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Pravni predpisy na L/P obecne

 narizeni EP a Rady (ES) ¢. 1907/2006, o
registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani
chemickych latek, o zrizeni Evropskeé agentury pro
chemickeé latky, o zmeéné smérnice 1999/45/ES
(pfipravky) a o zrusSeni nafizeni Rady (EHS) €.
793/93, narizeni Komise (ES) €. 1488/94, smérnice
Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS
(bezp.list), 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES v
platneém znéeni (zkracene REACH)

REACH sam neresi klasifikace a oznacovani

« zakon C. 356/2003 Sb., o chemickych latkach a
pripravcich v platném zmeni (posledni zména
zakon C. 371/2008 Sb. — platnost od 1.11.2008) -



predpisy klasifikace + oznacovani

« smernice Rady 67/548/EHS o sblizovani prav. a sprav.
predpisu tykajicich se klasifikace, baleni a oznacovani
nebezpedl. latek ve znéni pozdéjSich predpisu

* smernice EP a Rady 1999/45/ES o sblizovani prav. a
sprav. predpisu tykajicich se klasifikace, baleni a
oznacovani nebezped. pripravkul ve znéni pozdéjSich
predpisu

» v CR: vyhlaska ¢&. 232/2004 Sb., kterou se provadéji
nekteré ustanoveni zakona o chem. latkach a chem.
pfipravcich a o zméné nékterych zakonu, tykajici se
klasifikace, baleni a oznacovani nebezp. chem. latek
a chem. pripravku ve znéni pozdéjSich predpisu

vée v dohledné dobé nahradi natizeni (ES) GHS
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Nebezpecné vilastnosti nyni platné (15)
Fyzikalni (5):

vybusny, oxidujici, extremne horlavy, vysoce horlavy
a horlavy

Nebezpecné pro zdravi (9):

vysoce toxicky, toxicky, zdravi skodlivy, ziravy,
drazdivy, senzibilizujici, karcinogenni, mutagenni,
toxické pro reprodukci

(pricemz karcinogenni, mutagenni a toxické pro
reprodukci se dale deli do 3 kategorii)

Nebezpeéné pro ZP (1):
nebezpecny pro zivotni prostredi g
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Klasifikace x ozhacovani chem. L/P
Formaldehyd (CAS 50-00-0) podle ,Seznamu®:

zavazna klasifikace (v bezp. listu polozce 3)

Karc.kat.3; R40 ... Podezreni na karcinogenni

ucinky

T; R23/24/25 ... Toxicky pri vdechovani, styku s

kUzi a pfi poziti
C; R34 ... Zpusobuje poleptani

R43 ... Muze vyvolat senzibilizaci pri styku s kuzi

oznacovani (na stitku/obalu; BL polozka 15):
T; R23/24/25-34-40-43

{

r‘-’“
o

|
0,0

vystrazny symbol jen , T" pro latky toxické Toxicky

S(1/2-)26-36/37/39-45-51
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Klasifikace/oznacovani chem. latek/
pripravku stavajici x pripravované
* Klasifikace — zjisteni a zhodnoceni nebezpecnych
vlastnosti latek/pfipravku a zarazeni do skupiny
nebezpecnosti (nyni napr. toxicky, drazdivy ...)
* Oznacovani — co musi byt na obale latky/pripravku
(krome nazvu, vystrazny symbol, R+S vety...)
v GHS BUDOU JINE - NAPRIKLAD
* nebude vysoce toxicky / toxicky / zdravi Skodlivy ale
nove akutne toxicky kategorie 1-4....+ dalsi tridy
*nebudou R+S vety ale H+P vety s jinymi Cisly
» graf. symboly nebudou zlutooranzové Ctverce ale
cervene kosocverce s jinymi obrazky uvnitr
CHYSTA SE VELKA ZMENA
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Navrh narizeni GHS

* Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) C.....
o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smesi,
kterym se meni a zrusuji smernice 67/548/EHS a
1999/45/ES, a méni narizeni (ES) ¢. 1907/2006

vzita zkratka - narizeni GHS, prinese velké zmény
v klasifikaci, oznaCovani a baleni, které se nasledné
dotknou i pravidel pro nakladani s chemickymi
latkami / smésmi, kategorizace praci ...

