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Zakon o chemickych latkach a chemickych smesich a o zméne
nékterych zakonl

Zakon zapracovava prislusné predpisy EU (67/548/EHS, 1999/45/ES,
2004/9/ES a 2004/10/ES — SLP)

Obé smérnice 67/548/EHS tykajici se latek a smérnice 1999/45/ES tykaijici se
pripravku (smési) byly jit zna ¢né upraveny pusobnosti nafizeni REACH a
CLP.

Ty Casti smérnic, které nyni reguluji obé narizeni nejsou platné a do zakona
byla zapracovana pouze ta Cast smérnic, ktera je v platnosti, ze smérnice
67/548 je to hlavné klasifikace a znaCeni ,postaru” ze smernice 1999/45
byly pfevedeny vSechny Casti, které se tykaji smesi.

Smérnice 2004/9/ES o inspekci a ovérovani spravné laboratorni praxe (SLP)

Smérnice 2004/10/ES o harmonizaci pravnich a spravnich predpisu tykajicich
se poutiva ni zasad spravné laboratorni praxe a overovani jejich poutiva ni
pfi zkouskach chemickych latek




Zakon o chemickych latkach a chemickych smesich a o zméne
nékterych zakonl

A navazuje na primo poutitel né predpisy EU

» Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) 1907/2006 (REACH)

* Nafrizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) 648/2004 (detergenty)

* Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) 850/2004 (perzistentni
organickeé znecistujici latky)

* Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) 1272/2008 (CLP)

* Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) 1102/2008 (zakaz vyvozu
kovové, rtuti, nekterych slou€enin a smési rtuti a o bezpecném skladovani
kovove rtuti.)

* Narizeni komise (ES) 440/2008 (zkuSebni metody)



Zakon o chemickych latkach a chemickych smesich a o zméne
nékterych zakonl

Zakon upravuje:

prava a povinnosti pravnickych osob a podnikajicich fyzickych osob pfi:

. vyrobé, klasifikaci, zkouSeni nebezpecnych vlastnosti, baleni,
oznacovani, uvadéni na trh, pout ivani, vyvozu a dovozu

chemickych latek nebo latek obsaf enych ve smésich nebo
predmétech,

. klasifikaci, zkouSeni nebezpeénych vlastnosti, palenl’, oznacovani
a uvadeéni na trh chemickych smési na uzemi Ceské republiky

spravnou laboratorni praxi,

pusobnost spravnich organu pfi zajiStovani ochrany pred skodlivymi
ucCinky latek a smesi.



Zakon o chemickych latkach a chemickych smésich a o zméné
nékterych zakonu

PlUsobnost zakona:

zakon se vztahuje na samostatné latky,
na latky obsat ené ve smesi,
na latky obsat ené v predmetu,
na smesi.

Na

pripravky na ochranu rostlin, pomocné prostfedky na ochranu rostlin a
biocidni pripravky

se vztahuje pouze povinnost klasifikace baleni a oznaCovani.



Zakon o chemickych latkach a chemickych smésich a o zméné
nékterych zakonu

Klasifikace, baleni a oznac¢ovani se nevztahuje na:
. humanni a veterinarni leéCivé prostredky,

. kosmetickeé prostredky,

. potraviny,

. krmiva,
. radioaktivni latky,
. odpady,

. zdravotnické prostredky, ktere jsou invazivni nebo ktere jsou
pout ivany v primém fyzickeém kontaktu s lidskym télem, pokud
ustanoveni o klasifikaci a oznaCovani nebezpecnych latek a
smesi v jiném pravnim predpisu, stanovi uroven informaci
a ochrany stejnou jako tento zakon nebo vySsi,

. prepravu nebezpecnych latek a nebezpecCnych smesi vCetné
jejich prepravy v celnim retimu tranzit.



Zakon o chemickych latkach a chemickych smésich a o zméné
nékterych zakonu

Povinnosti baleni a ozna€ovani se nevztahuji na:

. vybusniny uvadéné na trh pro ziskani vybusného nebo
pyrotechnickeho ucinku,

. slitiny,

. smesi obsahujici polymery,

. smesi obsahujici elastomery,

pokud ve formeé v niz se uvadeéji na trh, nepredstavuji {a dné
fyzikalné-chemickeé riziko nebo riziko pro zdravi a {ivot ni
prostredi.




Zakon o chemickych latkach a chemickych smésich a o zméne
nékterych zakonu

Zakladni pojmy jsou podle ¢lanku 2 nafizeni ES 1272/2008, v plathém znéni

356/2003 Sb.
Zakladni pojmy
Prvni prijemce — prvni osgba,
ktera uvadi na trh Igtku
nebo pripravek, kigré byly
vyrobeny nebo yvedeny na

trh na uzemi jeho
Clenského statu EU

Zhotovitef— osoba, ktera vyrabi
nebgd jen vyvinula pripravek

Pdjem pripravek

Zakon 350/2011 Sb.
Zakladni pojmy
Dle nafizeni CLP

Prvni pfijemce — ZRUSEN

Zhotovitel — ZRUSEN

Pripravek = smes




Zakon o chemickych latkach a chemickych smésich a o zméné
nékterych zakonu

Nejcastéji pouzivané pojmy v ramci zakona

Smeés
Je smés nebo roztok slote ny ze dvou nebo vice latek;

Predmet
je véc, ktera béhem vyroby ziskava urcity tvar, povrch nebo vzhled
urcujici jeji funkci ve vétsi mife net jeji chemickeé slote ni;

Vyrobce
Vyrobcem latky je fyzicka nebo pravnicka osoba usazena ve
SpolecCenstvi, ktera vyrabi latku ve SpoleCenstvi



Zakon o chemickych latkach a chemickych smésich a o zméné
nékterych zakonu

Nejcastéji pouzivané pojmy v ramci zakona

,uvedeni na trh CR¥ je dodani nebo zpristupnéni treti osobe, za

uplatu &i zdarma. Za uvedeni na trh CR se povatu je rovnét
dovoz, cot je

fyzické uvedeni na celni Uzemi Spoleéenstvi (CR) a dovozce je
fyzicka nebo pravnicka osoba usazena ve Spoledenstvi (CR),
ktera odpovida za dovoz

Co je zpristupnéni treti osobe, kdyt predani probiha mezi dvéma
subjekty?




