Novela narizeni CLP




Novy revidovany navrh CLP
Narizeni EU 2024/2865

Hlavnim cilem novely je posileni a zjednoduseni pravniho ramce

pro chemické latky : @

« pravidla formatovani pro stitky,
» velikost pisma,
» pouziti rozkladacich stitkd,
» aktualizace obsahu Stitku,
» zavedeni digitalniho oznaCovani,
« odchylky v oznacCovani,
 Kklasifikace smési- rozSifeni o noveé tfidy nebezpecnosti,
« dalsi pravidla pro oznamovani smeési do toxikologickych center,
» seznam klasifikaci a oznacovani,
* navrhy harmonizované klasifikace a oznacCovani i pro skupiny latek,
» pravidla pro klasifikaci tzv. viceslozkovych latek,
* on-line prodej,
» reklama.




Novela narizeni CLP

Prva Cast, ktera jiz byla v platnosti pred velkou novelou
Narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2023/707

Zavadi nové klasifikacni tfidy pro nebezpecnosti
endokrinni disrupce pro zdravi

endokrinni disrupce pro zivotni prostredi

PBT a vPvB vlastnosti

PMT a vPvM vlastnosti

Druha cast novely, ktera se tyka celeho textu narizeni je schvalena

Evropskym parlamentem a prosla opravou v novém parlamentu.
ProSla Radou EU a objevila se v urednim véstniku.

Nafizeni EU 2024/2865, kterym se méni nafizeni 1272/2008.

Novela Narizeni REACH, ktera se chysta, bude teprve projednavana
po schvaleni CLP.



Narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2023/707,
kterym se méni narizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP).

Jedna se o nove tridy nebezpecnosti v priloze | a prislusna kritéria pro
klasifikaci a oznacovani:

Naruseni Cinnosti endokrinniho systému pro lidské zdravi
Naruseni Cinnosti endokrinnino systému pro zivotni prostredi

Perzistentni, bioakumulativni a toxické (PBT) nebo vysoce perzistentni a vysoce
bioakumulativni (vPvB) vlastnosti

Perzistentni, mobilni a toxické (PMT) nebo vysoce perzistentni a vysoce mobilni
(vPvM) vlastnosti




Narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2023/707,
kterym se méni narizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP).

Latky a smési s vlastnostmi vyvolavajicimi naruseni ¢innosti endokrinniho
systému predstavuiji riziko pro verejné zdravi a zivotni prostredi.

Bylo prokazano, Ze naruseni ¢innosti endokrinniho systému muze u lidi vést k
urcCitym porucham, mimo jiné k vrozenym vadam, vyvojovym, reprodukcnim
nebo neuro vyvojovym porucham, rakovine, cukrovce a obezite, a ze tyto
poruchy se u déti i dospelych vyznacuji vysokym a rostoucim vyskytem.

Bylo také prokazano, ze vlastnosti vyvolavajici naruseni Cinnosti endokrinniho
systemu mohou negativné ovlivnit populace zvirat.

yendokrinnim disruptorem* se rozumi latka nebo smés, ktera méni jednu
nebo vice funkci endokrinniho systému, a v dusledku toho zpusobuje nepfiznivé
ucinky na intaktni organismus, jeho potomstvo, populace nebo subpopulace;




Narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2023/707,
kterym se méni narizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP).

yendokrinni systém* je soustava zlaz s vnitrni sekreci nebo endokrinni
systém (endokrinni = s vnitfnim vymé&sovanim, sekrece = vyluCovani), je
kontrolni systém endokrinnich zlaz, které vyluCuji chemické posly

zvané hormony, které cirkuluji v téle v krevnim ob&hu na ovlivnéni vzdalenych
organdu.

»intaktni organismus* — neposkozeny organismus

,harusenim €innosti endokrinniho systému*“ se rozumi zména jedné nebo
vice funkci endokrinniho systému zpusobena endokrinnim disruptorem



https://cs.wikipedia.org/wiki/Endokrinn%C3%AD_%C5%BEl%C3%A1za
https://cs.wikipedia.org/wiki/Hormon

Narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2023/707,
kterym se méni narizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP).

»endokrinnim plsobenim*“ se rozumi interakce s endokrinnim systémem, jez
muze vést k reakci tohoto systému, cilovych organt nebo cilovych tkani a ktera
propujcuje latce nebo smési potencial ménit jednu nebo vice funkci
endokrinniho systéemu;

,hepriznivym ucinkem® se rozumi zména morfologie, fyziologie, rustu, vyvoje,
reprodukce nebo doby zivota organismu, systému, populace nebo subpopulace,
ktera ma za nasledek zhorSeni funkCni kapacity, snizeni schopnosti
kompenzovat dodateCnou zatéz nebo zvySeni vnimavosti vuci jinym vlivim;

,biologicky vérohodnou souvislosti se rozumi korelace mezi endokrinnim
pusobenim a nepfiznivym u€inkem, zalozZzena na biologickych procesech, pokud
odpovida stavajicim védeckym poznatkum.




Narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2023/707,
kterym se méni narizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP).

Latky a smési s vlastnostmi PBT nebo vPvB predstavuji velmi vysoke riziko.

V zivotnim prostfedi se snadno nerozkladaji a maji tendenci se hromadit v
zivych organismech v celém potravnim retezci.

Jakmile se tyto latky uvolni do zivotniho prostredi, je obtizné jejich expozici
zvratit, coz vede ke kumulativni expozici zvirat i lidi prostfednictvim zivotniho
prostredi.

Koncentraci t&chto latek v ZP Ize obtizné& sniZit, protoZe prosté omezeni emisi
vzhledem k mechanismu ucinku, nestadi.




Narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2023/707,
kterym se méni narizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP).

Latky PMT a vPvM vzbuzuji obavy, nebot’ vzhledem ke sveé vysoké perzistenci
ve spojeni s vysokou mobilitou, ktera je dlsledkem jejich nizkého adsorpcniho
potencialu, mohou vstupovat do kolobehu vody, vCetne pitné vody, a Sirit se na
velké vzdalenosti.

Plati totéz co u PBT a vPvB, jakmile se latky PMT a vPvM uvolni do zivotniho
prostredi, je obtizné jejich expozici zvratit.




Narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2023/707,
kterym se méni narizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP).

Priloha | cast 3
novy oddil 3.11 Naruseni ¢innosti endokrinniho systému pro lidské zdravi

Dvé kategorie

KATEGORIE 1 - Znamé nebo predpokladané endokrinni disruptory pro lidské
zdravi

Zarazeni na zakladé udaju
o ucdincich na ¢lovéka,
udaju o ucincich na zvirata,
udaju, které nepouzivaji zvirata, ale jsou rovnocenné jako udaje na ¢lovéka
a zvirata)
Soucasné musi byt splnény kritéria
Endokrinniho pusobeni
Nepfiznivého ucinku na intaktni organismus
Biologicky vérohodna souvislost mezi obéma kritérii
V pfipadé vaznych pochybnosti maze byt vhodnéjsi kategorie 2




Narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2023/707,
kterym se méni narizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP).

KATEGORIE 2 - Latky, u nichz existuje podezrfeni, ze se jedna o endokrinni
disruptory pro lidské zdravi

Zarazeni na zakladé udaju
Endokrinniho plsobeni
Nepfiznivého ucinku na intaktni organismus
Biologicky vérohodna souvislost mezi obéma kritérii
Nejsou dostateéné dukazy pro zarazeni do kategorie 1

Existuji-li dukazy, které presvédCivé prokazuji, ze nepfiznivé ucinky nejsou pro
Clovéka relevantni, latka se nepovazuje za endokrinni disruptor pro lidské
zdravi.




Narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2023/707,
kterym se méni narizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP).

Kritéria klasifikace pro smési

Smés se klasifikuje jako endokrinni disruptor pro lidské zdravi, pokud byla
nejméné jedna slozka klasifikovana jako endokrinni disruptor pro lidské zdravi
kategorie 1 nebo kategorie 2 a je prfitomna v koncentraci nejméné rovné
prislusnému obecnému koncentracnimu limitu.

\r

Obecné koncentracni limity slofek smési klasifikovanych jako endokrinni
disruptor pro lidské zdravi, které vedou k zafazeni smési do kategorie 1 nebo 2

Obecne koncentrac¢ni limity vedouci ke klasifikaci
Slozka klasifikovana smeési jako:

jako: Endokrinni disruptor | Endokrinni disruptor pro
pro lidskeé zdravi lidskeé zdravi kategorie 2

kategorie 1

Endokrinni disruptor pro | > 0,1 %
lidske zdravi kategorie 1

Endokrinni disruptor pro >1%
lidské zdravi kategorie 2 > 0,1 % (bezpecnostni list

na vyzadani)




Narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2023/707,
kterym se méni narizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP).

