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NARIZENI KOMISE (EU) ¢&. 286/2011
ze dne 10. biezna 2011,

kterym se pro ucely prizpisobeni védeckotechnickému pokroku
méni natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1272/2008
o klasifikaci, oznafovani a baleni latek a smési

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani
baleni latek a smési, o zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS
1999/45/ES a o zméné nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 ('), a zejména na
¢lanek 53 uvedeného nafizeni,

o O Oc®»n

vzhledem k témto davodum:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 harmonizuje ustanoveni a kritéria pro
klasifikaci a oznaCovani latek, smési a nckterych specifickych
predméti v ramcei Evropské unie.

(2)  Uvedené nafizeni bere v ivahu Globalné harmonizovany systém
klasifikace a oznacovani chemickych latek (dale jen ,,GHS®)
Organizace spojenych narodia (OSN).

(3)  Kritéria pro klasifikaci a oznacovani latek GHS jsou pravidelné
pfezkoumédvéana na urovni OSN. Treti revidované vydani GHS
bylo v prosinci 2008 schvaleno vyborem odborniki OSN pro
ptepravu nebezpecnych véci a Globalné harmonizovany systém
klasifikace a oznaCovani chemickych latek (UNCETDG/GHS).
Obsahuje zmény tykajici se mimo jiné podminek pro pfifazovani
standardnich vét o nebezpecnosti a pro oznaCovani malych baleni,
nové podkategorie pro senzibilizaci dychacich cest nebo kize,
revizi kritérii klasifikace dlouhodobé nebezpecnosti (chronické
toxicity) pro vodni prostiedi a novou tiidu nebezpecnosti pro
latky a smési, které jsou nebezpeéné pro ozonovou vrstvu. Je
proto nezbytné piizpisobit technickd opatfeni a kritéria obsazena
v ptilohach nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 tifetimu revidovanému
vydani GHS.

(4)  GHS umoznuje organiim piijimat dopliujici opatfeni tykajici se
oznacovani, které ma chranit osoby, jez jsou piecitlivélé na
urc¢itou chemickou latku, kterd mize vyvolat odezvu jiz pii
velmi malé koncentraci. Je tieba zavést pozadavky, aby na Stitek
byl doplnén nazev takové chemické latky, i kdyz je ve smési
pritomna jen ve velmi nizké koncentraci.

(5)  Je tieba také zménit terminologii rdznych ustanoveni v ptilohach
a nekterd technicka kritéria, aby bylo hospodaiskym subjektim
a organiim povétenych prosazovanim predpisii usnadnéno prova-
déni, aby se zlepsila konzistence pravnich textl a jasnost.

(") UF. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1.
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(6)  Aby se dodavatelé latek mohli pfizplsobit novym ustanovenim
tykajicim se klasifikace, oznaCovani a baleni, které zavadi toto
nafizeni, mé€lo by se pocitat se zavedenim pfechodného obdobi
a platnost tohoto nafizeni by méla byt odlozena. Zarovein by mélo
byt umoznéno uplatiovat ustanoveni tohoto nafizeni dobrovolné
pred vyprSenim pfechodného obdobi.

(7)  Opatieni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanovi-
skem vyboru zfizeného €lankem 133 nafizeni Evropského parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (1),

PRIJALA TOTO NAR{ZENI:

Clanek 1

Natizeni (ES) ¢. 1272/2008 se méni takto:
1) ustanoveni ¢l. 25 odst. 5 se zruSuje;
2) v ¢l. 26 odst. 1 se dopliluje nové pismeno e), ktery zni:

»€) ma-li se pouzit vystrazny symbol nebezpecnosti ,GHS02* nebo
,GHS06°, je pouziti vystrazného symbolu nebezpecnosti
,GHS04° nepovinné.*;

3) priloha I se méni v souladu s piilohou I tohoto nafizeni;

4) priloha II se méni v souladu s pfilohou II tohoto nafizeni;

5) ptiloha IIT se méni v souladu s pfilohou III tohoto nafizeni;
6) priloha IV se méni v souladu s piilohou IV tohoto nafizeni;
7) ptiloha V se méni v souladu s pftilohou V tohoto nafizeni;

8) ptiloha VI se méni v souladu s pfilohou VI tohoto nafizeni;
9) ptiloha VII se méni v souladu s piilohou VII tohoto nafizeni.

Clének 2

Pirechodna ustanoveni

1. Odchylné od ¢l. 3 druhého pododstavce mohou byt latky a smési
klasifikovany, baleny a oznaCovany v souladu s nafizenim (ES)
¢. 1272/2008 ve znéni tohoto nafizeni pfed 1. prosincem 2012, resp.
1. ¢ervnem 2015.

2. Odchylné od ¢l. 3 druhého pododstavce nemusi byt latky klasifi-
kované, balené a oznaCované v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008
a uvedené na trh ptred 1. prosincem 2012 znovu oznaceny a zabaleny
v souladu s timto nafizenim, a to az do 1. prosince 2014.

(") UF. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1.
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3. Odchyln¢ od ¢l. 3 druhého pododstavce nemusi byt smési klasifi-
kované, balené a oznaCované v souladu se smérnici Evropského parla-
mentu a Rady 1999/45/ES (') nebo s natizenim (ES) ¢ 1272/2008
a uvedené na trh pfed 1. Cervnem 2015 znovu oznaceny a zabaleny
v souladu s timto nafizenim, a to az do 1. Cervna 2017.

Cldnek 3
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni
v Urednim vestniku Evropské unie.

Natizeni se bude pouzivat pro latky od 1. prosince 2012 a pro smési od
1. cervna 2015.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné¢ ve vsech
Clenskych statech.

(") UF. vést. L 200, 30.7.1999, s. 1.
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PRILOHA 1
A. Cast 1 prilohy I natizeni (ES) & 1272/2008 se méni takto:

1) V bodé 1.1.2.2.2 se poznamka pod tabulkou 1.1 nahrazuje timto:

., Poznamka

Obecné mezni hodnoty jsou uvedeny v hmotnostnich procentech vyjma
plynnych smési pro ty tfidy nebezpecnosti, kde obecné mezni hodnoty

mohou byt nejlépe popsany v objemovych procentech.”

2) V bodé 1.1.3.1 se zaCatek prvni véty nahrazuje timto:

smes®.

3) Body 1.1.3.2, 1.1.3.3 a 1.1.3.4 se nahrazuji timto:

»,1.1.3.2 Sarze

,wJe-li testovana

Lze predpokladat, Zze kategorie nebezpecnosti testované
vyrobni Sarze smési je v podstaté rovnocenna kategorii nebez-
pecnosti jiné netestované vyrobni Sarze téhoz komercniho
vyrobku, kdyz byla vyrobena stejnym dodavatelem ¢i za

jeho dohledu, neni-li divod domnivat

se, Ze existuje

vyznamna odchylka, takze se zménila klasifikace nebezpec-

nosti této netestované Sarze. Pokud odchylka
nové hodnoceni.

1.1.33 Koncentrace vysoce nebezpecnych smési

nastane, je nutné

V piipad¢ klasifikace smési, na néz se vztahuji body 3.1, 3.2,
3.3, 3.8, 3.9, 3.10 a 4.1, je-li testovana smés zatazena do

nejvyssi  kategorie nebo  podkategorie

nebezpecnosti

a koncentrace slozek testované smési zarazenych do této kate-
gorie nebo podkategorie se zvysi, zafadi se vysledna netesto-
vana smés do této kategorie nebo podkategorie bez dalSich

zkousek.

1.1.34 Interpolace v ramci jedné kategorie toxicity

V ptipad¢ klasifikace smési, na néz se vztahuji body 3.1, 3.2,

3.3, 3.8, 3.9, 3.10 a 4.1, se u tii smesi (A, B

a C) s totoznymi

slozkami, kde smési A a B byly testovany a jsou zafazeny do
stejné kategorie nebezpecnosti a kde netestovana smés C ma

stejné nebezpecné slozky jako smés

A a B, ale

s koncentracemi blizicimi se koncentracim téchto nebezpec-
nych slozek ve smésich A a B, ma za to, ze smés C je ve

stejné kategorii nebezpecnosti jako smési A

4) V bodé 1.1.3.5 se posledni véta nahrazuje timto:

druha smés do stejné kategorie nebezpecnosti.*

a B.«

5) Body 1.2, 1.2.1, 1.2.1.1, 1.2.1.2 a 1.2.1.3 se nahrazuji timto:

»1.2 Oznadovani
1.2.1 Obecnd pravidla pro pouZivani Stitkii podle ¢lanku 31
1.2.1.1 Vystrazné symboly nebezpecnosti maji tvar ¢tverce postave-

ného na vrchol.

1.2.1.2 Vystrazné symboly nebezpecnosti, které

jsou uvedeny

v ptiloze V, maji ¢erny znak na bilém podkladu s ¢ervenym
rameckem, ktery je dostatecné Siroky, aby byl jasné viditelny.
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1.2.1.3 Kazdy vystrazny symbol nebezpecnosti pokryva nejméné
jednu patndctinu minimalni povrchové plochy Stitku, ktery
je ur¢en k wuvedeni informaci pozadovanych podle
¢lanku 17. Minimalni plocha kazdého vystrazného symbolu
nebezpeénosti nesmi byt mensi nez 1 cm?.

1.2.1.4 Rozmeéry stitku a kazdého vystrazného symbolu musi byt tyto:
Tabulka 1.3

Minimalni rozméry §titki a vystraznych symboli

Obiem baleni Rozméry stitku (v milimetrech) pro Rozmeéry kazdého z vystraznych
) informace pozadované podle ¢lanku 17 symbold (v milimetrech)
nepftesahujici 3 litry: pokud mozno alespon 52 x 74 vetsi nez 10 x 10

pokud mozno alesponn 16 x 16

vetsi nez 3 litry, ale [ alesponn 74 x 105 alespon 23 x 23
nepiesahujici 50 litra:

vétsi nez 50 litrd, ale | alesponn 105 x 148 alespon 32 x 32
neptesahujici 500 litra:

veétsi nez 500 litrd: alesponl 148 x 210 alesponl 46 x 46

6) Uvodni véta v bodé 1.5.2.1.3 se nahrazuje timto:

»Z prvkid oznaceni pozadovanych v ¢lanku 17 je mozné vynechat
vystrazny symbol, signalni slovo, standardni véty o nebezpecnosti
a pokyny pro bezpeéné zachazeni spojené s nize uvedenymi kategoriemi
nebezpecnosti, pokud:*;

7) V bodé¢ 1.5.2.2 se pismeno b) nahrazuje timto:

,,b) obsah rozpustné¢ho obalu je vyluéné klasifikovan jednou nebo vice
z kategorii nebezpeCnosti stanovenych v bodé¢ 1.5.2.1.1 pism. b),
bodé 1.5.2.1.2 pism. b) nebo bodé 1.5.2.1.3 pism. b); a*.

B. Cast 2 prilohy I nafizeni (ES) & 1272/2008 se méni takto:
1) Bod 2.1.4.1 se méni takto:
a) poznamka pod ¢arou pod obrazkem 2.1.1 se méni takto:

»(*) viz Doporuceni OSN pro pfepravu nebezpecnych véci, Vzorové
ptedpisy, 16. revidované vydani, pododdil 2.1.2).*;

b) obrazek 2.1.3 se nahrazuje timto:
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., Obrazek 2.1.3

Postup zaiazovani do podtFidy ve tfidé vybusnin (tfida 1 pro dopravu)

PREDMET NEBO LATKA PREDBEZNE ZARAZENA DO TETO TRIiDY
(zobr.2.1.2)

Ne v
Latku zabalit —>| SERIE ZKOUSEK 6 |

Uvazuje se latka pro
zarazeni do podtfidy 1.5?

Uvazuje se predmét
pro zafazeni do
podtfidy 1.6?

v

v

Ano
Je vysledkem masivni
SERIE ZKOUSEK 7 | wbuch?
l ‘ SERIE ZKOUSEK 5
i l
Jedna se o extrémné Je hlavnim rizikem
necitlivy pfedmét ? nebe}pe?i zagaiem'
Jedna se o velmi necitlivou A Casticemi?
vybusnou latku s
nebezpeéim masivniho
Ano vybuchu?
\ 4 \ 4
Je hlavnim rizikem tepelné
zéfeni a/nebo prudké hoteni,
ale bez nebezpedi tiakové viny
nebo zasazeni ¢asticemi?
Branilo by nebezpeci
zdolavani pozaru v Ao
bezprostiedni blizkosti?
\ 4
Ne
Existuji nebezpecné
ucinky vné baleni?
Je latka nebo predmét
Ne vyroben s cilem ziskani ARG
<« praktického vybusného nebo
pyrotechnického ucinku?
<
<
AAno Je vyrobek pfedmétem,
« ktery je vyloucen definici?
(viz 2.1.1.2 pism.b))
v
v v i =
- — — PODTRIDA 1.4 PODTRIDA 1.4 — — —
_ NENI PODTRIDA PODTRIDA Skupina Skupina kompatibility PODTRIDA PODTRIDA PODTRIDA
VYBUSNINA 1.6 15 kompatibility S jindnez S 1.3 1.2 1.1 «
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c) obrazek 2.1.4 se nahrazuje timto:
,,Obrazek 2.1.4

Postup Kklasifikace emulzi, suspenzi nebo geli dusi¢nanu amonného (ANE)

SERIE ZKOUSEK 8

ZKOUSKA 8 a) Zkouska
tepelné stability. Je latka/smées
teplotné stabilni ?

ZKOUSKA 8 b) Test ptenosu
detonace ve velkém méfitku
ANE. Je latka/smés pfili§
citlivad na naraz, nez aby mohla
byt schvalena jako oxidujici
kapalina nebo tuha latka?

ZKOUSKA 8 c) Koenenova
zkouska Je latka/smés pfilis
citliva na uc¢inek zahtati v
uzavieném obalu?

Ne

Klasifikovat jako nestabilni vybusninu

Latka/smés se uvazi pro klasifikaci jako vybusnina jina nez
nestabilni vybusnina. Pokud je odpovéd na otdzku ,Jedna se
o velmi necitlivou vybusnou latku/smés s nebezpecim
masivniho vybuchu?“ na obr. 2.1.3 ,ne“, latka/smés se
klasifikuje v podtiidé 1.1

Latka/smés se uvazi pro klasifikaci jako vybusnina podifidy
1.5, pokracovat v sérii zkousek 5. Pokud je odpovéd na otazku
,Jedna se o velmi necitlivou vybusnou latku/smés s
nebezpecim masivniho vybuchu?“ na obr. 2.1.3 ,ano”,
latka/smés se klasifikuje v podtfidé 1.5, pokud je odpovéd
,ne, latka/smés se klasifikuje v podittidé 1.1.

Latka/smés ANE bude klasifikovana jako oxidujici kapalina
kategorie 2 nebo oxidujici pevna latka kategorie 2
(vizbody2.13a2.14)
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2)

3)

4

5)

6)

7

V bodé 2.1.4.2 se poznamka nahrazuje timto:

Poznamka:

Zkouska Sifeni vybuchu série 1 typu a) ani zkouska citlivosti na deto-
nacni oties série 2 typu a) se nevyzaduje, pokud je energie exotermic-
kého rozkladu organickych materialti mensi nez 800 J/g. V ptipadé orga-
nickych latek a smési organickych latek s energii rozkladu 800 J/g nebo
vyss$i se zkousky 1 a) a 2 a) nemusi provést, pokud je vysledkem
zkousky balistického minometu Mk.IIId (F.1) nebo zkousky balistického
minometu (F.2) nebo zkousky BAM Trauzl (F.3.) se zapalovanim stan-
dardnim detonatorem ¢. 8 (viz doplnék 1 k Doporuc¢eni OSN pro
prepravu nebezpecného zbozi, Pfirucka pro zkousky a kritéria) ,ne‘.
V tom piipadé se vysledky zkousky 1 a) a 2 a) povazuji za ,-*.

V bodé 2.2.2.1 se poznamka pod tabulkou 2.2.1 nahrazuje timto:

JPoznamka

Aecrosoly se neklasifikuji jako hotlavé plyny; viz oddil 2.3.¢

V bodé 2.3.2.1 se poznamka nahrazuje timto:

wPoznamka 1

Hoftlavé slozky nezahrnuji samozéapalné nebo samozahtivajici se latky ¢i
smési ani latky nebo smési reagujici s vodou, jelikoz tyto slozky se
nikdy nepouzivaji jako obsah aerosoli.

Poznamka 2

Hoftlavé aerosoly nepatii dodateéné do putisobnosti oddilt 2.2 (hoflavé

plyny), 2.6 (hoflavé kapaliny) nebo 2.7 (hoflavé pevné latky).”

V bodé 2.3.2.2 je na konec odstavce pfipojena tato poznamka:

Poznamka

Aerosoly, které nejsou podrobeny postuptiim klasifikace hoflavosti
uvedenym v tomto bod¢ jsou klasifikovany jako hoflavé aerosoly, kate-
gorie 1.

V bod¢ 2.4.2.1 se poznamka pod tabulkou 2.4.1 nahrazuje timto:

Poznamka

Plyny, které mohou obecné poskytovanim kysliku zplisobit nebo
podpofit hofeni jinych latek ucinnéji nez vzduch, se rozumi Cisté plyny
nebo plynné smési s oxidacni schopnosti vétsi nez 23,5 %, jez se stanovi
podle metody uvedené v norm& ISO 10156 v platném znéni nebo ISO
10156-2 v platném znéni.“

V bodé 2.5.3 se za tabulku 2.5.2 dopliuje nova poznamka, ktera zni:

wPoznamka

Vystrazny symbol GHS04 neni povazovan pro plyny pod tlakem, pokud
je uveden vystrazny symbol GHS02 nebo vystrazny symbol GHS06.
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8) V bod¢ 2.6.2.1 se za tabulku 2.6.1 dopliiuje nova poznamka, ktera zni:

Poznamka:

Aerosoly se neklasifikuji jako hoflavé kapaliny; viz oddil 2.3.*
9) Bod 2.6.4.2 se méni takto:
a) Prvni odstavec se nahrazuje timto:

.,V piipad¢ smési (*) obsahujicich znamé hoilavé kapaliny ve stano-
venych koncentracich, a¢koli mohou obsahovat netékavé slozky, napt.
polymery, piisady, neni nutné stanovit bod vzplanuti experimentalné,
je-li vypocteny bod vzplanuti smési pomoci metody uvedené nize
v bodé 2.6.4.3 pfinejmensim o 5 °C (*¥*) vyssi nez piislusné kritérium
klasifikace (23 °C, resp. 60 °C) a pod podminkou, Ze:

(*)  Metoda vypoctu byla dosud validovdna pro smési obsahujici az Sest
tekavych slozek. Tyto slozky mohou byt hoflavé kapaliny jako napfi.
uhlovodiky, ethery, alkoholy, estery (kromé akrylati) a voda. Neni
vsak jesté¢ validovana pro smési obsahujici halogenované sirové a/nebo
fosfore¢né slouceniny a reagujici akrylaty.

(**) Pokud je vypocitany bod vzplanuti 0 méné nez 5 °C vyssi nez ptislusné
kritérium klasifikace, nelze pouzit metodu vypoctu a teplota vzplanuti by
méla byt ur€ena experimentalné.“

b) V pismeni b) se dopliiuje slovo ,,smési*.

10) V tabulce 2.6.3, bod¢ 2.6.4.4 se vypousti Gplny fadek ,,British Standards
Institute BS 2000 ¢ast 170 v platném znéni (totozna s EN ISO 13736)*.

11) Bod 2.6.4.5 se nahrazuje timto:

,,2.60.4.5 Kapaliny s bodem vzplanuti vys$§im nez 35 °C a niz§im nez
60 °C nemusi byt zafazeny do kategorie 3, jestlize byly
ziskany negativni vysledky pfi zkousce samovolného hoteni
L.2, cast III, oddil 32 Doporuc¢eni OSN pro piepravu nebez-
pecného zbozi, Prirucka pro zkousky a kritéria.”

12) Dopliuje se novy bod 2.6.4.6, ktery zni:

,,2.6.4.6  Mozné zkuSebni metody pro stanoveni poc¢ate¢niho bodu varu
hotlavych kapalin jsou uvedeny v tabulce 2.6.4.

