia
062 Slouceniny samaria
063 Slouceniny europia
064 Slouceniny gadolinia
065 Slouceniny terbia
066 Slou¢eniny dysprosia
067 Slou¢eniny holmia
068 Slouceniny erbia

069 Slouceniny thulia
070 Slouceniny ytterbia
071 Slouceniny lutecia
072 Sloueniny hafnia
073 Slouceniny tantalu
074 Slou¢eniny wolframu
075 Slouceniny rhenia
076 Slouceniny osmia
077 Slouceniny iridia

078 Slouceniny platiny
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Cislo
skupiny 1 v ¢dsti 3 pFilohy VI
nafizeni (ES) ¢. 1272/2008

Skupina
Podskupina

079 Slouceniny zlata

080 Slouceniny rtuti
Organokovové derivéty rtuti

081 Slouceniny thallia

082 Slouceniny olova
Organokovové derivaty olova

083 Slou¢eniny bismutu

084 Slouceniny polonia

085 Slouceniny astatu

086 Slou¢eniny radonu

087 Slouceniny francia

088 Slouceniny radia

089 Slouceniny aktinia

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 Slouceniny mendelevia
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Cislo
skupiny 1 v ¢dsti 3 pFilohy VI
nafizeni (ES) ¢. 1272/2008

Skupina
Podskupina

102 Slouceniny nobelia
103 Slouceniny 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 ()

(*) Specifikuji se podle skupiny, kterd odpovidd pFislusnému halogenu.

603 Alkoholy a jejich derivaty

Alifatické alkoholy
Aromatické alkoholy
Alicyklické alkoholy
Alkanolaminy
Epoxidové derivaty
Ethery

Glykolethery
Glykoly a polyoly

604 Fenoly a jejich derivaty

Halogenované derivaty fenola (*)

(*) Specifikuji se podle skupiny, kterd odpovida pfislusnému halogenu.

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

Alicyklické acetaly
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Cislo
skupiny 1 v ¢dsti 3 pFilohy VI
nafizeni (ES) ¢. 1272/2008

Skupina
Podskupina

606

Ketony a jejich derivéaty

Alifatické ketony
Aromatické ketony (*)

Alicyklické ketony

(*) Vcetné chinond.

607

Organické kyseliny a jejich derivaty

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

(") Specifikuji se podle skupiny, kterd odpovidd pfislusnému halogenu.
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Cislo
skupiny 1 v ¢dsti 3 pFilohy VI
nafizeni (ES) ¢. 1272/2008

Skupina
Podskupina

608 Nitrily a jejich derivaty

609 Nitroslouceniny

610 Chlornitroslouceniny

611 Azoxyslouceniny a azoslouceniny
612 Aminoslouceniny

Alifatické aminy a jejich derivaty
Alicyklické aminy a jejich derivaty
Aromatické aminy a jejich derivaty
Anilin a jeho derivaty

Benzidin a jeho derivity

613 Heterocyklické zdsady a jejich derivaty

Benzimidazol a jeho derivaty
Imidazol a jeho derivaty
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 Kyanity a isokyandty
Kyanaty
Isokyanaty

616 Amidy a jejich derivaty

Acetamid a jeho derivaty

Anilidy

617 Organické peroxidy
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Kkupiny 1 (}’SI(.) 3 piflohy VI Skupina
T artren (‘Esiaitl 1 2%1/ 2008 Podskupina
647 Enzymy
648 Slozité uhelné derivaty

Kysely extrakt

Zésadity 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), smieny uhelny vysokoteplotni bitumen
Surovy benzen

Surové fenoly

Surové dehtové zdsady

Destildtové zdsady

Destilatové fenoly

Destilaty

Destildty (uhelné), extrakce kapalnym rozpoustédlem, primdrni
Destilaty (uhelné), extrakce rozpoustédlem,
hydrokrakované

Destildty (uhelné), extrakce rozpoustédlem, hydrogenované hydrokrakované stredni
frakce

