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(Pripravné akty)

EUROPSKY PARLAMENT

P7 TA(2013)0008
Klasifikdcia, balenie a oznacovanie nebezpecnych pripravkov ***I

Legislativne uznesenie Eurépskeho parlamentu zo 16. janudra 2013 o ndvrhu smernice Eurépskeho parlamentu
a Rady o Kklasifikdcii, baleni a oznacovani nebezpeénych pripravkov (prepracované znenie) (COM(2012)0008 —
C7-0021/2012 - 2012/0007(COD))

(Riadny legislativny postup — prepracovanie)
(2015/C 440/23)
Eurdpsky parlament,

— so zretelom na ndvrh Komisie pre Eurdpsky parlament a Radu (COM (2012)0008),

— so zretelom na ¢ldnok 294 ods. 2 a ¢ldnok 114 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie, v silade s ktorymi Komisia
predlozila navrh Eurépskemu parlamentu (C7-0021/2012),

— so zretelom na ¢ldnok 294 ods. 3 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie,
— so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospodérskeho a socidlneho vyboru z 28. marca 2012 (),

— so zretefom na Medziinstituciondlnu dohodu z 28. novembra 2001 o systematickejSom pouZivani techniky
prepracovania pravnych aktov (%),

— so zretefom na list Vyboru pre pravne veci z 9. novembra 2012 adresovany Vyboru pre Zivotné prostredie, verejné
zdravie a bezpe¢nost potravin v stlade s ¢lankom 87 ods. 3 rokovacieho poriadku,

— so zretelom na ¢ldnky 87 a 55 rokovacicho poriadku,
— so zretelom na spravu Vyboru pre Zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpecnost potravin (A7-0391/2012),

A. kedZze podla stanoviska konzultacnej pracovnej skupiny pravnych sluzieb Eurdpskeho parlamentu, Rady a Komisie
predmetny navrh neobsahuje ziadne zdsadné zmeny okrem tych, ktoré st ako také oznacené v névrhu, a kedze, pokial
ide o kodifikdciu nezmenenych ustanoveni skorsich aktov spolu s uvedenymi zmenami, predmetom navrhu je iba jasnd
a jednoducha kodifikdcia platnych aktov bez zmeny ich podstaty;

1. prijima nasledujicu poziciu v prvom ¢itani, pricom berie do tvahy odportcania konzultacnej pracovnej skupiny
pravnych sluzieb Eurépskeho parlamentu, Rady a Komisie;

2. ziada Komisiu, aby mu vec znovu predlozila, ak md v mysle podstatne zmenit svoj ndvrh alebo ho nahradit inym
textom;

() U.v.EUC 181, 21.6.2012, s. 203.
(  U.v.ESC77, 283.2002,s. 1.
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3. poveruje svojho predsedu, aby postipil tito poziciu Rade, Komisii a ndrodnym parlamentom.

P7_TC1-COD(2012)0007

Pozicia Eurépskeho parlamentu prijati v prvom ¢itani 16. janudra 2013 na dcely prijatia smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady 2013/...[EU o Kklasifikdcii, baleni a oznaCovani nebezpetnych pripravkov (prepracované
znenie)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tinie, a najma na jej ¢lanok 114,
so zretelom na ndvrh Eur6pskej komisie,

po posttpeni ndvrhu legislativneho aktu ndrodnym parlamentom,

so zretefom na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru (),
konajtic v siilade s riadnym legislativnym postupom (%),

kedZe:

(1) Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 1999/45[ES z 31. médja 1999 o aproximdcii zdkonov, inych pravnych
predpisov a spravnych opatreni clenskych stitov o klasifikacii, balenf a 0ozna¢ovani nebezpecnych pripravkov () bola
opakovane (*) podstatnym sposobom zmenen4 a doplnend. V zdujme jasnosti a prehladnosti by sa mala uvedend
smernica prepracovat.

(2)  Aproximdcia pravidiel, ktoré existujii v ¢lenskych stdtoch a tykaju sa klasifikdcie baleni a oznacovani nebezpe¢nych
pripravkov je podstatnd pre stanovenie rovnakych podmienok hospodérskej sitaze a fungovaniu vniitorného trhu.

(3)  Opatrenia na aproximdaciu ustanoveni ¢lenskych statov, ktoré ovplyviujii fungovanie vnatorného trhu, by mali
v zdujme zdravia, bezpecnosti a ochrany ¢loveka a Zivotného prostredia zaviest najma vysoku troveri ochrany. Tato
smernica zdrovenl by mala zabezpecit ochranu Sirokej verejnosti, a najma osob, ktoré prichddzaji pocas vykonu
svojej prace alebo pri venovani sa zdlubdm do styku s nebezpe¢nymi pripravkami a musi zabezpecCit ochranu
spotrebitelov a Zivotného prostredia.

4V sdlade s ustanoveniami smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/63/EU z 22. septembra 2010 o ochrane
zvierat pouzivanych na vedecké tcely (°) sa pocet zvierat pouzivanych na pokusy md zniZif na minimum. Podl'a
¢lanku 4 ods. 1 uvedenej smernice maji Clenské Staty zabezpecit, aby sa vzdy, ked je to mozné, pouzila vedecky
uspokojivd metdda alebo stratégia testovania, ktord si nevyzaduje pouzitie zivych zvierat, namiesto postupu v zmysle
uvedenej smernice, ktory je definovany ako akékolvek invazivne alebo neinvazivne pouzitie zvierata na pokusné
alebo iné vedecké tcely so zndmym alebo nezndmym vysledkom alebo na vzdeldvacie tcely, ktoré moze zvieratu
sposobit rovnaka alebo vacsiu bolest, utrpenie, strach alebo trvalé poskodenie ako vsunutie ihly v stlade so spravnou
veterindrnou praxou. Z tohto dovodu tdto smernica vyuziva vysledky posudeni toxikologickych a ekotoxikologickych
vlastnosti iba v pripade, ked st tieto vysledky uz zndme a nevyzaduje sa, aby sa vykonali dalSie pokusy na zvieratach.

U.v. EU C 181, 21.6.2012, s. 203.

Pozicia Eurépskeho parlamentu zo 16. janudra 2013.
U. v. ES L 200, 30.7.1999, s. 1.

Pozri prilohu VIII, Cast A.

U.v. EU L 276, 20.10.2010, s. 33.
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(5)  Hoci tito smernica neupravuje bojové prostriedky, vybusniny spdsobujice expléziu alebo pyrotechnicky efekt,
s ktorymi sa obchoduje, mozu svojim chemickym zloZenim ohrozovat zdravie. Je preto v rdmci prehladného
informacného postupu potrebnd ich klasifikdcia v stilade s touto smernicou a stanovenie povinnosti pre tieto
materidly uvddzat karty bezpecnostnych tdajov v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006
o registracii, hodnoteni, autorizdcii a obmedzovani chemikilii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej
agenttry ('), a tiez ich oznacovanie v stlade s medzindrodnymi pravidlami, ktoré sa uplatiuji pri preprave
nebezpecného tovaru.

(6)  Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktébra 2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh (?) a smernica 98/8/ES Eurépskeho parlamentu a Rady zo 16. februdra 1998 o uvadzani
biocidnych vyrobkov na trh (*), na rozdiel od ustanoveni tykajticich sa chemickych pripravkov upravenych touto
smernicou, ustanovujii schvalovaci postup pre kazdy vyrobok na zdklade stiboru dokumentov, ktoré Ziadatel
predlozi a prislusny orgdn v kazdej krajine postidi. Okrem toho tento schvalovaci postup zahffia kontrolu, ktord sa
osobitne tyka klasifikdcie, balenia a oznacovania kazdého vyrobku pred jeho uvedenim na trh. V rdmci jasného
a prehladného informacného postupu je primerané klasifikovat a oznaCovat pripravky na ochranu rastlin
a biocidnych vyrobkov v stilade s ustanoveniami tejto smernice a tiez v sulade s vysledkami skdmania, ktoré bolo
vykonané v rdmci nariadenie (ES) ¢. 1107/2009 a smernice 98/8ES, poskytovat ndvod na pouZitie a zabezpecit, aby
oznacovanie zodpovedalo vysokej tGrovni ochrany, ktord vyzaduje tito smernica, ako aj nariadenie (ES) ¢. 1107/
2009 a smernica 98/8/ES. Okrem toho sa musi zaviest zabezpecenie karty bezpe¢nostnych tdajov pre pripravky na
ochranu rastlin a biocidnych vyrobkov v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1907/2006 .

(7)  V pripade pripravkov, ktoré sa preddvajii v plynnej forme, je potrebné stanovit koncentraéné hranicné hodnoty
vyjadrené v objemovych percentich (objem/objem).

(8)  Je potrebné vymedzit, aky ndsledok na cloveka sa mozZe posudit na hodnotenie ohrozenia zdravia sposobené
pripravkom. Ak sa mozu prijat vysledky klinickych $tidii, sa berie za dané, Ze takéto $tadie st v stlade s Helsinskou
deklardciou a priru¢kou Organizicie pre hospodarsku spoluprdcu a rozvoj o spravnej klinickej praxi.

(9)  Existujica karta bezpecnostnych tdajov, ktord sa uz pouziva ako komunikaény ndstroj v rdmci doddvatelského
retazca latok a pripravkov, bola vyvinutd a vytvorend ako neoddelitelnd sticast systému vytvoreného nariadenim (ES)
¢. 1907/2006, by mala byt vynatd z tejto smernice .

(10)  Z doévodu prijatia nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 bola smernica Rady 67/548/EHS z 27. juna 1967 o aproximdcii
zdkonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni tykajicich sa klasifikdcie, balenia a oznacovania
nebezpecnych litok (*) upravena a jej pravidld o oznamovani a hodnoteni rizik chemikalii boli vypustené. Tato
smernica by sa mala primerane upravit.

(11)  Priloha V k smernici 67/548/EHS, ustanovujica metédy urCovania fyzikdlno-chemickych vlastnosti, toxicit
a ckotoxicity litok a pripravkov, sa vypustila smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2006/121/ES (°)
s G¢innostou od 1. jina 2008. Odkazy na uvedent prilohu v tejto smernici by sa mali tieZ upravit.

(12) V zdujme zohladnenia vykonanej price a skidsenosti ziskanych pri uplatiovani smernice 67/548/EHS vrdtane
klasifikdcie a oznacovania $pecifickych latok uvedenych v zozname v prilohe I k uvedenej smernici by sa vietky
existujiice harmonizované klasifikdcie mali pomocou novych kritérii previest na nové harmonizované klasifikacie.
KedZe je navySe ustanoveny odklad uplatiiovania nariadenia Eurpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008
z 16. decembra 2008 o klasifikacii, oznacovani a balenf litok a zmesi (°) a v priebehu nasledujiiceho prechodného
obdobia platia pre klasifikdciu ldtok a zmesi harmonizované klasifikdcie v sdlade s kritériami podla smernice 67/

v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1.
v. EU L 309, 24.11.2009, s. 1.
v. ES L 123, 24.4.1998, s. 1.

v. ES 196, 16.8.1967, s. 1.

v. EU L 396, 30.12.2006, s. 850.
v. EU L 353, 31.12.2008, s. 1.
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548/EHS, mali by sa vietky existujiice harmonizované klasifikdcie zaroven v nezmenenej podobe zaradit do prilohy
k uvedenému nariadeniu. V pripade, Ze vSetky budiice harmonizicie klasifikdcii budi podliehat uvedenému
nariadeniu, by nemalo dochddzat k nejednotnostiam pri harmonizovanych klasifikdcidch tej istej latky na zdklade
existujticich a novych kritérif.

(13)  Na pripravkoch zloZenych z viac ako jednej latky klasifikovanych v tabulke 3.2 ¢asti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES)
¢. 1272/2008 ako karcinogénne, mutagénne afalebo poskodzujice reprodukciu, mala byt v sticasnosti oznacenie
$pecifického rizika (R vety) tak, aby bola uvedend klasifikdcia aj v kategérii 1 alebo 2, aj v kategorii 3. Uvedenie
obidvoch R-viet v§ak moze viest k nejasnostiam. Pripravky by sa preto mali klasifikovat a oznacovat iba zdvaznejSou
kategériou.

(14)  Odkazy na R vetu R40 v smernici 67/548/EHS boli zmenené a doplnené smernicou Komisie 2001/59/ES ('), ked
R veta R40 bola uvedend ku karcinogénom kategorie 3. V dosledku toho sa staré znenie R vety R40 stalo R68 a bolo
pouzité pre mutagény kategérie 3 a pre niektoré latky bez letdlnych ireverzibilnych tGcinkov. Odkazy na R vetu R40
v tejto smernici by sa mali primerane upravit.

(15)  Priloha VI smernice 67/548/EHS, zmenend a doplnend smernicou 2001/59/ES, jasne odporaca klasifikdciu latok
a pripravkov podla korozivnych tG¢inkov. Preto by mali byt pripravky v tejto smernici klasifikované.

(16)  Je zndme, Ze cementové pripravky obsahujice chrém (VI), mozu v niektorych pripadoch vyvolat alergické reakcie.
Také pripravky by mali mat etikety s prislusnym upozornenim.

(17)  Smernica 67/548/EHS zmenend a doplnend smernicou Komisie 98/98/ES (), uréuje nové kritérid a novi vetu
R (R67) pre vypary, ktoré mozu sposobit ospanlivost a zdvrat. Pripravky by mali byt taktiez klasifikované
a oznacené.

(18)  Zaviedli sa kritérid vytvorené na klasifikdciu a oznacovanie latok ohrozujucich Zivotné prostredie spolu s prislusnymi
vystraznymi symbolmi nebezpecnosti, oznacenim $pecifického rizika (R-vety), oznacenim pre bezpecné pouzivanie
(S-vety), ktoré je potrebné uvddzat na oznacenf na zdklade smernice Rady 92/32/EHS z 30. aprila 1992, ktord menf
a doplia po 51edmykrat smernicu 67/548/EHS () a smernice Komisie 93/21/EHS z 27. aprila 1993, ktorou sa
technickému pokroku osemndstykrat prlsposobuje smernica Rady 67/548EHS (*). Si pozadované ustanovenia na
trovni Unie tykajiice sa klasifikdcie a oznacovania pripravkov zohladnujic ich ucmky na zZivotné prostredie a je
preto potrebné stanovit metddu na stanovenie postdenia nebezpecenstva, ktoré modze dany pripravok spdsobit
zivotnému prostrediu bud kalkula¢nou metédou, alebo stanovenim ekotoxikologickych vlastnosti na zdklade
testovacich metdd za urcitych podmienok.

(19) S cielom zabranit podceneniu nebezpecenstva sa na latky velmi jedovaté pre vodné prostredie (klasifikované ako
N) s priradenymi R vetami R50 alebo R50/53 uvedené v tabulke 3.2 ¢asti 3 prilohy VI nariadenia (ES) ¢. 1272/2008
uplatiuji Specifické koncentracné limity (SCL). Toto opatrenie vyvoldva nezrovnalosti medzi pripravkami
obsahujtcimi latky uvedené v uvedenej prilohe, na ktoré sa uplatiuji SCL, a pripravkami obsahujicimi latky
zatial nezaradené do uvedenej prilohy, ale predbezne klasifikované a oznacované v sdlade s ¢clankom 6 smernice 67/
548EHS, na ktoré sa SCL neuplattiuju. Preto je nevyhnutné zabezpecit, aby boli rovnako uplatiiované SCL na vietky
pripravky obsahujtce ldtky velmi jedovaté pre vodné prostredie.

(20)  V smernici 2001/59/ES sa prehodnotili kritérid uvedené v prilohe VI k smernici 67/548/EHS tykajtice sa klasifikdcie
a oznacovania latok poskodzujticich ozénovi vrstvu. V zrevidovanej prilohe III sa ustanovuje priradenie len symbolu
N k R vete R59. Pripravky by mali byt taktiez klasifikované a oznacené.

(21)  Je potrebné zarucit utajenie urcitych ltok obsiahnutych v pripravkoch a je preto potrebné ustanovit systém, ktory
umozni osobe, ktord je zodpovednd za uvedenie pripravku na trh, pozadovat utajenie informdcii o takychto latkach.

U.v. ES L 225, 21.8.2001, s. 1.
U. v. ES L 355, 30.12.1998, s. 1.
U.v.ESL 154, 5.6.1992, s. 1.
U.v.ESL 110, 4.5.1993, s. 20.
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(22)  Oznacenie je zdkladnou pomockou pre uzivatelov nebezpeénych pripravkov tym, Ze im na zaiatok poskytuje
podstatné stru¢né informdcie. Napriek tomu je potrebné, aby boli doplnené dvojitym systémom podrobnejsich
informdcii, ktoré pozostdvaji po prvé z karty bezpecnostnych tdajov, ktoré st uréené pre profesiondlnych
uzivatelov ako je stanovené v nariadeni (ES) ¢. 1907/2006 a po druhé z orgdnov vymenovanych ¢lenskymi $tatmi,
ktoré st zodpovedné za poskytovanie informdcii vyhradne na medicinske tely, bud’ preventivne, alebo lie¢ebné.

(23)  Nadoby obsahujiice urcité druhy nebezpe¢nych pripravkov, ktoré sa pontkaji alebo preddvaji sirokej verejnosti,
musia byt opatrené bezpe¢nostnymi uzdvermi odolnymi proti otvoreniu detmi a/alebo hmatovym upozornenim na
nebezpecenstvo. Ur¢ité pripravky, ktoré nespadaji do tychto kategorii nebezpecenstva, predsa len svojim zloZenim
predstavuji potencidlne nebezpecenstvo pre deti. Je preto potrebné vybavit balenie takychto pripravkov
bezpecnostnymi uzdvermi odolnymi proti otvoreniu defmi.

(24) S ciefom zohladnenia urcitych pripravkov, ktoré aj ked sa podla tejto smernice nepovazujii za nebezpecné, predsa
len moézu ohrozovat uzivatelov, je potrebné tieto urcité ustanovenia tejto smernice, aby upravovali aj takéto
pripravky.

(25) Tato smernica obsahuje osobitné ustanovenia platné na oznacovanie urditych pripravkov. Na zabezpecenie
zodpovedajicej trovne ochrany cloveka a Zivotného prostredia by sa pre urcité pripravky mali stanovit osobitné
ustanovenia na oznacovanie pripravkov, ktoré aj ked v zmysle tejto smernice nie st nebezpecné, mozu napriek tomu
predstavovat nebezpecenstvo pre uzivatela.

(26)  V pripade pripravkov, ktoré st v zmysle tejto smernice klasifikované ako nebezpecné, je primerané umoznit
¢lenskym $tatom uréité vynimky tykajice sa oznacovania v pripadoch, ked je prili§ malé balenie alebo ide o také
malé mnozstvd, Ze nie je nutné sa obdvat Ziadneho ohrozenia zdravia cloveka alebo Zivotného prostredia. V takychto
pripadoch by sa mala primerane zohladnit aproximdcia prislusnych ustanoveni na trovni Unie .

(27)  Vzhladom na environmentilne oznacenie je primerané, aby sa mohli udelit osobitné vynimky alebo dolozky
v Specifickych pripadoch, ked sa dd dokdzat, ze vieobecny dosah na Zivotné prostredie v pripade ur¢itych typov
vyrobkov je nizsi ako u zodpovedajticich typov vyrobkov.

(28)  Komisii by sa mala udelit pravomoc prijimat akty v sdlade s ¢lainkom 290 Zmluvy o fungovani Eurépskej tnie,
pokial ide o vymedzenie vynimiek k uréitym ustanoveniam o environmentdlnom oznacovani, rozhodovanie
o opatreniach v rdmci osobitnych ustanoveni tykajticich sa oznacovania urcitych pripravkov a prisposobenie priloh
technickému pokroku. Je osobitne dolezité, aby Komisia pocas pripravnych prac uskuto¢nila vhodné konzulticie,
a to aj na expertnej drovni.<BRK>Pri priprave a vypracovavani delegovanych aktov by mala Komisia zabezpecit
sucasné, véasné a vhodné postipenie prislusnych dokumentov Eurépskemu parlamentu a Rade.

(29) S cielom zabezpecit jednotné podmienky vykondvania tejto smernice by sa mali na Komisiu preniest vykondvacie
pravomoci. Tieto pravomoci by sa mali vykonavat v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/
2011 zo 16. februdra 2011, ktorym sa ustanovuji pravidla a vieobecné zdsady mechanizmu, na zdklade ktorého
¢lenské staty kontrolujti vykondvanie vykonavacich pravomoci Komisie (*).

(30)  Tato smernica by sa mala uplatriovat bez toho, aby boli dotknuté zavizky ¢lenskych stétov, tykajice sa lehot na

transpoziciu smernic stanovenych v prilohe VIII ¢asti B do vnitrostatneho prava,

PRIJALI TUTO SMERNICU:

()  U.v.EULS552822011,s. 13.
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Cldnok 1
Ciele a rozsah posobnosti
1. Ciele tejto smernice pri aproximdcii zakonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych stdtov sa
tykaja klasifikdcie, balenia a oznacCovania nebezpecnych pripravkov a aproximdcie osobitnych ustanoveni pre ur¢ité

pripravky, ktoré mozu predstavovat ohrozenie, ktoré v zmysle tejto smernice st alebo nie st klasifikované ako nebezpe¢né
v pripade, ked sa takéto pripravky uvddzaju na trh v ¢lenskych Stétoch.

2. Tato smernica sa vztahuje na pripravky, ktoré:
a) obsahuju aspon jednu nebezpe¢nt latku v zmysle ¢lanku 2; a
b) sa povazuji za nebezpecné v zmysle ¢lanku 5, 6 alebo 7.

3. Osobitné ustanovenia uvedené v ¢ldnku 9 a v prilohe IV a tie stanovené v ¢lanku 10 a v prilohe V a v ¢ldnku 14 sa
taktieZ vztahuji na pripravky, ktoré sa nepovazuju za nebezpecné v zmysle ¢lanku 5, 6 alebo 7, ale napriek tomu mozu
predstavovat $pecifické ohrozenie.

4. Bez toho, aby bola dotknuté nariadenie (ES) €. 1107/2009, ¢lanky o klasifikdcii, balenf a oznacovani, ktoré st uvedené
v tejto smernici, sa vztahuji na pripravky na ochranu rastlin.

5. Tdto smernica sa nevztahuje na tieto pripravky v kone¢nom stave, ktoré st uréené pre kone¢ného uzivatela:

a) veterindrne a lie¢ivé vyrobky pre humdnne pouzitie, ako je stanovené v smerniciach Eurépskeho parlamentu a Rady
2001/82[ES (") a 2001/83[ES (%);

b) kozmetické prostriedky, ako je stanovené v smernici Rady 76/768/EHS (*);

¢) zmesi litok, ktoré, vo forme odpadu, upravujd smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2008/98/ES (*);
d) potraviny;

e) krmivd pre zvierat;

f) pripravky obsahujtice rddioaktivne ldtky, ako je stanovené smernicou 96/29/Euratom (°);

g) lekarske pristroje, ktoré sa pouzivaji na zavadzanie do organizmu alebo na priamy fyzicky kontakt s ludskym telom,
pokial opatrenia Unie predpisuju také ustanovenia na klasifikdciu a oznacovanie nebezpe¢nych latok a pripravkov, ktoré
zabezpecia rovnakd troveti, ¢o sa tyka informacnych ustanoveni a ochrany ako tdto smernica.

6.  Tato smernica sa nevztahuje na:
a) prepravu nebezpeénych pripravkov Zelezni¢nou, cestnou, vnitrozemskou vodnou, ndmornou alebo leteckou dopravou;
b) prepravu pripravkov, ktoré st pod colnym dohladom za predpokladu, Ze sa nebudd upravovat alebo spracovavat.
Cldnok 2
Definicie
1. Na tcely tejto smernice sa uplatiluji nasledujiice definicie:

a) Jlatky“ znamenaji chemické prvky alebo zliceniny chemickych prvkov v prirodnom stave alebo ziskané akymkolvek
vyrobnym postupom, vrdtane akychkolvek pridavkov potrebnych na udrzanie ich stability a necistdt vzniknutych
pocas vyrobného procesu, okrem rozpustadiel, ktoré mozu byt oddelené bez ovplyvnenia stability chemickej latky alebo
zmeny jej zloZenia;

CES L 311, 28.11.2001, s. 1.
CES L 311, 28.11.2001, s. 67.
VESL 262, 27.9.1976, s. 169.
CEU L 312, 22.11.2008, s. 3.
. ES L 159, 29.6.1996, s. 1.
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b) ,pripravky” znamenajii zmesi alebo roztoky skladajtce sa z dvoch alebo viacerych latok;

¢) ,polymér znamend latku, ktord sa skladd z molekiil charakterizovanych sekvenciou jedného alebo viacerych typov
molekdl monoméru a obsahuje hmotnostnt vacsinu molekdl obsahujicu aspon tri monomérne jednotky, ktoré sa
kovalentne viazané k aspon jednej dalsej monomérnej jednotke alebo inému reaktantu a skladajii sa z menej nez
rozdelenie molekulovych hmotnosti, v ktorom rozdiely v molekulovej hmotnosti je mozné pripisat na ticet rozdielov
v pocte jednotiek monoméru; v kontexte tohto vymedzenia ,monomérna jednotka“ znamend zreagovand formu
monoméru v polyméri;

d) ,uvedenie na trh“ znamend spristupnenie tretim strandm. Dovoz na tizemie Unie sa na ucely tejto smernice posudzuje
za uvedenie na trh;

e) ,vedecky vyskum a vyvoj“ znamend vykondvanie vedeckych pokusov alebo analyz alebo chemicky vyskum, ktory je
vykondvany za kontrolovanych podmienok; zahffia stanovenie vnutornych vlastnosti, pripravu a t¢innost, ako aj
vedecké zistovanie vztahujiice sa k vyvoju vyrobku;

f) ,technologicky orientovany vyskum a vyvoj“ znamend dalsi vyvoj technoldgie vyroby chemickej litky, v priebehu
ktorého sa vyuziva prvotné zariadenie alebo vyrobné pokusy na testovanie oblasti pouzitia chemickej latky;

g) ,Einecs* znamend Eurdpsky zoznam existujicich komerénych chemickych latok (,Einecs“ — European Inventory of
Existing Commercial Chemical Substances). Tento zoznam obsahuje kone¢ny stpis vietkych chemickych latok, ktoré sa
podla predpokladu nachddzali 18. septembra 1981 na trhu Unie.