Tabulka 2.6.4

Metody pro stanoveni pocatecniho bodu varu hoflavych kapalin

Evropské normy: EN ISO 3405 v platném znéni
Ropné produkty — Urceni destilanich vlastnosti pii atmosférickém tlaku

EN ISO 3924 v platném znéni
Ropné produkty — Uréeni distribuce rozmezi varu — Metoda plynové chro-
matografie

EN ISO 4626 v platném znéni
Prchavé organické kapaliny — Urceni distribuce rozmezi varu organickych
rozpoustédel pouzitych jako suroviny

Naftizeni (ES) ¢. 440/ | Metoda A.2, jak je popsana v Casti A pfilohy nafizeni (ES) ¢. 440/2008
2008 (*)

(*) Ut vést. L 142, 31.5.2008, s. 1.
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13) V bodé 2.7.2.3 se poznamka pod tabulkou 2.7.1 nahrazuje timto:

wPoznamka 1:

Zkouska se provadi s latkou nebo smési v daném fyzikalnim stavu.
Jestlize ma byt naptiklad pro uéely dodavky nebo piepravy taz chemicka
latka prezentovana v jiném fyzikalnim stavu, nez v jakém byla podro-
bena zkousce, a md se o ném za to, ze bude mit pravdépodobné
podstatné odlisné chovani v klasifikacni zkouSce, zkousi se tato latka

v tomto novém stavu.

Poznamka 2:

Aecrosoly se neklasifikuji jako hotlavé pevné latky; viz bod 2.3.

14) Netyka se ¢eského znéni.

15) Bod 2.11.1.2 se nahrazuje timto:

»2.11.1.2  Samovolné zahfivani se latky nebo smési je proces, pii kterém
postupna reakce uvedené latky nebo smési s kyslikem (ve
vzduchu) vytvati teplo. Jestlize je rychlost uvolnovani tepla
vyssi nez rychlost tepelné ztraty, pak teplota latky nebo smési
poroste, coz po obdobi indukce mutize vést k samovzniceni

a hofeni.”

16) Netyka se ceského znéni.

C. Cast 3 piilohy I nafizeni (ES) & 1272/2008 se méni takto:

1) Bod 3.1.2.1 se nahrazuje timto:

»3.1.2.1

Latky mohou byt zatazeny do jedné ze Ctyt kategorii toxicity

na zéklad¢ akutni toxicity pfi oralni, dermalni nebo inhala¢ni
expozici podle ¢iselnych kritérii uvedenych v tabulce 3.1.1.
Hodnoty akutni toxicity jsou vyjadfeny jako (pfiblizné)
hodnoty LDs, (oralni, dermalni expozice) nebo LCs, (inha-
laéni expozice) nebo jako odhady akutni toxicity (ATE).
Vysvétlivky jsou uvedeny v tabulce 3.1.1.

Tabulka 3.1.1

Kategorie nebezpecnosti pro akutni toxicitu a odhady akutni toxicity (ATE) definujici prislusné
kategorie

Cesta expozice

Kategorie 1

Kategorie 2

Kategorie 3

Kategorie 4

Oralni (mg/kg télesné hmot- ATE <5 5 <ATE <50 50 < ATE 300 < ATE
nosti) < 300 <2000
viz: pozn. a)
pozn. b)
Dermalni (mg/kg t€lesné hmot- [ ATE < 50 50 < ATE 200 < ATE 1000 < ATE
nosti) <200 < 1000 <2000
viz: pozn. a)
pozn. b)
Plyny (ppmV (*)) ATE < 100 100 < ATE 500 < ATE 2500 < ATE
. < 500 <2500 < 20 000
viz: pozn. a)
pozn. b)

pozn. c)
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Cesta expozice Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3 Kategorie 4
Pary (mg/l) ATE < 0,5 0,5 < ATE 2,0 < ATE 10,0 < ATE
. <20 < 10,0 <20,0
viz: pozn. a)
pozn. b)
pozn. c)
pozn. d)
Prach a mlha (mg/l) ATE < 0,05 0,05 < ATE 0,5 < ATE 1,0 < ATE
. <05 <10 <50
Viz: pozn. a)
pozn. b)
pozn. c)

(*) Koncentrace plyni se vyjadiuji v ¢asticich na milion a na objem (ppmV).

Poznamky k tabulce 3.1.1:

a)

b)

<)

d

Odhad akutni toxicity (ATE) pro klasifikaci latky nebo
slozky smési se odvozuje pomoci LDso/LCsg, jsou-li
dostupné.

Odhad akutni toxicity (ATE) pro klasifikaci latky ve smési
se odvozuje pomoci:

— LDsy/LCs, jsou-li dostupné,

— odpovidajici prepocitaci hodnoty z tabulky 3.1.2, ktera
se vztahuje k vysledkiim zkousky rozmezi, nebo

— odpovidajici ptepocitaci hodnoty z tabulky 3.1.2, ktera
se vztahuje ke klasifikaéni kategorii.

Obecné koncentraéni limity pro inhala¢ni toxicitu
v tabulce jsou zalozeny na zkusebnich expozicich po
dobu 4 hodin. Pfepocet existujicich tidaju o inhalacni toxi-
cité, které byly ziskany pomoci jednohodinové expozice,
lze provést vydélenim koeficientem 2 pro plyny a pary
a koeficientem 4 pro prach a mlhu.

U nékterych latek nebude zkusebni atmosférou pouze para,
ale bude se skladat ze smési kapalnych a plynnych fazi.
U jinych latek se zkuSebni atmosféra mize skladat z pary,
ktera se blizi plynné fazi. V téchto piipadech se klasifikace
zaklada na ppmV, a to takto: kategorie 1 (100 ppmV),
kategorie 2 (500 ppmV), kategorie 3 (2 500 ppmV), kate-
gorie 4 (20 000 ppmV).

Vyrazy ,prach‘, ,mlha‘ a ,para‘ jsou definovany takto:

— prach: tuhé castice latky nebo smési suspendované
v plynu (obvykle vzduch),

— mlha: kapky latky nebo smési suspendované v plynu
(obvykle vzduch),

— para: plynna forma latky nebo smési uvolnéna z jejich
kapalného nebo pevného stavu.

Prach se obecné vytvati mechanickymi procesy. Para se
obecné vytvaii kondenzaci ptesycenych par nebo oddélo-
vanim kapalin. Prach a mlha jsou obecné velikosti od
méné nez 1 do pfiblizné¢ 100 pm.*
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2)

3)

4)

5)

6)

Bod 3.1.3.2 se nahrazuje timto:

»3.1.3.2 U akutni toxicity se pii klasifikaci smési uvazuje kazda cesta
expozice, avsak nutna je pouze jedna cesta expozice, pokud
tuto cestu sleduji (podle predpokladi nebo na zakladé
zkousek) vSechny slozky a neexistuje relevantni dikaz,
ktery by naznacoval akutni toxicitu zpuisobenou vice cestami
expozice. Pokud existuje dikaz o toxicité zpisobené vice
cestami expozice, ma se klasifikace vykonat na vsech rele-
vantnich cestach expozice. Je tieba zohlednit vSechny infor-
mace. Musi se pouzit vystrazny symbol a signalni slovo, které
odrazeji nejvyssi kategorii nebezpecnosti, a musi se pouzit
vSechny pfislusné standardni véty o nebezpecnosti.*

V bodé 3.1.3.3 se doplituji nové body c) a d), které znéji:

,¢) pokud prepocitané hodnoty akutni toxicity vSech slozek smési jsou
ve stejné kategorii, méla by se smés klasifikovat do uvedené kate-
gorie;

d) pokud jsou k dispozici tdaje o rozsahu slozek ve smési (nebo infor-
mace o kategorii rizika akutni toxicity), je mozno je pii vypoctu
klasifikace noveé smési prepoditat pomoci vzorcu
v bodech 3.1.3.6.1 a 3.1.3.6.2.3 na bodové odhady v souladu
s tabulkou 3.1.2.

Bod 3.1.3.5.2 se nahrazuje timto:

»3.1.3.52 Pokud se testovana smés zfedi fedidlem, jehoz toxicita je
klasifikovana jako stejna nebo niz§i nez toxicita nejméné
toxickych ptvodnich slozek a od které se neocekava, ze
ovlivni toxicitu jinych slozek, potom se nova zfedéna smés
muze klasifikovat jako rovnajici se ptivodni testované smeési.
Pfipadné  je  mozné  pouzit  vzorec  vysvétleny
v bod¢ 3.1.3.6.1.¢

Bod 3.1.3.6.1 se méni takto:

a) pismeno c) se nahrazuje timto:

,C) neberou se v uvahu slozky, pokud jsou dostupné udaje ziskané
z testu limitni davky (pfi horni hranici kategorie 4 v ptipadé
vhodného zpiuisobu expozice uvedeného v tabulce 3.1.1)
a nevyplyva z nich akutni toxicita.*;

b) prvni véta pod pismenem c) se nahrazuje timto:

»Slozky, které spadaji do pusobnosti tohoto bodu, se povazuji za
slozky se znamym odhadem akutni toxicity (ATE). Ke vhodnému
uplatnéni dostupnych udaji v této rovnici viz poznamka b)
k tabulce 3.1.1 a bod 3.1.3.3, jakoz i bod 3.1.3.6.2.3.¢

V bodé 3.1.3.6.2.1 pism. a) se poznamka pod carou nahrazuje timto:

(1) Pokud smési obsahuji slozky bez tidajii o akutni toxicité pro kazdou
cestu expozice, mohou se odhady o akutni toxicité extrapolovat
z dostupnych udaji a pouzit pfi vhodnych zptsobech expozice
(viz bod 3.1.3.2). Zvlastni pravni piedpisy vSak mohou vyzadovat
testovani pro kazdou cestu expozice. V takovych piipadech se klasi-
fikace uvedené cesty expozice provede na zakladé pozadavku prav-
niho pfedpisu®.
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7) Bod 3.1.3.6.2.2 se nahrazuje timto:

,»3.1.3.6.2.2 'V pripadé, ze se slozka bez jakychkoli pouzitelnych udaja
pro klasifikaci pouziva ve smési v koncentraci 1 % nebo
vys$8i, vyvozuje se zavér, ze pro tuto smés nelze ucinit
definitivni odhad akutni toxicity. V tomto pfipadé se
smés klasifikuje pouze na zakladé znamych slozek
s uvedenim dodate¢né véty na Stitku a v bezpecnostnim
listu: ,x % smési se sklada z latky (latek) neznamé toxi-

¢ <

city*.
8) V bodé 3.1.3.6.2.3 se nadpis tabulky 3.1.2 nahrazuje timto:

~Prepocet z experimentalné ziskanych hodnot rozmezi akutni toxicity
(nebo kategorii nebezpecnosti pro akutni toxicitu) pro bodové odhady
akutni toxicity pro pouziti ve vzorcich pro klasifikaci smési®.

9) V bodé 3.1.4.1 se dopliuje nova véta, kterd zni:

,Aniz je dotCen ¢lanek 27, mohou byt v souladu s ptilohou III pouzity
kombinované standardni véty o nebezpecnosti.*

10) V tabulkach 3.1.3, 3.2.5, 3.3.5, 3.44 a 3.8.4 se vystrazny symbol
s vykti¢nikem nahrazuje nasledujicim vystraznym symbolem:

11) V bodé 3.4.1.5 se slova ,,v oddile 3.4.4“ nahrazuji slovy ,,v pfiloze 11
oddile 2.8%.

12) V bodé¢ 3.4.1.6 se vklada slovo ,,a“ po slovech ,senzibilizaci dychacich
cest®.

13) Body 3.4.2 az 3.4.2.2.4.1 se nahrazuji timto:

»3.4.2 Kritéria klasifikace pro ldtky
3421 Latky senzibilizujici dychaci cesty
342.1.1 Kategorie nebezpecnosti

3.4.2.1.1.1 Latky senzibilizujici dychaci cesty se klasifikuji do kategorie
1, pokud neexistuji dostate¢né udaje na vytvofeni podkate-
gorii.

3.4.2.1.1.2 Pokud existuji dostate¢né tidaje, ptesnéjsi hodnoceni podle
bodu 3.4.2.1.1.3 umozni zafadit latky senzibilizujici dychaci
cesty do podkategorie 1 A — siln¢ senzibilujici latky — nebo
do podkategorie 1B urcené pro jiné latky senzibilizujici
dychaci cesty.

3.4.2.1.1.3 Utinky zjisténé u lidi nebo zvifat za normalnich okolnosti
odivodnuji klasifikaci latek senzibilizujicich dychaci cesty
pfistupem zalozenym na prikaznosti dikazt. Latky mohou
byt zatazeny do jedné ze dvou podkategorii 1 A nebo 1B,
pficemz je pouzit piistup zalozeny na prukaznosti dukazi
v souladu s kritérii uvedenymi v tabulce 3.4.1 a na zakladé
spolehlivych a kvalitnich dukazt ziskanych na zakladé
ptipadi u ¢lovéka nebo na zékladé epidemiologickych studii
a/nebo pozorovani vyplyvajicich z vhodnych studii na
pokusnych zvitatech.
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3.4.2.1.1.4 Latky se klasifikuji jako senzibilizujici dychaci cesty podle
kritérii uvedenych v tabulce 3.4.1:

34212
342121

342122

342123

Tabulka 3.4.1

Kategorie nebezpecnosti a podkategorie pro latky senzibilizujici dychaci cesty

Kategorie

Kritéria

Kategorie 1

Latky se klasifikuji jako senzibilizatory dychacich cest (kategorie 1), pokud

neexistuji dostate¢né tidaje na vytvofeni podkategorii, podle téchto kritérii:

a) jsou-li k dispozici dikazy, ze latka nebo smés muze u lidi vyvolat
specifickou respiracni piecitlivélost, nebo

b) jsou-li k dispozici pozitivni vysledky z vhodnych zkousek na zvifatech.

Podkategorie 1 A:

Latky s vysokou frekvenci vyskytu u lidi; nebo pravdépodobnost vysoké
miry senzibilizace u lidi, zalozend na testech na zvifatech nebo jinych
testech (*). Je mozné vzit v uvahu také zavaznost reakce.

Podkategorie 1B:

Latky s nizkou az stiedni frekvenci vyskytu u lidi; nebo pravdépodobnost
nizké az sttedni miry senzibilizace u lidi, zaloZzend na testech na zvitatech
nebo jinych testech (*). Je mozné vzit v Gvahu také zdvaznost reakce.

(*) V soucasnosti nejsou znamy a validovany vhodné modely u zvifat pro testovani respiracni piecitlivélosti. Za
ur¢itych podminek mohou udaje ze studii na zvifatech predstavovat cenné informace pii hodnoceni zalo-
zeném na prukaznosti dikazi.

Dukazy u ¢lovéka

Dtikaz, ze latka mize vést k specifické respiracni precitlive-
losti, je obvykle zalozen na zkuSenostech u ¢lovéka. V této
souvislosti se za precitlivélost obvykle povazuje astma,
avSak v uvahu se berou i jiné piecitlivélé reakce jako rini-
tida/zanét spojivek a alveolitida. Podminkou je klinicky
charakter alergické odpovédi. Nemusi vSak byt prokazany
imunologické mechanismy.

Pii posuzovani dikazii u ¢lovéka je nutno pfi rozhodovani
o klasifikaci ptihlédnout rovnéz

a) k velikosti exponované populace a

b) k mife expozice.

O pouziti informaci o ucincich na ¢lovéka pojednavaji
body 1.1.1.3, 1.1.1.4 a 1.1.1.5.

Vyse uvedenymi diikazy mohou byt

a) chorobopis a udaje z vhodnych testli spravné funkce plic
souvisejici s expozici latce, potvrzené jinymi podplrnymi
dukazy, které mohou zahrnovat:

i) imunologicky test in vivo (napi. zkouska vpichem do
kuze),

ii) imunologicky test in vitro (napi. sérologicka
analyza),

iii) studie naznacujici jiné specifické precitlivélé reakce,
u nichz nebyly prokazany imunologické mechanismy
ucinku, drazdivost pii opakované dolni hlading,
farmakologicky zprostiedkované ucinky,
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342124

3.4.2.1.25

34213
342131

3422
34221
3422.1.1

342212

342213

342214

iv) chemickou strukturu spojenou s latkou, o niz je
zndmo, Ze zpisobuje respiracni precitlivélost;

b) udaje z jednoho ¢i nekolika testli pozitivnich bronchial-
nich zmén s latkou, provedené¢ho podle pfijatych pokynt
pro stanoveni specifické precitlivélé reakce.

V chorobopisu se uvedou jak lékatské udaje, tak i udaje
o pracovni expozici, aby bylo mozno stanovit vztah mezi
expozici specifické latce a vyvojem respiracni precitlivélosti.
Pfislusné informace zahrnuji pfitézujici faktory jak doma,
tak na pracovisti, pocatek a vyvoj choroby, rodinnou anam-
nézu a zpusob 1écby dotyéného pacienta. V chorobopisu se
rovnéz uvedou udaje o jinych alergickych chorobach nebo
chorobach dychacich cest od détstvi, a zda se jedna o kufaka
nebo nekufaka.

Vysledky testi pozitivnich bronchidlnich zmén se samotné
povazuji za dostateény dikaz pro klasifikaci. Uznava se
vsak, ze ve skute¢nosti je jiz provedeno mnoho vyse uvede-
nych hodnoceni.

Studie na zvifatech

Udaje ziskané z piislusnych studii (*) na zvifatech, které
mohou naznacovat, ze latka maze u lidi (**) vyvolat pfecit-
livélost pti vdechovani, mohou zahrnovat:

a) meéfeni imunoglobulinti E (IgE) a jiné specifické imuno-
logické parametry u mysi;

b) specifické pulmonarni odezvy na morceti.

Latky senzibilizujici kiizi
Kategorie nebezpecnosti

Latky senzibilizujici ktzi se klasifikuji do kategorie 1,
pokud neexistuji dostate¢né idaje na vytvofeni podkategorii.

Pokud existuji dostatecné udaje, presnéjsi hodnoceni podle
bodu 3.4.2.2.1.3 umozni zafadit latky senzibilizujici ktizi do
podkategorie 1 A — siln¢ senzibilujici latky — nebo do
podkategorie 1B urcené pro jiné latky senzibilizujici kazi.

Utinky zjisténé u lidi nebo zvifat za normalnich okolnosti
oduvodnuji klasifikaci latek senzibilizujicich kuzi pfistupem
zalozenym na prikaznosti dikazd, jak je popsano
v bodé¢ 3.4.2.2.2. Latky mohou byt zafazeny do jedné ze
dvou podkategorii 1 A nebo 1B, pfiCemz je pouzit piistup
zalozeny na prikaznosti dikazi v souladu s kritérii uvede-
nymi v tabulce 3.4.2 a na zakladé¢ spolehlivych a kvalitnich
dikazi ziskanych na zakladé piipada u lidi nebo na zékladé
epidemiologickych studii a/nebo pozorovani vyplyvajicich
z vhodnych studii na pokusnych zvifatech podle smérodat-
nych hodnot poskytnutych v bodech 3.4.2.2.2.1 a 3.4.2.2.3.2
pro podkategorii 1 A a v bodech 3.4.2.2.2.2 a 3.42.2.33
pro podkategorii 1B.

Latky se klasifikuji jako latky senzibilizujici kuzi v souladu
s kritérii v tabulce 3.4.2:
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Tabulka 3.4.2

Kategorie nebezpecnosti a podkategorie pro latky senzibilizujici kuzi

Kategorie Kritéria

Kategorie 1 Latky se klasifikuji jako senzibilizatory kuze (kategorie 1), pokud neexistuji

dostatecné idaje na vytvoreni podkategorii, podle téchto kritérii:

a) existuji-li dikazy u Clovéka, ze latka je schopna pii styku s kizi vyvolat
senzibilizaci u podstatného poctu osob; nebo

b) jsou-li k dispozici pozitivni vysledky ze vhodnych zkous$ek na zvifatech
(viz zvlastni kritéria v bod¢ 3.4.2.2.4.1).

Podkategorie 1 A: Latky s vysokou frekvenci vyskytu u lidi a/nebo s vysokou ucinnosti
u zvifat se mohou povazovat za latky s potencidlem zputsobit senzibilizaci
u lidi. Je mozné vzit v Gvahu také zavaznost reakce.

Podkategorie 1B: Latky s nizkou frekvenci vyskytu u lidi a/nebo s nizkou t¢innosti u zvitat
se mohou povazovat za latky s potencialem zpisobit senzibilizaci u lidi. Je
mozné vzit v Gvahu také zavaznost reakce.

34222 Dukazy u ¢lovéka

342221 Dikazy u ¢lovéka u podkategorie 1 A mohou zahrnovat:

a) pozitivni odezvy pii < 500 pg/cm2 (HRIPT, HMT -
indukéni prah);

b) udaje z diagnostického naplastového testu, pokud je
pomérné  vysoky a  vyznamny  vyskyt reakci
v definované populaci v souvislosti s pomérné nizkou
expozici;

¢) jiné epidemiologické dikazy, pokud existuje pomérné
vysoky a vyznamny vyskyt alergické kontaktni dermati-
tidy v souvislosti s pomérné nizkou expozici.