Zbytky po extrakei (uhli), nizkoteplotni alkalicky uhelny dehet



30.12.2015

Utedni véstnik Evropské unie

C 440[177

Stfeda, 16. ledna 2013

Cislo
skupiny 1 v ¢dsti 3 pFilohy VI
nafizeni (ES) ¢. 1272/2008

Skupina
Podskupina

Primérni olej

Paliva, pro dieselové motory, extrakce uhli rozpoustédlem, hydrokrakovana,

hydrogenovand

Paliva, pro tryskova letadla, extrakce uhli rozpoustédlem, hydrokrakovana,

hydrogenovand

Benzin, extrakce uhli rozpoustédlem, hydrokrakovand nafta
Produkty tepelného zpracovani

Tézky anthracenovy olej

Redestilat tézkého anthracenového oleje

Lehky olej

Zbytky po extrakci lehkého oleje, vysokovrouci
Zbytky po extrakci lehkého oleje, stfednévrouci
Zbytky po extrakei lehkého oleje, nizkovrouct
Redestilat lehkého oleje, vysokovrouci
Redestilat lehkého oleje, stiednévrouci
Redestilat lehkého oleje, nizkovrouci
Methylnaftalenovy olej

Zbytek po extrakci methylnaftalenového oleje
Nafta (uhli), extrakce rozpoustédlem, hydrokrakovand
Naftalenovy olej

Zbytek po extrakci naftalenového oleje
Redestilat 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, stfednévrouci

Praci olej

Zbytek po extrakci practho oleje

Redestilat practho oleje
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Cislo
skupiny 1 v ¢dsti 3 pFilohy VI
nafizeni (ES) ¢. 1272/2008

Skupina
Podskupina

649 Slozité ropné derivaty

Surova 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
Primarni kerosin

Kerosin — nespecifikovany

Krakovany plynovy olej

Plynovy olej — nespecifikovany

Tézky topny olej

Mazivo

Nerafinovany nebo stfedné rafinovany zakladni olej
Zékladni olej — nespecifikovany
Aromaticky extrakt destildtu
Aromaticky extrakt destildtu (upraveny)
Dokapovy olej

Surovy parafin

Technickd vazelina

650 Razné latky

Nepouzivejte tuto skupinu. Namisto ni pouZivejte skupiny nebo podskupiny
uvedené vyse.

4. Praktické pouZiti:

Po zjisténi, zda litka ndlezi do jedné nebo nékolika skupin nebo podskupin v seznamu, je mozno urcit skupinovy
nazev timto zptisobem:

4.1 Jestlize ndzev skupiny nebo podskupiny postaluje pro charakterizaci chemickych prvkia nebo dualezitych funkénich
skupin, zvoli se tento ndzev za skupinovy ndzev.

Priklady:

— 1,4-dihydroxybenzen

skupina 604 : fenoly a jejich derivaty

skupinovy ndzev : derivaty fenolu
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— butanol
skupina 603 . alkoholy a jejich derivaty
podskupina . alifatické alkoholy
skupinovy ndzev . alifaticky alkohol

— 2-isopropoxyethanol

skupina 603 . alkoholy a jejich derivaty
podskupina . glykolethery
skupinovy ndzev : glykolether

— methakryldt
skupina 607 . organické kyseliny a jejich derivdty
podskupina : akrylaty
skupinovy ndzev : akryldt

4.2 Jestlize ndzev skupiny nebo podskupiny nepostacuje pro charakterizaci chemickych prvka nebo dalezitych funkénich
skupin, utvoif se skupinovy nazev kombinaci riznych skupinovych a podskupinovych ndzvi:

Priklady:

— chlorbenzen
skupina 602 . halogenované uhlovodiky
podskupina . halogenované aromatické uhlovodiky
skupina 017 . slouceniny chloru
skupinovy ndzev : chlorovany aromaticky uhlovodik