Zakon o chemickych latkach a chemickych smésich a o zméné
nékterych zakonu

Nejcastéji pouzivané pojmy v ramci zakona

,nhaslednym uzivatelem® je fyzicka nebo pravnicka osoba usazena ve
Spoledenstvi (CR) jina net vyrobce nebo dovozce, ktera pout iva
latku samotnou nebo obsat enou ve smési pfi své prumyslové
nebo profesionalni ¢innosti.

Naslednym ut ivatelem je i ,vyrobce” smesi — pout iva latku pfi své
cinnosti, tj. pfi formulaci smési.

Naslednym ut ivatelem neni distributor ani spotrebitel.




Zakon o chemickych latkach a chemickych smésich a o zméné
nékterych zakonu

Nejcastéji pouzivané pojmy v ramci zakona

,<distributorem" je fxzické nebo pravnicka osoba usazena ve
SpoleCenstvi (CR), v€etné maloobchodnika, ktera pouze skladuje
a uvadi na trh latku samotnou nebo obsat enou ve smési pro treti
osoby

,dodavatelem"” je vyrobce, dovozce, nasledny uzivatel nebo
distributor uvadgjici na trh latku samotnou nebo obsat enou ve
smeési a/nebo smeés;



Zakon o chemickych latkach a chemickych smésich a o zméné
nékterych zakonu

Nejcastéji pouzivané pojmy v ramci zakona

,baleni “ - uplny produkt balici operace zahrnujici obal a jeho obsah

,obalem" je jedna nebo vice schranek a veskere dalSi souCasti nebo
materialy nezbytné k tomu, aby schranky plnily funkci obalu a
dalSi bezpe€nostni funkce.



Zakon o chemickych latkach a chemickych smeésich a o zméne
nékterych zakon

Klasifikace baleni a oznacovani (KBO)

Dodavatel, ktery uvadi na trh nebezpeCnou smés — postupuje pfri
KBO podle zakona nebo podie CLP.

(Toto ustanoveni v sobé zahrnuje, te Ize i smés dobrovolné
klasifikovat a znacit podle CLP )

Klasifikace latky nebo smési je postup zjiStovani nebezpecnych
vlastnosti latky nebo smési , hodnoceni téchto vlastnosti a
zarazeni latky nebo smesi do jednotlivych skupin nebezpecCnosti .




Zakon o chemickych latkach a chemickych smésich a o zméné
nékterych zakonu

Pri klasifikaci latky se neptihlizi k pfimésim nebo necistotdm , které maji
koncentraci niZs$i neZ jsou minimalni koncentrace stanovené v pfiloze €. 1
zakona.

Pri klasifikaci smési se nepfihliZi ke slozkam jejichz koncentrace je nizsi nez
jsou minimalni koncentrace stanovené v priloze €. 1 zakona.

V pripadé smési ale miZe nastat situace, kdy nam toto ustanoveni zabrani
klasifikovat smé€s spravng.

Je proto na zvazeni, zda pro konvencni vypoctovou metodu u vysSich
nebezpe€nosti ( napt. Ziravost) neni vhodné pouZit 1 sloZky jejichz
koncentrace jsou pod danym limitem.



Minimalni koncentrace nebezpecnych latek obsazenych ve smesi,

které se berou v uvahu pri klasifikaci smési

Vysoce toxicke

Toxicke

Karcinogenni, kategorie 1 nebo 2
Mutagenni kategorie 1 nebo 2

Toxickeé pro reprodukci kategorie 1 nebo 2
Zdravi Skodlivé

Tiravé

Dratdi vé

Senzibilizujici

Karcinogenni, kategorie 3

Mutagenni, kategorie 3

Toxickeé pro reprodukci, kategorie 3
Nebezpecné pro tivo tni prostredi se symbolem N
Nebezpecné pro ozénovou vrstvu Zemé

Nebezpecné pro tivo tni prostredi bez symbolu N

0.1 % hm
0.1 % hm
0.1 % hm
0.1 % hm
0.1 % hm
1 % hm
1 % hm
1 % hm
1 % hm
1 % hm
1 % hm
1 % hm
0.1 % hm
0.1 % hm
1 % hm



Zakon o chemickych latkach a chemickych smésich a o zméné
nékterych zakonu

Pokud jsou pro sloZzky uvedené limity v tabulce harmonizovanych klasifikaci

v nafizeni CLP maji tyto limity pfednost.

Nazev Index €islo Kilasifikace Limity
chlorpyrifo 015-186-00-9 R43 N; R50/53
s-methyl N; R50/53 C 20,0025 %
N; R51/53

0,00025 % = C < 0,0025 %

R52/53:
0,000025 % < C < 0,00025 %

Obecny limit podle ptilohy, kdy se nemusi piihliZet ke sloZce s klasifikaci
nebezpecny pro zivotni prostiedi je 0.1 %




Zakon o chemickych latkach a chemickych smésich a o zméné
nékterych zakonu

Dovozce nebo nasledny ut ivatel, ktery uvadi na trh smés zohledni pri
jeji klasifikaci vSechny v ni obsat ené latky (slot ky) s vyjimkou latek
(slot ek), které jsou v koncentraci nit Si ne{ stanovuje priloha nebo
nit Si net limity v harmonizované klasifikaci v narizeni CLP.

Dovozce nebo nasledny ut ivatel , ktery uvadi na trh smes, archivuje
podklady pro klasifikaci po celou dobu uvadéni smeési na trh a
dalSich deset let.



Zakon o chemickych latkach a chemickych smésich a o zméné
nékterych zakonu

ProcC se veétsSina ustanoveni zakona tyka smesi ?

Latky se od 1. 12. 2010 klasifikuji podle narizeni CLP.

Narizeni CLP umot nuje klasifikovat a znacCit smési podle puvodnich
predpisu do 1. 6. 2015.

,otara“ klasifikace je uvedena ve smeérnici 67/548/EHS a 1999/45/ES,
aby byla smérnice zavazna pro Clensky stat musi byt prevzata do
narodni legislativy.

V CR je to chemickym zakonem.

Latky jsou zcela pod CLP a zakon se jimi zabyva pouze v souvislosti s
klasifikaci latky do BL kam se zapisuje oboji klasifikace dle smérnice

i dle CLP.
Smeési jsou tedy regulovany chemickym zakonem.




