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Tento dokument sliZi ¢isto na potrebu dokumentacie a institicie nenesu nijaki zodpovednost’ za jeho obsah

»B NARIADENIE KOMISIE (EU) &. 286/2011
z 10. marca 2011,

ktorym sa na tcely prispdsobenia technickému a vedeckému pokroku meni a dopiiia nariadenie
Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi

(Text s vyznamom pre EHP)
(U. v. EU L 83, 30.3.2011, s. 1)

Opravené a doplnené:

»C1  Korigendum, U. v. EU L 138, 26.5.2011, s. 66 (286/2011)
»C2  Korigendum, U. v. EU L 246, 23.9.2011, s. 34 (286/2011)
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NARIADENIE KOMISIE (EU) ¢&. 286/2011
z 10. marca 2011,

ktorym sa na ucely prisposobenia technickému a vedeckému

pokroku meni a dopliia nariadenie Europskeho parlamentu

a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o Klasifikacii, oznacovani a baleni latok
a zmesi

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikacii, oznacovani
a baleni latok a zmesi, o zmene, doplneni a zruseni smernic 67/548/EHS
a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 ("),
a najmé na jeho ¢lanok 53,

ked’ze:

(1) 'V nariadeni (ES) ¢. 1272/2008 sa harmonizuju ustanovenia
a kritéria klasifikdcie a oznaCovania latok, zmesi a urcitych
osobitnych vyrobkov v Eurdpskej unii.

(2) 'V nariadeni sa zohl'adiiuje Globalny harmonizovany systém klasi-
fikacie a oznaCovania chemickych latok (d’alej len ,,GHS®) Orga-
nizacie Spojenych narodov (d’alej len ,,OSN®).

(3)  Kritéria klasifikacie a pravidla GHS tykajiice sa oznacovania sa
pravidelne reviduju na rovni OSN. Tretie revidované vydanie
GHS prijal Vybor odbornikov OSN pre prepravu nebezpecnych
tovarov a Globalny harmonizovany systém klasifikacie
a oznacovania chemickych latok (UNCETDG/GHS) v decembri
2008. Obsahuje zmeny a doplnenia tykajice sa okrem iného
ustanoveni o pridel'ovani vystraznych upozorneni a o oznaovani
malych obalov, novych podkategdrii respiracnej a koznej senzi-
bilizacie, revizie klasifikaénych kritérii dlhodobej nebezpecnosti
(chronicka toxicita) pre vodné prostredie a novej triedy nebezpec-
nosti v pripade latok a zmesi nebezpecnych pre ozoénova vrstvu.
Z tohto dovodu je potrebné upravit technické ustanovenia
a kritéria v prilohach k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 podla
tretieho revidovaného vydania GHS.

(4) GHS umoziuje organom prijat dodato¢né ustanovenia
o oznacovani v zaujme ochrany jednotlivcov citlivych na
osobitnu chemickt latku, ktora u nich méze vyvolat’ reakciu pri
vel'mi nizkej koncentracii. Mali by sa zaviest’ poziadavky, podla
ktorych by sa musel k oznaceniu pridat’ nazov takejto chemickej
latky, i ked’ by bola v zmesi pritomnd vo vel'mi nizkej koncen-
tracii.

(5)  Terminoldgia rozliénych ustanoveni v prilohach a urcité tech-
nické kritéria by sa tiez mali zmenit alebo doplnit s cielom
ulah¢it ich vykondvanie prevadzkovatelmi a kontrolnymi
organmi, ako aj zosuladit’ a objasnit’ pravne znenie.

(" U. v. EU L 353, 31.12.2008, s. 1.
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(6)

(M

Aby sa zabezpecCilo, ze dodavatelia latok sa mdzu prisposobit
novym ustanoveniam o klasifikacii, oznacovani a baleni zave-
denym tymto nariadenim, malo by sa pocitat s prechodnym
obdobim a uplatnovanie tohto nariadenia by sa malo odlozit.
Tymto by sa malo umoznit’, aby sa pred uplynutim prechodného
obdobia uplatiovali ustanovenia uvedené v tomto nariadeni na
baze dobrovolnosti.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni su v stlade so stanovi-
skom vyboru zriadeného podla ¢lanku 133 nariadenia Eurdp-
skeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (1),

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008 sa meni a dopliia takto:

1.