— 2,3,6-trichlorfenyloctova kyselina

skupina 607 : organické kyseliny

podskupina . halogenované organické kyseliny
skupina 017 : slouceniny chloru

skupinovy ndzev : chlorovand aromaticka kyselina

— 1-chlor-1-nitropropan

skupina 610
skupina 601
podskupina

skupinovy ndzev
— tetrapropyl-dithiopyrofosfat

skupina 015
podskupina

chlornitroderivaty

uhlovodiky

alifatické uhlovodiky
chlorovany alifaticky uhlovodik

slouceniny fosforu

estery kyseliny fosfore¢né
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skupina 016 . slouceniny siry
skupinovy ndzev . ester kyseliny thiofosfore¢né
Pozndmka: U nékterych prvka, zejména kovt, se nazev skupiny nebo podskupiny maze doplnit slovy ,organicky*

nebo ,anorganicky*.
Piiklady:

— chlorid rtutny

skupina 080 . slouceniny rtuti

skupinovy ndzev : anorganickd sloucenina rtuti
— octan barnaty

skupina 056 . slouceniny barya

skupinovy ndzev : organickd sloucenina barya

— cthyl-nitrit

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

— dithionicitan sodny

skupina 016 . slouceniny siry

anorganickd sloucenina siry :  skupinovy ndzev
(Uvedené priklady jsou ltky prevzaté z casti 3 ptilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 , pro néz se muze predlozit
zadost o utajeni udaj).

PRILOHA VII

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

Pripravky, které jsou specifikovany v bodu. 9.3 piilohy VI smérnice 67/548/EHS.

PRILOHA VIII

Cast A
ZruSend smérnice a seznam jejich ndslednych zmén

(uvedenych v ¢lanku 22)

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 1999/45/ES

(Ut. vést. L 200, 30.7.1999, s. 1)

Smérnice Komise 2001/60/ES

(UF. vést. L 226, 22.8.2001, s. 5)

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 18822003 Pouze bod 90 piilohy III
(Uf. vést. L 284, 31.10.2003, s. 1)
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Smérnice Rady 2004/66/ES Pouze co se ty¢e odkazu na smérnici 1999/45/ES

. lanku 1 a bodu LB piiloh
(UF. vést. L 168, 1.5.2004, s. 35) v canku © a bocll LB prroly

Smérnice Komise 2006/8/ES
(Ut. vést. L 19, 24.1.2006, s. 12)

Smérnice Rady 2006/96/ES Pouze co se ty¢e odkazu na smérnici 1999/45/ES

) ddnku I a oddilu G piloh
(UF. vést. L 363, 20.12.2006, s. 81) v clinku Ta oddilu G pfilohy

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 Pouze ¢ldnek 140
(Ut. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1)

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1137/2008 Pouze bod 3.5 piilohy
(Uf. vést. L 311, 21.11.2008, s. 1)

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 Pouze ¢lanek 56
(Ut. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1)

Cist B
Seznam lhiit pro provedeni ve vnitrostitnim privu

(uvedenych v ¢lanku 22)

Smérnice Lhuta pro provedeni
1999/45[ES 30. Cervence 2002
2001/60/ES 30. Cervence 2002
2004/66[ES 1. kvétna 2004
2006/8/ES 1. bfezna 2007
2006/96/ES 1. ledna 2007

PRILOHA IX

SROVNAVACI TABULKA
Smérnice 1999/45/ES Tato smérnice
CL 1 odst. 1 uvozovaci slova CL 1 odst. 1
Cl. 1 odst. 1 prvni odrdzka Cl. 1 odst. 1
CL. 1 odst. 1 druha odrazka CL. 1 odst. 1
CL. 1 odst. 1 zdvére¢na slova CL. 1 odst. 1
CL. 1 odst. 2 uvozovaci slova CL. 1 odst. 2 uvozovaci slova
Cl 1 odst. 2 prvni odrdzka ClL 1 odst. 2 pism. a)
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Smérnice 1999/45/ES

Tato smérnice

oS e N o NN o NN o o S o Ul o N o YN o NN o Sl o U o i o YN o N S o N o i o Y o Y o N o S o U o W o U o Y S o i o Yl o YN o Y o N S Tl

. 1 odst.
. 1 odst.
. 1 odst.
. 1 odst.
. 1 odst.
. 1 odst.
. 1 odst.
. 1 odst.
. 1 odst.
. 1 odst.
. 1 odst.
. 2 odst.
. 2 odst.
. 2 odst.
. 2 odst.
. 2 odst.
. 2 odst.
. 2 odst.
. 2 odst.
. 2 odst.
. 2 odst.
. 2 odst.
. 2 odst.
. 2 odst.
. 2 odst.
. 2 odst.
. 3 odst.
. 3 odst.
. 3 odst.
. 3 odst.
. 3 odst.
. 3 odst.
. 3 odst.
. 3 odst.
. 3 odst.
. 3 odst.
. 3 odst.