2.V zmysle tejto smernice sa za ,nebezpecné” povazuji:

a) vybusné latky a pripravky: pevné, kvapalné, litky vo forme pasty alebo Zelatiny a pripravky, ktoré mézu reagovat
exotermicky aj bez pristupu atmosferického kyslika, pricom rychlo vyvijaji plyny a pri vymedzenych testovacich
podmienkach dochddza k detondcii a prudkému zhoreniu alebo pri zahriati v &iasto¢ne uzatvorenom priestore

vybuchuj;

b) oxidujice latky a pripravky: litky a pripravky, ktoré podliehaji silnym exotermickym reakcidm v styku s inymi, najma
horlavymi latkami;

¢) mimoriadne horlavé litky a pripravky: kvapalné litky a pripravky, ktoré maji v kvapalnom stave mimoriadne nizku
teplotu vzplanutia a nizku teplotu varu a v plynnom stave v styku so vzduchom pri normélnej teplote a tlaku st
zdpalné;

d) vel'mi horlavé latky a pripravky:

i) latky a pripravky, ktoré sa moézu na vzduchu pri normdlnej teplote a tlaku zahriat az zapélit bez privodu dalsej
energie; alebo

i) pevné latky a pripravky, ktoré sa mozu lahko zapdlit po kratkom kontakte so zdpalnym zdrojom, pri¢om ich
horenie alebo dymenie pokracuje aj po odstraneni zdpalného zdroja; alebo

iii) kvapalné latky a pripravky, ktoré maji velmi nizku teplotu vzplanutia; alebo

iv) latky a pripravky, ktoré pri styku s vodou alebo s vlhkym vzduchom vyvijaji mimoriadne horlavé plyny
v nebezpe¢nom mnozstve;

e) horlavé latky a pripravky: kvapalné latky a pripravky, ktoré maja nizku teplotu vzplanutia;

f) velmi jedovaté ltky a pripravky: litky a pripravky, ktoré uz vo velmi malych mnozstvich zapricinuji smrt alebo
aktitne alebo chronické poskodenie zdravia, ak s vdychované, pozité alebo vstrebané pokozkou alebo sliznicou;

g) jedovaté latky a pripravky: litky a pripravky, ktoré v malych mnozstvach sposobuji smrt alebo akdtne alebo chronické
poskodenie zdravia, ak st vdychované, pozité alebo vstrebané pokozkou alebo sliznicou;

h) skodlivé latky a pripravky: litky a pripravky, ktoré mozu sposobit smrt alebo akutne alebo chronické poskodenie
zdravia, ak s vdychované, pozité alebo vstrebané pokozkou alebo sliznicou;

i) zieravé latky a pripravky: latky a pripravky, ktoré poskodzuji tkanivd, ak s nimi pridu do priameho styku;
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j)  drazdivé latky a pripravky: nezieravé latky a pripravky, ktoré pri kratkodobom, dlhodobom alebo opakovanom styku

s pokozkou alebo so sliznicami mozZu sposobit ich zdpalové zmeny;

k) senzibilizujice latky a pripravky: latky a pripravky, ktoré mozu pri vdychovani alebo vstrebani pokozkou sposobit
precitlivenost tak, ze po opakovanom vystaveni litke alebo pripravku vznikaji charakteristické priznaky;

1) karcinogénne latky a pripravky: latky alebo pripravky, ktoré pri vdychovani alebo poziti alebo pri vstrebani pokozkou
mozu vyvolat rakovinu alebo zvysit jej vyskyt;

m) mutagénne litky a pripravky: litky a pripravky, ktoré mozu pri vdychovani, poziti alebo pri vstrebani pokozkou
vyvolat alebo zvysit vyskyt genetickych poskodent;

n) latky a pripravky poskodzujiice reprodukciu: latky a pripravky, ktoré pri vdychovani, poziti alebo vstrebani pokozkou
mozu vyvolat alebo zvysit vyskyt nededi¢nych nepriaznivych tc¢inkov na potomstvo alebo poskodenie muzskych alebo
zenskych rozmnozovacich funkcii alebo schopnosti reprodukcie;

o) latky a pripravky nebezpecné pre zZivotné prostredie: latky a pripravky, ktoré sa vyznacuji okamzitym alebo ndslednym
vplyvom na jednu alebo viac zloziek Zivotného prostredia.

Cldnok 3

Stanovenie nebezpecnych vlastnosti pripravkov

1. Hodnotenie nebezpecnosti pripravku sa zakladd na stanoveni:

a) fyzikdlno-chemickych vlastnosti;

b) vlastnosti, ktoré pdsobia na zdravie;

¢) environmentdlnych vlastnosti.

Tieto vlastnosti sa urCuji v stlade s ¢lankami 5, 6 a 7.

V pripade laboratérnych testov sa tieto vykondvajii na takych pripravkoch, ktoré sa uvadzaji na trh.

2.V pripade, ked sa stanovenie nebezpecnych vlastnosti vykondva v stlade s clankami 5, 6 a 7, vietky nebezpecné latky
v zmysle ¢ldnku 2, a najmi nasledujtce sa zohladni v sdlade s ustanoveniami uvedenymi v pouzitej metdde:

a) latky uvedené v casti 3 prilohy VI k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008;

b) latky docasne klasifikované a oznacené osobou zodpovednou za uvedenie na trh v stlade s ¢linkom 6 smernice 67/
548[EHS.

3. Pripravky upravené touto smernicou, nebezpecné latky uvedené v odseku 2, ktoré st klasifikované ako nebezpe¢né na
zdklade ich vplyvov na zdravie a Zivotné prostredie, pritomné bud ako primesi, alebo pridavky, sa vezmi do tvahy
v pripade, ked' sa ich koncentracia rovnd alebo je vyssia ako hodnota, ktord je urcend v nasledovnej tabulke, pokial nie st
uvedené nizsie hodnoty v ¢asti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 alebo v ¢asti B prilohy II k tejto smernici alebo
v Casti B prilohy III k tejto smernici, pokial nie je inak $pecifikované v prilohe V k tejto smernici.
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Kategoria nebezpecenstva latky

Koncentrécia, ktord sa vezme do tGvahy pre

plynné pripravky
% (objem/objem)

iné ako plynné
pripravky
% (hmotnost/hmotnost)

Vel'mi jedovaté > 0,02 > 0,1
Jedovaté > 0,02 >0,1
Karcinogénne > 0,02 > 0,1
kategéria 1 alebo 2

Mutagénne > 0,02 >0,1
kategéria 1 alebo 2

Poskodzujtce reprodukciu > 0,02 >0,1
kategoria 1 alebo2

Skodlivé > 0,2 >1
Zieravé > 0,02 >1
Drdzdivé >0,2 >1
Senzibilizujtice >0,2 >1
Karcinogénne >0,2 >1
kategoria 3

Mutagénne > 0,2 >1
kategoria 3

Poskodzujtce reprodukciu 20,2 > 1
kategoria 3

Nebezpecné pre Zivotné prostredie N > 0,1
Nebezpeéné pre Zivotné prostredie — 0zén > 0,1 =2 0,1
Nebezpecné pre zivotné prostredie >1

Vseobecné zdsady pre klasifikdciu a oznaCovanie

1. Klasifikicia nebezpe¢nych pripravkov podla stupna a Specifickej povahy pripadného ohrozenia je zaloZend na

vymedzeniach kategérii nebezpecenstva uvedenych v ¢lanku 2.

2. Vseobecné zdsady pre klasifikdciu a oznacovanie pripravkov sa uplatnia v stlade s kritériami ustanovenymi
v prilohe VI k smernici 67/548/EHS, s vynimkou alternativnych kritérii uvedenych v clankoch 5, 6, 7 alebo 10 a v stlade

s prislusnymi prilohami k tejto smernici.
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Cldnok 5

Hodnotenie miery ohrozenia na zdklade fyzikdlno-chemickych vlastnosti

1. Ohrozenie pochddzajiice z pripravku na zdklade jeho fyzikdlno-chemickych vlastnosti sa posudzuje, pomocou met6d
uvedenych v Casti A prilohy nariadenia Rady (ES) ¢. 440/2008 ('), uréenim fyzikdlno-chemickych vlastnosti pripravku,
ktoré st potrebné pre prislusna klasifikdciu a oznacovanie v stlade s kritériami stanovenymi v prilohe VI k smernici 67/
548/EHS .

2. S vynimkou odseku 1, stanovenie vybu$nych, oxidujiicich, mimoriadne horlavych, velmi horlavych a horlavych
vlastnosti nie je potrebné za predpokladu, Ze:

a) Zziadna zo zloziek nemd takéto vlastnosti a Ze na zdklade dostupnej informécie od vyrobcu je nepravdepodobné, aby
pripravok predstavoval ohrozenie takéhoto druhu;

b) v pripade zmeny zloZenia pripravku, ktorého zloZenie bolo zndme a vedecké dokazy poukazujt na to, Ze prehodnotenie
miery nebezpecenstva nebude viest k zmene klasifikdcie;

0) prfpre;vky uvddzané na trh vo forme aeros6lov zodpovedajii ustanoveniam ¢lanku 8 bod 1a smernice Rady 75/324/
EHS ().

3.V pripadoch, kde nie je primerané pouzit met6dy ustanovené v Casti A prilohy nariadenia Rady (ES) ¢. 440/2008, st
v Casti B prilohy I k tejto smernici stanovené alternativne kalkula¢né metddy.

4. Urcité vynimky z uplatinovania metéd ustanovenych v asti A prilohy nariadenia Rady (ES) ¢. 440/2008 st uvedené
v Casti A prilohy I k tejto smernici.

5. Ohrozenie pochddzajice z fyzikdlno-chemickych vlastnosti pripravku upravenych nariadenim (ES) ¢. 1107/2009 sa
posudzuje stanovenim fyzikdlno-chemickych vlastnosti pripravku, ktoré si nevyhnutné pre prislusnt klasifikdciu v stulade
s kritériami ustanovenymi v prilohe VI k smernici 67/548/EHS. Tieto vlastnosti sa ur¢ia pomocou metéd ustanovenych
v Casti A prilohy nariadenia Rady (ES) ¢ 440/2008, pokial nebudi pripustné iné medzindrodne uznané met6dy v stlade
s ustanoveniami nariadeni Komisie (EU) ¢. 544/2011 (°) a (EU) ¢ 545/2011 (4.

Cldnok 6

Hodnotenie ohrozenia zdravia
1. Stupen ohrozenia zdravia pripravkom sa posidi jednym alebo viacerymi z tychto postupov:
a) konven¢nymi metédami opisanymi v prilohe II;

b) stanovenim toxikologickych vlastnosti pripravku, ktoré st nevyhnutné pre prislusna klasifikdciu v stlade s kritériami
v prilohe VI k smernici 67/548/EHS. Tieto vlastnosti sa ur¢ia pomocou metdd ustanovenych v ¢asti B prilohy nariadenia
Rady (ES) ¢. 440/2008, pokial v pripade pripravkov na ochranu rastlin nebudi pripustné iné medzindrodne uznané
metédy v stilade s ustanoveniami nariadeni Komisie (EU) ¢. 544/2011 a (EU) &. 545/2011.

2. Bez toho, aby boli dotknuté poziadavky nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, iba v pripadoch, ked to moze byt vedecky
dokédzané osobou, ktord je zodpovednd za uvedenie pripravku na trh, Ze toxikologické vlastnosti pripravku sa nemozu
spravne stanovit pomocou metddy, ktord je uvedend v odseku 1 pism. a) alebo na zaklade existujticich vysledkov testov na
zvieratich, met6dy uvedené v odseku 1 pism. b) sa mozu pouzit za predpokladu, Ze s oprévnené alebo osobitne povolené
podla ¢lanku 12 smernice 86/609/EHS.

U.v. EU L 142, 31.5.2008, s. 1.
U.v. ES L 147, 9.6.1975, s. 40.
U.v.EUL 155, 11.6.2011, s. 1.
U.v.EUL 155, 11.6.2011, s. 67.
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V pripade, ked je toxikologickd vlastnost stanovend pomocou metdd uvedenych v odseku 1 pism. b), na ziskanie novych
udajov sa vykona testovanie v stlade so zdsadami spravnej laboratérnej praxe, ako je ustanovené v smernici Eurépskeho
parlamentu a Rady 2004/10/ES (') a ako je ustanovené v smernici 86/609/EHS, najmi jej clankoch 7 a 12.

Podla ustanoveni odseku 3 v pripade, ked sa toxikologické vlastnosti stanovuji na zdklade oboch metéd uvedenych
v odseku 1 pism. a) a b), vysledky z metéd uvedenych v odseku 1 pism. b) sa pouziji na klasifikdciu pripravkov, okrem
pripadov karcinogénnych, mutagénnych tcinkov alebo t¢inkov poskodzujticich reprodukeiu, pre ktoré sa vylu¢ne pouzije
met6da uvedend v odseku 1 pism. a).

Kazdd z toxikologickych vlastnosti pripravku, ktord nie je postidend pomocou metédy uvedenej v odseku 1 pism. b), sa
posudi v stlade s metédou uvedenou v odseku 1 pism. a).

3. Okrem toho v pripadoch, kde sa dd dokdzat na zdklade epidemiologickych $tadii, vedecky uznanych pripadovych
§tadii, ako je $pecifikované v prilohe VI k smernici 67/548/EHS, alebo na zaklade 3tatisticky podlozenych pripadov, ako je
hodnotenie tddajov z toxikologickych pracovisk alebo tych pracovisk, ktoré sa zaoberaji chorobami z povolania:

— pri ktorych sa toxikologické déinky na €loveka odlisuji od tych, ktoré vyplynuli z uplatnenia metéd uvedenych
v odseku 1, v takomto pripade sa pripravok klasifikuje podla jeho ucinkov na ¢loveka,

— kde pripravok ma vacsi a¢inok na zdravie a konvenéné postidenie by podcenilo toxikologické nebezpecenstvo, berie sa
tento do Gvahy pri klasifikdcii pripravkov,

— ked nésledkom takych ticinkov ako je antagonizmus, konvenéné postidenie by podcenilo toxikologické nebezpecenstvo,
berie sa tento do Gvahy pri klasifikdcii pripravkov.

4. Pre pripravky zndmeho zloZenia, s vynimkou tych, ktoré upravuje nariadenie (ES) ¢. 1107/2009, klasifikované
v stlade s odsekom 1 pism. b), sa uskuto¢ni nové postdenie ohrozenia zdravia pomocou met6éd uvedenych v odseku 1
pism. a) alebo 1 pism. b) vzdy, ked:

— vyrobca uskutocni zmeny pociatoénych koncentrécif uvddzanych v hmotnostnych alebo objemovych percentich jednej
alebo viacerych nebezpe¢nych zloziek podla tejto tabulky:

Pociato¢né koncentracné rozmedzie zlozky Povolené zmeny pociato¢nej koncentrécie zlozky
<25% +30%
>25<10% +20%
>10<25% +10%
>25<100% 5%

— vyrobca uskuto¢ni zmeny v zloZeni, vritane substiticie alebo adicie jednej alebo viacerych zloziek, ktoré méozu alebo
nemozu byt nebezpecné v zmysle vymedzeni uvedenych v ¢lanku 2.

Toto nové hodnotenie sa bude uplatiiovat, pokial nebude existovat nové pravoplatné vedecké zdovodnenie na postidenie,
ze nové hodnotenie ohrozenia nesposobi zmenu klasifikdcie.

() U.v.EUL 50.20.2.2004, s. 44.
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Cldnok 7

Hodnotenie ohrozenia Zivotného prostredia
1. Nebezpecnost pripravku na Zivotné prostredie sa posudi jednym alebo viacerymi z tychto postupov:
a) konvenénou metédou opisanou v prilohe III;

b) stanovenim vlastnosti pripravku, ktoré ohrozuji Zivotné prostredie, ktoré st nevyhnutné pre prislusnid klasifikdciu
v stlade s kritériami uvedenymi v prilohe VI k smernici 67/548/EHS. Tieto vlastnosti sa stanovia pomocou metdd
uvedenychch v casti C prilohy k nariadeniu (ES) ¢. 440/2008, pokial v pripade pripravkov na ochranu rastlin nie st
prijaté iné medzindrodne uznané met6dy v stlade s ustanoveniami nariadeni Komisie (EU) ¢. 544/2011 a (EU) & 545/
2011. Bez toho, aby boli dotknuté poziadavky na testy stanovené v alebo podla nariadenia (ES) ¢. 1107/2009,
podmienky na uplatnenie testovacich met6d st opisané v Casti C prilohy III k tejto smernici.

2.V pripade stanovenia ekotoxikologickych vlastnosti jednou z met6éd uvedenych v odseku 1 pism. b) na ziskanie
novych tdajov sa vykona test v stlade so zdsadami spravnej laboratornej praxe, ako je stanovené v smernici Rady 2004/10/
ES a ako je ustanovené v smernici 86/609/EHS.

V pripade postidenia ohrozenia Zivotného prostredia v stlade s oboma vyssie uvedenymi metédami sa na klasifikdciu
pripravku pouziji vysledky met6d uvedenych v odseku 1 pism. b).

3. Pre pripravky zndmeho zlozenia, s vynimkou tych, ktoré upravuje nariadenie (ES) ¢. 1107/2009, klasifikované
v stlade s odsekom 1 pism. b), sa uskuto¢ni nové postidenie ohrozenia Zivotného prostredia pomocou metéd uvedenych
v odsekoch 1 pism. a) alebo 1 pism. b) vzdy, ked:

— vyrobca uskuto¢ni zmeny pociatoénych koncentrécii uvddzanych v hmotnostnych alebo objemovych percentéch jednej
alebo viacerych nebezpeénych zloziek podla tejto tabulky:

Pociato¢né koncentracné rozmedzie zlozky Povolené zmeny pociatocnej koncentricie zlozky
<25% +30%
>25<10% +20%
>10<25% +10%
>25<100% 5%

— vyrobca uskuto¢ni zmeny v zloZeni, vratane substitticie alebo adicie jednej alebo viacerych zloziek, ktoré mozu alebo
nemozu byt nebezpe¢né v zmysle vymedzeni uvedenych v ¢lanku 2.

Toto nové hodnotenie sa bude uplatiiovat, pokial nebude existovat pravoplatné vedecké zdovodnenie na postdenie, Ze
nové hodnotenie ohrozenia nesposobi zmenu klasifikacie.

Cldnok 8

Zavizky a povinnosti ¢lenskych Statov

1. Clenské $tity uskutocnia vietky nevyhnutné opatrenia na zabezpecenie toho, aby sa pripravky upravené touto
smernicou neuvddzali na trh, pokial s fiou nebudi v sdlade.

2. Na zabezpecenie stladu s touto smernicou mozu orgdny ¢lenskych Stdtov pozadovat informécie tykajice sa zloZenia
pripravku a v3etky ostatné informécie o pripravku od kazdej osoby, ktord je zodpovedna za uvedenie na trh.



30.12.2015 Uradny vestnik Eurépskej tinie C 440/129

Streda 16. janudra 2013

3. Clenské staty prijma vietky nevyhnutné opatrenia na zabezpecenie toho, aby osoby zodpovedné za uvedenie na trh
poskytli organom ¢lenskych statov k dispozicii:

a) udaje potrebné pre klasifikdciu a oznacenie pripravku;

b) vsetky prislusné informdcie tykajice sa poziadaviek na balenie v stlade s ¢lankom 9 pism. c), vritane skisobného
certifikdtu vydaného v silade s ¢astou A prilohy IX k smernici 67/548/EHS;

¢) tdaje potrebné na zostavenie karty bezpecnostnych tdajov v stlade s ¢linkom 31 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.

4. Clenské $tity a Komisia si vymenia informcie tykajtce sa ndzvu a dplnej adresy vniitrostétneho orgdnu (orgdnov)
zodpovedného za oznamovanie a vymenu informdcii, ktoré sa tykajii praktického uplatnenia tejto smernice.

Cldnok 9

Balenie
1. Clenské staty prijmt vietky nevyhnutné opatrenia na zabezpecenie toho, aby:

a) pripravky v zmysle ¢lanku 1 ods. 2 a pripravky upravené prilohou IV podla ¢lanku 1 ods. 3 nemohli byt uvddzané na
trh, pokial ich balenie nezodpovedd tymto poziadavkdm:

i) je navrhnuté a zostavené takym spodsobom, aby jeho obsah nemohol uniknif; tito poziadavka sa nebude
uplatiiovat v pripadoch, kde st predpisané osobitné bezpecnostné prostriedky;

i) materidly, ktoré tvoria balenie a uzdvery, nesmt v Ziadnom pripade umoznit nepriaznivé pdsobenie obsahu alebo
sposobit vznik nebezpecnych zliéenin pri reakcii s obsahom;

iii) balenie a uzdvery musia byt v celom rozsahu pevné a spolahlivé, aby sa zabezpecilo, Ze sa neuvolnia a bezpecne
vydrzia bezné tlaky a namdhanie pri zaobchddzan;

iv) nddoby vybavené vymenitelnymi uzatvdracimi prostriedkami st navrhnuté tak, aby balenie mohlo byt bez tniku
obsahu znovu uzatvorené;

b) nddoby, ktoré obsahujt pripravky v zmysle ¢linku 1 ods. 2 a pripravky upravené prilohou IV podla ¢ldnku 1 ods. 3,
ponukané alebo preddvané sirokej verejnosti, nemali:

i) bud tvar afalebo grafické dekordcie, ktoré by mohli pritahovat alebo zapricinit aktivau zvedavost u deti alebo by
mohli spotrebitelov uviest do omylu; alebo

ii) prevedenie afalebo oznacenie, aké sa pouziva pre potraviny, krmivo pre zvieratd, liecivé vyrobky alebo kozmetické
prostriedky;

¢) nadoby, ktoré obsahujt urcité pripravky, pondkané alebo preddvané sirokej verejnosti, upravené prilohou IV:
i) boli vybavené uzavermi odolnymi proti otvoreniu detmi afalebo
i) boli vybavené hmatovym vystraZznym upozornenim na nebezpecenstvo.

Tieto prostriedky musia vyhovovat technickym poziadavkdm uvedenym v castiach A a B prilohy IX k smernici 67/548/
EHS.

2. Balenie pripravkov sa povazuje za vyhovujiice poziadavkdm uvedenym v pismene a) bodoch i), ii) a iii) ak vyhovuje
poziadavkdm na prepravu nebezpecného tovaru Zelezni¢nou, cestnou, vnitrozemskou vodnou, ndimornou alebo leteckou

dopravou.

Cldnok 10

Oznacovanie
1. Clenské staty prijmt vietky nevyhnutné opatrenia na zabezpecenie toho, aby:

a) sa pripravky v zmysle ¢lanku 1 ods. 2 nemohli uvddzat na trh, pokial oznacenie na ich baleni nebude zodpovedat
vietkym poziadavkdm tohto ¢lanku a osobitnym ustanoveniam casti A a B prilohy V;
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b) pripravky v zmysle ¢lanku 1 ods. 3, ako je definované v ¢astiach B a C prilohy V, nemohli byt uvadzané na trh, pokial
oznacenie na ich baleni nezodpovedd poziadavkdm pismen a) a b) odseku 3 tohto ¢lanku a osobitnym ustanoveniam
Casti B a C prilohy V.

2. Vzhladom na pripravky na ochranu rastlin podl'a nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 poziadavky na oznacovanie v stilade
s touto smernicou sprevadza tento text:

,Aby sa zabrdnilo ohrozeniu ¢loveka a Zivotného prostredia, postupujte podla ndvodu na pouzitie.”

Toto oznacenie sa nedotyka informdcii pozadovanych v stlade s ¢linkom 65 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 a prilohami
I a Il k nariadeniu Komisie (EU) & 547/2011 (') .

3. Na kazdom obale s jasne a nezmazatelne vyznacené tieto informdcie:
a) obchodny ndzov alebo oznacenie pripravku;

b) nédzov, tiplnd adresa a telefonne ¢islo osoby so sidlom v Unii, ktord je zodpovedna za uvedenie na trh, & je to vyrobea,
dovozca alebo distributér;

¢) chemicky nazov latky alebo latok, ktoré sa nachddzajii v pripravku v stlade s tymito podrobnymi pravidlami:

i) pre pripravky klasifikované v stlade s ¢ldnkom 6 ako T', T, X, iba latky T", T, X,, pritomné v koncentracidch
rovnych alebo vyssich, ako je najnizsia koncentra¢nd hrani¢nd hodnota uvedend v ¢asti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES)
¢. 1272/2008 (hrani¢nd hodnota X,,) pre kazdy z nich alebo v pripade, ked tito hodnota chyba, musi sa brat do
tvahy cast B prilohy II k tejto smernici;

i) pre pripravky klasifikované v sdlade s ¢lankom 6 ako C, iba latky C pritomné v koncentricidch rovnych alebo
vyssich ako je najniz$ia hrani¢nd hodnota (hrani¢nd hodnota X;) uvedend v ¢asti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES)

¢ 1272/2008 alebo v pripade, ked tito hodnota chyba, musi sa brat do dvahy cast B prilohy II k tejto smernici;

i) ndzov latok, na zdklade ktorych bol pripravok klasifikovany do jednej alebo viacerych z tychto kategérif
nebezpecenstva je uvedeny na oznaceni:

— karcinogény 1, 2 alebo 3,

— mutagény 1, 2 alebo 3,

— poskodzujice reprodukciu 1, 2 alebo 3,

— vel'mi jedovaté, jedovaté alebo skodlivé kvoli neletdlnym tcinkom po jednorazovom vystaven,

— jedovaté alebo 3kodlivé na zéklade nepriaznivych tcinkov po opakovanom alebo predfzenom vystavent,
— senzibilizujtce.

