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VYHLASKA

ze dne 8. prosince 2011

o hodnoceni nebezpeénych vlastnosti chemickych litek a chemickych smési

a baleni a oznaéovini nebezpeénych chemickych smési

Ministerstvo priimyslu a obchodu stanovi podle
§ 6 odst. 3, § 11 odst. 3 a § 12 odst. 6 zdkona &. 350/
/2011 Sb., o chemickych litkich a chemickych smésich
a o zmén& nékterych zdkond (chemicky zékon), (dile
jen ,zékon“):

§1

Piedmét dpravy

Tato vyhldska zapracovivd pfisluiné pfedpisy
Evropské unie') a zdrovefi navazuje na piimo pouZi-
telné predpisy Evropské unie?) a stanovi:

a) obecné postupy pro hodnoceni nebezpeénych

b)

vlastnosti litky [§ 1 pism. a) zdkona] a smé&si [§ 1
pism. a) zdkona] a oznalovini smési,

konvenéni vypoltové metody hodnoceni nebez-
peénych vlastnosti smési na zékladé& vlastnosti ne-
bezpednych pro zdravi a nebezpeinych pro Zi-
votni prostfedi,

dal§i naleZitosti obalii nebezpednych smési ure-
nych k prodeji spotfebiteli,

smési, které mohou pfedstavovat specifické nebez-
pedi pro zdravi nebo Zivotni prostfedi,

nileZitosti oznadovini nebezpeiné smési a smési,
kterd miize pfedstavovat specifické nebezpedi pro
zdravi nebo Zivotni prostfedi,

') Sm&mice Rady 67/548/EHS ze dne 27. Servna 1967 o sbliovani privnich a spravnich predpist tykajicich se klasifikace,

balen{ a oznacovini nebezpegnych litek.

Smérnice Rady 92/32/EHS ze dne 30. dubna 1992, kterou se po sedmé méni smérnice 67/548/EHS o sbliZovan{ privnich
a spravnich pfedpisti tykajicich se klasifikace, baleni a 0znalovini nebezpednych litek.

Smérnice Komise 93/72/EHS ze dne 1. zaf{ 1993, kterou se po devatenicté pfizpiisobuje technickému pokroku smérnice
Rady 67/548/EHS o sbliZovani pravnich a spravnich pfedpist tykajicich se klasifikace, baleni a oznagovani nebezpetnych
latek.

Smérnice Komise 96/54/ES ze dne 30. Cervence 1996, kterou se po dvacité druhé pfizpisobuje technickému pokroku
smérnice Rady 67/548/EHS o sbliZovani pravnich a sprivnich pfedpist tykajicich se klasifikace, baleni a oznafovéni ne-
bezpenych litek.

Smérnice Komise 97/69/ES ze dne 5. prosince 1997, kterou se po dvacité tfeti pfizplisobuje technickému pokroku smérnice
Rady 67/548/EHS o sbliZovani pravnich a spravnich pfedpist tykajicich se klasifikace, baleni a oznagovani nebezpetnych
latek.

Smérnice Komise 2000/32/ES ze dne 19. kvétna 2000, kterou se po dvacité Sesté pFizplisobuje technickému pokroku
smérnice Rady 67/548/EHS o sbliZovani pravnich a sprivnich pfedpist tykajicich se klasifikace, baleni a oznafovéni ne-
bezpednych litek. Text s vyznamem pro EHP.

Smérnice Komise 2001/59/ES ze dne 6. srpna 2001, kterou se po dvacité osmé pfizplisobuje technickému pokroku smérnice
Rady 67/548/EHS o sbliZovani pravnich a spravnich pfedpist tykajicich se klasifikace, baleni a oznagovani nebezpetnych
latek. Text s v§znamem pro EHP.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/121/ES ze dne 18. prosince 2006, kterou se méni smérnice Rady 67/548/
/EHS o sbliZovini privnich a sprivnich pfedpist tykajicich se klasifikace, baleni a oznafovani nebezpeinych litek za
1éelem jejtho pfizpisobeni nafizeni (ES) & 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovini a omezovini chemickych latek
a o zfizeni Evropské agentury pro chemické litky. Text s vyznamem pro EHP.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 1999/45/ES ze dne 31. kvétna 1999 o sbliZovani privnich a spravnich pfedpist
&lenskych statd tykajicich se klasifikace, baleni a oznafovani nebezpednych pfipravkd.

Smérnice Komise 2006/8/ES ze dne 23. ledna 2006, kterou se pfizpiisobuji technickému pokroku pfilohy II, III a V smérnice
Evropského parlamentu a Rady 1999/45/ES o sbliZovani privnich a sprivnich pfedpisti €lenskych stith tykajicich se
klasifikace, baleni a oznafovini nebezpetnych pfipravki. Text s viznamem pro EHP.

%) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznaovéni a balenf litek
a smési, 0 zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zm&né nafizeni (ES) & 1907/2006, v platném znéni.
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani
a omezovani chemickych litek, o zfizeni Evropské agentury pro chemické litky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruSeni
nafizeni Rady (EHS) &. 793/93, nafizeni Komise (ES) & 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/
/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES, v platném znéni.

Nafizeni Komise (ES) & 440/2008 ze dne 30. kvétna 2008, kterym se stanovi zkuiebni metody podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, v platném znéni.
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f) vystrazné symboly a pismenni oznadeni nebezpeg-
nych fyzikiln&-chemickych vlastnosti a vlastnosti
smési nebezpeiné pro zdravi nebo Zivotni pro-
stfedi,

g) standardni véty oznalujici specifickou rizikovost
litky nebo smési (R-véty),

h) standardni pokyny pro bezpe&né zachizeni s lt-
kou nebo smési (S-véty).

§2
Stanoveni postupti a metod pro hodnoceni

nebezpeénych vlastnosti litek a smési
a oznaCovini smési

(1) Obecné postupy pro hodnoceni nebezpeénych
vlastnosti litky a smési a oznadovini smési jsou uve-
deny v pfiloze & 1 této vyhlasky.

(2) Konvenéni vypoétové metody hodnoceni ne-
bezpeénych vlastnosti smési na zéklad& vlastnosti ne-
bezpeénych pro zdravi a nebezpeénych pro Zivotni
prostiedi jsou uvedeny v pfiloze & 2 této vyhlisky.

§3
Oznadovéni nékterych skupin nebezpeénych smési
(1) Kromé tdajii uvedenych v zikoné se nebez-
peéné smési
a) urdené k prodeji spotfebiteli,
b) uréené k pouZiti stfikdnim nebo rozpraovinim,
¢) obsahujici litku s pfifazenou vétou R 33,
d) obsahujici litku s pfifazenou vétou R 64,
e) plynné, pokud jsou pfepravoviny v lahvich na
pfepravu plynt,
f) obsahujici odorizovany propan, butan nebo zka-
palnény ropny plyn (LPG) v nidobich pro plyny,
g) slitiny, smési obsahujici polymery a smési obsahu-
jici elastomery,
h) klasifikované vétou R 65,
oznadi podle pfilohy &. 3 této vyhlisky.
(2) Smési, které mohou pfedstavovat specifické

nebezpedi pro zdravi nebo Zivotni prostfedi stanovi
pfiloha & 4 této vyhlisky. Tyto smési se vedle ddaji

Ys o sv

stanovenych v § 12 odst. 1 a 2 zdkona oznadi téZ zpi-
sobem uvedenym v pfiloze &. 4 této vyhlisky.

§4

NileZitosti obalu nebezpeéné smési
uréené k prodeji spotiebiteli zajiStujici
zvy$enou ochranu déti a nevidomych

(1) Obal pro nebezpeinou smés, ktery je opatfen
podle § 11 odst. 2 zdkona hmatatelnou vystrahou pro
nevidomé, musi byt rovnéZ opatfen uzdvérem odolnym
proti otevieni détmi, v pfipadg, Ze obsahuje nebezped-
nou smés, kterd

a) pfedstavuje nebezpeli poskozeni plic (Xn, R 65)
a je klasifikovdna a oznalena podle pfilohy &. 1
bodu 3.2.3 této vyhlisky, nejde-li o smés uvidé-
nou na trh v aerosolovém rozpra$ovadi’) nebo
v obalu vybaveném nerozebiratelné pfipojenym
rozstfikovacim zaffzenim,

b) obsahuje methanol (&islo CAS 67-56-1, &islo
ES 200-659-6) v koncentraci rovné nebo vys3i
nez 3 %,

c) obsahuje dichlormethan (&slo CAS 75-09-2, &is-
lo ES 200-838-9) v koncentraci rovné nebo vyssi
nez 1 %.

(2) Obal nebezpené smési uréeny k prodeji spo-
tfebiteli, ktery je opatfen uzdvérem odolnym proti ote-
vieni détmi nebo uzivérem opatfenym hmatatelnou
vystrahou pro nevidomé, musi rovnéZ odpovidat poZa-
davkiim pfislu§né &eské technické normy upravujici
obaly odolné détem nebo obaly opatfené hmatatelnou
vystrahou pro nevidomé®).

§5

Rozméry oznaceni

Rozméry $titku nebo plochy obalu uréené k ozna-
&eni nebezpe&né smési jsou:

a) nejméné 52 x 74 mm, pokud objem obalu nepfe-
sahuje 3 |,

b) nejméné 74 x 105 mm, pokud je objem obalu v&tsi
neZ 3 1 a nepfesahuje 50 |,

¢) nejméné 105 x 148 mm, pokud je objem obalu v&tsi
neZ 50 1 a nepfesahuje 500 |,

d) nejméné 148 x 210 mm, pokud je objem obalu v&tsi
neZ 500 L.

%) Naftizeni vlidy &. 194/2001 Sb., kterym se stanovi technické po¥adavky na aerosolové rozpra§ovace, ve znéni pozdgjiich

predpisi.

*) CSN EN ISO 8317 Obaly — Obaly odolné détem — PoZadavky a zkuSebni postupy pro opakovang uzaviratelné obaly.
CSN EN 862 (77 0411) Obaly — Obaly odolné détem — PoZadavky a zkuebni postupy na opakované neuzaviratelné obaly

urlené pro jiné neZ farmaceutické vyrobky.

CSN EN ISO 11683 — Obaly — Hmatatelné vystrahy — PoZadavky.
CSN EN 14391 (77 4002) — Obaly — Hlinfkové tuby — Hmatatelné vystrahy.
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§ 6

Nizvy nebezpeénych litek v nebezpeénych smésich

Chemicky nizev nebezpeiné litky nebo litek pfi-
tomnyjch v nebezpedné smési se uvede v souladu s ni-
sledujicimi pravidly:

a) u smési klasifikované jako vysoce toxickd, toxicks
a zdravi $kodlivd se uvedou nizvy litek vysoce
toxickych, toxickych a zdravi $kodlivych pfitom-
nych v koncentracich, které se rovnaji nebo jsou
vy$§i neZ nejniZs$i limit (limit Xn) uvedeny pro
kaZdou z nich v seznamu (§ 4 odst. 2 zikona),
nebo v pfipadé, Ze v seznamu nejsou limity uve-
deny, pouZiji se limity uvedené v pfiloze & 2 &sti
prvni oddilu B, tabulce I, IA, II, ITA nebo III, IITIA
této vyhlisky,

b) u smési klasifikované jako Ziravi se uvedou ndzvy
litek Ziravych pfitomnych v koncentracich, které
se rovnaji nebo jsou vyS¥i neZ nejniZ3 limit (li-
mit Xi) uvedeny pro kaZdou z nich v seznamu,
nebo v pfipadé, Ze v seznamu nejsou limity uve-
deny, pouZiji se limity uvedené v pfiloze & 2 &sti
prvni oddilu B, tabulce IV a IVA této vyhlisky,

¢) v oznaleni nebezpeiné smési se uvedou nizvy ne-
bezpeénych latek, které jsou divodem pro klasifi-
kaci smé&si v jedné nebo n&kolika nisledujicich sku-
pinich a kategoriich nebezpeé&nosti:

1. karcinogenni kategorie 1, 2 nebo 3,

2. mutagenni kategorie 1, 2 nebo 3,

3. toxickd pro reprodukei kategorie 1, 2 nebo 3,
4

. vysoce toxickd, toxickd nebo zdravi $kodlivd
vzhledem k neletilnim &inkiim po jednori-
zové expozici,

5. toxické nebo zdravi $kodliva vzhledem k zévaZz-
nym &inkéim po opakované nebo dlouhodobé
expozici,

6. senzibilizujici,

d) v oznadeni nebezpe&né smési se nemusi uvést ni-
zev nebezpeéné litky, pro kterou je smés klasifi-
kovéna jako vybuini, oxidujici, extrémné hoflavj,
vysoce hoflava, hoflavd, driZdivd nebo nebez-
peéné pro Zivotni prostfedi, pokud se nizev této
litky nemusi uvést z divodd stanovenych v pis-
menu a), b) nebo c),

e) pro identifikaci nebezpenych litek, které pfedsta-
vuji hlavni rizika pro zdravi, stali zpravidla uvést
nizvy maximilné &tyf téchto litek.

§7
Volba vystrazného symbolu
(1) Vystrazné symboly a pismenni oznadeni ne-
bezpeénych vlastnosti smési jsou uvedeny v pfiloze
&. 5 této vyhlasky.

(2) Vystrazny symbol zahrnuje graficky symbol
ve formé piktogramu a slovni vyjidfeni nebezpeénosti.

(3) Nebezpe&né vlastnosti uvedené v § 5 odst. 1
pism. e), k), 1), m) nebo n) zdkona nemaji samostatné
vystrazné symboly a pismenni oznadeni nebezpeénych
vlastnosti.

(4) Nebezpetnym smésim se vystrazné symboly
pfifadi podle kritérii uvedenych v pfilohich &. 1 a 2 této
vyhlasky.

(5) Je-li nebezpeiné smési pfifazeno vice vystra-
Znych symbolti a neni-li v seznamu uvedeno jinak,
plati, Ze

a) pfi pfifazeni vystrazného symbolu ,, T+“ nebo , T
soudasné s vystraznymi symboly ,Xn“, ,Xi“ ne-

bo ,C“ nemusi byt pouZity symboly ,Xn“, ,Xi“

a ,C“,

b) pfi pfifazeni vystrazného symbolu ,C* soudasné
s vystraznymi symboly ,Xn“ nebo ,Xi“ nemusi
byt pouZity vystraZné symboly ,Xn“ a ,Xi“,

c) pfi pfifazeni vystrazného symbolu ,E“ soulasné
s vystraznymi symboly ,F+“, ,F“ nebo ,,O“ ne-
musi byt pouZity vystrazné symboly ,F+“, ,F“
a , 0%,

d) pfi pfifazeni vystrazného symbolu ,Xn“ soudasné
s vystraznym symbolem ,Xi“ nemusi byt pouZit
vystrazny symbol ,Xi“.

(6) Kazdy graficky symbol pokryvi alespoil jednu
desetinu plochy oznaleni. V pfipads, Ze je plocha pro
oznateni men3i ne¥ 10 cm? pokryvi ka¥dy graficky
symbol alespoti 1 cm® Graficky symbol je proveden
v barvé &erné na ZlutooranZovém pozadi.

§8
Volba R-vét

(1) Seznam R-vét je uveden v pfiloze & 6 této
vyhlasky.

(2) V oznaleni smési se R-véty uvedou podle pfi-
lohy &. 6 této vyhlasky.

(3) Nebezpetné litce uvedené v seznamu (§ 4
odst. 2 zékona) se pfifadi R-véty v ném uvedené.

(4) Nebezpe&né litce neuvedené v seznamu a ne-
bezpe&né smési se pfifadi R-véty podle kritérii uvede-
nych v pfilohich &. 1 a 2 této vyhlasky. JestliZe nebez-
peéni litka neuvedeni v seznamu nebo nebezpeini
smé mi vice nebezpeénych vlastnosti, pfifazuji se
R-véty odpovidajici viem témto vlastnostem.

(5) K popisu rizik zpravidla postali Sest R-vét.
Pokud je smé& zafazena do vice neZ jedné skupiny ne-
bezpeénosti, musi R-véty uvedené v oznadeni zahrno-
vat vSechna hlavni rizika souvisejici se smési.
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(6) U smési nebezpe&né pro zdravi se v oznadeni
uvedou:

a) R-véty odpovidajici skupiné nebezpe&nosti, pro
kterou je stanoven vystrazny symbol. Uvedou se
R-véty pfifazené sloZce nebo slozkim smési, které
zplisobuji zafazeni smési do pfisluiné skupiny ne-
bezpeénosti, podle tabulek obsaZenych v pfiloze
&. 2 &sti prvni oddilu B této vyhlasky,

b) R-véty, odpovidajici jingym skupinim nebezped-
nosti slozek, pro které neni stanoven vystrazny
symbol podle § 7 odst. 4 této vyhlasky.

(7) U smési, jejiz nebezpeinost vyplyva z fyzi-
kaln&-chemickych vlastnosti, se v oznadeni vidy uve-
dou R-véty podle kritérii uvedenych v odstavei 6. To
neplati pro R-véty ,extrémné hoflavy“ nebo ,vysoce
hoflavy“, které nemusi byt uvedeny, pokud se v nich
opakuje znéni ze slovniho vyjidfeni nebezpeénosti
uvedeného ve vystrazném symbolu.

(8) U smési nebezpeiné pro Zivotni prostfedi se
v oznadeni uvedou:
a) R-véta nebo R-véty odpovidajici klasifikaci ,ne-
bezpeény pro Zivotni prostfedi®,
b) v&a R 50/53, pokud byla krom& véty R 51/53
nebo R 52/53 nebo R 53 pfifazena véta R 50.

§9
Volba S-vét

(1) Seznam S-vét je uveden v pfiloze &. 7 této vy-

hlazky.

(2) V oznaleni smési se S-véty uvedou podle pfi-
lohy &. 7 této vyhlasky.

(3) Nebezpetné smési se S-véty pfifazuji podle

kritérif uvedenych v pfiloze & 1 této vyhlasky a jejich
kone&ny vybér se provede podle téchto kritérii:

a) jde-li o S-véty tykajici se odstrafiovini, uvede se
jedna S-véta, pokud odstrafiovini materislu a obalu
pfedstavuje nebezpedi pro zdravi nebo Zivotni
prostiedi,

b) S-véty, které svym obsahem odpovidaji R-vétim,
se v oznaleni uvedou pouze tehdy, je-li Gcelem
jejich uvedeni zdiiraznéni specifického varovéni,

c) S-véty se voli s ohledem na zamyslené podminky
pouZiti nebezpeiné smési (napfiklad st¥ikdnim
nebo v aerosolovych rozpraSovalich),

d) véty S1,S2 a8 45 se musi uvést v oznaleni viech
toxickych a Ziravych smési prodivanych spotiebi-
teli,

e) véty S 2 a S 46 se musi uvést v oznaleni ostatnich
nebezpeénych smési prodivanych spotfebiteli,
s vyjimkou smési klasifikovanych pouze jako ne-
bezpe&né pro Zivotni prostfedi.

(4) V pfipadg, Ze volba S-v&t provedeni podle kri-
térii uvedenych v bodé& 6.2 pfilohy & 1 této vyhlasky
vede k nadbyteénosti nebo nejednoznaénosti pokynii
pro bezpeiné zachizeni, nebo pokud nejsou nékteré
S-véty zjevné nezbytné s ohledem na specificky vyro-
bek nebo obal, v oznadeni smési se neuvedou.

§ 10
Utinnost
1. Tato vyhl4ska nabyvi @&innosti dnem 1. ledna
2012.

2. Tato vyhl4ska pozbyvi platnosti dnem 31. kvét-
na 2015.

Ministr:

MUDr. Kuba v. r.
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Priloha &. 1 k vyhl4sce &. 402/2011 Sb.

Obecné postupy pro hodnoceni nebezpeénych vlastnosti litky a smési
a oznacovani smési

1. OBECNY UVOD

1.1  Zdroje pozadovanych tdaji pro klasifikaci a oznaceni
1.2 Pouziti kritérii pro hodnoceni nebezpe¢nych vlastnosti

KLASIFIKACE NA ZAKLADE FYZIKALNE - CHEMICKYCH VLASTNOSTI

2.1 Kritéria pro Kklasifikaci, volbu vystraznych symbolii, oznaceni nebezpecénosti
a volbu standardnich vét oznacujicich specifickou rizikovost

2.1.1 Vybusny

2.1.2  Oxidujici

2.1.3  Extrémn¢ hotlavy

2.1.4 Vysoce hoilavy

2.1.5 Hoftlavy

2.1.6 Dalsi fyzikaln€-chemické vlastnosti

2.2 Poznamky

3. KLASIFIKACE NA ZAKLADE VLASTNOSTI NEBEZPECNYCH PRO
ZDRAVI

3.1 Obecné postupy

3.2  Kritéria pro Kklasifikaci, volbu vystraznych symbolii, oznaceni nebezpe¢nosti
a volbu standardnich vét oznacujicich specifickou rizikovost

3.2.1 Vysoce toxicky

3.2.2 Toxicky

3.2.3 Zdravi Skodlivy

3.24 Poznamky k pouzivani véty R 48

3.2.5 Ziravy

3.2.6 Drazdivy

3.2.7 Senzibilizujici

3.2.8 Dalsi vlastnosti nebezpetné pro zdravi

4. KLASIFIKACE NA ZAKLADE SPECIFICKYCH UCINKU NA ZDRAVI

4.1  Kritéria pro klasifikaci, oznaceni nebezpecnosti a volbu standardnich vét
oznacujicich specifickou rizikovost

4.1.1 Karcinogenni

4.12 Mutagenni

4.1.3 Toxicky pro reprodukci

4.2  Postup klasifikace z hlediska specifickych ucinki na zdravi
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7.1
7.2

KLASIFTKACE NA ZAKLADE UCINKU NA ZIVOTNI PROSTREDI

Obecné postupy

Kritéria pro klasifikaci, oznaceni nebezpec¢nosti a volbu standardnich vét
oznatujicich specifickou rizikovost

Vodni prostiedi

Ostatni prostredi

Pozniamka

VOLBA STANDARDNICH POKYNU PRO BEZPECNE ZACHAZENI (S-VET)

Uvodni poznamky
Standardni pokyny pro bezpeéné zachdzeni se smésmi

SPECIALNI PRIPADY: smé&si

Plynné smési
Organické peroxidy



Strana 5168

Sbirka zikont & 402 / 2011 Castka 140

OBECNY UVOD

Zdroje pozadovanych udaju pro klasifikaci a oznaceni
Pro klasifikaci latek:

a)

b)

pro latky, u nichz jsou pozadovany informace specifikované v ptilohach VI, VII a
VIII piimo pouzitelného predpisu Evropské unie upravupmho registraci,
hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek™, je vétSina udaji
pozadovanych pro klasifikaci a oznaCovani uvedena v technické dokumentaci.
Tato klasifikace a oznacovani musi byt v piipadé potieby piezkoumany, jsou-li
k dispozici dalsi udaje podle priloh IX a X ptimo pouzitelného predpisu Evropské
unie _}Jpravujiciho registraci, hodnoceni, povolovani aomezovani chemickych
latek™:

pro ostatni latky, tj. latky, kter¢ nepodl¢haji povinnosti registrace podle piimo
pouzitelného piedpisu Evropské unie 3 1ze ziskat udaje pro klasifikaci a oznaceni
z riznych zdrojl, zejména z:

vvvvvv

I
<
e
=<
%)
2
=3
<
&
=2
o)
5
N
x
)
b=
€213
o)
=

informaci poiadovan;’/ch podle mezinarodnich pfedpisi pro piepravu

nebezpecnych latek,

informaci ziskanych z citovanych praci a literatury, nebo

informaci odvozenych z praktickych zkusenosti.

Rovnéz je mozno pouzit ovéfené vysledky vztah struktura - ucinek a z expertnich posudku.

3)

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci,
hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o ziizeni Evropské agentury pro chemické latky,
o zméné smérnice 1999/45/ES a o zrudeni nafizeni Rady (EHS) & 793/93, nafizeni Komise (ES)
¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES
a 2000/21/ES, v platném znéni.
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1.1.2 Pro klasifikaci a oznaceni smési:

a) fyzikdln&-chemicke L’ldeg'e lze ziskat za pouziti metod podle pfimo pouZzitelného
piedpisu Evropské unie®. To plati i pro pfipravky na ochranu rostlin podle jiného
pravniho predpisu” pokud jiny pravni piedpis” nestanovi metody jiné. U
plynnych smési 1ze pro oxidacni a hoflavé vlastnosti pouzit vypoctové metody,
uvedené vbodé 7.1 této piilohy. Usmési vyjma plynnych, které¢ obsahuji
organické peroxidy, 1ze pro oxida¢ni vlastnosti pouzit vypoc¢tovou metodu;

b) udaje o uCincich na zdravi lze ziskat:

— pouzitim metod podle pfimo pouZitelného piedpisu Evropské unie®. Pro
piipravky na ochranu rostlin to plati v pfipads, pokud jiny pravni predpis”
nestanovi jiné metody hodnocent,

— nebo pouzitim konvencni vypoctové metody uvedené v priloze €. 2 Casti prvni
této vyhlasky,

— v piipad€ véty R 65 pouzitim pravidel uvedenych v bod€ 3.2.3 této prilohy,

— v pfipad¢ hodnoceni vlastnosti karcinogennich, mutagennich a toxickych pro
reprodukci, pouzitim konvencni vypoctové metody uvedené v piiloze €. 2 Casti
prvni této vyhlasky;

¢) udaje o ekotoxikologickych vlastnostech 1ze ziskat:
1. pro toxicitu ve vodnim prostiedi:

— pouzitim metod podle pfimo pouzitelného piedpisu Evropské unie® v zavislosti
na podminkach uvedenych v pfiloze €. 2 asti druhé oddilu C této vyhlasky.
Pro pripravky na ochranu rostlin to plati v piipadé, pokud jiny pravni predpis’
nestanovi jiné metody hodnoceni, nebo

— pouzitim konvencéni vypoctové metody uvedené v pfiloze €. 2 ¢asti druhé této
vyhlasky,

2. pro vyhodnoceni potencialu bioakumulace (nebo pro skutecnou bioakumulaci)
stanovenim log P,,, (nebo BCF)

Poznamka:

log Pyw= logaritmus rozd€lovaciho koeficientu oktanol/voda

BCF = biokoncentracni faktor

3. pro vyhodnoceni biologického odbourdavani pouzitim konvencéni vypoctové
metody uvedené v pfiloze €. 2 ¢asti druhé této vyhlasky,

® Nafizeni Komise (ES) ¢. 440/2008 ze dne 30. kvétna 2008, kterym se stanovi zkusebni metody podle

nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani
a omezovani chemickych latek, v platném znéni.
» Zakon ¢&. 326/2004 Sb., o rostlinolékaiské pééi a o zméné souvisejicich zikont, ve znéni pozdéjsich
predpis.
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4. pro vyhodnoceni nebezpe¢nosti pro ozonovou vrstvu pouZitim konvenéni
vypoctoveé metody uvedené v piiloze ¢ 2 ¢asti druhé této vyhlasky.

1.1.3 Poznamka k provadéni zkouSek na zvitatech

Zkousky na zvifatech podléhaji ustanovenim jiného pravniho predpisu®.

1.1.4 Poznamka k fyzikalné-chemickym vlastnostem

Pro organické peroxidy a smési s obsahem organickych peroxidi lze udaje ziskat
pouzitim vypoctové metody (viz bod 7.2). Pro plynné smeési lze pro stanoveni
hotlavych a oxidaCnich vlastnosti pouzit vypoctovou metodu (viz bod 7.1).

1.2 Pouziti kritérii pro hodnoceni nebezpecnych vlastnosti

Klasifikace latky a smési se provadi podle tohoto bodu (1.2) na zdklad€ kritérii
uvedenych v bodech 2 az 5 (latky) av bodech 2, 3, 4.2 a 5 (smési) této ptilohy. Je
nutno zvazovat vSechny druhy nebezpeci.

Volba vystrazného symbolu (vystraznych symboli) a standardni véty (standardnich
vét) oznacujicich specifickou rizikovost se provadi na zakladé klasifikace, aby bylo
zabezpedeno, Ze v oznaceni je uveden specificky charakter potencialniho nebezpeci,
zjiStény pii klasifikaci.

Bez ohledu na kritéria uvedena v bodech 2.1.3, 2.1.4 a 2.1.5 podl¢haji latky a smési ve
formé acrosoli pozadavkim uvedenym v jiném pravnim predpisu®.

1.2.1 Pouziti kritérii hodnoceni pro latku

Kritéria hodnoceni uvedena v této piiloze lze pouzit piimo, pokud byly prislusné udaje
ziskany zkuSebnimi metodami srovnatelnymi s metodami podle pfimo pouzitelného
ptedpisu Evropské unic”. V ostatnich piipadech se dostupné udaje vyhodnoti
porovnanim pouZzitych zkusebnich metod se zkuSebnimi metodami uvedenymi v piimo
pouzitelném piedpisu Evropské unic® a s kritérii specifikovanymi v této piiloze pro
stanoveni ptislusné klasifikace.

1.2.1.1 Klasifikace latky obsahujici necistoty, primési nebo jednotlivé slozky

Jsou-li identifikovany necistoty, ptimési nebo jednotlivé slozky latky, je nutno je brat
v tvahu, jestlize jejich koncentrace je vyS8i nebo rovna limitnim koncentracim podle
§ 4 odst. 2 zakona.

1.2.2 Pouziti kritérii hodnoceni pro smés

Kritéria hodnoceni uvedena v této piiloze lze pouzit ptimo, jestlize byly doty¢né udaje
ziskany pouzitim zkuSebnich metod srovnatelnych s metodami podle piimo
pouzitelného predpisu Evropské unie®, s vyjimkou kritérii v bodu 4, pro n&Z 1ze pouzit
pouze konven¢ni vypoctovou metodu uvedenou v piiloze & 2 Casti prvni této
vyhlasky. Konven¢ni vypoctova metoda je rovnéz pouzitelnd v souvislosti s kritérii
uvedenymi v bodu 5, vyjma toxicity ve vodnim prostiedi, v zavislosti na podminkach
uvedenych v piiloze €. 2 ¢asti druhé oddilu C této vyhlasky. Pro ptipravky na ochranu

B Zakon ¢. 246/1992 Sb., na ochranu zvitat proti tyrani, ve znéni pozdéjsich predpisu.
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rostlin”, lze pro klasifikaci a oznadeni pouZit rovn&z udaje ziskané jinymi
mezinarodné uznavanymi metodami (viz specifické ustanoveni uvedené v bod¢ 1.2
této ptilohy). V ostatnich ptipadech se pro stanoveni pfislusné klasifikace a oznaCeni
musi Gdaje vyhodnotit porovnanim pouzitych zkuSebnich metod s metodami podle
ptimo pouZitelného predpisu Evropské unie® a s kritérii uvedenymi v této piiloze.

Je-li nebezpecnost pro zdravi a pro Zivotni prostfedi hodnocena za pouziti konvenéni
vypoctové metody podle § 8 a 9 zakona a pfilohy €. 2 této vyhlaSky, jsou jednotlive
pouzivané koncentracni limity uvedeny bud’:

) v seznamu, nebo

2) v ptiloze €. 2 této vyhlasky, pokud latka nebo latky nejsou v seznamu uvedeny,
nebo jsou zde uvedeny bez koncentra¢nich limiti:

- pro nebezpecnost pro zdravi (ptiloha €. 2 ¢ast prvni této vyhlasky):
— v tabulkach I az VI pro smési vyjma plynnych,
— v tabulkach A az VIA pro plynné smési;
- pro nebezpecnost pro Zivotni prostiedi (pfiloha €. 2 ¢ast druha této vyhlasky):
— v tabulkéch 1a, 1b, 2 az 4 pro nebezpecnost pro vodni prostiedi,
— v tabulce 5 pro nebezpecnost pro ozonovou vrstvu.

V pfipadé smési plynd se klasifikace na zakladé ucinkil na zdravi nebo Zivotni
prostiedi provadi vypoctovou metodou s pouzitim jednotlivych koncentracnich limita
uvedenych v seznamu. Pokud tyto limity v seznamu nejsou uvedeny, stanovi se
klasifikace na zaklad¢ kriterii uvedenych v piiloze €. 2 této vyhlasky.
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2. KLASIFIKACE NA ZAKLADE FYZIKALNE - CHEMICKYCH VLASTNOSTI

2.1  Kiritéria pro klasifikaci, volbu vystraznych symboli, oznaceni nebezpecnosti
a volbu standardnich vét oznacujicich specifickou rizikovost

21.1 Vybuiny

Latky a smési se klasifikuji jako vybusné a piifazuje se jim vystrazny symbol ,.E* na
zaklade vysledki zkousek uvedenych v piimo pouzitelném piedpisu Evropské unic®,

pokud jsou tyto latky a smé&si jako vybusné uvadény na trh. Latky a smési se povinné
oznaci jednou R-vétou, ktera se voli na zaklad¢ téchto kritérii:

R2 Nebezpeci vybuchu pfi uderu, tfeni, ohni nebo plisobenim jinych zdroju
zapaleni

- latky a smé&si, s vyjimkou latek a smési uvedenych u véty R 3.

R3  Velké nebezpeci vybuchu pii tideru, tieni, ohni nebo puisobenim jinych zdroji
zapaleni

- latky a smési, které jsou zv1asté citlivé, jako jsou soli pikroveé kyseliny nebo
pentaerythritoltetranitrat (PETN).