Udaje na $titku u naruseni ¢innosti endokrinniho systému pro lidské zdravi

Udaje na $titku u narugeni ¢innosti endokrinniho systému pro lidské zdravi

Kategorie 1 Kategorie 2 Poznamka
Vystrazny symbol Fatim neuveden Kategorie 1 Kategorie 2 Poznamka
Signalni slovo Nebezpedi Varovani iF'Uk}?n pro P308 +P313 P308 + P313 P30S + P313 Pi
Standardni véta o IEL:HSSI]: Mize |EUH3SI1: H véta neni zatim bezpeéné expozici nebo
nebezpefnostt %Pusob;t narudeni Podezre@, ze o definovana zachizeni — pudaz:r”erﬂ na ni-
&innosti vyvolava narudeni . -
endokrinniho | &ianosti reakce Vyhledejte
systému u lidi. endokrinniho lekaiskou
systému u lidi. pomoc/osetieni.
Pokyn pro P201 P201 P201 Pfed Pokyn pro P405 P405 P405 Skladute
bezpetné P202 P202 pouzitim s1 bezpetné uzZamiens.
zachazeni - P263 P263 obstarejte specialni hi .
prevence P280 P280 instrukce Zachazemi —
P202 Ekladm.‘am
NepouZivejte, Pokyn pro P30l P501 P501 Odstrafite
dokud jste si bezpeéné obsah/obal. ...
nepiedetli viechny zachazeni —
bezpetnostni odstrafiovani
pokyny a
neporozuméli {im
P263 Zabrafite
styku béhem
téhotenstvi a kojeni
P280 PouZivejte
ochranné rukavice/
ochranny odév/
ochranné brile/

oblifejovy Etit




Narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2023/707,
kterym se méni narizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP).

Data platnosti ED pro zdravi u latek

Nejpozdeji od 1. kvétna 2025 se latky klasifikuji a oznaci v souladu s pozadavky
na ED.

U latek, které byly uvedeny na trh pred 1. kvétnem 2025, se vsak nevyzaduje,
aby byly oznaCeny v souladu s ED, do 1. listopadu 2026.

Data platnosti ED pro zdravi u latek u smési

Nejpozdéji od 1. kvétna 2026 se smesi klasifikuji a oznaci v souladu
S pozadavky na ED.

U smesi, které byly uvedeny na trh pred 1. kvétnem 2026, se vSak nevyzaduje,
aby byly oznaCeny v souladu s ED, do 1. kvétna 2028.



Narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2023/707,
kterym se méni narizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP).

Priloha | Cast 4
novy oddil 4.2 Naruseni ¢innosti endokrinniho systému pro zivotni
prostredi

Dvé kategorie

KATEGORIE 1 - Znamé nebo predpokladané endokrinni disruptory pro zivotni
prostredi.

Zarfazeni na zakladé udaju

udaju o ucincich na zvirata,

udaju, které nepouZzivaji zvifata, ale jsou rovnhocenné jako udaje na zvifata)
Soucasné musi byt splnény kritéria

Endokrinniho pusobeni

Nepriznivého ucinku na intaktni organismus

Biologicky verohodna souvislost mezi obema kritérii
V pfipadé vaznych pochybnosti miaze byt vhodnéjsi kategorie 2




Narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2023/707,
kterym se méni narizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP).

KATEGORIE 2 - Latky, u nichz existuje podezreni, ze se jedna o endokrinni
disruptory pro zivotni prostredi

Zarfazeni na zakladé udaju
Endokrinniho pusobeni
Nepriznivého ucinku na intaktni organismus
Biologicky verohodna souvislost mezi obéma kritérii
Nejsou dostate¢né diukazy pro zafazeni do kategorie 1

Pokud existuji dukazy presveédcCivé prokazujici, Ze zjisténé nepfiznivé ucinky
nejsou relevantni na urovni populace nebo subpopulace, latka se nepovazuje za
endokrinni disruptor pro zivotni prostredi.




Narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2023/707,
kterym se méni narizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP).

Kritéria klasifikace pro smési

Smeés se klasifikuje jako endokrinni disruptor pro Zivotni prostfedi, pokud byla
nejmeéné jedna slozka klasifikovana jako endokrinni disruptor pro zivotni
prostredi kategorie 1 nebo kategorie 2 a je pritomna v koncentraci nejméné
rovne prislusnému obecnému koncentracnimu limitu.

Obecné koncentracni limity sloZek smesi Has:_.l‘fk:m any ‘ch jﬂkﬂ endokrinni
disruptor pro Zivetni prostredi, které vedou k zarazeni smési do kategorie 1
nebo 2

Obecné koncentracni limity vedouci ke klasifikaci
Slozka klasifikovana smést jako:
jako: Endokrinni disruptar Endolrinni disruptor
pro Eivoini prostfedi pro Ziverni prostfedi
kategorie 1 kategorie 2
Endokninni dismuptor pro | = 0.1 %
Zivotni prostiedi
kategorie 1
Endokrinni dismuptor pro =1%
Zivotni prostiedi = 0.1 % (bezpecnostni
kategorie 2 list na vyvzadani)




Narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2023/707,
kterym se méni narizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP).

Udaje na $titku u narufeni finnosti endokrinniho systému pro Zivotni

prositredi
Kategorie 1 Kategorie 2 Poznamka
Wystrazny symbol Fatim neuveden
Signalni slovo Nebezpedi Warovani

Pokyn pro P391 P391 P391 Unikly
bezpetné produkt seberte
zachazeni—

reakee

Pokyn pro P405 P405 P405 Skladujte
bezpetné uzamdené.
zachazeni —

skladovini

Pokyn pro P501 P501 PS501 Odstrafite
bezpeiné obsah/obal. ...
zachizeni —

odstrafiovani

Standardni véta o | EUH430: Mize EUH431: H véta neni zatim
nebezpefnosti zplisobit narudeni | Podezfeni, ze definovana
Einnosti vyvolava narugeni
endokrnnniho Einnosti
systému v endoknnniho
Fivotnim systému v
prostfedi Fivotnim
prostiedi.
Polvn pro P201 P201 P201 Pied
bezpeéné P202 P202 pouzitim si
zachazeni — P273 P273 obstarejte
prevence specialni
mnstrukce
P202
Nepouzivejte,
dokud jste =1
nepieceth
vEechny
bezpeénostni
pokyny a

neporozumell jum

P273 Zabrafite
uvelnéni do
Fivoitniho
prostiedi.




Narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2023/707,
kterym se méni narizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP).

Data platnosti ED pro zivotni prostredi u latek

Nejpozdeji od 1. kvétna 2025 se latky klasifikuji a oznaci v souladu s pozadavky
na ED.

U latek, které byly uvedeny na trh pred 1. kvetnem 2025, se vsak nevyzaduje,
aby byly oznaCeny v souladu s ED, do 1. listopadu 2026.

Data platnosti ED pro zivotni prostredi u latek u smési

Nejpozdéji od 1. kvétna 2026 se smési klasifikuji a oznaci v souladu
s pozadavky na ED.

U smeési, které byly uvedeny na trh pred 1. kvétnem 2026, se vsak nevyzaduije,
aby byly oznaCeny v souladu s ED, do 1. kvétna 2028.




Narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2023/707,
kterym se méni narizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP).

Priloha | ¢ast 4

novy oddil 4.3
Trida nebezpec€nosti Perzistentni, bioakumulativni a toxické (PBT) nebo vysoce
perzistentni a vysoce bioakumulativni (vPvB) vlastnosti

Kriteria klasifikace pro latky PBT

Perzistence a rozlozitelnost je schopnost latky nebo pfislusnych latek ve smési rozkladat se v
Zivotnim prostredi bud’ biologickym rozkladem, nebo jinymi procesy, jako jsou oxidace nebo
hydrolyza.

Bioakumulace se oznacuje rust koncentrace chemické latky v organismu. Dochazi k ni obvykle
v ramci tzv. potravni pyramidy, kdy se v kazdeé trofické (potravni) urovni zvySuje koncentrace
latky v organismu diky konzumaci organismu niZSi trofické urovné.

Toxicita - latky vykazujici rizné toxické ucinky pro ¢lovéka a dalSi organismy.




Narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2023/707,
kterym se méni narizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP).

Vlastnosti vPvB
DalSi pridatna zpfisfujici kritéria pro perzistenci a bioakumulaci.

Nebezpec€nost je rozClenéna na:
vlastnosti PBT
vlastnosti vPvB

Kriteria klasifikace pro smési

Obecné koncentraéni limity sloZek smési klasifikovanych jako PBT nebo
které vedou ke klasifikact smési touto viastnosti.

Obecné koncentracni limity vedouci ke klasifikact
Slozka klasifikovana smést jako:

jako: PBT wPyB

PET =0.1%
VEVE. > 0,1




Narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2023/707,
kterym se méni narizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP).