Zakon o chemickych latkach a chemickych smésich a o zméné
nékterych zakonu

Pozor:

Smeési lze dobrovolné klasifikovat i znacCit podle CLP jit nyni,
ale do BL je nutna oboji klasifikace jak u smesi jako celku tak
| u slote k.

Pokud je nebezpecnost latky (slot ky smési) hodnocena podle zakona
hodnoti se (podobne jako v CLP) vSechny nebezpecné viastnosti,
které uvadi zakon

U ,staré” klasifikace plati, {e je-li v harmonizované klasifikaci
(priloha IV nafizeni CLP, tabulka 3.2) u latky (slot ky smési) povinné
hodnocena néktera nebezpecnost, musi se posoudit i zbyvajici
nebezpecnosti a je-li to nutné tak doklasifikovat.



Vlastnosti latek a smési a skupiny nebezpecnosti

Vyrobce, dovozce nebo nasledny uzivatel, ktery uvadi na trh latku
nebo smes, ji podle jejich nebezpecnych vlastnosti klasifikuje a
zafazuje do jedné nebo vice ze skupin nebezpecnosti.

Pokud je latka nebo smes za podminek stanovenych zakonem
zafazena do jedné nebo vice skupin nebezpecnosti

stava se

NEBEZPECNOU LATKOU
nebo
NEBEZPECNOU SMESI



Zakon o chemickych latkach a chemickych smeésich a o zméne
nékterych zakon

Vyrobce nebo dovozce hodnoti nebezpecné vlastnosti latky:

« podle seznamu harmonizovanych latek (pfiloha IV nafizeni
CLP, tab. 3.2) + dalSi nebezpecnost,

« podle obecnych postupu — uvedeny ve vyhlasce 402/2011 Sb.,
(pout iji se vysledky zkousek, které se provadeji podle nafizeni
ES C. 440/2008)



Zakon o chemickych latkach a chemickych smeésich a o zméne
nékterych zakon

Dovozce nebo nasledny uf ivatel, ktery uvadi na trh smés hodnoti
nebezpecné vlastnosti a zaradi smes do jedné nebo vice skupin
nebezpecnosti:

Vlastnosti fyzikalné chemické u smési
tj. vybusnost, oxidacni vlastnosti, horlavost

podle vyhlasky 402/2011 Sb., zkuSebni metody stanovi podle
nafizeni ES €. 440/2008



Zakon o chemickych latkach a chemickych smeésich a o zméne
nékterych zakon

Fyz-chem u smési se nehodnoti:

pokud ta dna ze slote k nema nebezpecné fyzikalné chemickeé
vlastnosti,

« dojde ke zméné slote ni smési, ktera neovlivni fyzikalné chemické
vlastnosti

« smes je uvadéna na trh v aerosolovém rozprasovaci a hodnoti se
podle zvlastniho pravniho predpisu pro aerosoly NV €. 194/2001
Sb., v platném znéni.




Zakon o chemickych latkach a chemickych smeésich a o zméne
nékterych zakon

Nebezpecnost pro zdravi u smeési

tj. toxicita, tira vost, draf divost, senzibilizace, karcinogenita,
mutagenita, reprodukéni toxicita (CMR)

Hodnotici postupy:
a) Konvencni vypoctova metoda podle 402/2011 Sb.

b) Obecnymi postupy — podle pokud nelze pout it konvencni metodu
nebo jsou znamy data ze zkouSek smési

c) Pokud jsou nebezpecné viastnosti hodnoceny konvencni
vypocCtovou metodou a souCasne jsou k dispozici vysledky ze
zkouSek maji pro hodnoceni prednost data ze zkousek smesi

CMR se vtdy musi hodnotit konvencni vypocCtovou metodou



Zakon o chemickych latkach a chemickych smeésich a o zméne
nékterych zakon

d) Pokud jsou k dispozici ovéfena data ucinku na €lovéka, jiné net
které vyplyvajici z vysledkl zkousek na zvifatech nebo konvencni
vypoctové metody, klasifikuje se smés podle téchto udaju.

e) U konvencni vypocCtové metody plati princip aditivity, tj. nékteré
vlastnosti u rdznych slote k se mohou vzajemné ,zesilovat®.
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nékterych zakon

Nebezpecnost pro zivotni prostredi
tj. vodni toxicita akutni i dlouhodoba
nebezpecnost pro ozonovou vrstvu

Hodnotici postupy:
a) Konvencni vypocCtova metoda podle 402/2011 Sb.

b) Obecnymi postupy — podle pokud nelze pout it konvencni metodu
nebo jsou znamy data ze zkouSek smési

c) U konvencni vypocCtové metody plati princip aditivity, tj. nékteré
vlastnosti u ruznych slote k se mohou vzajemné ,zesilovat".
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nékterych zakon

Dovozce nebo nasledny ut ivatel, ktery uvadi smés na trh
Provadi nové hodnoceni vlastnosti smési:

« pokud dojde ke zméné koncentrace nektere slot ky o vice nef je
uvedeno v priloze 2 chemického zakona,

« pokud dojde k vyméné nebo pridani slotk y
« dojde k pridani jedné nebo vice slote k do smesi

Nové hodnoceni neni nutno proveést pokud zména slote ni neovlivni
zafazeni smeési do jedne nebo vice skupin nebezpecCnosti

Nové hodnoceni se netyka pfipravkl na ochranu rostlin, které jsou
hodnoceny na zakladé testa.



Priloha 2 zakona 350/2011 Sb.
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nékterych zakon

Baleni smési

Dodavatel (vyrobce, dovozce, nasledny ut ivatel nebo distributor) ,
ktery uvadi na trh nebezpecnou smés , zajisti, aby tato smeés byla
opatrena obalem a uzavérem, které:

a) jsou navrt eny a konstruovany tak, aby obsah nemohl uniknout,

b) jsou zhotoveny z materiall, které nejsou narusovany obsahem a
nevytvareji s nim nebezpecneé slouceniny,

C) jsou vyrobeny tak, aby bylo zajisténo, {e odolaji tlaku a deformacim
vznikajicim pfi bé{ ném zachazeni a te nedojde kK jejich uvolnéni,

d) jsou navrt eny a konstruovany tak, aby mohly byt opakované
pout ivany bez uniku obsahu, jsou-li urceny k opakovanému pout iti.
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nékterych zakon

Obaly smeési urcené k prodeji spotrebiteli musi navic mit;

« uzaver odolny otevreni détmi a hmatatelnou vystrahu pro nevidomé
pokud jsou oznacCeny jako vysoce toxické, toxické nebo ziravé

* hmatatelnou vystrahu pro nevidomé pokud jsou oznacCeny jako
zdravi skodlivé, extrémné horlavé nebo vysoce horlaveé (neplati
pro spreje F+ a F) (sprej nelze klasifikovat F)

« vyhovovat pot adavkum na obaly podle 402/2011 Sb.