212 Oxidujici

Latky a smési se klasifikuji jako oxidujici a ptfifazuje se jim vystrazny symbol ,,O* na
zakladg vysledki zkousek uvedenych v piimo pouZitelném piedpisu Evropské unie®.
Latky a smési se povinn€ oznacuji jednou R-vétou, ktera se voli na zéklad¢ vysledki

zkousek, avsak podle téchto kritérii:
R7  Mize zpisobit pozar
- organické peroxidy, které maji hoflavé vlastnosti, 1 kdyZ nejsou ve styku
s jinym hoflavym materiadlem.
R 8 Dotek s hoflavym materialem muize zplsobit pozar
- jiné oxidujici latky a smési, vCetn€ anorganickych peroxidi, které mohou
zpusobit pozar nebo zvysit nebezpeci pozaru pii styku s hoflavym materialem.
R9  Vybuldny pii smichani s hoflavym materialem

- jin¢ latky a smési, vCetné anorganickych peroxidu, které se stavaji vybusnymi
pii smichani s hoflavym materidlem, napt. n€kter¢ chlore¢nany.

2121Pozndamky tykajici se peroxidu

Vybusné vlastnosti organického peroxidu nebo smési obsahujici organicky peroxid ve

formé, v niz se uvadi na trh, se klasifikuji na zakladé¢ metod uvedenych v pfimo
. , o . . . 6) ey . «

pouzitelném ptedpisu Evropske unie™ podle kritérii uvedenych v bod€ 2.1.1.

Metody uvedené v pfimo pouZitelném piedpisu Evropské unic®

oxidacnich vlastnosti nelze pouzit pro organické peroxidy.

pro stanoveni

Organické peroxidy ve formé latek, které jiz nejsou klasifikovany jako vybuSné, se
klasifikuji jako nebezpecne na zaklad¢€ své struktury (napt. R-O-O-H, R1-O-O-R2).
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Smési, které jiz nejsou klasifikovany jako vybusné, se klasifikuji za pouZiti vypocetni
metody zalozené na koncentraci pritomného aktivniho kysliku, uvedené v bodé 7.2.

Kazdy organicky peroxid nebo smés s obsahem organického peroxidu, které jiz nejsou
klasifikovany jako vybus$né, se klasifikuji jako oxidujici, jestlize peroxid nebo smés
s obsahem peroxidu obsahuje:

- vice nez 5 % organickych peroxidi, nebo

- vice nez 0,5 % aktivniho kysliku z organickych peroxida a vice nez 5 % peroxidu
vodiku.

213 Extrémné hoflavy
Latky a smé&si se klasifikuji jako extrémné hotlavé a pfifazuje se jim vystrazny symbol
F+ na zaklade¢ vysledka zkousek uvedenych v ptimo pouzitelném piedpisu Evropské
unie”. R-v&ta se voli podle t&chto kritérii:
R 12 Extrémné hotlavy

- kapalné latky a smési, které maji bod vzplanuti nizs§i nez 0 °C a bod varu
(nebo v pfipad€ rozmezi bodu varu pocatecni bod varu) nizsi nebo roven 35 °C,

- plynné latky a smési, které jsou hoflavé pfi styku se vzduchem za teploty
a tlaku okoli.

214 Vysoce hotlavy

Latky a smési se klasifikuji jako vysoce hoflavé a piifazuje se jim vystrazny symbol
I na zédklad¢ vysledkil zkouSek uvedenych v piimo pouzitelném predpisu Evropské
unie”. R-véty se voli podle téchto kritérii:

R 11 Vysoce hoflavy

- pevné latky a smési, které se mohou snadno vznitit pfi kratkém styku se
zdrojem zapaleni a které po odstranéni zdroje zapaleni dale hofi, nebo jich
ubyva,
- kapalné latky a smé&si s bodem vzplanuti niz§im nez 21 °C, které vSak nejsou
extrémné hotlavé.

R 15 Pfi styku s vodou uvoliiuje extrémnég hotlavé plyny

- latky a smési, které pii styku s vodou nebo vlhkym vzduchem uvoliiuji
extrémné hotflavé plyny v nebezpecném mnozstvi, minimalné rychlosti
11.kg". hod™.

R 17 Samovznétlivy na vzduchu

- latky a smési, které se mohou zahfat a nasledné vznitit ve styku se
vzduchem pfi teploté okoli bez ptivodu energie.
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215 Hotlavy

Latky a smé&si se klasifikuji jako hotlavé na zakladé vysledki zkouSek uvedenych
v ptimo pouZitelném piedpisu Evropské unie®. R-véta se voli podle t&chto kritérii:

R10

Hoftlavy

- kapalné latky a smési s bodem vzplanuti vys§im nebo rovnym 21 °C, ale
niz$im nebo rovaym 55 °C.

V praxi se v8ak ukézalo, ze sm&s s bodem vzplanuti vy$§im nebo rovnym 21 °C
a nizS§im nebo rovnym 55 °C neni nutné klasifikovat jako hoflavou, jestlize smés
nemize zadnym zplisobem podporovat hofeni a neexistuji-li divody k obavam
z nebezpedi pro osoby, které s t€émito smésmi zachazeji, nebo pro jiné osoby.

Dalsi fyzikalné-chemické vlastnosti

Dalsi R-v&ty se pfifazuji latkam a smésim klasifikovanym podle bodi 2.1.1 az 2.1.5,
nebo podle bodh 3, 4 a 5 podle t&€chto kritérii:

R1

R4

R6

R7

R 14

R 16

R 18

Vybudny v suchém stavu

- pro vybusné latky a smesi uvadéné na trh v roztoku nebo ve zvlhéené formg;

napf. nitrocelul6za obsahujici vice nez 12,6 % dusiku.

Vytvaii vysoce vybusné kovoveé slouceniny

- pro latky a smési, které mohou vytvéiet citlivé vybusné sloudeniny kovi,

napf. pikrova kyselina, styfnova kyselina.

Zahtivani muze zpuisobit vybuch

- pro tepeln€ nestalé latky a smési, které nejsou klasifikované jako vybusné,

napf. kyselina chlorista o koncentraci vys$si nez 50 %.

Vybusny za piistupu i bez piistupu vzduchu

- pro latky a smési, které jsou nestale za teploty okoli, napt. acetylén.

Muze zpisobit pozar

- pro reaktivni latky a smési: napt. fluor, hydrosulfit sodny.

Prudce reaguje s vodou

- pro latky a smési, které prudce reaguji s vodou, napt. acetylchlorid, alkalické

kovy, chlorid titaniity.

Vybusny pfi smichani s oxida¢nimi latkami

- pro latky a smési, které explozivné reaguji s oxida¢nim Cinidlem,
napt. Cerveny fosfor.

Pti pouZzivani miize vytvaret hoflavé nebo vybusné smési par se vzduchem

- pro smesi, které¢ samotné nejsou klasifikovany jako hotlavé, ale obsahuji
t€kavé slozky, jez jsou hotlavé na vzduchu.
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R 19 Mize vytvaret vybusné peroxidy

- pro latky a smési, které mohou pfi skladovani tvofit vybusné peroxidy,
napf. diethylether, 1,4-dioxan.

R 30 Pftipouzivani se mize stat vysoce hoflavym

- pro smési, které nejsou samotné klasifikovany jako hoilavé, ale mohou se stat
hotlavymi v diisledku ztraty nehoilavych tékavych slozek.

R 44 Nebezpeci vybuchu pii zahtati v uzavieném obalu

- pro latky a smési, které samotné nejsou klasifikovany jako vybu$né podle
bodu 2.1.1, av8ak v praxi mohou mit vybu$né vlastnosti, pokud jsou zahiivany
v dostatetné pevné uzavieném prostoru. Naptiklad nékteré latky, které by se
rozkladaly vybus$né pti zahtivani v ocelovém bubnu, nevykazuji tyto vlastnosti
pfi zahiivani v mén¢ pevnych nadobach.

Dalsi standardni vety oznacujici specifickou rizikovost jsou uvedeny v bod¢ 3.2.8.

2.2 Poznamka

V ptipadé, Ze jsou k dispozici dostateéné informace z praxe a ukazuji, ze se fyzikalné-
chemické vlastnosti latek a smési (vyjma organickych peroxidi) 1iSi od informaci
ziskanych zkuebnimi metodami podle piimo pouzitelného piedpisu Evropské unic®,
pak je nutno tyto latky a smési klasifikovat podle nebezpeci, ktere piedstavuji (pokud
existuje). Tato nebezpeci je potieba vzit v ivahu pro viechny osoby, které s t€mito

latkami a smésmi zachazeji, nebo 1 pro jiné osoby.
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3. KLASIFIKACE NA ZAKLADE VLASTNOSTI NEBEZPECNYCH PRO
ZDRAVI

3.1 Obecné postupy

3.1.1 Klasifikace se tyka jak akutnich, tak dlouhodobych uc¢ink latek a smési, vyvolanych
jednorazovou expozici, nebo opakovanou ¢i dlouhodobou expozici.
Jestlize lze prokazat epidemiologickymi studiemi, védecky ove€fenymi piipadovymi
studiemi, nebo statisticky podlozenymi zkuSenostmi, jako je hodnoceni udaji
z toxikologickych informacnich stfedisek, nebo z udaji o nemocech z povolani, Ze
toxikologické ucinky na ¢lovéka se 1isi od ucinkl pfedpokladanych z aplikace metod
popsanych v bod€ 1.2 této ptilohy, pak se latka nebo smés klasifikuje podle ucinka na
Cloveka.

3.1.2 Klasifikace latek se provadi na zakladé¢ dostupnych experimentalnich tdajii podle
nasledujicich kritérii, ktera berou v ivahu zavaznost téchto ucinku:

a) pro akutni toxicitu (letdlni a nevratné u¢inky po jednorazové expozici) se
pouziji kritéria uvedena v bodech 3.2.1 az 3.2.3,

b) pro subakutni, subchronickou a chronickou toxicitu se pouziji kritéria uvedena
v bodech3.2.2 a7z 3.2 4,

C) pro ziravé a drazdivé ucinky se pouziji kritéria uvedena v bodech 3.2.5 a 3.2.6,

d) pro senzibiliza¢ni G€¢inky se pouZiji krit€ria uvedena v bod€ 3.2.7,

€) pro specifick€é uc¢inky na zdravi (karcinogenni, mutagenni a toxické pro

reprodukci) se pouziji kritéria uvedena v bodé 4.

3.1.3 U smési se klasifikace nebezpecnosti pro zdravi provadi:

a) nejsou-li k dispozici experimentalni udaje, na zékladé konvencni vypoctové
metody uvedené v pfiloze €. 2 Casti prvni této vyhlasky. V tomto pfipadé¢ je
klasifikace zaloZena na jednotlivych koncentra¢nich limitech:

—  bud pfevzatych ze seznamu, nebo

— z prilohy ¢&. 2 Casti prvni této vyhlasky v pripadech, kdy latka nebo latky
v seznamu nejsou uvedeny, nebo jsou tam uvedeny bez koncentracnich
limitd, nebo

b) jsou-li k dispozici experimentalni udaje, podle kritérii popsanych v bod¢ 3.1.2
s vyjimkou vlastnosti karcinogennich, mutagennich a toxickych pro
reprodukci, uvedenych v bod€¢ 3.1.2 pism. e), které musi byt hodnoceny
konvenc¢ni vypoctovou metodou uvedenou v piiloze & 2 ¢asti prvni oddilu A
bodech 7-9 a oddilu B bodu 6 této vyhlasky.

Bez dotéeni pozadavkii jiného pravniho piedpisu” a pouze v piipadé, 7e osoba
odpovédna za uvedeni nebezpecné smési na trh mize védecky prokazat, Ze vlastnosti
smési nebezpecné pro zdravi nelze stanovit metodami uvedenymi vbodé 3.1.3
pism. a) nebo na zakladé stavajicich vysledkl zkousek na zvifatech, 1ze pouzit metody
popsané v bod¢ 3.1.3 pism. b) za ptedpokladu, Ze jsou posouzeny nebo specificky
autorizovany podle jiného pravniho pfedpisu™.

Pti pouziti kterékoliv z metod pro hodnoceni nebezpelnosti smési musi byt vzaty
v uvahu vSechny nebezpecné ulinky na zdravi, uvedené v ptiloze €. 2 Casti prvni
oddilu B této vyhlasky.
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3.1.4 Jestlize se klasifikace provadi na zaklad¢ experimentalnich vysledki ziskanych pokusy
na zvifatech, maji tyto vysledky platnost pro ¢lovéka, pokud odrazeji piisluSnym
zpusobem nebezpecnost pro Eloveka.

3.1.5 Akutni oralni toxicitu latek nebo smési uvadénych na trh 1ze stanovit bud’ metodou
umoziujici stanoveni hodnoty LDsg, nebo stanovenim diskriminacni davky (metodou
pevné stanovene davky), nebo stanovenim rozsahu expozice, v némz se olekava
letalita (metoda stanoveni tfidy akutni toxicity).

3.1.5.1 Diskrimina¢ni davka je davka, ktera vyvola evidentni toxicitu, ale ne mortalitu, a musi
byt jednou ze &yt davek uvedenych v pfimo pouzitelném predpisu Evropské unie®
(5, 50, 300 nebo 2 000 mg na kilogram té€lesné¢ hmotnosti).

Pojem _evidentni toxicita” se pouziva k oznaleni toxickych ucinkii po expozici
zkouSenou latkou, které jsou tak zavazné, Ze by expozice daldi nejvyssi stanovenou
davkou pravdépodobné vedla k mortalité.

Vysledky zkouSeni pii dané davce, nasledujici po metodé pevné stanovené davky,
mohou byt nésledujici:

— méné nez 100 % preziti,
— 100 % preziti, ale evidentni toxicita,
— 100 % pieziti, ale bez evidentni toxicity.

U kritérii uvedenych v bodech 3.2.1, 3.2.2 a 3.2.3 se uvedou pouze finalni vysledky
zkousek. Davka 2 000 mg kg™ se primarné pouZiva k ziskani informaci o toxickych
ucincich latek s nizkou akutni toxicitou, a které nejsou klasifikovany na zakladé akutni
toxicity.

Metoda pevné stanovené davky vyZaduje v nékterych piipadech zkouSeni s vyS§imi
nebo niz8imi davkami, pokud jiz nebylo provedeno zkouSeni pii odpovidajici Grovni
davky podle piimo pouzitelného ptedpisu Evropské unic®”, zkusebni metoda B.1 bis,
tabulka hodnoceni.

3.1.5.2 Rozsah expozice, ve kterém se olekava letalita, se odvodi na zakladé pozorované
nepiitomnosti nebo pfitomnosti latky, jiz se mortalita tyka, metodou stanoveni tfidy
akutni toxicity. Pro pocatecni zkouSeni se pouzije jedna ze tfi pevn€ stanovenych
vychozich davek (25, 200 nebo 2000 mg na kg t€lesné hmotnosti).

Metoda stanoveni tiidy akutni toxicity vyZaduje v nékterych piipadech zkouSeni
s vy8§imi nebo niz§imi urovnémi davek, pokud jiz nebylo provedeno zkouseni pfi
relevantni urovni davky, jak je uvedeno v blokovych schématech ve zkuSebni metodé
B.1 ter, podle ptimo pouzitelného piedpisu Evropské unic®.

3.2  Kritéria pro Kklasifikaci, volbu vystraZznych symboli, oznafeni nebezpeénosti
a volbu standardnich vét oznacujicich specifickou rizikovost latek a smési
321 Vysoce toxicky
Latky a smési se klasifikuji jako vysoce toxické a pfifazuje se jim vystrazny symbol
. I+% a R-véty podle nize uvedenych kritérii.
R 28 Vysoce toxicky pii poziti
Vysledky zkousky akutni toxicity:
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322

R 27

R 26

R 39

- LDso oralng, potkan: <25 mg kg™,

- méné nez 100 % preziti pii 5 mg.kg' oralng, potkan, metodou pevné
stanovené davky, nebo

- vysoka mortalita pfi davkach < 25 mgkg" oralng, potkan, metodou
tfidy akutni toxicity (interpretace vysledkili zkouSek je uvedena
v blokovych schématech v pfiloze ¢. 2 této vyhlasky ke zkuSebni
metod€ B.1 fer.) podle piimo pouzitelného pfedpisu Evropské unic®.

Vysoce toxicky pii styku s kizi

Vysledky zkousky akutni toxicity:

- LDs dermalng, potkan nebo kralik: < 50 mg kg™

Vysoce toxicky pti vdechovani
Vysledky zkouSky akutni toxicity:

— LCs, inhalaéné, potkan, pro acrosoly nebo &astice: < 025 mgl”' za
4 hod.,

- LCso inhaladné, potkan, pro plyny a pary: < 0,50 mg.l"' za 4 hod.

Nebezpedi velmi vaznych nevratnych ucink

— existuji zavazné dikazy, ze pfi jedné expozici piislusnou cestou,
zpravidla ve vySe uvedeném rozmezi davek, jsou pravdépodobna jina
nevratnd poskozeni nez ta, ktera jsou uvedena v bodg 4.

Pro oznadeni cesty pfijmu nebo expozice se pouziva jedna z nasledujicich
kombinovanych vét: R 39/26, R 39/27, R 39/28, R 39/26/27, R 39/26/28,
R 39/27/28, R 39/26/27/28.

Toxicky

Latky a smési se klasifikuji jako toxicke a ptitazuje se jim vystrazny symbol ,, T a R-
véty podle nasledujicich kritérii:

R 25

R 24

Toxicky pfi poziti

Vysledky zkouSky akutni toxicity:

- LDs oralng, potkan: 25 mg.kg" < LDso <200 mgkg ™,

- diskriminaéni davka, oralnd, potkan, 5 mgkg': 100 % pieziti, ale
evidentni toxicita, nebo

— vysoka mortalita v rozmezi davek > 25 mgkg' a7 < 200 mgkg™,
oralng, potkan, metodou stanoveni tfidy akutni toxicity (pro interpretaci

vysledki viz blokova schémata v pfiloze €. 2 této vyhlasky ke zkuSebni

metod& B.1 fer.) podle piimo pouzitelného piedpisu Evropské unie®.

Toxicky pfi styku s kizi
Vysledky zkousky akutni toxicity:
- LDsg dermalng, potkan nebo kralik: 50 mg.kg'1< LDso <400 mg.kg'l
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R 23 Toxicky pii vdechovani
Vysledky zkousky akutni toxicity:
- LCs inhalacné, potkan, pro aerosoly nebo ¢astice:
0,25 mg.l'1< LCsp<1 mg.l'1 za 4 hod.,
— LCs inhalagné, potkan, pro plyny a pary:
0,5 mg.l"'< LCso <2 mg.I" za 4 hod.

R 39 Nebezpedi velmi vaznych nevratnych ucinka

- existuji zavazné dikazy, Ze pfi jedné expozici piisluSnou cestou,
zpravidla ve vySe uvedeném rozmezi davek, je pravdépodobné nevratné
posSkozeni jiné, nez ucinky uvedené v bod¢ 4.

Pro oznaceni cesty pifijmu nebo expozice se pouZziva jedna z nasledujicich
kombinovanych vét: R 39/23, R 39/24, R 39/25, R 39/23/24, R 39/23/25,
R 39/24/25, R 39/23/24/25.

R 48 Piti dlouhodobé expozici nebezpeci vazného poskozeni zdravi

— zavazné poSkozeni (zfetelna funkéni porucha nebo morfologicka
zmeéna, kterd ma toxikologicky vyznam) je pravdépodobné zplsobeno
opakovanou nebo dlouhodobou expozici ptislusnou cestou.

Latky a smési se klasifikuji alespon jako toxicke, pozoruji-li se tyto ucinky pfi
urovnich nizsich o jeden tad (tj. desetindsobné&), nez je stanoveno pro R 48
v bodé 3.2.3.

Pro oznaceni cesty pfijmu nebo expozice se pouziva jedna z nasledujicich
kombinovanych vét: R 48/23, R 48/24, R 48/25, R 48/23/24, R 48/23/25,
R 48/24/25, R 48/23/24/25.

323 Zdravi Skodlivy

Latky a smési se klasifikuji jako zdravi Skodlivé a pfifazuje se jim vystrazny symbol
X1 a R-véty podle nasledujicich kritérii:

R 22 Zdravi skodlivy pfi poziti
Vysledky zkousky akutni toxicity:

- LDs oraln, potkan: 200 mg.kg” < LDso < 2000 mg kg™,

- diskrimina¢ni davka, ordlné, potkan, 50 mg.kg'l: 100 % preziti, ale
evidentni toxicita,

— méné neZ 100 % preziti pii 500 mgkg”, potkan, oralng pii pouziti
metody pevné stanovené davky. Viz tabulka hodnoceni u zkuSebni
metody B.1 bis., podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie®,
nebo

- vysokd mortalita v rozmezi davek > 200 mg.kg'l az < 2000 mg.kg'l,
oralné, potkan, metodou stanoveni tiidy akutni toxicity (pro interpretaci
vysledki viz blokova schémata v pitiloze €. 2 této vyhlasky ke zkuSebni

metodé B.1 fer.) podle pfimo pouzitelného piedpisu Evropské unie?.
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R21 Zdravi skodlivy pfi styku s kuzi
Vysledky zkousky akutni toxicity:
— LDs, dermélng, potkan nebo kralik: 400 mg.kg™ < LDsg < 2000 mg kg™

R 20 Zdravi Skodlivy pfi vdechovani
Vysledky zkouSky akutni toxicity:
— LCs0 inhala¢nég, potkan, pro aerosoly nebo Castice:
1 mg.l'1< LCs50<5 mg.l'1 za 4 hod.,

- LCsp inhalaéné, potkan, pro plyny nebo pary:
2 mg.l'< LCsp <20 mg.1” za 4 hod.

R 65 Zdravi S8kodlivy: pii poziti mize vyvolat poSkozeni plic

Kapalné latky a smési, které vzhledem ke své nizké viskozité predstavuji
nebezpeci pro dychaci organy Clovéka.

a) Pro latky a smési s obsahem alifatickych, alicyklickych a aromatickych
uhlovodikli o celkové koncentraci vyss$i nebo rovné 10 %, které maji
nékterou z niZe uvedenych vlastnosti:

— dobu prutoku mensi nez 30 sekund v 3 mm kelimku ISO podle technicke
normy CSN EN ISO 2431 ,Nat€rové hmoty - Stanoveni vytokové doby
vytokovymi poharky*, nebo

— kinematickou viskozitu men§i nez 7.10°m’s? pi#i 40°C naméfenou
viskozimetrem s kalibrovanou sklenénou kapilarou podle technické normy
CSN EN ISO 3104 ,Ropné vyrobky — Priihledné a neprihledné kapaliny —
Stanoveni kinematické viskozity a vypocet dynamické viskozity*, nebo

—  kinematickou viskozitu mensi nez 7.10° m*.s™ p¥i 40 °C nam&ienou rotadnim
viskozimetrem podle technické normy CSN EN ISO 3219 . Plasty.
Polymery/pryskyfice v kapalném nebo emulgovaném nebo dispergovaném
stavu. Stanoveni viskozity rotanim viskozimetrem s definovanou smykovou
rychlosti®.

Latky nebo smési, které spliiuji tato kritéria, neni nutno klasifikovat, maji-li
primémé povrchové napéti vétsi nez 33 mN/m pii 25 °C, naméfeno
tenziometrem podle du Nuoy nebo metodami podle pfimo pouzitelného
predpisu Evropské unie®.

b) Pro latky a smési, na zdkladé¢ praktickych zkuSenosti u ¢lovéka.

R 68 MozZné nebezpeci nevratnych ucinkl

— existuji zavazné dikazy, ze nevratné poSkozeni jiného druhu, nez je
uvedeno v bodu 4, je pravdépodobné zpiisobeno jednorazovou expozici
piislusnou cestou, obvykle ve vyse uvedeném rozsahu davek.

Pro oznaCeni cesty pfijmu nebo expozice se pouZzije jedna z nasledujicich
kombinovanych vét: R 68/20, R 68/21, R 68/22, R 68/20/21, R 68/20/22,
R 68/21/22, R 68/20/21/22.
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R 48 Piti dlouhodobé expozici nebezpeci vazného poskozeni zdravi

— vazné poSkozeni (zfetelna funk¢ni porucha nebo morfologicka zména,
které jsou toxikologicky vyznamné) je pravdépodobné vyvolano
opakovanou nebo dlouhodobou expozici piislusnou cestou.

Latky a smé&si se klasifikuji alesponi jako zdravi Skodlive, pozoruji-li se tyto
ucinky fadove€ na urovni:

— oralng, potkan < 50 mg kg™ (télesné hmotnosti) za den,

— dermalng, potkan nebo kralik < 100 mg kg™ (télesné hmotnosti) za den,
— inhalacng, potkan < 0,25 mg.I" po 6 h denng

Tyto smémé hodnoty je moZzno pouZzit ptimo, jestlize byly pozorovany tézkeé
1éze pii subchronické (90denni) zkouSce toxicity. Pfi interpretaci vysledka
subakutni (28denni) zkouSky toxicity je tfeba tyto hodnoty zvysit priblizné
tiikrat. Je-li k dispozici zkouska chronické toxicity (dvouletd), je zapotiebi
hodnotit ptipad od piipadu. Jsou-li k dispozici vysledky studii pro vice nez
jednu dobu expozice, obvykle se pouziji vysledky studie o nejdelsi dobé€ trvani.

Pro oznaCeni cesty piijjmu nebo expozice se pouZivd jedna z téchto
kombinovanych vét: R 48/20, R 48/21, R 48/22, R 48/20/21, R 48/20/22,
R 48/21/22, R 48/20/21/22.

3.2.3.1 Poznamky k tekavym latkam

U urcitych latek s vysokou koncentraci nasycenych par je vhodné uvést vlivy, které
vyvolavaji obavy. Takové latky nemusi byt klasifikovany podle kritérii pro 0¢inky na
zdravi uvedené v této priloze (bod 3.2.3), ani podle kritérii zahrnutych v bod¢ 3.2.8.
Jestlize vSak existuje odpovidajici dikaz, Ze takové latky mohou ptedstavovat
nebezpeti pfi obvyklém zachazeni a pouzivani, mize byt v jednotlivych pfipadech
nezbytna klasifikace podle seznamu.

324 Pouzivani véty R 48

Pro pouziti této R-véty se povazuje za rozhodujici vazné poSkozeni zdravi vCetné
smrti, zfetelna porucha funkce nebo morfologické zmény, které jsou toxikologicky
vyznamné. Zejména je dulezité, jsou-li tyto zmény nevratné. Rovnéz je dulezité
nezvazovat pouze specifické zavazné zmény v jednom organu nebo biologickém
systému, ale také vSeobecné zmény méné zavazného charakteru postihujici vice
organtl, nebo zavazné zmény celkového zdravotniho stavu.

Pfi posuzovani, zda existuji diikazy pro tyto typy ucinkd, se vychazi z téchto kritérii:

3.2.4.1 Skutecnosti, které indikuji, Ze je nutno pouzit vétu R 48:;
a) ptipady umrti zpisobené latkou;

b) 1) zavazné funk¢ni zmény centralniho nebo periferniho nervového
systému, vcetné zraku, sluchu a Cichu, zjisténé klinickymi vySetfenimi
nebo jinymi vhodnymi metodami, napiiklad elektrofyziologicky,

2) zévazné funkéni zmé&ny jinych organt, naptiklad plic;
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c) jakékoli odpovidajici zmény biochemickych a hematologickych hodnot v krvi
amoci, které signalizuji zavazné dysfunkce organl. Za zvIast€ zavazné se
povazuji hematologické zmény, jestlize dikazy naznacuji, Ze jsou zplsobeny
snizenou tvorbou krevnich bunék v kostni difeni;

d) zavazna poSkozeni organii zjiSt€na pii mikroskopickém vySetfovani pitevniho
materialu:

1) rozsahlé nebo tézké nekrdzy, fibrézy nebo tvorba granulomu v Zivotné
dalezitych organech s regeneracni kapacitou (naprtiklad v jatrech),

2) zavazné morfologické zmény, které jsou potencialné vratné, ale
predstavuji jasny dilkaz poSkozeni funkce organu (napiiklad zavazné
tukové zmény v jatrech, t€zka akutni tubularni nefroza ledvin, ulcerujici
gastritida), nebo

3) dikaz zna¢ného odumirdni bun€k v Zivotn€ dilezitych organech,
neschopnych regenerace (napfiklad fibroza myokardu nebo odumfeni
nervu), nebo v populacich kmenovych bun¢k (naptiklad aplazie nebo
hypoplazie kostni dien¢).

Vyse uvedené dikazy se nejCastéji ziskavaji z pokusu na zvitatech. Pfi posuzovani
udaju ziskanych z praktickych zkuSenosti je tfeba vé€novat zvlastni pozornost Grovni
expozice.

3.2.4.2 Skutecnosti, které indikuji, Ze neni nutno pouzit vétu R 48

Pouziti této R-véty je omezeno na ,,vazné poSkozeni zdravi pii dlouhodobé expozici”.
Lze pozorovat mnoho ucinkil doty¢né latky na ¢lov€ka i na zvitata, které neopraviiuji
pouzit vétu R 48. Tyto u€inky jsou relevantni pii stanoveni hladiny, pfi niz nejsou
pozorovany zadné ucinky vyvolané chemickou latkou.

Ptiklady dobie dokumentovanych zmeén, které obvykle neopraviiuji ke klasifikaci
vétou R 48, bez ohledu na jejich statistickou vyznamnost, zahrnuji:

a) klinicka pozorovani nebo zmeény v piibyvani télesné hmotnosti, pfijmu potravy

nebo vody, kterda mohou mit urCitou toxikologickou vyznamnost, avSak
samotna neprokazuji “vazné poskozeni”,

b) malé zmé&ny biochemickych a hematologickych hodnot v krvi nebo moci, které
maji neurcitou nebo minimalni toxikologickou vyznamnost,

C) zmény hmotnosti organti bez znamek poskozeni jejich funkce,

d) reakce piedstavujici piizplisobeni (napf. migrace makrofagli v plicich,

hypertrofie jater a indukce tvorby enzymiu, hyperplastické reakce na drazdivé
latky). Mistni uéinky na kuzi, vyvolané opakovanou dermalni aplikaci latky,
kterou je vhodng&;jsi klasifikovat vétou R 38 ,,drazdi kazi”, nebo

e) kde byl prokdzan mechanismus toxicity, specificky pro dany druh (napf.
specifické metabolicke cesty).

325 Ziravy

Latky nebo smési se klasifikuji jako ziravé a pfitazuje se jim vystrazny symbol ,.C* na
zaklad¢ nize uvedenych kritérii:
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- latky nebo smési se povazuji za Zzirave, jestliZe pfi naneseni na zdravou
neporusenou kiizi zvifete dojde k rozruseni kozni tkdn€ v cel€ tloust'ce alespon
u jednoho zvifete v prib&hu provadéni zkousky drazdivosti pro kazi podle
ptimo pouzitelného piedpisu Evropské unic®, nebo v priabchu ekvivalentni
metody,

- klasifikaci lze provést na zakladé vysledki validované in vitro zkousky,
napt. zkouska podle piimo pouzitelného predpisu Evropské unie® (B.40
Leptavé ucinky na kuzi in vifro: zkouska transkutanniho elektrického odporu
(TER) a B.40.a Leptave u€inky na kizi in vitro: zkouSka pomoci modelu lidské
ktze),

— latky nebo smési se rovné€z povazuji za ziravé v pfipad€, kdy lze vysledky
pfedpovédét, napt. z reakci silnych kyselin nebo zéasad, pfedstavovanych
hodnotami pH 2 nebo niz$imi nebo pH 11,5 nebo vy$simi. Pokud je zakladem
pro klasifikaci extrémni hodnota pH, je nutno brat v uvahu take alkalickou
nebo kyselou rezervu. Jestlize Givaha o této rezerv€ napovida, Ze latka nebo
smes nemusi byt ziravé, pak je nutno provést dalsi zkouSeni, které toto potvrdi,
pfednostné za pouziti piisluSnych validovanych in vitro zkousek. Zvazovani
kyselé nebo alkalické rezervy nelze samotné pouzit pro vylouceni klasifikace
latek nebo smé&si jako ziravych.

R-véty se piifadi podle téchto kritérii:

R 35 Zpisobuje t€zké poleptani

— Jestlize po naneseni na zdravou neporuSenou kizi zvifete dojde
k poruSeni kozni tkané v celé tlouStce pii expozici trvajici nejvySe
3 minuty, nebo lze-li tento vysledek predpokladat.
R34 Zpisobuje poleptani
— Jestlize pfi naneseni na zdravou neporuSenou kazi zvifete dojde
k poruseni kozni tkan€ v cel€ tlouSt'ce pfi expozici trvajici nejvyse Ctyfi
hodiny, nebo Ize-li tento vysledek predpokladat.
— Organické hydroperoxidy, vyjma pfipadd, kdy jsou k dispozici dikazy,
7e tento ucinek nemaji.
Pokud je klasifikace zalozena na vysledcich validovanych in vitro zkousek, pouziji se
véty R 35 nebo R 34. RozliSeni mezi nimi se provede v zavislosti na kapacité zkusebni
metody.

Pokud je klasifikace zaloZena pouze na zohlednéni extrémni hodnoty pH, pouZije se
véta R 35.