1.
1.

clanok 25 ods. 5 sa vypusta;

. do ¢lanku 26 ods. 1 sa vklada toto nové pismeno e):

»€) ak sa pouzije vystrazny piktogram ,GHS02‘ alebo ,GHS06°,
pouzitie vystrazného piktogramu ,GHS04° je nepovinné.*;

. priloha I sa meni a doplia v stlade s prilohou I k tomuto nariadeniu;

. priloha II sa meni a dopliia v sulade s prilohou II k tomuto naria-

deniu;

. priloha IIT sa meni a doplia v sulade s prilohou III k tomuto naria-

deniu;

. priloha IV sa meni a doplia v sulade s prilohou IV k tomuto naria-

deniu;

. priloha V sa meni a dopliia v stilade s prilohou V k tomuto naria-

deniu;

. priloha VI sa meni a dopliia v sulade s prilohou VI k tomuto naria-

deniu;

. priloha VII sa meni a dopiiia v sulade s prilohou VII k tomuto

nariadeniu.

Clénok 2

Prechodné ustanovenia

Odchylne od clanku 3 druhého odseku sa moézu latky pred
decembrom 2012 a zmesi pred 1. jinom 2015 klasifikovat, ozna-

Covat’ a balit v sulade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008 zmenenym
a doplnenym tymto nariadenim.

2.

Odchylne od ¢lanku 3 druhého odseku sa do 1. decembra 2014

nevyzaduje, aby sa latky, ktoré boli klasifikované, oznacené a balené
v sulade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008 a uvedené na trh pred
1. decembrom 2012, nanovo oznacovali a balili v sulade s tymto naria-
denim.

Q)

U. v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1.
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3. Odchylne od ¢lanku 3 druhého odseku sa do 1. jina 2017 nevy-
zaduje, aby sa zmesi, ktoré boli klasifikované, oznacené a balené
v sulade so smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 1999/45/ES (1)
alebo nariadenim (ES) ¢. 1272/2008 a uvedené na trh pred 1. junom
2015, nanovo oznacovali a balili v stilade s tymto nariadenim.

Cldanok 3
Toto nariadenie nadobuda u¢innost’ dvadsiatym diiom po jeho uverej-
neni v Uradnom vestniku Eurdpskej unie.

Pokial’ ide o latky, uplatiiuje sa od 1. decembra 2012, a pokial’ ide
o zmesi, od 1. jina 2015.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitel'né vo
vSetkych Clenskych Statoch.

(") U. v. ES L 200, 30.7.1999, s. 1.
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PRILOHA 1

A. Cast’ 1 prilohy I k nariadeniu (ES) &. 1272/2008 sa meni a dopliia takto:
1. V oddiele 1.1.2.2.2 sa pozndmka pod tabulkou 1.1 dopiia takto:

,,Poznamka:

Generické medzné hodnoty sa udavaji v hmotnostnych percentach
s vynimkou plynnych zmesi, a to v pripade tych tried nebezpecnosti,
v ktorych sa generické medzné hodnoty daji najvystiznejSie vyjadrit’
v objemovych percentach.

2. V oddiele 1.1.3.1 sa zaciatok prvej vety nahradza takto: ,,Ak sa testovana
zmes*.

3. Oddiely 1.1.3.2, 1.1.3.3 a 1.1.3.4 sa nahradzaju takto:

»1.1.3.2.  Klasifikacia Sarzi

Mozno predpokladat’, Ze kategdria nebezpecnosti jednej testo-
vanej vyrobnej Sarze zmesi je v podstate rovnaka s kategdriou
nebezpecnosti inej netestovanej vyrobnej Sarze toho istého
komeréného vyrobku, ktoré vyrobil ten isty dodavatel alebo
boli vyrobené pod jeho kontrolou, pokial nie je dovod
domnievat’ sa, ze su medzi Sarzami také vyznamné rozdiely,
ktoré by zmenili klasifikaciu nebezpecnosti netestovanej Sarze.
Ak k tomu dojde, je nevyhnutné nové hodnotenie.