2 druhd odrazka
3 uvozovaci slova
3 prvni odrdzka
3 druhd odrdzka
3 tieti odrazka

3 zdvérecnd slova
4

5

6 uvozovaci slova
6 prvni odrazka
6 druhd odrazka
1 uvozovaci slova
1 pism. a), b) a ¢)
1 pism. d)

1 pism. e)

1 pism. f)

1 pism. g)

1 pism. h)

2 uvozovaci slova
2 pism. a), b) a ¢
2 pism. d) uvozovaci slova
rvni odrazka

2 pism. d

)
) p
2 pism. d) druhd odrazka
2 pism. d) tfeti odrdzka
) ct

2 pism. d) ¢tvrtd odrézka

2 pism. e) azZ o)

1 prvni pododstavec uvozovaci slova
1 prvni pododstavec prvni odrdzka
1 prvni pododstavec druhd odrazka
1 prvni pododstavec tieti odrazka

1 druhy a tieti pododstavec

2 uvozovaci slova

2 prvni odrazka

2 druha odrazka

2 treti odrdzka

2 ¢tvrtd odrdzka

2 patd odrdzka

Q< (@3 Q< Q< Q< Q< Q( Q( Q< Q< Q< Q( Q< Q< Q< Q<

L.
. 3 odst.
CL

. 1 odst.
. 1 odst.
. 1 odst.
. 1 odst.

. 1 odst.
. 1 odst.
. 1 odst.
. 1 odst.
. 1 odst.
. 1 odst.
. 2 odst.
. 2 odst.

. 2 odst.
2 odst.
. 2 odst.
. 2 odst.
. 2 odst.
. 2 odst.
2 odst.
. 2 odst.
. 2 odst.
. 2 odst.
. 2 odst.
2 odst.
. 3 odst.
. 3 odst.
3 odst.
3 odst.

3 odst.
. 3 odst.

. 3 odst.

2 pism. b)

3
4
5

6 uvozovaci slova

6 pism. a)
6 pism. b)

1 uvozovaci slova

1 pism. a),

1 pism. d)
1 pism. e)
1 pism. f)
1 pism. g)

b) a ¢

2 uvozovaci slova

2 pism. a),

2 pism. d)
2 pism. d)
2 pism. d)
2 pism. d)
2 pism. d)
¢) az

2 pism. e

b) a¢)
uvozovaci slova
bod i)
bod ii)
bod iii)
bod iv)

0)

1 prvni pododstavec uvozovaci slova

1 prvni pododstavec pism. a)

1 prvni pododstavec pism. b)

1 prvni pododstavec pism. c)

1 druhy a tieti pododstavec

2 uvozovaci slova

2 pism. a)

2 pism. b)
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Smérnice 1999/45/ES Tato smérnice

Cl. 3 odst. 2 Sestd odrazka —

Cl. 3 odst. 2 posledn{ slova Cl. 3 odst. 2 uvozovaci slova
Cl. 3 odst. 3 Cl. 3 odst. 3

Clanek 4 Clanek 4

Cl. 5 odst. 1 Cl. 5 odst. 1

Cl. 5 odst. 2 prvni uvozovaci slova Cl. 5 odst. 2 uvozovaci slova
Cl. 5 odst. 2 druh4 uvozovaci slova Cl. 5 odst. 2 uvozovaci slova
Cl. 5 odst. 2 prvni odrdzka Cl. 5 odst. 2 pism. a)

Cl. 5 odst. 2 druhd odrdzka Cl 5 odst. 2 pism. b)

Cl. 5 odst. 2 tieti odrazka Cl. 5 odst. 2 pism. ¢)