326 Drazdivy

Latky a smési se klasifikuji jako drazdivé, pfitazuje se jim vystrazny symbol , Xi*
podle téchto kritérii:

3.2.6.1 Zanét kiize
R-véty se ptifazuji podle nize uvedenych kritérii:
R 38 Drazdi kazi

— Latky a smési, které vyvolavaji vyznamny zanét klize, jenz pretrvava po
dobu nejméng 24 hodin po skondeni nejvyse 4-hodinové expozice pii
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stanoveni na kraliku metodou zkousky drazdivosti pro kizi podle piimo

pouzitelného predpisu Evropské unic?.

Z&nét kize je vyznamny, jestlize:
a) primérnd hodnota ptipadi bud tvorby erytémi (zarudnuti)

a krust (strupu), nebo tvorby edému (otokil) je vétsi nebo rovna
2, pocitano ze vsech testovanych zvirat, nebo

b) v pripad¢, kdy se zkouSka podle pifimo pouZzitelného predpisu
Evropské unie” provadi na tfech zvitatech a tvorba bud’ erytéma
nebo krust, nebo tvorba edému je rovna primémé hodnoté 2
nebo veEtsi, pfi vypoctu jednotlivé pro kazdé zvife, byla
pozorovana u dvou nebo vice zvifat.

V obou ptipadech se pro vypocet danych primémych hodnot pouziji
vSechny hodnoty odeétené v jednotlivych odecitacich Casech (24, 48 a
72 hodin).

Zanét kiize je rovnéZ vyznamny, jestlize pietrvava alesponi u dvou
zvifat na konci doby pozorovani. Zvazuji se jednotlivé ulinky,
napt. hyperplazie, Supinatost, zména zbarveni, trhliny, krusty
a vypadani srsti.

Ptislusné udaje 1ze rovnéz ziskat z neakutnich studii na zvitatech (viz
poznamky k vété R 48, uvedené v bod€ 3.2.4.2 pism. d)). Tyto udaje se
povazuji za vyznamné, jsou-li UCinky srovnatelné s uCinky vyse
popsanymi.

- Latky a smési, které vyvolavaji vyznamny zanét kize, diagnostikovany
obvykle na ziklad¢ praktického pozorovani u clovéka po
bezprostiednim dlouhodobém nebo opakovaném kontaktu.

- Organické peroxidy, vyjma ptipadd, kdy jsou k dispozici diukazy
svédCici o opaku.

Paresthesie vyvoland u clovéka kontaktem kze s pyrethroidnimi pesticidy se
nepovazuje za drazdivy G¢inek opraviiyjici ke klasifikaci jako .. Xi* s vétou R 38.
Latkam, u nichz je zjiSt€no, Zze maji tento ucinek, se ptifadi véta S 24.

3.2.6.2 Ocni léze

R-véty se prifadi podle nasledujicich kritérii:

R 36 Drazdioci

- Latky a smési, které po aplikaci na oko zvifete vyvolaji vyznamné o¢ni
1éze, k nimz dochazi do 72 hodin po expozici a které pretrvavaji
nejméné 24 hodin.

O¢ni léze jsou vyznamné, jestlize primémé hodnoty ve zkouSce olni

drazdivosti metodou podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie®

dosahuji n€kterych z nasledujicich hodnot:
— zakaleni rohovky je v€tSi nebo rovno 2, ale mensi nez 3,

- 1éze duhovky je vétsi nebo rovna 1, nepresahuje vSak 1,5,
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- zarudnuti spojivek je vétsi nebo rovno 2,5,
— otok spojivek (chemosis) je vétsi nebo roven 2,

nebo v pfipadé, kdy byla provedena zkouska metodou podle piimo
pouZzitelného piedpisu Evropské unie® na tiech zvifatech, jestlize 1éze u dvou
nebo vice zvifat jsou rovny nékteré z vySe uvedenych hodnot, vyjma hodnot
pro lézi duhovky, kde hodnota musi byt vétSi nebo rovna 1, ale mensi nez 2,
a hodnota pro zarudnuti spojivek musi byt vétsi nebo rovna 2.5.

V obou pfipadech se pro vypocet piislusnych primémych hodnot pouziji
vSechny hodnoty odectené v jednotlivych odelitacich Casech (24, 48 a 72
hodin).

- Latky nebo smési, které vyvolavaji zavazné ocni 1éze, na zakladg
praktickych zkuSenosti u ¢lovéka.

- Organické peroxidy, vyjma piipadd, kdy jsou k dispozici dikazy
sveédCici o opaku.
R 41 Nebezpeci vazného poskozeni oci

— Latky a smési, jejichZ aplikace na oko zvifete vyvola zavazné o¢ni 1éze,
které se objevuji do 72 hodin po expozici a které pretrvavaji nejméne
24 hodin.

Oc¢ni 1éze jsou zavazné, pokud primémé hodnota poctu piipadi podrazdéni
oka pfi zkouSeni metodou ocni drazdivosti podle pfimo pouzitelného piedpisu
Evropské unic® dosahuje nékteré z nasledujicich hodnot:

- zakaleni rohovky vétsi nebo rovno 3,
— 1éze duhovky vétsi nez 1,5.

Totéz plati pro piipady, kdy byla zkouSka provedena na tfech zvifatech, pokud
tyto 1éze u dvou nebo vice zvirat nabyvaji né€které z nasledujicich hodnot:

— zakaleni rohovky v¢tsi nebo rovno 3,
- 1éze duhovky rovno 2.

V obou ptipadech se pro vypocet danych primémych hodnot pouziva viech
hodnot odectenych v jednotlivych odecitacich Casech (24, 48 a 72 hodin).

Oc¢ni l1éze jsou také zavazné, jestlize pretrvavaji na konci doby pozorovani.
Oc¢ni 1éze jsou také zavazné, jestlize latka nebo smés vyvola nevratné zbarveni
oCi.

Pti hodnoceni oc¢nich 1€ézi je mozno pouzit rovnéz vysledky zkousek podle
metod B.47 a B.48 piimo pouzitelného predpisu Evropské unie®

- Latky a smé&si, které vyvolaji zavazné ocni léze, diagnostikované na
zéaklad¢ praktického pozorovani u ¢lovéka.

Jsou-li latka nebo smés klasifikovany jako ziravé s piitazenou vétou R 34 nebo
R 35, povazuje se nebezpeci zavazného poSkozeni oci za implicitni a véta R 41
se v oznaceni neuvadi.
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3.2.6.3 Drdzdeéni dychacich orgdnit

Nasledujici R-véta se pfifazuje na zaklade téchto kritérii:

R 37 Dréazdi dychaci organy

Latky a smési, které zpusobuji vazné podrazdéni dychacich organt, zalozené
na:

- praktickém pozorovani u Clovéka,

- pozitivnich vysledcich z pfisluSnych zkouSek na zvitatech.

Pouzivani véty R 37

Pti interpretaci praktickych pozorovani u ¢lovéka je nutno peclivé rozliSovat mezi
ucinky, které vedou ke klasifikaci vétou R 48 (viz bod 3.2.4), a Gi€inky vedoucimi ke
klasifikaci v€tou R 37. Vétou R 37 se obvykle klasifikuji reverzibilni u¢inky a obvykle
se omezuje na horni cesty dychaci.

Pozitivni vysledky z odpovidajicich zkouSek na zvifatech mohou zahrnovat Gdaje
ziskané ze zkousky obecné toxicity, vCetné histopatologickych nalezli z dychacich
organli. Pro hodnoceni drazdivosti hornich cest dychacich 1ze rovnéz pouzit udaje
z méteni zpomaleného dychani.

327 Senzibilizujici

3.2.7.1 Senzibilizace vdechovdanim
Latky a smési se klasifikuji jako senzibilizujici, pfifazuje se jim vystrazny symbol
»Xn“ avéta R 42 podle t€chto kritérii:
R 42 Muze vyvolat senzibilizaci pfi vdechovani

- jsou-li k dispozici dikazy, Ze latka nebo smés miiZe vyvolat specifickou
respiraéni piecitlivélost,

- jsou-li k dispozici pozitivni vysledky z pfislusnych zkouSek na
zvitatech, nebo

- v piipad¢ isokyanatu, pokud neexistuji dikazy, Ze tento specificky
isokyanat nevyvolava respiraéni precitlivélost.

Pouzivani véty R 42
Dikazy u ¢lovéka

Diikaz, ze latka nebo smés mize vyvolat specifickou respiracni precitlivélost,
je obvykle zalozen na zkuSenostech u Clov€ka. V této souvislosti se
ptecitlivélost obvykle projevuje jako astma. Je vSak nutno brat v ivahu i dalsi
projevy precitlivélosti, jako je ryma a alveolitida. Podminkou je klinické
ovéfeni alergické reakce. Nemusi vSak byt demonstrovany imunologické
mechanismy.

Pfi posuzovani dikazl plynoucich z expozice ¢lovéka je nutno pii rozhodovani
o klasifikaci rovnéz zvazovat nasledujici tidaje:

- velikost exponované populace,

— mira expozice.
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Vyse uvedenymi diikazy mohou byt:

— chorobopis a udaje z pfisluSnych vySetfeni spravné funkce plic
souvisejici s expozici latce, potvrzené jinymi podpimymi dikazy, které
mohou zahrnovat:

— podobnost chemické struktury se strukturou latek, o nichz je znamo,
Ze vyvolavaji precitlivélost dychacich organt,

— imunologickd zkouska in vivo (napf. skin prick test),

— imunologickd zkouska in vitro (napf. serologicka analyza),

— studie indikujici jiné specifické, avSak neimunologické mechanismy
ucinku, napf. slabé opakované drazdéni, farmakologicky
zprostiedkované ucinky, nebo

— udaje z pozitivniho bronchoprovokacni zkousky s latkou, provedené

podle pfijatych pokyni pro stanoveni specifické reakce
precitlivélosti.

V chorobopisu se uvedou jak lékaiské udaje, tak i pracovni udaje, aby bylo
mozno stanovit vztah mezi expozici specifické latce nebo smési a vyvojem
precitlivélosti dychacich organd. Pfisluiné informace zahrnuji pfit€zujici
faktory jak doma, tak na pracovisti, pocatek a vyvoj choroby, rodinnou
anamnézu a zpusob 1é¢by dotyéného pacienta. V chorobopisu se rovnéz
uvedou udaje o jinych alergickych chorobach nebo chorobach dychacich cest
od détstvi a zda se jedna o kufaka nebo nekutika.

Vysledky pozitivnich bronchoprovokacnich zkouSek jsou samy o sobé
povazovany za dostatecné diikazy pro klasifikaci.

Véta R 42 se nepfifazuje latkam, které vyvolaly astmatick€é symptomy pfi
podrazdéni pouze u lidi s bronchidlni piecitlivélosti.

Studie na zviratech
Udaje ziskané ze zkouSek na zvitatech, které mohou indikovat, ze latka nebo
smés mohou u lidi vyvolat precitlivélost pfi vdechovani, mohou zahmovat:

— IgE méfeni (napt. na mysi), nebo

— specifické pulmonalni odezvy na morceti.

3.2.7.2 Senzibilizace p#i stvku s kizi
Latky a smési se klasifikuji jako senzibilizujici a pfifazuje se jim vystrazny symbol
X1 avéta R 43 podle téchto kritérii:
R 43 Miuze vyvolat senzibilizaci pfi styku s kazi

- ukazuji-li praktické zkuSenosti, Ze latka nebo smés jsou schopny pfi
styku s kuzi vyvolat senzibilizaéni reakci u vyznamného poctu osob,
nebo

- na zaklad¢ pozitivnich vysledki z odpovidajicich zkouSek na zviratech.
Pouzivani véty R 43:

Dikaz u ¢loveka
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Pro klasifikaci latky nebo smési vétou R 43 jsou dostacujici nasledujici dikazy
(praktické zkuSenosti):

— pozitivni udaje z ptisluSnych naplastovych testii, obvykle na vice nez
jedné kozni klinice, nebo

- epidemiologické studie vykazujici alergickou kontaktni dermatitidu
zpusobenou latkou nebo smési. Zvlastni pozornost je tieba vénovat
situacim, pfi nichZz vysoky podil exponovanych osob vykazuje
charakteristick¢ symptomy, 1 v pfipadé malého poctu téchto piipadu,
nebo

— pozitivni udaje z experimentdlnich studii na Clovéku (viz také bod
3.1.D).

V piipad€, Ze existuji podpirné dikazy, jsou pro klasifikaci vétou R 43

postacujici tyto udaje:

- jednotlivé piipady alergické kontaktni dermatitidy, nebo

— epidemiologické studie, kde nebyly s pfim€fenou spolehlivosti
vylouCeny nahodné okolnosti, zkresleni nebo zameéna vysledk.

Za podptirné¢ dikazy lze povaZovat:

— udaje ze zkousek na zvitatech provedenych podle existujicich metodik
s vysledkem, ktery nespliiuje kritéria uvedenda v Casti o studiich na
zvitatech, ale je dostatecné¢ blizko limitu, ktery je povazovan za
vyznamny, nebo

- udaje ziskan€ nestandardnimi metodami, nebo

- ptislusné vztahy mezi strukturou a u¢inkem.

Studie na zvifatech

Za pozitivni vysledky zkousek na zviratech se povazuji:

— zkouska s vySetfenim miznich uzlin (LLNA) pfimo pouZitelného

predpisu Evropské unie® je pozitivni, je-li index stimulace (ST) roven
nebo vyssi nez 3;

- v piipad¢€ zkuSebnich metod pro zjisténi kozni senzibilizace s pouzitim
adjuvantii podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unic”, nebo
v pfipad¢ jinych zkuSebnich metod s pouzitim adjuvantii pozitivni
reakce alespoti u 30 % zvitat;

- u v8ech ostatnich zkuSebnich metod pozitivni reakce alespot u 15 %
zvitat.

3.2.7.3 Imunologicka kontaktni koprivka

Nekteré latky a smési, které spliiuji kritéria pro vétu R 42, mohou navic vyvolat
imunologickou kontaktni kopiivku. V téchto piipadech je nutno uvést informace
o imunologické kontaktni kopfivce pouzitim pfisluSnych S-vét, obvykle vét S 24 a
S 36/37; tyto informace je nutno rovnéz uvést v bezpecnostnim listu.

U latek a smési, které vyvolavaji pfiznaky imunologické kontaktni kopiivky, avSak
nespliiuji kritéria pro vétu R 42, je nutno zvazit klasifikaci vétou R 43.
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Pro identifikaci latek vyvolavajicich imunologickou kontaktni kopfivku neni znam
vhodny model u zvifat. Z tohoto divodu bude klasifikace obvykle zaloZzena na
dukazech u Cloveéka, které budou obdobné, jako jsou u senzibilizace kiize (R 43).

Dalsi vlastnosti nebezpeéné pro zdravi

Latkam a smésim klasifikovanym podle vySe uvedenych bodi 2.1.1 az 3.2.7 nebo
podle nize uvedenych bodi 4 a 5 se pfifazuji dal$i R-véty na zaklad¢€ nasledujicich
kritérii (zaloZeno na zkuSenostech ziskanych pii sestavovani seznamu).

R 29 Uvoliuje toxicky plyn pfti styku s vodou

Pro latky a smési, které pii styku s vodou nebo vlhkym vzduchem uvoliuji
vysoce toxické nebo toxické plyny v potencidlné nebezpeénych mnozstvich,
napf. fosfid hliniku, sulfid fosforecny.

R 31 Uvoliuje toxicky plyn pii styku s kyselinami

Pro latky a smési, které reaguji s kyselinami za vyvoje toxickych plynu
v nebezpednych mnoZstvich; napf. chlorman sodny, polysulfid barnaty. Pro
latky pouzivané spotiebitelem je vhodnéj$i pouzivat vétu S 50 (Nesmésujte
s ....(specifikuje vyrobce/dovozce/nasledny uzivatel)).

R 32 Uvoliyje vysoce toxicky plyn pfi styku s kyselinami

Pro latky a smési, které reaguji s kyselinami za uvoliiovani vysoce toxickych
plyni v nebezpeénych mnozstvich; napf. soli kyanovodiku, azid sodny. Pro
latky pouzivané spotiebitelem je vhodné&j$i pouzivat vétu S 50 (NesméSujte
s....(specifikuje vyrobce/dovozce/nasledny uzivatel)).

R 33 Nebezpeci kumulativnich G¢inka

Pro latky a smési, u nichz je pravdépodobna kumulace v lidském téle a mohou
vyvolat urcité obavy, ale nelze pro né€ dostateéné zdivodnit pouZziti véty R 48.

Pozndmky k pouziti této R-véty jsou uvedeny v bodé¢ 4.1.3.3 pro latky
a v ptiloze ¢. 3 bod¢ 3 této vyhlasky pro smési.

R 64 Mize poskodit kojené dité
Pro latky a smési, které absorbuji matky a které mohou mit vliv na laktaci,
nebo které mohou byt piitomny (vCetné metaboliti) v mateiském mléce
v mnoZzstvi dostate¢ném k tomu, aby vyvolalo obavy o zdravi kojeného ditéte.
Informace o pouZziti této R-v&ty jsou uvedeny vbodé 4.1.3.3 pro latky
a v piiloze €. 3 bod¢ 4 této vyhlasky pro smési.

R 66 Opakovana expozice miiZze zplisobit vysuseni nebo popraskani kiize
Pro latky a smési, které mohou vyvolat obavy v disledku vysuSeni, odlupovani
nebo popraskani kize, které vSak nespliiuji kritéria pro pouziti véty R 38, na
zakladé:
— praktickych pozorovani po obvyklém zachazeni a pouZivani, nebo
- odpovidajicich dikazi tykajicich se jejich pifedvidanych u¢inkt na kizi.

Informace o pouziti této R-véty jsou uvedeny rovn€z v bodech 1.1 a 1.2.
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R 67 Vdechovani par miize zptsobit ospalost a zavraté

Pro t€kavé latky a smési obsahujici tyto latky, které pii vdechovani vyvolavaji
zietelné priznaky deprese centralniho nervového systému (CNS), a které jiz
nejsou klasifikovany z hlediska akutni toxicity pii vdechovani (R 20, R 23,
R 26, R 68/20, R 39/23 nebo R 39/26).

Lze pouzit nésledujici dikazy:

a)

b)

udaje ze studii na zvifatech ukazujici zfetelné piiznaky deprese CNS,

jako jsou narkotické ulinky, apatie, Spatna koordinace (vCetné& ztraty

reflexu rovnovahy) a porucha hybnosti bud”:

— pfi  koncentracich/expozi¢nich  dobach  nepiekracujicich
20 mg.l'l/ 4 hod., nebo

— je-li pomér ucinné koncentrace ke koncentraci nasycenych par
pii 20 °C < 1/10 pii expozici < 4 hod.;

praktické zkuSenosti u Clovéka (napt. narkdza, ospalost, snizend
pozomost, ztrata reflexti, Spatna koordinace, zavrat€) z dobie
dokumentovanych zaznaml za srovnatelnych podminek expozice
k vySe uvedenym ucinkiim na zvitatech.

Informace o pouZiti této R-véty jsou uvedeny rovnéz v bodech 1.1 a 1.2.

Informace o pouziti dalSich dopliikovych R-vét je uvedena v bodé€ 2.1.6.
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4. KLASIFIKACE NA ZAKLADE SPECIFICKYCH UCINKU NA ZDRAVI

4.1  Kiritéria pro Kklasifikaci, oznaleni nebezpecnosti a volbu standardnich vét
oznacujicich specifickou rizikovost

411 Karcinogenni latky (karcinogeny)

4.1.1.1 Pro ucely klasifikace a oznacovani se tyto ldatky déli do tri kategorii:

Kategorie 1
Latky, o nichz je znamo, ze jsou karcinogenni pro clovéka. Existuje prikazna
souvislost mezi expozici ¢lovéka latce a vznikem rakoviny.

Kategorie 2

Latky na né€z je tfeba pohlizet jako by byly karcinogenni pro clovéka. Existuji
dostatecné dikazy poskytujici zavazny piedpoklad, ze expozice Cloveéka latce miize
mit za nasledek vznik rakoviny, obvykle na zakladg:

- ptislusnych dlouhodobych studii na zviratech,
— jinych zavaznych informaci.
Kategorie 3

Latky, které mohou u lidi vyvolat obavy vzhledem k moZnym karcinogennim
ucinktim, u kterych vSak dostupné informace nejsou dostaCujici pro uspokojivé
posouzeni karcinogenity. Existuji n€které dikazy z prislusnych studii na zviratech,
avsak tyto dikazy nejsou dostacujici pro zatazeni latky do kategorie 2.

4.1.1.2 Pouziti vystraznych symbolii a R-vét

Kategorie 1 a2

Latkam klasifikovanym jako karcinogennni kategorie 1 a 2 se pfifazuje vystrazny

symbol ,, T a véta R 45,

R 45 MiiZe vyvolat rakovinu
Latkdm a smésim, které v8ak predstavuji nebezpeci rakoviny pouze pii
vdechovani, napt. jako prach, pary nebo dymy (jiné zplsoby expozice, napt.
pii poziti nebo pii styku s kizi Zadné nebezpeci rakoviny neptedstavuji), se
piifazuje vystrazny symbol ,, T* a véta R 49.

R 49 Muze vyvolat rakovinu pii vdechovani

Kategorie 3

Latkam klasifikovanym jako karcinogenni kategorie 3 se pfifazuje vystrazny symbol

XN avétaR 40,

R 40 Podezieni na karcinogenni ucinky

Vystrazné symboly piifazené podle tohoto bodu se na obalu nebo na Stitku uvedou bez
slovniho vyjadfeni nebezpecnosti.
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4.1.13 Kategorizace karcinogennich latek

Zatazeni latky do kategorie 1 se provadi na zaklad¢ epidemiologickych udajli; zatazeni
do kategorii 2 a 3 je zalozeno predeviim na pokusech na zvitatech.

Pro klasifikaci latky jako karcinogenni kategorie 2 je zapotiebi bud’ pozitivnich
vysledkli u dvou ZivociSnych druhli, nebo zcela pozitivni dikazy u jednoho
zivoci$ného druhu, spolecné s doplilujicimi dikazy, jako jsou udaje o genotoxicite,
metabolické nebo biochemické studie, vznik benignich nadort, strukturni podobnost
sjinymi zndmymi karcinogeny nebo udaje z epidemiologickych studii svéddici
0 spojitosti.

Kategorie 3 se déli na 2 subkategorie:

a) latky, které jsou dobie prozkoumany, ale u nichz dikazy o vyvolani nadoru
nejsou postacujici pro zatazeni do kategorie 2. NeoCekava se, ze by dalsi
pokusy poskytly dalsi informace vztahujici se ke klasifikaci;

b) latky, které nejsou dostateéné prozkoumany. Dostupné udaje nejsou
postacujici, ale jsou znepokojujici pro Clov€ka. Tato klasifikace je docasna;
pfed provedenim kone¢ného rozhodnuti je zapotiebi provést dalsi pokusy.

Pro rozliSeni mezi kategoriemi 2 a 3 slouzi nize uvedené skuteCnosti, které snizuji

vyznam pokusného vyvolani nadoru se zietelem k mozné expozici Clovéka. Tyto

skutecnosti, zejména v kombinaci, by ve vétsing piipadl vedly k zatazeni do kategorie

3, 1 kdyZ byly nadory vyvoléany u zvifat:
karcinogenni ucinky pouze pii velmi vysokych davkach piesahujicich
,hejvyssi  tolerovanou davku™ (MTD). NejvysSi tolerovand davka je
charakterizovana toxickymi ucinky, které, 1 kdyZ jesté nezkracuji délku Zivota,
jsou doprovazeny fyzickymi zménami, jako je piiblizn€¢ 10%-ni zpomaleni
vahového piirtstku,

- vyskyt nadorli, zejména pii vysokych davkach, pouze v nékterych organech
urcitych druhti, zndmych svou nachylnosti k vysoké spontanni tvorbé nadoru,

- vyskyt nadori pouze v misté aplikace u velmi citlivych testovacich systému
(napf. i.p. nebo s.c. aplikace urcitych lokaln€ uc¢innych latek), 1 kdyZz konkrétni
vyskyt v cilovém organu neodpovida moznému vyskytu u ¢lovéka,

— chybgjici genotoxicita u kratkodobych zkousek in vivo a in vitro,

- existence sekundarniho mechanismu plisobeni pfi piekroceni prahu nad urcitou
hladinu davky (napf. hormonalni 0U¢inky na cilové organy nebo na
mechanismus fyziologickée regulace, chronicka stimulace tvorby bun€k),

- existence mechanismu vzniku nadoru, specifického danému druhu (napf.
specifickymi metabolickymi cestami), bezvyznamného pro ¢lovéka.

Pro rozliSeni mezi kategorii 3 a neklasifikaci jsou dilezité dikazy, které vylucuji

obavy z mozného vlivu na ¢lovéka:

- latku nelze zatadit do Zadné z kategorii, pokud je dokonale zndm mechanismus
experimentalni tvorby nadoru a existuje dostate¢ny dikaz, Ze tento proces
nelze extrapolovat na ¢lovéka,

- pokud jsou dostupné pouze udaje o nadorech jater u urcitych senzitivnich
druhit mysi, bez jakychkoliv dalSich dodate¢nych dilkazi, nelze latku zatradit
do Zadné z téchto kategorii,

- zvlastni pozornost je nutno ve€novat ptipadim, kdy jsou k dispozici udaje
o nadorech, tykajici se pouze vyskytu novotvari na urcitych mistech
au ur¢itych druhd, u nichz je dobfe znamo, ze k nému dochéazi spontanné
s vysokym vyskytem.
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412 Mutagenni latky (mutageny)

4.1.2.1 Pro ucely klasifikace a oznacovani se tyto latky déli do t7i kategorii:
Kategorie 1
Latky, o nichz je zndmo, Ze jsou mutagenni pro ¢lovéka.

Existuji dostateéné dukazy pro vytvofeni pfi¢inného vztahu mezi expozici ¢lovéka
latce a poSkozenim dédi¢nych vlastnosti.

Kategorie 2
Latky, na n¢z je tieba pohlizet, jako by byly mutagenni pro ¢loveka.

Existuji dostate¢né dikazy, které do znacné miry umoZziiuji ptedpokladat, ze expozice
Clovéka této latce miize mit za nasledek poSkozeni dédicnych vlastnosti, zpravidla na
zaklade:

— ptislusnych studii na zvitatech,
— jinych zavaznych informaci.
Kategorie 3

Latky, které mohou vyvolat u Clovéka obavy vzhledem k moZnym mutagennim
ucinkim. Existuje dilkkaz z pfislusnych studii mutagenity, neni vSak dostateCny pro
zatazeni latky do kategorie 2.

4.1.2.2 Pouziti vystraznych symbolu a R-vét

Kategorie 1 a2

Latkam klasifikovanym jako mutagenni kategorie 1 nebo 2 se pfifazuje vystrazny
symbol ,, T* a v&ta R 46.

R 46 Mize vyvolat poSkozeni dédi¢nych vlastnosti

Kategorie 3

Latkam klasifikovanym jako mutagenni kategorie 3 se pfifazuje vystrazny symbol
LXn“avétaR 68.

R 68 Mo7né nebezpeci nevratnych Gcinki

Vystrazné symboly piitfazené podle tohoto bodu se na obalu nebo Stitku uvedou bez slovniho
vyjadieni nebezpenosti.

4.123 Kategorizace mutagennich latek
Definice pojmu

Mutace je trvald zména mnoZstvi nebo struktury genetického materialu v organismu,
jeZz ma za nasledek zménu fenotypovych znaki organismu. Alterace mohou zahrnovat
jednotlivy gen, blok gentl, nebo cely chromosom. Uginky zahrnujici jednotlivé geny
mohou byt diisledkem zmén na jednotlivych bazich DNA (bodové mutace), nebo
rozsahlych zmén, véetné vymazani, v ramei genu. Uinky na celé chromosomy mohou
zahrovat zmény struktury nebo zmény poctu. Mutace zarodecnych bun€k u pohlavng
reprodukujicich organismi mohou byt pienaSeny na potomstvo. Mutagen je Cinitel,
ktery zptsobuje zvySeny vyskyt mutaci.
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Latky jsou klasifikovany jako mutageny se specifickym odkazem na poskozeni
dédi¢nych vlastnosti. Typ vysledka vedouci k zarazeni latek do kategorie 3: ,,vyvolani
geneticky zavaznych ucinkil v somatickych buiikach™ se povazuje za upozornéni na
mozny karcinogenni u¢inek.

Kategorie 1

Latky se zarazuji do kategorie | na zakladé pozitivnich dikazi z epidemiologickych
studii. Priklady téchto latek nejsou v soucasné dob€ zndmé. Je znamo, ze je extrémné
obtizné ziskat spolehlivé informace ze studii vyskytu mutaci v lidské populaci nebo
informace 0 mozném narustu jejich Cetnosti.

Kategorie 2

Latky se zafazuji do kategorie 2 na zdkladé pozitivnich vysledku zkouSek,
vykazujicich a) mutagenni GCinky, nebo b) jiné bunécné interakce vztahujici se
k mutagenit€¢ v zarodeCnych buikach savell in vivo, nebo mutagenni uCinky
v somatickych butikach savcu iz vivo v kombinaci se zfejmym dikazem, Ze latka nebo
odpovidajici metabolit zasahuji zarode¢né buiiky.

Pro zatazeni do kategorie 2 se pouZivaji nasledujici metody:

a) Zkousky in vivo mutagenity v zarode¢nych burikach:
- zkouska mutace ve specifickém lokusu,
— zkouska na ptenosné translokace,
- zkouska na dominantni letalni mutace.
Tyto zkousky skute¢né prokazuji postizeni plodu nebo vadu u vyvijejiciho se embrya.
b) Zkousky in vivo ukazujici zavaznou interakci se zdrode¢nymi burikami
(obvykle DNA)

— zkouSka na abnormality chromosomdu, pii detekci cytogenetickymi
analyzami, vletné aneuploidie, zplasobené nespravnou segregaci
chromosomil,

- zkouska na vyménu sesterskych chromatid (SCE),
— zkouSka neplanované syntézy DNA (UDS),
- zkouska (kovalentni) vazby mutagenti na DNA zarodecné buriky,

— zkouSeni jinych druhii poSkozeni DNA.

Tyto zkouSky poskytuji dikazy nepfimé povahy. Pozitivni vysledky téchto zkousek by
mély byt podlozeny pozitivnimi vysledky in vivo zkouSek mutagenity somatickych
bunék u savci nebo u lidi (podle kategorie 3, metody uvedené u kategorie 3, pism. a)).

) Zkousky in vivo ukazujici mutagenni u€inky na somatické bunky savch (viz
kategorie 3, pism. a)), v kombinaci s toxikokinetickymi metodami, nebo jinymi
metodami, schopnymi prokazat, ze latka nebo jeji metabolit zasahuji zarodecné
buiiky.

U zkouSek podle odstavet b) a ¢) lze povazovat pozitivni vysledky zkousky
,host-mediated assays™ pfimo pouzitelného piedpisu Evropské unie”, nebo
prokazani jednozna¢nych ucinka in vitro zkousek, za podpirny dikaz.
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Kategorie 3

Latky se zatfazuji do kategorie 3 na zaklad¢ pozitivnich vysledkd zkousSek vykazujicich
a) mutagenni uCinky, nebo b) jiné bunécné interakce vztahujici se k mutagenité
u somatickych bun€k savch in vivo. Zejména bunélné interakce by mély byt
podloZzeny pozitivnimi vysledky z in vitro zkouSek mutagenity.

Pro ucinky na somatické buiiky iz vivo se pouZivaji tyto metody:

a) ZkouSky mutagenity v somatickych bunkach in vivo
— mikronukleus test kostni dfen€ nebo analyzy metafaze,
— analyzy metafaze perifernich lymfocyta,

- spot test u mysi.

b) In vivo zkouSky interakce s DNA somatickych bunék

- zkouska na SCE v somatickych buiikach,

- zkouska na UDS v somatickych burikéch,

- zkouska na (kovalentni) vazbu mutagenu na DNA somatickych bun¢k,

— zkouSka na posSkozeni DNA, napt. alkalickou eluci, v somatickych

bunkach.

Latky vykazujici pozitivni vysledky pouze u jednoho nebo vice zkouSek in vitro
mutagenity se obvykle neklasifikuji. V té€chto pfipadech jsou vyzadovany dalsi in vivo
zkousky. Ve vyjimeénych ptipadech, vykazuje-1i latka vyrazné reakce v nékolika
in vitro zkouskach a nejsou-li k dispozici odpovidajici udaje z in vivo zkouSek, ale

latka ma strukturni podobnost se znamymi mutageny nebo karcinogeny, je nutno
Zvazit zatazeni latky do kategorie 3.

413 Latky toxické pro reprodukci

4.1.3.1 Pro ucely klasifikace a oznacovani se tyto latky déli do t7i kategorii:
Kategorie 1
Latky, o nichz je znamo, Ze poSkozuji fertilitu ¢lovéka

Existuji dostatecné dukazy pro stanoveni pfi¢inné souvislosti mezi expozici ¢loveéka
latce a poSkozenim fertility.

Latky, o nichz je znamo, Ze jsou pricinou vyvojové toxicity u c¢lovéka

Existuji dostatecné dikazy pro stanoveni pii¢inné souvislosti mezi expozici ¢loveéka
latce a naslednymi u€inky vyvojove toxicity u potomstva.