1.1.3.3. Koncentracia velmi nebezpecnych zmesi

V pripade klasifikdcie zmesi, na ktoré sa vztahuji oddiely
3.1, 3.2, 3.3, 3.8, 3.9, 3.10 a 4.1, ak je testovana zmes klasi-
fikovana v najvyssej kategorii alebo podkategorii nebezpec-
nosti a koncentracia zloziek testovanej zmesi, ktoré s v tejto
kategorii alebo podkategoérii, sa zvysi, vysledna netestovana
zmes sa klasifikuje v tejto kategorii alebo podkategorii bez
d’alSicho testovania.

1.1.3.4. Interpolacia v ramci jednej kategorie toxicity

V pripade klasifikacie zmesi, na ktoré sa vztahuju oddiely
3.1, 3.2, 3.3, 3.8, 3.9, 3.10 a 4.1, plati: ak tri zmesi (A, B a
C) maju rovnaké zlozky, priCom zmesi A a B sa testovali a su
v tej istej kategorii nebezpecnosti a netestovana zmes C ma
také isté nebezpecné zlozky ako zmes A a B, ale
s koncentrdciami nebezpecnych zloziek nachidzajucimi sa
medzi  koncentraciami  tychto  nebezpeénych  zloziek
v zmesiach A a B, predpoklada sa, ze zmes C je v tej istej
kategorii nebezpecnosti ako A a B.“

4. V oddiele 1.1.3.5 sa posledna veta nahradza takto:

,Ak je zmes i) alebo ii) uz klasifikovana na zaklade udajov z testov,
potom sa druhd zmes zarad’'uje do tej istej kategorie nebezpecnosti.*

5. Oddiely 1.2, 1.2.1, 1.2.1.1, 1.2.1.2 a 1.2.1.3 sa nahradzaju tymto znenim:

W12, OZNACOVANIE

1.2.1. Vieobecné  pravidla  pouZivania  etikiet  vyZadované
v Clanku 31

1.2.1.1. Vystrazné piktogramy maja tvar §tvorca postaveného
na jeden vrchol.

1.2.1.2. Vystrazné piktogramy stanovené v prilohe V maja
Cierny symbol na bielom podklade s dostatocne
sirokym Cervenym okrajom, aby bol jasne viditelny.
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1.2.1.3. Kazdy vystrazny piktogram pokryva aspon jednu
pétnastinu minimalneho povrchu plochy etikety veno-
vanej informaciam pozadovanym v ¢lanku 17. Mini-
malna plocha kazdého vystrazného piktogramu je
aspoi 1 cm?.
1.2.1.4. Etiketa a kazdy piktogram ma tieto rozmery:
Tabulka 1.3

Minimalne rozmery etikiet a piktogramov

Objem balenia Rozme{'y‘ etlkevty (v m}hmeztryoch) na Rozmery kazfleho piktogramu (v
informacie vyzadované v ¢lanku 17 milimetroch)
Najviac 3 litre: ak je to mozné, najmenej 52 x 74 | najmenej 10 x 10

ak je to mozné, najmenej 16 x 16

Viac ako 3 litre, ale | najmenej 74 x 105 najmenej 23 x 23
najviac 50 litrov:

Viac ako 50 litrov, ale | najmenej 105 x 148 najmenej 32 x 32
najviac 500 litrov:

Viac ako 500 litrov: najmenej 148 x 210 najmenej 46 x 46

6. Uvodna veta v oddiele 1.5.2.1.3 sa nahradza takto:

,.Piktogram, signalne slovo, vystrazné upozornenie a bezpecnostné upozor-
nenie suvisiace s kategoriami nebezpe€nosti uvedenymi dalej sa mozu
vynechat’ spomedzi prvkov vyzadovanych v ¢lanku 17, ak:“.