Udaje na Stitku o vlastnostech PBT a yPyB

Pokyn pro P391 P391 P301 Unikly
bezpeéné produkt seberte
zachazeni —

reakce

Polkvn pro Ps01 P01 P301 Odstrafite
bezpeiné obsah/obal. ...
zachazeni —

odstrafiovani

PBT ¥ByB Poznamka
Wystrazny symbol Zatim neuveden
Signalni slovo Nebezpeéi Nebezpedi
Standardni véta o | EUH440: EUH441: Silné H véta neni zatim
nebezpednost Hromadi se v se hromadi v definovina
Fivotnim Fivotnim
prostiedi a zivych | prostiedi a Zivych
orgamsmech organismech
vietné flovéka véetné flovéka
Pokyn pro P201 P201 P201 Pied
bezpetné P202 P202 pouZzitim s1
zachazeni — P273 P273 obstarejte
prevence spectalni
instrukee
P202
Nepouzivejte,
dokud jste si
nepieceth
viechny
bezpetnostni
pokyny a
neporozuméli jim
P273 Zabraiite
uvolnéni do
Frvotniho

prostiedi.




Narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2023/707,
kterym se méni narizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP).

Data platnosti PBT a vPvB u latek

Nejpozdeji od 1. kvétna 2025 se latky klasifikuji a oznaci v souladu s pozadavky
na PBT a vPVB.

U latek, které byly uvedeny na trh pred 1. kvetnem 2025, se vsak nevyzaduje,
aby byly oznaCeny v souladu s PBT a vPvB, do 1. listopadu 2026.

Data platnosti PBT a vPvB u smési

Nejpozdéji od 1. kvétna 2026 se smési klasifikuji a oznaci v souladu
S pozadavky na PBT a vPVB.

U smeési, které byly uvedeny na trh pred 1. kvétnem 2026, se vsak nevyzaduije,
aby byly oznaCeny v souladu s PBT a vPvB, do 1. kvétna 2028.




Narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2023/707,
kterym se méni narizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP).

Priloha | Cast 4

novy oddil 4.4
Trida nebezpecCnosti Perzistentni, mobilni a toxické (PMT) nebo vysoce
perzistentni a vysoce mobilni (vPvM) vlastnosti

Kritéria klasifikace pro latky PMT

Perzistence a rozlozitelnost je schopnost latky nebo prislusnych latek ve smesi
rozkladat se v zivotnim prostredi bud’ biologickym rozkladem, nebo jinymi
procesy, jako jsou oxidace nebo hydrolyza.

Mobilita

Latka se povazuje za latku spliujici kriterium mobility, je-li hodnota log Koc nizsi
nez 3.

hodnota log Koc pro pH 4-9 nizSi nez 3

,l0g Koc" se rozumi pfirozeny logaritmus rozdélovaciho koeficientu organicky
uhlik-voda (tj. Koc)




Narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2023/707,
kterym se méni narizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP).

Toxicita - latky vykazujici riizné toxické ucinky pro ¢lovéka a dalSi organismy.
Nebezpec€nost je roz€lenéna na:
vlastnosti PMT
vlastnosti vPvM
Vlastnosti vPVM
Dalsi pridatna zprisnujici kriteria
pro perzistenci a mobilitu

Kriteria klasifikace pro smési

Obecné koncentracni limity sloZzek smési klasifikovanych jako PMT nebo
které vedou ke klasifikaci smési touto vlastnosti.

Obecné koncentraéni limity vedouci ke klasifikaci

Slozka klasifikovana smést jako:

jako: PMT vBvM

PMT =01"%

SExhL > 0,1




Narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2023/707,
kterym se méni narizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP).

Udaje na $titku o vlastnostech PMT a yPyM

Pokyn pro P391 P391 P301 Unikly
bezpetné produkt seberte
zachazeni —

reakce

Polyn pro P501 P501 P501 Odstrafite
bezpetné obsah/obal ___
zachizeni —

odstrafiovani

PMT ¥PyM Poznamka
WVystrafzny symbaol Zatim neuveden
Signalni slovo Nebezpedi Nebezpedi
Standardni véta o | EUH450: Mize | EUH451: Mize |H vétaneni zatim
nebezpeénosti zpusobit zpusobit velmi definovana
dlouhodobé a dlouhodobé a
diftizni znefifténi | diftizni znedisténi
vodnich zdroji vodnich zdrojii
Pokyn pro P201 P01 P201 Pfed
bezpetné P202 P202 pouzitim s
zachazeni - P273 P273 obstarejte
prevence speciilni
instrukee
P202
Nepouzivejte,
dokud jste =i
nepiedetli
viechny
bezpeénostni
pokyny a
neporozuméli jim
P273 Zabrafite
uvolnéni do
Zivotniho
prostiedi.

Difuzni znecisténi vodnich zdroju
difuzni zdroje znegisténi
Znecisténi zdroje oznacuje
rozptylenou kontaminaci, ktera
nepochazi z jednoho samostatného
zdroje. Tento typ znecisteni je Casto
kumulativhim ucCinkem malého
mnozstvi zneCiStujicich latek
shromazdénych z velké oblasti




Narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2023/707,
kterym se méni narizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP).

Data platnosti PMT a vPVvM u latek

Nejpozdéji od 1. kvétna 2025 se latky klasifikuji a oznaCi v souladu s pozadavky
na PMT a vPVM.

U latek, které byly uvedeny na trh pred 1. kvétnem 2025, se vSak nevyzaduje,
aby byly oznaCeny v souladu s PMT a vPvM, do 1. listopadu 2026.

Data platnosti PMT a vPVvM u smési

Nejpozdéji od 1. kvétna 2026 se smési klasifikuji a oznaci v souladu
S pozadavky na PMT a vPVM.

U smesi, které byly uvedeny na trh pred 1. kvétnem 2026, se vSak nevyzaduje,
aby byly oznaCeny v souladu s PMT a vPvM, do 1. kvétna 2028.




Nové klasifikacni tridy - souhrn

Zavadi nové klasifikacni tfidy:

Endokrinni disruptor pro lidské zdravi kategorie 1 EUH380
Endokrinni disruptor pro lidské zdravi kategorie 2 EUH381
Endokrinni disruptor pro zivotni prostredi kategorie 1 EUH430
Endokrinni disruptor pro zivotni prostredi kategorie 2 EUH431

EUH380 Muze zpusobit naruseni ¢innosti endokrinniho systému u lidi.
EUH381 Podezreni, ze vyvolava naruseni Cinnosti endokrinniho systému u lidi.
EUH430 Muze zpusobit naruseni €innosti endokrinniho systému v Zivotnim

prostredi.
EUH431 Podezreni, ze vyvolava naruseni Cinnosti endokrinniho v zivotnim

prostredi.



Nové klasifikacni tridy - souhrn

Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2023/707,
kterym se méni nafrizeni (ES) €. 1272/2008 (CLP).

Zavadi nové klasifikacni tfidy:

Vlastnosti PBT EUH440
Vlastnosti vPvB EUH441
Vlastnosti PMT EUH450
Vlastnosti vPVvM EUH451

EUH440 Hromadi se v zivotnim prostredi a zivych organismech vCetné
Clovéka.

EUH441 Silné se hromadi v zivotnim prostfedi a Zivych organismech
vCetné Clovéka.

EUH450 Muze zpusobit dlouhodobé a difuzni znecisténi vodnich zdroju.

EUH451 Muze zpusobit velmi dlouhodobé a difuzni znedisténi vodnich
zdroju.



Narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2023/707,
kterym se méni narizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP).

Zkratky novvych vlastnosti

Nazev vlastnost Zkratka
Endokrinni dismuptor pro hidské zdravi Kategorie 1 ED HH 1
Endokrninni distuptor pro hidské zdravi Kategorie 2 ED HH 2
Endokninni dismuptor pro Zivotni Kategornie 1 EDENV 1
prostiedi

Endokrinni dismuptor pro zivotni Kategorie 2 ED ENV 2
prostiedi

Perzistentni, bioakumulativni a toxicky PET
Vysoce perzistentni a vvsoce hioakumulativni vPvE
Perzistentni. mobilni a toxicky PMT
Vysoce perzistentni a vysoce mobilni vEvM

V pripadé téchto vlastnosti maji véty EUH funkci .,standardnich vét
o nebezpecnosti (H véty).



Odkaz na endokrinni disruptory na strankach ECHA

https://echa.europa.eu/cs/hot-topics/endocrine-disruptors

Odkaz na priru€ku s kritérii klasifikace

https://echa.europa.eu/cs/guidance-documents/guidance-on-clp




Narizeni 2024/2865




Konkrétni uprava a rozsireni jednotlivych ¢lanki
Clanek 1:
Pridan odstavec f)

uloZeni povinnosti naslednym uZzivatelim, dovozcum a distributorum podle €.
45 odst. 1b a 1c predkladat uréenym subjektim relevantni informace pro
odpovidajici reakci na ohrozeni zdravi v souladu s pfilohou VIII

Nové v ¢lanku 45

1b) Dovozci a nasledni uzivatele, kteri uvadéji na trh smesi, jez jsou na zakladée
svych ucinku na zdravi nebo fyzikalnich ucinku klasifikovany jako nebezpecné,
predlozi subjektu nebo subjektim urenym v souladu s odstavcem 1 informace
uvedené v casti B prilohy VIII.