Kategorie 2
Latky, které je nutno povazovat za latky posSkozujici fertilitu u ¢lovéka

Existuji dostatecné diikazy, Ze expozice Cloveka latce miize mit za nasledek poskozeni

fertility na zaklade¢:

- jasnych dikazi ze studii poSkozeni fertility u zvifat pii nepiitomnosti
toxickych ucinkl, nebo dikaz o poSkozeni fertility, ke kterému dochazi
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ucinkem stejnych davek jako u jinych toxickych ucinki, které¢ v3ak nejsou
sekundarnim nespecifickym uéinkem jinych toxickych uc¢inkd,
- jinych zavaznych informaci.
Latky, které je nutno povazovat za latky vyvoldvajici vyvojovou toxicitu
u clovéka

Existuji dostatecné dikazy, ze expozice Clovéka latce miize mit za nasledek vyvojovou
toxicitu, obvykle na zakladé:

— jasnych vysledka pfisluSnych studii na zvitatech, kdy byly pozorovany ucinky,
aniz byla pozorovana zfetelna toxicita u matky, nebo pii pfiblizn€ stejnych
davkéch jako u jinych toxickych uc¢inku, které vSak nejsou vedlejSim
nespecifickym dusledkem téchto toxickych u€inkd,

— jinych zavaznych informaci.

Kategorie 3
Latky, které vyvoldvaji obavy z poskozeni fertility ¢lovéka
Obvykle na zaklade:

- vysledki ptislusnych studii na zvitatech, které poskytuji dostatecné dikazy pro
vazné podezieni poskozeni fertility, aniz by byly pozorovany zietelné toxické
u¢inky, nebo diikaz o poSkozené plodnosti, pii piiblizné€ stejnych davkach jako
u jinych toxickych Uc¢inkid, které vsak nejsou vedlejSim nespecifickym
disledkem téchto toxickych acinkl, avSak dikazy nejsou dostatecné pro
zatazeni do kategorie 2;

— jinych relevantnich informaci.

Latky, které vyvoldvaji obavy z mozného poskozeni vyvoje plodu
Obvykle na zakladg:

- vysledki prislusnych studii na zviratech, které poskytuji dostatecné dikazy pro
vazné podezieni poSkozeni vyvoje plodu, aniz by byla pozorovana zietelna
toxicita u matky, pifi priblizn€ stejnych davkach jako u jinych toxickych
ucink, které viak nejsou vedlej$im nespecifickym disledkem t&€chto toxickych
ucinki, aviak diikazy nejsou dostatecné pro zarazeni do kategorie 2;

— jinych relevantnich informaci.
4.1.3.2 Pouziti vystraznych symbolit a R-vét

Kategorie 1

Pro latky, které poSkozuji fertilitu u clovéka

Latkam klasifikovanym jako toxické pro reprodukci kategorie 1 se pfifazuje vystrazny
symbol ,, T* a véta R 60

R 60 MizZe poSkodit reprodukéni schopnost

Pro latky, které zpusobuji vyvojovou toxicitu

Latkam klasifikovanym jako toxické pro reprodukci kategorie 1 se pfitazuje vystrazny
symbol ,,T* a vétaR 61
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R 61 Mize poSkodit plod v té€le matky

Kategorie 2

Pro latky, které je nutno povazovat za latky posSkozujici fertilitu ¢lovéka
Latkam klasifikovanym jako toxické pro reprodukci kategorie 2 se pfifazuje vystrazny
symbol ,, T a véta R 60

R 60 Mize poSkodit reprodukéni schopnost

Pro ldtky, které je nutno povazovat za ldtky zpusobujici vyvojovou
toxicitu ¢lovéka

Latkam klasifikovanym jako toxické pro reprodukci kategorie 2 se pfitazuje vystrazny
symbol ,, T a véta R 61
R 61 Mize poskodit plod v téle matky

Kategorie 3

Pro latky, které vyvoldvaji obavy z mozZnych ucinku na fertilitu clovéka
Latkam klasifikovanym jako toxické pro reprodukci kategorie 3 se pfifazuje vystrazny
symbol ,, Xn" a vétaR 62

R 62 Mozné nebezpeci poSkozeni reprodukéni schopnosti

Pro latky, které vyvolavaji obavy z moznych ucinkit vyvojové toxicity
Latkam klasifikovanym jako toxické pro reprodukci kategorie 3 se pfifazuje vystrazny

symbol ,,.Xn"“ a véta R 63

R 63 Mozné nebezpedi poSkozeni plodu v téle matky

Vystrazné symboly piifazené podle tohoto bodu se na obalu nebo Stitku uvedou bez slovniho
vyjadieni nebezpenosti.

4.1.33 Kategorizace latek toxickych pro reprodukci

Reprodukéni toxicita zahrnuje jak poSkozeni muzské a Zenské reprodukéni funkce
nebo kapacity (fertility), tak vznik nedédiénych Skodlivych ucinkii na potomstvo
(vyvojova toxicita). DEli se na dveé hlavni skupiny:

1. 1ucinky na muzskou nebo zZenskou reprodukéni schopnost (fertilitu)

Utinky na muZskou nebo Zenskou reprodukéni schopnost zahrnuji neptiznivé Géinky
na libido, sexualni chovani, veSkeré aspekty tvorby a vyvoje spermii nebo vajicka,
nebo vliv na hormonalni aktivitu a fyziologickou odezvu, které¢ by mohly interferovat
s rozmnozovaci kapacitou, samotnym oplodnénim nebo vyvojem oplodnéného
vajicka, vCetné jeho implantace.

2. vyvojova toxicita

Vyvojova toxicita plodu se chape v co nejsir§im smyslu, aby zahrnula vSechny G¢inky,
které mohou zasahovat do normalniho vyvoje jak pfed narozenim, tak po narozeni.
Zahrnuje ucinky vyvolané nebo projevené prenatalné a rovnéz ucinky projevené
postnatalng. Zahmuje toxické u¢inky na embryo nebo plod, jako je sniZzend télesna
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hmotnost, retardace ristu a vyvoje, toxicky ucinek na organy, umrti, potrat,
teratogenni ucinky, funkéni vady, peri- a postnatalni vady a poSkozeny postnatalni
duSevni nebo fyzicky vyvoj, az v€etné normalniho pubertalniho vyvoje.

Klasifikace latek jako toxickych pro reprodukci je urCena k pouziti u latek, které maji
hlavni nebo specifické vlastnosti, které vyvolavaji tyto toxické ucinky. Latky se
neklasifikuji jako toxické pro reprodukci, jsou-li tyto ucinky zptisobeny vyhradné jako
nespecificky sekundami disledek jinych toxickych ucinkt. Nejvice se to tykd téch
latek, které jsou toxické pro reprodukei pfi takovych hladinach expozice, které
nevyvolavaji jiné ptiznaky toxicity.

Zatazeni latky do kategorie 1 z hlediska ucinkil na fertilitu nebo z hlediska vyvojové
toxicity se provadi na zaklad¢ epidemiologickych udajl. Zatazeni do kategorie 2 nebo
3 se provadi piedeviim na zakladé udaju ziskanych na zvifatech. Udaje ze studii
in vitro nebo ze studii na ptacich vejcich se povazuji za ,.podpurné dikazy” a pouze
vyjimecné by mohly vést ke klasifikaci pfi absenci udajl in vivo.

Stejné jako u vétSiny jinych druhu toxickych ucinka se u latek vykazujicich toxicitu
pro reprodukci piedpoklada, Ze maji prahovou hodnotu, pod niZ by se nemély
nepiiznivé UCinky projevit. [ pii prokazani zietelnych ucinkil u studii na zvifatech
mohou byt pochybnosti o jejich vyznamnosti pro ¢lovéka z hlediska podanych davek,
napiiklad kdyz se U¢inky projevily pouze pfi vysokych davkach, nebo kdyz jsou
znacné rozdily v toxikokinetice, nebo neni-li vhodny zpisob aplikace. Z téchto nebo
obdobnych divodi miiZze byt opravnéna klasifikace latky jako kategorie 3, nebo se
neklasifikuje vitbec.

Pro latky s nizkou toxicitou se pouzije limitni test podle pfimo pouzitelného predpisu
Evropské unie”. Jestlize hladina davky nejménd 1000 mgke™’ pii oralnim pifjmu
nevyvola zadné ptiznaky toxicity pro reprodukci, nepovazuje se za potiebné provadeéni
studii pti jinych hladinach davek. Jsou-li k dispozici udaje ze studii provadénych
s vyS88§imi hladinami davek, nez je vySe uvedend limitni davka, musi byt tyto adaje
vyhodnoceny spoletné s dal§imi pfisluSnymi Gdaji. Za normalnich okolnosti se
predpoklada, ze GCinky pozorované pouze pii davkach presahujicich limitni davku
nevedou nezbytné ke klasifikaci ,,toxicky pro reprodukci”.

Ucinky na reprodukéni schopnost (fertilitu)

Pro klasifikaci latky jako kategorie 2 z duvodu poSkozeni fertility (plodnosti) je
zapotiebi zfetelny dukaz u jednoho druhu zvirat s podpurnym ditkazem o mechanismu
pusobeni nebo misté plisobeni, nebo o chemické podobnosti se znamymi latkami
poskozujicimi fertilitu nebo jiné informace ziskané u Cloveka, které vedou k zavéru, ze
ucinky budou pravdépodobné pozorovany u ¢lovéka. V ptipadé, ze existuji tyto studie
pouze u jednoho druhu bez dalSich odpovidajicich podpimych dikazi, mize se latka
klasifikovat jako kategorie 3.

Poskozeni fertility se miiZe vyskytnout jako nespecificky privodni jev zavazné
celkové toxicity nebo znacné podvyzivy. Zatazeni latky do kategorie 2 lze proveést
pouze v pfipad€, Ze existuje urCity stupeii specificke toxicity pro reprodukéni systém.
Pokud bylo poSkozeni fertility u studii na zvifatech zptisobeno Spatnym pafenim, pak
pro klasifikaci latky jako kategorie 2 je nezbytné mit dilkaz o mechanismu plisobeni,
aby bylo mozno interpretovat, zda je pravdépodobné, Ze nepfiznivy ucinek, jako je
zména charakteru uvolfiovani hormont, nastane u ¢lovéka.
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4.2

Vyvojova toxicita (fetalni toxicita)

Pro klasifikaci jako kategorie 2 je nutny ziejmy dikaz o neptiznivych a¢incich v dobie
provedenych studiich na jednom nebo vice druzich. ProtoZe neptiznivé ulinky
v biezosti nebo po porodu se mohou vyskytnout jako vedlejsi dusledek toxicity pro
matku, snizen¢ho pfijmu potravy nebo vody, stresit matky, nedostatku mateiské péce,
urcitych nedostatki ve skladbé potravy, nedostateéné péce o chov, piidruzenych
infekci atd., je dilezité, aby se tyto pozorované ucinky v dobfe provedenych studiich
vyskytly a pii hladinach dévek, které nejsou spojeny se znac¢nou toxicitou pro matku.
Dilezita je také cesta expozice. Zejmeéna intraperitonealni injekce drazdivého
materidlu mize mit za nasledek mistni poSkozeni d€lohy a jejiho obsahu, takze
vysledky téchto studii je tieba interpretovat opatrn€ a samy o sob€ nevedou obvykle ke
klasifikaci.

Klasifikace jako kategorie 3 je zalozena na obdobnych kritériich jako u kategorie 2,
ale miZe byt pouzita tam, kde experimentalni plan ma nedostatky, v jejichz dusledku
jsou vysledky méné€ piesveédcCive, nebo kdy nelze vyloucit moznost, Ze u¢inky mohou
byt zpisobeny nespecifickymi vlivy, jako je celkova toxicita.

Obecné se latky klasifikuji jako kategorie 3 nebo se neklasifikuji vilbec, kdyz
zjiSténymi 0¢inky jsou pouze malé zmény ve vyskytu spontdnnich vad, malé zmény
v rozsahu bé€Znych odchylek pozorovanych pii hodnoceni kostry, nebo malé rozdily
pti hodnoceni postnatalniho vyvoje.

Ucinky v prithéhu laktace

Latky, které jsou klasifikovany jako toxické pro reprodukci, a které také vyvolavaji
obavy z hlediska jejich U€inki na laktaci, je nutno oznacit také v€tou R 64 (viz kritéria
uvedena v bod¢ 3.2.8).

Pro ucely klasifikace se za ,toxické pro reprodukci” nepovazuji toxické ucinky na
potomstvo, které vyplyvaji pouze z expozice matetskému mléku, nebo toxické ucinky
plynouci z prfim¢ expozice ditéte, pokud tyto uCinky nemaji za nasledek poSkozeny
vyvoj potomka.

Latky, které nejsou klasifikovéany jako toxicke pro reprodukci, ale vyvolavaji obavy z
toxicity prenesené na dit¢ v pribchu laktace, je nutno oznacit v€tou R 64 (viz kritéria

uvedena v bodé 3.2.8). Tato R-véta je vhodna také pro latky, které ovliviiuji mnoZzstvi

nebo kvalitu mléka.

Véta R 64 se pfitazuje na zaklade:

a) toxikokinetickych studii, které prokazi pravdépodobnost, Ze by latka mohla byt
pfitomna v matefském mléce v potencialné toxickych hladinach, nebo

b) vysledkil jednogeneraénich nebo dvougenera¢nich studii na zvitfatech, které
prokézi neptiznivé Glinky na potomka, zplsobené prenosem latky do
matefského mléka, nebo

c) dikazii u ¢loveka, které sv€dei o nebezpeci pro déti v prib&hu kojeni.

Latky, o nichZ je znamo, Ze se kumuluji v organismu, a které se nasledn€¢ mohou
v pribéhu laktace uvoliiovat do mléka, 1ze oznacit vétami R 33 a R 64.

Postup klasifikace smési z hlediska specifickych 6éinkii na zdravi

Jestlize smés obsahuje jednu nebo vice latek klasifikovanych podle vyse uvedenych
kritérii, potom se klasifikuje podle kritérii uvedenych v pftiloze & 2 ¢asti prvni
oddilu A bodech 7 az 9 a v oddilu B bodu 6 této vyhlaSky. Koncentra¢ni limity jsou
uvedeny bud’ v seznamu nebo, pokud latka nebo latky nejsou uvedeny v seznamu,
nebo jsou zde uvedeny bez koncentra¢nich limitd, jsou tyto uvedeny v pfiloze &. 2
¢asti prvni oddilu B bod 6 této vyhlasky.
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5. KLASIFIKACE NA ZAKLADE UCINKU NA ZIVOTNI PROSTREDI

h
-

Obecné postupy

Kritéria pro klasifikaci na zaklad¢ u¢inkii na zivotni prostfedi vyplyvaji ze zkuSebnich
metod stanovenych piimo pouZitelnym piedpisem Evropské unie®, pokud jsou tam
uvedeny. ZkuSebnich metod pozadovanych pro technickou dokumentaci podle ptiloh
VII a VII piimo pouzitelné¢ho predpisu Evropskeé ume upravujicitho registraci,
hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek™ je omezeny podet a z nich
odvozené informace mohou byt pro fadnou klasifikaci nedostatecné. Klasifikace muze
vyzadovat dalSi Gdaje vyplyvajici z ptilohy IX nebo X ptimo pouZzitelného predpisu
Evropské unie upravujiciho registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani
chemickych latek” nebo jiné rovnocenné studie. Krom& toho miZe byt klasifikace
pfedmétem zkoumani na zaklad€ dal$ich novych udaji.

Pro ucely klasifikace a oznacovani se tyto latky a smé&si déli do dvou skupin na
zaklad¢ akutnich nebo dlouhodobych ucinkii ve vodnich systémech, nebo jejich
akutnich nebo dlouhodobych uc¢inki v ostatnich systémech.

5.1.1 Klasifikace latek se obvykle provadi na zakladé experimentalnich udaji o akutni
toxicité ve vode, rozkladu a log P, (nebo BCF, je-li k dispozici).

5.1.2 Klasifikace smé&si se obvykle provadi na zakladé konvencni vypoctové metody
uvedené v piiloze & 2 Casti druhé této vyhlasky. V tomto pripadé je klasifikace
zaloZena na jednotlivych koncentracnich limitech, uvedenych:

— v seznamu, nebo

- v piiloze €. 2 ¢asti druhé oddilu B této vyhlasky, pokud latka nebo latky nejsou
uvedeny v seznamu, nebo jsou tam uvedeny bez koncentracnich limiti.

5.1.3 Obvykle se klasifikace smési provadi konvenéni vypoctovou metodou. Pro akutni
toxicitu ve vodnim prostiedi je nékdy vhodné provést zkousky se smési. Vysledky téchto
zkouSek smési mohou pouze modifikovat klasifikaci, ktera byla ziskdana konvencni
vypoctovou metodou. Zkousky musi byt ve shod¢ s kritérii uvedenymi v pfimo pouzitelném
predpisu Evropské unic® provedeny na vSech tfech druzich zvitat (fasy, dafnie a ryby), pokud
nebyla smési prifazena klasifikace nejvysSiho nebezpedi akutni toxicity ve vodnim prostredi
na zéklad¢ zkouSeni na jednom druhu, nebo pokud byl vysledek zkouSeni znadm jiz pied
nabytim u¢innosti této vyhlasky.

5.2  Kritéria pro Kklasifikaci, oznafeni nebezpecnosti a volbu standardnich vét
oznacujicich specifickou rizikovost
Kritéria pro klasifikaci latek uvedena v bodé¢ 5.2.1 se vztahu;ji také na smési, které byly
zkouSené podle bodu 5.1.3.

52.1 Vodni prosttedi

5.2.1.1 Latky se klasifikuji jako nebezpecné pro Zivotni prostiedi a piifadi se jim vystrazny
symbol ,,N* a R-véty podle nasledujicich kritérii:

R 50 Vysoce toxicky pro vodni organismy

a
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R S3 Mize vyvolat dlouhodobé nepfiznivé uinky ve vodnim prostredi

Akutni toxicita: LCso (96 hod., ryby) <1 mg.l'l, nebo
ECsy (48 hod., dafnie) <1 mg.l”, nebo
ICso (72 hod., fasy) <1mgl”,

d

- latka neni snadno rozloZitelna, nebo

- log Py > 3.0 (pokud neni experimentéalné stanoveno BCF < 100);
Poznamka:

log P, = logaritmus rozdélovaciho koeficientu oktanol/voda

BCF = biokoncentraéni faktor

R 50 Vysoce toxicky pro vodni organismy
Akutni toxicita: LCso (96 hod., ryby) <1 mg.l'l, nebo
ECso (48 hod., dafnie) < 1 mg.I", nebo
ICso (72 hod., fasy) <1mgl”,

R 51 Toxicky pro vodni organismy

a

R 53 Miize vyvolat dlouhodobé neptiznivé G¢inky ve vodnim prostiedi

Akutni toxicita:
LCso (96 hod., ryby) 1 mgl'< LCso <10 mgl”, nebo
ECso (48 hod., dafnie) 1 mg.l'1< ECso <10 mg.l'l, nebo
ICso (72 hod., fasy) 1 mgl'< ICsp <10mgl”,

a

- latka neni snadno rozloZitelna, nebo
- log Pow = 3,0 (pokud neni experimentalné stanoveno BCF < 100).
5.2.1.2 Latky se klasifikuji jako nebezpecné pro zivotni prostfedi a pfifadi se jim R-véty podle
nasledujicich kritérii:
R 52 Skodlivy pro vodni organismy

a

R 53 Miize vyvolat dlouhodobé nepfiznivé ucinky ve vodnim prostiedi
Akutni toxicita:
LCso (96 hod., ryby) 10 mg.I"'< LCso <100 mg.I™", nebo
ECso (48 hod., dafnie) 10 mg.I"'< ECsp < 100 mg.1", nebo
ICsy (72 hod., Fasy) 10 mg1'< IC5p <100 mgl™,
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a

latka neni snadno rozlozitelna.

Toto kritérium se pouziva v ptipadech, kdy neexistuji dostatecné védecke
dikkazy o rozlozitelnosti nebo toxicité, které by prokazaly, Ze latka ani
rozkladné produkty nevytvofi potencialni dlouhodobé nebo pozdéjsi nebezpedi
pro vodni prostiedi. Takové dalSi v&decké dikazy se poskytnou na zaklade
studii poZzadovanych podle pfilohy IX pfimo pouZitelného predpisu Evropské
unie upravujiciho registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych
latek™ nebo na zakladé rovnocennych studii a zpravidla zahrnuji:

1) prokazanou schopnost rychlé rozlozitelnosti ve vodnim prostiedi,

2) neptitomnost udinki chronické toxicity pfi koncentraci 1,0 mg.1”!, napi.
neni-li pozorovan zadny ucinek pii koncentraci vy$si nez 1,0 mg.l'1 pii
studii dlouhodobé toxicity na rybach nebo dafniich.

R 52 Skodlivy pro vodni organismy

Latky, které nespliiuji vySe uvedena kritéria, pfesto vSak mohou na zakladé
dostupnych diikazi tykajicich se toxicity, pfedstavovat nebezpeci pro strukturu
nebo funkci vodnich ekosystéma.

R 53 Miize vyvolat dlouhodobé neptiznivé Géinky ve vodnim prostiedi

Latky, které nespliiuji vySe uvedena kritéria, které vSak pfesto mohou na
zéklad€ dostupnych dikazu tykajicich se jejich stdlosti, schopnosti kumulace
adale na zakladé predpovidaného nebo pozorovaného chovani v Zivotnim
prostfedi pfedstavovat dlouhodobé nebo opozdéné nebezpedi pro strukturu
nebo funkci vodnich ekosystéma.

Napiiklad na latky Spatn€ rozpustné ve vodé, tj. latky s rozpustnosti mensi nez
1 mg.1"', se vztahuji tato kritéria, jestlize:

a) nejsou snadno rozlozitelné
a
b) log Poy = 3,0 (pokud neni experimentalné stanoveno BCF < 100).

Toto kritérium se pouziva pro latky, pokud neexistuji dalsi v€decké dikazy
o rozlozitelnosti nebo toxicité, které by postacovaly k poskytnuti dostatecnych
zaruk, Ze ani latka, ani produkty jejiho rozkladu nepiedstavuji dlouhodobé
nebo pozde€jsi nebezpedi pro vodni prostiedi.

Tyto dal§i védecké dikazy je obvykle =zapotfebi zalozit na studiich

pozadovanych podle piiloh IX a X pfimo pouzitelného pfedpisu Evropske

unie™ a mohou zahrnovat:

1) prokazany potencial rychlého odbourdvani ve vodnim prostiedi,

2) neptitomnost G¢ink( chronicke toxicity pfi mezni rozpustnosti, napf.
neni pozorovan vliv koncentrace vE&tSi nez je limit rozpustnosti
stanoveny dlouhodobou zkouskou toxicity na rybach nebo dafniich.
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5.2.1.3 Stanoveni ICsy pro Fasy a stanoveni rozloZitelnosti

L.

Jestlize v ptipadé siln€é zabarvenych latek Ize prokazat, ze rlist fas je inhibovan
vyhradné v disledku sniZeni intenzity svétla, pak 1Cso, 72 hod. pro fasy nelze
pouzit jako zaklad pro klasifikaci.
Latky jsou povazovany za snadno rozlozitelné, jestlize plati nasledujici kritéria:
a) pii  28-dennich studiich biologického rozkladu bylo dosazeno
nasleduyjicich hladin rozkladu:
— u zkousek zaloZenych na rozpuSt€éném organickém uhliku: 70 %,
— u zkouSek zaloZenych na spotiebé kysliku nebo tvorbé oxidu
uhlicitého: 60 % teoretického maxima.
Téchto hladin biologické rozlozitelnosti musi byt dosazeno do 10 dnu
od zacatku rozkladu, kdy se za zafatek rozkladu bere Cas, kdy bylo rozloZeno
10 % latky, nebo
b) v piipadech, kdy jsou k dispozici pouze udaje CHSK a BSKs, jestlize
pomér BSKs/CHSK je ve€tsi nebo roven 0,5; nebo
c) je-li k dispozici jiny védecky dikaz, ze latku 1ze do 28 dni rozlozit
(biologicky nebo nebiologicky) ve vodnim prostredi z vice nez 70 %.

522 Ostatni prostiedi

5.2.2.1Latky a smési se klasifikuji jako nebezpeiné pro Zivotni prostiedi a piifadi se jim
vystrazny symbol ,.N” a R-véty na zakladé€ niZze uvedeného obecného kritéria:

R 54
RS55
R 56
R 57
R 58

Toxicky pro rostliny

Toxicky pro ZivocCichy
Toxicky pro plidni organismy
Toxicky pro v¢ely

Miize vyvolat dlouhodobé nepiiznivé ucinky v zivotnim prostiedi

Latky a smé&si, které na zaklad¢ dostupnych dikazii o jejich toxicité, stalosti,
kumulativni schopnosti a piedvidanému nebo pozorovanému vlivu a chovani
v zivotnim prostfedi mohou predstavovat okamzit¢, dlouhodobé nebo opozdéné
nebezpec¢i pro strukturu nebo funkci ptirodnich ekosystémil, vyjma nebezpeci
uvedencho v bod¢€ 5.2.1.

5.2.22 Latky a smési se klasifikuji jako nebezpetné pro Zivotni prostiedi a piifadi se jim
vystrazny symbol ,, N a R-véta na zaklad€ té€chto kritérii:

R 59

Nebezpecny pro ozonovou vrstvu

Latky, které na zaklad¢ dostupnych dikazi o jejich vlastnostech
a pfedvidanému nebo pozorovanému osudu a chovani v Zivotnim prostredi
mohou pfedstavovat nebezpeCi pro strukturu nebo funkci stratosféricke
ozonové vrstvy. Do této skupiny ndlezi latky poSkozujici ozonovou vrstvu,
uvedené v piiloze I piimo pouzitelného predpisu Evropské unic”.

R

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1005/2009 ze dne 16. zari 2009 o latkéach, které
poskozuji ozonovou vrstvu, v platném znéni.



Strana 5204 Sbirka zikont & 402 / 2011 Castka 140

Smési se klasifikuji konvenéni vypoctovou metodou uvedenou v piiloze ¢. 2 Casti
druhé oddilu A a B této vyhlasky.

Poznamka

I kdyz se uvedena kritéria vztahuji na vodni ekosystémy, je znamo, ze urcité latky
a smési mohou simultann€ nebo alternativné ovliviiovat jiné ekosystémy, jejichz
slozky mohou sahat od pidni mikroflory a mikrofauny po primaty.
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6. VOLBA STANDARDNICH POKYNU PRO BEZPECNE ZACHAZENI (S-VET)

6.1 Uvodni poznamky

Standardni pokyny pro bezpeéné zachdzeni (S-véty) se pfifazuji nebezpecnym smésim
na zaklad¢ nize uvedenych obecnych kritérii. Vedle toho jsou pro urcité smési povinné
S-v€ty uvedené v priloze ¢. 7 této vyhlasky.

6.2  Standardni pokyny pro bezpe¢né zachdzeni se smésmi

S1  Uchovivejte uzamdcené
Pouziti:
- vysoce toxické, toxické a Ziraveé smési.
Kritéria pro pouZziti:
- povinna pro vySe uvedené smési, pokud jsou prodavany spotiebiteli.

S2  Uchovavejte mimo dosah déti
Pouziti:
- vSechny nebezpedné smési.
Kritéria pro pouziti:
- povinnd pro viechny nebezpetné smesi prodavané spotiebiteli, vyjma
smési klasifikovanych pouze jako nebezpetné pro Zivotni prostiedi.

S3  Uchovavejte na chladném misté
Pouziti:
— organické peroxidy,
- jiné nebezpecné smesi s bodem varu < 40 °C.
Kritéria pro pouziti:
- povinnd pro organické peroxidy, pokud neni pouzita véta S 47,
— doporucend pro jiné nebezpedné smési s bodem varu < 40°C.

S4  Uchovdvejte mimo obytné objekty

Pouziti:

— vysoce toxické a toxicke smési.

Kritéria pro pouziti:

— obvykle je omezena na vysoce toxicke a toxické smesi, kde je zadouci
doplnit v&tu S 13; naptiklad pokud existuje nebezpe¢i vdechovanim
asmés je nutno skladovat mimo obytné objekty. Tento pokyn neni
uren k tomu, aby branil sprdvnému pouZivani smési v obytnych
objektech.

SS  Uchovavejte pod ... (pFislusnou kapalinu specifikuje
vyrobce/dovozce/ndsledny uZivatel)
Pouziti:
- pevné smési podléhajici samovzniceni.
Kritéria pro pouziti:
- obvykle je omezena na specidlni piipady, napt. sodik, draslik nebo bily
fosfor.
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S6  Uchovivejte pod ... (inertni plyn specifikuje vyrobce/dovozce/ndsledny
uivatel)
Pouziti:
- nebezpedné smési, které musi byt uchovavany v inertni atmosféie.
Kritéria pro pouziti:
- obvykle je omezena na specialni piipady, napi. urcité organokovové
slouceniny.

S7  Uchovidvejte obal tésné uzavieny
Pouziti:
— organické peroxidy,
- smési, které mohou uvoliiovat vysoce toxicke, toxicke, zdravi Skodlivé
nebo extrémné hoflavé plyny,
— smési, které pii styku s vlihkosti uvoliiuji extrémné hoflavé plyny,
- vysoce hotflaveé pevné smési.
Kritéria pro pouziti:
- povinnd pro organické peroxidy,
- doporucena pro ostatni vySe uvedené oblasti pouziti.

S8  Uchovavejte obal suchy

Pouziti:

— smési, které mohou prudce reagovat s vodou,

— smési, které pii styku s vodou uvoliluji extrémnég hotlavé plyny,

— smési, které pfi styku s vodou uvoliiuji vysoce toxické nebo toxické
plyny.

Kritéria pro pouZiti:

— obvykle je omezena na vySe uvedené oblasti pouziti, pokud je nutné
posilit vystrahy dané zejména vétami R 14, R 15 a vétou R 29,

S9  Uchovavejte obal na dobie vétraném misté

Pouziti:

- tékavé smési, které mohou uvoltiovat vysoce toxické, toxické nebo
zdravi Skodlivé pary,

— extrémné hotlavé nebo vysoce horlavé kapaliny a extrémné hotlavé
plyny.

Kritéria pro pouziti:

— doporulend pro t€kavé smési, které mohou uvoliiovat vysoce toxicke,
toxicke nebo zdravi Skodlivé pary,

— doporucena pro extrémné hoilavé nebo vysoce hotlavé kapaliny nebo
extrémné hoilavé plyny.

S 12 Neuchovdvejte obal tésné uzavieny
Pouziti:
- smési, které v disledku uvoliiovani plynii nebo par mohou zpusobit
roztrhnuti nadoby.
Kritéria pro pouziti:
- obvykle je omezena na specidlni pfipady uvedené vyse.

S 13 Uchovdvejte oddélené od potravin, ndpojit a krmiv
Pouziti:
- vysoce toxicke, toxicke a zdravi Skodlivé smési.



Castka 140 Sbirka zikont & 402 / 2011 Strana 5207

Kritéria pro pouziti:
- doporucena pro smési, u nichz je pravdépodobné, ze budou pouzivany

spotiebitelem.
S 14  Uchovavejte oddélené od ... (vzdjemné se vylulujici ldatky uvede
vyrobce/dovozce/ndsledny ulivatel)
Pouziti:

- organickée peroxidy.
Kritéria pro pouziti:

— povinnd a obvykle omezena na organické peroxidy. Muze vSak byt
uzite€na ve vyjimecnych ptipadech, kdy nesnaSenlivost latek muze
vyvolat specifické nebezpeci.

S 15 Chraiite pied teplem
Pouziti:
— smési, které se plsobenim tepla mohou rozkladat nebo spontanné
reagovat.
Kritéria pro pouZiti:
— obvykle je omezena na specidlni ptipady, napt. monomery, nepfifadi se
viak, jsou-li jiz pouZzity véty R 2, R 3 anebo R 5.

S 16 Uchovivejte mimo dosah zdroji zapdleni — Zikaz koufeni
Pouziti:
— extrémné hoflavé nebo vysoce hotflavé kapaliny a extrémné hotlavé
. plyny.
Kritéria pro pouZziti:
- doporucena pro vyse uvedené smési, nepouZije se vSak, jsou-li jiz
pouZzity véty R 2, R 3 nebo R 5.

S 17  Uchovidvejte mimo dosah hoflavych materidli
Pouziti:
- smési, které mohou s hoflavym materidlem vytvaiet vybusné nebo
samovznititelné smési.
Kritéria pro pouziti:
- vhodna pro pouZziti ve specialnich ptipadech, napt. pro zdiraznéni vét
R8aR?9.

S 18 Zachazejte s obalem opatrné a opatrné jej otevirejte

Pouziti:

- smési schopné vytvofit v obalu pietlak,

- smési, které mohou tvotit vybusné peroxidy.

Kritéria pro pouziti:

— obvykle je omezena na vySe uvedené piipady, kdy existuje nebezpeci
poskozeni oci, nebo kdyz lze ptedpokladat, ze smési budou pouzivany
spotfebitelem.

S 20 Nejezte a nepijte pri pouZivini
Pouziti:
— vysoce toxicke, toxicke a Ziravé smési.
Kritéria pro pouZiti:
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- obvykle je omezena na specidlni ptipady (napf. arsen a slouceniny
arsenu; fluoracetaty), zejména pokud lze piedpokladat, ze nékteré
Z nich pravdépodobné budou pouzivany spotiebitelem.

S 21  Nekuite p¥i pouZivini
Pouziti:
- smési, které pii hoteni uvolnuji toxicke produkty.
Kritéria pro pouziti:
- obvykle je omezena na specidlni pfipady (napf. halogenované
slouceniny).