7. V oddiele 1.5.2.2 sa pismeno b) nahradza takto:

,,b) klasifikdcia obsahu rozpustného balenia je vylucne v jednej alebo
viacerych z kategorii nebezpecnosti uvedenych v bode 1.5.2.1.1
pism. b), v bode 1.5.2.1.2 pism. b) alebo v bode 1.5.2.1.3 pism. b) a*.

B. Cast 2 prilohy I k nariadeniu (ES) & 1272/2008 sa meni a doplia takto:
1. Oddiel 2.1.4.1 sa meni a doplia takto:

a) Poznamka pod ¢iarou, ktord sa nachddza pod obrizkom 2.1.1, sa
nahradza takto:

»(*) Pozri odporticania OSN pre prepravu nebezpecného tovaru.
Vzorové predpisy, 16. rev. vyd., pododdiel 2.1.2.

b) Obrazok 2.1.3 sa nahradza takto:
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., Obrazok 2.1.3

Postup zaradenia do podtriedy v triede vybusnin (trieda 1 pre dopravu)

VYROBOK ALEBO LATKA PREDBEZNE PRIJATY/-A DO TEJTO TRIEDY
(z obrazka 2.1.2)

v

Nie Nie v
Je vyrobok kandidatom do Je vyrobok lkandidétom > Zz’:}balif _>| SERIATESTOV 6 |
podtriedy 1.6? do podtriedy 1.5? latku *
A
no Je vysledkom
- masovy vybuch?
SERIATESTOV 7 |
l ‘ SERIATESTOV 5
i l
o Hlavné nebezpeé
Je to mimoriadne enstvo vyplyva
necitlivy vyrobok? 2rozmetaného
Je to velmi necitliva A materialu?
vybusna latka s nebezpeé 3
7 . enstvom hromadného
Ano Ano vybuchu? Nie
\ 4 \ 4
Je hlavnym
nebezpecenstvom
Nie vyZzarované teplo a/alebo
prudké horenie, avSak bez
nebezpecnej tlakovej viny alebo
nebezpecenstva zo
zasiahnutia
Gasticami?,
Eranilo by nebezpecenstvo 3
haseniu poZiaru v Ano
najblizSom okoli?
\ 4
Ni
e Existuju nebezpecné
ucinky mimo obalu?
Nie Je cielom vyroby latky alebo .
< vyrobku prakticky vybusny Ano
alebo pyrotechnicky uc¢inok?
<
<
Ano
P Je produkt vyrobkom, ktory je
N vyligeny definiciou?
(pozri2.1.1.2 b))
v
v v PODTRIEDA 1.4 PODTRIEDA 1.4
NIEJ_ETO PODTRIEDA | [PODTRIEDA Kompatibilna Kompatibilné skupiné iné | [PODTRIEDA| [PODTRIEDA| |PODTRIEDA
VYBUSNINA 1.6 15 skupina S ako skupina S 1.3 1.2 1.1




2011R0286 — SK — 19.04.2011 — 000.002 — 8

c) Obrazok 2.1.4 sa nahradza takto:
,,Obrazok 2.1.4

Postup klasifikicie emulzii, suspenzii alebo gélov dusicnanu aménneho (ANE)

SERIATESTOV 8

TEST 8 a) Test tepelnej
stability. Je latka/zmes tepelne
stabilna?

Klasifikovat ako nestalu vybusninu

2Zvazit klasifikaciu latky/zmesi ako vybusniny inej ako
nestabilnej vybusniny. Ak je odpovedou na otazku ,Je to vel'mi
necitliva vybusna latka/zmes s nebezpecenstvom
hromadného vybuchu?“ v obrazku 2.1.3 je ,Nie*, latka/zmes
sa klasifikuje v podtriede 1.1

TEST 8 b) Test rozsiahlej
vzdialenosti ANE. Je
latka/zmes prili$ citliva na
ndraz, aby bola prijata ako
oxidujuca kvapalina alebo
oxidujuca tuha latka?