342222 Dikazy u ¢lovéka u podkategorie 1B mohou zahrnovat:

a) pozitivni odezvy pii > 500 pg/cm2 (HRIPT, HMT -
induke¢ni prah);

b) udaje z diagnostického naplastového testu, pokud je
pomérné nizky, ale vyznamny vyskyt reakci
v definované populaci v souvislosti s pomérné vysokou
expozici;

c) jiné epidemiologické dikazy, pokud existuje pomérné
nizky, ale vyznamny vyskyt alergické kontaktni derma-
titidy v souvislosti s pomérné vysokou expozici.

O pouziti informaci o ucincich na ¢lovéka pojednavaji
body 1.1.1.3, 1.1.1.4 a 1.1.1.5.

34223 Studie na zvifatech

3.4.2.23.1 V ptipad¢ kategorie 1, kdyz se pro zjisténi kozni senzibili-
zace pouzije zkusebni metoda s adjuvanty, se za pozitivni
vysledky povazuji odezvy alespon u 30 % zvifat.
U zkuSebni metody bez pouziti adjuvanti na morcatech se
za pozitivni vysledek povazuje reakce alespon u 15 %
zvifat. 'V pfipadé kategorie 1 se stimulacni index
v hodnoté tfi a vice povazuje za pozitivni odezvu pii lokalni
analyze lymfatickych uzlin. Testovaci metody pro zjisténi
kozni senzibilizace jsou popsany v Pokynech OECD 406
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342232

342233

34224
342241

(maximalizaéni test na moréatech a Buehleriv test na
morcatech) a Pokynu 429 (test mistnich lymfatickych uzlin).
Ostatni metody se mohou pouzit za ptedpokladu, ze jsou
validovany a byly védecky zdivodnény. Napiiklad zkouska
ztlusténi ucha u mysi (MEST) by mohla byt spolehlivym
screeningovym testem ke zjisténi mirnych az silnych senzi-
bilizujicich latek a mohla by se pouzit v prvni fazi hodno-
ceni potencialu senzibilizace kuze.

Vysledky testt na zvifatech tykajici se podkategorie
1 A mohou zahrnovat udaje s hodnotami uvedenymi
v tabulce 3.4.3.

Tabulka 3.4.3

Vysledky testi na zviiatech tykajici se podkategorie 1 A

Test Kritéria

Test mistnich lymfatic- | hodnota EC3 <2 %
kych uzlin

Maximaliza¢ni test na [ > 30 % odpovida pii < 0,1 % intradermélni indukéni davky nebo
morcatech > 60 % odpovida pii > 0,1 % az < 1 % intradermalni induk¢ni davky

Buehlertv test 15 % odpovida pifi < 0,2 % mistni indukéni davky nebo

60 % odpovida pii > 0,2 % az < 20 % mistni indukéni davky

IV IV

Vysledky testd na zvifatech tykajici se podkategorie 1B
mohou zahrnovat udaje s hodnotami uvedenymi nize
v tabulce 3.4.4.

Tabulka 3.4.4

Vysledky testii na zvifatech tykajici se podkategorie 1B

Test Kritéria

Test mistnich lymfatic- | hodnota EC3 > 2 %
kych uzlin

Maximalizatni test mna | > 30 % az < 60 % odpovida pii > 0,1 % az < 1 % intradermélni
morcéatech indukéni davky nebo
> 30 % odpovida pii > 1 % intradermdlni indukéni davky

Buehlertv test > 15 % az < 60 % odpovida pii > 0,2 % az < 20 % mistni induk¢ni
davky nebo
> 15 % odpovida pii > 20 % mistni indukéni davky

Zvlastni uvahy

Pro klasifikaci latky by mély dukazy pii pouziti postupu
zalozeném na prikaznosti dikazli zahrnovat nékteré nebo
vSechny tyto informace:

a) pozitivni udaje z naplastovych testi, ziskané obvykle na
vice nez jedné kozni klinice;

b) epidemiologické studie vykazujici alergickou kontaktni
dermatitidu zptsobenou latkou. Zvlastni pozornost je
tieba vénovat situacim, pii nichz vysoky podil expono-
vanych osob vykazuje charakteristické symptomy,
i v pfipadé malého poctu téchto piipadu;

¢) pozitivni tdaje z pislusnych studii na zvitatech;

d) pozitivni udaje z experimentalnich studii na ¢lovéku (viz
bod 1.3.2.4.7);
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e) dobfe dolozené piipady alergické kontaktni dermatitidy,
ziskané obvykle na vice nez jedné kozni klinice;

f) je mozné vzit v Givahu také zavaznost reakce.

Diukazy ziskané ze studii na zvifatech jsou obvykle spoleh-
livéjsi nez tdaje ziskané z expozice lidi. AvSak jsou-li
k dispozici Gdaje z obou zdroji a mezi vysledky existuje
rozpor, je nutno posoudit kvalitu a spolehlivost dukazi
z obou zdroji s cilem vyfesit otazku klasifikace
v jednotlivych piipadech. Informace o uc¢incich na ¢lovéka
nejsou obvykle ziskavany pii kontrolovanych experimentech
s dobrovolniky pro ucely klasifikace nebezpeénosti, ale
spise jako soucast posouzeni rizika k potvrzeni neexistence
ucinkll zjisténych pii zkouskach na zvifatech. Pozitivni
udaje o ucincich na ¢loveéka s ohledem na senzibilizaci
kize jsou obvykle odvozeny z piipadovych studii nebo
jinych, hife definovanych studii. Vyhodnoceni udaju
o ucincich na c¢lovéka je proto nutné provadét opatrné,
jelikoz Cetnost piipadt odrazi kromé inherentnich vlastnosti
latek takové Cinitele jako situace pfi expozici, biologicka
dostupnost, jednotlivé dispozice a pfijatd preventivni
opatieni. Negativni tidaje o G¢incich na ¢lovéka by obvykle
nemély byt pouzity k popfeni pozitivnich vysledka ze studii
na zvifatech. Pfi tdajich tykajicich se lidi i zvifat by se mél
zohlednit vliv nosice.

Neni-li splnéna zadna z vyse uvedenych podminek, nemusi
byt latka klasifikovana jako senzibilizujici kazi. Avsak
kombinace dvou nebo vice ukazateli kozni senzibilizace
uvedenych nize muze rozhodnuti zménit. To se posuzuje
ptipad od pfipadu. K ukazatelim patii:

a) ojedinélé piipady alergické kontaktni dermatitidy;

b) epidemiologické studie omezené vypovidaci schopnosti,
napi. pokud nebyly s piiméfenou spolehlivosti zcela
vylouceny nahodné okolnosti, pfedpojatost nebo zkreslu-
jici jevy;

c¢) udaje ze zkousek na zvifatech provedenych podle stava-
jicich pokynt, které nespliiuji kritéria pro pozitivni
vysledek podle bodu 3.4.2.2.3, jez se vSak dostatecné
ptiblizuji limitu, aby se mohly povazovat za vyznamné;

d) pozitivni Gdaje ziskané pii pouziti nestandardnich metod,

e) pozitivni vysledky ze zkousek latek strukturné velmi
podobnych.

Imunologickd kontaktni kopfivka

Latky, které spliuji kritéria pro klasifikaci jako senzibiliza-
tory dychacich cest, mohou navic vyvolat imunologickou
kontaktni koptivku. Mélo by se uvazovat o klasifikaci téchto
latek jako latky senzibilizujici kuzi. O klasifikaci téchto
latek jako latky senzibilizujici kuzi by se mélo uvazovat
i u latek, které zptsobuji imunologickou kontaktni kopiivku,
aniz plni kritéria klasifikaci jako latky senzibilizujici dychaci
cesty.
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Pro

identifikaci latek  vyvolavajicich  imunologickou

kontaktni kopfivku neni zndm vhodny model u zvifat.
Z tohoto divodu bude klasifikace obvykle zalozena na
dukazech u clovéka, které budou obdobné, jako jsou
u senzibilizace ktize.

@)

)

V soucasnosti nejsou znamy a validovany vhodné modely
u zvifat pro testovani respiraéni pfecitlivélosti. Za urcitych
podminek mohou udaje ze studii na zvifatech pfedstavovat
cenné informace pii hodnoceni zalozeném na prikaznosti
dukazt.

Mechanismy, kterymi latky vyvolavaji ptiznaky astmatu, jesté
nejsou plné znamy. Z preventivnich divodi se tyto latky
povazuji za senzibilizatory dychacich cest. Lze-li vSak na
zaklad¢ dikazli prokazat, ze tyto latky vyvolavaji symptomy
astmatu pouze podrazdénim u lidi s bronchidlni hyperreakti-
vitou, nemé¢ly by se povazovat za senzibilizatory dychacich
cest.”

14) V bod¢ 3.4.3.3.1 se odkaz na tabulku ,,3.4.3“ nahrazuje odkazem na

tabulku ,,3.4.5.

15) Bod 3.4.3.3.2 se méni takto:

a) odkaz na tabulku ,,3.4.1“ se nahrazuje odkazem na tabulku ,,3.4.5%

b) odkaz na tabulku ,,3.4.3“ se nahrazuje odkazem na tabulku ,3.4.6%;

c) Tabulka 3.4.3 a pozndmky 1, 2 a 3 se nahrazuji timto:

,, Tabulka 3.4.5

Obecné koncentracni limity sloZek smési klasifikovanych jako latky senzibilizujici dychaci cesty nebo

kuzi, které vedou ke Klasifikaci smési

Slozka klasifikovana jako:

Obecné koncentraéni limity vedouci ke klasifikaci smési jako:

Latka senzibilizujici dychaci cesty

Latka senzibilizujici kazi

Kategorie 1 Kategorie 1
tuhé/kapalné plynné vSechna skupenstvi
Latka senzibilizujici > 1,0 % > 0,2 %
dychaci cesty
Kategorie 1
Latka senzibilizujici > 0,1 % > 0,1 %
dychaci cesty
Podkategorie 1 A
Latka senzibilizujici > 1,0 % > 0,2 %

dychaci cesty

Podkategorie 1B

Latka senzibilizujici kazi > 1,0 %
Kategorie 1

Latka senzibilizujici kuzi > 0,1 %
Podkategorie 1 A

Latka senzibilizujici kuzi > 1,0 %

Podkategorie 1B

d) Za tabulku 3.4.5 se dopliiuje nova tabulka 3.4.6, ktera zni:

., Tabulka 3.4.6

Koncentracni limity pro elicitaci sloZzek smési

Slozka klasifikovana jako:

Koncentra¢ni limity pro elicitaci

Latka senzibilizujici dychaci cesty
Kategorie 1

Latka senzibilizujici kuzi
Kategorie 1

tuhé/kapalné

plynné

vSechna skupenstvi

Latka senzibilizujici
dychaci cesty
Kategorie 1

> 0,1 % (poznamka 1)

> 0,1 % (poznamka 1)
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Koncentra¢ni limity pro elicitaci
Slozka Klasifikovana jako: Latka senzibilizujic‘i dychaci cesty Latka senzibiligujici kazi
Kategorie 1 Kategorie 1
tuhé/kapalné plynné vSechna skupenstvi
Latka senzibilizujici | > 0,01 % (poznamka 1) | > 0,01 % (poznamka 1)
dychaci cesty
Podkategorie 1 A
Latka senzibilizujici | > 0,1 % (poznamka 1) [ > 0,1 % (poznamka 1)
dychaci cesty
Podkategorie 1B
Latka senzibilizujici kazi > 0,1 % (poznamka 1)
Kategorie 1
Latka senzibilizujici ktzi > 0,01 % (poznamka 1)
Podkategorie 1 A
Latka senzibilizujici kuzi > 0,1 % (poznamka 1)
Podkategorie 1B

Poznamka 1:

Tento koncentracni limit pro elicitaci se pouziva za ucelem uplatnéni
zvlastnich pozadavki na oznacovani podle oddilu 2.8 piilohy II na
ochranu precitlivélych jednotliveti. Pro smés obsahujici slozku
v mnozstvi prevySujicim tuto koncentraci se vyzaduje bezpecnostni
list. V pripadé senzibilizujicich latek se specifickym koncentracnim
limitem niz8§im nez 0,1 % by se mél koncentracni limit pro elicitaci
stanovit na jednu desetinu specifického koncentra¢niho limitu.

16) Bod 3.4.4.1 se nahrazuje timto:

»3.4.4.1  Pro latky a smési, které spliuji kritéria pro zatazeni do této

3.4.7.

Tabulka 3.4.7

Udaje na §titku pro senzibilizaci dychacich cest nebo kiize

Senzibilizace dychacich cest Senzibilizace kiize

Klasifikace . . . .
Kategorie 1 a podkategorie | Kategorie 1 a podkategorie

1 AalB 1 AalB

Vystrazné symboly GHS

Signalni slovo Nebezpedi Varovani
Standardni véta | H334: Pfi vdechovani H317: Muze vyvolat
o nebezpecnosti muze vyvolat pfiznaky | alergickou kozni reakci

alergie nebo astmatu
nebo dychaci potize

Pokyn  pro  bezpetné P261 P261
zachazeni — prevence P285 P272
P280
Pokyn  pro  bezpetné P304 + P341 P302 + P352
zachazeni — reakce P342 + P311 P333 + P313
P321

P363
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Senzibilizace dychacich cest Senzibilizace kuze
Klasifikace . . . .
Kategorie 1 a podkategorie | Kategorie 1 a podkategorie
1AalB 1AalB
Pokyn  pro  bezpecné
zachazeni — skladovani
Pokyn  pro  bezpetné P501 P501*

zachazeni — odstranovani

17) V bodé 3.8.3.4.5 se na konci doplituje nova véta, kterd zni:

,Podrazdéni dychacich cest a narkotické ucinky se maji hodnotit odde-
lené podle kritérii uvedenych v bod¢ 3.8.2.2. Pii klasifikaci téchto nebez-
pecnosti by se mél ptispévek kazdé slozky povazovat za ptidavny, pokud
neexistuji dikazy o tom, ze jeji ucinky nejsou piidavné.

18) V bodé 3.9.1.2 se za slovo ,,latka” dopliiuji slova ,,nebo smés®.

19) Vklada se novy bod 3.10.1.6.2a, ktery zni:

,»3.10.1.6.2a I kdyz definice vdechnuti v bodé¢ 3.10.1.2 zahrnuje
vstup pevnych latek do dychaciho ustroji, klasifikace
kategorie 1 podle pismene b) v tabulce 3.10.1 se vzta-
huje jen na tekuté latky a smési.”

. Cést 4 ptilohy T nafizeni (ES) & 1272/2008 se nahrazuje timto:

A CAST 4: NEBEZPECNOST PRO ZIVOTN{ PROSTREDI{
4.1 Nebezpecnost pro vodni prostiedi

4.1.1 Definice a obecné uivahy

4.1.1.1 Definice

a) ,Akutni toxicitou pro vodni prostfedi‘ se rozumi vnitini
vlastnost latky byt nebezpecnou pro vodni organismus po
kratkodobé expozici této latce ve vodnim prostiedi.

b) ,Akutni (kratkodobou) nebezpecnosti‘ se pro klasifikacni
ucely rozumi nebezpecnost, kterou pro organismus predsta-
vuje latka nebo smés z divodu jeji akutni toxicity béhem
kratkodobé expozice ve vodnim prostiedi této latce nebo
smési.

¢) ,Dostupnosti latky* se rozumi to, nakolik se tato latka stava
rozpustnou nebo rozptylenou. Co se tyka dostupnosti kovi,
nakolik se ¢ast kovovych iontli kovové slouceniny (M°)
muze oddélit od zbytku slouceniny (molekuly).

d

=

,Biodostupnosti‘ (nebo ,biologickou dostupnosti®) se rozumi
to, nakolik je latka  absorbovana  organismem
a distribuovana do urcité oblasti v organismu. To zavisi
na fyzikalné-chemickych vlastnostech latky, anatomii
a fyziologii organismu, farmakokinetice a cest¢ expozice.
Dostupnost neni podminkou biodostupnosti.

e) ,Bioakumulaci‘ se rozumi Cisty vysledek absorpce, transfor-
mace a vylouceni latky u organismu, a to s ohledem na
vSechny cesty expozice (napi. vzduchem, vodou, sedimenty/
pudou a potravou).



2011R0286 — CS — 19.04.2011 — 000.001 — 23

4.1.1.2
4.1.1.2.0

4.1.1.2.1

4.1.1.2.2

f) ,Biokoncentraci‘ se rozumi Cisty vysledek absorpce, trans-
formace a vylouceni latky u organismu v dasledku expozice
prostiednictvim vody.

~

,Chronickou toxicitou pro vodni prostiedi‘ se rozumi vnitini
schopnost latky vyvolat nepfiznivé G¢inky na vodni orga-
nismy béhem expozici ve vodnim prostiedi, které jsou
urCeny zivotnim cyklem organismu.

g

h

=

,Rozlozitelnosti* se rozumi rozklad organickych molekul na
mensi molekuly a nakonec na oxid uhli¢ity, vodu a soli.

i) ,EC,* se rozumi koncentrace vyvolavajici u¢inek spojena
s x% odezvou.

j) ,Dlouhodobou nebezpecnosti se pro klasifikacni ucely
rozumi nebezpecnost, kterou piedstavuje latka nebo smés
z dbvodu jeji chronické toxicity béhem dlouhodobé expo-
zice ve vodnim prostiedi.

k) ,Koncentraci bez pozorovaného uc¢inku (No Observed
Effect Concentration, NOEC)® se rozumi testovaci koncent-
testované koncentrace se statisticky vyznamnym ucinkem.
V porovnani s kontrolou nema NOEC zadny statisticky
vyznamny nepiiznivy ucinek.

Zakladni prvky

Nebezpecnost pro vodni prostiedi se ¢leni na

— akutni nebezpecnost pro vodni prostiedi,

— dlouhodobou nebezpecnost pro vodni prostiedi.

Zakladnimi prvky pouzitymi pro klasifikaci v pfipadé nebez-
pecnosti pro vodni prostiedi jsou

— akutni toxicita pro vodni prostiedi,
— chronicka toxicita pro vodni prostiedi.
— mozna nebo skute¢na bioakumulace a

— rozlozitelnost  (bioticka nebo abiotickd) organickych
chemickych latek.

Udaje se prednostné odvozuji pomoci standardizovanych
zkusebnich metod podle ¢l. 8 odst. 3. V praxi se pouzivaji
rovnéz daje ziskané pomoci jinych standardizovanych zkuseb-
nich metod, napiiklad vnitrostatnich metod, pokud se povazuji
se rovnocenné. Jsou-li k  dispozici platné udaje
z nestandardnich zkousek a pomoci jinych nez zkuSebnich
metod, piihlizi se k nim pro ucely klasifikace, pokud spliuji
pozadavky stanovené v oddile 1 piilohy XI nafizeni (ES)
¢. 1907/2006. Obecné se tdaje o toxicité jak pro sladkovodni,
tak pro moiské druhy povazuji za vhodné pro pouziti pfi klasi-
fikaci, pokud jsou pouzit¢ zkuSebni metody rovnocenné.
Nejsou-li takové udaje k dispozici, je klasifikace zaloZzena na
nejlepsich  dostupnych  udajich. Viz  také  cast 1
piilohy I nafizeni (ES) €. 1272/2008.
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4.1.1.3
4.1.1.3.1

4.1.1.3.2

4.12
4.1.2.1

4.1.2.2

4.1.2.3

Ostatni uvahy

Klasifikace latek a smési v piipadé nebezpecnosti pro zivotni
prostiedi vyzaduje uréeni rizik, ktera tyto latky nebo smési
predstavuji pro vodni prostiedi. Vodni prostfedi se posuzuje
s ohledem na vodni organismy, které ziji ve vodé, a vodni
ekosystém, jehoz jsou soucasti. Zakladem zjisténi akutni (krat-
kodobé) a dlouhodobé nebezpecnosti je proto toxicita latky
nebo smési pro vodni prostredi, ackoli to je ptipadné pozmé-
néno s prihlédnutim k dal$im informacim o rozlozitelnosti
a bioakumulaci.

Ackoli systém klasifikace plati pro vSechny latky a smési,
uznava se, ze pro zvlastni piipady (napf. kovy) vydala
Evropska agentura pro chemické latky pokyny.