S22 Nevdechujte prach

Pouziti:

— viechny pevné smési nebezpecné pro zdravi

Kritéria pro pouziti:

- povinnd pro ty vySe uvedené smési, jimz je pfifazena véta R 42,

- doporucend pro ty vySe uvedené smési, které jsou dodavany ve forme
vdechovatelného prachu a u nichZ neni znamo nebezpeci pro zdravi pii
vdechovani.

S 23 Nevdechujte plyny/dymy/pary/aerosoly  (pfislusny  vyrag  specifikuje

vyrobce/dovozce/ndsledny uZivatel)

Pouziti:

— vSechny kapalné nebo plynné smési nebezpecné pro zdravi.

Kritéria pro pouziti:

— povinnd pro ty vyse uvedené smési, jimz je pfifazena véta R 42,

— povinnd pro smési urené k pouziti stfikdnim nebo rozpraSovanim.
Kromé ni musi byt uvedena véta S 38 nebo S 51,

— doporu¢ena tam, kde je nutno upozornit uzivatele na nebezpeci pii
vdechovani, které¢ neni uvedeno ve standardnich vétach oznacujicich
specifickou rizikovost, které musi byt uvedeny.

S24 Zamezte styku s kuZi

Pouziti:

- vSechny smési nebezpecné pro zdravi.

Kritéria pro pouziti:

- povinnd pro ty smeési, jimZ je piifazena véta R 43, pokud jiZz neni
piifazena rovnéz véta S 36,

- doporucena tam, kde je nutno upozornit uzivatele na nebezpeci pii
styku s kiizi, kterd nejsou uvedena v R-vétach (napt. paresthesie), které
musi byt uvedeny. Mize vSak byt pouZita pro zduiraznéni takovych
R-vét.

S25 Zamezte styku s oCima
Pouziti:
- vSechny smési nebezpecné pro zdravi.
Kritéria pro pouziti:
- doporucena tam, kde je nezbytné upozornit uZivatele na nebezpeci
styku s oc¢ima, ktera nejsou uvedena v jiz pfifazenych R-vétach. Miuze
vsak byt pouzita ke zdlraznéni t€chto R-vét,
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- doporucena pro smési s piifazenymi vétami R 34, R 35, R 36 nebo
R 41, které pravdépodobné budou pouzivany spotiebitelem.

S 26 Pfi zasaZeni oci okamZité ditkladné vypldachnéte vodou a vyhledejte lékaFskou
pomoc
Pouziti:
- ziravé nebo drazdivé smési.
Kritéria pro pouZziti:
— povinnd pro Ziravé smési a smési, kterym jiz byla pfifazena véta R 41,
- doporucena pro drazdivé smési, kterym jiz byla pfifazena véta R 36.

S 27 OkamZité odloite veSkeré kontaminované obleceni

Pouziti:

- vysoce toxicke, toxicke nebo ziravé smesi.

Kritéria pro pouziti:

- povinnd pro vysoce toxické smési s pfifazenou vétou R 27, které budou
pravdépodobné pouzivany spotiebitelem,

— doporudend pro vysoce toxické smési s piifazenou vétou R 27,
pouzivané v pramyslu. Tuto vétu vSak neni nutno pouzit, je-li jiz
pfifazena véta S 36,

- doporucend pro toxické smési s pfifazenou vétou R 24 a pro Ziravé
smési, u nichz se predpoklada, Zze budou pouzivany spottebitelem.

S 28 Pii styku s kazZi okamZité omyjte velkym mnoZstvim .... (vhodnou kapalinu

specifikuje vyrobce/dovozce/ndsledny uZivatel)

Pouziti:

— vysoce toxické, toxické nebo ziravé smési.

Kritéria pro pouZziti:

— povinnd pro vysoce toxické smési,

— doporucena pro ostatni vySe uvedené smési, zejména pro piipady, kdy
voda neni nejvhodné;si kapalinou pro oplachnuti,

— doporucend pro ziravé smesi, které budou pravdépodobné pouzivany
spotiebitelem.

S29 Nevylévejte do kanalizace

Pouziti:

- extrémné nebo vysoce hoflavé kapaliny nemisitelné s vodou,

- vysoce toxické a toxické smesi,

- smési nebezpedné pro Zivotni prostiedi.

Kritéria pro pouZziti:

- povinnd pro smési nebezpecné pro Zivotni prostiedi s pfifazenym
vystraznym symbolem ,N*, které budou pravdépodobné pouzivany
spotiebitelem, pokud to neni jejich uréené pouZiti,

- doporucena pro jiné vySe uvedené smési, u nichZ se piedpoklada, ze
budou pouZivany spotiebitelem, pokud to neni jejich uréené pouziti.

S 30 K tomuto vyrobku nikdy nepriddvejte vodu
Pouziti:
- smési, které bouflivé reaguji s vodou.
Kritéria pro pouziti:



Strana 5210 Sbirka zikont & 402 / 2011 Castka 140

- obvykle omezena na specidlni pfipady (napf. kyselinu sirovou) a lze ji
pouZzit, je-li vhodna, pro poskytnuti co mozna nejjasnéjSich informaci,
bud’ ke zdiraznéni v&ty R 14, nebo jako alternativu k vét& R 14.

S 33  Proved’te preventivni opatieni proti vybojim statické elekt¥iny
Pouziti:
- extrémné nebo vysoce hotlavé smési.
Kritéria pro pouziti:
- doporuCena pro prumyslov€é pouzivané smési, které neabsorbuji
vlhkost. Prakticky se nikdy nepouziva pro smési uvadéné na trh pro
pouzivani spotiebitelem.

S35 Tento materidl a jeho obal musi byt zneSkodnény bezpecnym zpiisobem
Pouziti:
- vSechny nebezpedné smési.
Kritéria pro pouziti:
- doporucend pro smesi, pro jejichz spravné zneSkodnéni jsou potiebné
specidlni pokyny.

S 36 PouZivejte vhodny ochranny odév

Pouziti:

— organické peroxidy,

- vysoce toxické, toxicke nebo zdravi Skodliveé smési,

— Ziravé smesi.

Kritéria pro pouziti:

— povinnd pro vysoce toxicke a ziravé smési,

— povinnd pro ty smési, jimz je pfifazena bud’ véta R 21, nebo R 24,

— povinnd pro kategorii 3 karcinogenl, mutagen( a latek toxickych pro
reprodukci, pokud nejsou tyto ucinky vyvolany vyhradné vdechovanim
smesi,

— povinnd pro organické peroxidy,

- doporuCend pro toxické smési, u nichz neni znama hodnota LDsg
dermalni, ale u nichz je pravdépodobné, ze jsou toxicke pii styku s kuzi,

— doporu¢end pro smési pouzivané v primyslu, které pravdépodobné
poskozuji zdravi pti dlouhodobé expozici.

S 37 Pouiivejte vhodné ochranné rukavice

Pouziti:

- vysoce toxicke, toxicke, zdravi Skodlivé nebo Ziravé smési,

- organické peroxidy,

— smési drazdici kuzi nebo vyvolavajici senzibilaci pfi styku s kizi.

Kritéria pro pouziti:

- povinnd pro vysoce toxické a ziravé smesi,

- povinnd pro smési, jimz je pfitazena véta bud’ R 21, R 24 nebo R 43,

— povinnd pro smési karcinogenni, mutagenni toxické pro reprodukci
kategorie 3, pokud nejsou tyto ulinky vyvolany vyhradné vdechovanim
smesi,

- povinnd pro organické peroxidy,

- doporucena pro toxické smési, u nichZ neni znama hodnota [LDsg
dermadlni, ale je u nich pravdépodobné, ze jsou zdravi Skodlivé pfi styku
s kiizi,
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- doporucena pro smési, které drazdi kazi.

S 38 V pfipadé nedostatecného vétrani pouZivejte vhodné vybaveni pro ochranu
dychacich orgdnii
Pouziti:
- vysoce toxické nebo toxické smési.
Kritéria pro pouZiti:
- obvykle omezena na specidlni pfipady zahrnujici pouzivani vysoce
toxickych nebo toxickych smési v primyslu nebo zemé&délstvi.

S 39  PouZivejte osobni ochranné prostiedky pro oci a oblicej

Pouziti:

— organické peroxidy,

— ziravé smési, véetné¢ drazdivych, které predstavuji nebezpeli vazného
posSkozeni o¢i,

- vysoce toxicke a toxickeé smési.

Kritéria pro pouziti:

— povinnd pro smési, jimz je pfifazena véta R 34, R 35 nebo R 41,

— povinnd pro organické peroxidy,

— doporucena tam, kde je tieba upozomit uzivatele na nebezpeci pii styku
s o¢ima, ktera nejsou uvedena v piifazenych R-vétach,

— obvykle omezena na vyjimecné piipady pro vysoce toxické a toxickeé
smési, u nichz je nebezpeci vystiknuti a je pravdépodobné snadné
vstiebavani kizi.

S40 Podlahy a prFedméty znelisténé timto materidglem Ccistéte ..... (specifikuje
vyrobce/dovozce/ndsledny uZivatel)

Pouziti;

— vSechny nebezpecné smési.

Kritéria pro pouZiti:

— obvykle omezena na ty nebezpecné smési, pro které se voda nepovazuje
za vhodny Cistici prostifedek (napft. kde je potiebnd absorpce praskovym
materidlem, rozpu$téni rozpoustédlem atd.) a kde je ze zdravotnich
nebo bezpecénostnich divodi dilezité uvést upozornéni v oznaceni.

S 41 V pFipadé poZdru nebo vybuchu nevdechujte dymy
Pouziti:
- nebezpedné smesi, které pii hofeni uvolfiuji vysoce toxické nebo
toxické plyny.
Kritéria pro pouZziti:
- obvykle omezena na specialni pfipady.

S42 PFi fumigaci nebo rozpraSovdni poulivejte vhodny ochranny prostiedek
k ochrané dychacich orgdnit (specifikaci uvede vyrobce/dovozce/ndsledny
uZivatel)

Pouziti:

- smési uréené pro uvedené uclely, které vSak mohou ohrozit zdravi
a bezpecnost uzivatele, pokud se neprovedou patficnd preventivni
opatieni.

Kritéria pro pouziti:

— obvykle omezena na specialni piipady.
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S 43 V pfipadé poZdru poulijte ... (uved’te zde konkrétni typ hasiciho zafizeni.
Pokud zvysuje riziko voda, pfipojte: ,,Nikdy nepouZivat vodu®)
Pouziti:

- extrémné hofilavé, vysoce hoflavé a hotlavé smési.

Kritéria pro pouZiti:

- povinna pro smési, které ve styku s vodou nebo vlhkym vzduchem
uvoliuji extrémné hotlavé plyny,

- doporucena pro extrémné hotlavé, vysoce hoilavé a hotlavé smési,
zejména pokud jsou nemisitelné s vodou.

S 45 V pFipadé nehody, nebo necitite-li se dobre, okamZité vyhledejte lékarskou
pomoc (je-li moZno, ukaite oznaceni smési)
Pouziti:
- vysoce toxické smési,
— toxické a ziravé smesi,
- smési vyvolavajici senzibilizaci pfi vdechovani
Kritéria pro pouZziti:
- povinnd pro vySe uvedené smési.

S46 PFi politi okamZité vyhledejte lékaiskou pomoc a ukaite tento obal nebo

oznacent

Pouziti:

— viechny nebezpecné smeési vyjma vysoce toxickych, toxickych,
ziravych nebo nebezpecnych pro Zivotni prostiedi.

Kritéria pro pouziti:

— povinndg pro vSechny vySe uvedené nebezpedné smési, které
pravd&podobné budou pouzivany spotiebitelem, s vyjimkou pfipadi,
kdy neexistuje Zadny diivod k obavam z poziti, zejména détmi.

S 47  Uchovavejte pFi teploté nepresahujici ... °C (specifikuje
vyrobce/dovozce/ndsledny ulivatel)
Pouziti:

— smési, které se pri urCite teploté stavaji nestabilnimi.
Kritéria pro pouZziti:

— obvykle omezena na specidlni pripady (napf. urcité organické

peroxidy).

S48 Uchovivejte ve zvihéeném stavu ... (vhodnou ldtku specifikuje
vyrobce/dovozce/ndsledny uZivatel)
Pouziti:

— smési, které se po vyschnuti mohou stat velmi citlivymi na jiskry, tfeni
nebo narazy.

Kritéria pro pouziti:

- obvykle omezena na specialni pfipady, napf. nitrocelulosy.

S 49  Uchovivejte pouze v pitvodnim obalu
Pouziti:
— smési, které jsou nachylné ke katalytickému rozkladu.
Kritéria pro pouZiti:
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- smési nachylné ke katalytickému rozkladu, napi. n€které organické
peroxidy.

S50 Nesméiujtes ...... ( specifikuje vyrobce/dovozce/ndsledny uZivatel)

Pouziti:

- smési, které mohou reagovat se specifikovanym produktem za vzniku
vysoce toxickych nebo toxickych plynd,

- organickée peroxidy.

Kritéria pouZiti:

- doporucena pro vySe uvedené smési, které budou pravdépodobné
pouzivany spotiebitelem, pokud je toto oznaceni vhodné&jSi nez véty
R 31 nebo R 32,

- povinnd pro nckteré peroxidy, které mohou prudce reagovat
s urychlovaci nebo promotory.

S 51 PouZivejte pouze v dobfe vétranych prostordch

Pouziti:

— smési, u nichZ se predpoklada, nebo jsou ureny, k ptiprave par, pracht,

aerosold, dymu, mlh atd., coz vede ke vzniku nebezpeti inhalace, ohné nebo

vybuchu.

Kritéria pro pouziti:

— doporucena tam, kde by nebylo vhodné pouzit vétu S 38. Je dllezita
v ptipadech, kdy se predpoklada, ze tyto smési budou pravdépodobné
pouzivany spotiebitelem.

S 52  Nedoporucuje se pro pouliti v interiéru na velké plochy

Pouziti:

- tékaveé, vysoce toxicke, toxické a zdravi Skodlivé smési.

Kritéria pro pouZziti:

— doporucena tam, kde je pravdépodobné, ze dlouhodobé vystaveni témto
smésim zplsobi poSkozeni zdravi v disledku jejich t&€kavosti
zupravenych velkych ploch v bytech nebo v jinych uzavienych
prostorach, kde se shromazd'uji lidé.

S 83  Zamezte expozici - pFed pouZitim si obstarejte specidlni instrukce
Pouziti:
- smési, které jsou karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukei.
Kritéria pro pouZziti:
- povinna pro vySe uvedené smési, kterym je piifazena alespoii jedna
z nasledujicich vét: R 45, R 46, R 49, R 60 nebo R 61.

S 56 Zneskodnéte tento materidl a jeho obal ve sbérném misté pro zvlastni nebo

nebezpecné odpady

Pouziti:

- vSechny nebezpecné smési.

Kritéria pro pouziti:

- doporucena pro vsechny nebezpeéné smési, které pravdépodobné budou
pouzivany spotiebitelem a pozaduje se jejich zneskodnéni zvlaStnim
zpusobem.
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S 60

Se61

S 62

PouZijte vhodny obal k zamezeni kontaminace Zivotniho prostredi

Pouziti:

- smési, jimZ je piifazen vystrazny symbol ,,N”.

Kritéria pro pouZziti:

— obvykle omezena na smési, které pravdépodobné nebudou pouzivany
spotiebitelem.

Informujte se u vyrobce/dovozce/ndasledného uZivatele o regeneraci nebo

recyklaci

Pouziti:

- vSechny nebezpecné smési.

Kritéria pro pouziti:

- povinnd pro smesi nebezpedné pro ozonovou vrstvu,

- doporucena pro jiné smési, pro které¢ je doporucena regenerace nebo
recyklace.

Tento materidal a jeho obal musi byt zneskodnény jako nebezpecny odpad

Pouziti:

— vSechny nebezpetné smesi.

Kritéria pro pouzZiti:

- doporucena pro smési, u nichz se nepiedpoklada, ze budou pouzivany
spotfebitelem, a neni jim pfifazena véta S 35.

Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prostiedi. Viz specidlni pokyny nebo

bezpecnostni listy

Pouziti:

— smési nebezpecné pro Zivotni prostredi.

Kritéria pro pouZziti:

— obvykle pouzivéana pro smési, jimZ je prifazen vystrazny symbol ,,N”,

— doporu¢ena pro vSechny smési klasifikované jako nebezpetné pro
zivotni prostredi, na néz se nevztahuje vySe uvedené.

PFi politi nevyvoldvejte zvraceni: okamiité vyhledejte lékaiskou pomoc

a ukaZte tento obal nebo oznaceni

Pouziti:

— smési klasifikované jako zdravi Skodlivé s vétou R 65 na zéakladé

kritérii uvedenych v bod¢ 3.2.3,

- nepouziva se pro smési, které jsou uvadény na trh v aerosolovych
rozpraSovacich nebo v obalu vybaveném nerozebiratelné piipojenym
rozstfikovacim zafizenim

Kritéria pro pouziti:

- povinnd pro vySe uvedené smési, které jsou prodavany spotiebiteli,
nebo pravdépodobné budou pouZivany spotiebitelem, vyjma piipadi,
kdy je povinna véta S 45 nebo S 46,

- doporucena pro vySe uvedené smési pouzivané v primyslu, vyjma
pfipadu, kdy je povinna véta S 45 nebo S 46.
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S 63 VpFipadé nehody p¥i vdechnuti pFeneste postiZeného na Cerstvy viduch

a ponechte jej v klidu

Pouziti:

- vysoce toxické a toxicke smési (plyny, pary, Castice, t€kave kapaliny),

— smési vyvolavajici senzibilaci pii vdechovani.

Kritéria pro pouziti:

- povinnd pro smé&si s piifazenou vétou R 26, R 23 nebo R 42, u nichz se
ptedpoklada, Zze budou pouzivany spotiebitelem zpiisobem, pii kterém
muZe dojit ke vdechnuti.

S 64  Pri politi vyplachnéte usta velkym mnoZstvim vody (pouze je-li postileny pri
védomi)
Pouziti:
- ziravé nebo drazdivé smési.
Kritéria pro pouziti:
- doporucena pro vyse uvedené smési, u nichz se predpoklada, ze budou
pouzivany spottebitelem a kde je vhodné vySe uvedené oSetieni.
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7. SPECIALNI PRIPADY: SMESI

7.1  Plynné smési

U plynnych smési se bere v ivahu:

a) hodnoceni fyzikalné-chemickych vlastnosti,
b) hodnoceni nebezpecnosti pro zdravi,
C) hodnoceni nebezpecnosti pro Zivotni prostiedi.

7.1.1 Hodnoceni fyzikalné-chemickych vlastnosti

7.1.1.1 Hotlavost
Hoflavé vlastnosti plynnych smési se stanovi metodami podle piimo pouzitelného
ptedpisu Evropské unic®.
Tyto smé&si se klasifikuji na zdkladé vysledki provedenych zkousSek a za pouziti
kritérii uvedenych v této piiloze.
Hoflavost plynnych smési vyrabénych na objednavku v malych mnozstvich, lze
hodnotit za pouZiti nasledujici vypoctové metody.
SloZeni plynné smési, vyjadfené vzorcem:

AF +..+AF+_AF +BI +.Bl +.BI
[ nn kk pp

kde:
A je molarni zlomek i-té¢ho hotlavého plynu v plynné smési, v %,
By je molarni zlomek k-tého inertniho plynu v plynné smési, v %,
F. je i-ty hoflavy plyn v plynné smési,
Ix je k-ty inertni plyn v plynné smési,
n je pocet hotlavych plynti v plynné smési,
P je pocet inertnich plynh v plynné smeési,

lze ptevést do tvaru, ve kterém vSechna I_(inertni plyny) jsou vyjadfena ekvivalentem
dusiku za pouziti koeficientu Ky a kde ekvivalentni obsah nehoflavého plynu A", je
vyjadien nasledujicim vzorcem:

100
A=A (—— )
(A + KBy

Ky koeficient ekvivalence inertniho plynu Iy ve vztahu k dusiku

Pouzitim maximalni koncentrace hotlavého plynu, kterd ve smeési s dusikem neni
hotlava na vzduchu, lze ziskat nasledujici vyraz:

S A/ Tei < 1
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kde

Tci maximalni koncentrace hotlavého plynu, ktera ve smési s dusikem neni hotlava
pii styku se vzduchem, v %

Plynnd smés je hoflava, je-li hodnota vyse uvedeného vyrazu vétsi nez jedna. Smeés se
klasifikuje jako extrémné hotlava a pfifadi se véta R 12.

Koeficienty ekvivalence (Ky)

Hodnoty koeficienti ekvivalence Ky mezi inertnimi plyny a dusikem jsou uvedeny
v tabulce 1 technické normy CSN EN ISO 10156 ,,Plyny a plynné smé&si — Stanoveni
hoflavosti a oxida¢ni schopnosti pfi vyb&ru vystupti ventilu lahve™.

Maximalni koncentrace hoilavého plynu (Tci)

Hodnoty maximalnich koncentraci hoflavého plynu Tei jsou uvedeny v tabulee 2
technické normy CSN EN ISO 10156 ,,Plyny a plynné smési — Stanoveni hotlavosti
a oxidac¢ni schopnosti pii vybéru vystupll ventilu lahve™.

Pokud hodnota Tci pro hotflavy plyn neni uvedena v tabulce 2 vySe uvedené technické
normy, pouZije se odpovidajici dolni limit vybusnosti (LEL).

Jestlize pro dany hotlavy plyn neexistuje hodnota LEL, pfitfadi se hodnoté Tci hodnota

1 % objemove.

Poznamky:

- Vyse uvedeny vyraz lze pouZzit pro odpovidajici oznaceni plynnych smési,
avSak nelze jej povazovat za metodu nahrazujici experimentalni stanoveni
technickych bezpeénostnich parametri.

- Navic tento vyraz neposkytuje informace o tom, zda lze bezpe¢né piipravit
smés obsahujici oxidacni plyny. Pii odhadu hotlavosti podle vySe uvedeného
vzorce nejsou oxidacni plyny brany v uvahu.

- Vyse uvedeny vzorec dava spolehlivé vysledky pouze v pfipadé, Ze se hotlavé
plyny vzajemné neovliviiuji, pokud jde o jejich hoflavost. To musi byt vzato do
uvahy napf. u halogenovanych uhlovodikil.

7.1.1.2 Oxidaéni vlastnosti

Stanoveni oxidacnich vlastnosti plynnych smési se provede podle nasledujici
hodnotici metody.

Principem metody je porovnani oxida¢niho potencialu plynii ve smési s oxida¢nim
potencidlem kysliku ve vzduchu. Koncentrace plyni ve smési je dana
v % objemovych.

Predpoklada se, Ze plynna smés je stejné velké nebo veétsi oxidacni Cinidlo nez vzduch,
je-li spln€na nasledujici podminka:

y. xC =21
kde:
X, je koncentrace plynu v objemovych %

C je koeficient ekvivalence kysliku
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V pripadé platnosti vySe uvedené nerovnosti se smés klasifikuje jako oxidujici
a pritadi se ji véta R 8.

Koeficienty C;, pouzivané pfi vypoctu pro stanoveni oxidacni kapacity urCitych plyna
smési, s ohledem k oxida¢ni kapacite kysliku ve vzduchu, jsou uvedeny v tabulce 3
technické normy CSN EN ISO 10156 ,.Plyny a plynné smé&si — Stanoveni hoflavosti
a oxidacni schopnosti pfi vybéru vystupt ventilu lahve®.

Koeficient C; je specificky pro kazdy oxidujici plyn. Podle definice je C; kysliku roven
1,0. Jestlize pro danou latku neni uvedena zadna hodnota koeficientu C; pfifadi se ji
hodnota 40.

7.2 Organické peroxidy

U organickych peroxidi se stanoveni oxidacnich vlastnosti provede niZze uvedenou
vypoctovou metodou zaloZenou na piitomnosti aktivniho kysliku. Obsah aktivniho
kysliku (v %) ve smé&si s obsahem organického peroxidu je dan vzorcem:

16 * Z (njc;/ m;)

kde:
n; je pocet peroxidickych skupin v molekule organického peroxidu i,
Ci je koncentrace (% hmot.) organického peroxidu i,

m; je molekulova hmotnost organického peroxidu i.
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Priloha ¢&. 2 k vyhlasce &. 402/2011 Sh.

Konvenéni vypoctové metody hodnoceni nebezpecénych vlastnosti smési
na zakladé vlastnosti nebezpecnych pro zdravi
a nebezpecnych pro Zivotni prostiedi

Cast prvai
KONVENCNI VYPOCTOVE METODY HODNOCENI NEBEZPECNOSTI SMESI
PRO ZDRAVI

Uvodni poznamky

Hodnoceni je nutno provést pro vSechny G¢inky na zdravi, odpovidajici uCinkim latek
obsazenych ve smési. Tato konvenéni metoda, popsana v oddilech A a B této ¢asti prilohy je
vypoctovou metodou a lze ji pouZzit pro viechny smési. Zvazuji se viechny druhy nebezpecnosti
latek pro zdravi obsazenych ve smési. Pro tento ucel se nebezpetné ucinky na zdravi déli na:

akutni letalni ucinky,

neletalni nevratné ucinky po jedné expozici,

zavazné ucinky po opakované nebo dlouhodobé expozici,
ziravé ucinky, drazdivé ucinky,

senzibilizujici uinky,

A

karcinogenni ucinky, mutagenni ucinky, ucinky toxické pro reprodukci.

Utinky smési na zdravi se hodnoti konvenéni vypo&tovou metodou popsanou v oddilech A a B
této ¢asti prilohy za pouziti jednotlivych koncentracnich limith

a) v ptipadé, 7ze nebezpe¢nym latkam uvedenym v seznamu jsou piifazeny koncentracni
limity nezbytné pro pouziti metody hodnoceni popsané v oddilu A této Casti ptilohy,
pouziji se tyto koncentracni limity;

b) v ptipad€, Ze nebezpecné latky nejsou uvedeny v seznamu, nebo tam jsou uvedeny bez
koncentracnich limitd, pouziji se koncentracni limity podle oddilu B této Casti piilohy.

Postup klasifikace je uveden v oddilu A této ¢asti ptilohy.

Klasifikace latky (latek) a vyslednd klasifikace smési se vyjadri:

- vystraznym symbolem nebezpecné vlastnosti a jednou nebo né€kolika standardnimi
veétami oznacujicimi specifickou rizikovost (R-vétami), nebo

- kategoriemi (kategorie 1, kategorie 2, kategorie 3) rovné€z s pfifazenymi R-vétami
v piipadé, 7e latky nebo smési jsou karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro
reprodukci. Proto je dilezité¢ brat v uvahu kromé vystrazného symbolu nebezpeéné
vlastnosti 1 vSechny standardni v&ty oznacujici specifickou rizikovost, které jsou
piifazeny jednotlivym latkam.
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Systematické vyhodnoceni vSech nebezpecnych ucinkd na zdravi se vyjadii pomoci
koncentra¢nich limiti (uvedenych v hmotnostnich procentech, vyjma plynnych smési, kde jsou
tyto limity uvedeny v objemovych procentech) v navaznosti na klasifikaci latky.

V piipadé, Ze v seznamu nejsou uvedeny koncentracni limity, pouZiji se pro konvenéni metodu
koncentracni limity uvedené v oddilu B této ptilohy.

ODDIL A

Postup hodnoceni nebezpecnosti smési pro zdravi

Hodnoceni se provadi postupné v nasledujicich krocich:
1. Smési, které se klasifikuji jako vysoce toxické

1.1 Jako vysoce toxické s prirazenym vystraznym symbolem ,, T+ a vétami R 26, R 27
nebo R 28 se pro své akutni letalni ucinky klasifikuji:

1.1.1 smési, které obsahuji jednu nebo vice latek klasifikovanych jako vysoce toxické
s témito ucinky, jejichz jednotlivé koncentrace jsou rovny nebo vySsi nez:

a)  koncentrace uvedena pro danou latku nebo latky v seznamu, nebo

b)  koncentrace uvedena v bod¢ 1 oddilu B této ptilohy (tabulka I pro smési vyjma
plynnych a tabulka 1A pro plynné smési) v pfipadé, Ze latka nebo latky nejsou
uvedeny v seznamu, nebo jsou tam uvedeny bez koncentracnich limiti;

1.1.2  smési, které obsahuji vice nez jednu latku klasifikovanou jako vysoce toxicka, jejichz
jednotlivé koncentrace jsou nizsi nez limity uvedené v bod¢ 1.1.1 pism. a) nebo b),

jestlize:
I‘T+

Pri je  koncentrace jednotlivych vysoce toxickych latek ve smési, uvedena
v procentech hmotnostnich nebo objemovych,

kde

Lr: je limit vysoké toxicity, specifikovany pro jednotlivé vysoce toxické latky,
uvedeny v procentech hmotnostnich nebo objemovych.
1.2 Jako vysoce toxické s prirazenym vystraznym symbolem ,,T+" a vétou R 39/cesta

expozice se pro své neletdlni nevratné ucinky po jedné expozici klasifikuji:

smé&si, které obsahuji nejméné jednu nebezpecnou latku s témito UCinky, jejichz

jednotlivé koncentrace jsou rovny nebo vyssi nez:

a)  koncentrace uvedena pro danou latku nebo latky v seznamu, nebo

b)  koncentrace uvedena v bod€ 2 oddilu B této &asti pfilohy (tabulka II pro smési
vyjma plynnych a IIA pro plynné smé&si) v piipadé€, Ze latka nebo latky nejsou
uvedeny v seznamu, nebo jsou tam uvedeny bez koncentracnich limitil.
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2. Smési, které se klasifikuji jako toxické

2.1 Jako toxické s prirazenym vystraznym symbolem ,, T a vétami R 23, R 24 nebo R 25
se pro své akutni letdini ucinky klasifikuji:
2.1.1 smési, které obsahuji jednu nebo vice latek klasifikovanych jako vysoce toxické nebo
toxicke s témito ucinky, jejichz jednotlivé koncentrace jsou rovny nebo vyssi nez:
a)  koncentrace uvedend pro danou latku nebo latky v seznamu, nebo
b)  koncentrace uvedené v bod€ 1 oddilu B této Casti pfilohy (tabulka 1 pro smési
vyjma plynnych a [A pro plynné smési) v piipad€, Ze latka nebo latky nejsou
uvedeny v seznamu, nebo jsou tam uvedeny bez koncentracnich limitd;
2.1.2 smé&si, které obsahuji vice nez jednu latku klasifikovanou jako vysoce toxicka nebo

toxickd, jejichz jednotlivé koncentrace jsou niz8i nez limity uvedené v bodé 2.1.1
pism. a) nebo pism. b), jestlize:

Z(Pﬂ +P—TJ > 1
L L,

kde

Pri je  koncentrace jednotlivych vysoce toxickych latek ve smési, uvedena
v procentech hmotnostnich nebo objemovych,

Pr je  koncentrace jednotlivych toxickych latek ve smé&si, uvedend v procentech
hmotnostnich nebo objemovych,

Lt je limit toxicity specifikovany pro jednotlivé vysoce toxické nebo toxické
latky, uvedeny v hmotnostnich nebo objemovych procentech.

2.2 Jako toxické s prifazenym vystraznym symbolem ,, T a vétou R 39/cesta expozice se
pro své neletdlni nevratné ucinky po jedné expozici klasifikuji:

smési, které obsahuji nejméné jednu nebezpecnou latku klasifikovanou jako vysoce
toxicka nebo toxicka s t€émito ucinky, jejichZ jednotlivé koncentrace jsou rovny nebo
vySSi nez:

a)  koncentrace uvedena pro danou latku nebo latky v seznamu, nebo

b)  koncentrace uvedend v bod¢ 2 oddilu B této Casti piilohy (tabulka Il pro smési
vyjma plynnych a tabulka IIA pro plynné smési) v ptipad€, Ze latka nebo latky
nejsou uvedeny v seznamu, nebo jsou tam uvedeny bez koncentracnich limitt.

2.3 Jako toxické s prirazenym vystraznym symbolem ,, T a vétou R 48/cesta expozice se

pro své dlouhodobé ucinky klasifikuji:

smési, které obsahuji nejméné jednu nebezpecnou latku s t€mito ucinky, jejichz

jednotlivé koncentrace jsou rovny nebo vysSi nez:

a) koncentrace uvedena pro danou latku nebo latky v seznamu, nebo

b)  koncentrace uvedend v bod¢ 3 oddilu B této Casti ptilohy (tabulka III pro smési
vyjma plynnych a tabulka IIIA pro plynné smési) v ptipad€, ze latka nebo latky
nejsou uvedeny v seznamu, nebo jsou tam uvedeny bez koncentracnich limitt.
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3. Smési, které se klasifikuji jako zdravi Skodlivé

3.1 Jako zdravi skodlivé s prirazenym vystraznym symbolem ,Xn" a vétami R 20, R 21
nebo R 22 se pro své akutni letdlni ucinky klasifikuji:

3.1.1 smési, které obsahuji jednu nebo vice latek klasifikovanych jako vysoce toxické,
toxické nebo zdravi Skodlivé, které vyvolavaji tyto ucinky, jejichZ jednotlivé
koncentrace jsou rovny nebo vyssi nez:

a)  koncentrace uvedena pro danou latku nebo latky v seznamu, nebo

b)  koncentrace uvedena v bod€ 1 oddilu B této ¢asti pfilohy (tabulka I pro smé&si
vyjma plynnych a tabulka IA pro plynné smeési) v piipad€, ze latka nebo latky
nejsou uvedeny v seznamu, nebo jsou tam uvedeny bez koncentracnich limiti;

3.1.2 smési, které obsahuji vice nez jednu latku klasifikovanou jako vysoce toxicka,
toxicka nebo zdravi Skodliva, jejichZ jednotlivé koncentrace jsou niZz§i nez limity
uvedené v bodech 3.1.1 pism. a) nebo pism. b), jestlize:

Z(PT+ + I:)T + Pan > 1
LXn LX LXn

n

kde:

Pr+ je  koncentrace jednotlivych vysoce toxickych latek ve smési, uvedend
v hmotnostnich nebo objemovych procentech,

Pr je  koncentrace jednotlivych toxickych latek ve smési, uvedena v hmotnostnich
nebo objemovych procentech,

Px, je  koncentrace jednotlivych zdravi Skodlivych latek ve smési, uvedena
v hmotnostnich nebo objemovych procentech,

Lxn je limit $kodlivosti pro zdravi, specifikovany pro jednotlivé vysoce toxické,
toxické nebo zdravi Skodlivé latky, uvedeny v hmotnostnich nebo
objemovych procentech.