Chemicky ndzov sa uvedie podla oznaceni vymenovanych v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 12722008 alebo
podla medzindrodne uzndvaného ndzvoslovia, ak sa nehodi Ziaden z prislusnych ndzvov, ktoré st doteraz
vymenované v tejto prilohe;

oznalenie kazdej latky, ktoré viedlo ku klasifikdcii pripravku v tychto kategéridch nebezpecenstva nemusi byt
uvedené na obale, pokial litka musi byt uvedend podla bodov i), ii) a iii):

iv

—

— vybusné,
— oxidujtce,
— mimoriadne horlavé,

— velmi horlavé,

()  U.v.EUL 155, 11.6.2011, s. 176.
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— horlavé,
— drazdivé,
— nebezpecné pre Zivotné prostredie;

v) ako vSeobecné pravidlo plati, Ze na urcenie latok, ktoré st primdrne zodpovedné za hlavné ohrozenie zdravia, podla
ktorych sa stanovila klasifikdcia a volba patri¢ného znenia podla prislusného rizika, postacia maximdlne Styri
chemické ndzvy. V niektorych pripadoch moze byt potrebné uviest viac ako Styri chemické ndzvy;

d) vystrazny symbol (symboly) nebezpecnosti a oznacenie nebezpecenstva. Vystrazné symboly nebezpec¢nosti stanovené
touto smernicou a oznacenie nebezpecenstva, ktoré sa vyzaduje pri pouZivani pripravkov, st v stilade s prilohami Il a VI
k smernici 67/548/EHS a uplatiiuji sa v stlade s hodnotenim nebezpecenstva, ktoré sa vykond v stlade s prilohami [, 1I
a IIT k tejto smernici.

V pripade, ked je nutné uviest viac ako jeden vystrazny symbol nebezpecnosti, plati, Ze:

i) pri uvedeni vystrazného symbolu nebezpecnosti T sa vystrazné symboly nebezpecnosti C a X nemusia uvadzat,
pokial nie je stanovené inak v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008;

i) pri uvedeni vystrazného symbolu nebezpecnosti C sa vystrazny symbol nebezpecnosti X nemusi uvadzat;

iii) pri uvedeni vystrazného symbolu nebezpecnosti E sa vystrazné symboly nebezpe¢nosti F a O nemusia uvadzat;
iv) pri uvedeni vystrazného symbolu nebezpe¢nosti X,, sa vystrazny symbol nebezpecnosti X; nemusi uvadzat.
Vystrazny(-€) symbol/-y nebezpec¢nosti st vytlaéené ¢iernou farbou na oranzovo-zltom pozadi;

e) oznacenie Specifického rizika (R-vety). Oznacenie $pecifického rizika (R-vety) je v stilade s prilohami IIl a VI k smernici
67/548/EHS a je priradené podla vysledkov hodnotenia nebezpecenstva, ktoré sa vykond v stilade s prilohami I, I a III
k tejto smernici.

Ako vSeobecné pravidlo plati, Ze postacuje maximdlne Sest oznaceni $pecifického rizika (R-viet) na oznacenie
nebezpecenstva; na tento tcel sa kombinované oznacenia 3pecifického rizika (R-vety) vymenované v prilohe III
k smernici 67/548/EHS povazujt za jeden vyraz. Ak viak pripravok spada do viac ako jednej kategorie nebezpecenstva,
upravuji tieto oznacenia Specifického rizika (R-vety) vSetky hlavné druhy nebezpecenstva spojené s pripravkom.
V niektorych pripadoch moze byt nutné pouzit viac ako Sest oznaceni $pecifického rizika (R-viet).

Standardné vyrazy ,mimoriadne horlavé“ alebo ,velmi horlavé“ nie je nutné pouZivat, ked opisuji oznacenie
nebezpelenstva pouzité v siilade s pismenom d) tohto odseku;

f) oznalenie pre bezpe¢nostné pouzivanie (S-vety). Uvddzanie oznacenia pre bezpecnostné pouzivanie (S-vety) je v stilade
s prilohami IV a VI k smernici 67/548/EHS a je priradené podla vysledkov hodnotenia nebezpecenstva, ktoré sa vykond
v stlade s prilohami [, IT a III k tejto smernici.

Ako vSeobecné pravidlo plati, ze maximalne Sest oznaceni pre bezpecnostné pouzivanie (S-viet) postacuje na oznacenie
nebezpecenstva; na tento Glel sa kombinované oznalenia pre bezpetnostné pouzivanie (S-vety) vymenované
v prilohe IIT k smernici 67/548/EHS povazujt za jeden vyraz. V niektorych pripadoch moéze byt nutné pouzit viac ako
Sest oznaceni pre bezpecnostné pouzivanie S-viet.

V pripade, ked je fyzicky nemozné uviest pokyny na nédlepku alebo samotny obal, oznacenia pre bezpecnostné
pouzivanie (S-vety) s pripravkom st k baleniu pripojené;

g) nomindlne mnoZstvo (nomindlna hmotnost alebo nomindlny objem) obsahu pripravkov, ktoré sa pontikajii alebo
preddvaju sirokej verejnosti.

4.V pripade urcitych pripravkov klasifikovanych ako nebezpecné v zmysle clanku 7, odchylne od pismen d),
e) a f) odseku 3 tohto ¢lanku, Komisia je splnomocnend prijat delegované akty v sulade s ¢lankom 20, aby vymedzila
vynimky k urcitym ustanoveniam o environmentdlnom oznacovani alebo 3pecifické ustanovenia, ktoré maji vztah
k environmentdlnemu oznaCovaniu, kde sa moze poukdzat na to, Ze by mohlo nastat zniZenie dosahu na Zivotné
prostredie. Tieto vynimky alebo $pecifické ustanovenia st vymedzené a ustanovené v Castiach A alebo B prilohy V.
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5. Ak obsah balenia neobsahuje viac ako 125 ml:

a) v pripade pripravkov, ktoré sii klasifikované ako velmi horlavé, oxidujice, Zieravé okrem tych, ktoré st oznacené ako
R41, alebo ako nebezpecné pre Zivotné prostredie a majii priradeny vystrazny symbol nebezpec¢nosti N, nie je nutné
uvadzat oznacenia Specifického rizika (R-vety) alebo oznacenia pre bezpe¢nostné pouZivanie (S-vety);

b) v pripade pripravkov, ktoré st klasifikované ako horlavé alebo nebezpecné pre Zivotné prostredie a nemaji priradeny
vystrazny symbol nebezpecnosti N, je potrebné uviest oznacenia Specifického rizika (R-vety), ale nemusi sa uviest
oznalenie pre bezpe¢nostné pouzivanie (S-vety).

6. Bez toho, aby bol dotknuty bod 3 prilohy I k nariadeniu (EU) & 547/2011, oznacenia ako ,netoxicky*, ,neskodlivy*,
Jneznedistujici®, ,ekologicky” alebo kazdy iny tdaj vyjadrujici, Ze pripravok nie je nebezpe¢ny, alebo ked moze nastat
pravdepodobnost podcenenia nebezpelenstva, ktoré moze byt spodsobené prislusnym pripravkom, sa nesmie uvidzat
na balen{ alebo oznaceni Ziadneho pripravku, na ktory sa vztahuje tto smernica.

Cldnok 11

Zavedenie poziadaviek na oznacovanie

1.V pripade, ked sti prislusné ddaje na zdklade ¢linku 10 uvedené na oznaceni, takéto oznacenie sa pevne umiestni na
jednu alebo na viaceré plochy balenia tak, aby sa tieto tidaje v pripade normélneho uloZenia balenia dali vodorovne precitat.
Rozmery oznacenia si ustanovené v prilohe VI k smernici 67/548/EHS a oznalenie poskytuje informadcie, ktoré sa
vyzaduju na zdklade tejto smernice a ak sii nutné akékolvek dodatocné zdravotné alebo bezpecnostné informécie.

2. Oznacenie sa nevyzaduje v pripade, ked st prislusné tdaje jasne uvedené na samotnom baleni, ako je stanovené
v odseku 1.

3. Farba a prevedenie oznacenia alebo balenia, ako je to v pripade odseku 2, bude také, aby vystrazny symbol
nebezpecnosti a jeho pozadie jasne vynikli.

4. Pozadované informdcie na zdklade ¢lanku 10 jasne vynikaji z pozadia a maji takd velkost a medzery medzi
pismenami, aby boli lahko ¢itatelné.

Osobitné ustanovenia tykajtice sa prevedenia a formdtu tychto informdcii sti stanovené v prilohe VI k smernici 67/548/EHS.

5. Clenské stdty moZu na svojom tizemi uviest na trh pripravky, na ktoré sa vztahuje této smernica za predpokladu, 7e sa
na oznaceniach baleni takychto pripravkov pouzije ich tradny jazyk alebo jazyky.

6.  Na ucely tejto smernice sa povaZuji poziadavky na oznaCovanie za splnené:

a) v pripade, ked vonkajsi obal obsahuje jeden alebo viac vnitornych obalov, ak je vonkajsi obal oznaceny v stlade
s medzindrodnymi pravidlami na prepravu nebezpe¢ného tovaru a vnttorny obal alebo obaly sii oznacené v stlade
s touto smernicou;

b) v pripade jedného obalu:

i) ak je takyto obal oznaceny v sulade s medzinarodnymi pravidlami na prepravu nebezpeéného tovaru a v stlade
s ¢lankom 10 ods. 3 pism. a), b), ¢), €) a f) v pripade pripravkov klasifikovanych v silade s ¢linkom 7, dodato¢ne
platia ustanovenia ¢lanku 10 ods. 3 pism. d), vztahujiice sa na prislusnd vlastnost, ak tdto nebola takto uvedend na
oznacenti; alebo

ii) resp. v pripade konkrétnych druhov baleni, ako st prenosné ocelové flase na stlaceny plyn, ak vyhovujii osobitnym
poziadavkdm uvedenym v prilohe VI k smernici 67/548/EHS.

V pripade, ked nebezpecné pripravky neopustia izemie ¢lenského Stitu, moze sa povolit oznacenie, ktoré vyhovuje
vnutrodtatnym pravidldm namiesto pouzitia medzindrodnych pravidiel pre prepravu nebezpecného tovaru.
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Cldnok 12

Vynimky z uplatiiovania poziadaviek na oznacovanie a balenie
1. Clénky 9, 10 a 11 sa nevzfahujd na vybusniny uvddzané na trh, ktoré sa pouzivajt ako trhavina alebo pyrotechnika.

2.V pripade urcitych nebezpeénych pripravkov v zmysle ¢linkov 5, 6, alebo 7, ako je vymedzené v prilohe VII, ktoré vo
forme, v akej sa uvadzaji na trh, nepredstavujii Ziadne fyzikdlno-chemické ohrozenie, ohrozenie zdravia alebo Zivotného
prostredia, ¢linky 9, 10 a 11 neplatia.

3. Clenské stity mozu tiez:

a) povolit, aby sa oznacovanie pozadované ¢lankom 10 uskuto¢nilo inym primeranym spésobom na obaloch, ktoré sa
prili§ malé alebo inak nevhodné na oznacenie podla ¢lanku 11 ods. 1 a 2;

b) s vynimkou ¢ldnkov 10 a 11 povolit, aby bolo balenie nebezpe¢nych pripravkov, ktoré st klasifikované ako skodlivé,
mimoriadne horlavé, velmi horlavé, horlavé, drazdivé alebo oxidujice, neoznacené, alebo aby bolo oznacené nejakym
inym spdsobom v pripade, ked obsahuja také malé mnozstvo, Ze neexistuje dovod na obavu pred Ziadnym ohrozenim
0sob manipulujicich s takymito pripravkami alebo ohrozenim inych osob;

¢) s vynimkou ¢ldnkov 10 a 11 v pripade pripravkov klasifikovanych v stilade s ¢lankom 7 povolit, aby bolo balenie
nebezpecnych pripravkov neoznacené alebo bolo oznacené nejakym inym sposobom v pripade, ked obsahuje také malé
mnozstvo, Ze neexistuje dovod na obavu pred Ziadnym ohrozenim Zzivotného prostredia;

d) s vynimkou c¢lankov 10 a 11 povolif, aby bolo balenie nebezpe¢nych pripravkov, ktoré nie si uvedené
v pismendch b) alebo ¢) neoznacené alebo bolo oznacené nejakym inym primeranym spésobom v pripade, ked je
obal prili§ maly na oznacenie podla ¢lanku 10 a 11 a neexistuje dovod na obavu pred Ziadnym ohrozenim osob
manipulujicich s takymito pripravkami alebo ohrozenim inych osob.

V pripadoch, kde sa uplatiiuje tento odsek, sa nepovoluje pouzivanie inych vystraznych symbolov nebezpe¢nosti, oznaceni
nebezpecenstva, oznaceni 3pecifického rizika (R-viet) alebo oznaceni pre bezpe¢né pouzivanie (S-viet), ako je uvedené
v tejto smernici.

4. Ak dlensky $tat vyuzije moznosti poskytované v odseku 3, ihned o tom informuje Komisiu a clenské staty.
1 Komisia je splnomocnend prijat delegované pravne akty v stilade s ¢ldnkom 20 pre ticely zmeny prilohy V na ziklade
takejto informacie .

Cldnok 13

Predaj na dialku

Kazda reklama na pripravok v zmysle tejto smernice, ktord bez moznosti vidiet oznacenie takéhoto pripravku umoziiuje
ucastnikovi Sirokej verejnosti uzavrief zmluvu, uvedie druh alebo druhy nebezpecenstva uvedené na oznaceni. Tdto
poziadavka sa nedotyka smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 97/7/ES (*).

Cldnok 14

Utajenie chemickych ndzvov

V pripade, ked osoba zodpovednd za uvedenie pripravku na trh moze dokézat, Ze prezradenie chemickej identity latky,
ktora je klasifikovand vylu¢ne ako:

— drdzdivd, s vynimkou tych, ktoré st oznaCené ako R41 alebo drdzdivé v kombindcii s jednou alebo viacerymi
vlastnostami uvedenymi v ¢lanku 10 ods. 3 pism. ¢ bode iv), alebo

— Skodliva alebo skodliva v kombindcii s jednou alebo viacerymi vlastnostami uvedenymi v ¢lanku 10 ods. 3 pism. ¢ bode
iv), ktoré predstavuju akiitne smrtelné G¢inky jedine v pripade, ked

() U.v.ESL 144, 46.1997,s. 19.
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ohrozuje doverny charakter dusevného vlastnictva, moze sa v siilade s ustanoveniami prilohy VI povolit, aby sa takdto latka
oznacila bud ndzvom, ktory oznacuje najdolezitejsie funkéné chemické skupiny, alebo ndhradnym ndzvom. Tento postup
sa nesmie uplatnit v pripade, ked sa na prislusni latku vztahuje hrani¢nd hodnota Unie v pripade vystavenia.

V pripade, ked si osoba zodpovednd za uvedenie pripravku na trh Zeld ziskat vyhodu na zdklade uplatnenia ustanoveni
o utajeni, poziada o utajenie zodpovedny organ ¢lenského $tatu, v ktorom sa pripravok po prvy raz uviedol na trh.

Této poziadavka sa predkladd v stilade s ustanoveniami prilohy VI a musi poskytovat informacie pozadované vo formulari,
ktory je uvedeny v Casti A tejto prilohy. Prislusny orgdn moéze napriek tomu od osoby zodpovednej za uvedenie pripravku
na trh pozadovat dalsie informdcie, ak sa ukdZe, Ze na prehodnotenie pravoplatnosti Ziadosti st takéto informdcie
potrebné.

Orgén c¢lenského statu, ktory ziska ziadost o utajenie, ozndmi Ziadatelovi svoje rozhodnutie. Osoba zodpovednd za
uvedenie pripravku na trh posle képiu tohto rozhodnutia kazdému ¢lenskému $tdtu, v ktorom mieni tento pripravok
predévat.

Doverné informdcie, ktoré sa poskytli orgdnom ¢lenského $titu alebo Komisii, st utajené.
Vo vsetkych pripadoch takdto informdcia:

— moze byt predlozend len orgdnom alebo orgdnmi opravnenymi za prijem informdcii potrebnych na hodnotenie
predvidatelnych rizik, ¢ uz bezprostredych alebo opozdenych, ktoré litka moze predstavovat pre ¢loveka a Zivotné
prostredie, a za preskimanie ich stiladu s poziadavkami tejto smernice,

— moze viak byt ozndmend osobdm priamo sa podielajicich na spravnych alebo pravnych postupoch zahriujticich
sankcie, ktoré st uvalené s cielom kontroly ldtok uvedenych na trh, a osobdm, ktoré sa maju zicastnit zdkonodarnych
procesov alebo v nich majt byt vypocuti.

Cldnok 15

Préva ¢lenskych $titov tykajice sa bezpecnosti pracovnikov

Téato smernica neovplyvni pravo clenského Stitu na stanovenie poziadaviek v stlade so zmluvou, ktoré povazuji za
potrebné na zabezpecenie ochrany pracovnikov pri praci s prislusnymi pripravkami za predpokladu, Ze nespdsobia, zZe
klasifikdcia, balenie a oznacovanie nebezpe¢nych pripravkov sa zmenia sposobom, ktory nie je ustanoveny v tejto smernici.

Cldnok 16

Orgédny zodpovedné za prijem informdcii tykajucich sa zdravia

Clenské $taty ustanovia orgdn alebo orgdny zodpovedné za prijem informdcif, vritane chemického zloZenia, tykajtcich sa
uvadzanych pripravkov na trh, ktoré sa povazuju za nebezpecné na zdklade ich vplyvu na zdravie alebo na zdklade ich
fyzikdlno-chemickych téinkov.

Clenské $taty podniknti potrebné opatrenia na zabezpecenie toho, aby ustanovené organy poskytovali vietky nevyhnutné
zaruky na zabezpelenie dovernosti ziskanych informacii. Takéto informdcie sa mozu vyuzif len na zdklade lekarskej
poziadavky na formulovanie preventivnych a lieebnych opatreni, najméi v naliehavom pripade.

Clenské 3tity zabezpecia, aby sa informécie nevyuzivali na iné Gcely.

Clenské staty zabezpecia, aby ustanovené orgdny mali pre vykon tloh, za ktoré zodpovedaju, k dispozicii vietky informdcie
pozadované od vyrobcov alebo 0s6b zodpovednych za uvedenie pripravku na trh.
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Cldnok 17

Dolozka o volnom pohybe

Bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia stanovené v inych pravnych predpisoch Unie, ¢lenské stity nesmi zakazaf,
obmedzit alebo branit uvddzanie pripravku na trh z dovodu ich klasifikdcie, balenia, alebo oznaCovania, ak takyto
pripravok splia ustanovenia uvedené v tejto smernici.

Cldnok 18

Dolozka o ochrane

1.V pripade, ked md clensky 3tit podrobné informdcie, Ze pripravok, ktory hoci spliia ustanovenia tejto smernice,
predstavuje ohrozenie pre ¢loveka alebo Zivotné prostredie na podklade, na ktory sa vztahuji ustanovenia tejto smernice,
moze docasne zakazat uvedenie takychto pripravkov na trh alebo ho méze podrobit osobitnym podmienkam platnym na
jeho tzemi. Thned bude informovat Komisiu a ostatné ¢lenské stity o takomto opatreni a poskytne dovody, ktoré ho viedli
k takémuto rozhodnutiu.

2.V pripade uvedenom v odseku 1 Komisia ¢im skor informuje ¢lenské staty.

3. Komisia rozhodne prostrednictvom vykondvacich aktov. Uvedené vykondvacie akty sa prijm v silade s postupom
preskimania uvedenym v ¢lanku 21 ods. 2

Cldnok 19

Prispdsobenie technickému pokroku
Komisia prijme delegované akty v stilade s ¢lankom 20 na tcel prisposobenia priloh I az VII technickému pokroku.

Cldnok 20
Vykon delegovania

1. Prdvomoc prijimat delegované akty sa Komisii udeluje za podmienok stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc prijat delegované akty uvedené v ¢lanku 10 ods. 4, ¢linku 12 ods. 4 a ¢lanku 19 sa Komisii udeluje na
dobu neurcitd od ... (¥).

3. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢linku moze Eur6psky parlament alebo Rada kedykol’vek odvolat. Rozhodnutim
o odvolani sa ukoncuje delegovanie prav0m0c1 v iom uvedenej. Rozhodnutie nadobida t¢innost diiom nasledujuam po
jeho uverejneni v Uradnom vestniku Europske) iinie alebo k neskorsiemu datumu, ktory je v fiom urceny. Nie je nim dotknutd
platnost delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli G¢innost.

4. Komisia oznamuje delegovany akt Eurdpskemu parlamentu a Rade stcasne, a to hned po jeho prijati.

5. Delegovany akt prijaty podla ¢ldnku 10 ods. 4, ¢ldnku 12 ods. 4 a ¢ldnku 19 nadobudne G¢innost, len ak Eurépsky
parlament alebo Rada voc¢i nemu nevzniesli ndmietku v lehote dvoch mesiacov odo dna ozndmenia uvedeného aktu
Eurépskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty Eurépsky parlament a Rada informovali Komisiu
0 svojom rozhodnuti nevzniest namietku. Na podnet Eurépskeho parlamentu alebo Rady sa tdto lehota predfzi o jeden
mesiae dva mesiace. [PDN 1]

Cldnok 21

Postup vo vybore

1. Komisii poméha vybor ustanoveny podla ¢linku 29 ods. 1 smernice 67/548/EHS. Tymto vyborom sa rozumie vybor
v zmysle nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

*) Détum nadobudnutia Gcinnosti tejto smernice.
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2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatni sa ¢linok 5 nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

Cldnok 22

Zrusovacie ustanovenie

Smernica 1999/45/ES, zmenend a doplnend aktmi uvedenymi v prilohe VIII Casti A, sa zrusuje bez vplyvu na povinnosti
¢lenskych $titov tykajice sa lehdt na transpoziciu tych smernic do vnitrostitneho prava, ktoré st uvedené v casti
B prilohy VIII k zruSenej smernici a v ¢asti B prilohy VIII k tejto smernici.

Odkazy na zruSend smernicu sa povazuji za odkazy na tito smernicu a zneji v stlade s tabulkou zhody uvedenou
v prilohe IX.

Cldnok 23

Nadobudnutie G¢innosti

Této smernica nadobida G¢innost dvadsiatym dilom po jej uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Cldnok 24
Adresati
Této smernica je urend ¢lenskym Statom.
\%
Za Eurdpsky parlament Za Radu
Predseda Predseda
PRILOHA I

METODY NA HODNOTENIE FYZIKALNO-CHEMICKYCH VLASTNOSTI PRIPRAVKOV V SULADE S CLANKOM 5
CAST A
Vynimky z testovacich metdd ¢asti A prilohy nariadenia (ES) ¢. 440/2008
Pozri bod 2.2.5 prilohy VI k smernici 67/548/EHS.
CAST B

Alternativne kalkulaéné metédy

B.1. Iné ako plynné pripravky
1. Metdda na stanovenie oxidujicich vlastnosti pripravkov obsahujtcich organické peroxidy.

Pozri bod 2.2.2.1 prilohy VI k smernici 67/548/EHS.
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B.2. Plynné pripravky
1. Metdda na stanovenie oxidujtcich vlastnosti
Pozri bod 9.1.1.2 prilohy VI k smernici 67/548/EHS.
2. Metdda na stanovenie horlavych vlastnosti

Pozri bod 9.1.1.1 prilohy VI k smernici 67/548/EHS.

PRILOHA II

METODY HODNOTENIA OHROZENIA ZDRAVIA PRIPRAVKAMI V SULADE S CLANKOM 6

Uvod

Stanovenie sa musi vykonat pre vSetky ti¢inky na zdravie, ktoré zodpovedaji ndsledkom na zdravie sposobené latkami,
ktoré sa nachddzaja v pripravku. Tato konvenénd met6da opisand v Casti A a B tejto prilohy je kalkulacnou metédou, ktord
sa vztahuje na vSetky pripravky a ktord zohladiuje vietky druhy ohrozenia zdravia sposobené latkami nachddzajiicimi sa
v pripravku. Na tento ucel sa nebezpecné G¢inky na zdravie rozdeluji do podskupin:

1. akdtne letdlne Gcinky;

2. zivot ohrozujice ireverzibilné tc¢inky po jednorazovom vystavent;

3. zévazné G¢inky po opakovanom alebo dlhodobom vystaven;

4. Zzieravé Ucinky, drazdivé acinky;

5. senzibiliza¢né Gcinky;

6. karcinogénne tcinky, mutagénne G¢inky, Gi¢inky poskodzujtice reprodukciu.

Ucinky na zdravie sposobené pripravkom sa postdia v sdlade s clinkom 6 ods. 1 pism. a) konvenénou metédou opisanou
v Castiach A a B tejto prilohy za pouzitia koncentra¢nych hrani¢nych hodnot:

a) v pripade, ked st pre nebezpecné litky uvedené v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) & 1272/2008 urcené
koncentra¢né hrani¢né hodnoty potrebné pre uplatnenie met6dy na postidenie opisanej v Casti A tejto prilohy, musia sa
tieto hrani¢né hodnoty pouzit;

b) v pripade, ked sa nebezpecné litky nenachadzaji v casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 alebo sa
nachddzajt bez uvedenia koncentraénych hrani¢nych hodnoét potrebnych pre uplatnenie metédy na hodnotenie, ktord
je opisand v Casti A tejto prilohy, musia sa tieto hrani¢né hodnoty ur¢it v stilade s ustanoveniami v ¢asti B tejto prilohy.