2Zvazit klasifikéciu latky/zmesi ako vybusnina patriaca do
podtriedy 1.5, pokracovat so sériou testov 5. Ak je odpoved'ou
na otazku ,Je to velmi necitliva vybusna latka/zmes s
nebezpecenstvom hromadného vybuchu?“ v obrazku 2.1.3 je
LAno*, latka/zmes sa klasifikuje v podtriede 1.5; ak je
odpovedou ,Nie“ latka/zmes sa klasifikuje v podtriede 1.1

TEST 8 ¢) Koenenov test Je
latka/zmes prili$ citliva na
vplyv intenzivneho tepla v

uzavretom priestore?

Nie

Latka/zmes ANE sa klasifikuje ako oxidujlca kvapalina
kategorie 2 alebo oxidujuca tuha latka kategorie 2
(oddiely 2.13.a2.14.)
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V oddiele 2.1.4.2 sa poznamka nahradza takto:

JPoznamka:

Test Sirenia vybuchu série 1 typu a) ani test citlivosti na detonacny otras
série 2 typu a) sa nevyzaduje, ak je energia exotermického rozkladu
organickych materialov mensia ako 800 J/g. V pripade organickych
latok a zmesi s energiou rozkladu 800 J/g alebo viac testy 1 a) a 2 a)
sa nemusia vykonat, ak vysledkom testu balistického minometu Mk.IIId
(F.1) alebo testu balistického minometu (F.2) alebo testu BAM Trauzl
(F.3) so zapalovanim $tandardnym detonatorom ¢. 8 (pozri doplnok 1
k FTDG OSN: Prirucka testov a kritérii) je ,nie‘. V tomto pripade sa
vysledky testu 1 a) a 2 a) povazuju za ,—.

V oddiele 2.2.2.1 sa poznamka pod tabulkou 2.2.1 dopliiia takto:

JPoznamka:

Aerosoly sa neklasifikuju ako horlavé plyny; pozri oddiel 2.3.%

V oddiele 2.3.2.1 sa poznamka nahradza tymito poznamkami:

wPoznamka 1:

Medzi horlavé zlozky nepatria samozapalné, samovolne sa zahrievajuce
ani s vodou reagujuce latky a zmesi, pretoze takéto zlozky sa nikdy
v aerosoloch nepouzivaju.

Poznamka 2:

Horlavé aerosoly nepatria dodatoéne do rozsahu oddielov 2.2 (horlavé
plyny), 2.6 (horlavé kvapaliny) ani 2.7 (horlavé tuhé latky).”

V oddiele 2.3.2.2 sa na koniec odseku vklada tato poznamka:

JPoznamka:

Aerosoly, ktoré sa nepodrobili postupom klasifikacie horlavosti
uvedenym v tomto oddiele, sa klasifikuju ako horl’avé aerosoly, kategoria
1.

V oddiele 2.4.2.1 sa poznamka pod tabulkou 2.4.1 dopliiia takto:

Poznamka:

,Plyny, ktoré sposobuju alebo podporuji horenie iného materialu viac
ako vzduch®, st ¢isté plyny alebo zmesi plynov s oxida¢nou schopnost'ou
vacsou ako 23,5 %, ako je stanovené metddou uvedenou v ISO 10156
v zneni zmien a doplneni alebo 10156-2 v zneni zmien a doplneni.*

V oddiele 2.5.3 sa pod tabulku 2.5.2 vklada tito poznamka:

JPoznamka:

Piktogram GHS04 sa nevyzaduje v pripade plynov pod tlakom, ak sa
uvadza piktogram GHS02 alebo piktogram GHS06.*
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8. 'V oddiele 2.6.2.1 sa pod tabulku 2.6.1 vklada tato poznamka:
Poznamka:
Aerosoly sa neklasifikuji ako horlavé kvapaliny; pozri oddiel 2.3.“
9. Oddiel 2.6.4.2 sa meni a dopliiia takto:
a) Prvy odsek sa nahradza takto:

,»V pripade zmesi (*), ktoré¢ obsahuju zname horlavé kvapaliny
v definovanych koncentraciach, aj ked” mézu obsahovat’ neprchavé
zlozky, napr. polyméry a aditiva, sa teplota vzplanutia nemusi stano-
vovat  experimentalne, ak je teplota vzplanutia zmesi vypocitana
s pouzitim metddy uvedenej d’alej v oddiele 2.6.4.3 minimalne o 5
°C (**) vyssia ako prislusné klasifika¢né kritérium (23 °C a 60 °C
v tomto poradi), a za predpokladu, ze:

(*) Dosial’ bola vypoétova metdda zvalidovana v pripade zmesi obsahujticich
najviac 6 prchavych zloziek. Tymito zlozkami mézu byt horlavé kvapa-
liny ako uhlovodiky, étery, alkoholy, estery (okrem akrylatov) a voda.
V pripade zmesi obsahujtcich halogénované sirové a/alebo fosfore¢né
zlG¢eniny, ako aj reaktivne akrylaty vSak tato metoda zvalidovana este
nebola.

(**) Ak je vypocitana teplota vzplanutia menej ako 5 °C vyssia ako prisluiné
klasifika¢né kritérium, nemoze sa pouzit vypoctova metoda a teplota
vzplanutia by sa mala urcit' experimentélne.*

b) V pismene b) sa dopliaju slova ,,zmesi“.

10. V oddiele 2.6.4.4 v tabulke 2.6.3 sa vypusta cely riadok ,,British Stan-
dards Institute BS 2000 ¢ast’ 170 v zneni zmien a doplneni (zhodna s EN
ISO 13736)".

11. Oddiel 2.6.4.5 sa nahradza takto:

,2.6.4.5.  Kvapaliny s teplotou vzplanutia vy$Sou ako 35 °C a nie
vysSou ako 60 °C sa nemusia klasifikovat’ v kategérii 3,
ak sa dosiahli negativne vysledky v teste neprerusenej horl’a-
vosti L.2 podl'a RTDG OSN: Prirucka testov a kritérii, cast’
III oddiel 32.%

12. Vklada sa tento novy oddiel 2.6.4.6:

,2.6.4.6. Mozné testovacie metddy stanovenia pociatocnej teploty varu
horlavych kvapalin st uvedené v tabulke 2.6.4.

Tabulka 2.6.4

Metody stanovenia pociatocnej teploty varu horlavych kvapalin

Europske normy: EN ISO 3405 v zneni zmien a doplneni
Ropné vyrobky — stanovenie destila¢nych vlastnosti pri atmosférickom
tlaku

EN ISO 3924 v zneni zmien a doplneni
Ropné vyrobky — stanovenie distriblcie rozmedzia varu — metdda plynovej
chromatografie

EN ISO 4626 v zneni zmien a doplneni
Prchavé organické kvapaliny — stanovenie rozmedzia varu organickych
rozpustadiel pouzivanych ako suroviny

Nariadenie (ES) | Metoda A.2, ako je opisana v Casti A prilohy k nariadeniu (ES) ¢. 440/2008
¢. 440/2008 (*)

(*) U.v.EUL 142, 31.5.2008, s. 1.«
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13.

14.

15.

16.

1.

V oddiele 2.7.2.3 sa poznamka pod tabulkou 2.7.1 nahradza takto:
wPoznamka 1:

Test sa vykona s latkou alebo zmesou vo fyzikdlnom skupenstve,
v ktorom sa poskytuje. Ak sa napriklad na tGcely dodavky alebo prepravy
ma ta ista chemicka latka poskytovat’ vo fyzikalnom skupenstve, ktoré sa
odlisuje od skupenstva, v ktorom bola testovand, a povazuje sa za prav-
depodobné, ze znaénym sposobom zmeni jej vlastnosti v klasifikaénom
teste, tato latka sa testuje aj v novom skupenstve.

Poznamka 2:

Aerosoély sa neklasifikuju ako horlavé tuhé latky; pozri oddiel 2.3.

V oddiele 2.8.4.2, gbrézku 2.8.1, bodoch 7.4, 8.4 a 9.4 sa slovo ,Nie*
nahradza slovom ,,Ziadny*.