32  Jako zdravi skodlivé s prirazenym vystraznym symbolem ,Xn" a vétou R 65 se pro
své akutni ucinky na plice pri pozZiti klasifikuji:
smési klasifikované jako zdravi Skodlivé na zaklad¢ kritérii uvedenych v bod¢ 3.2.3

prilohy €. 1. Pfi pouziti konvenéni metody podle vyse uvedeného odstavee 3.1 se
nebere v uvahu klasifikace latky vétou R 65.

3.3  Jako zdravi Skodlivé s prifazenym vystraznym symbolem ,Xn*“ a vétou R 68/cesta
expozice se pro své neletdlni nevratné ucinky po jedné expozici klasifikuji:

smési, které obsahuji nejméné jednu nebezpecnou latku klasifikovanou jako vysoce
toxicka, toxicka nebo zdravi Skodliva s t€mito Ucinky, jejichz jednotlivé koncentrace
jsou rovny nebo vy3$§i nez:

a)  koncentrace uvedena pro danou latku nebo latky v seznamu, nebo

b)  koncentrace uvedena v bod€ 2 oddilu B této Casti pfilohy (tabulka II pro smési
vyjma plynnych a tabulka IIA pro plynné smé&si) v pripadé, ze latka nebo latky
nejsou uvedeny v seznamu, nebo jsou tam uvedeny bez koncentratnich limiti.
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34

4.1
4.1.1

4.1.2

4.2
4.2.1

Jako zdravi skodlivé s prirazenym vystraznym symbolem ,Xn" a vétou R 48/cesta
expozice se pro své dlouhodobé ucinky klasifikuji:

smési obsahujici nejméné jednu nebezpecnou latku klasifikovanou jako toxicka nebo
zdravi Skodliva s t€mito ucinky, jejichz jednotlivé koncentrace jsou rovny nebo vyssi
nez:

a)  koncentrace uvedena pro danou latku nebo latky v seznamu,

b)  koncentrace uvedena v bod¢ 3 oddilu B této Casti ptilohy (tabulka III pro smési
vyjma plynnych a tabulka IIIA pro plynné smési) v pfipad¢€, Ze latka nebo latky
nejsou uvedeny v seznamu, nebo jsou tam uvedeny bez koncentracnich limiti.

Smési, které se klasifikuji jako Ziravé
Jako ziravé s prirazenym vystraznym symbolem ,,C* a vétou R 35 se klasifikuyi:

smési, které obsahuji jednu nebo vice latek klasifikovanych jako ziravé s ptifazenou
vétou R 35, jejichz jednotlivé koncentrace jsou rovny nebo vyS$si nez:

a)  koncentrace uvedend pro danou latku nebo latky v seznamu, nebo

b)  koncentrace uvedené v bod€ 4 oddilu B této Casti ptilohy (tabulka I'V pro smé&si
vyjma plynnych a tabulka IVA pro plynné smé&si) v piipad€, Ze latka nebo latky
nejsou uvedeny v seznamu, nebo jsou tam uvedeny bez koncentracnich limitt;

sm¢si, kter¢ obsahuji vice nez jednu latku klasifikovanou jako Zirava s piifazenou
vétou R 35, jejichZ jednotlivé koncentrace jsou nizsi nez limity specifikované v bod¢
4.1.1 pism. a) nebo pism. b), jestlize:

Z(@] > 1

I—c,ms
kde:

Pcras je koncentrace jednotlivych Ziravych latek ve smési, jimz7 je pfifazena véta
R 35, uvedena v hmotnostnich nebo objemovych procentech,

Lcrss je limit ziravosti R 35 uvedeny pro jednotlivé zirave latky, jimz je pfifazena
véta R 35, uvedeny v hmotnostnich nebo objemovych procentech.

Jako ziravé s prirazenym vystraznym symbolem ,,C* a vétou R 34 se klasifikuji:

smési, které obsahuji jednu nebo vice latek klasifikovanych jako ziravé s pfifazenou

vétou R 35 nebo R 34, jejichz jednotlivé koncentrace jsou rovny nebo vyssi nez:

a)  koncentrace uvedena pro danou latku nebo latky v seznamu, nebo

b)  koncentrace uvedena v bod¢ 4 oddilu B této Casti ptilohy (tabulka I'V pro smési
vyjma plynnych a tabulka IVA pro plynné smési) v ptipadé€, ze latka nebo latky
nejsou uvedeny seznamu, nebo jsou tam uvedeny bez koncentraénich limitu;
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4.2.2 smési, které¢ obsahuji vice nez jednu latku klasifikovanou jako Zirava s pfifazenou
vétou R 35 nebo R34, jejichz jednotlivé koncentrace jsou niz§i nez limity
specifikované v bod€ 4.2.1 pism. a) nebo pism. b), jestlize:

P

Z C.R35 +PC,R34 >1
L L

R R34

kde:

Pcrss je  koncentrace jednotlivych ziravych latek ve smési, jimz je pfifazena véta
R 35, uvedend v hmotnostnich nebo objemovych procentech,

Pcrzs je koncentrace jednotlivych ziravych latek ve smési, jimZ je pfifazena véta
R 34, uvedend v hmotnostnich nebo objemovych procentech,

Lcrss je limit Ziravosti R 34 specifikovany pro jednotlivé ziravé latky, jimz je
pfifazena véta R 35 nebo R 34, uvedeny v hmotnostnich nebo objemovych
procentech.

5. Smési, které se klasifikuji jako drazdivé

5.1  Jako drazdivé s prirazenym vystraznym symbolem . Xi* a vétou R 41 se pro vdzné
poskozeni oci klasifikuji:

5.1.1 smési, které obsahuji jednu nebo vice latek klasifikovanych jako drazdivé
s ptifazenou vétou R 41, jejichz jednotlivé koncentrace jsou rovny nebo vyS$si nez:

a)  koncentrace uvedena v seznamu, nebo

b)  koncentrace uvedend v bod¢ 4 oddilu B této ¢asti ptilohy (tabulka IV pro smési
vyjma plynnych a tabulka IVA pro plynné smési), jestlize latka nebo latky
v seznamu nejsou uvedeny, nebo jsou tam uvedeny bez koncentraCnich limiti;

5.1.2 smési, které obsahuji vice nez jednu latku klasifikovanou jako drazdiva s pfifazenou
vétou R 41, nebo klasifikovanou jako zirava s pfifazenou vétou R 35 nebo R 34,
jejichz jednotlivé koncentrace jsou nizsi nez limity specifikované v bod€ 5.1.1 pism.
a) nebo pism. b), jestlize

Z(P + PC,R34 n PXi,R-’llj > l,

CR3s
LXi,R41 LXi,R41 LXi,R4|

kde:

Pcrss je  koncentrace jednotlivych ziravych latek ve smési, jimz je pfifazena veta
R 35, uvedena v procentech hmotnostnich nebo objemovych,

Pcr3s je  koncentrace jednotlivych ziravych latek ve smési, jimz je pfifazena véta
R 34, uvedena v procentech hmotnostnich nebo objemovych,

Pxiraije koncentrace jednotlivych drazdivych latek ve smési, jimz je pfifazena véta
R 41, uvedena v hmotnostnich nebo objemovych procentech,

Lxirarje limit drazdivosti R 41 jednotlivych Ziravych latek, jimz je pfifazena véta
R 35 nebo R 34, nebo jednotlivych drazdivych latek, jimz je pfifazena véta
R 41, uvedeny v hmotnostnich nebo objemovych procentech.
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52 Jako drdzdivé pro oci s prirazenym vystrazmym symbolem , Xi* a vétou R 36 se
klasifikuji:
5.2.1 smési, které obsahuji jednu nebo vice latek klasifikovanych jako Ziravé s ptitazenou

vétou R 35 nebo R 34, nebo jako drazdivé s piifazenou vétou R 41 nebo R 36, jejichz
jednotlivé koncentrace jsou rovny nebo vysSi nez

a)  koncentrace uvedend pro danou latku nebo latky v seznamu, nebo

b)  koncentrace uvedena v bod¢ 4 oddilu B této ¢asti ptilohy (tabulka IV pro smési
vyjma plynnych a tabulka TVA pro plynné smési), jestlize latka nebo latky
nejsou uvedeny v seznamu, nebo jsou tam uvedeny bez koncentra¢nich limiti;

5.2.2 smési, které obsahuji vice nez jednu latku klasifikovanou jako drazdiva s ptifazenou
vétou R 41 nebo R 36, nebo latku klasifikovanou jako zirava s prifazenou vétou R 35
nebo R 34, jejichz jednotlivé koncentrace jsou nizsi nez limity specifikované v bodé
5.2.1 pism. a) nebo b), jestlize:

Z[P P

P, P, .-
Xi,R41 i X|,R36] > ]

LXi,RSG LXi,R36 LXi,R36 LXi,R36

C,R35 C,R34

kde

Pcrss je koncentrace jednotlivych ziravych latek ve smési, jimz je pfifazena véta
R 35, uvedena v hmotnostnich nebo objemovych procentech,

Pcr34 Je  koncentrace jednotlivych Ziravych latek ve smési, jimz je piifazena véta
R 34, uvedena v hmotnostnich nebo objemovych procentech,

Pxira41je koncentrace jednotlivych drazdivych latek ve smési, jimZ je pfifazena véta
R 41, uvedena v hmotnostnich nebo objemovych procentech,

Pxirssje koncentrace jednotlivych drazdivych latek ve smési, jimz je pfifazena véta
R 36, uvedena v hmotnostnich nebo objemovych procentech,

Lxirse je limit drazdivosti R 36 specifikovany pro jednotlivé Ziravé latky, jimzZ je
piifazena véta R 35 nebo R 34, nebo pro jednotlivé drazdivé latky, jimz je
pfifazena véta R 41 nebo R 36, uvedeny v hmotnostnich nebo objemovych
procentech.

53  Jako drazdivé pro kizi s pFirazenym vystraznym symbolem X1 a vétou R 38 se
klasifikuji:
5.3.1 smési obsahujici jednu nebo vice latek klasifikovanych jako drazdivé s pfirazenou

vétou R 38, nebo jako ziravé s piifazenou vétou R 35 nebo R 34, jejichz jednotlivé
koncentrace jsou rovny nebo vySsi nez:

a)  koncentrace uvedena pro danou latku nebo latky v seznamu, nebo

b)  koncentrace uvedend v bod¢ 4 oddilu B této Casti ptilohy (tabulka IV pro smeési
vyjma plynnych a tabulka IVA pro plynné smési) v piipadé, ze latka nebo latky
nejsou uvedeny v seznamu, nebo jsou tam uvedeny bez koncentracnich limiti;
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5.3.2 smgsi, které obsahuji vice nez jednu latku klasifikovanou jako drazdiva s ptifazenou
vétou R 38, nebo jako Zirava s pfifazenou vétou R 35 nebo R 34, jejichz jednotlivé
koncentrace jsou niz8i nez limity specifikované v bodech 5.3.1 pism. a) nebo pism.
b), jestlize:

Z[PC,RB 4 PC,R34 n PXi,R3Xj > 1

LXi,RSS LXi,R38 LXi,R38

kde:

Pcr3s je koncentrace jednotlivych ziravych latek ve smdsi, jimz je pfifazena véta
R 35, uvedena v procentech hmotnostnich nebo objemovych,

Pcrss je koncentrace jednotlivych Ziravych latek ve smési, jimz7 je pfifazena véta
R 34, uvedena v procentech hmotnostnich nebo objemovych,

Pxir3s je koncentrace jednotlivych drazdivych latek ve smési, jimz je pfifazena véta
R 38, uvedena v procentech hmotnostnich nebo objemovych,

Lxirsg je limit drazdivosti R 38 specifikovany pro jednotlivé ziravé latky, jimz je
pfifazena véta R 35 nebo R 34, nebo pro jednotlivé drazdivé latky, jimz je
pfifazena véta R 38, wuvedeny vprocentech hmotnostnich nebo
objemovych.

5.4  Jako drdzdivé pro dychaci organy s prirazenym vystraznym symbolem ., X1 a vétou
R 37 se klasifikuji:

5.4.1 smési, které obsahuji jednu nebo vice latek klasifikovanych jako drazdivé
s pfifazenou vétou R 37, jejichZ jednotlivé koncentrace jsou rovny nebo vyssi nez:

a)  koncentrace uvedena pro danou latku nebo latky v seznamu, nebo

b)  koncentrace uvedend v bod€ 4 oddilu B této Casti piilohy (tabulka [V a tabulka
IVA), jestlize latka nebo latky nejsou uvedeny v seznamu, nebo jsou tam
uvedeny bez koncentracnich limit(;

5.4.2 smési obsahujici vice nez jednu latku klasifikovanou jako drazdiva s ptifazenou
vétou R 37, jejichz jednotlivé koncentrace jsou nizs$i nez limity uvedené v bodech
5.4.1 pism. a) nebo b), jestlize:

Z [PXLR,W j >1
LXi,R37
kde:

Pxir3s7je koncentrace jednotlivych drazdivych latek ve smési, jimz je pfifazena véta
R 37, uvedena v procentech hmotnostnich nebo objemovych,

Lxir37je limit drazdivosti R 37 uvedeny pro jednotlivé drazdivé latky s pfifazenou
vétou R 37, uvedeny v procentech hmotnostnich nebo objemovych.



Castka 140 Sbirka zikont & 402 / 2011 Strana 5227

543 plynné smési, které obsahuji vice nez jednu latku klasitfikovanou jako drazdiva
s pfitazenou vétou R 37, nebo jako zirava s ptifazenou vétou R 35 nebo R 34, jejichz
jednotlivé koncentrace jsou niZsi nez limity specifikované v bod¢ 5.4.1 pism. a) nebo
pism. b), jestlize:

PC,RBS PC,R34 PXi,R37
Z + + >1,
LXi,R37 LXi,R37 LXi,R37

kde:

Pcrssje  koncentrace jednotlivych Ziravych latek ve smési, jimz je pfifazena véta
R 35, uvedena v procentech objemovych,

Pcrzaje  koncentrace jednotlivych ziravych latek ve smési, jimz je piifazena véta
R 34, uvedend v procentech objemovych,

Pxir37 je koncentrace jednotlivych drazdivych latek ve smési, jimz je pfifazena véta
R 37, uvedena v procentech objemovych,
Lxirs7je limit drazdivosti R 37 specifikovany pro jednotlivé plynné Ziravé latky,

jimz je ptifazena véta R 35 nebo R 34, nebo plynnou drazdivou latku
s pfitazenou vétou R 37, v procentech objemovych.

6. Smési, které se klasifikuji jako senzibilizujici
6.1  Jako senzibilizujici pri styku s kuzi s prirazenym vystraznym symbolem ,, Xi* a vétou
R 43 se klasifikuji:

smesi, které obsahuji neyméné jednu latku klasifikovanou jako senzibilizujici
s piifazenou vétou R 43 s t€mito Uc¢inky, jejichZ jednotlivé koncentrace jsou rovny
nebo vyssi nez:

a)  koncentrace uvedend pro danou latku nebo latky v seznamu, nebo

b)  koncentrace uvedena v bod€ 5 oddilu B této ¢asti piilohy (tabulka V pro smési
vyjma plynnych a tabulka VA pro plynné smé&si), jestlize latka nebo latky
nejsou uvedeny v seznamu, nebo jsou tam uvedeny bez koncentracnich limita.

6.2  Jako senzibilizujici pFi vdechovdani s prirazenym vystraznym symbolem ,, Xn* a vétou
R 42 se klasifikuji:

smési, které obsahuji neyméné jednu latku klasifikovanou jako senzibilizujici
s pfifazenou vétou R 42, jejichZ jednotlivé koncentrace jsou rovny nebo vysSi nez:

a)  koncentrace uvedena pro danou latku nebo latky v seznamu, nebo

b)  koncentrace uvedena v bodé 5 oddilu B této ¢asti ptilohy (tabulka V pro smési

vyjma plynnych a tabulka VA pro plynné smé&si), jestlize latka nebo latky
nejsou uvedeny v seznamu, nebo jsou tam uvedeny bez koncentracnich limiti.
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7. Smési, které se klasifikuji jako karcinogenni

7.1 Jako karcinogenni kategorie | nebo kategorie 2 s prirazenym vystraznym symbolem
T avétou R 45 nebo R 49 se klasifikuji:

smési, které obsahuji nejmén€ jednu latku s t€mito UcCinky klasifikovanou jako
karcinogenni s pfifazenou vétou R 45 nebo R 49, oznacujici karcinogenni latky
kategorie 1 a kategorie 2, jejichZ jednotlivé koncentrace jsou rovny nebo vySsi nez:

a) koncentrace uvedena pro danou latku nebo latky v seznamu, nebo
b) koncentrace uvedena v bod€ 6 oddilu B této casti pfilohy (tabulka VI pro

smési vyyjma plynnych a VIA pro plynné smési), jestlize latka nebo latky
nejsou uvedeny v seznamu, nebo jsou tam uvedeny bez koncentracnich limita.

Vystrazné symboly pfifazené podle tohoto bodu (7.1) se na obalu nebo na Stitku
uvedou bez slovniho vyjadfeni nebezpecnosti.

7.2 Jako karcinogenni kategorie 3 s prirazenym vystraznym symbolem ,.Xn" a vétou R 40
se klasifikuji:

smési, které obsahuji nejméné jednu latku s t€mito uéinky klasifikovanou jako
karcinogenni s piifazenou vétou R 40, ktera oznacuje karcinogenni latky kategorie 3,
jejichZ jednotlivé koncentrace jsou rovny nebo vy$si nez:

a)  koncentrace uvedena pro danou latku nebo latky v seznamu, nebo

b)  koncentrace uvedend v bodé 6 oddilu B této ¢asti prilohy (tabulka VI pro smési
vyjma plynnych a tabulka VIA pro plynné smési), jestlize latka nebo latky
nejsou uvedeny v seznamu, nebo jsou tam uvedeny bez koncentraénich limiti.

Vystrazné symboly pfifazené podle tohoto bodu (7.2) se na obalu nebo na Stitku
uvedou bez slovniho vyjadieni nebezpecnosti.

8. Smési, které se klasifikuji jako mutagenni

8.1  Jako mutagenni kategorie 1 nebo 2 s prirazenym vystraznym symbolem ,, T a vétou
R 46 se klasifikuji:

smési, které obsahuji nejméné jednu latku s t€mito uCinky klasifikovanou jako
mutagenni s piifazenou vétou R 46, oznacujici mutagenni latky kategorie 1
a kategorie 2, jejichz jednotlivé koncentrace jsou rovny nebo vy$si nez:

a)  koncentrace uvedena pro danou latku nebo latky v seznamu, nebo

b)  koncentrace uvedena v bodé 6 oddilu B této Casti ptilohy (tabulka VI pro smési
vyjma plynnych a tabulka VIA pro plynné smési), jestlize latka nebo latky
nejsou uvedeny v seznamu, nebo jsou tam uvedeny bez koncentracnich limita.

Vystrazné symboly pfifazené podle tohoto bodu (8.1) se na obalu nebo na Stitku
uvedou bez slovniho vyjadieni nebezpecnosti.
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8.2  Jako mutagenni kategorie 3 s prifazenym vystraznym symbolem ,,Xn" a vétou R 68
se klasifikuji:

smési, které obsahuji nejméné jednu latku s t€mito UCinky klasifikovanou jako
mutagenni s pfifazenou vétou R 68, ktera oznacuje mutagenni latky kategorie 3,
jejichz jednotlivé koncentrace jsou rovny nebo vy$si nez:

a)  koncentrace uvedena pro danou latku nebo latky v seznamu, nebo

b)  koncentrace uvedena v bod¢ 6 oddilu B této Casti ptilohy (tabulka VI pro smési
vyjma plynnych a tabulka VIA pro plynné smési), jestlize latka nebo latky
nejsou uvedeny v seznamu, nebo jsou tam uvedeny bez koncentracnich limitil.

Vystrazné symboly piifazené podle tohoto bodu (8.2) se na obalu nebo na Stitku

uvedou bez slovniho vyjadieni nebezpecnosti.

9. Smési, které se klasifikuji jako toxické pro reprodukei

9.1  Jako toxické pro reprodukci kategorie 1 nebo 2 s prirazenym vystraznym symbolem
» 1 avétou R 60 (fertilita) se klasifikuji:

smési, které obsahuji negméné jednu latku s t€mito ucinky klasifikovanou jako
toxickda pro reprodukci s pfifazenou vétou R 60, oznaCujici latky toxické pro
reprodukci kategorie 1 a kategorie 2, jejichZ jednotlivé koncentrace jsou rovny nebo
vysSi nez:

a)  koncentrace uvedena pro danou latku nebo latky v seznamu, nebo

b)  koncentrace uvedena v bod€ 6 oddilu B této Casti prilohy (tabulka VI pro smési
vyjma plynnych a tabulka VIA pro plynné smési), jestlize latka nebo latky
nejsou uvedeny v seznamu, nebo jsou tam uvedeny bez koncentracnich limita.

Vystrazné symboly piifazené podle tohoto bodu (9.1) se na obalu nebo na Stitku
uvedou bez slovniho vyjadieni nebezpecnosti.

9.2 Jako toxické pro reprodukci kategorie 3 s prirazenym vystraznym symbolem , Xn"
a vétou R 62 (fertilita) se klasifikuji :

smési, které obsahuji nejméné jednu latku s t€mito ucinky klasifikovanou jako
toxicka pro reprodukci s pfifazenou vétou R 62, oznacujici latky toxické pro
reprodukci kategorie 3, jejichz jednotlivé koncentrace jsou rovny nebo vysSi nez:

a)  koncentrace uvedend pro danou latku nebo latky v seznamu, nebo

b)  koncentrace uvedena v bodé 6 oddilu B této Casti prilohy (tabulka VI pro smési
vyjma plynnych a VIA pro plynné smési) v pripade€, Ze latka nebo latky nejsou
uvedeny v seznamu, nebo jsou tam uvedeny bez koncentracnich limiti.

Vystrazné symboly piifazené podle tohoto bodu (9.2) se na obalu nebo na stitku
uvedou bez slovniho vyjadieni nebezpecnosti.
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9.3 Jako toxické pro reprodukci kategorie 1 nebo 2 s prirazenym vystraznym symbolem
. T avétou R 61 (wwvoj) se klasifikuji:

smési, které obsahuji neyjméné jednu latku s t€émito G¢inky klasifikovanou jako
toxicka pro reprodukci s piifazenou vétou R 61, oznacujici latky toxické pro
reprodukci kategorie 1 a kategorie 2, jejichz jednotlivé koncentrace jsou rovny nebo
vysSi nez:

a)  koncentrace uvedena pro danou latku nebo latky v seznamu, nebo

b)  koncentrace uvedend v bod€ 6 oddilu B této Casti ptilohy (tabulka VI pro smési
vyjma plynnych a tabulka VIA pro plynné smési), jestlize latka nebo latky
v seznamu, nebo jsou tam uvedeny bez koncentra¢nich limita.

Vystrazné symboly piifazené podle tohoto bodu (9.3) se na obalu nebo na Stitku
uvedou bez slovniho vyjadieni nebezpecnosti.

9.4  Jako toxické pro reprodukci kategorie 3 s prirazenym vystraznym symbolem , Xn*
a vétou R 63 (wvoj) se klasifikuji:

smesi, které obsahuji nejméné jednu latku s témito GCinky klasifikovanou jako
toxickd pro reprodukci s pfifazenou veétou R 63, oznacujici latky toxické pro
reprodukei kategorie 3, jejichz jednotlivé koncentrace jsou rovny nebo vyssi nez:

a)  koncentrace uvedena pro danou latku nebo latky v seznamu, nebo

b)  koncentrace uvedena v bod€ 6 oddilu B této ¢asti ptilohy (tabulka VI pro smési
vyjma plynnych a tabulka VIA pro plynné smési) v piipadé€, Ze latka nebo latky
nejsou uvedeny v seznamu, nebo jsou tam uvedeny bez koncentracnich limiti.

Vystrazné symboly pfifazené podle tohoto bodu (9.4) se na obalu nebo na Stitku
uvedou bez slovniho vyjadreni nebezpecnosti.
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ODDIL B

Koncentracni limity pouzivané p¥i hodnoceni
nebezpecnosti smési pro zdravi

V tabulkéch I az VI jsou uvedeny koncentra¢ni limity (v hmotnostnich procentech), které se
pouzivaji pro klasifikaci smési, vyjma plynnych, na zaklad¢ klasifikace latek (uvedenych
v prvnim sloupei téchto tabulek), které jsou slozkami dané smési.

V tabulkach IA az VIA jsou uvedeny koncentratni limity (v objemovych procentech), které
se pouzivaji pro klasifikaci plynnych smési, na zaklad¢ klasifikace latek (uvedenych v prvnim
sloupci t&€chto tabulek), které jsou slozkami dané smési.

Nize uvedené koncentracéni limity se pouzivaji v pfipadech, kdy specifické koncentracni
limity nejsou uvedeny v seznamu.

1. Akutni letdalni ucinky

1.1 Smési vyjma plynnych

Koncentra¢ni limity uvedené v tabulce I, vyjadiené v hmotnostnich procentech, urcuji
klasifikaci smé&si na zaklad¢ koncentrace jednotlivych latek (v % hmot.) pfitomnych
ve smesi, jejichz klasifikace je rovnéz uvedena.

Tabulka I
Klasifikace latky Klasifikace smési (vyjma plynné)
T+ T Xn
T+ sR26,R27,R28 c2>27% 1%< ¢c<7% 0,1%<c<1%
TsR23,R24,R25 c>25% 3%<c<25%
XnsR20,R21,R22 c=25%

R-véty oznacujici specifickou rizikovost se smésim piirazuji podle nasledujicich kritérii:
- voznaceni se uvede jedna nebo vice vyse uvedenych R-vét, podle pouzité klasifikace,
- obecné se zvoli R-véty, které prislusi latce (latkam) pritomné v koncentraci, ktera zplsobuje

nejpiisng)si klasifikaci.

12 Plynné sm¢é€si

Koncentra¢ni limity uvedené v tabulce A v objemovych procentech urCuji klasifikaci
plynné smési na zaklad¢ koncentrace jednotlivych plynnych latek (v % obj.)
ptitomnych v plynné smési, jejichz klasifikace je rovné€Z uvedena.



Strana 5232 Sbirka zikont & 402 / 2011 Castka 140

Tabulka TA
Klasifikace latky Klasifikace plynné smési
(plynu) T+ T Xn
T+ sR26,R27,R 28 c>1% 02%<c<1% 0,02%<c<0,2%
TsR23,R24,R25 C>5% 0,5%<c<5%
XnsR20,R21,R22 c>25%

R-véty oznacujici specifickou rizikovost se smésim prirazuji podle nasledujicich kritérii:
- v oznaceni se uvede jedna nebo vice vyse uvedenych R-vét, podle pouzité klasifikace,

- obecné se zvoli R-véty, které piislusi latce (latkam) piitomné v koncentraci, ktera zpusobuje
nejprisngjsi klasifikaci.

2. Neletdlni nevratné ucinky po jedné expozici
2.1 Smési vyjma plynnych

Individualni koncentraéni limity uvedené v tabulce I v hmotnostnich procentech,
ur¢uji klasifikaci smési na zaklad¢ koncentrace jednotlivych latek (v % hmot.), které
vyvolavaji neletalni nevratné ucinky po jedné expozici (R 39/cesta expozice,
R 68/cesta expozice).

Tabulka 11
Klasifikace latky Klasifikace smési (vyjma plynné)
T+ T Xn
T+ s R 39/cesta c >10% 1%<c <10% 0,1%<c <1%
expozice R 39 ) povinni R 39 © povinni R 68 @ povinna
T s R 39/cesta c>10% 1%<c<10%
expozice R 39 ) povinna R 68 ) povinna
Xn s R 68/cesta ¢ 210%
expozice R 68 ) povinnd

' Pro oznaceni cesty aplikace/expozice (cesty expozice) se pouziji kombinované R-véty uvedené
v bodech 3.2.1,3.2.2 a3.2.3 prilohy ¢. 1 této vyhlasky.

22 Plynné sm¢é€si

Individudlni koncentra¢ni limity uvedené v tabulce IIA (v % obj.) urcuji klasifikaci
plynné smési na zaklad¢ koncentrace plynnych latek (v % obj.) pfitomnych v plynné
smési, které maji neletalni nevratné ucinky po jedné expozici (R 39/cesta expozice,
R 68/cesta expozice).
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Tabulka ITA
Klasifikace latky Klasifikace plynné smési
(plynu) T+ T Xn
T+sR39/cesta c21% 0,2%<c¢c <1% 0,02%<c<0,2%
expozIce R 39 ) povinni R39 ) povinna R 68 ) povinna
T s R 39/cesta c>5% 0,5% <c¢c <3%
expozice R39 ) povinna R 68 ) povinna
Xn s R 68/cesta C25%
expozice R 68 © povinna

32

™ Pro oznaSeni cesty aplikace/expozice (cesta expozice) se pouziji kombinované R-véty uvedené
v bodech 3.2.1,3.2.2 a3.2.3 piilohy ¢&. 1 této vyhlasky.

Zavazné ucinky po opakované nebo dlouhodobé expozici

Smésivyjma plynnych

Individudlni koncentra¢ni limity uvedené v tabulce 11l (v % hmot.) urcuji klasifikaci
smési na zakladé¢ koncentrace jednotlivych latek, pfitomnych ve smési, které
vyvolavaji zavazné uCinky po opakované nebo dlouhodobé expozici (R 48/cesta

expozice).
Tabulka 111
Klasifikace latky Klasifikace smési (vyjma plynné)
T Xn
T s R 48/cesta expozice c>10% 1%<c<10%
R 48" povinna R 48" povinna
Xn s R 48/cesta expozice c210%
R 48 povinna

® Pro oznadeni cesty aplikace/expozice (cesta expozice) se pouziji kombinované R-véty uvedené
v bodech 3.2.1, 3.2.2 a 3.2.3 piilohy &. 1 této vyhlasky.

Plynné sm¢esi

Individualni koncentracni limity uvedené v tabulce IlIIA (v % obj.) urcuji klasifikaci
plynné smési na zakladé koncentrace jednotlivych plynnych latek, pritomnych
v plynné smési, které¢ vyvolavaji zavazné uCinky po opakované nebo prodlouzené
expozici (R 48/cesta expozice).
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Tabulka ITIIA
Klasifikace latky Klasifikace plynné smési
(plynu) T Xn
T s R 48/cesta expozice c25% 0,5%<c<5%
R 48 ) povinna R 48 ©” povinna
Xn s R 48/cesta expozice c25%
R 48 © povima

™ Pro oznadeni cesty aplikace/expozice (cesta expozice) se pouziji kombinované R-véty uvedené
v bodech 3.2.1,3.2.2 a 3.2.3 pfilohy ¢. 1 této vyhlasky.

Ziravé a draidivé udinky véetné zdvainého posSkozeni oéi
Smési vyyma plynnych

Individualni koncentra¢ni limity uvedené v tabulce IV (v % hmot.) urcuji klasifikaci
smési na zaklade koncentrace jednotlivych latek se Ziravymi t€inky (R 34, R 35) nebo
dréazdivymi u€inky (R 36, R 37, R 38, R 41), pritomnych ve smési.

Tabulka IV
Klasifikace Klasifikace smési (vyjma plynné)
latky CsR35 CsR34 XisR41 Xi s R36,R 37,
R 38
CsR35 c210% 5%<c<10% c25%" 1%<c <5%
R 35 povinna R 34 povinna R 36/38 povinna
CsR34 c210% c210% 5%<c <10%
R 34 povinna R 36/38 povinna
XisR 41 c>10% 5%<c¢c <10%
R 41 povinna R 36 povinna
0,
XisR 36, c=20%
R37,R38 R 36, R 37,R 38 jsou
povinng z hlediska
pritomné koncentrace,
vztahuje-li se na dané
latky

) podle piilohy €. 1 této vyhlasky je nutno Ziravé latky s piifazenymi vétami R 35 nebo R 34 rovnéz
povazovat za latky s ptifazenou vétou R 41. V disledku toho, obsahuje-li smés ziravé latky s R 35 nebo
R 34, jejichz obsah je nizsi nez jsou koncentracni limity pro klasifikaci smési jako ziravé, mohou tyto
latky ptispét ke klasifikaci smési jako drazdiva s R 41 nebo drazdiva s R 36.