Cl. 5 odst. 3,4a 5 Cl. 5 odst. 3, 4a 5

Cl. 6 odst. 1 a2 Cl. 6 odst. 1 a2

Cl. 6 odst. 3 uvozovaci slova Cl. 6 odst. 3 uvozovaci slova

Q(
M)

. 6 odst. 3 prvni odrdzka prvni ¢dst 1. 6 odst. 3 uvozovaci slova

Cl. 6 odst. 3 prvn{ odrazka druhd dst Cl. 6 odst. 3 prvni odrdzka

Cl. 6 odst. 3 druhd odrdzka Cl. 6 odst. 3 druhd odrdzka

Cl. 6 odst. 3 tieti odrazka Cl. 6 odst. 3 tieti odrazka

Cl. 6 odst. 4 Cl. 6 odst. 4

Clanek 7 Clanek 7

Cl. 8 odst. 1 a2 Cl. 8 odst. 1 a2

Cl. 8 odst. 3 uvozovaci slova Cl. 8 odst. 3 uvozovaci slova

Cl. 8 odst. 3 prvni odrdzka Cl. 8 odst. 3 pism. a)

Cl. 8 odst. 3 druhd odrdzka Cl. 8 odst. 3 pism. b)

Cl. 8 odst. 3 tiet{ odrdzka Cl. 8 odst. 3 pism. c)

Cl. 8 odst. 4 Cl. 8 odst. 4

Cl. 9 bod 1 uvozovaci slova Cl. 9 odst. 1 prvni pododstavec uvozovaci slova
Cl. 9 bod 1 bod 1.1 uvozovaci slova Cl. 9 odst. 1 prvni pododstavec pism. a) uvozovaci slova

Q(
(@

. 9 bod 1.1 prvni odrazka 1. 9 odst. 1 prvni pododstavec pism. a) bod i)

Q<
M

. 9 bod 1.1 druhd odrdzka 1. 9 odst. 1 prvni pododstavec pism. a) bod ii)

O
(@

. 9 bod 1.1 tieti odrdzka 1. 9 odst. 1 prvni pododstavec pism. a) bod iii)

X

. 9 bod 1.1 ¢tvrtd odrazka

N

1. 9 odst. 1 prvni pododstavec pism. a) bod iv)

(X

Cl. 9 bod 1.2 uvozovaci slova 1. 9 odst. 1 prvni pododstavec pism. b) uvozovaci slova

Cl. 9 bod 1.2 prvni odrdzka Cl. 9 odst. 1 prvn{ pododstavec pism. b) bod i)

CL. 9 bod 1.2 druhd odrazka Cl. 9 odst. 1 prvni pododstavec pism. b) bod i)
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Smérnice 1999/45/ES

Tato smérnice

Cl. 9 bod 1.3 prvni pododstavec uvozovaci slova
CL. 9 bod 1.3 prvni pododstavec prvni odrdzka
CL. 9 bod 1.3 prvni pododstavec druhd odrdzka
CL. 9 bod 1.3 druhy pododstavec

CL. 9 odst. 2

Cl. 10 bod 1.1 uvozovaci slova

CL. 10 bod 1.1 pism. a)

CL. 10 bod 1.1 pism. b)

Cl. 10 bod 1.2

CL. 10 bod 2 uvozovaci slova

Cl. 10 bod 2.1

CL. 10 bod 2.2

CL. 10 bod 2.3 uvozovaci slova

Cl. 10 bod 2.3.1

Cl. 10 bod 2 bod 2.3 bod 2.3.2

CL. 10 bod 2.3.3 prvni pododstavec uvozovaci slova

CL. 10 bod 2.3.3 prvni pododstavec prvni odrdzka

CL. 10 bod 2.3.3 prvni pododstavec druhd odrazka

CL. 10 bod 2.3.3 prvni pododstavec tfeti odrdzka

CL. 10 bod 2.3.3 prvni pododstavec ¢tvrtd odrazka

CL. 10 bod 2.3.3 prvni pododstavec patd odrdzka

CL. 10 bod 2.3.3 prvni pododstavec Sestd odrdzka

Cl. 10 bod 2.3.3 druhy pododstavec
CL. 10 bod 2.3.4 uvozovaci slova
CL. 10 bod 2.3.4 prvni odrézka