Obal obsahujici smés musi byt navrt en a konstruovan tak, aby jeho
provedeni nebo oznaceni nebylo shodné s provedenim nebo
oznacenim pout ivanym pro potraviny, pitnou vodu, krmiva, l€Civa
nebo kosmeticke prostredky, kterym by mohl byt uveden spotrebitel
v omyl nebo kterym by mohlo dojit k jeho zaméne za hracky.

Toto ustanoveni plati pro vSechny smesi nejen nebezpecné.



Dodavatel, ktery uvadi na trh smes urcenou k prodeji spotrebiteli je
povinen uchovavat doklady o splnéni pot adavku Po dobu, kdy je
smes uvadena na trh a dalsich deset let po ukoncCeni uvadeéni.

Doklady na to te :

Obal T+, T a C je opatfen hmatatelnymi vystrahami pro nevidomeé a
uzavery odolnymi otevreni detmi

Obal Xn, F+ a F je opatfen hmatatelnymi vystrahami

Obal spliuje pot adavky podle na obal podle 402/2011 Sb.

Uzavery odolné otevreni detmi a hmatatelna vystraha pro nevidome
pokud:

« smes predstavuje nebezpeci poskozeni plic (Xn, R 65), nejde-li o
smés uvadénou na trh v aerosolovém rozprasovaci) nebo v obalu
vybaveneém nerozebiratelné pripojenym rozstrikovacim zarizenim.

« obsahuje methanol (Cislo CAS 67-56-1, v koncentraci rovné nebo
vysSi net 3 %,

« obsahuje dichlormethan (Cislo CAS 75-09-2, koncentraci rovné nebo
vySSinet 1 %.



Obal nebezpecné smesi urCeny k prodeji spotrebiteli, ktery je opatren
uzaveérem odolnym proti otevieni détmi nebo uzavérem opatfenym
hmatatelnou vystrahou pro nevidome, musi rovné{ odpovidat
pota davkum pfrislusné Ceské technické normy upravujici obaly
odolné detem nebo obaly opatfené hmatatelnou vystrahou pro
nevidomeé

CSN EN ISO 8317 Obaly — Obaly odolné d&tem

CSN EN 862 (77 0411) Obaly — Obaly odolné détem

CSN EN ISO 11683 — Obaly — Hmatatelné vystrahy

Prepravni obal — spoleény — vyhovuje pot adavkum na obaly podle
zakona.
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Oznacovani

Dodavatel, ktery uvadi na trh smés:

1. Splnuje pro oznacovani pot adavky vyhlasky 402/2011 Sb.
2. Splnuje pot adavky zakona

Na obalu nebezpecCné smési musi byt jasne, Citelné a nesmazatelné v
ceském jazyce uvedeny tyto udaje:

obchodni nazev smési,

|dentifikace dodavatele — firma, adresa, telefon

chemicky nazev nebezpecné latky nebo latek pritomnych ve smési
(podle seznamu — CLP nebo mezinarodniho nazvoslovi)

Vystrat né symboly

R-véty

S-véty
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Na obalu nebezpecCné smési musi byt jasne, Citelné a nesmazatelné v
ceském jazyce uvedeny tyto udaje:

hmotnost nebo objem, jde-li 0 smes urCenou k prodeji spotrebitel

nalef itosti oznacovani stanovené pro nebezpeCnou smeés a smes,
ktera mut e pfedstavovat specifické nebezpeci pro zdravi nebo
tivotni prostredi, stanovené 402/2011 Sb.

Dodavatel zajisti , aby pokud smeés splnuje pota davky na oznaceni
hmatatelnymi vystrahami a uzavery odolnymi otevieni détmi, bylo
splnéno i oznaceni podle 402/2011 Sb.



Zakon o chemickych latkach a chemickych smeésich a o zméne
nékterych zakon

Oznaceni pfipravku na ochranu rostlin a pomocnych

prostfedku na ochranu rostlin podle tohoto zakona musi byt
doprovazeno upozornenim

,Dodrzujte pokyny pro pouzivani, abyste se vyvarovali rizik pro
¢lovéka a zivotni prostredi*

Na obalu smési nesmi byt uvedeny sdéleni zduraziujici neSkodnost,
ekologickou Setrnost nebo jakékoli jiné informace uvadegjici, e smés
neni nebezpecna nebo informace, které mohou vést k podcenéni
nebezpecnosti smési — zakaz plati pouze pro smesi, které jsou
klasifikované jako nebezpeclné

Povinnost archivace udaju o oznacovani.




Zakon o chemickych latkach a chemickych smeésich a o zméne
nékterych zakon

V pripade, e udaje pota dované k oznacCeni uvede dodavatel na stitku
misto na obalu, musi byt Stitek pevnée pripevnen k jedné nebo
nekolika stranam obalu tak, aby bylo mot no udaje Cist v poloze,

ve ktere je obal obvykle uloten .

Plocha obalu nebo stitku pro oznaceni podle tohoto zakona je urCena
pouze pro poskytovani informaci pota dovanych timto zakonem,
popfipadé doplrikovych zdravotnich a bezpecnostnich informaci.



Zakon o chemickych latkach a chemickych smeésich a o zméne
nékterych zakon

OznacCovani malych obalt do 125 ml.

Na obalu se nemusi uvadét R a S véty, pokud je nebezpecnost smési
O, F+, Xi s vyjimkou véty R41.

Na obalu se nemusi uvadeét S véty, pokud je nebezpelnost smési
R10 nebo je nebezpecna pro {ivotni prostredi bez symbolu N.

Pokud je smes urCena k nabizeni nebo prodeji spotrebitelia je F+, T
nebo C musi byt na obalu uveden navod k poultiti, ktery mut e byt
uveden na pribalovém letaku.