Oddiel 2.11.1.2 sa nahradza takto:

,2.11.1.2. Samovol'né zahrievanie latky alebo zmesi je proces, pri
ktorom postupna reakcia uvedenej latky alebo zmesi
s kyslikom (vo vzduchu) vytvara teplo. Ak je rychlost’ vytva-
rania tepla vyssia ako rychlost’ straty tepla, teplota latky alebo
zmesi sa zvySi, ¢o po latentnej periode moze viest
k samovznieteniu a horeniu.“

V oddiele 2.15.4.2,V0brézku 2.15.1, bodoch 7.4, 8.4 a 9.4 sa slovo , Nie*
nahradza slovom ,,Ziadny*.

C. Cast' 3 prilohy I k nariadeniu (ES) & 1272/2008 sa meni a dopiha takto

Oddiel 3.1.2.1 sa nahradza takto:

,3.1.2.1.  Latky sa mbézu zaradit’ do jednej zo Styroch kategorii toxicity
na zéklade akutnej oralnej, dermalnej alebo inhalacnej toxicity
podla numerickych kritérii uvedenych v tabulke 3.1.1.
Hodnoty akutnej toxicity st vyjadrené ako (priblizné) hodnoty
LDs, (oralne, dermalne) alebo LCs, (inhalacne), alebo ako
odhady akutnej toxicity (ATE). Vysvetlivky st uvedené za
tabul’kou 3.1.1.

Tabulka 3.1.1

Kategorie nebezpefnosti akiitnej toxicity a odhady akutnej toxicity (ATE), ktoré definuju

prislusné kategorie

Sposob expozicie Kategoria 1 Kategoria 2 Kategoria 3 Kategoria 4
Ordlne (mg/kg telesnej hmot-
nosti) < ATE < ATE
ATE <5 5 <ATE <50 50< 300 30<0 2000
Pozri: poznamku a) - -
poznamku b)
Dermalne  (mg/kg telesnej
hmotnosti) 50 < ATE | 200 < ATE | 1000 < ATE
Posi , ATE =50 <200 <1000 <2000
ozr1: poznamku a)
poznamku b)
Plyny (ppmV (*)
. , 100 < ATE 500 < ATE 2500 < ATE
Pozri: - poznimku a) ATE = 100 <500 <2500 < 20000
poznamku b)
poznamku c)
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Sposob expozicie Kategoria 1 Kategoéria 2 Kategoria 3 Kategoria 4
Pary (mg/l)
Pozri: poznamku a) ATE < 0.5 0,5 < ATE 2,0 < ATE 10,0 < ATE
poznamku b) - <20 < 10,0 < 20,0
poznamku c)
poznamku d)
Prachy a hmly (mg/l)
. < ATE < ATE 1,0 < ATE
Pozri: — poznamku a) ATE <005 | M0 0,5 " 10 “ 50

poznamku b)
poznamku c)

(*) Koncentracie plynu st vyjadrené v miliontinach objemu (objemové jednotky ppmV).

Poznamky k tabulke 3.1.1:

a) Odhad akutnej toxicity (ATE) na klasifikaciu latky sa

ziskava pomocou LDs(/LCsq, ak je k dispozicii.

b) Odhad akutnej toxicity (ATE) pre klasifikaciu latky

d

=

v zmesi sa ziskava pomocou:

— LDs(/LCsg, ak je k dispozicii,

— vhodnej prepocitanej hodnoty z tabulky 3.1.2, ktora sa
vztahuje na vysledky testovania rozsahu, alebo

— vhodnej prepocitanej hodnoty z tabul’ky 3.1.2, ktora sa
vzt'ahuje na klasifikaéni kategoriu.

Generické  koncentraéné  limity inhalacnej  toxicity
v tabul'ke vychadzaji zo 4-hodinového expozi¢ného testo-
vaciecho Casu. Prepocitanie existujucich udajov inhalacnej
toxicity, ktoré sa stanovili pri 1-hodinovej expozicii,
mozno vykonat' ich vydelenim faktorom 2 pre plyny
a pary a 4 pre prachy a hmly.

Pri niektorych latkach testovacie prostredie nie je Cista
para, ale tvori ho zmes kvapalnej a parnej fazy. Pri
inych latkach testovacie prostredie moze tvorit' para,
ktora je takmer plynnou fazou. V tychto pripadoch sa
klasifikuje na zaklade ppmV takto: kategoria 1 (100
ppmV), kategoria 2 (500 ppmV), kategéria 3 (2500
ppmV), kategoria 4 (20 000 ppmV).