Postup na klasifikdciu je stanoveny v Casti A tejto prilohy.
Klasifikdcia latky (latok) a vysledna klasifikdcia pripravku sa vyjadruje:
— bud vystraznym symbolom nebezpe¢nosti a jednym alebo viacerymi oznaceniami $pecifického rizika (R-vetami), alebo

— kategériami (kategoria 1, kategdria 2 alebo kategéria 3) tiez urcenych oznaceni $pecifického rizika (R-viet), ktoré
vyjadruj, Ze pripravky st karcinogénne, mutagénne alebo $kodlivé pre reprodukciu. Z tohto dovodu je dolezité zvazit,
¢i sa uvedie okrem vystrazného symbolu nebezpecnosti celé oznacenie $pecifického rizika oznacujiice uréité rizikd,
ktoré st priradené kazdej latke, ktord sa posudzuje.
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Systematické postdenie vietkych nebezpecnych nésledkov na zdravie je vyjadrené koncentra¢nymi hrani¢nymi hodnotami,
ktoré sa vyjadruji v hmotnostnych percentdch (hmotnost/hmotnost), okrem plynnych pripravkov, ktoré sa vyjadruja
v objemovych percentdch (objem/objem) a je kombinované s klasifikdciou ldtky.

V pripade, ked nie st koncentra¢né hrani¢né hodnoty uvedené v ¢asti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008,

zohladnia sa na pouzitie tejto konvencnej kalkulatnej metddy koncentraéné hrani¢né hodnoty uvedené v Casti B tejto
prilohy.

CAST A
Postup hodnotenia ohrozenia zdravia

Hodnotenie postupuje po jednotlivych krokoch takto:

1. Tieto pripravky sa klasifikuji ako vel'mi jedovaté:

1.1.  vzhladom na ich akdtne letdlne dcinky a priradeny vystrazny symbol nebezpecnosti T, oznalenie
nebezpecenstva ,velmi jedovaty“ a oznacenia $pecifického rizika (R-vety) R26, R27 alebo R28:

1.1.1. pripravky obsahujice jednu alebo viac ltok klasifikovanych ako velmi jedovaté, ktoré sposobuji takéto acinky
v jednotlivych koncentrécidch, ktoré s rovné alebo vyssie ako:

a) koncentrdcia $pecifikovand v ¢asti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 pre posudzovan latku alebo
latky, alebo

b) koncentréicia $pecifikovand v bode 1 ¢asti B tejto prilohy (tabulka 1 a 1a) v pripade, ked sa latka alebo latky
neuvadzaju v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008, alebo sa uvddzaji bez koncentracnych

hrani¢nych hodnét;

1.1.2.  pripravky obsahujice viac ako jednu ldtku, klasifikované ako velmi jedovaté v nizsich jednotlivych koncentrdcidch,
ako st koncentra¢né hrani¢né hodnoty uvedené v bode 1.1.1 pism. a) alebo b), ak:

B
ZL > 1

T+

kde:

PT+

hmotnostné alebo objemové percento kazdej velmi jedovatej latky v pripravku,

= hrani¢nd hodnota 3pecifikovand pre kazdd velmi jedovati litku vyjadrend ako objemové alebo
hmotnostné percento;

i
7
|

1.2.  vzhladom na ich neletdlne ireverzibilné tcinky po jednorazovom vystaveni a priradeny vystrazny symbol
nebezpecnosti ,T", oznacenie nebezpecenstva ,velmi jedovaty“ a oznacenie Specifického rizika (R-vetou) R39/
vystavenie.

Pripravky obsahujtice aspon jednu nebezpe¢nt ltku, ktord sposobuje takéto ucinky v jednotlivych koncentracidch,
ktoré sii rovné alebo vyssie ako:

a) koncentrdcia Specifikovand v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 pre posudzovant litku alebo
latky, alebo

b) koncentréicia $pecifikovand v bode 2 Casti B tejto prilohy (tabulka 2 a 2a) v pripade, ked sa ldtka alebo latky

neuvddzajii v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008, alebo sa uvddzajii bez koncentraénych
hrani¢nych hodnot.

2. Tieto pripravky sa klasifikujd ako jedovaté:

2.1.  vzhladom na ich akiitne letdlne G¢inky a priradeny vystrazny symbol nebezpecnosti ,T*, oznacenie nebezpecenstva
,jedovaty“ a oznacenie $pecifického rizika R23, R24 alebo R25;
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2.1.1. pripravky obsahujtce jednu alebo viac latok klasifikovanych ako velmi jedovaté alebo jedovaté, ktoré sposobuji
takéto ucinky v jednotlivych koncentracidch, ktoré st rovné alebo vyssie ako:

a) koncentracia $pecifikovand v ¢asti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 pre posudzovant latku alebo
latky, alebo

b) koncentrécia $pecifikovand v bode 1 ¢asti B tejto prilohy (tabulka 1 a 1a) v pripade, ked sa latka alebo latky
neuviddzaji v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008, alebo sa uvddzaji bez koncentracnych
hrani¢nych hodnot;

2.1.2. pripravky obsahujiice viac ako jednu ldtku, ktoré su klasifikované ako velmi jedovaté alebo jedovaté v nizsich
jednotlivych koncentrcidch, ako st koncentraéné hrani¢né hodnoty uvedené v bode 2.1.1 pism. a) alebo b), ak:

> By B sy
L, L

kde:
Pr. = hmotnostné alebo objemové percento kazdej velmi jedovatej litky v pripravku,
Pr = hmotnostné alebo objemové percento kazdej jedovatej latky v pripravku,
Ly = hrani¢nd hodnota $pecifikovand pre kazdi velmi jedovatii alebo jedovati ldtku vyjadrend ako objemové
alebo hmotnostné percento;
2.2, vzhladom na ich neletdlne ireverzibilné G¢inky po jednorazovom vystaveni a priradeny vystrazny symbol

nebezpecnosti ,T“, oznacenie nebezpecenstva ,jedovaty“ a oznacenie $pecifického rizika R39/vystavenie.

Pripravky obsahujice asponi jednu nebezpecnt litku klasifikovani ako velmi jedovatd alebo jedovatd, ktord
sposobuje takéto tcinky v jednotlivych koncentrdcidch, ktoré s rovné alebo vyssie ako:

a) koncentracia $pecifikovand v ¢asti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 pre posudzovant latku alebo
latky, alebo

b) koncentricia $pecifikovand v bode 2 Casti B tejto prilohy (tabulka 2 a 2a) v pripade, ked sa ldtka alebo latky
neuvadzaju v casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008, alebo sa uvddzaji bez koncentra¢nych
hrani¢énych hodnot;

2.3.  vzhladom na ich pretrvavajice u¢inky a priradeny vystrazny symbol nebezpe¢nosti ,T¢, oznacenie nebezpecenstva
Jjedovaty“ a oznacenie $pecifického rizika R48/vystavenie.

Pripravky obsahujiice aspon jednu nebezpecni latku klasifikovani ako velmi jedovatd alebo jedovatd, ktord
sposobuje takéto ¢inky v jednotlivych koncentracidch, ktoré st rovné alebo vyssie ako:

a) koncentrdcia Specifikovand v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 pre posudzovant litku alebo
latky, alebo

b) koncentréicia $pecifikovand v bode 3 Casti B tejto prilohy (tabulka 3 a 3a) v pripade, ked sa latka alebo latky

neuvadzaju v casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008, alebo sa uvddzaji bez koncentracnych
hrani¢nych hodnoét.

3. Tieto pripravky sa klasifikuji ako Skodlivé:

3.1.  vzhladom na ich akitne letdlne Gcinky a priradeny vystrazny symbol nebezpecnosti ,X,, oznacenie
nebezpecenstva ,$kodlivé“ a oznacenie $pecifického rizika R20, R21 alebo R22;

3.1.1. pripravky obsahujice jednu alebo viac latok klasifikovanych ako velmi jedovaté, jedovaté alebo skodlivé, ktoré
sposobuju takéto tcinky v jednotlivych koncentracidch, ktoré si rovné alebo vyssie ako:

a) koncentrdcia Specifikovand v casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 pre posudzovant litku alebo
latky, alebo
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b) koncentrécia $pecifikovand v bode 1 ¢asti B tejto prilohy (tabulka 1 a 1a) v pripade, ked sa latka alebo latky
neuvadzaju v casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008, alebo sa uvddzaji bez koncentracnych
hrani¢nych hodnot.

3.1.2. pripravky obsahujiice viac ako jednu ldtku, ktoré sii klasifikované ako velmi jedovaté, jedovaté alebo skodlivé
v nizsich jednotlivych koncentracidch, ako st koncentra¢né hrani¢né hodnoty uvedené v bode 3.1.1 pism. a) alebo

b), ak:

P P P

Z T+ 4 T 4 “Xn | >

LXn LXn LXn
kde:
P = hmotnostné alebo objemové percento kazdej velmi jedovatej ldtky v pripravku,
Pr = hmotnostné alebo objemové percento kazdej jedovatej latky v pripravku,
Pxn = hmotnostné alebo objemové percento kazdej skodlivej latky v pripravku,
Lxn = hrani¢nd hodnota $pecifikovand pre kazdu velmi jedovatd, jedovati alebo skodliva latku vyjadrend ako

hmotnostné alebo objemové percento;
3.2.  vzhladom na ich akdtne G¢inky na plica pri poziti, priradeny vystrazny symbol nebezpecnosti ,X,“ a oznacenie

nebezpecenstva ako ,3kodlivy“ a oznacenie $pecifického rizika R65.

Pripravky klasifikované ako $kodlivé podla kritérif ustanovenych v bode 3.2.3 prilohy VI k smernici 67/548/EHS.
Pri uplatneni konven¢nej metddy v stilade s bodom 3.1 tejto Casti sa nezohladni klasifikdcia latky ako R65;

3.3.  vzhladom na ich neletdlne ireverzibilné tcinky po jednorazovom vystaveni a priradeny vystrazny symbol
nebezpecnosti ,X,“, oznacenie nebezpecenstva ,3kodlivé” a oznacenie Specifického rizika 1 R68/vystavenie.

Pripravky obsahujiice aspon jednu ldtku klasifikovant ako vel'mi jedovatd, jedovatd alebo skodlivé, ktord sposobuje
takéto tcinky v jednotlivych koncentracidch, ktoré sii rovné alebo vyssie ako:

a) koncentrdcia Specifikovand v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 pre posudzovant litku alebo
latky, alebo

b) koncentricia $pecifikovand v bode 2 Casti B tejto prilohy (tabulka 2 a 2a) v pripade, ked sa ldtka alebo ltky
neuvadzaju v casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008, alebo sa uvddzaji bez koncentra¢nych
hrani¢nych hodnét;

3.4.  vzhladom na ich zdvazné Gcinky po opakovanej alebo dlhodobom vystaveni a priradeny vystrazny symbol
nebezpecnosti ,X,,“, oznacenie nebezpelenstva ,$kodlivé“ a oznacenie $pecifického rizika R48/vystavenie.

Pripravky obsahujtice aspon jednu nebezpecnt latku klasifikovani ako jedovatd alebo skodlivd, ktord sposobuje
takéto tcinky v jednotlivych koncentracidch, ktoré s rovné alebo vyssie ako:

a) koncentrdcia Specifikovand v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 pre posudzovant litku alebo
latky, alebo

b) koncentréicia $pecifikovand v bode 3 Casti B tejto prilohy (tabulka 3 a 3a) v pripade, ked sa latka alebo latky

neuvadzaju v casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008, alebo sa uvddzaji bez koncentracnych
hrani¢nych hodnoét.

4. Tieto pripravky sa klasifikujd ako Zieravé:

4.1.  a st oznacené vystraznym symbolom nebezpecnosti ,C¢, oznacenim nebezpecenstva ako ,Zieravé“ a oznacenim
$pecifického rizika R35;

4.1.1. pripravky obsahujice jednu alebo viac litok klasifikovanych ako Zieravé, pre ktoré je stanovené oznacenie
$pecifického rizika R35 v jednotlivych koncentracidch, ktoré st rovné alebo vyssie ako:

a) koncentrdcia Specifikovand v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 pre posudzovant litku alebo
latky, alebo
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b) koncentrécia $pecifikovand v bode 4 ¢asti B tejto prilohy (tabulka 4 a 4a) v pripade, ked sa latka alebo latky
neuvadzaju v casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008, alebo sa uvddzaji bez koncentracnych
hrani¢nych hodnét;

4.1.2. pripravky obsahujice jednu alebo viac latok klasifikovanych ako Zzieravé, pre ktoré je stanovené oznacenie
$pecifického rizika R35 v jednotlivych koncentracidch nizsich, ako je hrani¢nd hodnota stanovend v bode 4.1.1
pism. a) alebo b), ak:

Z F GR35 | 5
LC,R35

kde:

Pc r3s = hmotnostné alebo objemové percento kazdej Zieravej latky, ktord je oznacend oznacenim
$pecifického rizika R35 v pripravku,

Lc, r3s = hrani¢nd hodnota pre Zieravy Gcinok $pecifikovand pre kazdd zieravii latku, ktord je oznacend
oznacenim $pecifického rizika R35, vyjadrend ako hmotnostné alebo objemové percento;

4.2, a st oznacené vystraznym symbolom nebezpecnosti ,,C, oznacenim nebezpecenstva ako ,Zieravd“ a oznacenim

$pecifického rizika R34;

4.2.1. pripravky obsahujice jednu alebo viac latok klasifikovanych ako Zzieravé, pre ktoré je stanovené oznacenie
$pecifického rizika R35 alebo R34 v jednotlivych koncentracidch, ktoré st rovné alebo vyssie ako:

a) koncentrdcia Specifikovand v casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 pre posudzovant litku alebo
latky, alebo

b) koncentrécia $pecifikovand v bode 4 Casti B tejto prilohy (tabulka 4 a 4a) v pripade, ked sa ldtka alebo ltky
neuvadzaju v casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008, alebo sa uvddzaji bez koncentra¢nych
hrani¢nych hodnot;

4.2.2. pripravky obsahujice jednu alebo viac latok klasifikovanych ako Zieravé, pre ktoré je stanovené oznacenie
Specifického rizika R35 alebo R34 v jednotlivych koncentracidch nizsich, ako je hrani¢nd hodnota stanovend
v bode 4.2.1 pism. a) alebo b), ak:

P. P.
Z crs | Tersa |5

LC,R34 LC,R34

kde:

Pc, r3s = hmotnostné alebo objemové percento kazdej zieravej ldtky, ktord je oznacend oznaCenim
$pecifického rizika R35 v pripravku,

Pc R34 = hmotnostné alebo objemové percento kazdej zieravej ldtky, ktord je oznacend oznaCenim
$pecifického rizika R34 v pripravku,

Lc R34 = hrani¢nd hodnota pre Zieravy ucinok $pecifikovand pre kazda zieravi latku, ktord je oznacend
oznacenim S$pecifického rizika R35 alebo R34, vyjadrend ako hmotnostné alebo objemové
percento.

5. Tieto pripravky sa klasifikujd ako drazdivé:

“«

5.1.  ktoré mozu spdsobit vazne poskodenie zraku a st oznacené vystraznym symbolom nebezpeénosti , X, oznacenim
nebezpecenstva ako ,drdzdivé“ a oznacenim $pecifického rizika R41;

5.1.1. pripravky obsahujice jednu alebo viac litok klasifikovanych ako drdzdivé, pre ktoré je stanovené oznalenie
$pecifického rizika R41 v jednotlivych koncentracidch, ktoré st rovné alebo vyssie ako:

a) koncentrdcia Specifikovand v asti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 pre posudzovant litku alebo
latky, alebo



C 440/142 Uradny vestnik Eurépskej tinie 30.12.2015

Streda 16. janudra 2013

b) koncentrécia $pecifikovand v bode 4 ¢asti B tejto prilohy (tabulka 4 a 4a) v pripade, ked sa latka alebo latky
neuvadzaju v casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008, alebo sa uvddzaji bez koncentracnych
hrani¢nych hodnét;

5.1.2. pripravky obsahujice jednu alebo viac litok klasifikovanych ako drazdivé, pre ktoré je stanovené oznacenie
Specifického rizika R41, alebo st klasifikované ako Zieravé, pre ktoré sii stanovené oznacenia Specifického rizika
R35 alebo R34 v jednotlivych koncentrcidch nizsich, ako je hrani¢nd hodnota stanovend v bode 5.1.1
pism. a) alebo b), ak:

P. P. P,
Z c.r3s o Le.rs XiR41L | 5

+
LXi,R41 LXi,R41 LXi,R41

kde:

Pc r3s = hmotnostné alebo objemové percento kazdej Zzieravej ldtky, ktord je oznacend oznaCenim
$pecifického rizika R35 v pripravku,

Pc R34 = hmotnostné alebo objemové percento kazdej Zieravej latky, ktord je oznacend oznalenim
$pecifického rizika R34 v pripravku,

Pxi. Rra1 = hmotnostné alebo objemové percento kazdej drazdivej latky, ktord je oznalend oznalenim
$pecifického rizika R41 v pripravku,

Lxi ra1 = je jednotliva drazdivd hrani¢nd hodnota R41 pre kazdi zieravi latku, ktord je $pecifikovand
oznacenim S$pecifického rizika R35 alebo R34 alebo drazdiva latku, ktord je $pecifikovand
oznacenim $pecifického rizika R41, vyjadrend ako hmotnostné alebo objemové percento;

5.2.  schopné sposobit vdzne poskodenie zraku a oznacené vystraznym symbolom nebezpecnosti ,X;, oznacenim

nebezpecenstva ako ,drdzdivé“ a oznacenim $pecifického rizika R36;

5.2.1. pripravky obsahujice jednu alebo viac ldtok klasifikovanych ako Zzieravé, pre ktoré je stanovené oznacenie
$pecifického rizika R35 alebo R34 alebo ako drdzdivé, pre ktoré je stanovené oznacenie Specifického rizika R41
alebo R36 v jednotlivych koncentracidch, ktoré st rovné alebo vyssie ako:

a) koncentrdcia Specifikovand v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 pre posudzovant litku alebo
latky, alebo

b) koncentréicia $pecifikovand v bode 4 Casti B tejto prilohy (tabulka 4 a 4a) v pripade, ked sa ldtka alebo latky
neuvidzaji v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008, alebo sa uvddzaji bez koncentracnych
hrani¢nych hodnot;

5.2.2. pripravky obsahujice jednu alebo viac litok klasifikovanych ako drazdivé, pre ktoré je stanovené oznacenie
$pecifického rizika R41 alebo R36, alebo ako Zzieravé, pre ktoré je stanovené oznacenie $pecifického rizika R35
alebo R34 v jednotlivych koncentracidch nizsich, ako je hrani¢nd hodnota stanovend v bode 5.2.1 pism. a) alebo b),

ak:
P, P, P, P,
C,R35 C,R34 Xi,R41 Xi, R36
P e e e
LXi,R36 LXi,R36 LXi,R36 LXi,R36
kde:
Pc r3s = hmotnostné alebo objemové percento kazdej Zzieravej ldtky, ktord je oznacend oznaCenim
$pecifického rizika R35 v pripravku,
Pc R34 = hmotnostné alebo objemové percento kazdej Zieravej latky, ktord je oznacend oznacenim
$pecifického rizika R34 v pripravku,
Py ra1 = hmotnostné alebo objemové percento kazdej drazdivej latky, ktord je oznaend oznacenim
$pecifického rizika R41 v pripravku,
Py r36 = hmotnostné alebo objemové percento kazdej drazdivej latky, ktord je oznaend oznacenim
$pecifického rizika R36 v pripravku,
Lxi r36 = je jednotlivd drdzdivd hrani¢nd hodnota pre kazdu Zzierava latku, ktord je $pecifikovand oznacenim

$pecifického rizika R35 alebo R34 alebo drazdivii latku, ktord je $pecifikovand oznacenim
$pecifického rizika R41 alebo R36, vyjadrend ako hmotnostné alebo objemové percento;
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5.3.  drazdivé pre pokozku a oznacené vystraznym symbolom nebezpecnosti ,X;*, oznacenim nebezpecenstva ako
,drazdivé“ a oznacenim $pecifického rizika R38;

5.3.1. pripravky obsahujice jednu alebo viac litok klasifikovanych ako drazdivé, pre ktoré je stanovené oznacenie
Specifického rizika R38 alebo Zieravé, pre ktoré je stanovené oznacenie Specifického rizika R35 alebo R34
v jednotlivych koncentrécidch, ktoré st rovné alebo vyssie ako:

a) koncentrdcia Specifikovand v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 pre posudzovant litku alebo
latky, alebo

b) koncentrécia $pecifikovand v bode 4 Casti B tejto prilohy (tabulka 4 a 4a) v pripade, ked' ldtka alebo latky sa
neuvadzaju v casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008, alebo sa uvddzaji bez koncentra¢nych
hrani¢nych hodnot;

5.3.2. pripravky obsahujice jednu alebo viac latok klasifikovanych ako drdzdivé, pre ktoré je stanovené oznalenie
Specifického rizika R38, alebo sti klasifikované ako Zieravé, pre ktoré sii stanovené oznacenia $pecifického rizika
R35 alebo R34 v jednotlivych koncentrdcidch nizsich, ako je hrani¢nd hodnota stanovend v bode 5.3.1
pism. a) alebo b), ak:

P, P, P,
C.R35 C.,R34 Xi,R38
>t + 28 >
LzYi,R38 LzYi,R}S LX?,R}S

kde:

Pc, r3s = hmotnostné alebo objemové percento kazdej Zzieravej latky, ktord je oznacend oznacenim
$pecifického rizika R35 v pripravku,

Pc R34 = hmotnostné alebo objemové percento kazdej Zieravej latky, ktord je oznacend oznacenim
$pecifického rizika R34 v pripravku,

Pxi. r3s = hmotnostné alebo objemové percento kazdej drazdivej latky, ktord je oznalend oznalenim
$pecifického rizika R38 v pripravku,

Lxi r3s = je jednotlivd drazdiva hrani¢nd hodnota pre kazdi Zieravii latku, ktord je $pecifikovand oznacenim
$pecifického rizika R35 alebo R34 alebo drazdiva latku, ktord je Specifikovand oznacenim
$pecifického rizika R38, vyjadrend ako hmotnostné alebo objemové percento;

5.4.  drazdivé pre dychacie dstrojenstvo a oznaCend vystraznym symbolom nebezpecnosti X, oznacenim

nebezpecenstva ako ,drdzdivé“ a oznacenim $pecifického rizika R37;

5.4.1. pripravky obsahujice jednu alebo viac latok klasifikovanych ako drdzdivé, pre ktoré je stanovené oznalenie
Specifického rizika R37 v jednotlivych koncentracidch, ktoré st rovné alebo vyssie ako:

a) koncentrdcia Specifikovand v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 pre posudzovant litku alebo
latky, alebo

b) koncentréicia $pecifikovand v bode 4 ¢asti B tejto prilohy (tabulka 4 a 4a) v pripade, ked sa latka alebo latky
neuvadzaji v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008, alebo sa uvadzaju bez koncentraénych
hrani¢nych hodnot;

5.4.2. pripravky obsahujice jednu alebo viac litok klasifikovanych ako drazdivé, pre ktoré je stanovené oznacenie
$pecifického rizika R37 v jednotlivych koncentracidch nizsich, ako je hrani¢nd hodnota stanovend v bode 5.4.1
pism. a) alebo b), ak:

Z P, XiR3T | 5 q
LXi,R37
kde:
Pxi r37 = hmotnostné alebo objemové percento kazdej drazdivej latky, ktord je oznaend oznacenim
$pecifického rizika R37 v pripravku,
Lxi r37 = hrani¢nd hodnota drdzdivosti $pecifikovand pre kazda drdzdiva latku, ktord je Specifikovand

oznacenim $pecifického rizika R37, vyjadrend ako hmotnostné alebo objemové percento;
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5.4.3. plynné pripravky obsahujice viac ako jednu latku, ktoré st klasifikované ako drdzdivé, pre ktoré je stanovené
oznacenie Specifického rizika R37, alebo ako Zieravé, pre ktoré je stanovené oznacenie Specifického rizika R35
alebo R34 v jednotlivych koncentracidch nizsich, ako je hranicnd hodnota stanovend v bode 5.4.1 pism. a) alebo b),

ak:
P P P
C,R35 C,R34 Xi,R37
P > 1
LXi,R37 LXi,R37 LXi,R37

kde:

Pc r3s = hmotnostné alebo objemové percento kazdej Zieravej latky, ktord je oznacend oznacenim
$pecifického rizika R35 v pripravku,

Pc, r34 = hmotnostné alebo objemové percento kazdej zieravej ldtky, ktord je oznacend oznaCenim
$pecifického rizika R34 v pripravku,

Pxi. r37 = hmotnostné alebo objemové percento kazdej drazdivej latky, ktord je oznalend oznacenim
$pecifického rizika R37 v pripravku,

Lxi r37 = je jednotlivd drazdivd hrani¢nd hodnota pre kazda plynnd Zzierava latku, ktord je $pecifikovand
oznacenim 3pecifického rizika R35 alebo R34, alebo plynnii drdzdivi latku, ktord je $pecifikovand
oznacenim $pecifického rizika R37, vyjadrend ako hmotnostné alebo objemové percento.

6. Tieto pripravky sa klasifikuji ako senzibilizujiice:
6.1.  pri kontakte s pokozkou a oznaceni vystraznym symbolom nebezpeé¢nosti , X, oznacenim nebezpecenstva ako

,drazdivé“ a oznacenim $pecifického rizika R43.

Pripravky obsahujtice jednu alebo viac latok klasifikovanych ako senzibilizujiice, pre ktoré je stanovené oznacenie
$pecifického rizika R43, ktoré sposobuju takéto ticinky v jednotlivych koncentracidch, ktoré st rovné alebo vyssie
ako:

a) koncentrdcia Specifikovand v casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 pre posudzovant litku alebo
latky, alebo

b) koncentréicia $pecifikovand v bode 5 ¢asti B tejto prilohy (tabulka 5 a 5a) v pripade, ked' sa latka alebo latky
neuvadzaju v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008, alebo sa uvddzaji bez koncentracnych
hrani¢nych hodnét;

6.2.  pri vdychovani a oznaceni vystraznym symbolom nebezpecnosti ,X,“, oznacenim nebezpecenstva ako ,3kodlivé*
a oznacenim Specifického rizika R42.