Skutec€nost, te jsou nékteré informace na pribalovém letaku musi byt
uvedena na obalu nebo stitku.



Zakon o chemickych latkach a chemickych smeésich a o zméne
nékterych zakon

Zadost o vyjimku v oznaéovani
Uvedeni nazvu latek (slot ek) na obalu a v BL — alternativni nazev

Tada se MTP — neni stanoven poplatek jako u ECHA v pfipadé
ta dosti pro smés znacenou podle CLP.

Skupiny nebezpecnosti pro které je moiné ta dost podat stanovi
provadeci pravni predpis
(nelze ta dat u slot ek které maji limit podle narizeni 361/2007 Sb.)

Dovozce nebo nasledny ut ivatel, kterému bylo vydano rozhodnuti
K pout iti alternativniho nazvu, je povinen poskytnout kopii
tohoto rozhodnuti organum vSech Clenskych statu Evropskeé

unie, ve kterych ma v umyslu takto oznacenou smeés uvadet na
trh.



Zakon o chemickych latkach a chemickych smeésich a o zméne
nékterych zakon

Zadost o vyjimku v oznaéovani

Ministerstvo {ivotni ho prostredi na zaklade ta dosti dovozce nebo
nasledného ut ivatele, ktefi uvadeéji na trh nebezpecnou smeés,
povoli vyjimku z pot adavkl na oznacovani smesi.

Pro obaly, které jsou priliS malé nebo jinak nevhodné pro
pfedepsané oznaceni,

Podrobnosti jsou uvedeny v paragrafu 15 zakona

Dovozce nebo nasledny ut ivatel, pokud ma povolenu vyjimku v
oznacovani, je povinen pout it vystrazné symboly, R-véty
a S-vety.



Zakon o chemickych latkach a chemickych smésich a o zméné
nékterych zakonu

Plochu stitku ani velikost symbolld zakon nefeSi — je uvedeno v
provadeéci vyhlasce

Pro spolecné obaly
OznacCovani podle chemie a podle ADR je stejné jako doposud

V pfipadé, kdy mut e dojit k uzavieni kupni smlouvy o koupi
nebezpelné smesi, anif by kupujici mél k dispozici informace
uvedené na Stitku nebo obalu smesi, je dodavatel povinen v nabidce
nebezpecné smesi uvést informace o jeji nebezpelnosti.



Rozmeéry stitku nebo plochy obalu urcené k oznaceni nebezpecné
smesi jsou:

a) nejméne 52 x 74 mm, pokud objem obalu nepresahuje 3 |,

b) nejméne 74 x 105 mm, pokud je objem obalu vetsSi net 3 |
a nepresahuje 50 |,

c) nejméné 105 x 148 mm, pokud je objem obalu vétSi net 50 |
a nepresahuje 500 I,

d) Nejméne 148 x 210 mm, pokud je objem obalu vetsi net 500 I.

Kazdy graficky symbol pokryva alespon jednu desetinu plochy
oznaceni. V pfipadé, te je plocha pro oznaceni mensi net 10 cm2
pokryva katd y graficky symbol alespon 1 cm2. Graficky symbol je
proveden v barve Cerné na tlutoorant ovem pozadi.



Zakon o chemickych latkach a chemickych smésich a o zméné
nékterych zakonu

Dodavatel, ktery uvadi na trh smeés je povinen uchovavat doklady
o splnéni pot adavku

na klasifikaci a oznacovani

po dobu uvadéni smeési na trh a jeSte deset let po ukonCeni uvadéni



Zakon o chemickych latkach a chemickych smeésich a o zméne
nékterych zakon

Oznamovaci povinnost

Dovozce nebo nasledny uzivatel (vyrobce smeési), ktery jako
prvni uvadi na trh EU na uUzemi CR smés, kter& ma
nebezpecné fyzikalné chemické vlastnosti nebo nebezpecné
vlastnosti ovliviujici zdravi, je povinen do 45 dnu ode dne, kdy
tuto smeés poprvé uvedl na trh poskytnou Ministerstvu
zdravotnictvi informace o jejim vlivu na zdravi v€etné informaci
0 jejim uplném, sloten i a fyzikalné chemickych vlastnostech v
elektronické podobe a v rozsahu stanovené provadéecim
pravnim predpisem.

Dodavatel z EU ma tuto povinnost pouze u nebezpecCnych smeési,
které uved| poprvé —tj. uplné novych



Zakon o chemickych latkach a chemickych smeésich a o zméne
nékterych zakon

Chce se oznamit pouze fyz-chem nebezpecnost a nebezpecnost
pro zdravi - netyka se nebezpecnosti TP.

Elektronicka podoba — vyut iti stavajiciho nové upraveného
systému databaze CHLaP — upresni vyhlaska

Netyka se smesi vyrobenych pro vilastni potrebu - podminka
uvedeni na trh.

Pozor: dovoz je uvedeni na trh.




Zakon o chemickych latkach a chemickych smeésich a o zméne
nékterych zakon

Oznamovaci povinnost

Detergenty

Vyrobce, ktery jako prvni uvadi na trh EU na uzemi CR detergent
je povinen do 45 dnu ode dne kdy tento detergent uvedl na trh
poprve poskytnout Ministerstvu zdravotnictvi informace
obsazené v datovem listu podle Narizeni o detergentech
(pfiloha VII nafizeni 648/2004) v elektronické podobe.

Netyka se uvadeni povrchové aktivnich latek pro detergenty



Zakon o chemickych latkach a chemickych smeésich a o zméne
nékterych zakon

Oznamovaci povinnost
Detergenty

Ditributor, ktery jako prvni uvadi na trh detergent z jiného
lenského statu EU na uzemi CR je povinen do 45 dnd ode
dne kdy tento detergent uvedl na trh poprvé poskytnout
Ministerstvu zdravotnictvi informace zverejnéné vyrobcem
podle Nafizeni o detergentech (nafizeni 648/2004) v
elektronické podobe.

V obou pripadech (smeési i detergenty) je povinna aktualizace
udaju ve lhuté 45 dnu.

V obou pripadech stanovi rozsah pot adovanych informaci
zvlastni pravni predpis.



Zakon o chemickych latkach a chemickych smésich a o zméneé
nékterych zakon

POZOR - paragraf 36

Informacni (= oznamovaci ) povinnost o smésich a detergentech,
které jsou v dobe nabyti u€innosti tohoto zakona na trhu na

tzemi CR musi byt spinéna do 1. prosince 2012.