Poznamka: Prosté pouziti konvenéni vypoctové metody na smési obsahujici latky klasifikované jako
ziravé nebo drazdivé mize vést k podcenéni nebo precenéni rizika, nejsou-li vzaty v uvahu dalsi
vyznamné faktory (napf. pH smési). Pi1 klasifikaci ziravosti by tedy mély byt uvazeny pokyny uvedené
v bodé€ 3.2.5 ptilohy €. 1 této vyhlasky a v § 8 odst. 5 zakona.
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4.2

5.1

Plynné sm¢é&si

Individualni koncentracni limity uvedené v tabulce IVA (v % obj.) urcuji klasifikaci
plynné smeési na zdkladé koncentrace jednotlivych plynnych latek se ziravymi nebo
drazdivymi ucinky (R 34, R 35 nebo R 36, R 37, R 38, R 41).

Tabulka IVA

Klasifikace Klasifikace plynné smési
latky CsR35 CsR34 XisR 41 Xi sR 36, R 37,
(plynu) R
CsR35 cz1% 02%<c<1% | ¢202%" 0,02%<c<0,2%
R 35 povinna R 34 povinna R 36/37/38 povinna
CsR34 c=5% c25%" 0,5%<c<5%
R 34 povinna R 36/37/38 povinna
XisR41 c25% 0,5%<c<5%
R 41 povinna R 36 povinna
XisR 36, c25%
R37,R38 R 36,R 37, R 38 jsou
v piipadg potieby
povinné

™ Podle piilohy & 1 této vyhlasky je nutno Ziravé latky s pritazenymi vétami R 35 nebo R 34 rovné
povazovat za latky s piifazenou vétou R 41. V disledku toho, obsahuje-li smés ziravé latky s R 35
nebo R 34, jejichz obsah je nizsi nez jsou koncentrac¢ni limity pro klasifikaci smési jako ziravé, mohou
tyto latky piispét ke klasifikaci smési jako drazdiva s R 41 nebo drazdiva s R 36.

Poznamka: Prosté pouziti konvenéni vypoctové metody na smési obsahujici latky klasifikované jako
ziravé nebo drazdivé mize vést k podcenéni nebo precenéni rizika, nejsou-li vzaty v uvahu dalsi
vyznamné faktory (napf. pH smési). Pti klasifikaci ziravosti by tedy mély byt uvazeny pokyny uvedené
v bodé 3.2.5 prilohy ¢. 1 této vyhlasky a v § 8 odst. 5 zakona.

Senzibilizujici ucinky
Smési vyjma plynnych

Smési, které vyvolavaji tyto ucinky, se klasifikuji jako senzibilizujici a pfifazuje se
jim:

- vystrazny symbol , Xn“ s vétou R 42, jestlize tento UCinek muze byt vyvolan
vdechovanim,

- vystrazny symbol ,,Xi* s v€tou R 43, jestlize tento uCinek mize byt vyvolan
stykem s kuzi.
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Vystrazné symboly, pfitazené podle tohoto bodu (5.1), se na obalu nebo Stitku uvedou
bez slovniho vyjadieni nebezpecnosti.

Individualni koncentra¢ni limity uvedené v tabulce V (v % hmot.) urcuji klasifikaci
smé&si, vyjma plynnych, na zdklad& koncentrace jednotlivych latek ptitomnych ve
smesi.

Tabulka V

Klasifikace latky Klasifikace smési (vyjma plynné)

Senzibilizujici s R 42 Senzibilizujici s R 43

Senzibilizujici s R 42 c21%

R 42 povinna

Senzibilizujici s R 43 c21%

R 43 povinna

52 Plynné sm¢é&si
Plynné smési, které vyvolavaji takové ulinky, se klasifikuji jako senzibilizujici
a pfifazuje se jim:
- vystrazny symbol
vdechovanim,

~Xn“ s vétou R 42, jestlize lze tento ucinek vyvolat

- vystrazny symbol ,Xi“ s vétou R 43, jestlize lze tento uCinek vyvolat stykem
s kuzi.

Vystrazné symboly, pfitazené podle tohoto bodu (5.2), se na obalu nebo Stitku uvedou

bez slovniho vyjadieni nebezpecnosti.

V tabulce VA jsou uvedeny individualni koncentracni limity (v % obj.), které urcuji
klasifikaci smési.

Tabulka VA
Klasifikace latky Klasifikace plynné smési
(plynu) Senzibilizujici s R 42 Senzibilizujici s R 43
Senzibilizujici s R 42 c2>0,2%
R 42 povinna

Senzibilizujici s R 43

cz202%

R 43 povinna
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Ucinky karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci
Smésivyjma plynnych

Smési, které obsahuji latky stémito ucinky, se klasifikuji jako karcinogenni,
mutagenni nebo toxické pro reprodukci a piifazuji se jim nasledujici vystrazné
symboly a R-véty na zaklad¢ koncentra¢nich limitd (v % hmot.) uvedenych v tabulce
VI

Karcinogenni kategorie 1 a 2 T; R 45 nebo R 49
Karcinogenni kategorie 3 Xn; R 40
Mutagenni kategorie 1 a2 T; R 46
Mutagenni kategorie 3 Xn; R 68

Toxicky pro reprodukei, fertilita, kategorie 1 a 2 T; R 60

Toxicky pro reprodukei, fetalni toxicita, kategorie 1a2 T; R 61
Toxicky pro reprodukei, fertilita, kategorie 3 Xn; R 62
Toxicky pro reprodukeit, fetalni toxicita, kategorie 3 Xn; R 63

Vystrazné symboly, pfifazené podle tohoto bodu (6.1), se na obalu nebo Stitku uvedou
bez slovniho vyjadieni nebezpecnosti.

Tabulka VI
Klasifikace latky Klasifikace smési (vyjma plynné)
Kategorie 1 a 2 Kategorie 3
karcinogenni latky kategorie 1 c20,1%
nebo 2 s R 45 nebo R 49 . i
karcinogenni

R 45, R 49 jsou povinné v piipadé

potieby
karcinogenni latky kategorie 3 c=21%
sR 40 . ,
karcinogenni
R 40 povinna (neni-li jiz
piifazena R 45)

mutagenni latky kategorie 1 c= 0,1%
nebo 2 s R 46 i

mutagenni

R 46 povinna

mutagenni latky kategorie 3 cz1%
sR 68

mutagenni

R 68 povinna (neni-li jiz
piifazena R 46)
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6.2

kategorie 1 nebo 2 s R61
(fetalni toxicita)

toxicky pro reprodukei
(fetalni toxicita)

R61 povinna

Klasifikace latky Klasifikace smési (vyjma plynné)
Kategorie 1 a 2 Kategorie 3

latky ,.toxické pro reprodukci® c2>0,5%
kategorie 1 nebo 2 s R60 toxicky dukei
(fertilita) oxicky pro reprodukci

(fertilita )

R60 povinna
latky ,,toxické pro reprodukci* c25%
kat ie 3 s R62 (fertilit: . .
wategorte 2 (fertilita) toxicky pro reprodukei
(fertilita)
R62 povinna (neni-li jiz ptifazena R60)

latky ,toxické pro reprodukci® ¢>0,5%

kategorie 3 s R63 (fetalni
toxicita)

latky ,toxické pro reprodukci®

c25%
toxicky pro reprodukci
(fetalni toxicita)

R63 povinna (neni-li jiz ptifazena R61)

(%)

V ptipadech, kdy jsou smési pfifazeny véty R 49 a R 40, ponechaji se obé R-véty, protoze véta R 40

nerozli§uje mezi expoziénimi vstupy, zatimco véta R 49 se piifazuje pouze pro inhalaéni cestu.

Plynné sm¢si

Plynné smé&si, které obsahuji latky s t€émito ucinky, se klasifikuji jako karcinogenni,
mutagenni nebo toxické pro reprodukci a pfifazuji se jim nasledujici vystrazné
symboly a R- véty na zaklad€ koncentracnich limitd (v % obj.) uvedenych v tabulce

VIA:

Karcinogenni, kategorie 1 a 2

Karcinogenni, kategorie 3

Mutagenni, kategorie 1 a2

Mutagenni, kategorie 3

Toxicky pro reprodukei, fertilita, kategorie 1 a 2

Toxicky pro reproduket, fetalni toxicita, kategorie 1 a 2

Toxicky pro reprodukei, fertilita, kategorie 3

Toxicky pro reprodukei, fetalni toxicita, kategorie 3

T; R 45 nebo R 49
Xn; R 40

T: R 46

Xn; R 68

T; R 60

T, R 61

Xn; R 62
Xn; R 63

Vystrazné symboly, pfifazené podle tohoto bodu (6.2), se na obalu nebo Stitku uvedou
bez slovniho vyjadieni nebezpecnosti.
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Tabulka VIA
Klasifikace latky Klasifikace plynné smési
(plynu) Kategorie 1 a 2 Kategorie 3
karcinogenni latky kategorie 1 nebo 2 ¢2>0,1%
s R 45 nebo R 49 . ,
karcmogenm

R 45, R 49 jsou povinné
v pripade potieby

karcinogenni latky kategorie 3 s R 40 c=21%
karcinogenni

R 40 povinna (neni-li jiz

piifazena R 45) %
mutagenni latky kategorie 1 nebo 2 s R 46 c20,1%
mutagenni
R 46 povinna
mutagenni latky kategorie 3 s R 68 c21%
mutagenni

R 68 povinna (neni-1i jiz

piifazena R 46)
latky toxickeé pro reprodukci kategorie 1 c=20,2%
nebo 2 s R 60 (fertilita) toxicky pro reprodukei
(fertilita)
R 60 povinna
latky toxické pro reprodukei kategorie 3 c21%

R 62 (fertili . .
s (fertilita) toxicky pro reprodukei

(fertilita)
R 62 povinna (neni-li jiz
piifazena R 60)
latky toxické pro reprodukcei kategorie | c>0.2%
nebo 2 s R 61(fetalni toxicita) toxicky pro reprodukci
(fetalni toxicita)
R 61 povinna

latky toxické pro reprodukci kategorie 3 c=1%

R 63 (fetalni toxicit: .
s (fetalni toxicita) toxicky pro reprodukci

(fetalni toxicita)

R 63 povinna (neni-li jiz
piitazena R 61)

&) v piipadech, kdy jsou smési piitazeny véty R 49 a R 40, ponechaji se obé R-véty, protoze véta R 40
nerozlifuje mezi expozicnimi vstupy, zatimco véta R 49 se pfifazuje pouze pro inhalaéni cestu.
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Cast druha

KONVENCNI VYPOCTOVE METODY HODNOCENI NEBEZPECNOSTI SMESI
PRO ZIVOTNI PROSTREDI

Uvodni poznamky

Hodnoceni je nutno provést z hlediska vSech vlastnosti nebezpecnych pro Zivotni prostiedi.
Pro toto hodnoceni a naslednou klasifikaci smési se pouzivaji koncentracni limity, uvedené
v hmotnostnich procentech (% hmot.) pro smési vyjma plynnych a v procentech objemovych
(% obj.) pro plynné smési.

V oddilu A této casti prilohy jsou uvedeny konvencéni vypoctové metody pro klasifikaci smési
a R-véty ptifazované k ptislusné klasifikaci smési.

V oddilu B této ¢asti prilohy jsou uvedeny koncentracni limity, pouzivané pii aplikaci
konvencni vypoctové metody, spolecn€ s pismennym oznaCenim nebezpecnych vlastnosti
a R-vétami, udavajicimi klasifikaci.

V souladu s § 9 odst. 1 pism. a) zdkona se nebezpecnost smési pro Zivotni prostiedi hodnoti
konven¢ni vypoctovou metodou popsanou v oddilech A a B této Casti pfilohy za pouziti
jednotlivych koncentraénich limitu:

a) v piipadé, Ze nebezpecnym latkam uvedenym v seznamu jsou piitazeny koncentracni
limity, nezbytné pro pouziti metody hodnoceni popsané v oddilu A této Casti ptilohy,
pouziji se tyto koncentra¢ni limity;

b) v pfipad¢€, Ze nebezpetné latky nejsou uvedeny v seznamu, nebo jsou zde uvedeny
bez koncentracnich limitl, nezbytnych pro pouziti vypoctové metody hodnoceni
uvedené v oddilu A této Casti piilohy, pouzije se koncentrace uvedena v oddilu B této
¢asti prilohy.

V oddilu C této Casti piilohy jsou uvedeny informace o zkuSebnich metodach pro hodnoceni
nebezpecnosti smési pro vodni prostiedi.

ODDIL A

Postup hodnoceni nebezpecénosti smési pro zivotni prostredi
a) vodni prostredi

Konvenéni vypoctovd metoda hodnoceni nebezpecnosti smési pro vodni
prostiedi

Konvencni vypoctovd metoda hodnoceni nebezpecnosti pro vodni prostiedi bere
v uvahu v8echny druhy nebezpeénosti, které smés mize znamenat pro toto prostiedi,
podle nize uvedenych specifikaci.

Smési, které se klasifikuji jako nebezpeéné pro Zivotni prostiedi

1. Jako nebezpecné pro zZivotni prostredi s prirazenym vystraznym symbolem ,, N
avétami R 50 a R 53 (R 50-53) se klasifikuji:
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1.1 smési, které obsahuji jednu nebo vice latek klasifikovanych jako nebezpecné pro
zivotni prostiedi s pfifazenymi vétami R 50-53, jejichz jednotlivé koncentrace jsou
rovny nebo vySsi nez:

a) koncentrace uvedena pro danou latku nebo latky v seznamu, nebo

b) koncentrace uvedena v oddilu B této Casti piilohy (tabulka 1) v pfipadé€, Ze latka
nebo latky nejsou uvedeny v seznamu, nebo jsou tam uvedeny bez
koncentraénich limiti;

1.2 smési, které obsahuji vice nez jednu latku klasifikovanou jako nebezpecna pro Zivotni
prostiedi s pritazenymi vétami R 50-53, jejichz jednotlivé koncentrace jsou niz3i nez
limity uvedené v bod¢ 1.1 pism. a) nebo pism. b), jestlize:

Z ( PN,R5OS3J >1 ’

L N,R30-53
kde:

Pnrso-sz  je koncentrace kazdé latky ve smési, kterd je nebezpecna pro Zivotni
prostfedi a které jsou pfifazeny véty R 50-53, uvedend v hmotnostnich
procentech,

Lnrsoss je limit R 50-53 jednotlivych latek nebezpe&nych pro Zivotni prostiedi,
jimz jsou piitazeny véty R 50-53, uvedeny v hmotnostnich procentech.

2. Jako nebezpecné pro Zivotni prostredi s prirazenym vystraznym symbolem ,,N*
avetami R51 a R33 (R 51-53), neni-li smés jiz klasifikovana podle vyse uvedeného
bodu 1, se klasifikuyi:

2.1 smési, které obsahuji jednu nebo vice latek klasifikovanych jako nebezpecné pro
zivotni prostfedi s pfifazenymi v&€tami R 50-53 nebo R 51-33, jejichz jednotlivé
koncentrace jsou rovny nebo vyS$si nez;

a)  koncentrace uvedend pro danou latku nebo latky v seznamu, nebo

b)  koncentrace uvedend v oddilu B této Casti pfilohy (tabulka 1) v piipad€, Ze latka
nebo latky nejsou uvedeny vseznamu, nebo jsou tam uvedeny bez
koncentra¢nich limitQ;

2.2 smési, které obsahuji vice nez jednu latku klasifikovanou jako nebezpecna pro zivotni
prostiedi s pfitazenymi v&tami R 50-53 nebo R 51-53, jejichz jednotlivé koncentrace
jsou nizsi nez limity uvedené v bod€ 2.1 pism. a) nebo pism. b), jestliZe:

Z(PN,RSU:E T PN,R5153J > 1 )

LN,R51—53 LN,R51—53

kde:

Pnrso-ss  je koncentrace jednotlivych Zivotnimu prostfedi nebezpecénych latek ve
smési, jimZ jsou pfifazeny véty R 50-53, uvedena v hmotnostnich
procentech,

Pnrsiss je koncentrace jednotlivych Zzivotnimu prostiedi nebezpeénych latek ve
smési, jimZ jsou pfifazeny véty R 51-53, uvedena v hmotnostnich
procentech,
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Lxgrsiss  je limit R 51-53 jednotlivych Zivotnimu prostiedi nebezpeénych latek, jimz
jsou piifazeny véty R 50-53 nebo R 51-53, uvedeny v hmotnostnich
procentech.

3. Jako nebezpecné pro Zivotni prostredi s prirazenymi vétami R52 a R 53 (R 52-53),
neni-li smés jiz klasifikovana podle vyse uvedenych bodii 1 nebo 2, se klasifikuji:

3.1  smési, které obsahuji jednu nebo vice latek klasifikovanych jako nebezpecna pro
zivotni prostiedi s pfifazenymi vétami R 50-53 nebo R 51-53 nebo R 52-53,
jejichz jednotlivé koncentrace jsou rovny nebo vy$si nez:

a)  koncentrace uvedenda pro danou latku nebo latky v seznamu, nebo
b) koncentrace uvedena v oddilu B této Casti piilohy (tabulka 1) v piipadé, ze latka

nebo latky nejsou uvedeny vseznamu, nebo jsou tam uvedeny bez
koncentra¢nich limiti;

3.2 smési, které obsahuji vice nez jednu latku klasifikovanou jako nebezpecna pro zivotni
prostiedi s pfifazenymi vétami R 51-53, nebo R 50-53, nebo R 52-53, jejichz
jednotlivé koncentrace jsou nizsi nez limity uvedené v bodé€ 3.1 pism. a) nebo pism.
b), jestlize:

Z(PN,RSOSS i PN,R51—53 X PRSZ—SBJ > ],

LR52—53 LR52—53 LRSZ—SS

kde:

Pnrsoss  je koncentrace jednotlivych Zivotnimu prostfedi nebezpeénych latek ve
smeési, s ptifazenymi vétami R 50-53, uvedend v hmotnostnich procentech,

Pnrsiss  je koncentrace jednotlivych Zivotnimu prostfedi nebezpeénych latek ve
smési, s pfifazenymi vétami R 51-53, uvedena v hmotnostnich procentech,

Prs2.53 je koncentrace jednotlivych Zzivotnimu prostfedi nebezpeénych latek ve
smési, s piifazenymi vétami R 52-53, uvedena v hmotnostnich procentech,

LRrszs3 je limit R 52-53 jednotlivych zivotnimu prostfedi nebezpecnych latek
s pfifazenymi vétami R 50-53, nebo R 51-53, nebo R 52-53, uvedeny
v hmotnostnich procentech.

4. Jako nebezpecné pro Zivotni prostredi s prirazenym vystraznym symbolem ,,N*
avétou R 50, neni-li jiz smés klasifikovana podle vyse uvedeného bodu 1, se
klasifikuji:

4.1 smési, které obsahuji jednu nebo vice latek klasifikovanych jako nebezpecné pro
zivotni prostiedi s piifazenou vétou R 50, jejichz jednotlivé koncentrace jsou rovny
nebo vyssi nez:

a)  koncentrace uvedend pro danou latku nebo latky v seznamu, nebo

b) koncentrace uvedend v oddilu B této Casti pfilohy (tabulka 2) v piipad€, Ze latka
nebo latky nejsou uvedeny vseznamu, nebo jsou tam uvedeny bez
koncentra¢nich limitg;
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4.2 smési, které obsahuji vice neZ jednu latku klasifikovanou jako nebezpe&na pro Zivotni
prostiedi s pfifazenou vétou R 50, jejichZ jednotlivé koncentrace jsou niZsi nez limity
uvedené v bod€ 4.1 pism. a) nebo pism. b), jestlize:

5 Res).
L N,R50
kde:

Parso je  koncentrace jednotlivych zivotnimu prostfedi nebezpecnych latek  ve
smési s piifazenou vétou R 50, uvedena v hmotnostnich procentech,

Lnrso je limit R 50  jednotlivych Zivotnimu prostfedi nebezpeénych latek
s pfitazenou vétou R 50, uvedeny v hmotnostnich procentech;

43  smési, které obsahuji jednu nebo vice latek klasifikovanych jako nebezpené pro
zivotni prostfedi s pfifazenou vétou R 50, které nespliuji kritéria uvedena v bodech
4.1 nebo 4.2, a dale obsahuji jednu nebo vice latek klasifikovanych jako nebezpecné
pro zivotni prostfedi s pfifazenymi vétami R 50-53, jestlize:

Z(PN,RSO n PN,RSOS?&) > 1,

LN,RSO LN,RSO

kde:
Pnrso je koncentrace jednotlivych Zivotnimu prostiedi nebezpecnych latek ve

smési s ptifazenou vétou R 50, uvedena v hmotnostnich procentech,

Pnrso-s3  je koncentrace jednotlivych zivotnimu prostiedi nebezpecnych latek ve
smési s pfifazenymi vétami R 50-53, uvedend v hmotnostnich procentech,

Lnrs0 je limit R 50 jednotlivych zivotnimu prostfedi nebezpecnych latek
s pfifazenymi vétami R 50 nebo R 50-53, uvedeny v hmotnostnich
procentech.

S. Jako nebezpecné pro zivotni prostiedi s prifazenou vétou R 52, neni-li jiz smés
klasifikovdana podle vyse uvedenych bodii 1, 2, 3 nebo 4 se klasifikuji.

5.1 smé&si, které¢ obsahuji jednu nebo vice latek klasifikovanych jako nebezpecné pro
zivotni prostiedi s pfifazenou vétou R 52, jejichz jednotlivé koncentrace jsou rovny
nebo vyssi nez:

a) koncentrace uvedend pro danou latku nebo latky v seznamu, nebo
b)  koncentrace uvedend v oddilu B této ¢asti pfilohy (tabulka 3) v pfipadé, ze latka

nebo latky nejsou uvedeny v seznamu, nebo jsou tam uvedeny bez
koncentracnich limitt;

5.2 smé&si, které obsahuji vice nez jednu latku klasifikovanou jako nebezpecna pro Zivotni
prostiedi a s pfifazenou vétou R 52, jejichz jednotlivé koncentrace jsou nizsi nez
limity specifikované v bod€ 5.1 pism. a) nebo pism. b), jestlize:

5(F=).
LRSZ ,

kde:
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Prs» je koncentrace jednotlivych Zivotnimu prostiedi nebezpecnych latek ve
smeési s pfifazenou vétou R 52, uvedend v hmotnostnich procentech,

Lrsy je limit R 52, specifikovany pro jednotlivé zivotnimu prostredi nebezpecné
latky, jimz je pfifazena véta R 52, uvedeny v hmotnostnich procentech.

6. Jako nebezpecné pro Zivotni prostredi s prirazenou vétou R 53, neni-li jiz smés
klasifikovana podle vyse uvedenych bodit 1, 2 nebo 3 se klasifikuji:

6.1 smési, které obsahuji jednu nebo vice latek klasifikovanych jako nebezpecné pro
zivotni prostiedi s pfifazenou vétou R 53, jejichz jednotlivé koncentrace jsou rovny
nebo vyssi nez:

a) koncentrace uvedena pro danou latku nebo latky v seznamu, nebo

b) koncentrace uvedend v oddilu B této Casti ptilohy (tabulka 4) v piipadé, ze latka
nebo latky nejsou uvedeny vseznamu, nebo jsou tam uvedeny bez
koncentraCnich limiti;

6.2 smési, které obsahuji vice nez jednu latku klasifikovanou jako nebezpecna pro zivotni
prostiedi s ptitazenou vétou R 53, jejichz jednotlivé koncentrace jsou nizsi nez limity
uvedené v bod€ 6.1 pism. a) nebo pism. b), jestlize:

PR53J >
21>,
Z(LRss

kde

Prs3 je koncentrace jednotlivych Zivotnimu prostiedi nebezpecnych latek ve
smési s pfifazenou vétou R53 , uvedena v hmotnostnich procentech,

L grs3 je limit R 53, uvedeny pro jednotlivé Zivotnimu prostiedi nebezpecné latky

s pfifazenou vétou R 53, uvedeny v hmotnostnich procentech;

6.3  smési, které¢ obsahuji jednu nebo vice latek klasifikovanych jako nebezpecné pro
Zivotni prostiedi s pfifazenou vétou R 53, jez nespliiyji kritéria uvedena v bod€ 6.2,
aobsahuji jednu nebo vice latek Kklasifikovanych jako nebezpetné pro Zivotni
prostiedi s pfifazenymi vétami R 50-53, nebo R 51-53, nebo R 52-53, jestlize:

PR53 PN,RSO—SB PN,R51—53 PR52_53
Z + + + >1 ,
LR53 LR53 LR53 LR53

kde:

Prs3 je koncentrace jednotlivych Zivotnimu prostfedi nebezpeCnych latek ve
smési s ptifazenou vétou R 53 , uvedend v hmotnostnich procentech,

Pnrsoss  je koncentrace jednotlivych zivotnimu prostfedi nebezpecnych latek ve
smési s pfifazenou vétou R 50-53, uvedena v hmotnostnich procentech,

Pngrsiss je koncentrace jednotlivych Zivotnimu prostiedi nebezpecnych latek ve
smési s pfifazenou vétou R 51-53, uvedena v hmotnostnich procentech,

Prs2.53 je koncentrace jednotlivych Zivotnimu prostfedi nebezpednych latek
s pfitazenou vétou R 52-53 ve smési, uvedend v hmotnostnich procentech,
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L rs3 je limit R 53 jednotlivych Zivotnimu prostiedi nebezpe¢nych latek ve
smeési s pfitazenou vétou R 53, nebo R 50-53, nebo R 51-53, nebo R 52-53,
uvedeny v hmotnostnich procentech.

b) nevodni prostiedi
L. 0zonova vrstva

Konvenéni vypocltova metoda hodnoceni smési nebezpelnych pro
0ozonovou vrstvu

Smési, které se klasifikuji jako nebezpecné pro zivotni prostiedi

Jako nebezpecné pro Zivotni prostiedi s prirazenym vystraznym symbolem , N* a vétou
R 59 se klasifikuji:

smési, které¢ obsahuji jednu nebo vice latek klasifikovanych jako nebezpecné pro
Zivotni prostfedi s pfifazenym vystraznym symbolem ,,N“ a vé&tou R 59, jejichz
jednotlivé koncentrace jsou rovny nebo vySSi nez:

a) koncentrace uvedena pro danou latku nebo latky v seznamu, nebo

b) koncentrace uvedena v oddilu B této Casti prilohy (tabulka 5) v ptipadé€, Ze latka
nebo latky nejsou uvedeny v seznamu, nebo jsou tam uvedeny bez
koncentraénich limita.

2. suchozemské prostiedi

Hodnoceni smé&si nebezpeénych pro suchozemské prostiedi

R 54 Toxicky pro rostliny

R 55 Toxicky pro zivocichy

R 56 Toxicky pro plidni organismy
R 57 Toxicky pro vCely

R 58 Miize vyvolat dlouhodobé neptiznivé ucinky v Zivotnim prostiedi
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ODDIL B

Koncentracni limity pouzivané pro hodnoceni
nebezpecnosti smési pro zivotni prostiredi

I.  provodni prostredi

Koncentracni limity (v procentech hmotnostnich), stanovené v nize uvedenych
tabulkach, udavaji klasifikaci smeési na zakladé koncentrace jednotlivych latek

piitomnych ve smési. V prvnim sloupci je rovneéZz uvedena klasifikace ptislusnych
latek.

Tabulka 1a
Akutni toxicita pro vodni prostiedi a dlouhodobé nepriznivé ucinky
Klasifikace latky Klasifikace smési
N, R 50-53 N, R 51-53 R 52-53
N, R 50-53 viz tabulka 1b viz tabulka 1b viz tabulka 1b
N, R 51-53 c>225% 25%<c<25%
R 52-53 c>25%

Pro smési obsahujici latku klasifikovanou jako N, R 50-53 jsou pouZitelné
koncentra¢ni limity a vysledna klasifikace uvedena v tabulce 1b.

Tabulka 1b

Akutni toxicita pro vodni prostiedi a dlouhodobé nepriznivé ucinky ldtek vysoce
toxickych pro vodni prostredi

Hodnota LCs¢onebo ECsp

(., L(E) Cs¢*) latky
klasifikované jako

N, R 50-53(mg/1)

Klasifikace smési

N, R50-53 N, R 51-53 R 52-53
0,1 < L(E)Cs, <1 c>25% 25%<c<25% 025%<c<25%
0,01 < L(E) Cs, <0, 1 c>25% 025%<c<25% 0,025 % < ¢ < 0,25 %
0,001 < L(E)Cs, <0,0 1 c>025% 0,025 % < c < 0,25 % 0,0025 % < ¢ < 0,025 %

0,0001 < L(E)C5, £0,001 ¢ 20,025 % 0,0025 % <c<0,025 % 0,00025 % < ¢ <0,0025 %

0,00001 < L(E)Csp < 0,0001 | ¢ =0,0025% [ 0,00025 % <¢<0,0025 % | 0,000025 % < ¢ <0,00025 %

Pro smési obsahujici latky s hodnotou L.Cso nebo ECso niz8i nez 0,00001 mg/I se ptisluiné
koncentra¢ni limity vypocitaji v intervalu nasobki 10.
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Tabulka 2

Akutni toxicita pro vodni prostredi

Hodnota 1.Csg nebo ECsq (,,L.(E) Cs¢*)

Klasifikace smési

latky klasifikované jako N, R 50 nebo N,R50
jako N, R 50-53
(mg/l)
0,1 <IL(E)Csp <1 c>25%
0,01 <1(E)Csy <0,1 c>25%
0,001 < L(E) Csp <0,01 c>025%
0,0001 < 1(E) Csp <0,001 ¢ 20,025 %

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

¢ >0,0025 %

Pro smési obsahujici latky s hodnotou LCsy nebo ECsy nizsi nez 0,00001 mg/l se
piislusné koncentra¢ni limity vypocitaji v intervalu nasobki 10.

Tabulka 3

Toxicita pro vodni prostiedi

Klasifikace latky Klasifikace smési
R 52
R 52 c=225%
Tabulka 4
Dlouhodobé nepriznivé ucinky
Klasifikace latky Klasifikace smé&si
R 53
R 53 c=225%
N, R 50-53 c>25%
N, R 51-53 c225%
R 52-53 c>25%
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II. pro nevodni prostiedi

Koncentraéni limity (v hmotnostnich procentech pro smési vyjma plynnych
avobjemovych procentech pro plynné smési), stanovené vnize uvedenych
tabulkach, udavaji klasifikaci smési na zakladé koncentrace jednotlivych latek
pfitomnych ve smési. V prvnim sloupci je rovné€z uvedena klasifikace piisluSnych

latek.
Tabulka 5
Nebezpecny pro ozonovou vrstvu
Klasifikace latky Klasifikace smési
N,R 59
NsR59 c=0,1%
ODDIL C

ZkuSebni metody pro hodnoceni nebezpecnosti smési pro vodni prostredi

Obvykle se klasifikace smési provadi na zakladé konvenéni vypoctové metody. AvSak
v ptipad€ uréovani akutni toxicity pro vodni prostfedi se mohou vyskytnout ptipady, kdy je
vhodnéjsi provést zkousky na smési.

Vysledky téchto zkouSek na smési mohou pouze pozménit klasifikaci akutni toxicity pro
vodni prostredi, ktera byla ziskana pouzitim konvenéni metody.

Pokud provedeni téchto zkouSek zvoli osoba odpovédna za uvedeni smési na trh, musi
zabezpelit, aby byla splnéna kritéria jakosti zkuSebnich metod uvedenych v pfimo
pouzitelném ptedpisu Evropskeé unic®.

Zkousky je nutno provést na vsech tfech druzich organizmi, v souladu s kritérii uvedenymi
vpriloze ¢ 1 (fasy, dafnie, ryby), pokud smési nebyla piifazena nejvys$Si klasifikace
nebezpecnosti z hlediska akutni toxicity ve vodnim prostfedi po provedeni zkousky na
jednom druhu, nebo pokud vysledky zkousek nebyly znamé pied nabytim ucéinnosti piimo

pouzitelného predpisu Evropské unie®.
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Priloha &. 3 k vyhlasce &. 402/2011 Sh.

Oznacovani nékterych skupin nebezpeénych smési

1. Smési uréené k prodeji spotiebiteli

1.1  Na obalech téchto smé&si musi byt krom¢& specifickych S-vét uvedeny pfislusné véty

S1, S2, S45 nebo S 46 pfifazené podle kritérii uvedenych v pfiloze ¢. 1 této
vyhlasky.

1.2  Kromé¢ pozadavku podle § 13 odst. 4 zdkona musi byt obaly smé&si klasifikované jako
toxické nebo ziravé opatfeny v pfipadé¢ potieby také ndvody na odstranovani
prazdnych oballl. V pfipad€ nemoznosti umistit tyto informace na obal nebo na Stitek
musi byt uvedeny v piibalovém letaku.

2. Smési uréené k pouziti stiikinim nebo rozprasovanim

Na obalech t€chto smési musi byt povinné uvedena véta S 23 spolecné s vétami S 38
nebo S 51, ptitazenymi podle kritérii uvedenych v piiloze €. 1 této vyhlasky.

3. Smési obsahujici latku s prifazenou vétou R 33: Nebezpe¢i kumulativnich Géinki

Jestlize smés obsahuje alespoii jednu latku s pfifazenou vétou R 33 a pokud je
koncentrace této latky ve smési rovna nebo vyssi nez 1 % (pokud nejsou v seznamu
uvedeny jin€ hodnoty), musi byt na obalu této smési uvedena tato R-véta podle piilohy
¢. 6 této vyhlasky.