Pripravky obsahujice asponl jednu ldtku klasifikovand ako senzibilizujica, pre ktord je stanovené oznacenie
$pecifického rizika R42, ktord spdsobuje takéto aéinky v jednotlivych koncentraciach, ktoré s rovné alebo vyssie
ako:

a) koncentrdcia $pecifikovand v ¢asti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 pre posudzovan latku alebo
latky, alebo

b) koncentrécia $pecifikovand v bode 5 Casti B tejto prilohy (tabulka 5 a 5a) v pripade, ked sa ldtka alebo ltky
neuvadzaju v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008, alebo sa uvddzaji bez koncentracnych
hrani¢nych hodnoét.

7. Tieto pripravky sa klasifikujd ako karcinogénne:

7.1.  tie, ktoré s zaradené v kategérii 1 alebo 2, st oznacené vystraznym symbolom nebezpec¢nosti ,T“, a oznacenim
Specifického rizika R45 alebo R49.

Pripravky obsahujtice aspon jednu latku sposobujtcu takéto tcinky, klasifikovand ako karcinogénna, pre ktort st
stanovené oznacenia $pecifického rizika R45 alebo R49, ktoré oznacuji karcinogénne litky v kategérii 1
a kategérii 2 v jednotlivych koncentracidch, ktoré sii rovné alebo vyssie ako:

a) koncentrdcia Specifikovand v casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 pre posudzovant litku alebo
latky, alebo

b) koncentrécia $pecifikovand v bode 6 Casti B tejto prilohy (tabulka 6 a 6a) v pripade, ked sa ldtka alebo latky
neuvadzaju v casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008, alebo sa uvddzaji bez koncentra¢nych
hrani¢nych hodnot;
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7.2.  tie, ktoré st zaradené v kategérii 3, st oznalené vystraznym symbolom nebezpecnosti ,X,, a oznacenim
$pecifického rizika R40.

Pripravky obsahujdce aspoti jednu latku spdsobujtcu takéto ticinky, klasifikovani ako karcinogénna, pre ktord je
stanovené oznacenie Specifického rizika R40, ktory oznacuje karcinogénne latky v kategérii 3 v jednotlivych
koncentracidch, ktoré st rovné alebo vyssie ako:

a) koncentrdcia Specifikovand v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 pre posudzovant litku alebo
latky, alebo

b) koncentrécia $pecifikovand v bode 6 Casti B tejto prilohy (tabulka 6 a 6a) v pripade, ked sa ldtka alebo latky
neuvadzaju v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008, alebo sa uvddzaji bez koncentracnych
hrani¢énych hodnoét.

8. Tieto pripravky sa klasifikuja ako mutagénne:

8.1. tie, ktoré sii zaradené v kategorii 1 alebo 2, st oznacené vystraznym symbolom nebezpe¢nosti ,T¢, a oznacenim
$pecifického rizika R46.

Pripravky obsahujtce aspon jednu litku sposobujiicu takéto tcinky, klasifikovani ako mutagénna, pre ktord je
stanovené oznacenie 3pecifického rizika R46, ktory oznacuje mutagénne latky v kategérii 1 a kategérii 2
v jednotlivych koncentracidch, ktoré s rovné alebo vyssie ako:

a) koncentrdcia Specifikovand v casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 pre posudzovant litku alebo
latky, alebo

b) koncentrécia $pecifikovand v bode 6 Casti B tejto prilohy (tabulka 6 a 6a) v pripade, ked sa ldtka alebo latky
neuvadzaju v casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008, alebo sa uvddzaji bez koncentra¢nych
hrani¢énych hodnot;

8.2.  tie, ktoré s zaradené v kategérii 3, si oznacené vystraznym symbolom nebezpecnosti ,X,“ a oznaenim
Specifického rizika 1 R68 .

Pripravky obsahujiice aspoi jednu latku spdsobujicu takéto tcinky, klasifikovant ako mutagénna, pre ktori je
stanovené oznacenie $pecifického rizika 1 R68, ktory oznaCuje mutagénne ldtky v kategdrii 3 v jednotlivych
koncentrécidch, ktoré si rovné alebo vyssie ako:

a) koncentrdcia $pecifikovand v ¢asti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 pre posudzovant latku alebo
latky, alebo

b) koncentréicia $pecifikovand v bode 6 Casti B tejto prilohy (tabulka 6 a 6a) v pripade, ked sa latka alebo latky
neuvadzaju v casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008, alebo sa uvddzaji bez koncentracnych
hrani¢nych hodnét.

9. Tieto pripravky sa klasifikujii ako poskodzujice reprodukciu:

9.1.  tie, ktoré s zaradené v kategorii 1 alebo 2, st oznacené vystraznym symbolom nebezpecnosti ,T¢, a oznacenim
$pecifického rizika R60 (plodnost).

Pripravky obsahujtice aspoii jednu latku sposobujicu takéto ucinky, klasifikovani ako poskodzujica reprodukeiu,
pre ktord je stanovené oznalenie $pecifického rizika R60, ktory oznaluje litky poskodzujice reprodukciu
v kategérii 1 a kategorii 2 v jednotlivych koncentracidch, ktoré st rovné alebo vyssie ako:

a) koncentrdcia Specifikovand v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 pre posudzovant litku alebo
latky, alebo

b) koncentréicia $pecifikovand v bode 6 Casti B tejto prilohy (tabulka 6 a 6a) v pripade, ked sa latka alebo latky
neuvadzaju v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008, alebo sa uvddzaji bez koncentracnych
hrani¢nych hodnét;

9.2.  tie, ktoré st zaradené v kategoérii 3, ktoré st oznacené vystraznym symbolom nebezpecnosti ,X,", a oznacenim
$pecifického rizika R62 (plodnost).

Pripravky obsahujtce aspon jednu ldtku sposobujicu takéto tcinky, klasifikovant ako poskodzujicu reprodukciu,
pre ktord je stanovené oznalenie $pecifického rizika R62, ktory oznacuje litky poskodzujice reprodukciu
v kategorii 3 v jednotlivych koncentracidch, ktoré s rovné alebo vyssie ako:

a) koncentrdcia Specifikovand v asti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 pre posudzovant litku alebo
latky, alebo

b) koncentrécia $pecifikovand v bode 6 Casti B tejto prilohy (tabulka 6 a 6a) v pripade, ked sa ldtka alebo latky
neuvadzaju v casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008, alebo sa uvddzaji bez koncentra¢nych
hrani¢nych hodnot;
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9.3. tie, ktoré st zaradené v kategorii 1 alebo 2, st oznacené vystraznym symbolom nebezpecnosti ,T*, a oznacenim
$pecifického rizika R61 (vyvoj).

Pripravky obsahujtice aspoii jednu latku sposobujiicu takéto tc¢inky, klasifikovant ako poskodzujtcu reprodukeiu,
pre ktord je stanovené oznacenie Specifického rizika R61, ktory oznacuje ldtky poskodzujice reprodukciu
v kategorii 1 a 2 v jednotlivych koncentrécidch, ktoré st rovné alebo vyssie ako:

a) koncentrdcia Specifikovand v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 pre posudzovant litku alebo
latky, alebo

b) koncentréicia $pecifikovand v bode 6 Casti B tejto prilohy (tabulka 6 a 6a) v pripade, ked sa ldtka alebo latky
neuvadzaji v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008, sa uvddzajii bez koncentra¢nych hrani¢nych
hodnét; alebo

9.4.  tie, ktoré si zaradené v kategérii 3, si oznacené vystraznym symbolom nebezpecnosti ,X,“, a oznacenim
$pecifického rizika R63 (vyvoj).

Pripravky obsahujtice aspoii jednu latku sposobujiicu takéto tc¢inky, klasifikovant ako poskodzujtcu reprodukeiu,
pre ktord je stanovené oznalenie $pecifického rizika R63, ktory oznacuje litky poskodzujice reprodukciu
v kategorii 3 v jednotlivych koncentrdcidch, ktoré st rovné alebo vyssie ako:

a) koncentrécia $pecifikovand v ¢asti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 pre posudzovanti latku alebo
latky, alebo

b) koncentréicia $pecifikovand v bode 6 Casti B tejto prilohy (tabulka 6 a 6a) v pripade, ked sa latka alebo latky
neuvadzaju v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008, alebo sa uvddzaji bez koncentracnych
hrani¢nych hodnét.

CAST B
Koncentraéné hrani¢né hodnoty pre hodnotenie ohrozenia zdravia

Prvd tabulka (tabulka 1 az 6) stanovuje koncentra¢né hrani¢né hodnoty (vyjadrené ako hmotnostné percento) pre
kazdy ndsledok na zdravie, ktoré je nutné pouzivat pre iné ako plynné pripravky a druhd tabulka (tabulka 1a az 6a)
stanovuje koncentra¢né hrani¢né hodnoty (vyjadrené ako objemové percento), ktoré je nutné pouzivat pre plynné
pripravky. Tieto koncentraéné hrani¢né hodnoty sa pouzivaji bez uvddzania koncentraénych hrani¢nych hodnoét pre
posudzovani latku v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 .

1.  Akitne letdlne Géinky
1.1. Iné ako plynné pripravky

Koncentraéné hrani¢né hodnoty uvedené v tabulke 1, vyjadrené v hmotnostnych percentdch, ur¢uju klasifikdciu
pripravku vo vztahu k jednotlivej koncentracii uvedeného pripravku (pripravkov), ktorého klasifikicia je tiez
vyjadrend.

Tabulka 1

Klasifikdcia pripravku

Klasifikdcia latky

T" T X,
T" s R26, R27, R28 koncentrdcia > 7 % 1% < koncentrdcia < 7% |0,1 % < koncentrdcia < 1%
Ts R23, R24, R25 koncentrdcia > 25 % 3 % < koncentracia < 25%

X, s R20, R21, R22 koncentrdcia > 25 %
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Oznacenie $pecifického rizika (R-vety) oznacujice ohrozenie sa pripisuje pripravku na zaklade tychto kritéri:

— na oznaceni sa nachddza jeden alebo viac z vyssie uvedenych oznaceni $pecifického rizika (R-viet) na zdklade
pouzitej klasifikdcie,

— vo vSeobecnosti sa pouzivaji tie vybrané oznacenia Specifického rizika (R-vety) pre pripravok (pripravky),
pritomné v koncentrécii, ktord poskytuje prisnejsiu klasifikdciu.

1.2, Plynné pripravky

Koncentra¢né hrani¢né hodnoty vyjadrené v objemovych percentich v tabulke la urcuji klasifikdciu plynnych
pripravkov vo vztahu k jednotlivej koncentracii uvedeného plynu (plynov), ktorého klasifikdcia je tiez vyjadrena.

Tabulka 1a
Klasifikdcia plynnych pripravkov
Klasifikdcia latky (plyn)
T+ T Xn
T+ s R26, R27, R28 koncentrdcia = 1 % 0,2 % < koncentracia <1%| 0,02 % < koncentrdcia <
0,2%

Ts R23, R24, R25 koncentracia > 5% 0,5 % < koncentracia < 5%
Xn s R20, R21, R22 koncentracia > 5 %

Oznacenia $pecifického rizika (R-vety) oznacujtice ohrozenie sa pripisuje pripravku na zdklade tychto kritérif:

— na oznaceni sa nachddza jeden alebo viac z vyssie uvedenych oznaceni $pecifického rizika (R-viet) na zdklade
pouzitej klasifikdcie,

— vo vSeobecnosti sa pouzivaju tie vybrané oznacenia Specifického rizika (R-vety) pre pripravok (pripravky),
pritomné v koncentrdcii, ktord poskytuje prisnejsiu klasifikdciu.

2. Neletdlne ireverzibilné i¢inky po jednorazovom vystaveni
2.1. Iné ako plynné pripravky
Pre latky, ktoré sposobujti ireverzibilné G¢inky bez letdlnych ndsledkov po jednorazovom vystaveni (R39/vystavenie,

1 R68/vystavenie) jednotlivé koncentra¢né hrani¢né hodnoty vyjadrené v objemovych percentch v tabulke 2 uréujd,
v pripade potreby, klasifikdciu pripravku.

Tabulka 2
Klasifikdcia pripravku
Klasifikdcia latky
T T Xn

T" s R39/vystavenie koncentrdcia > 10 % 1% < koncentrdcia < 10 % | 0,1 % < koncentracia < 1%

R39 (¥) povinné R39 (*) povinné 1 R68 (*) povinné
T s R39/vystavenie koncentricia > 10 % 1% < koncentricia < 10 %

R39 (*) povinné 1 R68 (*) povinné




C 440/148 Uradny vestnik Eurépskej tinie 30.12.2015

Streda 16. janudra 2013

Klasifikdcia pripravku
Klasifikdcia latky

T" T X,

X, s 1 R68/vystave-nie koncentrdcia > 10 %
1 R68 (*) povinné

(*) S cielom oznacit vystavenie je potrebné pouzit kombindciu oznaceni $pecifického rizika (R-viet) uvedenych v bodoch 3.2.1,
3.2.2 a 3.2.3 prirucky o oznacovani (priloha VI k smernici 67/548/EHS).

2.2. Plynné pripravky

Pre plyny, ktoré sposobujt ireverzibilné Gcinky bez letdlnych ndsledkov po jednorazovom vystaveni (R39/vystavenie,
2 R68[vystavenie), jednotlivé koncentra¢né hraniéné hodnoty vyjadrené v objemovych percentich v tabulke 2a
urcujd, v pripade potreby, klasifikdciu pripravku.

Tabulka 2a
Klasifikdcia plynného pripravku
Klasifikdcia latky (plynu)
T" T X,

T" s R39/vystavenie koncentracia > 1% R39 (*) | 0,2 % < koncentrdcia <1%| 0,02 % < koncentricia <

povinné R39 (*) povinné 0,2% 2 R68 (*) povinné
T s R39/vystavenie koncentrdcia = 5% R39 (*) | 0,5 % < koncentracia < 5%

povinné 2 R68 (*) povinné
X, s 2 R68/vys-tavenie koncentrdcia > 5 % 2 R68 (¥)
povinné

(*) S cielom oznacit vystavenie je potrebné pouzit kombindciu oznaceni $pecifického rizika (R-viet) uvedenych v bodoch 3.2.1,
3.2.2 a 3.2.3 prirucky o oznacovani (priloha VI k smernici 67/548/EHS).

3. Zéavazné Gcinky po opakovanom alebo dlhodobom vystaveni
3.1. Iné ako plynné pripravky
Pre latky, ktoré sposobuji zdvazné Gcinky po opakovanej alebo dlhodobom vystaveni (R48/vystavenie), jednotlivé

koncentra¢né hrani¢né hodnoty vyjadrené v objemovych percentich v tabulke 3 urcuji, v pripade potreby,
klasifikdciu pripravku.

Tabulka 3
Klasifikdcia pripravku
Klasifikdcia latky
T Xy
T s R48/vystavenie koncentricia > 10 % R48 (*) povinné | 1% < koncentrdcia < 10 % R48 (*)
povinné
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Klasifikdcia latky

Klasifikdcia pripravku

Xy

X, s R48[vystavenie

koncentracia > 10 % R48 (*) povinné

)

3.2.2 a 3.2.3 prirucky o oznacovani (priloha VI k smernici 67/548EHS).

S ciefom oznacit vystavenie je potrebné pouzit kombindciu oznaceni Specifického rizika (R-viet) uvedenych v bodoch 3.2.1,

Plynné pripravky

Pre plyny, ktoré sposobuji zdvazné ucinky po opakovanom alebo dlhodobom vystaveni (R48/vystavenie) jednotlivé
koncentra¢né hrani¢né hodnoty vyjadrené v objemovych percentich v tabulke 3a A uréuji, v pripade potreby,

klasifikdciu pripravku.

Tabul'ka 3a

Klasifikdcia pripravku

Klasifikdcia latky (plynu)

Xy

T s R48/vystavenie

koncentracia > 5% R48 (¥) povinné

0,5 % < koncentricia < 5% R48 (¥)
povinné

X, s R48[vystavenie

koncentracia > 5 % R48 (*) povinné

)

3.2.2 a 3.2.3 prirucky o oznacovani (priloha VI k smernici 67/548EHS).

S cielom oznacit vystavenie je potrebné pouzit kombindciu oznaceni $pecifického rizika (R-viet) uvedenych v bodoch 3.2.1,

Zieravé a drazdivé Glinky, vritane vizneho poskodenia o&i

Iné ako plynné pripravky

Pre latky, ktoré sposobuju Zzieravé tcinky (R34, R35) alebo drazdivé Gcinky (R36, R37, R38, R41), jednotlivé
koncentra¢né hrani¢né hodnoty vyjadrené v objemovych percentich v tabulke 4 urcuji, v pripade potreby,

klasifikdciu pripravku.

Tabul'ka 4

Klasifikdcia latky

Klasifikdcia plynného pripravku

C s R35 Cs R34 X; s R41 X; s R36, R37, R38
C s R35 koncentrdcia > 10% | 5% < koncentricia < 5% (*) 1% < koncentrécia <
R35 povinné 10 % R34 povinné 5% R36/38 povinné
Cs R34 koncentricia > 10 % 10 % (¥) 5% < koncentricia <
R34 povinné 10 % R36/38 povinné
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Klasifikdcia plynného pripravku
Klasifikdcia latky

CsR35 Cs R34 X; s R41 X; s R36, R37, R38

X; s R41 koncentrdcia = 10% | 5% < koncentrécia <
R41 povinné 10 % R36 povinné

X; s R36, R37, koncentrdcia = 20 %
R38 R36, R37, R38 st po-
vinné v pripade pri-
tomnej koncentrdcie
posudzovanej latky

(*)  Podla prirucky o oznacovani (priloha VI k smernici 67/548/EHS) Zieravé latky oznacené oznacenim $pecifického rizika R35
alebo R34 sa musia tieZ brat do Gvahy, akoby boli oznacené oznacenim $pecifického rizika R41. Z tohto dovodu, ak pripravok
obsahuje zieravé ldtky s R35 alebo R34 pod koncentranymi hrani¢nymi hOlodnotami, ktoré urcuja Klasifikdciu pripravku
ako Zzieravy, takéto litky mozu prispiet ku klasifikdcii ako drazdivé v zmysle oznacenia Specifického rizika R41 alebo drdzdivé
s R36.

Pozn.:  Jednoduché uplatnenie tradi¢nej met6dy pre pripravky obsahujtce latky klasifikované ako korozivne alebo
drazdiace moze viest ku klasifikdcii rizika do nizsej alebo vyssej kategorie, ak sa nevezmi do dvahy dalsie
dolezité faktory (napr. pH pripravku). Preto pri klasifikdcii podla korozivnosti prihliadnite na odporticania
uvedené v bode 3.2.5 prilohy VI smernice 67/548/EHS a v druhej a tretej zardzke clinku 6 ods. 3 tejto
smernice.

4.2, Plynné pripravky

Pre plyny, ktoré sposobuju takéto tcinky (R34, R35 alebo R36, R37, R38, R41), jednotlivé hrani¢né hodnoty
koncentricif vyjadrené v objemovych percentdch v tabulke 4a urcuju, v pripade potreby, klasifikdciu pripravku.

Tabulka 4a
Klasifikicia litky Klasifikdcia plynného pripravku
|
(plyn) CsR35 Cs R34 X; s R41 X; s R36, R37, R38
Cs R35 Koncentrdcia > 1% |0,2% < koncentricia < 0,2 % (%) 0,02 % < koncentricia <
R35 povinné 1% R34 povinné 0,2% R36/37/38 po-
vinné
Cs R34 koncentrdcia > 5% 5% (*) 0,5% < koncentricia <
R34 povinné 5% R36/37/38 povinné
X; s R41 koncentrdcia = 5% | 0,5% < koncentracia <
R41 povinné 5% R36 povinné
X; s R36, R37, koncentracia = 5 % R36,
R38 R37, R38 povinné
v pripade potreby

()  Podla prirucky o oznacovani (priloha VI k smernici 67/548/EHS) Zieravé latky oznacené oznacenim S$pecifického rizika R35
alebo R34 sa musia tieZ brat do Gvahy, akoby boli oznacené oznacenim $pecifického rizika R41. Z tohto dovodu, ak pripravok
obsahuje Zieravé latky s R35 alebo R34 pod koncentra¢nymi hrani¢nymi hodnotami, ktoré urcuju klasifikdciu pripravku ako
Zieravy, takéto litky mozu prispiet ku klasifikdcii ako drdzdivé v zmysle oznacenia Specifického rizika R41 alebo drazdivé
s R36.
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Pozn.:  Jednoduché uplatnenie tradi¢nej metddy pre pripravky obsahujice latky klasifikované ako korozivne alebo
drazdiace moze viest ku klasifikdcii rizika do nizsej alebo vyssej kategorie, ak sa nevezmi do dvahy dalsie
dolezité faktory (napr. pH pripravku). Preto pri klasifikdcii podla korozivnosti prihliadnite na odporacania
uvedené v bode 3.2.5 prilohy VI smernice 67/548/EHS a v druhej a tretej zardzke clianku 6 ods. 3 tejto
smernice.

Senzibilizatné acinky
Iné ako plynné pripravky
Pripravky, ktoré maja takéto ucinky, st klasifikované ako pripravky senzibilizujiice a st oznacené:

— vystraznym symbolom nebezpecnosti X, a oznacenim 3pecifického rizika R42, ak tieto u¢inky mézu byt
zapricinené vdychnutim,

— vystraznym symbolom nebezpecnosti X; a oznacenim S3pecifického rizika R43, ak tieto G¢inky mozu byt
zapricinené kontaktom s pokozkou.

Jednotlivé koncentra¢né hrani¢né hodnoty vyjadrené v objemovych percentdch v tabulke 5 urcujd, v pripade potreby,
klasifikdciu pripravku.

Tabulka 5
Klasifikdcia pripravku
Klasifikdcia latky
senzibilizujtica s R42 senzibilizujica s R43
Senzibilizujiica s R42 koncentracia > 1 % R42 povinné
Senzibilizujiica s R43 koncentrdcia > 1 % R43 povinné

Plynné pripravky
Plynné pripravky sposobujtce takéto ucinky st klasifikované ako pripravky, ktoré sposobujt alergiu a st oznacené:

— vystraznym symbolom nebezpe¢nosti X, a oznacenim 3pecifického rizika R42, ak tieto G¢inky moézu byt
zapricinené vdychnutim,

— vystraznym symbolom nebezpe¢nosti X; a oznacenim 3pecifického rizika R43, ak tieto G¢inky mozu byt
zapri¢inené kontaktom s pokozkou.

Jednotlivé koncentraéné hrani¢né hodnoty vyjadrené v objemovych percentich v tabulke 5a uréuji, v pripade
potreby, klasifikdciu pripravku.

Tabulka 5a
Klasifikdcia pripravku
Klasifikdcia latky (plyn)
senzibilizujica s R42 senzibilizujica s R43
Senzibilizujica s R42 koncentrécia > 0,2 % R42 povinné
Senzibilizujica s R43 koncentrdcia = 0,2 % R43 povinné

Utinky karcinogénne/mutagénne/poskodzujiice reprodukciu
Iné ako plynné pripravky
Pre latky, ktoré sposobujii takéto ucinky, koncentra¢né hrani¢né hodnoty stanovené v tabulke 6, vyjadrené

v objemovych percentdch urcia, v pripade potreby, klasifikdciu pripravku. Oznacuji sa tymto vystraznym symbolom
nebezpecnosti a oznacenim 3pecifického rizika:
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Karcinogénne — kategorie 1 a 2:
Karcinogénne — kategéria 3:
Mutagénne — kategorie 1 a 2:

Mutagénne — kategoria 3:

Poskodzujice reproduként plodnost — kategérie 1 a 2:

Poskodzujtice reprodukény vyvoj — kategérie 1 a 2:

Poskodzujtice reprodukénd plodnost — kategéria 3:

Poskodzujtice reprodukény vyvoj — kategoria 3:

Tabul'ka 6

T; R45 alebo R49
X, R40

T; R46

X, 1 R68

T; R60

T; R61

X R62

X, R63

Klasifikdcia latky

Klasifikdcia pripravku

Kategorie 1 a 2

Kategoria 3

Karcinogénne latky kategérie 1 alebo
2 s R45 alebo R49

koncentricia > 0,1 % karcinogénny
R45, R49 povinné v pripade potreby

Karcinogénne latky kategérie 3 s R40

koncentrécia > 1 % karcinogénny R40
povinné (pokial nie je uz priradend
R45 (%)

Mutagénne latky kategérie 1 alebo 2
s R46

koncentracia > 0,1 % mutagénny
R46 povinné

Mutagénne latky kategérie 3 s R68

koncentricia > 1 % mutagénny R68
povinné (pokial nie je uz priradend R46)

Litky ,poskodzujice reprodukciu®
kategérie 1 alebo 2 s R60 (plodnost)

koncentrécia > 0,5 % poskodzujtci
reprodukciu (plodnost) R60 povinné

Latky ,poskodzujice reprodukciu®
kategorie 3 s R62 (plodnost)

koncentracia > 5 % poskodzujici re-
produkciu (plodnost) R62 povinné
(pokial nie je uz priradend R60)

Latky ,poskodzujice reprodukciu
kategérie 1 alebo 2 s R61 (vyvoj)

koncentracia > 0,5 % poskodzujtci
reprodukciu (vyvoj) R61 povinné

Litky ,poskodzujiice reprodukciu
kategérie 3 s R63 (vyvoj)

koncentricia > 5% poskodzujici re-
produkciu (vyvoj) R63 povinné (pokial
nie je uz priradend R61)

() V pripadoch, ked sa pripravku priraduje R49 a R40, ponechajii sa obidve R-vety, pretoze R40 nerozliSuje cesty expozicie,
zatial ¢o R49 sa priraduje len pri vystaveni d¢inkom pri vdychovani.