*Navrh narizeni GHS byl jiz projednan Evropskym
parlamentem v prvnim cteni 3.9.2008.

*navrh VI/2008 - na webu Min. obchodu a prumyslu
bliz§i informace na webu SZU !



Navrh narizeni GHS |.

navrh vychazi ze stavajicich predpisu v oblasti

chemickych latek, ale vytvari novy dost odliSny
systém klasifikace a oznac¢ovani nebezpecnych
latek a smesi (neni uz pojem pripravek)

GHS = globalné harmonizovany system klasifikace a
oznacovani nebezpecnych latek

,2globalni® — provazany systém klasifikace a
oznacovani pro prepravu a dale pro dodani a
pouziti latek a smesi stejny graficky symbol
(vystrazny symbol nebezpecnosti) — ne vée se povedlo

pouzivat by mely i staty mimo EU (USA, Kanada, Jag.)



Navrh narizeni GHS Il.

Narizeni GHS
e ,doplni“ narizeni (ES) ¢. 1907/2006 REACH

* nasledovat

bude postupné zruseni smernic

67/548/EHS (latky) a 1999/45/ES (pripravky),
(nasledne pak nasi vyhl. ¢. 232/2004 Sb. v piat. znéni)

Predpoklad

- narizeni by melo byt schvaleno EP a

Radou a vyjit koncem 2008 (?) / zacatkem 2009.

Predpoklad
* narizeni ja
* cast klasifi
« Cast klasifi

vstoupeni v platnost:

Ko takove 20ty den po vyhlaseni
Kace latek podle GHS od XlI 2010

Kace smesi podle GHS od VI 2015 ¢



Navrh narizeni GHS |ll.

narizeni — ucel:

- harmonizace kritérii pro klasifikaci latek a smesi +
pravidel pro oznacovani a baleni

- ulozeni povinnosti — vyrobcum, dovozcim a
nasled. uzivatelum (klasifikovat, oznacovat, balit)

- ulozeni povinnosti — vyrobcum+dovozcum
oznamit Agenture ty klasifikace a prvky oznaceni
latek, ktere nebyly predlozeny v ramci registrace

- stanoveni seznamu latek s jejich harmonizov.
klasifikacemi a prvky oznaceni

- stanoveni seznamu klasifikaci a oznaceni ze vsech

oznameni (latek) ... nové .
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Navrh narizeni GHS IV.

Narizeni GHS by se melo opet vztahovat na
vsechny latky a smesi dodavane v EU

... S vyjimkou napf¥. veterinarnich a humannich
léCiv, kosmetickych prostfedku, zdravotnickych
prostfedku a dalSich....

podobne jako soucasny cesky chemicky zakon a
narizeni REACH
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Definice pojmu

vetsina stejna jako v REACH; nove:

tridou nebezpecnosti se rozumi povaha fyzikalni
nebezpecnosti nebo nebezpecnosti pro zdravi Ci ZP
bude jich vic a budou jiné a nove
napr. akutni toxicita nebo toxicita pro specifické
cilove organy - po jednorazovée expozici

kategorii nebezpecnosti se rozumi rozdeleni kritérii

v ramci kazdé tridy nebezpecnosti, s upresnenim
zavaznosti nebezpecnosti;

vyjadruje stupen bezpecnosti, moznou miru
napr. akutni toxicita kategorie 1—4, jinde jen 2 kat...
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Tridy nebezpecnosti fyzikalné-chemickeé

vlastnosti (16) pro porovnani nyni existuji: vybusny,
oxidujici, extrémné horlavy, vysoce horlavy, horlavy (5)