Konkrétni uprava a rozsireni jednotlivych ¢lanki

1c) Distributofi uvadéjici na trh smési, které jsou na zakladé svych ucéinku na
zdravi nebo fyzikalnich ucinkd klasifikovany jako nebezpeéné, predlozi
subjektu nebo subjektum urCenym v souladu s odstavcem 1 informace
uvedene v casti B prilohy VIII, pokud tyto smési nasledné distribuuji v jinych
Clenskych statech nebo pokud méni obchodni znaCku techto smeési nebo je
pfeznacuji. Tato povinnost neplati, pokud distributofi mohou prokazat, ze urCeny
subjekt nebo subjekty jiz obdrzely stejné informace od dovozcl a naslednych
uzivatelu.



Konkrétni uprava a rozsireni jednotlivych ¢lanki
Clanek 2:
Doplnény nékteré definice k opétovnému plnéni, definice nosice dat atd..

whosicem udajit* symbol linedarniho cdarového kodu, dvourozmérny symbol nebo jiné
médium pro automaticky sber identifikacnich udaju, které lze Cist prislusnym zarizenim

(napf by nosi¢em udajii mohl byt QR kéd)

wopétovnym naplnénim* postup, kterym spotiebitel nebo profesiondlni uzivatel v ramci
obchodni cinnosti naplni obal nebezpecnou latkou nebo smési nabizenou dodavatelem, at
uz za uplatu, nebo bezplatne

wplnici stanici“ misto, kde dodavatel nabizi spotrebiteliim nebo profesiondlnim
uzivateliim nebezpecné ldtky nebo smési, které Ize ziskat opétovnym naplnenim
provadenym bud’ rucné, nebo prostiednictvim automatického ¢i poloautomatického
zarizeni. *

,,odhady akutni toxicity* ¢iselné hodnoty, jeZ jsou pouZivany pro zarazeni latek a smési
do tiidy a akutni toxicity a jejich kategorii



Konkrétni uprava a rozsireni jednotlivych ¢lanki

Clanek 4: Obecné povinnosti v souvislosti s klasifikaci, oznacovénim a balenim

Harmonizovana klasifikace nové feSi formu nebo skupenstvi latky, na které se
zaznam vztahuje.

Obecné, pokud neni uvedeno jinak, se harmonizovana klasifikace na vSechny
formy latky, pokud neni uvedeno jinak

Pokud je skupenstvi na které se harmonizace vztahuje uvedeno, pak ostatni
formy latky se klasifikuji podle pfedepsanych postupu.



Konkrétni uprava a rozsireni jednotlivych ¢lanki

Clanek 4: Obecné povinnosti v souvislosti s klasifikaci, oznacovénim a balenim

Novy odst.11 — latka nebo smés nesmi byt uvedena na trh, pokud dodavatel
se sidlem v EU, ktery musi byt uveden na oznaceni, neplni pfi své prumyslové
nebo profesionalni ¢innosti pozadavky tohoto narizeni

Doposud pouze odst.10
Latky a smési nesmeji byt uvedeny na trh, pokud
nejsou v souladu s timto narizenim




Konkrétni uprava a rozsireni jednotlivych ¢lanki

Clanek 5: Zjistovéni a pfezkum dostupnych informaci o latkach

Doplnéni pravidel pro klasifikaci viceslozkové latky,

vyjimka z téchto pravidel pro latky extrahované z rostlin a chemicky
neupraveneé,

definice viceslozkové latky neni zavedena, protoze by byla v rozporu s nafizenim
REACH.

Smési obsahuijici jako sloZzku viceslozkovou latku bude klasifikovana na zakladé
prepocCteného obsahu jednotlivych slozek (stejné jako smés ve smési).



Konkrétni uprava a rozsireni jednotlivych ¢lanki

Clanek 5: Zjistovéni a pfezkum dostupnych informaci o latkach

Viceslozkova latka se doposud klasifikuje na zakladé zkousek

Latka, ktera obsahuje vice neZ jednu slozku ve formé jednotlivé sloZky, zjiSt€né necistoty
nebo piidatné latky, pro kterou jsou k dispozici ptislusné informace o nebezpecnosti, se
prehodnoti, pticemz se pouziji dostupné informace o téchto zndmych slozkach a
samotné latce.

Pouziji se informace o slozkach

Pro ucely hodnocenti latky obsahujici vice nez jednu sloZku s tiidami nebezpecnosti
CMR

ED zdravi

ED Zivotni prostiredi

pouzije vyrobce, dovozce a nasledny uzivatel diilezite¢ dostupné informace uveden¢ pro
kazdou znamou slozku.



Konkrétni uprava a rozsireni jednotlivych ¢lanki

Clanek 5: Zjistovéni a pfezkum dostupnych informaci o latkach

Dulezité informace o samotné vicesloZzkové latce se zohledni pokud:

a) Na zaklade vlastnosti celé viceslozkove latky jsou prokazany CMR viastnosti
a vlastnosti ED zdravi a ED zivotni prostredi.

b) Informace podporuji zavéry zaloZzené na dulezitych dostupnych informacich o
slozkach obsazenych v latce

Dulezité informace o viceslozkoveé latce, které dokladaji nepfritomnost vlastnosti
CMR, ED zdravi a ED zivotni prostredi nebo nepfitomnost méné zavaznych
vlastnosti nemaji prednost pfed informacemi o jednotlivych slozkach obsazenych
v latce.

Zavér: Klasifikuje se tedy podle slozek.



Konkrétni uprava a rozsireni jednotlivych ¢lanki

Clanek 5: Zjistovéni a pfezkum dostupnych informaci o latkach

Pouziji se informace o slozkach
Pro ucely hodnoceni latky obsahujici vice neZ jednu sloZku s vlastnostmi

,,biologicka rozlozitelnost, perzistence, mobilita a bioakumulace* v ramci tiid
nebezpecnosti ,,nebezpecné pro vodni prostredi

PBT
vPVvB
PMT
vPVM

pouZije vyrobce, dovozce a nasledny uzivatel diilezité dostupné informace pro kazdou
zndamou slozku latky



Konkrétni uprava a rozsireni jednotlivych ¢lanki

Clanek 5: Zjistovéni a pfezkum dostupnych informaci o latkach

Dulezité informace o samotné viceslozkové latce se zohledni pokud:

informace prokazuji vlastnosti perzistence, mobility a bioakumulace nebo
nedostatecnou rozlozitelnost,

informace podporuji zavéry zalozené na dulezitych dostupnych informacich o
slozkach obsazenych v latce,

Dulezité informace o vicesloZzkove latce, které dokladaji nepfitomnost vlastnosti
PBT, vPvB nebo PMT, vPVM nepfitomnost méné zavaznych vlastnosti nemaji
prednost pred informacemi o jednotlivych slozkach obsazenych v latce

Zavér: Klasifikuje se tedy podle slozek.

Budou upresnény postupy na klasifikaci vice slozkovych latek.



Konkrétni uprava a rozsireni jednotlivych ¢lanki
Clanek 6: Zjistovéni a pfezkum dostupnych informaci o smésich

Nové se ke klasifikaci mohou pouzivat udaje ziskané na zakladé novych metodik
pristupu (posuzovani novych vlastnosti, nové alternativy testovani...)

Pravidla pro klasifikace smési rozSifena pro noveé skupiny nebezpecnosti.

Pro hodnoceni smési CMR, ED zdravi a ED zivotni prostredi pouzije vyrobce,
dovozce a nasledny uzivatel dulezité dostupné informace pouze pro latky ve
smesi, nikoli pro smés samotnou.

Pokud jsou k dispozici tytéz udaje pro smés vezmou se pro posouzeni
nebezpecnosti téz v uvahu.

Pro hodnoceni vlastnosti smési ,biologicka rozlozitelnost, perzistence, mobilita
a bioakumulace” v ramci tfid nebezpecnosti ,nebezpecné pro vodni prostredi®,
PBT vPvB a PMT vPVvM pouzije vyrobce, dovozce a nasledny uzivatel dulezité
dostupné informace pouze pro latky ve smési, nikoli pro smés samotnou.



Konkrétni uprava a rozsireni jednotlivych ¢lanki
Clanek 9: Hodnoceni informaci o nebezpeénosti u latek a smési

Zmeéna v uplatiiovani zasad extrapolace pfi pouziti podobnych smési.

Clanek 10: nové znéni - koncentraéni limity, multiplikaéni faktory a odhady
akutni toxicity pro klasifikaci latek a smési

Obecné k tomu lIze fici, ze pokud nebudou stanoveny koncentracni limity,
multiplikacni faktory a hodnoty pro odhad akutni toxicity u latek

v harmonizované klasifikaci stanovi tyto vyrobci, dovozci a nasledni
uzivatelé.