Zakon o chemickych latkach a chemickych smeésich a o zméne
nékterych zakon

Organy statni spravy

Ministerstvo tivotniho prostredi \
Ministerstvo zdravotnictvi

’_> Neprovadéji

kontrolu

Ministerstvo prumyslu a obchodu



Zakon o chemickych latkach a chemickych smeésich a o zméne
nékterych zakon

Ceska inspekce zivotniho prostiedi

kontroluje, jak jsou dodavateli latek, smési nebo pfedmétu
dodrto vana ustanoveni tohoto zakona, pravnich predpisu
vydanych k jeho provedeni, pfimo pout itelnych predpisu
Evropské unie a rozhodnuti spravnich organt podle tohoto
zakona

Primo pouti telné predpisy EU:

1907/2006 — REACH , 689/2008 — vyvoz a dovoz,
648/2004 — detergenty, 850/2004 — perzistentni latky
1272/2008 — CLP, 1102/2008 — rtut

Uklada pokuty za poruseni povinnosti podle tohoto zakona,
pravnich pfedpisu vydanych k jeho provedeni, pfimo
pout itelnych predpist Evropské unie a rozhodnuti spravnich
organu podle tohoto zakona



Zakon o chemickych latkach a chemickych smeésich a o zméne
nékterych zakon

Krajska hygienicka stanice

kontroluje, jak jsou dodavateli latek, smési nebo predmétu
dodrto vana ustanoveni tohoto zakona, pravnich pfedpisu
vydanych k jeho provedeni, pfimo pout itelnych predpisu
Evropské unie a rozhodnuti spravnich organu podle tohoto
zakona, z hlediska zdravi

Primo pouti telné pfedpisy EU:

1907/2006 — REACH , 689/2008 — vyvoz a dovoz,
648/2004 — detergenty, 850/2004 — perzistentni latky
1272/2008 — CLP, 1102/2008 — rtut

Uklada pokuty za poruseni povinnosti podle tohoto zakona,
pravnich predpisu vydanych k jeho provedeni, pfimo
poutitelny ch predpisu Evropské unie a rozhodnuti spravnich
organu podle tohoto zakona



Zakon o chemickych latkach a chemickych smeésich a o zméne
nékterych zakon

Krajska hygienicka stanice

kontroluje, jak jsou dodrto vana ustanoveni tohoto zakona,
pravnich pfedpisu vydanych k jeho provedeni, pfimo
pout itelnych predpisu Evropské unie a rozhodnuti spravnich
uradu vydana podle tohoto zakona, pokud upravuji, obsah
latek v predmeétech urCenych pro styk s potravinami, hrackach,
kosmetickych prostredcich, vyrobcich pro déeti ve veku do 3 let
a ve vyrobcich urCenych k primemu styku s pitnou, teplou nebo
surovou vodou pfi jejich jimani, odberu, doprave, uprave,
rozvodu, shromat dovani, méreni dodavky a dalSich
obdobnych ucelech,



Zakon o chemickych latkach a chemickych smeésich a o zméne
nékterych zakon

Statni urad inspekce prace

kontroluje, jak jsou dodavateli latek, smési nebo predmétu
dodrto vana ustanoveni tohoto zakona, pravnich pfedpisu
vydanych k jeho provedeni, pfimo pout itelnych predpisu
Evropské unie a rozhodnuti spravnich organu podle tohoto
zakona, z bezpecnosti prace

Primo pouti telné pfedpisy EU:

1907/2006 — REACH , 689/2008 — vyvoz a dovoz,
648/2004 — detergenty, 850/2004 — perzistentni latky
1272/2008 — CLP, 1102/2008 — rtut

Uklada pokuty za poruseni povinnosti podle tohoto zakona,
pravnich predpisu vydanych k jeho provedeni, pfimo
poutitelny ch predpisu Evropské unie a rozhodnuti spravnich
organu podle tohoto zakona



Zakon o chemickych latkach a chemickych smeésich a o zméne
nékterych zakon

Celni urad

kontroluje, jak jsou vyvozci a dovozci dodr{o vana ustanoveni
tohoto zakona, pravnich pfedpisu vydanych k jeho provedeni,
pfimo pout itelnych pfedpisu Evropské unie a rozhodnuti
spravnich organu podle tohoto zakona. Vede evidenci vSech

latek a smési vyvezenych z izemi CR a dovezenych na tUzemi
CR.

Primo pouti telné pfedpisy EU:

1907/2006 — REACH , 689/2008 — vyvoz a dovoz,
648/2004 — detergenty, 850/2004 — perzistentni latky
1272/2008 — CLP, 1102/2008 — rtut

Uklada pokuty za poruseni povinnosti podle tohoto zakona,
pravnich predpisu vydanych k jeho provedeni, pfimo
pout itelnych predpisu Evropské unie a rozhodnuti spravnich
organu podle tohoto zakona



Zakon o chemickych latkach a chemickych smeésich a o zméne
nékterych zakon

Statni rostlinolékarska sprava

kontroluje, jak jsou dodavateli latek, smési nebo predmétu
dodrto vana ustanoveni tohoto zakona, pravnich pfedpisu
vydanych k jeho provedeni, pfimo pout itelnych predpisu
Evropské unie a rozhodnuti spravnich organu podle tohoto
zakona, pokud se tykaji klasifikace, baleni a oznacovani
pripravkll na ochranu rostlin.

Primo pouti telné pfedpisy EU:

1907/2006 — REACH , 689/2008 — vyvoz a dovoz,
648/2004 — detergenty, 850/2004 — perzistentni latky
1272/2008 — CLP, 1102/2008 — rtut

Uklada pokuty za poruseni povinnosti podle tohoto zakona,
pravnich predpisu vydanych k jeho provedeni, pfimo
pout itelnych predpisu Evropské unie a rozhodnuti spravnich
organu podle tohoto zakona



Zakon o chemickych latkach a chemickych smeésich a o zméne

nékterych zakon

Napravna opatreni
Prislusny spravni organ je opravnén naridit:

1.