Kritéria klasifikace pro ldatky

Systém klasifikace uznava, ze vnitini nebezpecnost pro vodni
organismy piedstavuje akutni i dlouhodobéd nebezpecnost latky.
Pro dlouhodobou nebezpecnost jsou definovany zvlastni kate-
gorie nebezpecnosti, které predstavuji odstupniovani miry zjis-
téné nebezpecnosti. Ke stanoveni piislusné kategorie nebo kate-
gorii nebezpeCnosti se obvykle pouziji nejnizs§i dostupné
hodnoty toxicity mezi rGznymi trofickymi trovnémi (ryby,
korysi, fasy/vodni rostliny) a v jejich ramci. Za urcitych okol-
nosti je vSak vhodné zjisténi priikaznosti dikazi.

Zaklad systému klasifikace latek sestava z jedné klasifikacni
kategorie pro akutni nebezpecnost a tii klasifikacnich kategorii
pro dlouhodobou nebezpec¢nost. Klasifikaéni kategorie pro
akutni a dlouhodobou nebezpe¢nost jsou pouzivany samo-
statné.

Kritéria pro zafazeni latky do kategorie Akutni toxicita 1 jsou
definovana pouze na zaklad¢ udaji o akutni toxicité pro vodni
prosttedi (ECsy nebo LCs). Kritéria pro zafazeni latky do
kategorie ~ Chronickd  toxicita 1 az 3  vychazeji
z vicetroviového pristupu, podle které¢ho se jako prvni krok
zjistuje, zda dostupné informace odtvodni klasifikaci latky
jako dlouhodobé nebezpecné. Neexistuji-li vhodné udaje
o chronické toxicité, je nasledujicim krokem kombinace dvou
typd informaci, tj. Gdaji o akutni toxicit¢ pro vodni prostiedi
a udaje o osudu latky v prostiedi (ddaje o rozlozitelnosti
a bioakumulaci) (viz obr. 4.1.1).
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Obrazek 4.1.1

Kategorie latek piedstavujicich dlouhodobou nebezpecnost pro vodni prostiedi

Klasifikujte podle kritérii uvedenych v tabulce 4.1.0 pism. b)
podbod i) nebo 4.1.0 pism.b) podbod ii) na zakladé informaci o
snadnosti odbouravani

Jsou k dispozici adekvatni
udaje o chronické toxicité pro
v8echny tfi trofické urovné ?

Zhodnotte:

a) podle kritérii uvedenych v tabulce 4.1.0 pism. b) podbod i)
nebo 4.1.0 pism. b) podbod ii) (na zakladé informaci o
snadnosti odbouravani), a

b) (pokud jsou pro dalsi trofickou Urover / trofické urovné
dostupné udaje) podle kritérii uvedenych v tabulce 4.1.0
pism. b) podbod iii),

a klasifikujte podle nejpfisnéjsiho vysledku

Jsou k dispozici adekvatni tidaje
o chronické toxicité pro jednu
nebo dvé trofické trovné ?

Jsou k dispozici adekvatni
udaje o akutni toxicité ?

Klasifikujte podle kritérii uvedenych v tabulce 4.1.0 pism. b)
podbod iii)

4.1.2.4 Systém rovnéz zavadi klasifikaci ,bezpecnostni sit* (na niz se
odkazuje jako na kategorii Chronickd toxicita 4), kterd se
pouzije, jestlize dostupné tidaje neumoziiuji klasifikaci do kate-
gorie Akutni toxicita 1 nebo Chronicka toxicita 1 az 3 podle
formalnich kritérii, nicméné existuji urcité divody k obavam
(viz piiklad v tabulce 4.1.0).

4.1.2.5 Latky s akutni toxicitou vyznamné nizsi nez 1 mg/l nebo chro-
nickou toxicitou nizs§i nez 0,1 mg/l (pokud nejsou snadno
rozlozitelné) a 0,01 mg/l (pokud jsou snadno rozlozitelné)
prispivaji jako slozky smési k toxicité této smeési i pfi nizké
koncentraci a obvykle se jim piiklada vétsi vaha, pouzije-li se
pri klasifikaci sumacni metoda (viz poznamka 1 v tabulce 4.1.0
a bod 4.1.3.5.5).

4.1.2.6 Kritéria pro klasifikaci a zafazeni latek do kategorii jako
,nebezpeénych  pro  vodni  prostiedi®  jsou  shrnuta
v tabulce 4.1.0.

Tabulka 4.1.0

Kategorie klasifikace pro nebezpe¢nost pro vodni prostiedi

a) Akutni (kratkodoba) nebezpec¢nost pro vodni prostredi

Kategorie Akutni toxicita 1: (poznamka 1)
96 h LCs (pro ryby)
48 h ECs, (pro koryse)

72 nebo 96 h ErCsq (pro fasy nebo jiné vodni
rostliny)

1 mg/l a/nebo
1 mg/l a/nebo
1 mg/l. (poznamka 2)

INIA

IN




2011R0286 — CS — 19.04.2011 — 000.001 — 26

b) Dlouhodoba nebezpecnost pro vodni prostiedi.

i)

Nesnadno rozlozitelné latky (viz poznamka 3), pro které jsou dostupna adekvatni data pro
chronickou toxicitu ve vodnim prostredi

Kategorie Chronicka toxicita 1: (poznamka 1)

Chronickd NOEC nebo EC, (pro koryse) < 0,1 mg/l a/nebo

Chronicka NOEC nebo EC, (pro fasy a jiné < 0,1 mg/l.
vodni rostliny)

Chronicka NOEC nebo EC, (pro fasy a jiné < 0,1 mg/l
vodni rostliny)

Kategorie Chronicka toxicita 2:

Chronickda NOEC nebo EC, (pro ryby) > 0,1 az < 1 mg/l a/nebo
Chronickd NOEC nebo EC, (pro koryse) > 0,1 az < 1 mg/l a/nebo
Chronickd NOEC nebo EC, (pro fasy a jiné > 0,1 az < 1 mg/l.

vodni rostliny)

ii)

Snadno rozlozitelné latky (viz poznamka 3), pro které jsou dostupna adekvatni data pro
chronickou toxicitu ve vodnim prostredi

Kategorie Chronicka toxicita 1: (poznamka 1)

Chronickd NOEC nebo EC, (pro ryby) < 0,01 mg/l a/nebo
Chronicka NOEC nebo EC, (pro koryse) < 0,01 mg/l a/nebo
Chronicka NOEC nebo EC, (pro fasy a jiné < 0,01 mg/l.

vodni rostliny)

Kategorie Chronicka toxicita 2:

Chronickda NOEC nebo EC; (pro ryby) > 0,01 az < 0,1 mg/l a/nebo
Chronickd NOEC nebo EC, (pro koryse) > 0,01 az < 0,1 mg/l a/nebo
Chronicka NOEC nebo EC, (pro fasy a jiné > 0,01 az < 0,1 mg/l.

vodni rostliny)

Kategorie Chronicka toxicita 3:

Chronicka NOEC nebo EC, (pro ryby)
Chronickd NOEC nebo EC, (pro koryse)

Chronicka NOEC nebo EC, (pro fasy a jiné
vodni rostliny)

> 0,1 az < 1 mg/l a/nebo
> 0,1 az < 1 mg/l a/nebo

> 0,1 az < 1 mg/l.

iii)

Latky, pro které nejsou dostupna adekvatni data pro chronickou toxicitu ve vodnim

prostiedi

Kategorie Chronicka toxicita 1: (poznamka 1)

96 h LCs (pro ryby)
48 h ECs, (pro koryse)

72 nebo 96 h ErCs, (pro fasy nebo jiné
vodni rostliny)

a latka neni snadno rozlozitelna a/nebo nebo experimentalné stanoveny faktor biokoncent-

INA

1 mg/l a/nebo

IA

1 mg/l a/nebo

IN

1 mg/l. (poznamka 2)

race (BCF) > 500 (nebo, pokud neexistuje, log K.y, > 4). (poznamka 3).

Kategorie Chronicka toxicita 2:

96 h LCs, (pro ryby)

> 1 az < 10 mg/l a/nebo
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4.1.2.7
4.12.7.1

48 h ECs (pro koryse) > 1 az < 10 mg/l a/nebo

72 nebo 96 h ErCs, (pro fasy nebo jiné > 1 az < 10 mg/l (poznamka 2)
vodni rostliny)

a latka neni snadno rozlozitelna a/nebo nebo experimentalné stanoveny faktor biokoncent-
race (BCF) > 500 (nebo, pokud neexistuje, log K, > 4). (poznamka 3).

Kategorie Chronicka toxicita 3:

96 h LCs (pro ryby) > 10 az < 100 mg/l a/nebo
48 h ECs (pro koryse) > 10 az < 100 mg/l a/nebo
72 nebo 96 h ErCs, (pro fasy nebo jiné > 10 az < 100 mg/l (poznamka 2)

vodni rostliny)

a latka neni snadno rozlozitelna a/nebo nebo experimentalné stanoveny faktor biokoncent-
race (BCF) > 500 (nebo, pokud neexistuje, log Ky, > 4). (pozndmka 3).

Klasifikace ,bezpe€nostni sit™
Kategorie Chronicka toxicita 4:

Pripady, kdy tdaje neumoznuji klasifikaci podle vyse uvedenych kritérii, nicmén¢ existuji
ur¢ité divody k obavam. Patii sem napfiklad Spatné rozpustné latky, u nichz nebyla
zaznamenana akutni toxicita na Grovnich az do rozpustnosti ve vodé (poznamka 4)
a které nejsou snadno rozlozitelné v souladu s bodem 4.1.2.9.5 a maji experimentalné
stanoveny faktor bioakumulace (BCF) > 500 (nebo pokud neexistuje, log Ky, > 4) svéd-
¢ici o potencialu k bioakumulaci; ty se zafadi do této kategorie, pokud neexistuji védecké
diikazy, které prokazuji, ze klasifikace neni nezbytna. K takovym diikaziim patii chronickd
toxicita NOEC > rozpustnost ve vod¢ nebo > 1 mg/l, nebo jiny dikaz o rychlé rozlozi-
telnosti v prostfedi, nez ten, ktery poskytuje jakdkoli z metod vyjmenovanych

v bod¢ 4.1.2.9.5.

Poznamka 1:

Pfi klasifikaci latek do kategorie Akutni toxicita 1 nebo do
kategorie Chronicka toxicita 1 je nezbytné zaroven uvést
prislusny multiplikacni faktor nebo faktory (viz tabulka 4.1.3).

Poznamka 2:

Klasifikace je zalozena na ErCs, [= ECsy (rychlost ristu)].
Neni-li zédklad ECs, specifikovan nebo neni zaznamendna
zadna ErCs, zaklada se klasifikace na nejnizsi dostupné ECsy,.

Poznamka 3:

Pokud nejsou k dispozici Gdaje o rozlozitelnosti, at’ uz jsou
stanoveny experimentaln¢ nebo odhadem, méla by se latka
povazovat za latku, ktera neni rychle rozlozitelna.

Poznamka 4:

,Z4dna akutni toxicita‘ se chape tak, ze L(E)Csq je vyssi nez
rozpustnost ve vod€. Rovnéz se vztahuje na Spatné rozpustné
latky (rozpustnost ve vodé < 1 mg/l), pokud existuji dikazy, ze
zkouska akutni toxicity neposkytuje skute¢né méfitko vnitini
toxicity.

Toxicita pro vodni prostiredi

Akutni toxicita pro vodni prostiedi se obvykle stanovi pomoci
LCsy (96 hod., ryby), ECso (48 hod., korysi) nebo ECs, (72
nebo 96 hod., fasy). Tyto druhy pokryvaji cely rozsah trofic-
kych urovni a taxont a ma se za to, ze zastupuji vSechny vodni
organismy. Posoudi se rovnéz udaje o jinych druzich (napf.
okiehek — Lemna spp.), je-li zkuSebni metodika vhodna.
Zkouska inhibice rstu na vodnich rostlinach se obvykle pova-
zuje za zkouSku na chronickou toxicitu, ale pro ucely klasifi-
kace se s ECsy naklada jako s hodnotami pro akutni toxicitu
(srovnej poznamku 2).
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4.1.2.7.2

4.1.2.8
4.12.8.1

4.1.2.9
4.1.29.1

4.1.29.2

4.1.293

Ke stanoveni chronické toxicity pro vodni prostredi pro ucely
klasifikace se uznaji udaje ziskané podle standardizovanych
zkuebnich metod podle ¢l. 8 odst. 3 a vysledky ziskané
pomoci jinych validovanych a mezinarodné uznavanych
zkusebnich metod. Pouziji se NOEC nebo ekvivalentni EC,
(napt. ECyy).

Bioakumulace

Bioakumulace latek ve vodnich organismech muze vyvolavat
toxické Gcinky po delsi dobu, i kdyz jsou skuteéné koncentrace
téchto latek ve vodé nizké. U organickych latek se potencial
k bioakumaluaci obvykle ur¢i pomoci rozdélovaciho koefici-
entu oktanol/voda (zpravidla udavaného jako log K,). Vztah
mezi log K, organické latky a jeji biokoncentraci méfenou
pomoci biokoncentracniho faktoru (BCF) u ryb ma znacnou
podporu ve védecké literatufe. Pouziti mezni hodnoty log
Kow = 4 je urceno pouze k identifikaci latek s realnym poten-
cialem k biokoncentraci. Ackoli toto pfedstavuje potencial
k bioakumulaci, experimentalné¢ stanoveny biokoncentra¢ni
faktor (BCF) poskytuje lepsi méfitko, a je-li k dispozici,
pouzije se prednostné. BCF u ryb > 500 je pro ucely klasifi-
kace znamkou potencialu k biokoncentraci. Mezi chronickou
toxicitou a potencidlem bioakumulace je mozné pozorovat
urcitou souvislost, protoze toxicita souvisi se zatizenim orga-
nismu.

Rychla rozlozitelnost organickych latek

Latky, které se rozkladaji rychle, mohou byt z prostiedi rychle
odstranény. I kdyz se mohou objevit ucinky téchto latek,
zejména v piipad¢ uniku nebo havarie, jsou lokalni a maji
jen kratké trvani. Pfi neexistenci rychlé rozlozitelnosti
v prostiedi ma latka ve vodé potencial k tomu, aby vyvolavala
toxicitu po dlouhou dobu a ve velkém prostoru.

Jeden zplisob prokéazani rychlé rozlozitelnosti vyuzivéa screenin-
govych testll pro biologickou rozlozitelnost, které maji urcit,
zda je organickd latka ,snadno biologicky rozlozitelna.
Nejsou-li tyto udaje k dispozici, povazuje se za znamku rychlé
rozlozitelnosti pomér BOD(5 dnu)/COD > 0,5). Tedy latka,
ktera projde timto screeningovym testem, je povazovana za
latku, u niz je pravdépodobné, Zze se ve vodnim prostredi
rozklada ,rychle‘, tedy ze neni pravdépodobné, ze se jedna
o stalou latku. Pokud vSak latka screeningovym testem
neprojde, neznamena to nutné, ze se nebude v prostiedi
rozkladat rychle. Posoudit lze proto rovnéz jiné diikazy rychlé
rozlozitelnosti v prostiedi, které maji zvlastni vyznam
v piipad¢, ze latky zpomaluji mikrobialni aktivitu na trovnich
koncentrace pouzitych pii standardnich zkouskach. Proto je pro
klasifikaci zafazeno dal$i kritérium, které umoziuje pouzit
udaje prokazujici, ze se latka ve vodnim prostiedi za 28 dni
skute¢né rozlozila bioticky nebo abioticky z vice nez 70 %. Je-
li rozlozitelnost prokazana v realnych podminkach z hlediska
zivotniho  prostiedi, je kritérium ,rychlé rozlozitelnosti‘
splnéno.

Mnoho udaji o rozlozitelnosti je k dispozici v podobé& polocasu
rozpadu a tyto Gdaje lze pouzit pii zjistovani rychlé rozlozitel-
nosti za predpokladu, Ze je dosazeno kone¢ného stadia biolo-
gického rozkladu latky, tj. iplné mineralizace. Primarni biolo-
gicky rozklad pii posuzovani rychlé rozlozitelnosti obvykle
nepostacuje, ledaze lze prokazat, ze produkty rozkladu nespl-
nuji kritéria pro klasifikaci jako latky nebezpecné pro vodni
prostiedi.
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4.1.2.9.5

4.1.2.10
4.1.2.10.1

4.1.2.10.2

4.1.3
4.13.1

Pouzita kritéria vyjadfuji skute¢nost, ze rozklad v prostiedi
miize byt bioticky nebo abioticky. Hydrolyzu lze uvazit,
pokud produkty hydrolyzy nespliiuji kritéria pro klasifikaci
jako latky nebezpecné pro vodni prostiedi.

Latky se povazuji za rychle rozlozitelné v prostiedi, pokud
plati tato kritéria:

a) je-li v 28dennich studiich snadné rozlozitelnosti dosazeno
alespon nize uvedenych trovni rozkladu:

i) zkousky na zakladé rozpusténého organického uhliku:
70 %,

i) zkousky na zékladé ubytku kysliku nebo vyvinu oxidu
uhlic¢itého: 60 % teoretického maxima.

Té&chto trovni biologické rozlozitelnosti musi byt dosazeno
do 10 dnt od zahdjeni rozkladu, pficemz za tento bod se
povazuje doba, kdy bylo rozlozeno 10 % latky, ledaze je
latka identifikovana jako latka UVCB nebo jako slozita
latka, ktera se sklada z nékolika slozek obdobné struktury.
V tom piipadé a pii dostate¢ném odivodnéni se mize
podminka 10 dnti zrusit a uplatni se minimalni akceptovana
aroven 28 dni; nebo

b) v pfipadech, kdy jsou k dispozici pouze udaje o BOD
a COD, je-li pomé&r BODs/COD > 0,5, nebo

¢) jsou-li k dispozici jiné piesvédcivé védecké dukazy, které
prokazuji, ze se latka ve vodnim prostfedi mize v obdobi
28 dnu rozlozit (bioticky nebo abioticky) az do urovné
> 70 %.

Anorganické slouceniny a kovy

Pro anorganické slouceniny a kovy ma pojem rozlozitelnost
pouzity na organické slouceniny pouze omezeny ¢i zadny
vyznam. Takové latky se spiSe mohou transformovat béznymi
environmentalnimi procesy ke zvyseni nebo snizeni biodostup-
nosti toxickych derivati. Rovnéz tdaje o bioakumulaci je
nutno pouzivat opatrné (¥).

Spatné rozpustné anorganické slou¢eniny a kovy mohou byt ve
vodnim prostiedi akutné nebo chronicky toxické v zavislosti na
vnitini toxicit¢ biologicky dostupnych anorganickych druht
a na mnozstvi téchto druht, které se zaCnou rozpoustét, a na
rychlosti rozpousténi. Pfi rozhodnuti o klasifikaci musi byt
zohlednény vSechny dikazy. Zvlast¢ to plati pro kovy
s hrani¢nimi vysledky, pokud jde o protokol pfeména/rozpous-
téni.

Kritéria klasifikace pro smési

Systém klasifikace smési zahrnuje vSechny kategorie klasifi-
kace, které se pouzivaji pro latky, naptiklad kategorii Akutni
toxicita 1 a kategorie Chronicka toxicita 1 az 4. Aby se pro
ucely klasifikace smési s ohledem na nebezpecnost pro vodni
prostiedi vyuzilo vSech dostupnych tudaji, uplatni se podle
potieby toto:
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,Relevantnimi slozkami‘ smési se rozuméji ty, které jsou klasi-
fikovany v ,kategorii Akutni toxicita 1° nebo ,kategorii Chro-
nicka toxicita 1° a které jsou pfitomny v koncentraci 0,1 %
hmotnostnich nebo vyssi, a ty, které jsou klasifikovany
v ,kategorii Chronicka toxicita 2°, ,kategorii Chronicka toxicita
3° nebo ,kategorii Chronicka toxicita 4° a které jsou piitomny
v koncentraci 1 % hmotnostni nebo vyssi, neni-li divod pied-
pokladat (napf. v pftipadé vysoce toxickych slozek (viz
bod 4.1.3.5.5.5)), Ze slozka piitomnd v niz§i koncentraci
muze jesté byt relevantni pro klasifikaci smési s ohledem na
nebezpecnost pro vodni prostiedi. Obecné se pro latky klasifi-
kované v . kategorii Akutni toxicita 1° nebo ,kategorii Chro-
nicka toxicita 1 bere v tivahu koncentrace (0,1/multiplikac¢ni
faktor) %. (Vysvétleni multiplikacniho  faktoru viz
bod 4.1.3.5.5.5).