Plynné pripravky

Pre plyny, ktoré sposobujii takéto Gcinky, koncentracné hrani¢né hodnoty stanovené v tabulke 6a, vyjadrené
v objemovych percentdch urcia, v pripade potreby, klasifikdciu pripravku. Oznacuji sa tymto vystraznym symbolom
nebezpecnosti a oznacenim $pecifického rizika:

Karcinogénne — kategorie 1 a 2:

T; R45 alebo R49
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Karcinogénne — kategéria 3:
Mutagénne — kategérie 1 a 2:

Mutagénne — kategéria 3:

Poskodzujtice reprodukénd plodnost — kategérie 1 a 2:

Poskodzujuice reprodukény vyvoj — kategéria 1 a 2:

Poskodzujice reprodukénd plodnost — kategéria 3:

Poskodzujtice reprodukény vyvoj — kategoria 3:

Tabul'ka 6a
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X R40
T; R46
X1 R68
T; R60
T; R61
Xn; R62

X,; R63

Klasifikdcia latky

Klasifikdcia pripravku

Kategorie 1 a 2

Kategoria 3

Karcinogénne latky kategérie 1 alebo
2 s R45 alebo R49

koncentrécia > 0,1 % karcinogénny
R45, R49 povinné v pripade potreby

Karcinogénne latky kategérie 3 s R40

koncentricia > 1 % karcinogénny R40
povinné (pokial nie je uz priradend
R45 ())

Mutagénne latky kategérie 1 alebo 2
s R46

koncentrécia > 0,1 % mutagénny
R46 povinné

Mutagénne latky kategdrie 3 s R68

koncentrdcia > 1 % mutagénny R68
povinné (pokial nie je uz priradend R46)

Latky ,poskodzujice reprodukciu®
kategorie 1 alebo 2 s R60 (plodnost)

koncentricia > 0,2 % poskodzujici
reprodukciu (plodnost) R60 povinné

Latky ,poskodzujice reprodukciu
kategorie 3 s R62 (plodnost)

koncentracia > 1 % poskodzujici re-
produkciu (plodnost) R62 povinné
(pokial’ nie je uz priradend R60)

Latky ,poskodzujice reprodukciu®
kategorie 1 alebo 2 s R61 (vyvoj)

koncentricia > 0,2 % poskodzujici
reprodukciu (vyvoj) R61 povinné

Latky ,poskodzujice reprodukciu
kategorie 3 s R63 (vyvoj)

koncentricia > 1 % poskodzujici re-
produkciu (vyvoj) R63 povinné (pokial
nie je uz priradend R61)

)

zatial ¢o R49 sa priraduje len pri vystaveni u¢inkom pri vdychovani.

V pripadoch, ked sa pripravku priraduje R49 a R40, sa ponechaji obidve R-vety, pretoze R40 nerozliSuje cesty expozicie,
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PRILOHA III

METODY NA HODNOTENIE OHROZENIA ZIVOTNEHO PROSTREDIA PRIPRAVKAMI V SULADE S CLAN-
KOM 7

UvoD

Systematické postdenie vSetkych vlastnosti nebezpe¢nych pre Zivotné prostredie je vyjadrené koncentraénymi hrani¢nymi
hodnotami, ktoré sa vyjadrujii v hmotnostnych percentich (hmotnost/hmotnost), okrem plynnych pripravkov, ktoré sa
vyjadruji v objemovych percentdch (objem/objem) a je kombinované s klasifikdciou latky.

V Casti A je uvedend kalkula¢nd metdda v stlade s ¢lankom 7 ods. 1 pism. a) a oznacenia $pecifického rizika (R-vety), ktoré
st ur¢ené na klasifikdciu pripravku.

V Casti B sii uvedené koncentraéné hrani¢né hodnoty, ktoré je nutné pouzivat pri uplatiiovani konvenénej metddy,
prislusnych vystraznych symbolov nebezpec¢nosti a oznaceni $pecifického rizika (R-viet) na klasifikdciu.

Ohrozenie zivotného prostredia sa posudi v stlade s clankom 7 ods. 1 pism. a) konvencnou metdédou opisanou v castiach
A a B tejto prilohy za pouzitia koncentracnych hrani¢nych hodnot.

a) V pripade, ked st nebezpe¢nym litkam uvedenym v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 priradené
koncentraéné hrani¢né hodnoty, potrebné na uplatnenie metédy postdenia, ktord je opisand v Casti A tejto prilohy,
musia sa pouzit tieto hrani¢né hodnoty.

b) V pripade, ked sa nebezpecné litky nenachadzaji v casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 alebo sa
nachddzaji bez uvedenia koncentra¢nych hrani¢nych hodnot potrebnych na uplatnenie metédy hodnotenia, ktora je
opisand v Casti A tejto prilohy, tieto hrani¢né hodnoty sa urcia v stlade s ustanoveniami v Casti B tejto prilohy.

V casti C sa uvadzaja testovacie metddy na hodnotenie ohrozenia pre vodné zivotné prostredie.

CAST A

Postup na hodnotenie ohrozenia Zivotného prostredia
a) Vodné Zivotné prostredie

I Konvencnd metdda na hodnotenie ohrozenia pre vodné Zivotné prostredie

Konvenénd metéda na hodnotenie ohrozenia pre vodné Zivotné prostredie zohladiiuje vietky druhy nebezpecenstiev,
ktoré moze latka spdsobit pre toto prostredie v silade s touto Specifikiciou.

Tieto pripravky sa klasifikuji ako nebezpe¢né pre Zivotné prostredie:

1. a st oznadené vystraznym symbolom nebezpecnosti , N, oznacenim nebezpecenstva ,nebezpecné pre Zivotné
prostredie” a oznacenim $pecifického rizika R50 a R53 (R50-53):

1.1. pripravky obsahujice jednu alebo viac latok klasifikovanych ako nebezpecné pre zivotné prostredie, pre ktoré s
urlené oznacenia $pecifického rizika R50-53 v jednotlivych koncentracidch, ktoré sti rovné alebo vyssie ako:

a) koncentrdcia Specifikovand v ¢asti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 pre posudzovant latku alebo
latky, alebo

b) koncentrdcia $pecifikovand v Casti B tejto prilohy (tabulka 1) v pripade, ked sa litka alebo ldtky
neuvadzaji v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008, alebo sa uvddzajii bez koncentracnych
hrani¢nych hodnot;
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1.2, pripravky obsahujtce jednu alebo viac latok klasifikovanych ako nebezpecné pre zZivotné prostredie, pre ktoré st
uréené oznacenia $pecifického rizika R50-53 v niz8ich jednotlivych koncentricidch, ako st koncentraéné
hrani¢né hodnoty uvedené v bode I.1.1 pism. a) alebo b), ak:

z B NRS0-53 |1

LN,R50—53
kde:
PN, rs0-53 = hmotnostné percento kazdej latky v pripravku, ktord je nebezpe¢nd pre Zivotné prostredie, pre
ktoré st urcené oznacenia $pecifického rizika R50-53,
Ln, rso-s3 = hrani¢nd hodnota R50-53 pre kazdid ldtku v pripravku, ktord je nebezpeénd pre Zivotné

prostredie, pre ktoré sii urcené oznacenia Specifického rizika R50-53, vyjadrend ako hmotnostné
percento;

2. a st oznalené vystraznym symbolom nebezpec¢nosti ,N“, oznacenim nebezpecenstva ,nebezpecné pre Zivotné
prostredie“ a oznacenim $pecifického rizika R51 a R53 (R51-53), pokial pripravok uz nie je klasifikovany
v stlade s bodom L1;

2.1. pripravky obsahujice jednu alebo viac latok klasifikovanych ako nebezpe¢né pre Zivotné prostredie, pre ktoré si
uréené oznacenia $pecifického rizika R50-53 alebo R51-53 v jednotlivych koncentrécidch, ktoré st rovné alebo
vyssie ako:

a) koncentrdcia stanovend v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 pre posudzovant latku alebo ltky,
alebo

b) koncentréicia stanovend v Casti B tejto prilohy (tabulka 1) v pripade, ked sa latka alebo latky neuvddzaja v Casti
3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008, alebo sa uvadzaji bez hrani¢nych hodnot pre koncentrécie;

2.2, pripravky obsahujice jednu alebo viac ldtok klasifikovanych ako nebezpe¢né pre Zivotné prostredie, pre ktoré st
urcené oznacenia 3Specifického rizika R50-53 alebo R51-53 v nizsich jednotlivych koncentrdcidch, ako st
hrani¢né hodnoty koncentracie uvedené v bode 1.2.1 pism. a) alebo b), ak:

P, P
N,R50—53 N,R51-53
Z + > 1
Ly gs1-s3 Ly gsi-s3
kde:
Py, rso-s3 = hmotnostné percento kazdej latky v pripravku, ktord je nebezpecnd pre Zivotné prostredie, pre
ktoré st urcené oznaclenia $pecifického rizika R50-53,
PN, rs1-53 = hmotnostné percento kazdej latky v pripravku, ktord je nebezpe¢nd pre Zivotné prostredie, pre
ktoré st urCené oznacenia Specifického rizika R51-53,
p
Ly, rs1-53 = prislusnd hrani¢nd hodnota R51-53 pre kazdii litku v pripravku, ktord je nebezpeénd pre Zivotné

prostredie, pre ktoré st urCené oznacenia Specifického rizika R50-53 alebo R51-53, vyjadrend
ako hmotnostné percento;

3. a st oznacené $pecifickym rizikom R52 a R53 (R52-53), pokial pripravok uz nie je klasifikovany podla bodu I.1
alebo 1.2;

3.1. pripravky obsahujtce jednu alebo viac latok klasifikovanych ako nebezpecné pre zivotné prostredie, pre ktoré st
uréené oznacenia $pecifického rizika R50-53 alebo R51-53, alebo R52-53 v jednotlivych koncentracidch, ktoré
st rovné alebo vyssie ako:

a) koncentrdcia $pecifikovand v ¢asti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 pre posudzovanii litku alebo
latky, alebo
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b) koncentricia 3pecifikovand v Casti B tejto prilohy (tabulka 1) v pripade, ked sa latka alebo latky
neuvadzaju v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008, alebo sa uvadzaji bez koncentraénych
hrani¢nych hodnét;

3.2. pripravky obsahujtce jednu alebo viac latok klasifikovanych ako nebezpecné pre zZivotné prostredie, pre ktoré st
urené oznacenia S3pecifického rizika R51-53 alebo R50-53, alebo R52-53 v nizdich jednotlivych
koncentricidch, ako st koncentra¢né hranicné hodnoty uvedené v bode 1.3.1 pism. a) alebo b), ak:

P P P
N, R50-53 N,R51-53 -
Z . n . 4| Zrs2os3 > 1
Lysy 55 Lpsy 3 Lrsy 53
kde:
PN, rso-s3 = hmotnostné percento kazdej latky v pripravku, ktord je nebezpecnd pre Zivotné prostredie, pre
ktoré st urcené oznacenia $pecifického rizika R50-53,
p
Pn, rs1-53 = hmotnostné percento kazdej latky v pripravku, ktord je nebezpecnd pre Zivotné prostredie, pre
ktoré st urcené oznacenia $pecifického rizika R51-53,
p
Prsa-s3 = hmotnostné percento kazdej latky v pripravku, ktord je nebezpecnd pre Zivotné prostredie, pre
ktoré st urcené oznacenia $pecifického rizika R52-53,
Lrsa-53 = prislu§nd hrani¢nd hodnota R52-53 pre kazdi latku v pripravku, ktord je nebezpeénd pre Zivotné

prostredie, pre ktoré st uréené oznacenia Specifického rizika R50-53, R51-53 alebo R52-53,
vyjadrend ako hmotnostné percento;

4. a st oznacené vystraznym symbolom nebezpecnosti ,N“, oznacenim nebezpecenstva ,nebezpecné pre Zzivotné
prostredie” a oznacenim 3pecifického rizika R50, pokial pripravok uz nie je klasifikovany v silade s bodom L1:

4.1. pripravky obsahujtice jednu alebo viac latok klasifikovanych ako nebezpeéné pre Zivotné prostredie, pre ktoré je
uréené oznacenie $pecifického rizika R50 v jednotlivych koncentracidch, ktoré st rovné alebo vyssie ako:

a) koncentrdcia $pecifikovand v casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 pre posudzovani latku alebo
latky, alebo

b) koncentricia Specifikovand v Casti B tejto prilohy (tabulka 2) v pripade, ked sa latka alebo ltky
neuvadzaju v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008, alebo sa uvadzaji bez koncentraénych
hrani¢nych hodnot;

4.2. pripravky obsahujtice jednu alebo viac latok klasifikovanych ako nebezpeéné pre Zivotné prostredie, pre ktoré je

uréeny oznacenie Specifického rizika R50 v nizsich jednotlivych koncentricidch, ako st koncentraéné hrani¢né
hodnoty uvedené v bode 1.4.1 pism. a) alebo b), ak:

P,
Z N.RSO | 5 q
LN,RSO
kde:
Px, rso = hmotnostné percento kazdej litky v pripravku, ktord je nebezpecnd pre Zivotné prostredie, pre
oré je urcené oznacenie $pecifického rizika ,
ktoré j pecifickéh ka R50
L, rs0 = prislusnd hrani¢nd hodnota R50 pre kazda litku v pripravku, ktord je nebezpecnd pre Zzivotné

prostredie, pre ktoré je uréené oznacenie $pecifického rizika R50, vyjadrend ako hmotnostné
percento;
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4.3. pripravky obsahujice jednu alebo viac litok klasifikoyanych ako nebezpecné pre Zivotné prostredie, pre ktoré je
uréené oznacenie Specifického rizika R50, ktoré nesplnaja kritérid uvedené v bodoch 1.4.1 alebo 1.4.2 a obsahuju
jednu alebo viac latok klasifikovanych ako nebezpecné pre Zivotné prostredie, pre ktoré sii urcené oznacenia
$pecifického rizika R50-53, ak:

P, P, .
Z Nrso | INRse-s3 ||y

LN,RS() LN)RSO
kde:
Px, rso = hmotnostné percento kazdej litky v pripravku, ktord je nebezpecnd pre Zivotné prostredie, pre
ktoré je ur¢ené oznacenie $pecifického rizika R50,
Py, rso-s3 = hmotnostné percento kazdej ldtky v pripravku, ktord je nebezpecnd pre zivotné prostredie, pre
ktoré st urcené oznacenia $pecifického rizika R50-53,
L, R50 = perspektivna hrani¢nd hodnota R50 pre kazda latku v pripravku, ktord je nebezpecnd pre Zivotné

prostredie, pre ktoré st uréené oznacenia $pecifického rizika R50 alebo R50-53, vyjadrend ako
hmotnostné percento;

5. ast oznacené oznacenim $pecifického rizika R52, pokial pripravok uz nie je klasifikovany v stlade s bodom 1.1,
1.2, 1.3 alebo L.4:

5.1. pripravky obsahujice jednu alebo viac ldtok klasifikovanych ako nebezpecné pre Zivotné prostredie, pre ktoré je
urceny oznacenie $pecifického rizika R52 v jednotlivych koncentracidch, ktoré st rovné alebo vyssie ako:

a) koncentrdcia Specifikovand v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 pre posudzovant latku alebo
latky, alebo

b) koncentrécia $pecifikovand v Casti B tejto prilohy (tabulka 3) v pripade, ked sa latka alebo latky neuvddzaja
v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008, alebo sa uvadzaji bez koncentraénych hrani¢nych
hodnot;

5.2. pripravky obsahujice jednu alebo viac latok klasifikovanych ako nebezpe¢né pre Zivotné prostredie, pre ktoré je
uréeny oznacenie $pecifického rizika R52 v nizsich jednotlivych koncentracidch, ako st koncentra¢né hrani¢né
hodnoty uvedené v bode 1.5.1 pism. a) alebo b), ak:

2@21

LRSZ
kde:
Prs; = hmotnostné percento kazdej latky v pripravku, ktord je nebezpecna pre Zivotné prostredie, pre ktoré je
uréené oznacenie $pecifického rizika R52,
Lrso = prislusnd hrani¢nd hodnota R52 pre kazda latku v pripravku, ktord je nebezpecnd pre Zivotné

prostredie, pre ktoré je uréené oznacenie $pecifického rizika R52, vyjadrené ako hmotnostné percento;
6.  a st oznacené oznacenim $pecifického rizika R53, pokial pripravok uz nie je klasifikovany v stilade s bodom 1.1,
1.2 alebo 1.3:

6.1. pripravky obsahujtce jednu alebo viac latok klasifikovanych ako nebezpecné pre Zivotné prostredie, pre ktoré je
urcené oznacenie $pecifického rizika R53 v jednotlivych koncentrdcidch, ktoré st rovné alebo vyssie ako:

a) koncentrdcia $pecifikovand v casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 pre posudzovani litku alebo
latky, alebo
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b) koncentrécia $pecifikovana v asti B tejto prilohy (tabulka 4) v pripade, ked sa latka alebo latky neuvadzaja
v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008, alebo sa uvadzaju bez koncentracnych hrani¢nych
hodnét;

6.2. pripravky obsahujtce jednu alebo viac latok klasifikovanych ako nebezpecné pre Zivotné prostredie, pre ktoré je

urcené oznacenie Specifického rizika R53 v nizsich jednotlivych koncentrdcidch, ako st koncentraéné hrani¢né
hodnoty uvedené v bode 1.6.1 pism. a) alebo b), ak:

z PR53 > 1
LR53
kde:
Prss = hmotnostné percento kazdej latky v pripravku, ktord je nebezpec¢na pre Zivotné prostredie, pre ktoré je
uréené oznacenie $pecifického rizika R53,
Lrs3 = prislusnd hrani¢nd hodnota R53 pre kazda latku v pripravku, ktord je nebezpecnd pre Zivotné

prostredie, pre ktoré je uréené oznacenie $pecifického rizika R53, vyjadrend ako hmotnostné percento;

6.3. pripravky obsahujiice jednu alebo viac ldtok klasifikovanych ako nebezpecné pre Zivotné prostredie, pre ktoré je
uréené oznacenie Specifického rizika R53, ktoré nespliaji kritérid uvedené v bode 1.6.2 a obsahujt jednu alebo
viac ldtok klasifikovanych ako nebezpe¢né pre Zivotné prostredie, pre ktoré st urcené oznacenia $pecifického
rizika R50-53 alebo R51-53, alebo R52-53, ak:

P P P P
N,R50-53 N,R51-53 -
Z R53 | . + . 4| ZRs2-53 > 1
Lys Lss Lyss Lyss
kde:
Prss3 = hmotnostné percento kazdej litky v pripravku, ktord je nebezpecnd pre Zivotné prostredie, pre
ktort je ur¢ené oznacenie Specifického rizika R53,
Pn, rso-s53 = hmotnostné percento kazdej latky v pripravku, ktord je nebezpecnd pre Zivotné prostredie, pre
ktoré st urcené oznacenia $pecifického rizika R50-53,
p
Py, rs1-53 = hmotnostné percento kazdej latky v pripravku, ktord je nebezpe¢nd pre zivotné prostredie, pre
ktoré st urcené oznacenia $pecifického rizika R51-53,
Prso-s3 = hmotnostné percento kazdej latky v pripravku, ktord je nebezpecnd pre Zivotné prostredie, pre
ktoré st urcené oznacenia $pecifického rizika R52-53,
p
Lgss = prislu§nd hrani¢nd hodnota R53 pre kazda litku v pripravku, ktord je nebezpecnd pre Zivotné

prostredie, pre ktoré st uréené oznacenia $pecifického rizika R53 alebo R50-53, alebo R51-53,
alebo R52-53, vyjadrend ako hmotnostné percento.

b) Iné nez vodné Zivotné prostredie

1. OZONOVA VRSTVA

L

Konven¢nd metdda na hodnotenie pripravkov nebezpecnych pre ozénovi vrstvu
Tieto pripravky sa klasifikujii ako nebezpe¢né pre Zivotné prostredie:

1. a st oznacené vystraznym symbolom nebezpecnosti ,N“, oznacenim nebezpecenstva ,nebezpecné pre Zivotné
prostredie” a oznacenim $pecifického rizika R59;

1.1.  pripravky obsahujice jednu alebo viac latok klasifikovanych ako nebezpecné pre Zivotné prostredie, pre ktoré je
ureny vystrazny symbol nebezpecnosti ,N“ a oznacenie $pecifického rizika R59 v jednotlivych koncentraciach, ktoré st
rovné alebo vyssie ako:

a) koncentrdcia $pecifikovand v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 pre posudzovant latku alebo ltky,
alebo
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b) koncentrécia $pecifikovand v ¢asti B tejto prilohy (tabulka 5) v pripade, ked sa latka alebo latky neuvddzaji v Casti 3
prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008, alebo sa uvddzaji bez koncentraénych hrani¢nych hodnét;

2. SUCHOZEMSKE ZIVOTNE PROSTREDIE

. Hodnotenie pripravkov nebezpe¢nych pre suchozemské Zivotné prostredie

Klasifikdcia pripravkov na zdklade nizsie uvedenych oznaceni $pecifického rizika nasleduje po podrobnych kritéridch na
poutzitie oznaceni $pecifického rizika, ktoré boli uvedené v prilohe VI k smernici 67/548/EHS.

R54 jedovaty pre floru

R55 jedovaty pre faunu

R56 jedovaty pre pddne organizmy

R57 jedovaty pre véely

R58 moze sposobit dlhodobé skodlivé tcinky v Zivotnom prostredi

CAST B
Koncentraéné hrani¢né hodnoty na hodnotenie ohrozenia Zivotného prostredia

I. Pre vodné Zivotné prostredie

Koncentraéné hrani¢né hodnoty uvedené v tychto tabulkdch, vyjadrené v hmotnostnych percentdch, urcujt klasifikaciu
pripravku vzhladom na jednotlivé koncentracie pritomnej latky (latok), ktorych klasifikdcia sa tiez vyjadruje.

Tabulka 1a
Akiltna toxicita pre vodné prostredie a dlhodobé nepriaznivé ticinky
Klasifikdcia pripravku
Klasifikdcia latky
N, R50-53 N, R51-53 R52-53
N, R50-53 pozri tabulku 1b pozri tabulku 1b pozri tabulku 1b
N, R51-53 Ch225% 2,5% < Ch<25%
R52-53 Ch225%

Na pripravky obsahujtce latku klasifikovant ako N, R50-53 sa uplatiiuji koncentraéné limity a vyslednd klasifikdcia
podla tabulky 1b.

Tabulka 1b

Akiitna toxicita pre vodné prostredie a dlhodobé nepriaznivé ticinky ldtok velmi jedovatych pre vodné organizmy

LCs alebo ECsq (,L(E)Cso") latky Klasifikdcia pripravku
klasifikovanej ako N, R50-53
(mg/h N, R50-53 N, R51-53 R52-53
0,1 <L(E)Csp = 1 Chz225% 2,5% < C<25% 0,25% < C,< 2,5%

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

v

2,5% 0,25% < C,< 2,5% 0,025% < C,< 0,25%
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LCs alebo ECsq (,L(E)Cs") ldtky Klasifikdcia pripravku
klasifikovanej ako N, R50-53
(mg/l) N, R50-53 N, R51-53 R52-53
0,001 < L(E)Cs < 0,01 C,20,25% 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 %

Pre pripravky obsahujiice litky s hodnotou LCsq alebo ECsq (strednej letdlnej koncentrdcie alebo strednej téinnej
koncentrécie) nizSou ako 0,00001 mg/l sa zodpovedajiice koncentraéné limity vypocitavaji obdobne (hranice intervalov
sa znizuju radovo).

Tabulka 2
Akiitna toxicita pre vodné prostredie
Hodnota LCIS\?, ‘gg%oaii;" éklé(%c% éﬂ‘%’ i‘rﬁ‘gs;lf)ikova“ej ako Klasifikdcia pripravku N, R50
0,1 < L(E)Csp < 1 Co>25%
0,01 < L(E)Cso < 0,1 C,>2,5%
0,001 < L(E)Csp < 0,01 C, > 0,25%
0,0001 < L(E)Csp < 0,001 C, 20,025%
0,00001 < L(E)Cso < 0,0001 C, > 0,0025%

Pre pripravky obsahujtce latky s hodnotou LCsq alebo ECsg nizou ako 0,00001 mg/l sa zodpovedajtice koncentraéné
limity vypocitavajii obdobne (hranice intervalov sa znizuji ridovo).

Tabulka 3
Toxicita pre vodné Zivotné prostredie
Klasifikdcia latky Klasifikdcia pripravku R52
R52 Ch225%
Tabulka 4

Dlhodobé nepriaznivé ticinky

Klasifikdcia latky Klasifikdcia pripravku R53

R53 Ch=225%

N, R50-53 Ch225%
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Klasifikdcia latky Klasifikdcia pripravku R53
N, R51-53 C,225%
R52-53 Ch225%

II. Pre iné neZ vodné Zivotné prostredie

Koncentra¢né hrani¢né hodnoty uvedené v tychto tabulkdch, vyjadrené v hmotnostnych percentdch, alebo pre plynné
pripravky v objemovych percentach, urcuja klasifikdciu pripravku vzhladom na jednotlivé koncentrécie pritomnej latky
(latok), ktorych klasifikdcia sa tiez vyjadruje.

Tabulka 5
Nebezpecny pre ozénovii vrstvu
Klasifikdcia latky Klasifikdcia pripravku N, R59
N s R59 C,201%
CAST

Testovacie metédy na hodnotenie ohrozenia pre vodné Zivotné prostredie

Klasifikdcia pripravku sa bezne vykondva na zdklade konvencnej metddy. Na urcenie akdtnej toxicity pre vodné Zivotné
prostredie sa vSak mozu vyskytnit pripady, pre ktoré je primerané, aby sa pripravok otestoval.

Vysledky tychto testov na pripravku mozu iba modifikovat klasifikdciu tykajicu sa akdtnej toxicity pre vodné Zzivotné
prostredie, ktord by sa ziskala uplatnenim konvencnej met6dy.

V pripade, ked' takéto testy zvoli osoba zodpovednd za uvedenie na trh, musi sa zabezpecit, aby vyhovovali kvalitativnym
kritéridm testovacich met6d, uvedenym v Casti C prilohy k nariadeniu (ES) ¢. 440/2008.