* Vybusniny

* Horlave plyny

» Horlavé aerosoly

* Oxidujici plyny

* Plyny pod tlakem
/stlacené

* Horlaveé kapaliny

* Horlavé tuhe latky

« Samovolnée
reagujici latky

+smesi

Samovznétlivé/pyroforické
kapaliny

Samovznétlivé/pyroforické tuhe Iétky
Samozahfrivajici se latky+smes

Latky+smssi, které pri kontaktu s
vodou uvolnuji horlave plyny

Oxidujici kapaliny

Oxidujici tuhé latky
Organicke peroxidy

Latky+smesi Korozivni/ziravé pro Kovy



Tridy nebezpeénosti — pro zdravi (10)
pro porovnani nyni existuje: vysoce toxicky, toxicky, zdravi
skodlivy, ziravy, drazdivy, senzibilizujici, karcinogenni,
mutagenni, toxicky pro reprodukci (9)

Akutni toxicita * Toxicita pro reprodukci
Ziravy nebo drazdivy  + Toxicita pro specifické
pro kuzi cilové organy - po
Vazné poskozeni o¢i/  Jednorazove expozicl
ocni drazdivost « Toxicita pro specificke
Senzibilizace dychac.  cilove organy - po
organud nebo kize opakovane expozici
Mutagenita v zarod. bb. * Nebezpecny/mebezpetnost

Karcinogenita pri vdechnuti 14



Tridy nebezpeénosti — pro ZP (1)
pro porovnani nyni existuje:
nebezpecny pro zivotni prostredi (1)

* nebezpecny/nebezpecnost pro vodni prostredi

doplnkova trida nebezpecnosti
* nebezpecny/nebezpecnost pro ozonovou vrstvu

UPOZORNENI: terminologie v CJ v tomto nafizeni
vcetneé nazvu trid a podtrid nebezpecnosti se
nyni doladuje. MlUze se mirné zmeénit.
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Pravidla pro klasifikaci (Priloha I)
*t.C. projednavaji v organech EU, kontroluji
narodni verze, vse ladi pravnici a lingviste
* nova pravidla jak pro latky tak | pro smesi
* misty nutna znalost vysledku testovani
«dale se zvetsil pocCet kategorii nebezpecnosti

Piiklad tfida: Ziravy nebo drazdivy na kizZi

nove: 4 kategorie (3x ziravy 1A-1B-1C, 1x drazdivy)
nyni plati: R35 Zpusobuje tézké poleptani

R34 Zpusobuje poleptani (rozdélila na 2)
R38 Drazdi kuzi

meni se hranice mezi jednotlivymi kategoriemj




Pravidla pro klasifikaci priklad

ziravy/drazdivy na kuzi — pro latky + pfipravky

* Poleptanim kuze se rozumi vyvolani nevratného
poskozeni kuze, a to viditelna nekréza celého
epidermu zasahujici do Skary, po pusobeni
testované latky po dobu az 4 hodin. Pro reakce pri
poleptani jsou typickeé vredy, krvaceni, krvave
strupy a na konci 14denniho pozorovani zmena
zabarveni v dusledku zblednuti kuze, mista
postizena alopecii a jizvy. K posouzeni
podezrelych lézi se uvazi histopatologie.

* Podrazdénim kuize se rozumi vyvolani vratného
posSkozeni kuze po pusobeni testované latky po
dobu az 4 hodin.




Pravidla pro latky - Ziravy/drazdivy na kdzi

Kategorie a podkategorie pro poleptani kuze

Podkategorie Ziravy u > 1 ze 3 zvifat
Ziravosti Expozice Pozorovani
Kategorie 1 1A < 3 minuty < 1 hodina
ziravy 1B > 3 minuty — < | hodina < 14 dnu
1C > 1 hodina — < 4 hodiny < 14 dnu

... vyvolava naruSeni kozni tkanég, a to viditelnou nekrézu ...

Kategorie podrazdéni kuze

kategorie 2

Kategorie Kritéria
1) prumérna hodnota > 2,3 — < 4.0 u tvorby erytému/krust nebo
edému u neyméne 2 ze 3 test. zvirat po 24, 48 a 72 hodinach po
odstranéni platku s test. latkou nebo, jsou-l1 odezvy opozdéné, po
3 po sobé¢ jdoucich dnech po objeveni se koznich reakei; nebo
Drazdivy 2) zanet, ktery pretrvava do konce obdobi pozorovani v délce

obvykle 14 dntl u neyméné 2 zvitat, s pithlédnutim zejména k alo-
pecii, hyperkeratoze, hyperplazii a Supinaténi; nebo