4132 Pristup ke klasifikaci nebezpecnosti pro vodni prostiedi je stup-
novity a zavisi na druhu dostupnych tdajti pro smés samotnou
a pro jeji slozky. Na obrazku 4.1.2 je znazornén postup, ktery
je tieba dodrzet.

Prvky stupiiovitého piistupu zahrnuji:

— klasifikaci na zakladé zkouSenych smési,

— Kklasifikaci na zakladé zasad extrapolace,

— pouziti ,souctu klasifikovanych slozek® nebo ,vzorce pro
aditivitu‘.

Obrazek 4.1.2

Vicestupiovy pristup ke klasifikaci smési pokud jde o jejich akutni a dlouhodobou nebez-
pecnost pro vodni prostiedi

Pro smés jako celek jsou k dispozici Udaje ze zkousky toxicity pro vodni prostiedi

Ne Ano KLASIFIKACE pro
akutni/dlouhodobou nebezpeénost pro
vodni prostiedi (viz 4.1.3.3)

v

Dostatek udaji o obdobnych smésich
k odhadu nebezpeénosti

Pouzit zasady extrapolace
(viz4.1.3.4)

KLASIFIKACE pro
akutni/dlouhodobou nebezpeénost pro
vodni prostiedi

Ne

Pro v8echny relevantni slozky > Pouzit sumaéni metodu (viz > KLASIFIKACE pro
dostupné udaje o toxicité pro vodni 4.1.3.5.5) pomoci: akutni/dlouhodobou nebezpecnost pro
prostfedi nebo udaje o klasifikaci  procentniho podilu véech slozek vodni prostiedi
klasifikovanych v kategorii
,Chronicka toxicita“
 procentniho podilu véech slozek
klasifikovanych v kategorii ,Akutni
toxicita“
 procentniho podilu sloZek s udaji
o akutni nebo chronické toxicité:
pouZzit vzorec pro aditivitu
(viz 4.1.3.5.2) a pievést odvozenou
Ne L(E)C,, nebo EQNOECmM na
piislusnou kategorii ,Akutni toxicita“
nebo ,Chronicka toxicita“

v
Pouzit dostupné udaje o Pouzit sumac¢ni metodu a/nebo KLASIFIKACE pro

nebezpecnosti od znamych slozek ’ vzorec pro aditivitu (viz 4.1.3.5) a > akutni/dlouhodobou nebezpecnostpro

pouzit4.1.3.6 vodni prostiedi
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4.13.3

4.13.3.1

4.13.3.2

4.13.33

41334

41335

Klasifikace smési, jsou-li udaje o toxicité k dispozici pro celou
smés

Byla-li smés jako celek podrobena zkousce za ucelem zjisténi
jeji toxicity pro vodni prostiedi, je mozné tuto informaci pouzit
pri klasifikaci smési podle kritérii, které byly pro latky dohod-
nuty. Klasifikace je normalné zalozena na udajich pro ryby,
koryse a fasy/rostliny (viz body 4.1.2.7.1 a 4.1.2.7.2). Pokud
vhodné udaje o akutni a chronické toxicité jako celku chybéji,
mély by se uplatnit ,principy extrapolace’ nebo ,sumacni
metoda‘® (viz body 4.1.3.4 a 4.1.3.5).

Klasifikace dlouhodobé nebezpecnosti smési  vyzaduje
doplnkové informace o rozlozitelnosti a v nékterych piipadech
o bioakumulaci. Zkousky smési na  rozlozitelnost
a bioakumulaci se nepouzivaji, protoze se obtizné interpretuji
a takové zkousky maji smysl jen pro jednoduché latky.

Klasifikace do kategorie Akutni toxicita 1

a) Pokud existuji vhodné dostupné udaje ze zkousky akutni
toxicity (LCso nebo ECs), které jsou dostupné pro smés
jako celek a ze kterych vyplyva, ze L(E)Csy < 1 mg/l:

Smés se klasifikuje do kategorie Akutni toxicita 1
v souladu s pismenem a) tabulky 4.1.0;

b) Pokud existuji vhodné dostupné tdaje z testu akutni toxi-
city (LCso nebo ECsy), které jsou dostupné pro smés jako
celek a ze kterych vyplyva L(E)Csy > 1 mg/l obecné pro
vsechny trofické urovné:

Smés neni nutné klasifikovat pro akutni nebezpecnost.

Klasifikace do kategorii Chronicka toxicita
1,2a3

a) Pokud existuji vhodné dostupné udaje z testu chronické
toxicity (EC, nebo NOEC), které jsou dostupné pro smés
jako celek a ze kterych vyplyva, ze EC; nebo NOEC
testované smési < 1 mg/l:

i) smés se klasifikuje do kategorie Chronicka toxicita 1, 2
nebo 3 v souladu s pismenem b) podbodem ii) tabulky
4.1.0 jako snadno rozlozitelna, pokud dostupné udaje
umoziuji zaver, ze veskeré relevantni slozky smési jsou
snadno rozlozitelné,

ii) smés se klasifikuje do kategorie Chronicka toxicita 1
nebo 2 v souladu s pismenem b) podbodem 1) tabulky
4.1.0 pro vSechny ostatni pfipady jako nesnadno rozlo-
zitelna.

b) Pokud existuji vhodné dostupné tdaje z testu chronické
toxicity (EC, nebo NOEC), které jsou dostupné pro smés
jako celek a ze kterych vyplyva, ze EC, nebo NOEC
testované smési > 1 mg/l obecné pro vSechny trofické
urovn¢:

V kategoriich Chronicka toxicita 1, 2 nebo 3 neni nutné
klasifikovat pro dlouhodobou nebezpecnost.

Klasifikace do kategorie Chronicka
toxicita 4

Existuji-li nicméné divody k obavam:
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4.13.4

4.134.1

4.1.3.4.2

41343

4.1.3.5

4.135.1

4.1.3.5.2

Klasifikujte smés do kategorie Chronicka toxicita 4 (klasifikace
jako bezpecnostni sit’) v souladu s tabulkou 4.1.0.

Klasifikace smési, nejsou-li udaje o toxicite k dispozici pro
celou smés: zasady extrapolace

Pokud smés sama nebyla podrobena zkousce za ucelem zjisténi
jeji nebezpecnosti pro vodni prostiedi, jsou vsak k dispozici
dostatecné tdaje o jejich jednotlivych slozkach a obdobnych
zkouSenych smésich, aby bylo mozno nebezpecnost smési
pfiméfené charakterizovat, pouziji se tyto udaje v souladu
s pravidly extrapolace stanovenymi v oddile 1.1.3. AvSak
v piipad¢ uplatnéni pravidla extrapolace pfii fedéni se pouZziji
body 4.1.3.4.2 a 4.1.3.4.3.

Redéni: Pokud je sm&s vytvofena rozpuiténim jiné zkoudené
smési nebo latky klasifikované pro nebezpeéi pro Zzivotni
prostiedi s fedidlem, které ma stejnou nebo nizsi klasifikaci
s ohledem na nebezpe¢i pro vodni prostfedi nez nejméné
toxicka puvodni slozka a u n¢hoz se nepfedpoklada, ze ovlivni
nebezpeci jinych slozek pro vodni prostiedi, pak lze vyslednou
smés klasifikovat jako rovnocennou ptvodni zkousené smési
nebo latce. Piipadné je mozné pouzit metodu vysvétlenou
v bodé 4.1.3.5.

Je-li smés vytvorena rozpusténim jiné klasifikované smési nebo
latky s vodou nebo jinym zcela netoxickym materidlem, lze
toxicitu smési vypocitat z piivodni smési nebo latky.

Klasifikace smeési, jsou-li k dispozici udaje o toxicitée pro
nékteré slozky nebo pro vsechny slozky smési

Klasifikace smési je zaloZzena na souhrnu koncentraci jejich
klasifikovanych slozek. Procentni podil slozek klasifikovanych
pro ,akutni toxicitu‘ nebo ,chronickou toxicitu® je pievzat
pfimo do sumacni metody. Podrobné tidaje o sumacni metod¢
jsou popsany v bodé 4.1.3.5.5.

Smési mohou byt tvofeny kombinaci obou slozek, které jsou
klasifikovany (do kategorie Akutni toxicita 1 nebo do kategorie
Chronicka toxicita 1, 2, 3 nebo 4) a jinych, pro které jsou
adekvatni udaje o toxicit¢ k dispozici. Jsou-li pfiméfené
udaje o toxicité¢ dostupné pro vice nez jednu slozku ve smési,
vypocte se spoleéna toxicita téchto slozek pomoci nasledujicich
vzorcl a) a b) pro aditivitu, podle povahy udaji o toxicite:

a) Zalozeno na akutni toxicité pro vodni prostiedi:

>.Ci Ci
L(E)Csom ;L(E)Csm

kde:

C; = koncentrace slozky i (hmotnostni
procento);

L(E)Csp; = (mg/l) LCso nebo ECs pro slozku i;

n = pocet slozek, pficemz i ma hodnotu od
1 do n;

LECsym = L(E) Cs, casti smési s udaji ze

zkousek.
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4.13.53

4.13.54

Vypo¢itand toxicita mize byt pouzita k zafazeni uvedené
¢asti smési do kategorie akutni nebezpecCnosti, kterd je pak
nasledné pouzita pii uplatnéni sumacni metody;

b

~

zalozeno na chronické toxicité pro vodni prostiedi:

Ci+ > G Ci Cj
>_Ci >GC _ z 1 4 Z J :
EqNOECm NOECi — 0,1 x NOEC;j

n

kde:

G = koncentrace slozky i (hmotnostni
procento) pokryvajici snadno rozlozi-
telné slozky;

Cj = koncentrace slozky j (hmotnostni
procento) pokryvajici nesnadno rozlozi-
telné slozky;

NOECi = NOEC (nebo jiné uznané miry pro
chronickou toxicitu) pro slozku i,
ktera se vztahuje na snadno rozlozitelné
slozky, v mg/l;

NOEC; = NOEC (nebo jiné uznané miry pro
chronickou toxicitu) pro slozku j,
ktera se vztahuje na nesnadno rozlozi-
telné slozky, v mg/l;

n = pocet slozek, piiemz i a j maji
hodnotu od 1 do n;

EqQNOECm = ekvivalent NOEC c¢ésti smési s udaji ze

zkousek.

Ekvivalentni toxicita tak odrazi skutecnost, ze latky, které
se nesnadno rozkladaji, jsou klasifikovany o jednu kategorii
prisnéji, nez latky, které se snadno rozkladaji.

Vypocitanou ekvivalentni toxicitu je mozné pouzit na zafa-
zeni urCité Casti smési do kategorie dlouhodobého nebez-
peci, v souladu s kritérii pro snadno rozlozitelné latky
(pism. b) podbod ii) v tabulce 4.1.0), ktera je pak nasledné
pouzita pii uplatnéni sumacni metody.

Pfi pouziti vzorce pro aditivitu pro ¢ast smési je vhodné vypo-
Citat toxicitu této Casti smesi pomoci hodnot toxicity kazdé
slozky, které se vztahuji na stejnou taxonomickou skupinu
(4. ryby, korySe, fasy ¢i rovnocenny druh), a poté pouzit
nejvyssi toxicitu (nejniz§i hodnotu), ktera byla ziskana (tj.
pouzit nejcitlivéjsi z téchto tii taxonomickych skupin). Pokud
vSak nejsou u stejné taxonomické skupiny k dispozici tdaje
o toxicité¢ pro kazdou slozku, hodnota toxicity kazdé slozky
se vybere stejnym zptisobem, jak jsou hodnoty toxicity vybi-
rany pro klasifikaci latek, tj. pouzije se vySSi toxicita
(u nejcitlivéjsiho zkouseného organismu). Vypoctena akutni
a chronicka toxicita se poté pouzije k posouzeni toho, zda se
tato Cast smési zafadi do kategorie Akutni toxicita 1 a/nebo
Chronicka toxicita 1, 2 nebo 3 pomoci stejnych kritérii, jak
jsou popsana pro latky.

Je-li smés klasifikovana vice nez jednim zpusobem, pouZije se
metoda, ktera poskytuje konzervativngjsi vysledek.
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4.1.3.5.5
4.1.3.5.5.1
4.1.3.5.5.1.1

4.13.5.5.1.2

4.13.5.52
4.1.3.5.52.1

4.1.3.5.53
4.1.3.5.53.1

4135532

Sumac¢ni metoda
Oduvodnéni

V piipadé zarazeni latky do kategorii Chronicka toxicita 1 az 3
se zékladni kritéria toxicity mezi jednotlivymi kategoriemi lisi
o koeficient 10. Latky s klasifikaci v pasmu vysoké toxicity
proto prispéji k zafazeni smési do nizsi kategorie. Vypocet
téchto kategorii klasifikace proto musi uvazit piispévek vSech
latek zarazenych do kategorii Chronicka toxicita 1, 2 a 3.

Pokud smés obsahuje slozky zafazené do kategorie Akutni
toxicita 1 nebo do kategorie Chronickd toxicita 1, je nutno
vénovat pozornost skuteCnosti, ze tyto slozky, pokud je jich
akutni toxicita niz§i nez 1 mg/l a/nebo chronicka toxicita je
niz§i nez 0,1 mg/l (pokud nejsou snadno rozlozitelné) nebo
0,01 mg/l (pokud jsou snadno rozlozitelné) pfispivaji
k toxicité smési i v nizké koncentraci. Takovou vysokou toxi-
citu pro vodni prostfedi Casto predstavuji aktivni slozky
v pesticidech, ale rovnéz nékteré jiné latky, napiiklad organo-
kovové slouceniny. V téchto piipadech vede pouziti béznych
obecnych koncentra¢nich limiti k ,podklasifikovani‘ smési.
Proto se k zohlednéni vysoce toxickych slozek pouziji multip-
lika¢ni faktory, jak je popsano v bodé 4.1.3.5.5.5.

Postup klasifikace

fikaci, napf. klasifikace do kategorie Chronicka toxicita 1 rusi
zatazeni do kategorie Chronicka toxicita 2. Proto je v tomto
pripadé postup klasifikace dokoncen, jestlize vysledkem klasi-
nez zafazeni do kategorie Chronickd toxicita 1 neni moZzna.
Proto neni nutné v postupu klasifikace pokracovat dale.

Klasifikace do kategorie Akutni toxicita 1

Nejprve se posoudi vSechny slozky zatazené do kategorie
Akutni toxicita 1. Pokud je soucet koncentraci (v %) téchto
slozek vynasobeny jejich piislusnymi multiplika¢nimi faktory
vyssi nez 25 %, je cela smés klasifikovana do kategorie Akutni
toxicita 1.

Klasifikace smési pro akutni nebezpecnost na zaklad¢ tohoto
souctu klasifikovanych slozek je shrnuta v tabulce 4.1.1.

Tabulka 4.1.1

Klasifikace smési pro akutni nebezpefnost na zakladé
souctu Klasifikovanych sloZzek

Soucet slozek zafazenych do: Smés se zafadi do:

kategorie Akutni toxicita 1 kategorie Akutni toxicita 1
xM(¥) =25 %

(*) Vysvétleni multiplika¢niho faktoru (M) viz bod 4.1.3.5.5.5
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4.13.5.54

4.13.5.54.1

4135542

4135543

4135544

4.13.5.54.5

Zarazeni do kategorii Chronicka toxicita 1,
2, 3 a4

Nejprve se posoudi vSechny slozky zatazené do kategorie
Chronicka toxicita 1. Pokud je soucet koncentraci (v %) téchto
slozek vynasobeny jejich pfislusnymi multiplikacnimi faktory
rovny nebo vyssi nez 25 %, je smés klasifikovana do kategorie
Chronicka toxicita 1. Je-li vysledkem vypoctu zatazeni smési
do kategorie Chronicka toxicita 1, postup klasifikace je
dokoncen.

V piipadé, ze smés neni zatazena do kategorie Chronicka toxi-
cita 1, uvazi se zatazeni smési do kategorie Chronicka toxicita
2. Smés se zafadi do kategorie Chronicka toxicita 2, je-li
10nasobek souctu koncentraci (v %) vSech slozek zatazenych
do kategorie Chronicka toxicita 1 vynasobeny jejich pfislus-
nymi multiplika¢nimi faktory plus soucet koncentraci (v %)
vSech slozek zatazenych do kategorie Chronicka toxicita 2
roven nejméné 25 %. Je-li vysledkem vypoctu zafazeni smeési
do kategorie Chronicka toxicita 2, postup klasifikace je
dokoncen.

Pokud neni smés zafazena do kategorie Chronicka toxicita 1
ani kategorie Chronicka toxicita 2, uvazi se zatazeni smési do
kategorie Chronicka toxicita 3. Smés se zafadi do kategorie
Chronicka toxicita 3, je-li 100nasobek souétu koncentraci
(v %) vsech slozek zatazenych do kategorie Chronicka toxicita
1 vynasobeny jejich pfislusnymi multiplikaénimi faktory plus
soucet koncentraci (v %) vSech slozek zatazenych do kategorie
Chronicka toxicita 2 plus soucet koncentraci (v %) vSech
slozek zatazenych do kategorie Chronicka toxicita 3 roven
nejméné 25 %.

Pokud smés dosud neni zafazena do zadné z kategorii Chro-
nicka toxicita 1, 2 nebo 3, uvazi se zatazeni smési do kategorie
Chronicka toxicita 4. Smés se zafadi do této kategorie, je-li
soucet koncentraci (v %) slozek zarazenych do kategorie Chro-
nicka toxicita 1, 2, 3 a 4 roven nejméné 25 %.

Klasifikace smési pro dlouhodobou nebezpecnost na zakladé
tohoto souctu koncentraci klasifikovanych slozek je shrnuta
v tabulce 4.1.2.

Tabulka 4.1.2

Klasifikace smési pro dlouhodobou nebezpecnost na
zakladé souctu koncentraci Kklasifikovanych slozek

Soucet slozek zatazenych do kategorie | Smés se zafadi do kate-
(kategorii): gorie:

Chronicka toxicita 1 x M (*) > 25 % | Chronicka toxicita 1
(M x 10 x Chronicka toxicita | Chronicka toxicita 2
1) + Chronicka toxicita 2 > 25 %

(M x 100 x Chronicka toxicita 1) + | Chronicka toxicita 3
(10 x  Chronicka toxicita 2)
+ Chronicka toxicita 3 > 25 %

Chronicka toxicita 1 + Chronicka | Chronicka toxicita 4
toxicita 2 + Chronicka toxicita 3
+ Chronicka toxicita 4 > 25 %

() Vysvétleni multiplika¢niho faktoru (M) viz bod 4.1.3.5.5.5.
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413555 Smési s vysoce toxickymi slozkami

4.1.3.5.5.5.1 Slozky zatazené do kategorii Akutni toxicita 1 a Chronicka
toxicita 1 s toxicitami niz§imi nez 1 mg/l nebo chronickymi
toxicitami niz$imi nez 0,1 mg/l (pokud nejsou snadno rozlozi-
telné) a 0,01 mg/l (pokud jsou snadno rozlozitelné) piispivaji
k toxicité této smesi i pfi nizké koncentraci a obvykle se jim
priklada veétsi vaha, pouzije-li se pii klasifikaci sumacni
metoda. Pokud smés obsahuje slozky zatazené do kategorie
Akutni toxicita 1 nebo Chronicka toxicita 1, pouzije se bud’

— stupnovity  piistup popsany v bodech 4.1.3.5.5.3
a 4.1.3.5.5.4 s pouzitim vazené¢ho souctu ziskaného vyna-
sobenim koncentraci slozek zafazenych do kategorie Akutni
toxicita 1 a kategorie Chronické toxicita 1 koeficientem
misto pouhym sectenim procentnich podili. To znamena,
ze koncentrace latek zarazenych do kategorie ,Akutni toxi-
cita 1° v levém sloupci v tabulce 4.1.1 a koncentrace latek
zatazenych do kategorie ,Chronicka toxicita 1° v levém
sloupci tabulky 4.1.2 se vyndsobi piislusSnym multipli-
kacnim faktorem. Multiplikac¢ni faktory, které se pouziji
pro tyto slozky, jsou stanoveny pomoci hodnoty toxicity,
jak je shrnuto v tabulce 4.1.3. Proto aby bylo mozno klasi-
fikovat smés obsahujici slozky zafazené do kategorie
Akutni toxicita 1/Chronicka toxicita 1, musi byt osoba
provadgjici klasifikaci informovéana o hodnoté multiplikac-
niho faktoru, aby mohla pouzit sumac¢ni metodu,

— vzorec pro aditivitu (viz bod 4.1.3.5.2), jsou-li k dispozici
udaje o toxicit¢ pro vSechny vysoce toxické slozky smési
a existuji-li presvédcivé dikazy, ze vSsechny ostatni slozky,
véetné téch, pro néz nejsou k dispozici tdaje o specifické
akutni a/nebo chronické toxicité, maji nizkou toxicitu ¢i
nejsou toxické a nepfispivaji vyznamné k nebezpecnosti
smeési pro zivotni prostiedi.