Okrem toho sa testy musia vykonat na vsetkych troch druhoch v stlade s kritériami prilohy VI k smernici 67/548/EHS
(algae, dafnie a ryby), pokial testovanim na jednom z druhov nebola uréend pre pripravok najvyssia rizikova klasifikdcia
tykajica sa aktitnej toxicity pre vodné Zivotné prostredie, alebo pokial vysledky testu neboli dostupné uz predtym, ako tto
smernica nadobudla G¢innost.

PRILOHA IV

OSOBITNE USTANOVENIA PRE NADOBY OBSAHUJUCE PRIPRAVKY, KTORE SA PONUKAJU ALEBO PREDAVAJU
SIROKEJ VEREJNOSTI

CAST A
Nidoby vybavené bezpetnostnymi uzdvermi odolnymi proti otvoreniu defmi
1. Nadoby akéhokolvek objemu obsahujtice pripravky, ktoré sa pontikajii alebo preddvaja Sirokej verejnosti a st oznacené

ako vel'mi jedovaté, jedovaté alebo Zieravé v stlade s ¢lankom 10 a na zdklade podmienok ustanovenych v ¢lanku 6,
je nutné vybavit bezpe¢nostnymi uzdvermi odolnymi proti otvoreniu defmi.

2. Nédoby akéhokolvek objemu obsahujice pripravky, ktoré predstavujii nebezpecenstvo pri vdychnuti (X,, R65) a st
oznacené v sulade s bodom 3.2.3 prilohy VI k smernici 67/548/EHS, s vynimkou pripravkov preddvanych vo forme
aerosdlov alebo v nddobach, ktoré st opatrené uzavretym (zapeCatenym) rozprasovacom.
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3. Nadoby akéhokolvek objemu obsahujtice aspon jednu z nizsie uvedenych latok, ktord je pritomna v koncentrécii rovnej
alebo vicsej, ako je maximdlna stanovend hodnota pre jednotlivi koncentraciu,

Oznacenie latky
¢ K racd Einecs ¢islo
oncentracnd y .
hrani¢nd hodnota CAS-cislo Nazov
1. 67-56—-1 metanol 2006 596 >3%
2. 75-09-2 dichlérmetin 2008 389 >1%

ktoré sa pontikaji alebo predavaju Sirokej verejnosti, je nutné vybavit bezpe¢nostnymi uzdvermi odolnymi proti
otvoreniu defmi.

CAST B
Nédoby vybavené s hmatovym upozornenim na nebezpecenstvo
Nédoby akéhokolvek objemu obsahujice pripravky, ktoré sa pontikajii alebo predavaju Sirokej verejnosti a st oznacené ako
velmi jedovaté, jedovaté, zieravé, skodlivé, mimoriadne horlavé alebo velmi horlavé v stlade s ¢linkom 10 a na zdklade

podmienok ustanovenych v ¢lankoch 5 a 6, je nutné vybavit hmatovym upozornenim na nebezpecenstvo.

Toto ustanovenie sa nevztahuje na aerosdly klasifikované a oznacené len ako mimoriadne horlavé alebo velmi horlavé.

PRILOHA V

OSOBITNE USTANOVENIA TYKAJUCE SA OZNACOVANIA URCITYCH PRIPRAVKOV

A. Pre pripravky klasifikované ako nebezpené v zmysle ¢linkov 5, 6 a 7

1. Pripravky preddvané Sirokej verejnosti

1.1. Oznacenie na obale, ktory obsahuje takéto pripravky, musi okrem 3pecifického oznacenia pre bezpe¢né pouzivanie
obsahovat v stlade s kritériami stanovenymi v prilohe VI k smernici 67/548/EHS aj prislusné oznacenie pre bezpecné
pouzivanie S1, S2, S45 alebo S46.

1.2. Ak st takéto pripravky klasifikované ako velmi jedovaté (T+), jedovaté (T) alebo Zzieravé (C) a je fyzicky nemozné
uviest takéto informdcie na samotnom obale, k obalom obsahujiicim takéto pripravky sa musi prilozZit jasny lahko
zrozumitelny ndvod na pouZitie, a ak je to vhodné aj pokyny na zneskodnenie prazdneho obalu.

2. Pripravky urcené na pouZitie formou postreku

Oznacenie na obale, ktory obsahuje takéto pripravky, musi povinne obsahovat oznacenie pre bezpetné pouzivanie
$23 sprevddzané v sdlade s kritériami stanovenymi v prilohe VI k smernici 67/548/EHS priradenym oznacenim
pre bezpecné pouzivanie S38 alebo S51.

3. Pripravky obsahujiice ldtku s priradenou R-vetou R33: Nebezpecenstvo kumulativnych ticinkov

Ak pripravok obsahuje najmenej jednu latku s priradenou R-vetou R33, na oznaceni obalu pripravku sa musi
nachddzat slovné znenie tejto R-vety uvedené v prilohe Il k smernici 67/548/EHS v pripade, ak je koncentrdcia tejto
latky v pripravku rovnd alebo vyssia ako 1%, pokial v casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 nie st
stanovené iné hodnoty.



30.12.2015 Uradny vestnik Eurépskej tinie C 440/163

Streda 16. janudra 2013

4. Pripravky obsahujtice ldtku s priradenou R-vetou r64: MoZe sposobit poskodenie dojciat

Ak pripravok obsahuje najmenej jednu latku s priradenou R-vetou R64, na oznaceni obalu pripravku sa musi
nachddzat slovné znenie tejto R-vety uvedené v prilohe Il k smernici 67/548/EHS v pripade, ak je koncentricia tejto
latky v pripravku rovnd alebo vyssia ako 1%, pokial v casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 nie st
stanovené iné hodnoty.

B.  Pre pripravky bez ohladu na ich klasifikdciu v zmysle ¢linkov 5, 6 a 7

1. Pripravky obsahujtice olovo
1.1. Farby a laky

Oznacenie na obale pre farby a laky obsahujice olovo v mnozstvich presahujtcich 0,15 % (vyjadrené ako hmotnost
kovu) z celkovej hmotnosti pripravku, ako je stanovené podla normy ISO 6503/1984, musi obsahovat tieto
informdcie:

,Obsahuje olovo. Nepouzivat na povrchoch, ktoré mozu Zut alebo olizovat deti.”
Ak obaly obsahujii menej ako 125 mililitrov, mozu obsahovat tieto informaécie:

,Pozor! Obsahuje olovo.”

2. Pripravky obsahujiice kyanoakryldty
2.1. Lepidld
Oznacenie na priamom obale lepidiel na baze kaynoakrylatu musi obsahovat tieto napisy:
,Kyanoakrylat.
Nebezpecenstvo.
V priebehu niekolkych sekind zlepuje pokozku a oci (viecka).
Uchovavajte mimo dosahu deti.”

Ku kazdému baleniu musia byt prilozené prislusné pokyny pre bezpe¢né pouzivanie.

3. Pripravky obsahujiice izokyandty

Oznacenie na obale pripravkov, ktoré obsahuju izokyanity (ako monoméry, oligoméry, prepolyméry atd. alebo ich
zmesi), musi obsahovat tieto ndpisy:

,Obsahuje izokyandty.

Riad'te sa pokynmi vyrobcu.”

4. Pripravky obsahujtice epoxidové zlozky s priemernou molekulovou hmotnostou rovnou alebo mensou ako 700

Oznacenie na obale pripravkov, ktoré obsahuji epoxidové zlozky s priemernou molekulovou hmotnostou rovnou
alebo mensou ako 700, musi obsahovat tieto ndpisy:

,Obsahuje epoxidové zlozky.

Riad'te sa pokynmi vyrobcu.”

5. Pripravky preddvané Sirokej verejnosti, ktoré obsahujii aktivny chlor
Oznacenie na obale pripravkov, ktoré obsahuju viac ako 1 % aktivneho chléru, musi obsahovat tieto népisy:

,Pozor! NepouZivajte spolu s inymi vyrobkami. MéZu sa uvolfiovat nebezpecné plyny (chlor).”
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6.  Pripravky, ktoré obsahujii kadmium (zliatiny) a urcené na spdjkovanie alebo letovanie
Oznacenie na obale uvedenych pripravkov musi obsahovat tento jasne ¢itatelny a nezmazatelny napis:
,Pozor! Obsahuje kadmium.
Pri pouzivani sa tvoria nebezpecné vypary.
Riad'te sa pokynmi vyrobcu.

Dodrzujte bezpe¢nostné pokyny.*

7. Pripravky vo forme aerosélov

Pripravky vo forme aerosélov podliehaji bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia tejto smernice, tieZ ustanoveniam,
ktoré sa tykaji oznaCovania v stlade s bodmi 2.2 a 2.3 prilohy k smernici 75/324/EHS.

8. Pripravky obsahujiice ldtky, ktoré neboli zatial v celom rozsahu testované

Ak pripravok obsahuje aspon jednu latku, ktord je v stilade s smernicou 67/548/EHS oznacend ndpisom 2 ,Pozor —
latka nie je dosial tplne otestovand“, oznacenie na obale pripravku musi obsahovat ndpis ,Pozor — tento pripravok
obsahuje latku, ktord nie je tplne testovand®, ak je takato latka pritomnd v koncentrécii vacsej alebo rovnej ako 1 %.

9. Pripravky, ktoré nie sii klasifikované ako senzibilizujiice, ale obsahujii aspoii jednu senzibilizujticu ldtku

Oznacenie na obale pripravkov, ktoré obsahuji aspon jednu latku klasifikovant ako senzibilizujica a pritomni
v koncentracii rovnej alebo viacsej ako 0,1 % alebo v koncentracii rovnej alebo vacSej ako je uvedené v zvldstnej
pozndmke pre ldtku 3 v asti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008, musi obsahovat nasledujici ndpis:

,Obsahuje (ndzov senzibilizujicej latky). MoZe vyvolat alergickii reakciu.

10.  Kvapalné pripravky obsahujiice halogenované uhlovodiky

Oznacenie na obale kvapalnych pripravkov, ktoré nemaji teplotu vzplanutia alebo teplota vzplanutia je vyssia ako
55 °C a obsahuju halogenovany uhlovodik a viac ako 5 % horlavych alebo velmi horlavych latok, musi v pripade
potreby obsahovat nasledujici népis:

,Pri pouzivani sa moze stat velmi horlavym.“ alebo ,Pri pouzivani sa moze stat horlavym.

11.  Pripravky obsahujtice ldtku s priradenou R-vetou R67: Pary mozu sposobit ospalost a zdvrat

Ak pripravok obsahuje jednu alebo viac ldtok s priradenou R-vetou R67, na oznaceni pripravku musi byt uvedené
slovné znenie tejto R-vety podla prilohy IIl k smernici 67/548/EHS, ak celkovd koncentracia tychto ldtok v pripravku
je rovna alebo vyssia ako 15 %, s vynimkou:

— pripravku uz klasifikovaného R-vetami R20, R23, R26, R68/20, R39/23 alebo R39/26,

— alebo pripravku v baleni, ktoré nepresahuje 125 ml.

12.  Cementy a cementové pripravky

Na obale cementov a cementovych pripravkov, ktoré obsahujii viac ako 0,0002 % rozpustného $estmocného chrému
z celkovej suchej hmotnosti cementu, musi byt nasledujiici ndpis:

,Obsahuje Sestmocny chrém. MozZe vyvolat alergickd reakciu.”

ak pripravok uz nie je klasifikovany a oznaceny R-vetou R43 ako senzibilizujici.
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C.  Pre pripravky, ktoré nie sd klasifikované v zmysle ¢ldnkov 5, 6 a 7, ale obsahuji asponi jednu nebezpednd
latku

1. Pripravky, ktoré nie sii urcené pre Sirokii verejnost

Oznacenie na obale pripravkov uvedenych v ¢ldnku 31 ods. 3 pism. a) a c) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 musi
obsahovat nasledujtici népis:

,Karta bezpecnostnych tdajov je k dispozicii odbornému uzivatelovi na poZziadanie.”

PRILOHA VI
UTAJENIE CHEMICKEJ IDENTITY LATKY
CAST A

Informdcie uvddzané na Ziadosti o utajenie

Uvodné poznimky

A. V ¢lanku 14 st stanovené podmienky, pri ktorych méze osoba zodpovednd za uvedenie pripravku na trh vyuzit
utajenie.

B. Aby sa zabrénilo viacndsobnym ziadostiam o utajenie, ktoré sa tykaji rovnakej ltky pouzivanej v roznych pripravkoch,
moze sa pouzit jedind Ziadost, ak ur¢ité mnozstvo pripravkov mad:

— rovnaké nebezpecné zlozky pritomné v tom istom rozsahu koncentrécie,
— rovnakt klasifikdciu a oznacenie,
— rovnaké predpokladané pouzitie.

Na utajenie chemickej identity rovnakej litky v pripravkoch, ktorych sa to tyka, sa musi pouzif jediné alternativne
pomenovanie. Okrem toho Zziadost o utajenie musi obsahovat vSetky informdcie uvedené v nasledovnej Ziadosti
a nesmie sa v nej opomentt uviest ndzov alebo obchodny ndzov kazdého pripravku.

C. Alternativne pomenovanie pouzité na oznaceni musi byt rovnaké, ako sa uvddza v hlavicke 3 ,ZloZenie/informacie
o zlozkach“ prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006.

Toto znamend, Ze pouzité alternativne pomenovanie bude obsahovat dostatok informdcii o latke, aby sa zabezpecila
bezrizikovd manipuldcia.

D. Pri uplatiiovani Zziadosti na pouzitie alternativneho ndzvu musi osoba zodpovednd za uvedenie pripravku na trh
zohladnit nutnost poskytnit dostatoéné mnozstvo informdcii, aby bola na pracovisku zabezpecend potrebnd zdravotna
a bezpecnostna prevencia na minimalizdciu rizika pri manipuldcii s pripravkom.

Ziadost o utajenie
V stilade s ¢ldnkom 14 musi Ziadost o utajenie povinne obsahovat tieto informdcie:

1. Meno a dplnii adresu (vritane telefénneho &isla) osoby so sidlom v Unii, ktord je zodpovednd osoba za uvedenie
pripravku na trh (vyrobca, dovozca alebo distributor).
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2.

Presnd identifikdcia latky (latok), ktord je (sti) navrhovand (navrhované) na utajenie a alternativne pomenovanie.

Chemicky ndzov podla medzindrodnej nomenklattiry
a klasifikacie

CAS & Einecs ¢. (v casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) & 1272/2008 aleho | /ternativne pomenovanie
docasna klasifikdcia)
a)
b)
9
Pozndmka: 'V pripade, ked st ldtky predbezne klasifikované, je nutné dodat sprievodné informdcie (bibliografické odkazy) ako

dokaz, 7e docasnd klasifikdcia zohladnuje vietky prislusné dostupné informdcie, ktoré sa tykaji vlastnosti ldtky.

Zdovodnenie Ziadosti o utajenie (vySetrovanie — prijatelnost).

Oznacenie (oznacenia) alebo obchodny ndzov (ndzvy) pripravku (pripravkov).

Je oznacenie alebo obchodny nézov rovnaky pre celtt Uniu?

ano

nie

V pripade ak nie, napiSte oznacenie (oznacenia) alebo obchodny ndzov (ndzvy), ako sa pouzivaji v jednotlivych
krajinach:

Belgicko:

Bulharsko:

Ceskd republika:

Dénsko:
Nemecko:
Esténsko:
[rsko:
Grécko:
Spanielsko:
Franctizsko:
Taliansko:
Cyprus:
Lotyssko:

Litva:

Luxembursko:

Madarsko:
Malta:
Holandsko:
Rakdisko:
Pol’sko:

Portugalsko:
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Rumunsko:

Slovinsko:

Slovensko:

Finsko:

Svédsko:

Spojené kralovstvo:
6. Zlozenie pripravku (pripravkov) vymedzené v oddieli 3 prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 19072006 .
7. Klasifikdcia pripravku (pripravkov) v sdlade s ¢lankom 6 tejto smernice.
8. Oznacenie pripravku (pripravkov) v stlade s ¢linkom 10 tejto smernice.
9. Predpokladané pouzitie pripravku (pripravkov).
10. Karta (karty) bezpecnostnych tdajov v stilade s nariadenim (ES) ¢. 1907/2006.

CAST B

Slovnik pre vytvorenie alternativnych oznaceni (vSeobecné ndzvy)

1. Uvodnd poznimka

Slovnik je zaloZeny na postupe pre klasifikdciu nebezpecnych litok (rozdelenie litok podla druhov), ktoré st uvedené
v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 .

Mbzu sa pouzivat alternativne oznacenia k tym, ktoré st uvedené v slovniku. Vo vietkych pripadoch vak musia
vybrané ndzvy poskytndt dostatoéné mnozstvo informdcii, aby sa na pracovisku zabezpecila bezrizikova manipuldcia
s pripravkom a potrebné opatrenia na ochranu zdravia a bezpec¢nosti.

Druhy st urcené tymto sposobom:

— anorganické alebo organické latky, ktorych vlastnosti urcuje spolo¢ny chemicky prvok, ktory je ich zdkladnou
charakteristikou. Pomenovanie druhu je odvodené od ndzvu chemického prvku. Tieto druhy st uvedené v Casti 3
prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 podla atémového ¢isla chemického prvku (001 az 103),

— organické ldtky, ktorych vlastnosti urcuje spolo¢nd funkénd skupina, ktord je ich zakladnou charakteristikou.
Pomenovanie druhu je odvodené od ndzvu funkénej skupiny.

Tieto druhy st uvedené podla konven¢ného ¢isla, ktoré sa uvadza v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008
(601-650).

V ur¢itych pripadoch sa pridavaji podskupiny druhov, ktoré ststreduja latky, ktoré majii spolo¢né vlastnosti.
2. Vytvorenie vSeobecného nizvu
Vseobecné zdsady
Na tcely vytvorenia veobecného ndzvu sa prijal tento v§eobecny postup, vratane ndslednych dvoch stuptiov:
i) identifikdcia funkénych skupin a chemickych prvkov, ktoré sa nachddzaji v molekule;

i) stanovenie, v akom rozsahu by sa mali zohladnovat najdolezitejsie funkéné skupiny a chemické prvky.
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Uvedené funkéné skupiny a prvky, ktoré sa bert do tvahy, si pomenovania druhov a podskupin, ktoré sti uvedené
v bode 3 vo forme neobmedzeného zoznamu.

3. Rozdelenie litok do druhov a podskupin

Cislo druhu
v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu
(ES) & 1272/2008

Druhy
Podskupiny

001 zlGceniny vodika
hydridy
002 zlGCeniny hélia
003 zlGcCeniny litia
004 zlG¢eniny berylia
005 zlG¢eniny boru
borany
boritany
006 zlGéeniny uhlika
karbamaty
anorganické zlaceniny uhlika
soli kyanovodika
mocovina a derivaty
007 zlaceniny dusika
kvartérne amoéniové zliceniny
kyslé zltceniny dusika
dusi¢nany
dusitany
008 zlGceniny kyslika
009 zliceniny fluéru
anorganické floridy
010 zlG¢eniny nednu
011 zlGceniny sodika
012 zlG¢eniny horéika
organokovové derivaty horcika
013 zlGceniny hlintka

organokovové derivéty hlinika
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Cislo druhu
v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu
(ES) €. 1272/2008

Druhy
Podskupiny

014 zlG¢eniny kremika
silikény
kremicitany

015 zlGceniny fosforu
kyslé zla¢eniny fosforu
fosténiové zliceniny
fosfore¢né estery
fostaty
fosforitany
fosforoamidy a derivdty

016 zlG¢eniny siry
kyslé zla¢eniny siry
merkaptiny
sirany
siric¢itany

017 zlaceniny chléru
chlore¢nany
chloristany

018 zlGCeniny argénu

019 zlGceniny draslika

020 zlGéeniny vdpnika

021 zlGceniny skandia

022 zlG¢eniny titdnu

023 zlG¢eniny vanadu

024 zlG¢eniny chrému
zlG¢eniny Sestmocného chrému

025 zlGCeniny mangdnu

026 zlG¢eniny Zeleza

027 zlGéeniny kobaltu

028 zlG¢eniny niklu
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Cislo druhu
v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu
(ES) €. 1272/2008

Druhy
Podskupiny

029 zlGceniny medi

030 zlGCeniny zinku
organokovové derivaty zinku

031 zlGceniny galia

032 zlG¢eniny germdnia

033 zlG¢eniny arzénu

034 zlGéeniny selénu

035 zliCeniny brému

036 zlGceniny krypténu

037 zlGceniny rubidia

038 zlG¢eniny stroncia

039 zlG¢eniny ytria

040 zlGéeniny zirk6énu

041 zlG¢eniny ni6bu

042 zlG¢eniny molybdénu

043 zlGi¢eniny technécia

044 zlG¢eniny ruténia

045 zlG¢eniny rédia

046 zliceniny palddia

047 zlGCeniny striebra

048 zlG¢eniny kadmia

049 zliceniny india

050 zlG¢eniny cinu
organokovové derivaty cinu

051 zlG¢eniny antiménu

052 zlGCeniny teltiria
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Cislo druhu
v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu
(ES) €. 1272/2008

Druhy
Podskupiny

053 zlG¢eniny jédu

054 zlGéeniny xendénu
055 zlG¢eniny cézia

056 zlG¢eniny béria

057 zlGceniny lantdnu
058 zlG¢eniny céru

059 zlGéeniny prazeodymu
060 zlG¢eniny neodymu
061 zlG¢eniny prométia
062 zlG¢eniny samdria
063 zlGCeniny eurdpia
064 zlt¢eniny gadolinia
065 zlG¢eniny terbia
066 zlG¢eniny dysprozia
067 zlGceniny holmia
068 zlGceniny erbia

069 zlGéeniny tdlia

070 zliceniny yterbia
071 zlGCeniny lutécia
072 zlG¢eniny hafnia
073 zlGceniny tantalu
074 zlaceniny volfrimu
075 zlGceniny rénia

076 zlGCeniny osmia
077 zlG¢eniny iridia

078 zlGceniny platiny
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Cislo druhu
v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu
(ES) €. 1272/2008

Druhy
Podskupiny

079 zlG¢eniny zlata

080 zlG¢eniny ortuti
organokovové derivity ortuti

081 zlG¢eniny télia

082 zlG¢eniny olova
organokovové derivaty olova

083 zlG¢eniny bizmutu

084 zlGi¢eniny polénia

085 zlG¢eniny astatu

086 zlG¢eniny radénu

087 zlGéeniny francia

088 zlG¢eniny radia

089 zlGceniny aktinia

090 zlGCeniny toria

091 zlGceniny protaktinia

092 zlGceniny urdnu

093 zlGéeniny neptinia

094 zliceniny pluténia

095 zlGCeniny americia

096 zlGi¢eniny curia

097 zlaceniny berkélia

098 zlGceniny Kalifornia

099 zlGCeniny einsteinia

100 zlG¢eniny fermia

101 zlGceniny mendelevia
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Cislo druhu
v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu
(ES) €. 1272/2008

Druhy
Podskupiny

102

zlGCeniny nobélia

103

zlGCeniny lawrencia

601

Uhlovodiky

alifatické uhl'ovodiky
aromatické uhlovodiky
alicyklické uhl'ovodiky
polycyklické uhlovodiky (PAH)

602

halogénové uhlovodiky (*)

halogénové alifatické uhl'ovodiky ()
halogénové aromatické uhlovodiky (*)

halogénové alicyklické uhl'ovodiky ()

(*) Uviest podla druhu, ktory prislicha halogénu.

603

alkoholy a derivaty
alifatické alkoholy

aromatické alkoholy
alicyklické alkoholy
alkanolaminy

epoxy derivaty
étery

glykolétery

glykoly a polyoly

604

fenoly a derivaty

halogénové derivaty fenolu (¥)

(*) Uviest podla druhu, ktory prislicha halogénu.

605

aldehydy a derivaty

alifatické aldehydy
aromatické aldehydy
alicyklické aldehydy
alifatické acetély
aromatické acetdly

alicyklické acetély
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Cislo druhu
v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu
(ES) €. 1272/2008

Druhy
Podskupiny

606 ketény a derivity
alifatické ketony
aromatické ket6ny (*)

alicyklické ketony

(*) Vrétane chinénov.