3) v nékterych pripadech, je-li zretelna kolisavost odezev u zvirat,
s velmi jednoznac.pozitiv. u¢inky souvisejicimi s expoziei latce u
1 zvifete, které jsou vSak mensi neZ podle vyse uvedenych kritérii.
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Pravidla pro smeési ziravy/drazdivy na kizi

Obecné koncentraéni limity sloZek klasifikovanych pro nebezpeéi poleptani/podrazdéni kuize
(kategorie 1 nebo 2), které vedou ke klasifikaci smési jako zirave / drazdivé pro kuzi

Koncentrace vedouci ke klasifikaci smési pro:
< y ” NS Ziravé pro kuzi drazdivé pro kuzi
Soucet slozek klasifikovanych jako:
kategorie 1 kategorie 2
(viz poznamka nize)

ziravé pro kuzi kategorie 1A, 1B, 1C >5% >1 % ale <5 %
drazdivé pro kuzi kategorie 2 > 10 %
(10 x ziravé pro kuzi kategorie 1A, 1B, o
| e . . > 10 %
1C) + drazdive pro kuzi kategorie 2

Poznamka: Soucet viech slozek smési zarazenych jako ziravych pro kuzi do jednotlivych
kategorii 1A, 1B resp. 1C musi byt 5 %, aby smés byla zafazena jako zirava pro kuzi do
kategorie 1A, 1B nebo 1C. Je-li soucet slozek v kategor1 Ziravost1 1A < 5 %, avsak soucet
slozek kategorie 1A+1B je = 5 %, smés se klasifikuje jako drazdiva pro kuzi kategorie 1B.
Obdobné, je-l1 soucet slozek drazdivych pro kuzi kategorie IA+1B < 5 %, avSak soucet
slozek kategorie 1A+1B+1C 1e 2 5 %, smés se klasifikuie jako zirava pro kuzi kategorie 1C.
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Pravidla pro klasifikaci ziravy/drazdivy na kazZi

e pfihlizi se k alternal. testum in vitro — jsou-li k
dispozici

*u smesi prihlizise k pH (s2a=11,5)

* krome toho stale plati specificke koncentracni
limity pro danou latku (v priloze VI), jsou stejne,
jaké plati nyni v Seznamu (vyhl. €. 232/2004 Sb.)
priklad - hydroxid sodny (nové Skin Corr. 1A; H314)

Koncentracni limit | klasifikace

c=25% C; R35 (ziravy)

2% <c=25% C; R34 (ziravy)

0,5% < ¢ 22% Xi; R36/38 (drazdivy)

? do noveho systemu — jen v tab. 3.2 neni v 3.1 20




srATnl
®  coaivord
g mrav

Oznacovani c¢lanek 17 navrhu nafizeni

Stitek nebezpeéné latky/smési:

informace o dodavateli ((méno, adresa, tel.)
mnozstvi latky/smesi v obalech (pro sirokou
verejnost)

identifikace vyrobku (nazev, identifikacni Cislo)
vystrazné symboly

signalni slova (Danger/Warning; Nebezpedi/Varovani)

,H vety® JHazard statement” — standardni vety o
nebezpecCnosti néco jako dnes R véty

,P vety" ,Precautionary statement” — pokyny pro
bezpec. nakladani néco jako dnes S véty

doplnujici informace 21



Vystrazné symboly (Priloha V)

zcela jiné
Ctverec otoCeny/postaveny na roh
cervene oramovani, cerny symbol na bilém pozadi

fyzikal.-chem.
nebezpecCi e @
nebezpecCi

pro &lovéka @

nebezpecCi
pro ZP @ stejny piktogram muzZe byt

pro vice tfid nebezpecnosii
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,H vety“ - Hazard statement (Priloha Ill)

stand. vety o nebezpecnosti - je jich mnohem vic;
cast podobna stavajicim R vétam, jiné zcela nove

Priklady:

* fyzikalne-chemicke: H200 Nestabilni vybusnina

* na zdravi Cloveka: H300 Smrtelne nebezpecny
pri poziti

* pro ZP: H400 Vysoce toxicky pro
vodni organismy (dnes R50)

existuji opet kombinacni vety

» doplnkové EUH

EUHOO1 Vybusny v suchém stavu (dnes R1)

EUHO70 Toxicky pri styku s oCima 23



P vety“ Precautionary statement Pril. IV

bezpelnostni pokyny se déli na nékolik typu:
* vSeobecné

P102 Uchovavejte mimo dosah déeti (dnes S2)
* preventivni

P201 Pred pouziti si obstarejte specialni instrukce
* pri pouzivani

P301 Pri poziti:*** vzdy bude v kombinaci s dalsim
 pro skladovani

P402 Skladujte na suchem miste

» pro likvidaci (t.c. navrzena pouze 1 veta)
P501 Zneskodnéte obsah/obal... 24



Oznacovani - priklad

Udaje na $titku pro poleptani/podrazdéni kize

Klasifikace Kategorie 1 A/1 B/1 C Kategorie 2
-

Piktogramy GHS il

Signalni slovo Nebezpeci Varovani

Udaj o nebezpecnosti

H314: Zpusobuje tézké poleptani kuze

H315: Drazdi kuzi

Bezpecnostni pokyn —
prevence

P260 P264 P280

P264 P280

Bezp. pokyn - reakce

P301 +P330 + P331 P303 + P361 + P353
P363 PP304 + P340 P310
P321 P305+P351 +P338

P302 +P352 PP321
PP332 +P313 P362

Bezp.pokyn — skladovani

P405

Bezp. pokyn - likvidace

P501




zustane zachovano

napriklad:

- bude-li prirazen urcity vystrazny symbol, neni
nutno uvadet dalsi podobny pro | nebezpecnou
vlastnost (podobné i nyni T a Xn)

- doplnkové informace — nyni mame pro cement,
epoxidy, izokyanaty... (pfil. €. 10 vyhl. 232/2004
Sb.) + dalsi pribudou, nekde mirna uprava textu

- vyjimky na mala baleni
- minimalni velikost stitku 1 vystraz. symbolu

-vystrazné symboly pro nevidome, uzavery pro deti
(jen se mohou zmeénit nebezpecnosti, kdy priradit)



Seznam latek s harmonizovanou klasifikaci

Priloha VI

Priloha ma dve obsahle tabulky:

3.2. stavajici tabulka zavazne klasifikovanych latek
(podle smeérnice 67/548/EHS — po 29. adaptaci !)

3.1. stejne latky, ale uz s novou klasifikaci + oznac.
Priklad:
toluen 601-021-00-3 (pouzité zkratky v AJ)

stavajici klasifikace: F; R11 / Repr. Cat. 3; R63 /
Xn; R48/20-65 / Xi; R38 / R67

klasifikace podle GHS: Flam. Lig. 2/ Repr. 2/
Asp. Tox. 1/ STOT Rep. 2 */ Skin Irrit. 2

H225 / H361d / H304 / H373 / H315 / H336 27




Prevodni tabulka Priloha VI

tabulka pro usnadnéni prevodu klasifikace pro latku
Ci smés podle smérnice 67/548/EHS ¢&i 1999/45/ES,
na prislusnou klasifikaci podle tohoto narizeni.

Jsou-li k dispozici udaje o dané latce/smesi, prove-
de se hodnoceni a klasifikace v souladu s ¢l. 9-13.
Neresi uplneé vse.
Vytah casti
Xn; R20 plyn Akut Tox. 4 H332 vdechovani
Xn; R20 pary Akut Tox. 4 H332
Xn; RZ20 prach Akut Tox. 4 H332

/mlha

Xn; R21 Akut Tox. 4 H312 styk s kuZi,
Xn; R22 Akut Tox. 4 H302 poziti




nové |I.

cl. 40 — Povinnost podavat oznameni Agenture

- Agentura si uvedomila, ze informace o nekterych
latkach dostane az v r. 2018.