Tabulka 4.1.3

Multiplikaéni faktory pro vysoce toxické slozky smési

Akutni toxicita ]\‘/[urltip ti- Chronicka toxicita Multiplikac¢ni faktor
kacni faktor
NRD (* RD (®
Hodnota L(E)Csy mg/l Hodnota NOECmg/1 sloik(y) sloil(qz
0,1 < L(E)Cs5p <1 1 0,01 < NOEC < 0,1 1 —
0,01 < L(E)Cs¢ < 10 0,001 < NOEC 10 1
0,1 < 0,01
0,001 < L(E)Csy < 100 0,0001 < NOEC 100 10
0,01 < 0,001
0,0001 < L(E)Csg < 1 000 0,00001 < NOEC 1 000 100
0,001 < 0,0001
0,00001 < L(E)Cs 10 000 0,000001 < NOEC 10 000 1 000
< 0,0001 < 0,00001
(pokracovat dale v nasobcich 10) (pokracovat dale v nasobcich 10)

(*) Nesnadno rozloZitelné.

(*) Snadno rozlozitelné.
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4.1.3.6 Klasifikace smési se slozkami bez jakychkoli pouzitelnych infor-
mact
4.1.3.6.1 Nejsou-li pro jednu ¢i vice relevantnich slozek k dispozici

zadné pouzitelné informace o akutni a/nebo dlouhodobé nebez-
pecnosti pro vodni prostfedi, ma se za to, ze smés nelze zatadit
do jedné ¢i vice definitivnich kategorii nebezpecnosti. V tomto
ptipadé se smés klasifikuje pouze na zakladé¢ znamych slozek
s uvedenim dodatecné véty na Stitku a v bezpecnostnim listu:
,Obsahuje x % slozek, jejichz nebezpecnost pro vodni prostiedi

neni znama“.

4.14 Informace o nebezpecnosti

4.14.1 Pro latky a smési, které spliiuji kritéria pro zafazeni do této
tiidy nebezpecnosti, se pouziji tdaje na $titku podle tabulky
4.1.4.

Tabulka 4.1.4

Udaje na $titku pro t¥idu nebezpeény pro vodni prostiedi

AKUTNI NEBEZPECNOST PRO VODNI PROSTREDI

Akutni toxicita 1

)

Vystrazny symbol GHS

Signalni slovo Varovani
Standardni véta | H400: Vysoce toxicky pro
o nebezpecénosti vodni organismy
Pokyn pro bezpecné zacha- P273

zeni — prevence

Pokyn pro bezpecné zacha- P391
zeni — reakce

Pokyn pro bezpetné zacha-
zeni — skladovani

Pokyn pro bezpecné zacha- P501
zeni — odstranovani

DLOUHODOBA NEBEZPECNOST PRO VODNI PROSTRED]

Chronicka toxicita 1 | Chronicka toxicita 2 | Chronicka toxicita 3 | Chronicka toxicita 4

Vystrazné Zadny vystrazny Zadny vystrazny
symboly GHS symbol symbol

1> <%

Signalni slovo Varovani Zadné signalni Zadné signalni Zadné signalni
slovo slovo slovo
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DLOUHODOBA NEBEZPECNOST PRO VODNI PROSTRED]

Chronicka toxicita 1 | Chronicka toxicita 2 [ Chronicka toxicita 3 | Chronicka toxicita 4
Standardni  véta [ H410: Vysoce H411: Toxicky H412: Skodlivy H413: Muaze
o nebezpecnosti toxicky pro vodni | pro vodni orga- | pro vodni orga- vyvolat dlouho-
organismy, nismy, nismy, dobé skodlivé
s dlouhodobymi | s dlouhodobymi | s dlouhodobymi ucinky pro vodni
ucinky ucéinky ucinky organismy
Pokyn pro P273 P273 P273 P273
bezpetné  zacha-
zeni — prevence
Pokyn pro P391 P391
bezpecné  zacha-
zeni — reakce
Pokyn pro
bezpecné  zacha-
zeni — skladovani
Pokyn pro P501 P501 P501 P501*
bezpeéné  zacha-
zeni — odstrano-
vani

E. Cast 5 piilohy I nafizeni (ES) ¢ 1272/2008 se nahrazuje timto:

.5 CAST 5: DODATECNA NEBEZPECNOST
5.1 Nebezpecnost pro ozonovou vrstvu

5.1.1 Definice a obecné iivahy

S5.1.1.1 Potencial poskozovani ozonové vrstvy (Ozone depleting poten-
tial, dale jen ,ODP°) je integracni kvantita, rozdilna pro kazdy
druh zdroje halogenovych uhlovodikd, ktery piedstavuje rozsah
poskozeni ozonu ve stratosféte, jenz je ocekavan od halogeno-
vého uhlovodiku, na zakladé stejné hmotnosti, vzhledem
k CFC-11. Formalni definici ODP je pomér mezi integrovanym
narusenim a celkovym ozonem, pro diferencialni emisi urcité
latky vztazené na stejnou emisi CFC-11.

Latkou nebezpetnou pro ozonovou vrstvu se rozumi latka,
ktera na zakladé dostupnych poznatkli o jejich vlastnostech
a jejim predpokladaném nebo pozorovaném osudu a chovani
v Zivotnim prostiedi mize piedstavovat nebezpeci pro strukturu
a fungovani stratosférické ozonové vrstvy. Plati pro latky, které
jsou uvedeny v piiloze 1 nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1005/2009 ze dne 16. zafi 2009 o latkach,
které poskozuji ozonovou vrstvu (¥).

5.1.2 Kritéria klasifikace pro latky

5.1.2.1 Latka se klasifikuje jako nebezpena pro ozonovou vrstvu
(kategorie 1), pokud dostupné poznatky o jejich vlastnostech
a jejim predpokladaném nebo pozorovaném osudu a chovani
v Zivotnim prostfedi naznacuji, ze muze ptredstavovat nebezpeci
pro strukturu a fungovani stratosférické ozonové vrstvy.

5.1.3 Kritéria klasifikace pro smési

5.1.3.1 Smési se klasifikuji jako nebezpeéné pro ozonovou vrstvu
(kategorie 1) na zakladé individualnich koncentraci jedné
nebo vice latek v nich obsazenych, které jsou rovnéz klasifi-
kovany jako nebezpeéné pro ozonovou vrstvu (kategorie 1),

v souladu s tabulkou 5.1.
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5.1.4
5.14.1

Tabulka 5.1

Obecné koncentracni limity latek (ve smési) klasifikovanych

jako nebezpecné pro ozonovou vrstvu (kategorie 1), které

vedou ke Kklasifikaci smési jako nebezpecné pro ozonovou
vrstvu (kategorie 1)

Klasifikace latky Klasifikace smési

Nebezpena pro ozonovou C>01%
vrstvu (kategorie 1)

Informace o nebezpelnosti

Pro latky a smési, které spliuji kritéria pro zafazeni do této

tiidy nebezpecnosti, se pouziji udaje na Stitku podle tabulky
5.2.

Tabulka 5.2
Udaje na $titku pro tfidu ,nebezpeéna pro ozonovou
vrstvu*
Vystrazny symbol
Signalni slovo Varovani

Standardni ~ véta | H420: Poskozuje vefejné zdravi a Zivotni
o nebezpecnosti prostiedi tim, ze ni¢i ozon ve svrchnich
vrstvach atmosféry

Pokyny pro P502
bezpecné  zacha-
zeni

*) Uk vést. L 286, 31.10.2009, s. 1.
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PRILOHA 11
Ptiloha II nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 se méni takto:
1) Cést 2 se méni takto:
a) bod 2.8 se nahrazuje timto:
2.8 Smési, které obsahuji nejméné jednu senzibilizujici latku

Stitek na obalu smési, které nejsou klasifikovany jako senzibilizu-
jici, ale obsahuji nejméné jednu latku klasifikovanou jako senzibi-
lizujici, jez je pfitomna v koncentraci rovné nebo vyssi, nez je
koncentrace uvedena v tabulce 3.4.6 prilohy I, musi obsahovat
tuto standardni vétu:

EUH208 — ,Obsahuje (nazev senzibilizujici latky). Muze vyvolat
alergickou reakci.

Smési klasifikované jako senzibilizujici, které¢ obsahuji jinou latku
(jiné latky) klasifikované jako senzibilizujici (kromé té latky, ktera
vedla ke klasifikaci smési) pfitomnou (pfitomné) v koncentraci
rovné nebo vyssi nez je koncentrace uvedend v tabulce 3.4.6
prilohy I, musi na Stitku uvadét nazev (nazvy) uvedené latky
(uvedenych latek).”

b) V bodé 2.10 se prvni odrazka nahrazuje timto:

»~— > 0,1 % latky, ktera je klasifikovana jako latka senzibilizujici kuzi
kategorie 1, 1B, latka senzibilizujici dychaci cesty kategorie 1, 1B
nebo karcinogenni kategorie 2, nebo

— > 0,01 % latky, kterda je klasifikovana jako latka senzibilizujici kiizi
kategorie 1 A, latka senzibilizujici dychaci cesty kategorie 1 A,
nebo

— > jednu desetinu specifického koncentraéniho limitu pro latku klasi-
fikovanou jako latka senzibilizujici kizi nebo latka senzibilizujici
dychaci cesty se specifickym koncentracnim limitem niz§im nez
0,1 %, nebo*.

2) V casti 3 se bod 3.2.2.1 nahrazuje timto:

»3.2.2.1 Toto ustanoveni se nevztahuje na aerosoly, které jsou pouze klasi-
fikovany a oznaceny jako ,hoflavé aerosoly, kategorie 1° nebo
,hoflavé aerosoly, kategorie 2°. Rovnéz se nevztahuje na prenosné
nadoby na plyn.*
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PRILOHA 1l
Ptiloha III nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 se méni takto:
1) Cast 1 se méni takto:
a) Gvodni véta se nahrazuje timto:

»Standardni véty o nebezpecnosti musi byt pouzivany v souladu s ¢astmi
2, 3,4 a5 prilohy I

Pii vybéru standardnich vét o nebezpecnosti v souladu s Clanky 21 a 27
mohou dodavatelé¢ pouzivat kombinované standardni véty o nebezpecnosti
uvedené v této priloze.

V souladu s ¢lankem 27 se pifi oznacovani mohou uplatiiovat tyto zasady
priority pro standardni véty o nebezpec¢nosti:

a) ma-li se pouzit standardni véta o nebezpecnosti H410 ,Vysoce toxicky
pro vodni organismy, s dlouhodobymi u¢inky*, neni nutné uvadét stan-
dardni vétu o nebezpecnosti H400 ,Vysoce toxicky pro vodni orga-
nismy*;

b) ma-li se pouzit standardni véta o nebezpecnosti H314 ,Zpisobuje tézké
poleptani kize a poskozeni o¢i‘, neni nutné uvadét standardni vétu
o nebezpecnosti H318 ,Zptisobuje vazné poskozeni oci‘.

Aby byla uvedena cesta podani nebo expozice, je mozné pouzit kombino-
vané standardni véty o nebezpecnosti uvedené v tabulce 1.2.%

b) v tabulce 1.1 se vypousti poznamka pod carou ke kodu H200;
c) tabulka 1.2 se méni takto:
i) v kodu H317 se nadpis 3. sloupce nahrazuje timto:
,,3.4 — Senzibilizace kize, kategorie nebezpecnosti 1, 1 A, 1B*,
ii) v kodu H334 se nadpis 3. sloupce nahrazuje timto:

3.4 — Senzibilizace dychacich cest, kategorie nebezpeénosti 1, 1 A,
1B,

iii) za kod H373 se do tabulky dopliuji nasledujici kombinované stan-
dardni véty o nebezpecnosti:

,,HiOO Jazvk 3.1 — Akutni toxicita (oralni) a akutni toxicita
H310 Zy (dermalni), kategorie nebezpec¢nosti 1, 2

BG CMBPTOHOCEH TpU INOMIBIIAHE WM  IIPU
KOHTaKT C KO)KaTa

ES Mortal en caso de ingestion o en contacto con
la piel

CS Pfi poziti nebo pfi styku s kizi mize zpusobit
smrt

DA Livsfarlig ved indtagelse eller hudkontakt

DE Lebensgefahr bei Verschlucken oder Hautkon-

takt
ET Allaneelamisel voi nahale sattumisel surmav
EL BOavatedpo oe mepinTmOoN KOTAmOong 1 o€

eMAP 1E TO dEPLOL

EN Fatal if swallowed or in contact with skin
FR Mortel par ingestion ou par contact cutané
GA Abhar marfach ¢ seo ma shlogtar ¢ né ma

theagmhaionn leis an gcraiceann

IT Mortale in caso di ingestione o a contatto con
la pelle
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»H300 3.1 — Akutni toxicita (oralni) a akutni toxicita
* Jazyk (dermalni), kategorie nebezpecnosti 1, 2
H310 s g p >
LV Var izraisit navi, ja norits vai saskaras ar adu
LT Mirtina prarijus arba susilietus su oda
HU Lenyelve vagy bérrel érintkezve haldlos
MT Fatali jekk tinbela® jew tmiss mal-gilda
NL Dodelijk bij inslikken en bij contact met de
huid
PL Grozi $miercia po potknigciu lub w kontakcie
ze skora
PT Mortal por ingestdo ou contacto com a pele
RO Mortal in caz de inghitire sau in contact cu
pielea
SK Pri poziti alebo styku s kozou moéze sposobit’
smrt’
SL Smrtno pri zauzitju ali v stiku s kozo
FI Tappavaa nieltynd tai joutuessaan iholle
SV Daodligt vid fortdring eller vid hudkontakt
Hioo Jazyk 3.1 — Akutni toxicita (oralni) a akutni toxicita (inha-
H330 la¢ni), kategorie nebezpe€nosti 1, 2
BG CMBPTOHOCEH MpH  MONTBIIAHE WM TIpH
B/IMIIIBAHE
ES Mortal en caso de ingestion o inhalacion
CS Pii poziti nebo pii vdechovani mutize zpusobit
smrt
DA Livsfarlig ved indtagelse eller indanding
DE Lebensgefahr bei Verschlucken oder Einatmen
ET Allaneelamisel voi sissehingamisel surmav
EL BOavatedpo oe TEPITTOON KOTATOONG 1 OF
TEPIMTOOT EIGTVONG
EN Fatal if swallowed or if inhaled
FR Mortel par ingestion ou par inhalation
GA Abhar marfach é seo méa shlogtar n6 ma iona-
nalaitear ¢
IT Mortale se ingerito o inalato
LV Var izraisit navi, ja norits vai iekliist elpcelos
LT Mirtina prarijus arba ikvépus
HU Lenyelve vagy belélegezve halalos
MT Fatali jekk tinbela® jew tittiched bin-nifs
NL Dodelijk bij inslikken en bij inademing
PL Grozi $miercig po potknigciu lub w nastgpstwie
wdychania
PT Mortal por ingestdo ou inalagdo
RO Mortal in caz de inghitire sau inhalare
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HZiOO Jazgk 3.1 — Akutni toxicita (oralni) a akutni toxicita (inha-

H330 lacni), kategorie nebezpecnosti 1, 2
SK Pri poziti alebo vdychnuti méze sposobit’ smrt’
SL Smrtno pri zauzitju ali vdihavanju
FI Tappavaa nieltynd tai hengitettynd
SV Dodligt vid fortaring eller inandning

H310 3.1 — Akutni toxicita (dermalni) a akutni toxicita

: Jazyk (inhala¢ni), kategorie nebezpecnosti 1, 2

H330 ’ ’

BG CMBPTOHOCEH NMpH KOHTAKT ¢ KOXKaTa WM IpU
B/IMIIIBAHE

ES Mortal en contacto con la piel o si se inhala
CS Pii styku s kizi nebo pfi vdechovani muiize

zpusobit smrt

DA Livsfarlig ved hudkontakt eller indanding

DE Lebensgefahr bei Hautkontakt oder Einatmen

ET Nahale sattumisel voi sissehingamisel surmav

EL BOavatneopo oe emaPn HE TO OEpUA 1| OF
TEPITTOON EIGTVONG

EN Fatal in contact with skin or if inhaled
FR Mortel par contact cutané ou par inhalation
GA Abhar marfach é seo méa theagmhaionn leis an

geraiceann nd ma ionanalaitear é

IT Mortale a contatto con la pelle o in caso di
inalazione

LV Var izraisit navi, ja saskaras ar adu vai nonak
elpcelos

LT Mirtina susilietus su oda arba jkvépus

HU Bérrel érintkezve vagy belélegezve halalos

MT Fatali f’kuntatt mal-gilda jew jekk tittiehed bin-
nifs

NL Dodelijk bij contact met de huid en bij inade-
ming

PL Grozi $miercia w kontakcie ze skora lub
w nastgpstwie wdychania

PT Mortal por contacto com a pele ou inalagdo
RO Mortal in contact cu pielea sau prin inhalare
SK Pri styku s kozou alebo pri vdychnuti moéze

sposobit’ smrt’

SL Smrtno v stiku s kozo ali pri vdihavanju

FI Tappavaa joutuessaan iholle tai hengitettyni

SV Daodligt vid hudkontakt eller inandning
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H300 + 3.1 — Akutni toxicita (oralni), akutni toxicita
H310 + Jazyk (dermalni) a akutni toxicita (inhala¢ni), kategorie
H330 nebezpecnosti 1, 2
BG CMBPTOHOCEH TIpU TIOTITBIIAHE, TPU KOHTAKT C

KOXaTa WK IIpyU BAUIIBAHE

ES Mortal en caso de ingestion, contacto con la
piel o inhalacion

CS Pti poziti, pii styku s kiizi nebo pii vdechovani
miZze zpusobit smrt

DA Livsfarlig ved indtagelse, hudkontakt eller
indénding

DE Lebensgefahr bei Verschlucken, Hautkontakt
oder Einatmen

ET Allaneelamisel, nahale sattumisel voi sissehin-
gamisel surmav

EL BOavatmedpo oe mePIMTOON  KOTATOONS, GF
emaPn HE TO dépuO 1| OF TMEPIMT®ON EIGTVONG

EN Fatal if swallowed, in contact with skin or if
inhaled

FR Mortel par ingestion, par contact cutané ou par
inhalation

GA Abhar marfach ¢ seo ma shlogtar, ma theagm-

haionn leis an gcraiceann nd ma ionanalaitear ¢

IT Mortale se ingerito, a contatto con la pelle o se
inalato
LV Var izraisit navi, ja norits, saskaras ar adu vai

ieklust elpcelos

LT Mirtina prarijus, susilietus su oda arba ijkvépus
HU Lenyelve, borrel érintkezve vagy belélegezve
halalos

MT Fatali jekk tinbela‘, tmiss mal-gilda jew titti-
ehed bin-nifs

NL Dodelijk bij inslikken, bij contact met de huid
en bij inademing

PL Grozi $mierciag po potknigciu, w kontakcie ze
skora lub w nastgpstwie wdychania

PT Mortal por ingestdo, contacto com a pele ou
inalagdo
RO Mortal in caz de inghitire, in contact cu pielea

sau prin inhalare

SK Pri poziti, pri styku s kozou alebo pri vdychnuti
moze sposobit’ smrt’