Clanek pak uvadi dal$i roz&lenéni a povinnosti a agentura k tomu poskytne
podrobnéjsi pokyny

Clanek 18: identifikatory vyrobku
Méni se odstavec 3, pismeno b

Doplnéni - uvadéni na obalu latek ve smési, které prispivaji k identifikaci smesi
jako ED pro zdravi, ED pro Zivotni prostfedi, PBT, vPvB, PMT, vPvM



Konkrétni uprava a rozsireni jednotlivych ¢lanki

Clanek 10: nové znéni - koncentraéni limity, multiplikacni faktory a odhady
akutni toxicity pro klasifikaci latek a smési

Harmonised classification - Annex VI of Regulation (EC) No 1272/2008 (CLP Regulation)

General Information

Index Number EC / List no. CAS Number International Chemical Identification

614-001-00-4 200-193-3 54-11-5 nicatine (150); 3-[(25)-1-methylpyrrolidin-2-yl]pyridine

ATP Inserted / Updated: CLPOO/ATP13

CLP Classification (Table 3)
Classification Labelling Specific Concentration limits, M-Factors, Acute Toxicity ~ Notes
Estimates (ATE)
Hazard Class and Cateqory | Hazard Statement | Hazard Statement | Supplementary Hazard Statement | Pictograms, Signal Word
Code(s) Code(s) Code(s) Code(s) Cade(s)
Acute Tox. 2 H300 H300 GHS09 inhalation:
(GHS06 ATE = 0.19 mg/L (dusts/mists)
Acute Tox. 2 H310 H310 gt dermal:
Acute Tox. 2 330 H330 ATE = 70mgfkq ()
oral:
Aquatic Chronic 2 H411 H411 ATE = 5 mg/kg (-)

Signal Words Pictograms

Environment Skull and crosshones



Konkrétni uprava a rozsireni jednotlivych €lank

Clanek 10: nové znéni - koncentraéni limity, multiplikacni faktory a odhady akutni
toxicity pro klasifikaci latek a smeési

Summary of Classification and Labelling

Harmonised classification - Annex VI of Regulation (EC) No 1272/2008 (CLP Regulation)
General Information

Index Number EC / List no. CAS Number International Chemical Identification

613-121-00-4 265-268-5 64902-72-3 chlorsulfuron (IS0) . ‘ ,
2-chloro-N-[[(4-methoxy-6-methyl-1,3,5-triazin-2-yl)amino]carbonyl]benzenesulphonamide

ATP Inserted / Updated: CLPOO/ATPO9
CLP Classification (Table 3)

Classification Labelling

Specific Concentration limits, M-Factors, Acute Toxicity Notes
Estimates (ATE)
Hazard Class and Category Hazard Statement Hazard Statement Supplementary Hazard Statement Pictograms, Signal Word
Code(s) Code(s) Code(s) Code(s) Code(s)
Agquatic Acute 1 H400 GHS09 M=1000
Wnag M(Chronic)=100
Aguatic Chronic 1 H410 H410

Signal Words Pictograms

Warning

Environment



Konkrétni uprava a rozsireni jednotlivych €lank

Clanek 10: nové znéni - koncentraéni limity, multiplikacni faktory a odhady akutni
toxicity pro klasifikaci latek a smeési

Summary of Classification and Labelling

Harmonised classification - Annex VI of Regulation (EC) No 1272/2008 (CLP Regulation)

General Information

Index Number

605-001-00-5

200-001-8

EC / List no. 4

ATP Inserted / Updated: CLPOO/ATPOG @

CLP Classification (Table 3)

Classification

Hazard Class and Category
Code(s)

Acute Tox. 3 7
Acute Tox. 3 *
skin Corr. 1B
skin Sens. 1
Acute Tox. 3 *
Muta. 2

Carc. 1B

Signal Words

Danger

Hazard Statement

H301

H311

H314

H317

H331

H341

H350

Code(s)

CAS Number

formaldehyde ...

Hazard Statement

H301

H311

H314

H317

H331

H341

H350

Code(s)

Health hazard

%

Labelling

Supplementary Hazard Statement
Code(s)

International Chemical Identification

Pictograms, Signal Word

Code(s)
GHs08
GHS05
GHSs06
Dgr
Pictograms
i
_‘_f,f =
Corrosion

Specific Concentration limits, M-Factors, Acute Toxicity Estimates

(ATE)

Eye Irrit. 2; H319: 5% < C < 25 %

STOTSE 3; H335: C=z 5%

skin Corr. 1B; H314: C = 25 %
Skin Irrit. 2; H315: 5% < C < 25 %
skin Sens. 1; H317: C= 0,2 %

Seb

Skull and crossbones

Notes

Note B
Note D



Konkrétni uprava a rozsireni jednotlivych ¢lanki

Clanek 10: nové znéni - koncentracni limity, multiplikaéni faktory a odhady
akutni toxicity pro klasifikaci latek a smési

NOVA POVINNOST PRO VYROBCE, DOVOZCE, NASLEDNE UZIVATELE

Specifické koncentracni limity stanovi vyrobce, dovozce nebo nasledny uzivatel, pokud
primétené a spolehlivé védecké informace prokazi, ze nebezpecnost latky je zjevna, je-li
tato latka pfitomna v mnozstvi niZSim, nez jsou koncentrace stanovené pro kteroukoli z
tfid nebezpecnosti v klasifika¢nich postupech.

Vyrobci, dovozci a nasledni uZivatelé stanovi multiplikacni faktory pro latky
klasifikované jako nebezpecné pro vodni prostiedi — akutné kategorie 1 nebo chronicky
kategorie 1

(,,multiplika¢ni faktor “je koeficient nasobeni)

Vyrobci, dovozci a ndsledni uzivatelé stanovi odhady akutni toxicity (ATE) pro latky
klasifikované jako akutné toxickeé pro lidské zdravi



Konkrétni uprava a rozsireni jednotlivych ¢lanki

Clanek 10: nové znéni - koncentraéni limity, multiplikaéni faktory a odhady
akutni toxicity pro klasifikaci latek a smési

NOVA POVINNOST PRO VYROBCE, DOVOZCE, NASLEDNE UZIVATELE

Specifické koncentraéni limity SE NESTANOVI u harmonizovanych latek

MultiplikaCni faktory pro latky klasifikované jako nebezpeCné pro vodni prostredi
— akutné kategorie 1 nebo chronicky kategorie 1 se nestanovi u tech
harmonizovanych latek, kde je uveden.

Naopak se stanovi i u harmonizovanych latek tam, kde stanoven neni.



Konkrétni uprava a rozsireni jednotlivych ¢lanki

Clanek 10: nové znéni - koncentraéni limity, multiplikaéni faktory a odhady
akutni toxicity pro klasifikaci latek a smési

NOVA POVINNOST PRO VYROBCE, DOVOZCE, NASLEDNE UZIVATELE

Pokud vyrobce, dovozce a nasledny uzivatel déla specifické limity, multiplikacni
faktory a ATE, pfihlizi ke vSem témto datum, které jsou v seznamu klasifikaci a
oznaceni (seznam z notifikaci podle ¢lanku 40)

Stanovené specifickeé limity maji prednost pred obecnymi klasifikaCnimi limity.

Agentura ke stanovovani limitu, M faktord a ATE vyda dalSi pokyny.

U necistot v latce se specifické limity vztahuji na tuto necistotu.

Pokud se jedna o ,smés ve smési“ pouziji se veskereé limity, ATE a M faktor az na
koncentrace ve vysledné smesi.



Konkrétni uprava a rozsireni jednotlivych ¢lanki
Clanek 13 az 17 se neméni
Clanek 18: identifikatory vyrobku

V pfipadé smési obsahuje identifikator vyrobku:

a) obchodni nazev nebo oznaceni smeési a
b) identitu vSech latek ve smési, které pfispivaji ke klasifikaci smési, pokud jde o
— akutni toxicitu,
— poleptani klize nebo vazné poskozeni odi,
— mutagenitu v zarodeCnych burikach, karcinogenitu, toxicitu pro reprodukci,
— senzibilizaci dychacich cest nebo kuze,
— toxicitu pro specifické cilové organy; (STOT),
— nebezpeci aspirace,
— perzistentni, bioakumulativni a toxické (PBT),
— velmi perzistentni, velmi bioakumulativni (vPvB),
— perzistentni, mobilni a toxické (PMT),
— velmi perzistentni, velmi mobilni (vPVM)
— vlastnosti nebo endokrinni naruseni pro lidské zdravi nebo Zivotni prostredi



Konkrétni Uprava a rozsireni jednotlivych ¢lanku

Clanek 19 az 23 se neméni

Clanek 24: Zadost o povoleni pouzivani alternativniho chemického nazvu
VySe poplatkl bude stanovena prostfednictvi provadéciho nafizeni
Clanek 25: Doplriujici informace na $titku

Dodavatel mize v ¢asti pro doplriujici informace na Stitku uvést doplriujici
informace jiné nez jsou pro tuto ¢ast Stitku predepsané v CLP, pokud tyto dalsi
informace nejsou v rozporu s povinnymi doplrikovymi informacemi.