Cl. 10 bod 2.3.4 druhd odrazka

CL 10 bod 2.3.4 tiet{ odrdzka

Cl. 9 odst. 1 prvni pododstavec pism. c) uvozovaci slova
Cl. 9 odst. 1 prvni pododstavec pism. c) bod i)
Cl. 9 odst. 1 prvni pododstavec pism. ¢) bod ii)
Cl. 9 odst. 1 druhy pododstavec

Cl. 9 odst. 2

Cl. 10 odst. 1 uvozovaci slova

CL. 10 odst. 1 pism. a)

CL. 10 odst. 1 pism. b)

CL. 10 odst. 2

CL. 10 odst. 3 uvozovaci slova

CL. 10 odst. 3 pism. a)

CL. 10 odst. 3 pism. b)

CL. 10 odst. 3 pism. c) uvozovaci slova

CL. 10 odst. 3 pism. ¢) bod i)

CL. 10 odst. 3 pism. ¢ bod ii)

Cl. 10 odst. 3 pism. ¢) bod iii) prvni pododstavec uvozovaci
slova

Cl. 10 odst. 3 pism. c) bod iii) prvni pododstavec prvni
odrazka

Cl. 10 odst. 3 pism. ¢) bod iii) prvni pododstavec druhd
odrazka

Cl. 10 odst. 3 pism. c) bod iii) prvni pododstavec tieti
odrdzka

Cl. 10 odst. 3 pism. c) bod iii) prvni pododstavec ¢tvrtd
odrazka

Cl. 10 odst. 3 pism. c) bod iii) prvni pododstavec pétd
odrazka

Cl. 10 odst. 3 pism. ¢) bod iii) prvni pododstavec 3estd
odrazka

Cl. 10 odst. 3 pism. ¢) bod iii) druhy pododstavec
Cl. 10 odst. 3 pism. c) bod iv) uvozovaci slova
Cl. 10 odst. 3 pism. c) bod iv) prvni odrdzka