SL Smrtno pri zauzitju, v stiku s kozo ali pri vdiha-
vanju

FI Tappavaa nieltynd, joutuessaan iholle tai hengi-
tettyna

SV Daodligt vid fortaring, hudkontakt eller inand-
ning
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H301 3.1 — Akutni toxicita (oralni) a akutni toxicita
+ Jazyk o . M .
(dermalni), kategorie nebezpecnosti 3
H311
BG TOKCHYCH IPH TOTTBIIAHE WM MPH KOHTAaKT C
KOXKaTa
ES Toxico en caso de ingestion o en contacto con
la piel
CS Toxicky pii poziti nebo pii styku s kazi
DA Giftig ved indtagelse eller hudkontakt
DE Giftig bei Verschlucken oder Hautkontakt
ET Allaneelamisel voi nahale sattumisel miirgine
EL To&wd oe mepintwon KaTdmoong 1| o€ AP UE
10 déppa
EN Toxic if swallowed or in contact with skin
FR Toxique par ingestion ou par contact cutané
GA Abhar tocsaineach ma shlogtar é né6 ma
theagmhaionn leis an gcraiceann
IT Tossico se ingerito o a contatto con la pelle
LV Toksisks, ja norits vai saskaras ar adu
LT Toksiska prarijus arba susilietus su oda
HU Lenyelve vagy bdérrel érintkezve mérgezd
MT Tossika jekk tinbela® jew tmiss mal-gilda
NL Giftig bij inslikken en bij contact met de huid
PL Dziata  toksycznie po  potknigciu  lub
w kontakcie ze skora
PT Toéxico por ingestdo ou contacto com a pele
RO Toxic in caz de inghitire sau in contact cu
pielea
SK Toxicky pri poziti a pri styku s kozou
SL Strupeno pri zauzitju ali v stiku s kozo
FI Myrkyllistd nieltynd tai joutuessaan iholle
SV Giftigt vid fortaring eller hudkontakt
H301 3.1 — Akutni toxicita (oralni) a akutni toxicita (inha-
* Jazyk la¢ni), kategorie nebezpe¢nosti 3
H331 ’
BG TokcuueH mpu MOTTBIIAHE WM NIPU BIUIIBAHE
ES Toxico en caso de ingestion o inhalacion
CS Toxicky pii poziti nebo pii vdechovani
DA Giftig ved indtagelse eller indanding
DE Giftig bei Verschlucken oder Einatmen
ET Allaneelamisel voi sissehingamisel miirgine
EL To&kd oe mepimtwon katdmoong 1 o€
TEPIMTOOT EIGTVONG
EN Toxic if swallowed or if inhaled
FR Toxique par ingestion ou par inhalation
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HZiOl Jazgk 3.1 — Akutni toxicita (or'élni) a akutni thicita (inha-
H331 la¢ni), kategorie nebezpecnosti 3
GA Abhar tocsaineach ma shlogtar nd ma ionanéla-
itear ¢
IT Tossico se ingerito o inalato
LV Toksisks, ja norits vai ieklust elpcelos
LT Toksiska prarijus arba jkvépus
HU Lenyelve vagy belélegezve mérgez6
MT Tossika jekk tinbela‘ jew tittieched bin-nifs
NL Giftig bij inslikken en bij inademing
PL Dziata  toksycznie po  potknigciu  lub
w nastgpstwie wdychania
PT Toxico por ingestdo ou inalacao
RO Toxic in caz de inghitire sau prin inhalare
SK Toxicky pri poziti alebo vdychnuti
SL Strupeno pri zauzitju ali vdihavanju
FI Myrkyllistd nieltynd tai hengitettyna
SV Giftigt vid fortdring eller inandning
Hi“ Jazvk 3.1 — Akutni toxicita (dermalni) a akutni toxicita
H331 y (inhala¢ni), kategorie nebezpeénosti 3
BG TokcudeH mpH KOHTAKT C KOXKaTra WM TpU
B/MILIBAHE
ES Toxico en contacto con la piel o si se inhala
CS Toxicky pfi styku s kuzi nebo pii vdechovani
DA Livsfarlig ved hudkontakt eller indanding
DE Giftig bei Hautkontakt oder Einatmen
ET Nahale sattumisel voi sissehingamisel miirgine
EL To&wd oe emogn He To déppo 1 G€ TEPITTOON
€10TVONG
EN Toxic in contact with skin or if inhaled
FR Toxique par contact cutané ou par inhalation
GA Abhar tocsaineach ma theagmhaionn leis an
gcraiceann nd ma ionandlaitear ¢
IT Tossico a contatto con la pelle o se inalato
LV Toksisks saskargé ar adu vai ja ieklust elpcelos
LT Toksiska susilietus su oda arba ikvépus
HU Bérrel érintkezve vagy belélegezve mérgezo
MT Tossika jekk tmiss mal-gilda jew tittieheb bin-
nifs
NL Giftig bij contact met de huid en bij inademing
PL Dziata toksycznie w kontakcie ze skora lub
w nastgpstwie wdychania
PT Toxico em contacto com a pele ou por inalagdo
RO Toxic in contact cu pielea sau prin inhalare
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H311 . .. . , ..
3.1 — Akutni toxicita (dermalni) a akutni toxicita
* Jazyk (inhala¢ni), kategorie nebezpeénosti 3
H331 » KaleE P
SK Toxicky pri styku s kozou alebo pri vdychnuti
SL Strupeno v stiku s kozo ali pri vdihavanju
FI Myrkyllistd joutuessaan iholle tai hengitettynd
SV Giftigt vid hudkontakt eller fortiring
H301 + 3.1 — Akutni toxicita (oralni), akutni toxicita
H311 + Jazyk (dermalni) a akutni toxicita (inhala¢ni), kategorie
H331 nebezpecnosti 3

BG TokcuyeH Npu TOMIBIIAHE, MPU KOHTAKT C
KOJKaTa MIIM TIPU BIMIIBAHE

ES Toxico en caso de ingestion, contacto con la
piel o inhalacion

CS Toxicky pii poziti, pti styku s kdzi nebo pii
vdechovani

DA Giftig ved indtagelse, hudkontakt eller
indanding

DE Giftig bei Verschlucken, Hautkontakt oder
Einatmen

ET Allaneelamisel, nahale sattumisel voi sissehin-
gamisel miirgine

EL To&wd oe mepinT®oN KOTATOONG, O EMOPT| LE
10 déppo N o€ MEPIMTOON KOTATOGNG

EN Toxic if swallowed, in contact with skin or if
inhaled
FR Toxique par ingestion, par contact cutané ou

par inhalation

GA Abhar tocsaineach ma shlogtar, ma theagmha-
fonn leis an gcraiceann né ma ionanalaitear é

IT Tossico se ingerito, a contatto con la pelle o se
inalato

LV Toksisks, ja norits, saskaras ar adu vai iek]ast
elpcelos

LT Toksiska prarijus, susilietus su oda arba jkvépus

HU Lenyelve, borrel érintkezve vagy belélegezve
mérgezo

MT Tossika jekk tinbela‘, tmiss mal-gilda jew titti-
ehed bin-nifs

NL Giftig bij inslikken, bij contact met de huid en
bij inademing

PL Dziata toksycznie po potknigciu, w kontakcie
ze skora lub w nastgpstwie wdychania

PT Toxico por ingestdo, contacto com a pele ou
inalagdo
RO Toxic in caz de inghitire, in contact cu pielea

sau prin inhalare

SK Toxicky pri poziti, styku s kozou alebo pri
vdychnuti

SL Strupeno pri zauzitju, v stiku s kozo ali pri
vdihavanju
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H301 + 3.1 — Akutni toxicita (oralni), akutni toxicita
H311 + Jazyk (dermalni) a akutni toxicita (inhala¢ni), kategorie
H331 nebezpecnosti 3
FI Myrkyllistd nieltynd, joutuessaan iholle tai
hengitettynd
SV Giftigt vid fortaring, hudkontakt eller inandning
H302 3.1 — Akutni toxicita (oralni) a akutni toxicita
r Jazyk (dermalni), kategorie nebezpec¢nosti 4
H312 ¢ » Kalee P
BG BpeneH npu moribliaHe WM IMPU KOHTAKT C
KOXKaTa
ES Nocivo en caso de ingestién o en contacto con
la piel
CS Zdravi skodlivy pfi poziti nebo pfi styku s kiizi
DA Livsfarlig ved indtagelse eller hudkontakt
DE Gesundheitsschidlich bei Verschlucken oder
Hautkontakt
ET Allaneelamisel voi nahale sattumisel kahjulik
EL EmProfés oe mepimtwon katdmoong 1 o€
emaPN HE TO dEPUAL
EN Harmful if swallowed or in contact with skin
FR Nocif en cas d’ingestion ou de contact cutané
GA Abhar dochrach mé shlogtar ¢ nd ma theagm-
hajonn leis an gcraiceann
IT Nocivo se ingerito o a contatto con la pelle
LV Kaitigs, ja norits vai saskaras ar adu
LT Kenksminga prarijus arba susilietus su oda
HU Lenyelve vagy bdrrel érintkezve artalmas
MT Taghmel hsara jekk tinbela® jew jekk tmiss mal-
gilda
NL Schadelijk bij inslikken en bij contact met de
huid
PL Dziata  szkodliwie po  potknigciu  lub
w kontakcie ze skora
PT Nocivo por ingestdo ou contacto com a pele
RO Nociv in caz de inghitire sau in contact cu
pielea
SK Zdraviu Skodlivy pri poziti alebo pri styku
s kozou
SL Zdravju skodljivo pri zauzitju ali v stiku s kozo
FI Haitallista nieltynd tai joutuessaan iholle
SV Skadligt vid fortéring eller hudkontakt
HiOZ Jazyk 3.1 — Akutni toxicita (oralni) a akutni toxicita (inha-
H332 la¢ni), kategorie nebezpecnosti 4
BG Bpezen mpu moribliane WM OPH BIHMIIBaHE
ES Nocivo en caso de ingestion o inhalacion
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HliOZ Jazvk 3.1 — Akutni toxicita (oralni) a akutni toxicita (inha-
H332 y la¢ni), kategorie nebezpecnosti 4
CS Zdravi skodlivy pfi poziti nebo pii vdechovani
DA Farlig ved indtagelse eller indanding
DE Gesundheitsschidlich bei Verschlucken oder
Einatmen
ET Allaneelamisel voi sissehingamisel kahjulik
EL EmProfés oe mepimtwon koatdmoong 1 o€
TEPINTOON EIGTVONG
EN Harmful if swallowed or if inhaled
FR Nocif en cas d’ingestion ou d’inhalation
GA Abhar dochrach méa shlogtar n6 méa ionanala-
itear ¢
IT Nocivo se ingerito o inalato
LV Kaitigs, ja norits vai ieklst elpcelos
LT Kenksminga prarijus arba ikvépus
HU Lenyelve vagy belélegezve artalmas
MT Taghmel hsara jekk tinbela‘ jew tittiched bin-
nifs
NL Schadelijk bij inslikken en bij inademing
PL Dziata  szkodliwie po  potknigciu  lub
w nastgpstwie wdychania
PT Nocivo por ingestdo ou inalagdo
RO Nociv in caz de inghitire sau inhalare
SK Zdraviu Skodlivy pri poziti alebo vdychnuti
SL Zdravju skodljivo pri zauzitju in vdihavanju
FI Haitallista nieltynd tai hengitettyna
SV Skadligt vid fortéring eller inandning
H312 3.1 — Akutni toxicita (dermalni) a akutni toxicita
r Jazyk (inhala¢ni), kategorie nebezpeénosti 4
H332 1 cni), €gorie neoezpecnosti
BG Bpesen mnpH KOHTakT C KoOXaTta WIH IPU
B/IMILIBAHE
ES Nocivo en contacto con la piel o si se inhala
CS Zdravi Skodlivy pfi styku s kbGzi nebo pfi
vdechovani
DA Farlig ved hudkontakt eller inddnding
DE Gesundheitsschidlich bei Hautkontakt oder
Einatmen
ET Nahale sattumisel voi sissehingamisel kahjulik
EL EmProfés oe emapr pe 10 déppa 1| of
TEPIMTOOT EIGTVONG
EN Harmful in contact with skin or if inhaled
FR Nocif en cas de contact cutané ou d’inhalation
GA Abhar dochrach ma theagmhaionn leis an gcra-

iceann n6 ma ionanalaitear é
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H312 3.1 — Akutni toxicita (dermalni) a akutni toxicita
’ Jazyk (inhala¢ni), kategorie nebezpecnosti 4
H332 ’
IT Nocivo a contatto con la pelle o se inalato
LV Kaitigs saskaré ar adu vai ja ieklust elpcelos
LT Kenksminga susilietus su oda arba jkvépus
HU Borrel érintkezve vagy belélegezve artalmas
MT Taghmel hsara jekk tmiss mal-gilda jew jekk
tittiched bin-nifs
NL Schadelijk bij contact met de huid en bij inade-
ming
PL Dziata szkodliwie w kontakcie ze skora lub
w nastgpstwie wdychania
PT Nocivo em contacto com a pele ou por inalagdo
RO Nociv in contact cu pielea sau prin inhalare
SK Zdraviu skodlivy pri styku s kozou alebo pri
vdychnuti
SL Zdravju skodljivo v stiku s kozo in pri vdiha-
vanju
FI Haitallista joutuessaan iholle tai hengitettynd
SV Skadligt vid hudkontakt eller inandning
H302 + 3.1 — Akutni toxicita (oralni), akutni toxicita
H312 + Jazyk (dermalni) a akutni toxicita (inhala¢ni), kategorie
H332 nebezpecnosti 4
BG Bpenen npu  mormbliaHe, MpU  KOHTAKT C
KOYKaTa WM TPU BJUIIBAHE
ES Nocivo en caso de ingestion, contacto con la
piel o inhalacion
CS Zdravi skodlivy pii poziti, pii styku s kizi nebo
pii vdechovani
DA Farlig ved indanding, hudkontakt eller
indanding
DE Gesundheitsschadlich bei Verschlucken, Haut-
kontakt oder Einatmen
ET Allaneelamisel, nahale sattumisel voi sissehin-
gamisel kahjulik
EL EmProfég oe mepintmon katdmoons, o€ enopn
ue 1o 8éppa 1| o€ MEPITTOON EIGTVONG
EN Harmful if swallowed, in contact with skin or if
inhaled
FR Nocif en cas d’ingestion, de contact cutané ou
d’inhalation
GA Abhar dochrach ma shlogtar, ma theagmhaionn
leis an gcraiceann ndé ma ionanalaitear ¢
IT Nocivo se ingerito, a contatto con la pelle o se
inalato
LV Kaitigs, ja norits, saskaras ar adu vai nonak
elpcelos
LT Kenksminga prarijus, susilietus su oda arba

ikvépus
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H302 + 3.1 — Akutni toxicita (oralni), akutni toxicita
H312 + Jazyk (dermalni) a akutni toxicita (inhala¢ni), kategorie
H332 nebezpecnosti 4
HU Lenyelve, borrel érintkezve vagy belélegezve
artalmas

MT Taghmel il-hsara jekk tinbela‘, tmiss mal-gilda
jew tittihed bin-nifs

NL Schadelijk bij inslikken, bij contact met de huid
en bij inademing

PL Dziata szkodliwie po potknigeiu, w kontakcie
ze skora lub w nastgpstwie wdychania

PT Nocivo por ingestdo, contacto com a pele ou
inalacdo
RO Nociv in caz de inghitire, in contact cu pielea

sau prin inhalare

SK Zdraviu Skodlivy pri poziti, styku s koZou alebo
pri vdychnuti

SL Zdravju Skodljivo pri zauzitju, v stiku s kozo ali
pri vdihavanju

FI Haitallista nieltynd, joutuessaan iholle tai hengi-
tettyna

SV Skadligt vid fortdring, hudkontakt eller inand-
ning*

d) tabulka 1.3 se méni takto:

i) za kod H413 se do tabulky dopliiuje novd kombinovana standardni
véta o nebezpecnosti, ktera zni:

,,H420 Jazyk 5.1 — Nebezpe¢ny pro ozonovou vrstvu — kategorie 1

BG Bpenu Ha 00MIECTBEHOTO 31paBe W Ha OKOJNHATA
cpela, Karo paspyliaBa 030Ha BBB BHCOKHTE
cioeBe Ha armocdepara

ES Causa dafios a la salud publica y el medio
ambiente al destruir el ozono en la atmoésfera
superior

CS Poskozuje vefejné zdravi a zivotni prostredi
tim, ze ni¢i ozon ve svrchnich vrstvach atmo-
sféry

DA Skader folkesundheden og miljoet ved at
odelegge ozon i den evre atmosfaere

DE Schidigt die oOffentliche Gesundheit und die
Umwelt durch Ozonabbau in der dulleren
Atmosphire

ET Kahjustab rahvatervist ja keskkonda, hivitades
kdrgatmosfédris asuvat osoonikihti

EL Bldmter ™ omudoio vysio kot to mepiPdAiov
Kataotpépoviag t0  Olov oV avdtepn
ATHOGPAPOL

EN Harms public health and the environment by

destroying ozone in the upper atmosphere

FR Nuit a la santé publique et a ’environnement en
détruisant ’ozone dans la haute atmospheére

GA Déanann an t-abhar seo diobhail don tslainte
phoibli agus don chomhshaol tri 6z6n san atma-
isféar uachtarach a scriosadh
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,,H420 Jazyk

5.1 — Nebezpe¢ny pro ozonovou vrstvu — kategorie 1

IT

Nuoce alla salute pubblica e all’ambiente
distruggendo 1’ozono dello strato superiore
dell’atmosfera

LV

Bistams sabiedribas veselibai un videi, jo izni-
cina ozonu atmosféras augsgja slant

LT

Kenkia visuomenés sveikatai ir aplinkai, nes
naikina ozono sluoksnj virSutinéje atmosferoje

HU

Kérositja a kdzegészséget és a kornyezetet, mert
a légkor felsd rétegeiben lebontja az 6zont

MT

Taghmel hsara lis-sahha tal-pubbliku u lill-
ambjent billi teqred 1-ozonu fl-atmosfera ta‘ fuq

NL

Schadelijk voor de volksgezondheid en het
milieu door afbraak van ozon in de bovenste
lagen van de atmosfeer

PL

Szkodliwe dla zdrowia publicznego
i $Srodowiska w zwiazku z niszczacym oddziaty-
waniem na ozon w gornej warstwie atmosfery

PT

Prejudica a saade publica e o ambiente ao
destruir o ozono na alta atmosfera

RO

Dauneaza sanatatii publice si mediului inconju-
rator prin distrugerea ozonului in atmosfera
superioara

SK

Poskodzuje verejné zdravie a zivotné prostredie
tym, ze ni¢i 0zén vo vrchnych vrstvach atmo-
sféry

SL

Skodljivo za javno zdravje in okolje zaradi
unifevanja ozona v zgornji atmosferi

FI

Vahingoittaa kansanterveyttd ja ympdristod
tuhoamalla otsonia ylemméssa ilmakehdssd

SV

Skadar folkhélsan och miljon genom forstoring
av ozonet i ovre delen av atmosfaren™

2) V casti 2 se vypousti tabulka 2.3.

3) Cast 3 se méni takto:

a) slova ,latky a* v nazvu se zrusuji;

b) v prvnim sloupci kodu EUH201/201 A se vypousti vSechny odkazy na

,,201/201 A*;

¢) v prvnim sloupci kodu EUH209/209 A se vypousti vSechny odkazy na

,,209/209 A*.
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PRILOHA IV

Ptiloha IV nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 se méni takto:

1) Cast 1 se méni takto:

a) tabulka 6.2 se méni takto:

i) kod P261 se nahrazuje timto:

,P261 Zamezte vdechovani | Akutni toxicita — inhala¢ni | 3, 4 Prislusné podminky
prachu/dymu/plynu/ (oddil 3.1) uvede  vyrobce/doda-
mlhy/par/aerosolti. vatel.

Senzibilizace dychacich cest | 1, 1 A, IB
(oddil 3.4)
Senzibilizace kize (oddil 3.4) | 1,1 A, 1B
Toxicita pro specifické cilové | 3
organy — jednordzova expo-
zice; podrazdéni  dychacich
cest (oddil 3.8)
Toxicita pro specifické cilové | 3
organy — jednordzova expo-
zice; narkoticky ucinek (oddil
3.8)
ii) kod P272 se nahrazuje timto:

,,P272 Kontaminovany Senzibilizace kize (oddil 3.4) [ 1, 1 A, 1B*
pracovni odév neod-
nasejte z pracoviste.

iii) kod P280 se nahrazuje timto:

,,P280 Pouzivejte ochranné | Vybusniny (oddil 2.1) Podtiidy Druh vybaveni uvede
rukavice/ochranny 1.1, 1.2, 1.3, | vyrobce/dodavatel.
odév/ochranné bryle/ 1.4, 1.5 — Specifikujte oblice-
oblicejovy stit. Jjovy stit.

Hoftlavé kapaliny (oddil 2.6) 1,2,3 Druh vybaveni uvede

vyrobce/dodavatel.

Hoflavé tuhé latky (oddil 2.7) | 1, 2 — Specifikujte
ochranné rukavice

Samovolné  reagujici  latky | Typy A, B, a OChr anne ,bryle/

a smési (oddil 2.8) C.D,E, F oblicejovy Stit.