Zvlastni pravidla oznaCovani stanovena v Casti 2 prilohy Il se vztahuji na smési
obsahujici latky uvedené v Casti 2 dané prilohy (specialni EUH véty zaCinajici 2)

Noveé:

Prvky oznaceni vyplyvajici z pozadavku stanovenych v jinych aktech Unie se
uvadeéji v €asti pro doplnujici informace na Stitku. (napf detergencni udaje)



Konkrétni Uprava a rozsireni jednotlivych ¢lanku

Clanek 26 az 28 se neméni

Clanek 29: Vyjimky z pozadavkl na oznagovani a baleni

Nova vyjimka pro oznacovani oball munice pro vojenské ucely.

Pozadavek na oznaCovani stanoveny v Clanku 17 se nevztahuje na obal stfeliva
urceného k pouziti obrannymi silami, pokud by oznaceni v souladu s timto
pozadavkem predstavovalo nepfijatelné bezpecCnostni riziko pro strelivo nebo
pro vojensky nebo civilni personal a pokud nelze zajistit dostateCné maskovani.

Vyrobci, dovozci a nasledni uzivatelé poskytnou obrannym silam bezpecCnostni
list, nebo neni-li bezpednostni list vyzadovan, kopii prvkd oznaceni, jak podle
Clanku 17.
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Clanek 30: Aktualizace informaci na §titcich

Zcela novy

V pfipadé zmény z nizsi nebezpecnosti na vyssi, aktualizace bez zbyteCného
odkladu nejpozdéji do Sesti mésicu poté, co byly ziskany nové informace

V pripadé jiné zmény vyzadujici aktualizaci, (napf. zména z vySSi nebezpecnosti
na nizsi) zména nesmi byt pozdéji nez do 18 mésicu od ziskani novych
informaci

+ dalSi podminky v presné definovanych situacich.

Stitky na pfipravky na ochranu rostlin a biocid(i se aktualizuji podle t&chto
nafizeni
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Clanek 31: obecna pravidla pouZivani titkd
Doplnuji se pravidla pouziti rozkladacich stitkd,
pravidla pro digitalni oznaCovani

Stitky musi byt pevné pfipevnény k jedné nebo vice stranam obalu, ktery
bezprostfedné obsahuje latku nebo smés, tak, aby bylo mozno udaje Cist
vodorovné, je-li baleni ulozeno v obvyklé poloze. Stitek miiZe mit podobu
rozkladaciho stitku.

Ma-li Stitek podobu rozkladaciho Stitku, uvedou se prvky oznaceni uvedené v cl.
17 odst. 1 v souladu s oddilem 1.2.1.6 prilohy I.

Je-li pouzit digitalni Stitek, jak je stanoveno v €l. 34a odst. 1, musi byt nosi¢ udaju
k tomuto digitalnimu stitku pevné pfipevnén nebo vytistén na fyzickém Stitku
nebo na obalu vedle Stitku tak, aby jej bylo mozné automaticky zpracovavat
bézné pouzivanymi digitalnimi zafizenimi
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Clanek 31: obecna pravidla pouZivani titkd
Doplnuji se pravidla pouziti rozkladacich stitkd,
pravidla pro digitalni oznaCovani

Jsou-li prvky oznaCeni podle Cl. 34a odst. 2 uvedeny pouze na digitalnim Stitku,
musi byt k nosi€i udaju pfipojeno sdéleni ,DalSi informace o nebezpecnosti jsou
dostupné on-line” nebo podobny udaj.”;

Prvky oznacCeni uvedené v Cl. 17 jsou vyznaCeny zfetelné a nesmazatelné.
Vystupuji zretelné z pozadi a maji takovou velikost a usporadani, aby byly
snadno Citelné.

Predepsany format je v souladu s oddilem 1.2.1 pfilohy I.

Clanek 32, 33 se neméni.
Clanek 34 se rozsifuje
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Dopliiuje se
KAPITOLA 3

Formaty stitku
Clanek 34a: Fyzické a digitalni znaéeni

1. Prvky oznaceni pro latky a smesi uvedené v Clanku 17 se uvedou na Stitku
ve fyzické podobé (dale jen ,fyzicky Stitek®). Kromé fyzického Stitku mohou
byt prvky Stitku uvedené v €lanku 17 poskytnuty v digitalni podobé (dale
jen ,digitalni Stitek®).

2. Odchylné od odstavce 1 mohou dodavatelé poskytnout prvky oznacCeni
stanovené v oddile 1.6. pfilohy | pouze na digitalnim Stitku. (doplnkové
informace)

Pokud jsou tyto prvky stitku uvedeny pouze na digitalnim stitku, poskytnou
dodavatelé na ustni nebo pisemnou zadost, nebo kdyz je digitalni Stitek v dobe
nakupu latky nebo smeési doCasné nedostupny, tyto prvky stitku alternativnimi
prostredky. Dodavatelé poskytnou tyto prvky nezavisle na nakupu a bezplatné.

3. Pokud jsou informace poskytovany prostfednictvim digitalniho stitku, pouziji
se pozadavky na digitalni stitky stanovené v ¢lanku 34b.
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Clanek 34b: PoZadavky na digitélni znaceni

1.

Dodavatel, ktery podle Cl. 31 odst. 1a umisti nosi€ dat propojujici digitalni
stitek (digitalni nosiC pfipevni nebo jej vytiskne), zajisti, aby digitalni Stitek
splnoval tato obecna pravidla a technické pozadavky:

vSechny prvky oznacCeni uvedené v Cl. 17 odst. 1 jsou uvedeny spoleCné na
jednom misté a oddéleny od ostatnich informaci;

informace na digitalnim stitku je mozné vyhledat;

informace na digitalnim Stitku jsou pfistupné vSem uzivatelim v Unii a
zUstavaji pfistupné po dobu nejméné 10 let nebo po delSi dobu, pokud to
vyzaduji jiné pravni predpisy Unie;

digitalni stitek je pristupny zdarma, bez nutnosti registrace, stahovani nebo
instalace aplikaci nebo zadavani hesla;
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Clanek 34b: PoZadavky na digitélni znaceni

e) informace na digitalnim Stitku jsou prezentovany zpusobem, ktery rovnéz
odpovida potfebam zranitelnych skupin a pripadné podporuje nezbytné
upravy, které témto skupinam usnadni pfistup k informacim;

f) informace na digitalnim Stitku jsou pfistupné nejvyse dvéma kliknutimi;

g) digitalni Stitek je pristupny prostrednictvim Siroce pouzivanych digitalnich
technologii a je kompatibilni se vSemi hlavnimi operaCnimi systemy a
prohlizeci;

h) jsou-li informace na digitalnim Stitku pfristupné ve vice nez jednom jazyce,
neni volba jazyka podminéna zemepisnou polohou pfi pristupu;

Je zakazano sledovat, analyzovat nebo pouzivat jakékoli informace o pouziti pro
ucely, které presahuiji to, co je absolutné nezbytné pro poskytovani digitalniho
oznacovani.
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Clanek 35: Obaly

Dopliuji se podminky pro dodavani nebezpecénych latek a smési spotfebitellim
prostrednictvim dopliujicich stanic. Vyjasnéna pravidla pro oznacCovani pfi
opétovném plneni.

Clanek 36: Harmonizace klasifikace a oznadovani latek
Pridany dalsi viastnosti a rozsifena senzibilizace
a) senzibilizace dychacich cest, kategorie 1, 1A nebo 1B (pfiloha I, oddil 3.4)
doplfiuji se nova pismena e) az j), ktera znéji:
e) Endokrinni disruptor pro zdravi, kategorie 1 nebo 2 (pfriloha I, oddil 3.11)
f) Endokrinni disruptor pro zivotni prostredi, kategorie 1
nebo 2 (pfiloha I, oddil 4.2)
g) Perzistentni, bioakumulativni a toxicky (pfiloha |, oddil 4.3)
h) Vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni (pfiloha |, oddil 4.3)
i) Perzistentni, mobilni a toxicky (pfiloha I, oddil 4.4)
j) Vysoce perzistentni a vysoce mobilni (pfiloha |, oddil 4.4)

(vlastnosti, které budou harmonizovany)
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Clanek 37: Postup harmonizace klasifikace a oznaéovéani latek

Podminky a moznosti predkladani harmonizovanych klasifikaci vyrobci,
dovozci, naslednymi uzivateli. VCetné novych trid klasifikace.

Doplnéni moznosti predkladat navrh harmonizované klasifikace a
oznaceni i pro skupinu latek na zakladé védeckého zdivodnéni,
preference navrhu pro skupiny latek pfi jejich védeckém zduvodnéni.

Aby se zabranilo opakovanému nebo zdvojenému posuzovani
nebezpecnych vlastnosti ma Komise pravo prijimat legislativni akty za
uCelem zmén seznamu (tabulky) harmonizované klasifikace.

Do 18 mésicu, po vstupu nového nafizeni v platnost budou zarazeny
latky

ED1 zdravi, ED1 ZP, PBT, vPvB s uvedenim klasifikace a prvku oznaceni
a to na zaklade prislusnych kritérii.
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Clanek 37: Postup harmonizace klasifikace a oznaéovéani latek

Do 6 mésicu, po vstupu nového nafizeni v platnost budou zarazeny

latky

1) ED1 zdravi, ED1 ZP, PBT, vPVvB s uvedenim klasifikace a prvkd
oznaceni a které jsou zarazeny na SVHC seznam.