607 organické kyseliny a derivéty

alifatické kyseliny

halogénové alifatické kyseliny (*)

aromatické kyseliny

halogénové aromatické kyseliny (*)
alicyklické kyseliny

halogénové alicyklické kyseliny (*)

alifatické kyslé anhydridy

halogénové alifatické kyslé anhydridy (*)
aromatické kyslé anhydridy

halogénové aromatické kyslé anhydridy ()
alicyklické kyslé anhydridy

halogénové alicyklické kyslé anhydridy (*)
soli alifatickych kyselin

soli halogénovych alifatickych kyselin ()
soli aromatickych kyselin

soli halogénovych aromatickych kyselin (¥)
soli alicyklickych kyselin

soli halogénovych alicyklickych kyselin (*)
estery alifatickych kyselin

estery halogénovych alicyklickych kyselin (*)
estery aromatickych kyselin

estery halogénovych aromatickych kyselin ()
estery alicyklickych kyselin

estery halogénovych alicyklickych kyselin (*)
estery glykoléteru

akrylaty

metakrylaty

laktony

acylahalogenidy

(*) Uviest podla druhu, ktory prislicha halogénu.
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Cislo druhu

v Casti 3 prf!ohy VI k nariadeniu Poi?uhp);ny
(ES) ¢. 1272/2008
608 nitrily a derivity
609 nitro-zliceniny
610 chlérdusi¢nanové zlaceniny
611 azoxy a azo zliCeniny
612 aminové zliceniny

alifatické aminy a derivaty
alicyklické aminy a derivaty
aromatické aminy a derivaty
aniliny a derivaty

benzidin a derivaty

613 heterocyklické zdsady a derivdty

benzimidazol a derivaty
imidazol a derivity
pyretrinoidy

chinolin a derivity
triazin a derivaty

triazol a derivaty

614 glykozidy a alkaloidy

alkaloid a derivaty

glykozidy a derivaty

615 kyanéty a izokyanaty
kyandty
izokyanaty

616 amidy a derivaty

acetamidy a derivaty

aniliny

617 organické peroxidy
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Cislo druhu Druh
v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu Po dskup);ny

(ES) & 1272/2008

647

Enzymy

648

komplexné zlaceniny ziskané zo spracovania uhlia

kysly extrakt

alkalicky extrakt

antracénovy olej

rezidium extrakcie antracénového oleja

antracénovd olejovd frakcia

fenolovy olej

rezidium extrakcie fenolového oleja

uholné kvapaliny, extrakcia kvapalnymi rozpustadlami
uholné kvapaliny, kvapalné rozptstadld ziskané extrakciou
uholny olej

uholny decht

extrakt uholného dechtu

rezidium tuhych castic uholného dechtu

koks (uholny decht), nizkoteplotny, vysokoteplotnd smola
koks (uholny decht), vysokoteplotnd smola

koks (uholny decht), zmiesand uholnd vysokoteplotnd smola
surovy benzol

surové fenoly

bazy surového dechtu

destila¢né bazy

destilované fenoly

destilaty

destilaty (uholné), extrakcia kvapalnymi rozpuastadlami, primdrna
destilaty (uholné), extrakcia rozpustadlami, hydrokrakovand

destility (uholné), extrakcia rozpustadlami, hydrokrakovand hydrogenovand
strednd

destildty (uholné), extrakcia rozpustadlami, hydrokrakovand strednd

extrakéné rezidud (uholné), nizkoteplotny alkalicky uholny decht
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Cislo druhu
v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu
(ES) €. 1272/2008

Druhy
Podskupiny

Cerstvy olej

palivd, dieselové, uholnd extrakcia kvapalnymi rozputstadlami, hydrokrakované,

hydrogenované

palivd, letecky benzin, uholnd extrakcia rozpustadlami, hydrokrakované, hydro-

genované

benzin, uholnd extrakcia rozpustadlami, hydrokrakovand nafta

produkty tepelného spracovania
tazky antracénovy olej

redestilat tazkého antracénového oleja
lahky olej

rezidud extrakcie lahkého oleja, s vysokou teplotou varu

rezidud extrakcie lahkého oleja, so strednou teplotou varu

rezidud extrakcie lahkého oleja, s nizkou teplotou varu
redestildt lahkého oleja, s vysokou teplotou varu
redestildt Tahkého oleja, so strednou teplotou varu
redestildt Tahkého oleja, s nizkou teplotou varu
metylnaftalénovy olej

rezidium extrakcie metynaftalénového oleja

naftovy (koks), extrakcia rozpuastadlami, hydrokrakovand
naftalénovy olej

rezidium extrakcie naftalénového oleja

redestildt naftalénového oleja

smola

redestilat smoly

rezidium smoly

rezidium smoly, tepelne spracované

rezidium smoly, okysli¢ené

produkty pyrolyzy

redestilaty

rezidud (uholné), extrakcie kvapalnymi rozpustadlami
decht z hnedého uhlia

decht z hnedého uhlia, nizkoteplotny

dechtovy olej, s vysokou teplotou

varu, tazky

dechtovy olej, so strednou teplotou varu, stredny
praci (premyvaci) olej

vytazok pracicho (premyvacicho) oleja

redestildt pracicho (premyvacieho) oleja
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Cislo druhu Druh
v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu Po dskup);ny

(ES) & 1272/2008

649

650

komplexné zliceniny ziskané zo spracovania ropy
ropa
naftovy plyn
nafta s nizkou teplotou varu
modifikovand nafta s nizkou teplotou varu
katalyticky krakovand nafta s nizkou teplotou varu
katalyticky reformovand nafta s nizkou teplotou varu
tepelne krakovand nafta s nizkou teplotou varu
hydrogenovand nafta s nizkou teplotou varu
nafta s nizkou teplotou varu — blizsie neurcend
priamo ziskany kerozin (letecky benzin)
kerozin — blizsie neurceny
krakovany plynovy olej
plynovy olej — blizsie neurceny
tazky palivovy olej
mazivd
nerafinovany alebo mierne rafinovany zakladny olej
zdkladny olej — blizsie neurceny
destilovany aromaticky extrakt
destilovany aromaticky extrakt (spracovany)
stopovy olej
volny vosk

petrolatum

rozne latky

Nepouzivajte tento druh. Namiesto toho pouzivajte druhy alebo podskupiny
uvedené vyssie.

4.  Praktické uplatnenie:

Po zistent, ¢i litka spadd pod jeden alebo viac druhov alebo podskupin, ktoré st uvedené v zozname, sa vieobecny

nazov vytvori takto:

4.1. Ak je oznalenie druhu alebo podskupiny dostato¢né pre vyjadrenie vlastnosti chemického prvku alebo délezitych
funkénych skupin, vyberie sa toto oznacenie ako vSeobecny nazov.

Priklady:

— 1,4 dihydroxybenzén

druh 604

vSeobecny ndzov

fenoly a derivaty

derivaty fenolu
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— butanol

druh 603
podskupina

vieobecny ndzov
— 2-izopropyletanol

druh 603
podskupina

vSeobecny ndzov
— metakryldt

druh 607
podskupina

vieobecny ndzov

alkoholy a derivéty
alifatické alkoholy
alifaticky alkohol

alkoholy a derivaty
glykolétery
glykoléter

organické kyseliny a derivaty
akrylaty
akryldt

Streda 16. janudra 2013

4.2. Ak oznacenie druhu alebo podskupiny nie je dostatocné pre vyjadrenie vlastnosti chemického prvku alebo délezitych
funkénych skupin, v§eobecny ndzov sa vytvori kombindciou prislusnych rozdielnych oznaceni druhov a podskupin:

Priklady:

— chlérbenzén

druh 602
podskupina
druh 017

vSeobecny ndzov

— 2,3,6-trichlorfenyloctové kyselina

druh 607
podskupina
druh 017

vSeobecny ndzov
— 1-chlér-1-nitropropan

druh 610
druh 601
podskupina

vSeobecny ndzov

— tetrapropylditiopyrofosfat

druh 015

podskupina

halogenované uhlovodiky

halogénované aromatické uhlovodiky

zlt¢eniny chléru

chlérovany aromaticky uhlovodik

organické kyseliny
halogénované aromatické kyseliny
zlGceniny chléru

chlérovand aromatickd kyselina

chlérnitratové derivaty
uhlovodiky
alifatické uhl'ovodiky

chlérovany alifaticky uhlovodik

zlGéeniny fosforu

fosfore¢né estery
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Pozndmka:

druh 016

vieobecny ndzov

zlG¢eniny siry

tiofosforecny ester

slovami ,organicky” alebo ,anorganicky*.

Priklady:

— chlorid ortutnaty

druh 080

vSeobecny ndzov
octan barnaty

druh 056

vieobecny ndzov
dusitan etylnaty

druh 007
podskupina
vSeobecny ndzov

hydrogénsiri¢itan sodny

skupina 016

vieobecny ndzov

zlG¢eniny ortuti

anorganické zliceniny ortuti

zlGéeniny bdria

organickd zltcenina bdria

zlG¢eniny dusika
dusitany

organicky dusitan

zlG¢eniny siry

anorganické zliceniny siry

PRILOHA VII

PRIPRAVKY UPRAVENE CLANKOM 12 ODS. 2

Pripravky, ktoré st uvedené v bode 9.3 prilohy VI k smernici 67/548/EHS.

PRILOHA VIII

Cast A

Zru$end smernica so zoznamom neskorsich zmien a doplneni

(v zmysle ¢lanku 22)

smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 1999/45/ES
(U. v. ES L 200, 30.7.1999, s. 1)
smernica Komisie 2001/60/ES

(U. v. ES L 226, 22.8.2001, s. 5)
nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003 len bod 90 prilohy III
(U.v. ES L 284, 31.10.2003, s. 1)

V pripade urcitych prvkov, hlavne kovov, oznacenie druhu alebo podskupiny moéze byt uvedené

[Uvedené priklady st latky z casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 vzhladom na latky, pre ktoré sa moze
pozadovat utajenie.]
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smernica Rady 2004/66/ES len odkazy na smernicu 1999/45[ES v clanku 1
. . [ ¢ast B priloh
(U.v. EU L 168, 1.5.2004, s. 35) a bod I cast B prilohy

smernica Komisie 2006/8/ES
(U.v. EU L 19, 24.1.2006, s. 12)

smernica Rady 2006/96/ES len odkazy na smernicu 1999/45[ES v clanku 1
. . iel {loh
(U. v. EU L 363, 20.12.2006, s. 81) a oddiel G prilohy

nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 len ¢ldnok 140
(U.v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1)

nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1137/2008 len bod 3.5 prilohy
(U.v. EU L 311, 21.11.2008, s. 1)

nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 len ¢lanok 56
(U.v. EU L 353, 31.12.2008, s. 1)

Cast B
Zoznam lehdt na transpoziciu do vndtrostitneho priva a uplatiiovanie

(v zmysle ¢lanku 22)

smernica lehota na transpoziciu
1999/45]ES 30. jula 2002
2001/60/ES 30. jula 2002
2004/66/ES 1. m&j 2004
2006/8/ES 1. marca 2007
2006/96/ES 1. janudr 2007

PRILOHA IX

TABULKA ZHODY

smernica 1999/45[ES tdto smernica
lanok 1 odsek 1 Gvodné slovd lénok 1 odsek 1
¢lanok 1 odsek 1 prvd zardzka ¢lanok 1 odsek 1
¢lanok 1 odsek 1 druhd zardzka ¢lanok 1 odsek 1
¢lanok 1 odsek 1 zdverecné slova ¢lanok 1 odsek 1
¢lanok 1 odsek 2 Gvodné slova clénok 1 odsek 2 Gvodné slova
lanok 1 odsek 2 prvé zardzka ¢lanok 1 odsek 2 pismeno a)
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smernica 1999/45[ES

tdto smernica

¢lanok 1 odsek 2 druhd zardzka

¢ldnok 1 odsek 3 Gvodné slovd

¢lanok 1 odsek 3 prvd zardzka

¢lanok 1 odsek 3 druhd zardzka

¢lanok 1 odsek 3 tretia zardzka

¢lanok 1 odsek 3 zavere¢né slova

¢lanok 1 odsek 4

¢lanok 1 odsek 5

¢lanok 1 odsek 6 dvodné slova

¢lanok 1 odsek 6 prvé zardzka

¢lanok 1 odsek 6 druhd zardzka

¢lanok 2 odsek 1 tvodné slovd

ldnok 2 odsek 1 pismend a), b) a ¢

¢lanok 2 odsek 1 pismeno d)

¢lanok 2 odsek 1 pismeno e)

¢lanok 2 odsek 1 pismeno f)

¢lanok 2 odsek 1 pismeno g)

¢lanok 2 odsek 1 pismeno h)

¢lanok 2 odsek 2 Gvodné slova

¢lanok 2 odsek 2 pismend a), b) a ¢)

¢lanok 2 odsek 2 pismeno d) tivodné slova
¢lanok 2 odsek 2 pismeno d) prvé zardzka
¢lanok 2 odsek 2 pismeno d) druhd zardzka
ldnok 2 odsek 2 pismeno d) tretia zardzka
¢lanok 2 odsek 2 pismeno d) stvrtd zardzka
¢lanok 2 odsek 2 pismend e) az o)

¢lanok 3 odsek 1 prvy pododsek Gvodné slova
¢lanok 3 odsek 1 prvy pododsek prva zardzka
¢ldnok 3 odsek 1 prvy pododsek druhd zardzka
¢lanok 3 odsek 1 prvy pododsek tretia zardzka
¢lanok 3 odsek 1 druhy a treti pododsek
¢lanok 3 odsek 2 tvodné slovd

¢lanok 3 odsek 2 prvé zardzka

¢lanok 3 odsek 2 druhd zardzka

¢lanok 3 odsek 2 tretia zardzka

¢lanok 3 odsek 2 $tvrtd zardzka

¢lanok 3 odsek 2 piata zardzka

ldnok 1 odsek 2 pismeno b)

¢lanok 1 odsek 3

¢lanok 1 odsek 3

¢lanok 1 odsek 3

¢lanok 1 odsek 3

¢lanok 1 odsek 4

¢lanok 1 odsek 5

¢lanok 1 odsek 6 tvodné slovd

¢lanok 1 odsek 6 pismeno a)

¢lanok 1 odsek 6 pismeno b)

¢lanok 2 odsek 1 tvodné slovd

ldnok 2 odsek 1 pismend a), b) a )

¢lanok 2 odsek 1 pismeno d)

¢lanok 2 odsek 1 pismeno e)

¢lanok 2 odsek 1 pismeno f)

¢lanok 2 odsek 1 pismeno g)

¢lanok 2 odsek 2 Gvodné slova

¢lanok 2 odsek 2 pismend a), b) a ¢

¢lanok 2 odsek 2 pismeno d) tivodné slova
¢lanok 2 odsek 2 pismeno d)i)

¢lanok 2 odsek 2 pismeno d)ii)

lanok 2 odsek 2 pismeno d)iii)

¢lanok 2 odsek 2 pismeno d)iv)

¢lanok 2 odsek 2 pismend e) az o)

¢lanok 3 odsek 1 prvy pododsek Gvodné slova
¢lanok 3 odsek 1 prvy pododsek bod pismeno a)
¢lanok 3 odsek 1 prvy pododsek bod pismeno b)
¢lanok 3 odsek 1 prvy pododsek pismeno c)
¢lanok 3 odsek 1 druhy a treti pododsek
¢lanok 3 odsek 2 tvodné slovd

¢lanok 3 odsek 2 pismeno a)

ldnok 3 odsek 2 pismeno b)
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smernica 1999/45[ES

tdto smernica

lanok 3 odsek 2 Siesta zardzka
clanok 3 odsek 2 zdverecné slova
¢lanok 3 odsek 3

lénok 4

¢lanok 5 odsek 1

lénok 5 odsek 2 prvé Gvodné slovéd
¢lanok 5 odsek 2 druhé dvodné slova
¢ldnok 5 odsek 2 prvd zardzka
clénok 5 odsek 2 druhd zardzka
¢lanok 5 odsek 2 tretia zardzka
lanok 5 odseky 3, 4a 5

¢lanok 6 odseky 1 a 2

¢lanok 6 odsek 3 Gvodné slova
¢lanok 6 odsek 3 prvd zardzka prvd Cast
¢lanok 6 odsek 3 prvéd zardzka druhd cast
ldnok 6 odsek 3 druhd zardzka
¢lanok 6 odsek 3 tretia zardzka
lénok 6 odsek 4

¢clanok 7

¢lanok 8 odseky 1 a 2

lanok 8 odsek 3 Gvodné slovd
¢lanok 8 odsek 3 prvé zardzka
¢lanok 8 odsek 3 druhd zardzka
clénok 8 odsek 3 tretia zardzka
¢lanok 8 odsek 4

clénok 9 bod 1 tvodné slovd
¢lanok 9 bod 1.1 Gvodné slova
¢ldnok 9 bod 1.1 prvé zardzka
¢ldnok 9 bod 1.1 druhd zardzka
¢lanok 9 bod 1.1 tretia zardzka
clénok 9 bod 1.1 Stvrtd zardzka
¢lanok 9 bod 1.2 Gvodné slova
¢lanok 9 bod 1.2 prvé zardzka

¢lanok 9 bod 1.2 druhd zardzka

¢lénok 3 odsek 2 Gvodné slova
¢lanok 3 odsek 3

lénok 4

¢lanok 5 odsek 1

lénok 5 odsek 2 Gvodné slovd
¢lanok 5 odsek 2 Gvodné slova
lénok 5 odsek 2 pismeno a)
¢lanok 5 odsek 2 pismeno b)
¢lanok 5 odsek 2 pismeno c)
lénok 5 odseky 3, 4a 5
¢lanok 6 odseky 1 a 2

¢lanok 6 odsek 3 tvodné slova
clénok 6 odsek 3 tGvodné slova
¢lanok 6 odsek 3 prvé zardzka
lédnok 6 odsek 3 druhd zardzka
¢lanok 6 odsek 3 tretia zardzka
lénok 6 odsek 4

¢lanok 7

¢lanok 8 odseky 1 a 2

ldnok 8 odsek 3 Gvodné slovd
¢lanok 8 odsek 3 pismeno a)
¢lanok 8 odsek 3 pismeno b)
¢lanok 8 odsek 3 pismeno ¢)

¢lanok 8 odsek 4

¢lanok 9 odsek 1 prvy pododsek Gvodné slovd

¢lanok 9 odsek 1 prvy pododsek pismeno a) tvodné slovd

¢lanok 9 odsek 1 prvy pododsek pismeno a) bod i)

¢lanok 9 odsek 1 prvy pododsek pismeno a) bod ii)

¢lanok 9 odsek 1 prvy pododsek pismeno a) bod iii)

¢lanok 9 odsek 1 prvy pododsek pismeno a) bod iv)

¢lanok 9 odsek 1 prvy pododsek pismeno b) Gvodné slovd

¢lanok 9 odsek 1 prvy pododsek pismeno b) bod i)

¢lanok 9 odsek 1 prvy pododsek pismeno b) bod ii)
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¢lanok 9 bod 1.3 prvy pododsek Gvodné slovd
¢lanok 9 bod 1.3 prvy pododsek prvd zardzka
¢lanok 9 bod 1.3 prvy pododsek druhd zardzka
¢lanok 9 bod 1.3 druhy pododsek

¢lanok 9 odsek 2

¢lanok 10 bod 1.1 tvodné slova

¢lanok 10 bod 1.1 pismeno a)

¢lanok 10 bod 1.1 pismeno b)

¢lanok 10 bod 1.2

¢lanok 10 bod 2 Gvodné slova

¢ldnok 10 bod 2.1

¢ldnok 10, bod 2.2

¢lanok 10 bod 2.3 tvodné slové

¢lanok 10 bod 2.3.1

¢lanok 10 bod 2.3.2

¢lanok 10 bod 2.3.3 prvy pododsek tivodné slovd

¢lanok 10 bod 2.3.3 prvy pododsek prvd zarazka

¢lanok 10 bod 2.3.3 prvy pododsek druhd zardzka

¢lanok 10 bod 2.3.3 prvy pododsek tretia zardzka

¢lanok 10 bod 2.3.3 prvy pododsek 3tvrtd zardzka

¢lanok 10, 2.3.3 prvy pododsek piata zardzka

¢lanok 10 bod 2.3.3 prvy pododsek Siesta zardzka

¢lanok 10 bod 2.3.3 prvy pododsek zéverecné slovd

¢lanok 10 bod 2.3.3 druhy pododsek
¢lanok 10 bod 2.3.4 tvodné slovd
¢lanok 10 bod 2.3.4 prva zarazka

¢lanok 10 bod 2.3.4 druhd zarédzka

¢lanok 9 odsek 1 prvy pododsek pismeno c) Gvodné slovd
¢lanok 9 odsek 1 prvy pododsek pismeno c) bod i)
¢lanok 9 odsek 1 prvy pododsek pismeno c) bod ii)
¢lanok 9 odsek 1 druhy pododsek

¢lanok 9 odsek 2

¢lanok 10 odsek 1 tivodné slovd

¢lanok 10 odsek 1 pismeno a)

¢lanok 10 odsek 1 pismeno b)

¢lanok 10 odsek 2

¢lanok 10 odsek 3 Gvodné slova

¢lanok 10 odsek 3 pismeno a)

ldnok 10 odsek 3 pismeno b)

ldnok 10 odsek 3 pismeno ¢) Gvodné slovd

¢lanok 10 odsek 3 pismeno c) bod i)

¢lanok 10 odsek 3 pismeno ¢) bod ii)

¢lanok 10 odsek 3 pismeno c) bod iii) prvy pododsek
tvodné slovd

¢lanok 10 odsek 3 pismeno c) bod iii) prvy pododsek prva
zardzka

¢lanok 10 odsek 3 pismeno c) bod iii) prvy pododsek druhd
zardzka

¢lanok 10 odsek 3 pismeno c) bod iii) prvy pododsek tretia
zarazka

¢lanok 10 odsek 3 pismeno c) bod iii) prvy pododsek $tvrtd
zardzka

¢lanok 10 odsek 3 pismeno ¢) bod iii) prvy pododsek piata
zarazka

¢lanok 10 odsek 3 pismeno ¢) bod iii) prvy pododsek Siesta
zardzka

¢lanok 10 odsek 3 pismeno ¢) bod iii) prvy pododsek
tvodné slovd

¢lanok 10 odsek 2 pismeno ¢) bod iii) druhy pododsek
ldnok 10 odsek 3 pismeno ¢) bod iv) Gvodné slovd
¢lanok 10 odsek 3 pismeno c) bod iv) prva zardzka

¢lanok 10 odsek 3 pismeno ¢) bod iv) druhd zardzka
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¢lanok 10 bod 2.3.4 tretia zardzka

¢lanok 10 bod 2.3.4 $tvrtd zardzka

¢lanok 10 bod 2.3.4 piata zardzka

¢lanok 10 bod 2.3.4 Siesta zardzka

¢lanok 10 bod 2.3.4 siedma zardzka

¢lanok 10 bod 2.3.4 zdverecné slovd

¢lanok 10 bod 2.3.5

¢lanok 10 bod 2.4 prvy pododsek

¢lanok 10 bod 2.4 druhy pododsek tivodné slova

¢lanok 10 bod 2.4. druhy pododsek prvé zardzka

¢lanok 10 bod 2.4 druhy pododsek druhd zardzka

¢lanok 10 bod 2.4 druhy pododsek tretia zardzka

¢lanok 10 bod 2.4 druhy pododsek $tvrtd zardzka

¢lanok 10 bod 2.4 treti pododsek

¢lanok 10 bod 2.5

¢lanok 10 bod 2.6

¢lanok 10 bod 2.7

¢lanok 10 bod 3

¢lanok 10 bod 4 Gvodné slovd

¢lanok 10 bod 4 prvé zardzka

¢lanok 10 bod 4 druhd zardzka

¢lanok 10 bod 5

¢lanok 11 odsek 1 az 5

¢ldnok 11 odsek 6 tvodné slovd

¢lanok 11 odsek 6 pismeno a)

¢lanok 11 odsek 6 pismeno b) prvy pododsek Gvodné slova
¢lanok 11 odsek 6 pismeno b) prvy pododsek prva zardzka
¢lanok 11 odsek 6 pismeno b) prvy pododsek druhd zardzka

¢lanok 11 odsek 6 pismeno b) druhy pododsek

¢lanok 10 odsek 3 pismeno c) bod iv) tretia zardzka
¢lanok 10 odsek 3 pismeno c) bod iv) §tvrtd zarazka
¢lanok 10 odsek 3 pismeno ¢) bod iv) piata zardzka
¢lanok 10 odsek 3 pismeno ¢) bod iv) Siesta zardzka
¢lanok 10 odsek 3 pismeno ¢) bod iv) siedma zardzka
¢lanok 10 odsek 3 pismeno ¢) bod iv) Gvodné slova
¢lanok 10 odsek 3 pismeno c) bod v)

¢lanok 10 odsek 3 pismeno d) prvy pododsek

¢lanok 10 odsek 3 pismeno d) druhy pododsek tivodné slova
¢lanok 10 odsek 3 pismeno d) druhy pododsek bod i)
¢lanok 10 odsek 3 pismeno d) druhy pododsek bod ii)
¢lanok 10 odsek 3 pismeno d) druhy pododsek bod iii)
¢lanok 10 odsek 3 pismeno d) druhy pododsek bod iv)
¢lanok 10 odsek 3 pismeno d) treti pododsek

¢lanok 10 odsek 3 pismeno e)

¢lanok 10 odsek 3 pismeno f)

¢lanok 10 odsek 3 pismeno g)

¢lanok 10 odsek 4

¢lanok 10 odsek 5 tvodné slovd

¢lanok 10 odsek 5 pismeno a)

¢lanok 10 odsek 5 pismeno b)

¢lanok 10 odsek 6

¢lanok 11 odsek 1 az 5

¢lanok 11 odsek 6 tvodné slovd

¢lanok 11 odsek 6 pismeno a)

¢lanok 11 odsek 6 pismeno b) prvy pododsek dvodné slovad
¢lanok 11 odsek 6 pismeno b) prvy pododsek bod i)
¢lanok 11 odsek 6 pismeno b) prvy pododsek bod ii)

¢lanok 11 odsek 6 pismeno b) druhy pododsek
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lanky 12 a 13 ¢lanky 12 a 13
¢lanok 15 ¢lanok 14 prvy az piaty odsek

— ¢lanok 14 Siesty odsek

¢lanok 16 ¢lanok 15
¢lanok 17 ¢lanok 16
¢lanok 18 lénok 17
¢lanok 19 ¢lanok 18
¢lanok 20 ¢lanok 19
¢lanok 20a odseky 1 a 2 ¢lanok 21

¢lanok 20a odsek 3 —

— ¢lanok 20
— ¢lanok 22
¢ldnok 21 —
¢ldnok 22 —
¢lanok 23 ¢lanok 23
clénok 24 clénok 24

priloha I az VII
priloha VIII
priloha IX

priloha I az VII

priloha VIII
priloha IX

P7_TA(2013)0009

Trvalo udrZateIné vyuzivanie zdrojov rybného hospodirstva v Stredozemnom mori ***]

Legislativne uznesenie Eurépskeho parlamentu zo 16. janudra 2013 o nivrhu nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady, ktorym sa meni a dopliia nariadenie Rady (ES) €. 1967/2006 o riadiacich opatreniach pre trvalo udrzatelné
vyuZzivanie zdrojov rybného hospodirstva v Stredozemnom mori (COM(2011)0479 — C7-0216/2011 - 2011/0218

(COD))

(Riadny legislativny postup: prvé Eitanie)

Eurdpsky parlament,

(2015/C 440/24)

— so zretelom na ndvrh Komisie pre Eurdpsky parlament a Radu (COM(2011)0479),

— so zretelom na ¢ldnok 294 ods. 2 a ¢ldnok 43 ods. 2 Zmluvy o fungovani Eur6pskej tnie, v stlade s ktorymi Komisia
predlozila navrh Eur6pskemu parlamentu (C7-0216/2011),