4. Smési obsahujici latku s priFazenou vétou R 64: MiZe poskodit kojené dité

Jestlize smés obsahuje alespoti jednu latku s pfifazenou vétou R 64 a pokud je
koncentrace této latky ve smési rovna nebo vyssi nez 1 % (pokud nejsou v seznamu
uvedeny jiné€ hodnoty), musi byt na obalu této smési uvedena tato R-véta podle piilohy
¢. 6 této vyhlasky.

S. Lahve na prepravu plynnych smési

U lahvi na pfepravu plynt se povazuji poZadavky na oznaovani za splnéné, jestlize
spliiuji pozadavky uvedené v § 16 odst. 1 pism. b) nebo ¢) zdkona.

Lahve na ptepravu plynii o vodni kapacité rovné nebo mensi nez 150 litri 1ze oznacit
odchyln€ od § 13 odst. 1 zakona, jestlize tvar a rozméry oznaceni spliluji pozadavky
technické normy CSN EN ISO 7225 ,Lahve na piepravu plyni — Bezpeénostni
nalepky”. Vtomto pfipadé lze na oznaleni uvést genericky nadzev nebo
prumyslovy/obchodni ndzev smési za pfedpokladu, Ze slozky smési, které jsou
nebezpednymi latkami, jsou uvedeny zietelnym a nesmazatelnym zptsobem pfimo na
t&lese lahve.

Informace specifikované v § 12 odst. 1 zédkona lze uvést na trvanlivém informaénim
kotouci nebo na §titku pevné ptipevnéném k lahvi.
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6. Nadoby pro plyny urcené pro smési obsahujici odorizovany propan, butan nebo
zkapalnény ropny plyn (LPG)

Propan, butan a zkapalnény ropny plyn jsou klasifikovany v seznamu. PfestoZe jsou
smési obsahujici tyto latky klasifikovany jako nebezpedné podle zakona, nepiedstavuji
nebezpeci pro zdravi, jsou-li uvadény na trh vuzavienych jednordazov€ nebo
opakované plnitelnych nadobach pro plyny, podle technické normy CSN EN 417
..Kovové nadoby na zkapalnéné uhlovodikové plyny pro jedno pouziti s ventilem nebo
bez n¢ho pro prenosné spotiebiCe - Konstrukee, kontrola, zkouSeni a znaceni”, jako
topny plyn uréeny pouze ke spalovani.

Tyto kovové nadoby pro plyny musi byt oznaCeny piislusnymi udaji podle § 12 odst. 1
pism. d), e) a 1), které se vztahuji k hotlavosti. Na oznaeni obalu se vSak nevyzaduji
informace o u¢incich na zdravi. Informace tykajici se u¢inki na zdravi, které by mély
byt uvedeny v oznaceni na obalu, musi osoba odpovédna za uvedeni na trh poskytnout
profesiondlnim uZivatelim v bezpecnostnim listu podle ¢l. 31 piimo pouzitelného

piedpisu Evropské unie”.

7. Slitiny, smési obsahujici polymery, smési obsahujici elastomery
Tyto smési se klasifikuji a oznacuji podle zakona.

Ne&které z t&chto smé&si klasifikovanych jako nebezpecné podle zakona nepiredstavuji
ve formé, v niz jsou uvedeny na trh nebezpeci pro zdravi pfi vdechovani, poziti nebo
styku s kiizi nebo pro vodni prostfedi. U takové smési se nevyzaduje oznaleni na
obalu podle § 12 odst. 1 zdkona nebo podle pfilohy & 4 Casti A bodu 9. VSechny
informace, které by mély byt na obalu, musi v8ak osoba odpovédna za uvedeni smési
na trh sdélit profesionalnimu uZivateli v bezpetnostnim listu podle ¢l. 31 pfimo
pouzitelného predpisu Evropské unie™.

8. Smési klasifikované vétou R 65: Zdravi Skodlivy: pti poziti maZe vyvolat
poskozeni plic
Tyto smési se klasitikuji a oznacuji podle zékona.
Smési klasifikované jako zdravi Skodlivé na zakladé nebezpefnosti pti vdechovani
neni nutno oznacovat jako zdravi Skodlivé vétou R 65, jsou-li uvddény na trh

v aerosolovém rozpraSovaci nebo jsou v obalu vybaveném nerozebiratelné ptipojenym
rozstfikovacim zatfizenim.
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Priloha ¢&. 4 k vyhlasce &. 402/2011 Sh.

Smési, které mohou predstavovat specifické nebezpeci
pro zdravi nebo Zivotni prostiedi a jejich oznaceni

A Smési bez ohledu na jejich klasifikaci podle § 5 odst. 1 zdkona

1. Smési obsahujici olovo
Barvy a laky

Na obalu barev a lakli obsahujicich olovo v mnoZstvi vét§im nez 0,15 % (vyjadieno
jako hmotnost kovu) z celkové hmotnosti smési, stanoveném podle normy CSN ISO
6503 , Natérové hmoty. Stanoveni celkového olova. Metoda plamenové atomové
absorpéni spektrometrie”, musi byt uveden nasledujici text: ,,Obsahuje olovo. Nesmi
byt pouzito na povrchy snadno dostupné k okusovani nebo olizovani détmi*.

V ptipad€ obalu, jejichz obsah je mensi nez 125 ml, muze byt text uveden takto:
,,Pozor! Obsahuje olovo.*

2. Smési obsahujici kyanakrylaty
Lepidla
Na vlastnim obalu lepidel na bazi kyanakrylatu musi byt uveden nasledujici text:
Kyanakrylat. NebezpeCi. Okamzité slepuje kiizi a o¢i. Uchovavejte mimo dosah
deti.”
K obalu musi byt ptiloZzeny pokyny pro bezpecné zachazeni.

3. Smési obsahujici isokyanaty

Na obalu smési obsahujicich isokyanaty (jako monomery, oligomery, pfedpolymery
atd. nebo jejich smési) musi byt uveden nésledujici text:

,Obsahuje isokyanity. Viz informace dodané vyrobcem/dovozcem/naslednym
uZivatelem.*

4, Smési obsahujici epoxidové slozky o primérné molekulové hmotnosti < 700

Na obalu smési obsahujicich epoxidové slozky o primémé molekulové
hmotnosti < 700 musi byt uveden nasledujici text:

»Obsahuje epoxidové slozky. Viz informace dodané vyrobcem/dovozcem/néslednym
uzivatelem.*

5. Smési prodavané spotiebiteli, které obsahuji aktivni chlor

Na obalech smési obsahujicich vice nez 1% aktivniho chloru musi byt uvedeny
néasledujici texty:

.,Pozor! Nepouzivejte spolecné s jinymi vyrobky. Mlze uvoliiovat nebezpecné plyny
(chlor).”
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6. Smési obsahujici kadmium (slitiny), které jsou uréeny k pouZziti pro pajeni na
tvrdo nebo pro pajeni na mékko

Na obalech vySe uvedenych smé&si musi byt zfeteln€ a nesmazateln€ uveden
nasledujici text:

,,Pozor! Obsahuje kadmium. Pfi pouzivani vznikaji nebezpecné vypary. Viz informace
dodan¢ vyrobcem/dovozcem/naslednym uZivatelem. Dodrzujte bezpecnostni pokyny.*

7. Smési dostupné jako aerosoly

Aniz jsou dotleny poZadavky stanovené zadkonem, musi aerosoly rovnéz spliiovat
y ot o T
pozadavky na oznadeni stanoven¢ jinym pravnim piedpisem'”.

8. Smési, které obsahuji 1atky, které jesté nejsou pIné otestovany

Jestlize smé&s obsahuje alespoi jednu latku oznacenou textem ,,Pozor — latka neni
dosud pln¢ otestovana™ a je-li tato latka pfitomna v koncentraci > 1 %, musi byt na
obalu smési uvedeno ,Pozor — tato smés obsahuje latku, kterd neni dosud plné
otestovana“.

9. Smési, které nejsou klasifikovany jako senzibilizujici, ale obsahuji alespoi jednu
senzibilizujici latku
Na obalech smési obsahujicich alespoi jednu latku klasifikovanou jako senzibilizujici

v koncentraci rovné nebo vyssi nez 0,1 %, nebo v koncentraci rovné nebo vyssi nez je
uvedeno ve specialni poznamce k latce v seznamu, musi byt uveden text:

,,Obsahuje (nazev senzibilizujici latky). MiiZze vyvolat alergickou reakci™.

Poznadmka: Chemicky nazev senzibilizujici latky musi byt uveden ve tvaru jednoho
znazvli uvedenych v seznamu; pokud latka neni v seznamu uvedena, musi byt
chemicky nazev latky uveden v souladu s mezinarodn€ uznavanym nazvoslovim.

V piipadé koncentrovanych smési uréenych pro vyrobu parfémi v kosmetickém
pramyslu Ize uvést pouze jednu senzibilizujici latku, ktera je povazovana za hlavni
pfi¢inu nebezpedi senzibilizace. V piipad€ pfirodnich latek muze byt chemicky nazev
tohoto typu: ,esencidlni olej z...“, ,extrakt z...“, namisto ndzvu slozek daného
esencialniho oleje nebo extraktu.

10.  Kapalné smési obsahujici halogenované uhlovodiky

Na obalech kapalnych smési, které nemaji bod vzplanuti, nebo maji bod vzplanuti
vy$8i nez 55 °C a obsahuji halogenovany uhlovodik a vice nez 5 % hotlavych nebo
vysoce hotlavych latek, musi byt uveden odpovidajici z nasledujicich texti:

,PI1 pouzivani se muze stat vysoce hotlavym®™ nebo ,,Pfi pouzivani se mize stat
hotlavym.*

' Body 1.2 a 1.3 prilohy & 1 k nafizeni vlady & 194/2001 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na
aerosolové rozprasovace, ve znéni pozdéjsich predpisi.
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11.  Smési obsahujici latku s pFiFazenou vétou R 67: Vdechovani par miize zpisobit
ospalost a zavraté

Jestlize smés obsahuje jednu nebo vice latek s pfitazenou vétou R 67 a jestlize celkova
koncentrace té€chto latek ve smési je rovna nebo vyssi nez 15 %, musi byt na obalu
smési uvedena tato R-véta podle piilohy &. 6, pokud smés:

— neni jiz klasifikovana vétami R 20, R 23, R 26, R 68/20, R 39/23 nebo R 39/26,
nebo

— je v obalu pfesahujicim 125 ml.

12. Cementy a cementové smési

Obaly obsahujici cement a cementové smési, které obsahuji vice nez 0,0002 %
rozpustného chromu (VI) zcelkové hmotnosti suchého cementu, pokud nejsou
klasifikovany jako senzibilizujici a oznaceny vétou R 43, musi byt oznaceny textem:

,-Obsahuje chrom (VI). MiiZe vyvolat alergickou reakci®.

B Smési, které nejsou klasifikoviany jako nebezpecné podle zikona, ale obsahuji
alesporii jednu nebezpeénou latku, a které nejsou uréeny k prodeji spotrebiteli

Oznaceni na obalu smé&si, které obsahuji alespoii jednu latku,

- kterd predstavuje nebezpeCi pro zdravi nebo Zivotni prostfedi, v individualni
koncentraci > 1 % hmotnostni pro smési jiné nez plynné nebo > 0,2 % objemova pro
plynné smési, nebo

- ktera je perzistentni, bioakumulativni a toxicka nebo vysoce perzistentni a vysoce
bioakumulativni podle kritérii uvedenych v piiloze XIII pifimo pouZitelného predpisu
Evropské unie” nebo byla zahrnuta do seznamu vytvofeného podle &l. 59 piimo
pouzitelného piedpisu Evropské unic”, v individualni koncentraci = 0,1 %
hmotnostnich pro smési jiné nez plynné, nebo

- vr ’ IV I ’ v 11
- pro kterou je stanoven pfipustny expoziéni limit pro pracovni prostiedi' ",

musi obsahovat tento text:

,,Pro profesionalni uzivatele je na pozadani k dispozici bezpecnostni list*

' Natizeni vlady &. 361/2007 Sb., kterym se stanovi podminky ochrany zdravi pi praci, ve znéni natizeni vlady
¢. 68/2010 Sb.
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Priloha &. 5 k vyhlasce &. 402/2011 Sh.

Vystrazné symboly a pismenna oznaceni nebezpeénych vlastnosti

O

oxidujici

F+ F

extrémné vysoce
hoflavy horlavy

vysoce

toxicky toxicky
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zdravi
skodlivy

C

nebezpecny pro
Zivotni prostredi

drazdivy
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Priloha ¢&. 6 k vyhlasce &. 402/2011 Sh.

Seznam standardnich vét oznacujicich specifickou rizikovost (Seznam R-vét)

Jednoduché R-véty

R 1 Vybusny v suchém stavu

R2 Nebezpeci vybuchu pii uderu, tfeni, ohni nebo pusobenim jinych zdroju
zapaleni

R3 Velké nebezpeci vybuchu pii uderu, tfeni, ohni nebo pisobenim jinych
zdroju zapaleni

R4 Vytvati vysoce vybusné kovové slouceniny

RS Zahtivani mize zptsobit vybuch

R6 Vybusny za ptistupu i bez piistupu vzduchu

R7 Miize zpusobit poZar

R 38 Dotek s hoflavym materialem muze zplsobit pozar

R9 Vybusny pii smichani s hoflavym materialem.

R 10 Hoflavy

R 11 Vysoce hotlavy

R 12 Extrémné hoilavy

R 14 Prudce reaguje s vodou

R 15 Pt styku s vodou uvoliiuje extrémné hotlave plyny

R 16 Vybusny pii smichani s oxida¢nimi latkami

R 17 Samovznétlivy na vzduchu

R 18 Pti pouzivani muze vytvaret hotlavé nebo vybusné smeési par se vzduchem

R 19 Miize vytvaret vybusné peroxidy

R 20 Zdravi Skodlivy pfi vdechovani

R 21 Zdravi Skodlivy prfi styku s kuzi

R 22 Zdravi Skodlivy pfi poziti

R 23 Toxicky pfi vdechovani

R 24 Toxicky pii styku s kizi

R 25 Toxicky pfi poziti

R 26 Vysoce toxicky pii vdechovani

R 27 Vysoce toxicky pii styku s kiizi

R 28 Vysoce toxicky pfi poziti

R 29 Uvoltiyje toxicky plyn pfi styku s vodou

R 30 Pfi pouzivani se muiZe stat vysoce hotlavym
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R 31
R 32
R 33
R 34
R 35
R 36
R 37
R 38
R 39
R 40
R 41
R 42
R 43
R 44
R 45
R 46
R 48
R 49
R 50
R 51
R 52
R 53
R 54
R 55
R 56
R 57
R 58
R 59
R 60
R 61
R 62
R 63
R 64
R 65

Uvoliiuje toxicky plyn pii styku s kyselinami
Uvoliluje vysoce toxicky plyn pii styku s kyselinami
Nebezpedi kumulativnich uéinku

Zpusobuje poleptani

Zpusobuje tézke poleptani

Drazdi oci

Drazdi dychaci organy

Drazdi kazi

Nebezpedi velmi vaznych nevratnych ucinkt
Podezfeni na karcinogenni G¢inky

Nebezpeci vazného poskozeni oci

Miize vyvolat senzibilizaci pii vdechovani

Muze vyvolat senzibilizaci pfi styku s kiuzi
Nebezpedi vybuchu pii zahtati v uzavieném obalu
Miize vyvolat rakovinu

Miuze vyvolat poskozeni dédi¢nych vlastnosti

Pti dlouhodobé expozici nebezpeci vazného poskozeni zdravi
Miize vyvolat rakovinu pfi vdechovani

Vysoce toxicky pro vodni organizmy

Toxicky pro vodni organizmy

Skodlivy pro vodni organizmy

Muize vyvolat dlouhodobé neptiznivé ti€inky ve vodnim prostiedi
Toxicky pro rostliny

Toxicky pro Zivocichy

Toxicky pro piidni organizmy

Toxicky pro veely

Muze vyvolat dlouhodobé nepiiznivé ucinky v Zivotnim prostredi
Nebezpeény pro ozonovou vrstvu

Miuze poskodit reprodukéni schopnost

Miize poskodit plod v téle matky

MozZné nebezpeci poskozeni reprodukéni schopnosti
Mozné nebezpedi poSkozeni plodu v téle matky
Mtize poskodit kojené dité

Zdravi Skodlivy: pfi poZziti miZe vyvolat poSkozeni plic
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R 66
R 67
R 68

Opakovand expozice muze zpusobit vysuSeni nebo popraskani kiize
Vdechovani par miize zpisobit ospalost a zavrateé

Mozné nebezpeci nevratnych ucinki

Kombinované R-véty

R 14/15
R 15/29
R 20/21
R 20/22
R 20/21/22
R 21/22
R 23/24
R 23/25
R 23/24/25
R 24/25
R 26/27
R 26/28
R 26/27/28
R 27/28
R 36/37
R 36/38
R 36/37/38
R 37/38
R 39/23
R 39/24
R 39/25
R 39/23/24

R 39/23/25

R 39/24/25

R 39/23/24/25

R 39/26

Prudce reaguje s vodou za uvoliovani extrémnég hoilavych plynu

Pti styku s vodou uvoliiuje toxicky, extrémnég hotlavy plyn

Zdravi Skodlivy pfi vdechovani a pii styku s kizi

Zdravi Skodlivy pii vdechovani a pii poZiti

Zdravi skodlivy pfi vdechovani, styku s kuzi a pfi poziti

Zdravi skodlivy pti styku s kuzi a pfi poziti

Toxicky pfi vdechovani a pii styku s kizi

Toxicky pfi vdechovani a pti poziti

Toxicky pti vdechovani, styku s kuzi a pfi poziti

Toxicky pti styku s kizi a pfi poziti

Vysoce toxicky pti vdechovani a pti styku s kiazi

Vysoce toxicky pii vdechovani a pti poziti

Vysoce toxicky pii vdechovani, styku s kiizi a pti poziti

Vysoce toxicky pii styku s kiizi a pfi poziti

Drazdi o¢i a dychaci organy

Drazdi o¢i a kiizi

Drazdi o¢i, dychaci organy a kiizi

Drazdi dychaci organy a kuzi

Toxicky: nebezpeci velmi vaznych nevratnych u¢inkd pii vdechovani
Toxicky: nebezpeci velmi vaZznych nevratnych u€inkt pii styku s kazi
Toxicky: nebezpeci velmi vaZnych nevratnych 0¢inka pii poziti

Toxicky: nebezpeci velmi vaznych nevratnych uéinkit pfi vdechovéani a pii
styku s kazi

Toxicky: nebezpeci velmi vaznych nevratnych G¢inkt pfi vdechovani a pii
poziti

Toxicky: nebezpeci velmi vaznych nevratnych ucinki pii styku s klizi a pfi
poZiti

Toxicky: nebezpeci velmi vaznych nevratnych ucinkil pti vdechovani, styku
s kizi a pii poziti

Vysoce toxicky: nebezpe¢i velmi vaznych nevratnych ucinka pfi
vdechovani
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R 39/27
R 39/28
R 39/26/27

R 39/26/28

R 39/27/28

R 39/26/27/28

R 42/43
R 48/20

R 48/21

R 48/22

R 48/20/21

R 48/20/22

R 48/21/22

R 48/20/21/22

R 48/23

R 48/24

R 48/25

R 48/23/24

R 48/23/25

R 48/24/25

R 48/23/24/25

Vysoce toxicky: nebezpeci velmi vaznych nevratnych u€inkt pii styku s kiizi
Vysoce toxicky: nebezpeci velmi vaznych nevratnych uéinku pii poZziti

Vysoce toxicky: nebezpeci velmi vaznych nevratnych ucinkt pii vdechovani
a pti styku s kuzi

Vysoce toxicky: nebezpeci velmi vaznych nevratnych ucinki pii vdechovani
a pi1 poziti

Vysoce toxicky: nebezpeli velmi véaznych nevratnych udinkil pii styku
s kizi a pfi poziti

Vysoce toxicky: nebezpe¢i velmi véznych nevratnych ucinkd pii
vdechovani, styku s kiizi a pfi poziti

Muze vyvolat senzibilizaci pfi vdechovani a pii styku s kizi

Zdravi Skodlivy: nebezpeci vazného poSkozeni zdravi pfi dlouhodobé
expozici vdechovanim

Zdravi Skodlivy: nebezpecdi vazného poskozeni zdravi pfi  dlouhodobé
expozici stykem s kizi

Zdravi Skodlivy: nebezpeci vazného poskozeni zdravi pfi dlouhodobé
expozicl pozivanim

Zdravi Skodlivy: nebezpeci vazné¢ho poSkozeni zdravi pii dlouhodobé
expozici vdechovanim a stykem s kizi

Zdravi Skodlivy: nebezpeci vazného poSkozeni zdravi pfi dlouhodobé
expozici vdechovanim a pozivanim

Zdravi Skodlivy: nebezpeci vazného poSkozeni zdravi pfi dlouhodobé
expozici stykem s kzi a pozivanim

Zdravi Skodlivy: nebezpeci vazného poskozeni zdravi pii dlouhodobé
expozici vdechovanim, stykem s kizi a pozivanim

Toxicky: nebezpeci vazného poskozeni zdravi pii dlouhodobé expozici
vdechovanim

Toxicky: nebezpec¢i vazného posSkozeni zdravi pii dlouhodobé expozici
stykem s kuzi

Toxicky: nebezpec¢i vazného poskozeni zdravi pii dlouhodobé expozici
poZivanim

Toxicky: nebezpeci vazného poskozeni zdravi pii dlouhodobé expozici
vdechovanim a stykem s kiizi

Toxicky: nebezpeci vazného poskozeni zdravi pii dlouhodobé expozici
vdechovanim a pozivanim

Toxicky: nebezpec¢i vazného poskozeni zdravi pii dlouhodobé expozici
stykem s kuzi a pozivanim

Toxicky: nebezpec¢i vazného poskozeni zdravi pii dlouhodobé expozici
vdechovanim, stykem s kiizi a pozivanim
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R 50/53 Vysoce toxicky pro vodni organizmy, mize vyvolat dlouhodobé nepiiznivé
Ucinky ve vodnim prostiedi

R 51/53 Toxicky pro vodni organizmy, miZe vyvolat dlouhodobé neptiznivé u€inky
ve vodnim prostiedi

R 52/53 Skodlivy pro vodni organizmy, miize vyvolat dlouhodobé nepiiznivé udinky
ve vodnim prostiedi

R 68/20 Zdravi Skodlivy: mozné nebezpedi nevratnych uinku pii vdechovani

R 68/21 Zdravi Skodlivy: moZzné nebezpeci nevratnych uinka pii styku s kizi

R 68/22 Zdravi Skodlivy: mozné nebezpeci nevratnych ucink pii poziti

R 68/20/21 Zdravi Skodlivy: mozn¢ nebezpe¢i nevratnych u¢inkl pii vdechovani a pii
styku s kizi

R 68/20/22 Zdravi Skodlivy: moZzné nebezpeci nevratnych ucink(l pfi vdechovani a pii
poziti

R 68/21/22 Zdravi skodlivy: mozné nebezpeci nevratnych uinku pii styku s kuzi a pfi
poziti

R 68/20/21/22 Zdravi Skodlivy: moZné nebezpeci nevratnych uéinka pti vdechovani, styku
s kizi a pfi poziti

V oznaceni se R-véty uvedou formou textu.
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Priloha &. 7 k vyhlasce &. 402/2011 Sh.

Seznam standardnich pokyni pro bezpe¢né zachizeni (Seznam S-vét)

Jednoduché S-véty

S1 Uchovavejte uzamcené

S2 Uchovéavejte mimo dosah déti

S3 Uchovéavejte na chladném misté

S4 Uchovavejte mimo obytné objekty

Ss Uchovavejte pod .... (pfisluSnou kapalinu specifikuje
vyrobce/dovozce/nasledny uZivatel)

S6 Uchovavejte pod ... (inertni plyn specifikuje vyrobee/dovozce/nasledny
uzivatel)

S7 Uchovavejte obal t€sné uzavieny

S8 Uchovéavejte obal suchy

S9 Uchovavejte obal na dobie vétraném misté

S 12 Neuchovavejte obal té€sn¢ uzavieny

S13 Uchovavejte oddélené od potravin, napoji a krmiv

S 14 Uchovavejte oddélené od ... (vzajemné se vylucujici latky uvede
vyrobce/dovozcee/nasledny uZzivatel)

S 15 Chraiite pted teplem

S 16 Uchovévejte mimo dosah zdroji zapaleni — Zakaz koufeni

S17 Uchovéavejte mimo dosah hoflavych materidli

S18 Zachéazejte s obalem opatrné a opatmé jej otevirejte

S 20 Nejezte a nepijte pfi pouzivani

S21 Nekuite pii pouzivani

S22 Nevdechujte prach

S 23 Nevdechujte  plyny/dymy/pary/aerosoly  (pfisluSny vyraz specifikuje
vyrobce/dovozce/nasledny uZivatel)

S 24 Zamezte styku s kazi

S 25 Zamezte styku s oima

S 26 Pti zasazeni o¢i okamzit¢ dikladné vyplachnéte vodou a vyhledejte
lékarskou pomoc

S 27 Okamzité odlozte veskeré kontaminované obleceni

S 28 Pfi styku s kiizi okamzit¢ omyjte velkym mnoZstvim ... (vhodnou kapalinu

specifikuje vyrobce/dovozcee/nasledny uzivatel)

S 29 Nevylévejte do kanalizace
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S 30 K tomuto vyrobku nikdy nepfidavejte vodu

S 33 Provedte preventivni opatfeni proti vybojim staticke elektiiny

S 35 Tento material a jeho obal musi byt zneSkodnény bezpecnym zplisobem

S 36 Pouzivejte vhodny ochranny odév

S 37 PouZivejte vhodné ochranné rukavice

S 38 V ptipad¢ nedostateCného vétrani pouZzivejte vhodné vybaveni pro ochranu
dychacich organti

S 39 PouZivejte osobni ochranné prostfedky pro oci a oblicej

S 40 Podlahy a pfedméty znelisténé timto materidlem dCistéte .... (specifikuje
vyrobee/dovozee/nasledny uZivatel)

S 41 V pfipad€ pozaru nebo vybuchu nevdechujte dymy

S 42 Pti fumigaci nebo rozpraSovani pouzivejte vhodny ochranny prostiedek
k ochran€ dychacich organii (specifikaci uvede vyrobce/dovozce/nasledny
uZivatel)

S 43 V ptipad€ pozaru pouzijte ... (uvedte zde konkrétni typ hasiciho zafizeni.
Pokud zvy3uje riziko voda, ptipojte "Nikdy nepouzivat vodu")

S 45 V piipadé nehody, nebo necitite-1i se dobfe, okamzité¢ vyhledejte 1ékaiskou
pomoc (je-li mozno, ukazte toto oznaceni)

S 46 Pti poziti okamzit¢ vyhledejte 1ékarskou pomoc a ukaZte tento obal nebo
oznaceni

S 47 Uchovavejte pfti teploté neptesahujici ...°C (specifikuje
vyrobce/dovozee/nasledny uzivatel)

S 48 Uchovavejte ve zvlh¢eném stavu ..... (vhodnou latku specifikuje
vyrobce/dovozce/nasledny uzivatel )

S 49 Uchovavejte pouze v plivodnim obalu

S 50 NesméSujte s ..... (specifikuje vyrobce/dovozee/nasledny uzivatel)

S 51 Pouzivejte pouze v dobie vétranych prostorach

S 52 Nedoporuluje se pro pouziti v interiéru na velké plochy

S 53 Zamezte expozici — pied pouzitim si obstarejte specialni instrukce

S 56 ZneSkodnéte tento material a jeho obal ve sbémém misté pro zvlastni nebo
nebezpecné odpady

S 57 PouZijte vhodny obal k zamezeni kontaminace Zivotniho prostiedi

S 59 Informujte se u vyrobce/dovozcee/nasledného uzivatele o regeneraci nebo
recyklaci

S 60 Tento material a jeho obal musi byt zneSkodnény jako nebezpeény odpad

S6l Zabraiite uvolnéni do Zivotniho prostiedi. Viz specidlni pokyny nebo

bezpecnostni listy

S 62 Pti poziti nevyvolavejte zvraceni: okamzit€¢ vyhledejte l1ékafskou pomoc
a ukazte tento obal nebo oznaceni
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S 63

S 64

V ptipadé nehody pii vdechnuti: pieneste postizeného na Cerstvy vzduch
a ponechte jej v klidu

Pti poziti vyplachnéte usta velkym mnozstvim vody (pouze je-li postizeny
pfi védomi)

Kombinované S-véty

S 172
S 3/7
S 3/9/14

S 3/9/14/49

S 3/9/49

S 3/14

S 7/8
S 7/9
S 7/47

S 20/21
S 24/25
S 27/28

S 29/35

S 29/56

S 36/37
S 36/37/39

S 36/39
S 37/39
S 47/49

Uchovavejte uzamcené a mimo dosah déti
Uchovavejte obal tésn¢ uzavieny na chladném misté

Uchovéavejte na chladném, dobfe vétraném misté oddélené od .... (vzajemné
se vylucyjici latky uvede vyrobee/dovozce/nasledny uZivatel)

Uchovavejte pouze v pivodnim obalu na chladném dobie vétraném misté,
oddélené od .... (vzajemné se vylucujici latky uvede
vyrobce/dovozce/nasledny uzivatel)

Uchovavejte pouze v ptivodnim obalu na chladném, dobte vétraném misté

Uchovavejte na chladném misté, odd€len¢ od (vziemné se vyluujici
materialy uvede vyrobee/dovozce/nasledny uzivatel)

Uchovavejte obal t&sné€ uzavieny a suchy
Uchovavejte obal té€sné€ uzavieny, na dobfe vétraném misté

Uchovavejte obal té€sné¢ uzavieny, pi1 teplot€¢ nepiesahujici ....°C
(specifikuje vyrobce/dovozee/nasledny uzivatel)

Nejezte, nepijte a nekuite pii pouzivani
Zamezte styku s kizi a o¢ima

Pti styku s kiizi okamzit¢ odlozte veSkeré kontaminované obleCeni a kaZzi
okamzit¢ omyjte velkym mnoZstvim...(vhodnou kapalinu specifikuje
vyrobce/dovozce/nésledny uzivatel)

Nevylévejte do kanalizace, tento material a jeho obal musi byt zneSkodnény
bezpeénym zpisobem

Nevylévejte do kanalizace, zneSkodnéte tento material a jeho obal ve
sbérmém misté pro zvlastni nebo nebezpecné odpady

Pouzivejte vhodny ochranny odév a ochranné rukavice

PouZivejte vhodny ochranny odé€v, ochranné rukavice a ochranné bryle nebo
oblicejovy §tit

Pouzivejte vhodny ochranny odév a ochranné bryle nebo oblicejovy Stit
PouZivejte vhodné ochranné rukavice a ochranné bryle nebo oblicejovy §tit

Uchovavejte pouze v plvodnim obalu pii teploté nepiesahujici ... °C
(specifikuje vyrobce/dovozce/nésledny uzivatel)

V oznaceni se S-véty uvedou formou textu.
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tel.: 286 888 382, e-mail: tiskovy.servis@top-dodavatelcz, DOVOZ TISKU SUWECO CZ,Kletikova 347; Praha 10: BMSS START,s.r. 0., Vino-
hradski 190, MONITOR CZ,s.r. 0., Tfebohosticki 5, tel.: 283 872 605; Pferov: Odborné knihkupectvi, Barto§ova 9, Jana Honkovi-YAHO-i-centrum,
Komenského 38; Sokolov: KAMA, Kalousek Milan, K. H. Borovského 22, tel./fax: 352 605 959; Tabor: Milada Simonova— EMU, Zavadilska 786; Teplice:
Knihkupectvi L& N, Kapelni 4; Usti nad Labem: PNS Grosso s.r.o., Havifskd 327, tel.: 475 259 032, fax: 475 259 029, Kartoon,s. r. 0., Sol-
vayova 1597/3, Vazby a dopliiovéni Sbirek zikoni véetné dopravy zdarma, tel.+ax: 475 501 773, www.kartoon.cz, ¢-mail: kartoon@kartoon.cz; Z4-
bieh: Mgr. Ivana Patkovi, %iikova 45; Zatec: Simona Novotni, Brizda-prodejna u pivovaru, Zizkovo nim. 76, Jindfich Prochizka, Bezdékov 89 —
Vazby Sbirek, tel.: 415 712 904, Distribuéni podminky piedplatného: jednotlivé &istky jsou expedoviny neprodlené po dodini z tiskirny. Ob-
jednavky nového piedplatného jsou vyfizoviny do 15 dnti a pravidelné doddvky jsou zahajoviny od nejbliZi &istky po ovéfeni dhrady pfedplatného
nebo jeho zélohy. Cistky vyslé v dobé od zaevidovani pfedplatného do jeho dhrady jsou doposiliny jednorizové. Zmény adres a pottu odebiranych
vytiskd jsou providény do 15 dni. Reklamace: informace na tel. &isle 516 205 175. V pisemném styku vZdy uvidgte ICO (pravnicka osoba), rodné
&slo (fyzicka osoba). Pod4vani novinovych zisilek povoleno Ceskou postou, s. p., Odstépny zévod Jizni Morava Reditelstvi v Brné & j. P/2-4463/95
ze dne 8. 11. 1995,
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