2) ED nebo PBT vPvB v narizeni o pfipravcich na ochranu rostlin a v
nafizeni o biocidnich pfipravcich

Obé podminky jsou jesté upfesnény datem zarazeni na prislusné
seznamy. U narizeni o biocidech a narizeni o pfipravcich na ochranu
rostlin hraje Casovou roli i obnovovani schvaleni uCinnych latek.

U obou pfedpisu jsou ucinné latky po schvaleni automaticky na
harmonizovaném seznamu. Dojde tedy k doplnéni nove stanovenych trid
nebezpecnosti.
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Clanek 37: Postup harmonizace klasifikace a oznaéovani latek

Novinkou je harmonizovana klasifikace a oznaCeni skupiny latek

V pfipadé navrhu harmonizované klasifikace a oznacCeni skupiny latek se tyto
latky zafazuji do téZe skupiny na zakladé jasného védeckého oduvodnéni s
prihlédnutim k tomu, jak dostupné informace podporuji zafazeni latek do téze
skupiny a umoznuji spolehlivé predpoveédét viastnost nebo vilastnosti latky
nebo latek na zakladé informaci o jinych latkach ve skupiné.
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Clanek 38 a 39 se neméni

Clanek 40: Povinnost podavat agentufe oznédmeni
,Notifikace" klasifikace a oznaceni.

V ramci oznameni

Doplnéni pozadavku na odivodnéni odchylek od nejpfisnéjsi
klasifikace

Informace se neoznamuji, pokud jsou agentufe predkladany jako soucast zadosti
o registraci podle nafizeni (ES) €. 1907/2006 nebo pokud je jiz dotycny
oznamovatel oznamil.

Pokud doslo k pfezkumu klasifikace jeji nasledné zméné a zméne klasifikace,
oznami se toto agentufe do 6 mésicu.

Tyka se latek (notifikace)
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Clanek 41, 43 a 44 se neméni
Clanek 42: Seznam klasifikaci a oznacéeni

zmény v dopliiovani seznamu klasifikaci a oznaCovani — ECHA muze
pozadovat od oznamovatele korekci oznameni pokud se domniva, zZe je
zaznam zastaraly nebo neuplny

Clanek 45: Uréeni subjekti povéfenych pfijimanim informaci tykajicich se
reakce na ohrozeni zdravi
doplnéni povinnosti distributora oznamit informace o smési v urcitych pfipadech

Distributofi uvadéjici na trh smési, které jsou klasifikovany jako nebezpecné na
zakladé jejich zdravotnich nebo fyzikalnich ucinkd, pfedlozi organu nebo
subjektim jmenovanym Clenskym statem informace uvedené v ¢asti B pfilohy
VIII, pokud dale distribuji smési v jinych ¢lenskych statech

nebo méni obchodni znacku
nebo preznaci smési.

Tato povinnost neplati, pokud distributorfi mohou prokazat, ze jmenovany organ
nebo organy jiz obdrzely stejné informace od dovozcu nebo naslednych
uzivateld.

Neni feSeno, jak se distributor k témto informacim o nahlaseni do jinych statu
dostane. Dodavatel nema povinnost tyto informace automaticky sdélit.
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Clanek 46, 47 se neméni
Clanek 48: Reklama
Kompletni zména Clanku

Puavodné

1. Kazda reklama na latku klasifikovanou jako nebezpecna musi uvadét
prislusné tridy nebo kategorie nebezpecnosti.

2. Kazda reklama na smés klasifikovanou jako nebezpecna nebo spadajici do
oblasti pusobnosti ¢l. 25 odst. 6, ktera umozriuje komukoliv ze Siroké
verefnosti uzavrit kupni smlouvu, aniz by predtim vidél Stitek dané smési,
musi uvadét typ nebo typy nebezpecnosti oznacenée na Stitku.

Nové

Kazda reklama na latku klasifikovanou jako nebezpecna musi obsahovat
piktogramy nebezpecnosti, signalni slovo, standardni véty o nebezpecnosti a
doplnujici EUH véty uvedené v priloze Il. Kazda reklama na latku k prodeji Siroké
vefejnosti musi navic uvadét ,,vzdy se rid'te informacemi na stitku vyrobku*
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Kazda reklama na smés klasifikovanou jako nebezpecnou nebo
uvedenou v Cl. 25 odst. 6 (zvlastni pfedpisy pro doplikové udaje na
stitku pro nékteré smési) musi obsahovat piktogramy nebezpecnosti,
signalni slovo, standardni véty o nebezpecnosti a doplnkove EUH vety
uvedené v priloze |l. Kazda reklama na prodej smesi Siroké verejnosti
musi navic uvadét ,, vzdy se rid'te informacemi na stitku vyrobku*

Zadna reklama na latku nebo smés klasifikovanou jako nebezpeéné
nesmi obsahovat udaje, které se v souladu s Cl. 25 odst. 4 neuvadeji na
Stitku nebo obalu dané latky nebo smési (nebezpelny, netoxicky...)

Odchylné od odstavcu 1 a 2 mohou byt piktogramy nebezpecnosti a
signalni slovo vynechany, pokud je reklama nevizualni.
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Clanek 48a Nabidky prodeje na dalku ‘ e-shopy ‘
Novy Clanek
Jsou-li latky nebo smesi uvadény na trh prostrednictvim prodeje na

dalku, musi nabidka jasné a viditelné uvadeét prvky oznacCeni uvedené
v Clanku 17 = kompletni oznaceni.

Clanek 49 se neméni

Clanek 50 ukoly agentury
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Clanek 53: Prizplisobeni védeckotechnickému pokroku

Zmocnéeni Komise vydavat delegované akty k digitalnimu oznacCovani ,
kde zohledni GHS (nesmi vyzadovat, aby predmétné informace byly
umistény na fyzickém stitku), digitalni pfipravenost u vSech skupin
obyvatelstva v Unii a potreby vysokeé urovné ochrany lidského zdravi a
zivotniho prostredi.

Zmocneni Komise vydat delegovany akt k digitalnimu oznaCovani podle

clanku 34a a 34b. Tyto podrobnosti budou tykat zejména IT feSeni, ktera
mohou byt pouzita, a alternativnich zpusobU poskytovani informaci.

Komise spolupracuje na vzniku harmonizovanych kritérii v ramci OSN pro
klasifikaci a oznaceni ED pro zdravi a ZP, PBT, vPvB, PMT vPVM a na prijeti
kritérii pro alternativni pfistupy testl bez pouziti zvifat a posouzeni potfeby
novych kritérii pro imunotoxické a neurotoxické latky.
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Clanek 53: Prizplisobeni védeckotechnickému pokroku

Jakmile budou pfijaty klasifikacni kritéria pro klasifikacni tfidy, které
mame v EU ,v predstihu® (EUH véty) budou do 18 mésicu delegovanym
aktem zahrnuty do CLP

Na vesSkeré delegované akty podle narizeni CLP ma komise dobu peti
let.

V platnost vstoupi pokud k nim EP nebo Rada nebudou mit namitky.

Dale je v Clanku ustanoveno co bude vydavat Komise, ukol podavat
zpravy EP a prezkum ustanoveni do péti let od platnosti.



Prilohy nafrizeni
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Priloha I:

Zména tabulky 1.3 Minimalni rozméry $titkh a vystraznych symboli
Piidana velikost pisma

Rozmérs Stitka Rozméry kazdého z
Objem baleni PRSP vystraznych symbolia
v ot (v milimetrech)
ne mensi neZ Obaldo 0,5L
nepresahujici pokud mozno alespon 10 x 10
3 litry: 5 < <
litry 2x74 pokud moZno alespori Obalnad0,5L
16 x 16
> 3 litry, ale
) alespon 74 x 105 alespon 23 x 23
max. 50 litru:
> 50 litru, ale
: alespon 105 x 148 alespon 32 x 32
max. 500 litru:
> 500 litru: alespon 148 x 210 alespon 46 x 46
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DalSi noveé podminky pro stitek
Text na Stitku musi mit tyto viastnosti:

a) vytisténé c¢erné na bilém pozadi;

b) vzdalenost mezi dvéma radky musi byt rovna nebo vétsi nez 120 % velikosti
pisma;

C) pouzije se jedno pismo, které je snadno Citelné a bez patek;

d) mezery mezi pismeny musi odpovidat zvolenému typu pisma, aby byly
snadno Citelné.

Pro oznacCovani vnitfnich obald, jejichz obsah nepresahuje 10 ml, muze byt
velikost pisma mensi, nez je uvedeno v tabulce 1.3, pokud zUstane snadno
Citelné tam, kde se povazuje za dulezité umistit nejkritiCtéjsi prohlaseni, jako
je H véta nebo EUH veéta a pokud vnéjsi obal splfiuje pozadavky Clanku 17.
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Rozkladaci Stitky
Predni strana rozkladaciho stitku musi obsahovat alespon tyto prvky:

jméno, adresu a telefonni Cislo dodavatele (dodavateld);

pripadne piktogramy nebezpecnosti;

pripadneé signalni slova ve vsech jazycich stitku, ktera jsou pouzita na
vnitfnich strankach:;

UFI;

odkaz na uplné bezpecnostni informace uvnitf rozkladaciho Stitku ve vSech

jazycich stitku nebo symbol informuijici uzivatele, ze stitek Ize otevrit, a
pro ilustraci toho, ze na vnitfnich strankach jsou k dispozici dalsi informace;

zkratka jazyka (kéd zemé nebo koéd jazyka) pro vsechny jazyky, které jsou
pouzity na vnitrnich strankach.