- 0znameni neni vazano na tonaz (tyka se podle Cl.
39 narizeni GHS latek podléhajicich registraci a
nebezpecnych latek)

- neoznamuje se, pokud byly Agenture informace
podany v ramci registrace

-tyka se latek (identifikace, klasifikace, specificke
koncentracni limity...) + jejich vyrobce/dovozce Ci
skupin vyrobcu/dovozcl (= oznamovatell)

- pro latky uvedené na trh (po 1.12.2010)do mesice

pred 1.12.2010 — mohou byt oznameny / nelze
vyZadovat zpetne



nové L

¢l. 45 — UrCeni organu odpovédnych za prijimani
informaci tykajicich se reakce na ohrozeni zdravi

odst. 1 ,Clenské staty uréi orgadn nebo organy odpovédné za
prijimani informaci predkladanych dovozci a naslednymi
uzivateli, ktefi uvadéji smeési na trh, a dulezitych zejména
pro vypracovani preventivnich a léCebnych opatreni, a to
zejmeéna v pripadeé reakce na ohrozeni zdravi. Tyto
informace zahrnuji chemické slozeni smési uvadéenych
na trh a klasifikovanych jako nebezpecné na zaklade jejich
zdravotnich nebo fyzikalnich ucinku, v€etné chemické
identifikace latek obsazenych ve smeésich, v jejichz
pripade agentura schvalila zadost o pouziti alternativniho
chemickeho nazvu v souladu s Clankem 24.°

navrh predavat narod. org. i informace o latkach - neprosel
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nove Il
¢l. 45 — UrCeni organu odpovédnych za prijimani
informaci tykajicich se reakce na ohrozeni zdravi

« odst. 3 Do ..." provede Komise prezkum za ucelem
posouzeni moznosti harmonizovat informace uvedené
v odstavci 1, jakoz i stanovit format pro predkladani
informaci uréenym organum ze strany dovozcu
a naslednych uzivatelu. Na zakladé tohoto prezkumu a po
konzultacich s prislusnymi zucastnenymi stranami, jako je
Evropska asociace toxikologickych stredisek a klinickych
toxikologu (EAPCCT), muze Komise pfijmout nafizeni,
kterym se k tomuto narizeni doplnuje priloha.

* Tri roky po vstupu tohoto narizeni v platnost.
Jak to ovlivni databazi CHLAP ?77?

31



smérnice Komise 2008/58/ES |.

 Smeérnice Komise 2008/58/ES, ze dne 21. srpna
2008, kterou se po tricaté prizpusobuje technic.
pokroku smernice Rady 67/548/EHS o sblizovani
pravnich a spravnich pfedpisu tykajicich se
klasifikace, baleni a oznaCovani nebezpecnych
latek (vysla v Urednim véstniku 15.9.2008)

* Clen. staty ji maji zapracovat do 1.6.2009
* smernice meni nekteré ,,poznamky*

« smeérnice obsahuje seznamy s klasifikovanymi

latkami
32



smeéernice Komise 2008/58/ES L.

cela smernice ma 191 stran z toho asi 186 stran
obsahuje seznamy s klasifikovanymi latkami

« 132 stran preklasifikovanych latek - priloha 1F
vetsinou zprisnili, vyjimecné zmirnili klasifikaci
napr. u chloru — doplnili koncentracni limity

« 54 stran nove klasifikovane latky - priloha 1G

napr. kyselina borita, siran zeleznaty...
« 3 polozky zruseny - priloha 1H

vsechny ,zrusene latky” byly klasifikovany jen jako
nebezpecneé pro ZP (bud R53 nebo R51/53)
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Zaver

- pravidla pro klasifikaci v CR i EU stejna
* kromé Ceskych predpisu plati i predpisy EU

v EU nova smeérnice - nutna uprava nasi vyhl.
C. 232/2004 Sb.

*narizeni GHS — se bude tykat klasifikace a
oznacovani, které budou jina - zmenena

* narizeni GHS — by mél vyjit koncem r. 2008 nebo
zacatkem r. 2009, s platnosti nove klasifikovat od
X1l 2010 (latky) a VI 2015 (pripravky)

* narizeni GHS novelizuje i narizeni REACH, napir.
do bezp. listu latek se napr. od r. 2010 do 2015
budou povinne uvadet oba typy klasifikace 34
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