Cl. 10 odst. 3 pism. c) bod iv) druhd odrdzka

Cl. 10 odst. 3 pism. c) bod iv) tieti odrazka

30.12.2015
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Smérnice 1999/45/ES Tato smérnice
Cl. 10 bod 2.3.4 prvn{ pododstavec ¢tvrtd odrdzka Cl. 10 odst. 3 pism. c) bod iv) ¢tvrtd odrdzka
Cl. 10 bod 2.3 bod 2.3.4 pit4 odrazka Cl. 10 odst. 3 pism. c) bod iv) patd odrdzka
Cl. 10 bod 2.3 bod 2.3.4 Sestd odrizka Cl. 10 odst. 3 pism. c) bod iv) 3estd odrdzka
Cl. 10 bod 2.3 bod 2.3.4 sedmd odrézka Cl. 10 odst. 3 pism. ¢) bod iv) sedm4 odrdzka
Cl. 10 bod 2.3.4 ¢tvrta odrazka Cl. 10 odst. 3 pism. c) bod iv) ¢tvrtd odrdzka
Cl. 10 bod 2.3.4 pét4 odrazka Cl. 10 odst. 3 pism. c) bod iv) patd odrdzka
Cl. 10 bod 2.3.4 Sestd odrizka Cl. 10 odst. 3 pism. c) bod iv) Sestd odrazka
Cl. 10 bod 2.3.4 sedma odrizka Cl. 10 odst. 3 pism. c) bod iv) sedmd odrdzka
Cl. 10 bod 2.3.5 Cl. 10 odst. 3 pism. c) bod v)
Cl. 10 bod 2.4 prvni pododstavec Cl. 10 odst. 3 pism. d) prvni pododstavec
Cl. 10 bod 2.4. druhy pododstavec uvozovaci slova Cl. 10 odst. 3 pism. d) druhy pododstavec uvozovaci slova
Cl. 10 bod 2.4. druhy pododstavec prvni odrdzka Cl. 10 odst. 3 pism. d) druhy pododstavec bod i)
Cl. 10 bod 2.4. druhy pododstavec druhd odrdzka Cl. 10 odst. 3 psim. d) druhy pododstavec bod i)
Cl. 10 bod 2.4. druhy pododstavec treti odrazka Cl. 10 odst. 3 pism. d) druhy pododstavec bod iii)
Cl. 10 bod 2.4. druhy pododstavec ¢tvrtd odrézka Cl. 10 odst. 3 pism. d) druhy pododstavec bod iv)
Cl. 10 bod 2.4. tfeti pododstavec Cl. 10 odst. 3 pism. d) tieti pododstavec
Cl. 10 bod 2.5 Cl. 10 odst. 3 pism. ¢)
Cl. 10 bod 2.6 Cl. 10 odst. 3 pism. f)
Cl. 10 bod 2.7 Cl. 10 odst. 3 pism. g)
Cl. 10 bod 3 Cl. 10 odst. 4
Cl. 10 bod 4 uvozovaci slova Cl. 10 odst. 5 uvozovaci slova
Cl. 10 bod 4 prvni odrdzka Cl. 10 odst. 5 pism. a)
Cl. 10 bod 4 druhd odrdzka Cl. 10 odst. 5 pism. b)
(1. 10 bod 5 (1. 10 odst. 6
Cl. 11 odst. 1 az 5 Cl. 11 odst. 1 az 5
Cl. 11 odst. 6 uvozovaci slova Cl. 11 odst. 6 uvozovaci slova
Cl 11 odst. 6 pism. a) Cl 11 odst. 6 pism. a)
Cl. 11 odst. 6 pism. b) prvni pododstavec uvozovaci slova | Cl. 11 odst. 6 pism. b) prvni pododstavec uvozovaci slova
Cl. 11 odst. 6 pism. b) prvni pododstavec prvni odrdzka | Cl. 11 odst. 6 pism. b) prvni pododstavec bod i)
Cl 11 odst. 6 pism. b) prvni pododstavec druhd odrdzka |CL 11 odst. 6 pism. b) prvni pododstavec bod ii)
Cl 11 odst. 6 pism. b) druhy pododstavec Cl 11 odst. 6 pism. b) druhy pododstavec
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Smérnice 1999/45/ES Tato smérnice
Clanky 12 a 13 Clanky 12 a 13
Clanek 15 Cl. 14 odst. 1 az 5
— CL 14 odst. 6
Clanek 16 Clanek 15
Clanek 17 Clanek 16
Clanek 18 Clanek 17
Clanek 19 Clanek 18
Clanek 20 Clanek 19
Cl. 20a odst. 1 a 2 Clanek 21
Cl. 20a odst. 3 —
— Clanek 20
— Clanek 22
Clanek 21 —
Clanek 22 —
Clanek 23 Clanek 23
Clanek 24 Clanek 24
Piflohy I - VII Pflohy I - VII
Pifloha VIII —
Piiloha IX —
— Pifloha VIII
— Pifloha IX

P7_TA(2013)0009
Udrzitelné vyuZivani rybolovnych zdroji ve Stredozemnim moii ***I
Legislativni usneseni Evropského parlamentu ze dne 16. ledna 2013 o ndvrhu nafizeni Evropského parlamentu

a Rady, kterym se méni nafizeni Rady (ES) ¢. 1967/2006 o opatfenich pro fizeni udrZitelného vyuZivini
rybolovnych zdrojii ve Stfedozemnim mofi (COM(2011)0479 — C7-0216/2011 - 2011/0218(COD))

(Rddny legislativni postup: prvni &teni)
(2015/C 440/24)
Evropsky parlament,

— s ohledem na ndvrh Komise ptedlozeny Evropskému parlamentu a Radé (COM(2011)0479),

— s ohledem na ¢l. 294 odst. 2 a ¢l. 43 odst. 2 Smlouvy o fungovani Evropské unie, v souladu s nimiz Komise pfedlozila
svtj ndvrh Parlamentu (C7-0216/2011),