Vnitfni strany rozkladaciho stitku musi obsahovat vSechny prvky Stitku
stanovené v Cl. 17 odst. 1, kromé piktogramu nebezpecnosti a identifikace
dodavatele, v kazdém z jazyku uvedenych na titulni strana a seskupené
podle jazyka pomoci zkratky jazyka (kod zemé nebo kod jazyka).

Zadni strana rozkladaciho Stitku musi obsahovat vSechny prvky stitku
uvedené na pfedni strance, kromé zkratek jazyku pouzitych na vnitfnich
stranach.
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Specialni oznaCovani a vyjimky
Strelivo

V pfipadé streliva, které je latkou nebo smesi a které je vystrelovano palnou
zbrani, mohou byt prvky oznaCeni umistény na vlozeném obalu, namisto na
vnitfnim obalu, nebo, pokud vlozeny obal neexistuje, na vnéjSim obalu

Kazdy vnitfni obal musi obsahovat

Piktogramy (nejmensi moznou velikost), signalni slovo, identifikator latky nebo
obchodni nazev smési, jméno a telefon dodavatele

Malé obaly nestandardnich tvarl mohou byt oznaceny visackou s plnym textem
oznaceni

Nebo mohou mit vnéjsi obal, s plnym textem onaceni, ale na vnitfnim obale musi
byt:

u latek identifikator

u smeési obchodni nazev

jméno a telefonni Cislo dodavatele
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Specialni oznaCovani a vyjimky

Prvky oznaCeni pozadované Clankem 17 mohou byt z vnitiniho obalu
vynechany pokud obsah vnitfniho obalu neprfesahuje 10 ml a plati:

a) latka nebo smés je uvedena na trh za ucelem dodani distributorovi nebo
naslednému uzivateli pro védecky vyzkum a vyvoj nebo analyzu kontroly
kvality a malé baleni je ve vnéjSim obalu, ktery splnuje pozadavky
stanovené v ¢lanku 17;

b) a souCasné nema zadnou vyjmenovanou nebezpecnost:
Akutni toxicita 1,2,3,4

STOT SEla?Z?

STOTREla?Z2

Skin cor. 1, 1A, 1B, 1C

Eye Dam. 1

Resp sens. 1, 1A. 1B

Asp. Tox. 1

CMR 1A,1Ba?2

ED zdravi1a 2
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NOVE

Dodavky prostrednictvim plnicich stanic

Jsou-li nebezpecéné latky nebo smési dodavany v souladu s €l. 35 odst. 2a

(pozadavky na obaly), dodavatel zajisti, aby byly splnény tyto podminky:

a) plnici stanice je opatrena Stitky pro kazdou nebezpecnou latku nebo smés,
ktera je ve stanici dodavana

b) Stitky jsou na plnici stanici pripevnény pevné a vodorovné, a to na
viditelném misté, a splnuji prislusné pozadavky:

Kazdy stitek musi mit takovou barvu a provedeni, aby na ném vystrazny symbol
nebezpecnosti zfetelné vystupoval

Prvky oznacCeni uvedené v Cl. 17 odst. 1 musi byt vyznacCeny zretelné a
neodstranitelne. Musi zretelne vystupovat z pozadi a mit takovou velikost a
usporadani, aby byly snadno Citelné.

Tvar, barva a velikost vystrazného symbolu nebezpecCnosti a rozmery stitku musi
byt v souladu s oddilem 1.2.1 prilohy 1.
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C) jsou uplatrnovana opatreni ke zmirnéni rizika, jimiz se minimalizuje
expozicelidi, zejména déti, a zivotniho prostredi

d) jsou prijata opatreni zabrariujici tomu, aby s plnici stanici nekontrolované
manipulovaly deti;

e) v okamziku opétovného plnéni je dodavatel na misté a k dispozici pro ucely
udrzby a poskytnuti okamzité pomoci, a to i v mimoradné situaci

f) plnici stanice mohou byt provozovany venku a mimo pracovni dobu, pouze
pokud Ize poskytnout okamzitou pomoc;

g) latky nebo smési poskytované prostrednictvim plnici stanice ve vzajemném
kontaktu nereaguji zpusobem, ktery by mohl ohrozit klienty nebo personal;

h) zaméstnanci dodavatele byli nalezité vysSkoleni, aby minimalizovali
bezpeclnostni rizika pro spotrebitele, profesionalni uzivatele i pro sebe
samotné

1) u kaZdého opétovné naplnéného obalu jsou splnény poZadavky na informovani o
nebezpecnosti prostiednictvim oznaceni

j) ukazdého opétovné naplnéného obalu jsou splnény pozadavky na obaly
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C) nebezpecné latky nebo smési nejsou prostrednictvim plnici stanice
poskytovany, pokud splnuji Kritéria pro zarfazeni do nékteré z téchto trid
nebezpecnosti

Acute Tox. 1,2,3,4
STOT SEl1a?

STOTRE1a?Z2?

Skin cor. 1, 1A, 1B, 1C Na plnici stanici Ize pouzit jeden stitek

Eyg Dam. 1 pro nekolik latek nebo smési, pro které
Skin Sens. 1, 1A, 1B jsou prvky oznadéeni uvedené v &l. 17
Resp sens. 1, 1A. 1B odst. 1 totoZné, za predpokladu, Ze je na
Asp. Tox. 1 Stitku jasn& uveden nazev kazdé latky
CMR 1A, 1Ba?2 nebo smesi, na kterou se vztahuje
ED zdravi1a 2

PBT, vPvB
PMT, vPVM
Flam Gas
Flam Ligq. 1a 2
Flam Solid
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Priloha ll:

Doplnény poZadavky na dodavani nebezpecnych latek a smési na ¢erpacich
stanicich, poZadavky na prodej z plnicich stanic

(mimo jiné pozadavek na Skoleni obsluhy , pozadavky na oznaéeni
plnénych obalu a pozadavek na schopnost poskytnuti pomoci a
pritomnost obsluhy, mohou byt samostatné (automatické) jen pokud je
moznost poskytnuti okamzité pomoci)

Pro latku nebo smés dodavanou na Cerpaci stanici a pfimo ¢erpanou do
nadoby, ktera tvori nedilnou soucast vozidla a odkud latka nebo smés bézne
neni urCené k odstranéni, musi byt prvky stitku uvedené v ¢lanku 17 umistény
na viditelném misté na prislusné ¢erpadlo.

Kdyz jsou pohonné hmoty do vozidel dodavany na Cerpaci stanici pfes ¢erpani
do prenosnych nadob urCenych k pouziti na pohonné hmoty, fyzicka kopie
stitku s prvky uvedenymi v €lanku 17 musi byt krome viditelIného mista na
Cerpadle také urCena k pripevnéni na nadobu.



Oznaceni benzinu a nafty na €erpadile

U latky nebo smési dodavané na Cerpaci stanici a pfimo Cerpane do nadrze,
ktera je nedilnou soucasti vozidla (odtud se Cerpana kapalina obvykle nema
vyjimat) neboli pfi tankovani paliva, se na pfislusném Cerpadle na viditelném
misté uvedou prvky oznaceni podle Cl. 17 (to je kompletni ,etiketa®)

V pfipadé Cerpani do pfinesene prenosné nadoby urCené pro paliva musi byt,
kromé oznaceni Cerpadla poskytovana i fyzicka kopie prvkd oznaceni (v souladu
s Clankem 17), kterou je tfeba k dané nadobé pripevnit.

Cerpaci stanice bude muset poskytnout visaéku nebo $titek
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Dale je jsou uvedeny zmény v priloze VIl — oznamovani nebezpecnych smési,

byl pridam distributor jako osoba s povinnosti oznamovat za urcitych
podminek.

Doby vstupu v platnost

Obecné zaéne nové CLP platit dvacatym dnem po vyhlaseni v Ufednim
véstniku EU.

Obecny termin pro pouziti nafrizeni je 18 mésicu, ale nabéh riznych
konkretizovanych povinnosti je odlozen. 24 mésict, 42 mésicti nebo i 48
meésicu. Hlavné pro latky a smési jiz na trhu.

Schvaleny navrh projde legislativni a jazykovou korekturou a oficialné bude
k dispozici pravdépodobné az koncem roku.

Soucasne by mély byt zpracovany metodické pokyny a navody pro implementaci.
Do cca konce fijna minimalné ke klasifikaci novych tfid. (byl vydan 13.11.2024)



Dékuji Vam za pozornost

Ing. Hana Krejsova

Tel.: 724278705

hana@regartis.com
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