Napravu Spatné klasifikace, baleni a oznaCeni ve stanovené
lhaté

. Staf eni latky (latky ve smeési nebo predmétu) z trhu pokud

neni splnéna povinnost registrace

Stat eni latky (latky ve smési nebo predmétu) z trhu pokud
byla poruSena povinnost povoleni a omezeni dle REACH

Odstranéni protipravniho stavu v oblasti uvadéni latek , smési
nebo predmétu na trh, hradi vlastnik nebo driitel, pokud neni
vlastnik znam (viz § 33 zakona)

Odstranéni protipravniho stavu v oblasti vyvozu a dovozu,
latek smési nebo predmétu na trh, hradi vlastnik nebo drtitel,
pokud neni vilastnik znam (viz § 33 zakona)

Odvolani proti rozhodnuti o stat eni z trhu nebo zneskodneni

nebezpecne latky nema odkladny ucCinek



Zakon o chemickych latkach a chemickych smeésich a o zméne
nékterych zakon

Spravni delikty

— Osoba za spravni delikt neodpovida, jestlite prokate, te
vynalot ila veSkeré usili, které bylo mot no pota dovat, aby
poruseni pravni povinnosti zabranila.

— P¥i urCeni vymery pokuty osobé se prihlédne k zavaznosti
spravniho deliktu, zejména ke zpusobu jeho spachani a
jeho nasledkum a k okolnostem, za nicht byl spachan.

— Odpovédnost osoby za spravni delikt zanika, jestlite
spravni organ o ném nezahajil frizeni do 1 roku ode dne,
kdy se o0 ném dozvédél, nejpozdeji vSak do 3 let ode dne,
kdy byl spachan.

— Pokuty ulote né podle tohoto zakona jsou prijmem Statniho
fondu tivotniho prostredi Ceské republiky.

Nejvyssi pokuta ve vysi 5 000 000 Kc



Zakon o chemickych latkach a chemickych smeésich a o zméne
nékterych zakon

Zrusuje se

Zakon 353/2003 Sb., véetné novel

Vyhlaska 232/2004 Sb., (vyhlaska ke klasifikaci) v€etné novel
Vyhlaska 234/2004 Sb., o motné m pout iti alternativnino nazvu
Vyhlaska 139/2009 Sb., o omezeni fosforu v pracich prascich
Vyhlaska 265/2010 Sb., o poskytovani informaci (CHLaP)

Uéinnost
Navrte na na prvni den druhého kalendarnino mésice nasledujiciho po
dni jeho vyhlaseni — 1. 1. 2012

Ustanoveni hlavy Il — Klasifikace baleni a oznacovani smesi - plati
pouze do 30. 5. 2015

K témut da tu se rusi spravni delikty souvisejici s touto hlavou v § 34



Provadéci predpisy
Vyhlaska ke klasifikaci 402/2011 Sb.

Hlavni zména:

Neobsahuje seznam zavazné klasifikovanych latek — prfesunul se do
nafizeni CLP jako pfiloha €. VI — seznam harmonizovanych latek.

Principy klasifikace podle vlastnosti, konvencni vypoctova metoda,
grafické symboly, R-véty, s-veéty, specifické oznaceni

To v8e zUstava stejné.



Provadéci predpisy

Vyhlaska o pout iti alternativniho nazvu

Nebude se nijak vyznamne liSit od stavajiciho zneéni.

Vvyhlaska o poskytovani informaci CHLaP

Zasadni zména v pot adavku na informace, zGstanou pouze povinné
kolonky, tj. informace o fyzikalné chemickych vlastnostech,
informace o nebezpecnosti pro zdravi, klasifikace, slote ni smeési a
identifikace oznamovatele.

Informace, které je motné doposud vyplnovat dobrovolné — rozsah
bezpecnostniho listu — nebudou vubec vytadovany .



Zakon o ochrane verejného zdravi — pisemna pravidla

Novelizace je udajne pfipravena, pouze se Cekalo na schvaleni
chemickeého zakona.

Zmeény se budou tykat §44a + §44b zakona C. 258/2000 Sb.

Hlavni novinkou bude schvalovani pokynu hygienou.



1! NAVRH !! — zména zakona o ochrané verejného
zdravi

Nyni — nebezpecné vlastnosti v zakone jsou uvadény odkazem na
chemicky zakon — ty stale plati

Je tfeba doplnit i odkaz na CLP
nove jsou jine tridy nebezpecnosti a kategorie

nové se pout ivaji jiné vety pro oznaceni specificke rizikovosti
— H véty (dle zakona R-veéty)



1! NAVRH !! — zména zakona o ochrané verejného
zdravi

Povinnosti ve vztahu k nakladani s chemickymi latkami a chemickymi
smesmi jsou regulovany i fadou vyhlasek, ktere jsou navazany na
rizikovost vztaten ou k puvodnimu rozdéleni nebezpecénosti podle
zakona.

Vzhledem k jinému Clenéni podle CLP — tfidy, kategorie a H véty —
budou se muset ménit i vyhlasky k zakonu o ochrane verejného
zdravi:

Narizeni 361/2007 Sb., kterym se stanovi podminky ochrany zdravi pfi
praci.

Vyhlaska 432/2003 Sb., kterou se stanovi podminky pro zarazovani
praci do kategorii....



1! NAVRH !! — zména zakona o ochrané verejného
zdravi

Vyhlaska €. 288/2003 Sb., kterou se stanovi prace a pracovisté, které
jsou zakazany tehotnym a kojicim te nam, matkam do konce
devatého mesice po porodu a mladistvym....

CLP se dotkne i dalSich predpisu v resortu zdravotnictvi:

Vyhlaska 428/2004 Sb., o ziskani odborné zpusobilosti k nakladani s
nebezpelnymi chemickymi latkami a pripravky klasifikovanymi jako
vysoce toxické (zkouska k §44b zakona o ochrané verejného zdravi)

Vyhlaska 265/2010 Sh., o poskytovani informaci o nékterych
nebezpecnych chemickych pfipravcich (vyhlaska CHLaP)
(dostavajici databaze lze zapsat pouze klasifikace ,po staru®)



1! NAVRH !! — zména zakona o ochrané verejného

zdravi
Puvodni vlastnosti Nové tridy
Vysoce toxicky Akutni toxicita
Toxicky
Zdravi skodlivy
Ziravy Ziravost / drazdivost pro kazi
Drazdivy Vazné posSkozeni o¢i /o€ni drazdivost

Toxicita pro specifické ciloveé organy
— jednorazova expozice



1! NAVRH !! — zména zakona o ochrané verejného

zdravi
Puvodni vlastnosti Nové tridy
Senzibilizace Senzibilizace dychacich organti /
kltze
MR (12 CMR (14,15
CMR (3)
0 Toxicita pro specifické ciloveé organy

— jednorazova davka

Toxicita pro specifické cilove organy
— opakovana davka

Nebezpeci pii vdechnuti



Prevody ze staré na novou klasifikaci nebudou vzdy jednoznacné:

Napriklad se Spatné prevadi akutni toxicita:
Vysoce toxicky a toxicky miize byt Acute Tox. 1 a 2.