Samozapalné kapaliny (oddil | 1

2.9)

Samozapalné tuhé latky (oddil | 1

2.10)

Samozahtivajici  se  latky | 1, 2

a smeési (oddil 2.11)

Latky a smési, které pii styku | 1, 2, 3

s vodou uvolnuji hotlavé plyny

(oddil 2.12)

Oxidujici kapaliny (oddil 2.13) | 1, 2, 3

Oxidujici tuhé latky (oddil | 1, 2, 3

2.14)

Organické  peroxidy (oddil | Typy A, B,

2.15) C D, E F
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Akutni toxicita — dermalni

(oddil 3.1)

1,23, 4

Druh vybaveni uvede

vyrobce/dodavatel.

—  Specifikujte
ochranné
vice/odev.

ruka-

Ziravost pro kazi (oddil 3.2)

1 A, 1B, IC

Druh vybaveni uvede

vyrobce/dodavatel.

— Specifikujte
ochranné
vice/odév
a ochranné bryle/
oblicejovy stit.

ruka-

Drazdivost pro kazi (oddil 3.2)

Senzibilizace kize (oddil 3.4)

1,1A,IB

Druh vybaveni uvede

vyrobce/dodavatel.

—  Specifikujte
ochranné rukavice

Vazné poskozeni oci
3.3)

(oddil

Podrazdéni o&i (oddil 3.3)

Druh vybaveni uvede

vyrobce/dodavatel.

—  Specifikujte
ochranné  bryle/
oblicejovy stit.“

iv) kod P285 se nahrazuje timto:

,,P285 V ptipadé nedostatec-

ného vétrani pouzi-

vejte  vybaveni pro
ochranu  dychacich
cest.

Senzibilizace dychacich cest
(oddil 3.4)

1, 1A, 1B

Vybaveni uvede
vyrobce/dodavatel.*

v) kod P273 se méni takto:

— v sloupci 3, fadku 2 se slova ,,Nebezpe¢ny pro vodni prostiedni —
chronicky (oddil 4.1)“ nahrazuji slovy ,Nebezpecny pro vodni
prostfedni — dlouhodobé (oddil 4.1),

— posledni fadek se zrusuje;

b) tabulka 6.3 se méni takto:

i)  kod P 302 se nahrazuje timto:

,P302 | PRI STYKU S KUZI: | Samozapalné kapaliny (oddil | 1
2.9)
Akutni toxicita — dermalni | 1, 2, 3, 4
(oddil 3.1)
Drazdivost pro kuzi (oddil 3.2) | 2
Senzibilizace kuze (oddil 3.4) | 1, 1 A, 1B*

ii) kod P304 se nahrazuje timto:

,,P304 PRI VDECHNUTI: Akutni toxicita — inhalacni | 1, 2, 3, 4
(oddil 3.1)
Ziravost pro kizi (oddil 3.2) 1 A, 1B, IC
Senzibilizace dychacich cest | 1, 1 A, IB

(oddil 3.4)
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V)

Toxicita pro specifické cilové | 3
organy — jednordzova expo-
zice; podrazdéni  dychacich
cest (oddil 3.8)
Toxicita pro specifické cilové | 3
organy — jednorazova expo-
zice; narkoticky ucinek (oddil
3.8)
iii) kod P311 se nahrazuje timto:
»P311 Volejte toxikologické | Akutni toxicita — inhalaéni | 3
informacni stfedisko | (oddil 3.1)
nebo lékare.
Senzibilizace dychacich cest | 1, 1 A, IB
(oddil 3.4)
Toxicita pro specifické cilové | 1, 2%
organy — jednorazova expozice
(oddil 3.8)
iv) kod P313 se nahrazuje timto:
,»P313 Vyhledejte 1ékaiskou | Drazdivost pro kazi (oddil 3.2) | 2, 3
pomoc/osetieni.
Podrazdéni o¢i (oddil 3.3) 2
Senzibilizace kize (oddil 3.4) | 1,1 A, 1B
Mutagenita v zarode¢nych | 1 A, 1B, 2
buiikach (oddil 3.5)
Karcinogenita (oddil 3.6) 1 A, 1B, 2
Toxicita pro reprodukci (oddil [ 1 A, 1B, 2
3.7)
Toxicita pro reprodukci — | Dodateéna
uc¢inky na  laktaci  nebo | kategorie®
prostiednictvim laktace (oddil
3.7)
kod P321 se nahrazuje timto:
,P321 Odborné osetfeni (viz | Akutni toxicita — oralni (oddil | 1, 2, 3 Odkaz na dopliu-
. na S§titku). 3.1 jici  pokyny pro
prvni pomoc.
Vyzaduje-li se
okamzité  podani
protilatky.
Akutni toxicita — inhalacni | 3 Odkaz na dopliu-
(oddil 3.1) jici  pokyny pro
prvni pomoc.
Vyzaduji-li se
okamZzita  zvlastni
opatreni.
Toxicita pro specifické cilové | 1 Odkaz na dopliu-

organy — jednorazova expozice
(oddil 3.8)

jici  pokyny pro
prvni pomoc.
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vi)

vii)

viii)

X)

X1)

—  VyZaduji-li se
okamzita opatreni.

Senzibilizace kaze (oddil 3.4) [ 1, 1 A, IB Odkaz na dopliu-
jici  pokyny pro
Ziravost pro kuzi (oddil 3.2) 1 A, 1B, IC prvni pomoc.
— Wyrobce/dodavatel
Drézdivost pro kizi (oddil 3.2) | 2 mohou  popFipadé
upresnit cistici
prostredek.*
kod P333 se nahrazuje timto:
,,P333 Pii podrazdéni kuze | Senzibilizace kize (oddil 3.4) I, 1 A, IB*
nebo vyrazce:
kod P341 se nahrazuje timto:
LP341 Pii obtizném dychani | Senzibilizace dychacich cest | 1, 1 A, 1B*
preneste postizené¢ho | (oddil 3.4)
na cerstvy vzduch
a ponechte jej
v klidu v poloze
usnadnujici dychani.
kod P342 se nahrazuje timto:
,,P342 Pii dychacich poti- | Senzibilizace dychacich cest | 1, 1 A, 1B*
zich: (oddil 3.4)
kod P352 se nahrazuje timto:
,,P352 Omyjte velkym | Akutni toxicita — dermalni | 3, 4
mnozstvim vody | (oddil 3.1)
a mydla.
Drazdivost pro kizi (oddil 3.2) | 2
Senzibilizace kuze (oddil 3.4) | 1, 1 A, 1B*
kod P363 se nahrazuje timto:
,,P363 Kontaminovany odév | Akutni toxicita — dermalni | 1,2, 3, 4
pred opétovnym | (oddil 3.1)
pouzitim vyperte.
Ziravost pro kizi (oddil 3.2) 1 A, 1B, IC
Senzibilizace kuze (oddil 3.4) [ 1, 1 A, 1B*
kod P302 + P352 se nahrazuje timto:
,,P302 Pii styku s kuzi: [ Akutni toxicita — dermalni | 3, 4
+ P352 | omyjte velkym mnoz- | (kapitola 3.1)
stvim vody a mydla.
Drazdivost pro kazi (oddil 3.2) | 2
Senzibilizace kuze (oddil 3.4) | 1, 1 A, 1B*

5
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xii) kod P304 + P341 se nahrazuje timto:

xii)

Xiv)

XV)

,,P304 Pii  vdechnuti: Pfi | Senzibilizace dychacich cest | 1, 1 A, 1B*
+ P341 | obtizném dychani | (oddil 3.4)

preneste postizeného

na Cerstvy vzduch

a ponechte jej

v klidu v poloze

usnadnyjici dychani.
kod P333 + P313 se nahrazuje timto:
,P333 Pii podrazdéni kuze | Senzibilizace kize (oddil 3.4) 1, 1 A, 1B“
+ P313 | nebo vyrazce: Vyhle-

dejte lékatskou

pomoc/osetieni.
kod P342 + P311 se nahrazuje timto:
,,P342 Pii dychacich poti- | Senzibilizace dychacich cest | 1, 1 A, 1B*
+ P311 | zich: Volejte toxiko- | (oddil 3.4)

logické informacni

stiedisko nebo I¢kare.

v kodu P391, v sloupci 3, fadku 2 se slova ,,Nebezpecny pro vodni
prostfedni — chronicky (oddil 4.1) nahrazuji slovy ,,Nebezpecny pro
vodni prostfedni — dlouhodobé (oddil 4.1);

c) tabulka 6.5 se nahrazuje timto:

., Tabulka 6.5

Pokyny pro bezpecné zachazeni — odstrafnovani

Kategorie nebezpec-

Kod Pokyny — odstranovani Ttida nebezpecnosti nosti Podminky pouziti
) ) 3) ) &)
P501 Odstrante obsah/obal ... | Vybu$niny (oddil 2.1) Nestabilni vybus- Podle  mistnich/
niny a podtiidy regionalnich/stat-
1.1, 1.2, 1.3, nich/mezinarod-
14,15 nich predpist
(upfesnit).
Hoftlavé kapaliny (oddil 2.6) | 1, 2, 3

Samovoln¢ reagujici
a smési (oddil 2.8)

latky

Typy A, B, C, D,
E, F

Latky a smési, které pfi styku | 1, 2, 3
s vodou uvoliuji hoflavé

plyny (oddil 2.12)

Oxidujici  kapaliny (oddil | 1, 2, 3
2.13)

Oxidujici tuhé latky (oddil | 1, 2, 3

2.14)

Organické peroxidy (oddil | Typy A, B, C, D,
2.15) E, F
Akutni  toxicita — oralni | 1, 2, 3, 4

(oddil 3.1
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Kéd

(M

Pokyny — odstranovani

@

Tiida nebezpecnosti

3)

Kategorie nebezpec-
nosti

Q)

Podminky pouziti

&)

Akutni toxicita — dermalni
(oddil 3.1)

1,2,3, 4

Akutni toxicita — inhala¢ni
(oddil 3.1)

1,2

Ziravost pro kizi (oddil 3.2)

1 A, 1B, 1C

Senzibilizace dychacich cest
(oddil 3.4)

1, 1A, 1B

Senzibilizace kize (oddil 3.4)

1, 1A, 1B

Mutagenita v zarode¢nych
burikach (oddil 3.5)

1A, 1B, 2

Karcinogenita (oddil 3.6)

1 A, 1B, 2

Toxicita  pro
(oddil 3.7)

reprodukci

1 A, 1B, 2

Toxicita pro specifické cilové
organy — jednorazova expo-
zice (oddil 3.8)

1

Toxicita pro specifické cilové
orgdny — jednordzova expo-
zice; podrazdéni dychacich
cest (oddil 3.8)

Toxicita pro specifické cilové
organy — jednorazova expo-
zice; narkoticky ucéinek (oddil
3.8)

Toxicita pro specifické cilové
organy — opakovana expozice
(oddil 3.9)

1,2

Nebezpecnost pii  vdechnuti
(oddil 3.10)

Nebezpecny pro vodni
prostiedi — akutné (oddil 4.1)

Nebezpecny pro vodni
prostiedi — chronicky (oddil
4.1)

1,2, 3,4

P502

Informujte se u vyrobce
nebo dodavatele
o regeneraci nebo recy-
klaci

Nebezpecny pro ozonovou
vrstvu (oddil 5.1)

1
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2) V casti 2, tabulce 1.5 se ke kodu P501 dopliiuje tento bezpeénostni pokyn:

,,P502 Jazyk

BG OObpHEeTE Ce KbM IPOU3BOAUTENS/IOCTABUMKA 34
uH(pOpMaLsT OTHOCHO BB3CTAaHOBSIBAHETO/PELIUKIIU-
paHeTo

ES Pedir informacion al fabricante o proveedor sobre su
recuperacion o reciclado

CS Informujte se u vyrobce nebo dodavatele o regeneraci
nebo recyklaci

DA Indhent oplysninger om genvinding/genanvendelse
hos producenten/leveranderen

DE Informationen zur Wiederverwendung/Wiederverwer-
tung beim Hersteller/Lieferanten erfragen

ET Hankida valmistajalt/tarnijalt teavet kemikaali taaska-
sutamise/ringlussevotu kohta

EL Amevbuvbeite otov mopoaywyd/mpoundevty yo Vv
avaKTon/avaKOkAmon

EN Refer to manufacturer/supplier for information on
recovery/recycling

FR Se reporter au fabricant/fournisseur pour des informa-
tions concernant la récupération/le recyclage

GA Féach an thaisnéis 6n monaréir/solathroir maidir le
haisghabhail/athchursail

IT Chiedere informazioni al produttore o fornitore per il
recupero/riciclaggio

LV Informacija par rekuperaciju/parstradi sanemama pie
razotaja/piegadataja

LT Kreiptis | gamintoja (tiekéja) informacijai apie Siy
medziagy ar preparaty panaudojima arba perdirbima
gauti

HU A gyarto/szallitd hatarozza meg a hasznositasra és
ujrafeldolgozasra vonatkozo informaciokat

MT Irreferi  ghall-manifattur/fornitur rigward informazz-
joni dwar l-irkupru/riciklagg

NL Raadpleeg fabrikant/leverancier voor informatie over
terugwinning/recycling

PL Przestrzega¢ wskazowek producenta lub dostawcy
dotyczacych odzysku lub wtornego wykorzystania

PT Solicitar ao fabricante/fornecedor informagdes rela-
tivas a recuperagdo/reciclagem

RO Adresati-va producatorului pentru informatii privind
recuperarea/reciclarea

SK Informujte sa u vyrobcu alebo dodavatela
o regeneracii alebo recyklacii

SL Za podatke glede obnovitve/reciklaze se obrnite na
proizvajalca/dobavitelja

FI Hanki valmistajalta/toimittajalta tietoja uudelleenkay-
tosté/kierrdtyksestd

SV Radfraga tillverkare/leverantdr om dtervinning/ateran-

vandning*
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PRILOHA V
Pfiloha V nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 se méni takto:
1) Prvni véta se nahrazuje timto:

»Vystrazné symboly nebezpecnosti pro kazdou tiidu nebezpeénosti, ¢lenéni
v ramci tiidy a kategorie nebezpecnosti musi byt v souladu s touto piilohou
a oddilem 1.2 ptilohy I a odpovidat nize uvedenym vzorim, co se tyka znaka
a obecného formatu.

2) Cast 2, oddil 2.3 se méni takto:

~

a) ve sloupci 1 se symbol nebezpecnosti GHS 07 nahrazuje nasledujicim
symbolem nebezpecnosti:

,,GHS07

b) ve sloupci 2 se slova ,,Senzibilizace kuze, kategorie 1° nahrazuji slovy
»Senzibilizace kuze, kategorie 1, 1 A, 1B*.

3) V casti 2, oddilu 2.4, sloupci 2 se slova ,,Senzibilizace dychacich cest, kate-
gorie 1* nahrazuji slovy ,,Senzibilizace dychacich cest, kategorie 1, 1 A, 1B*.

4) V ¢asti 3 se vystrazny symbol GHS09 nahrazuje timto:
,,GHS09

5) Dopliuje se nova cast 4, ktera zni:
4. CAST 4: DODATECNA NEBEZPECNOST
4.1 Znak: vykfi¢nik

Vystrazny symbol Ttida a kategorie nebezpecnosti
(1) 2
GHSO07 Oddil 5.1

Nebezpecny pro ozonovou vrstvu
(kategorie 1)
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PRILOHA VI

Ptiloha VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 se méni takto:

1) Cast 1 se méni takto:

a)

b)

©)

d)

tabulka 1.1 se méni takto:

i) v tiidé nebezpecnosti Senzibilizace dychacich cest/senzibilizace ktize se
kod kategorie ,,Resp. Sens. 1 nahrazuje kddem kategorie ,,Resp. Sens.
1, 1 A, 1B“ a kod kategorie ,,Skin Sens. 1 se nahrazuje kodem
kategorie ,,Skin. Sens. 1, 1 A, 1B%,

il) v tiidé nebezpecnosti Nebezpetna pro ozonovou vrstvu se kod kate-
gorie ,,0zone* nahrazuje kédem ,,Ozone 1°;

v bodé¢ 1.1.2.3 se posledni odstavec nahrazuje timto:

,Pokud byl pro chemické latky klasifikované jako nebezpec¢né pro vodni
prostiedi v kategoriich Akutni toxicita pro vodni prostiedi 1 nebo Chro-
nicka toxicita pro vodni prostiedi 1 harmonizovan multiplika¢ni faktor, je
tento multiplikacni faktor uveden v tabulce 3.1 ve stejném sloupci jako
specifické koncentracni limity. V piipadé, ze multiplikacni faktory pro
kategorie Akutni toxicita pro vodni prostfedi 1 a Chronickd toxicita pro
vodni prostiedi 1 byly uvedeny do souladu, uvedou se oba faktory na
stejném fadku, jako je jejich piislusné rozliseni. Pokud je v tabulce 3.1
uveden jediny multiplikacni faktor a latka je klasifikovana v kategorii
Akutni toxicita 1 a Chronicka toxicita 1, musi vyrobce, dovozce nebo
nasledny uzivatel pouzit tento multiplikacni faktor na klasifikaci smési
obsahujici tuto latku, pokud jde o akutni a dlouhodobou nebezpecnost
pro vodni prostiedi za pouziti sumacni metody. Neni-li v tabulce 3.1
uveden zadny multiplikacni faktor, stanovi jej vyrobce, dovozce nebo
mace o stanoveni a pouziti multiplikatniho faktoru jsou uvedeny
v bodé 4.1.3.5.5.5 ptilohy 1.

v bodé¢ 1.1.3.1 se zruSuji ,,Poznamka H (tabulka 3.1)* a ,,Poznamka
H (tabulka 3.2);

bod 1.1.4.4 se zrusuje.

2) Cast 3 se méni takto:

a)

b)

prvni dva odstavce se nahrazuji timto:

,Tabulka 3.1: Seznam harmonizovanych klasifikaci a oznaceni nebezpec-
nych latek.

Tabulka 3.2: Seznam harmonizovanych klasifikaci a oznaceni nebezpec-
nych latek z pfilohy I smérnice 67/548/EHS.*;

v tabulkach 3.1 a 3.2, poslednim sloupci, se zrusuji vSechny odkazy na
poznamku ,,H*;



¢) v tabulce 3.1 se polozky 602-002-00-2, 602-008-00-5, 602-013-00-2 a 602-084-00-X nahrazuji timto:

Klasifikace Oznaceni
indrodni identi , , Kody dopln, | | Specifické
,Indexové cCislo Mezmaro'dmr 1den,t ifikace Cislo ES Cislo CAS . - ., Kody, stan: Kody vystra- Kody, stan: standard- koncept.'lm}ltry ’ Pozn.
chemickych latek Kédy tfid a kategorii | dardnich vét | . . | dardnich vét P multiplika¢ni
nebezpecénosti o nebezpecno- ny Ch, S},]mbOlu o0 nebezpecno- mChVCE faktory
st a signalnich slov sti o nebeztpecno-
sti
602-002-00-2 | bromomethane; 200-813-2 74-83-9 Press. Gas H341 GHS04 H341 U
methylbromide Muta. 2 H331 GHS06 H331
Acute Tox. 3 (¥) H301 GHSO08 H301
Acute Tox. 3 (*) | H373 GHS09 H373 (**)
STOT RE 2 (*) (**) Dgr H319
Eye Irrit. 2 H319 H335
STOT SE 3 H335 H315
Skin Irrit. 2 H315 H400
Aquatic Acute 1 H400 H420
Ozone 1 H420
602-008-00-5 | carbon tetrachloride; | 200-262-8 56-23-5 Carc. 2 H351 GHS06 H351 *)
tetrachloromethane Acute Tox. 3 (*) | H331 GHSO08 H331 STOT RE 1;
Acute Tox. 3 (*) [ H311 Dgr H311 H372:
Acute Tox. 3 (¥*) [ H301 H301 C>1%
STOT RE 1 H372 H372 (**) STOT RE 2;
Aquatic (**) H412 H373: 0,2 % <
Chronic 3 H412 H420 C
Ozone 1 H420 <1%
602-013-00-2 | 1,1,1-trichloroethane; | 200-756-3 71-55-6 Acute Tox. 4 (*) | H332 GHSO07 H332 F*
methyl chloroform Ozone 1 H420 Wng H420
602-084-00-X | 1,1-dichloro-1- 404-080-1 1717-00-6 Aquatic H412 »C1 GHSO07| H412
fluoroethane Chronic 3 H420 Wng < H420
Ozone 1

110T%0°61 — SO — 98C0d110¢
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PRILOHA VII
Priloha VII nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 se méni takto:

V tabulce 1.1, poslednim fadku se standardni véta o nebezpecnosti ,, EUH059*
nahrazuje standardni vétou ,,H420%.