Priklad — oralni toxicita

Kategorie 1 Kategorie 1 0 < LD50< 5
2 Kategorie 2 5 < LD50 < 50
3 Kategorie 3 50 < LD50 < 300
4 Kategorie 4 300 < LDS50 < 2000

Pro srovnani DSD:

Vysoce toxicky: LD50 < 25  mg/kg

Toxicky: 25 < LD50<200 mg/kg

Zdravi skodlivy: 200 < LD30 <2000 mg/kg



1! NAVRH !! — zména zakona o ochrané verejného
zdravi

Ziravost je nyni R35 a R34
Nové Kategorie 1A, 1B, 1C

Toxicita pri jednorazové nebo opakované davce:
STOT SE 1 (dnes R39/ + véty bud’ pro T+ nebo T)

(R39: Vysoce toxicky (nebo toxicky) : nebezpeci velmi vaznych nevratnych
ucinkt pii ....cesta expozice)

STOT RE 1 (dnes R48/+ véty pro T)

(R48: Toxicky: nebezpeci vazného poskozeni zdravi pti dlouhodobé expozici
.... Cesta expozice)

Navrh je, Ze prevody budou presné specifikovany v textu novely.



1! NAVRH !! — zména zakona o ochrané verejného
zdravi

V textu novely bude doplnéno:

k textu, Ze osoby, kter¢ nakladaji s chemickymi latkami a smésmi piibude
kromé& pozadavku fidit se symboly podle zakona + R a S vétami 1
pozadavek na nové prvky oznaceni dle CLP.

K textu podminek, za kterych podnikajici osoby sméji prodat nebo jinak
predat latku a smés klasifikovanou jako vysoce toxicka piibude ...

majici pfifazenou tfidy a kategorii akutni toxicita kategorie 1 a 2

Smysl podminek za kterych lze nakladat s vysoce toxickymi latkami a latkami
ttidy akutni toxicita kategorie 1 a 2 zGstane zachovan. Bude uveden
pievod staré a nové klasifikace.



1! NAVRH !! — zména zakona o ochrané verejného
zdravi

Zustane zachovano pravidelné Skoleni T+ a nové Acute Tox. Kategorie 1 a 2
odborné zptisobilou osobou se v§emi podminkami na odbornou
zpusobilost.

Doplnén prevod staré a nove klasifikace.

Podnikajici osoby nesméji prodat nebo jinak predat latky a smési
klasifikované jako T nebo nové Acute Tox. 3, STOT SE 1 a STOT RE 1
osobam mladsim 18 let.

Podnikajici osoby nesméji prodat nebo jinak predat latky a smési
klasifikované¢ jako C nebo nové Corr. 1A, 1B, 1C osobam mladSim 15 let.

Doplnén pievod klasifikace.



1! NAVRH !! — zména zakona o ochrané verejného
zdravi

Podnikajici osoby nesméji prodat latky a smési klasifikované jako
T+, noveé Acute Tox. 1 a 2 nebo

T, noveé Acute Tox. 3 nebo

STOT SE 1 a STOT RE 1 nebo

C, nove Corr. 1A, 1B, 1C
V prodejnich automatech nebo do piinesenych nadob.

Podnikajici osoby nesméji prodat nebo jinak predat latky a smési
klasifikované jako T+ nebo nové Acute Tox. 1 a 2 fyzickym osobam —
spotiebiteli.

Doplnén prevod klasifikace.



1! NAVRH !! — zména zakona o ochrané verejného
zdravi

Pisemna pravidla:

Dnes se tykaji nebezpecCnosti:
T+, T,C,CMR kat. 1 a2

Nové bude doplnén prevod klasifikaci a budou se tykat:
Acute Tox. 1,2 a3

STOT SE 1

STOT RE 1

Corr. A, 1B, 1C

CMR 1A a 1B



1! NAVRH !! — zména zakona o ochrané verejného
zdravi

Pisemna pravidla:
Budou moci1 byt zachovany stavajici pravidla podle starych klasifikaci,

Jakmile se ne pracovisti objevi noveé znaCené latky nebo stale pouzivané, ale
J1Z s novou klasifikaci bude nutné zpracovat pravidla nova.

Na tutez latku nebo smés mohou byt po pfechodnou dobu dvoje pravidla.
Stale plati, Ze pravidla musi byt voln¢€ dostupna.

Musi obsahovat zeyjména informace o nebezpe¢nych vlastnostech s nimiz
zamestnanec naklada.

Pokyny pro bezpecnost zdravi, Zivotni prostiedi
Predlékatskou prvni pomoc
Pokyny a doporuceni pro piipad ohroZeni zdravi osob

Doporucena opatifeni pi1 nehodé



1! NAVRH !! — zména zakona o ochrané verejného
zdravi

Pisemna pravidla:
Novinka

Pro zirave latky a smési budou stacit obecna pravidla na vlastnost

+ jmenovity seznam ziravych latek a smési s nimiz se naklada.

Pravidla je zaméstnavatel povinen predlozit ke SCHVALENI organu ochrany
verejncho zdravi prisluSnému podle mista ¢innosti.

Skladovani T+ (nové Acute Tox. 1 a 2) musi byt pod uzamcenim a s evidenci
vydavani stejné jako doposud.
Doplnén prevod klasifikace.



1! NAVRH !! — zména zakona o ochrané verejného
zdravi

Podminky pro odborné zpuisobilé¢ osoby:

Stejné jako doposud — vzdélani nebo zkouska a osvéd€eni o odborne
zpusobilosti.

TERMIN VYDANI NOVEL NENI V SOUCASTNOSTI ZNAM.



Dékuji Vam

Za pozornost.

Dékuji Vam za pozornost.