Terminy ,prach‘, ,hmla® a ,para‘ sa definuju takto:

— prach: tuhé Castice latky alebo zmesi suspendované
v plyne (obvykle vo vzduchu),

— hmla: kvapdcky kvapalnej latky alebo zmesi suspendo-
vané v plyne (obvykle vo vzduchu),

— para: plynna forma latky alebo zmesi uvolnena z jej
kvapalného alebo tuhého stavu.

Prach sa vo vSeobecnosti vytvara mechanickymi procesmi.
Hmla sa vo vSeobecnosti vytvara kondenzaciou presyte-
nych par alebo fyzikalnym oddelovanim kvapalin. Prachy
a hmly maju vo vSeobecnosti velkost v rozsahu od menej
ako 1 pum do priblizne 100 pm.*
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2. Oddiel 3.1.3.2 sa nahradza takto:

,3.1.3.2.  Pri akutnej toxicite sa berie do uvahy kazdy spdsob expozicie
na ucely klasifikacie zmesi, ale potrebny je len jeden sposob
expozicie, pokial sa tento sposob sleduje (odhadom alebo
testami) pre vsetky zlozky a neexistuje relevantny dokaz,
ktory by naznacoval akuatnu toxicitu zapri¢ineni viacerymi
sposobmi expozicie. Ak existuje relevantny dokaz o toxicite
zapricinenej viacerymi spésobmi expozicie, klasifikdcia sa ma
vykonat' v pripade vsetkych vhodnych spdsobov expozicie.
Zohl'adnuju sa vSetky dostupné informdacie. Pouziva sa pikto-
gram a signalne slovo, ktoré odrazaju najzavaznejsiu kategoriu
nebezpecnosti, a vsetky prislusné vystrazné upozornenia.*

3. 'V oddiele 3.1.3.3 sa pridavaju pismena c) a d):

¢) Ak prepocitané odhady akutnej toxicity vSetkych zloziek zmesi st
v tej istej kategorii, potom by sa mala zmes klasifikovat’ do uvedene;j
kategorie.

d) Ak su k dispozicii iba udaje o rozsahu zloziek v zmesi (alebo infor-
macie o kategorii nebezpecenstva akutnej toxicity), mozno ich pri
vypocte klasifikacie novej zmesi pomocou vzorcov v oddieloch
3.1.3.6.1 a 3.1.3.6.2.3 prepocitat na bodové odhady v stlade
s tabul'kou 3.1.2.

4. Oddiel 3.1.3.5.2 sa nahradza takto:

,3.1.3.5.2. Ak sa testovana zmes zriedi riedidlom, ktoré¢ho toxicita je
klasifikovana ako rovnaka alebo nizSia ako toxicita tych
najmenej toxickych povodnych zloziek a od ktorého sa
neocCakava, ze ovplyvni toxicitu inych zloziek, potom sa
nova zriedena zmes moze klasifikovat’ ako rovnajica sa
pévodnej testovanej zmesi. Pripadne sa moze pouzit’ vzorec
vysvetleny v oddiele 3.1.3.6.1.*

5. Oddiel 3.1.3.6.1 sa meni a doplia takto:

a) Pismeno c) sa nahradza takto:

,,¢) do tuvahy sa nebert zlozky, ak st dostupné udaje ziskané z testu
limitnej davky (pri hornej hranici kategorie 4 v pripade vhodného
sposobu expozicie uveden¢ho v tabulke 3.1.1) a nevyplyva z nich
akutna toxicita.*

b) Prva veta pod pismenom c) sa nahradza takto:

,Zlozky, ktoré patria do rozsahu pdsobnosti tohto oddielu, sa posu-
dzuju ako zlozky so znamym odhadom akutnej toxicity (ATE). Pozri
poznamku v pismene b) k tabulke 3.1.1 a oddiel 3.1.3.3 na vhodné
uplatnenie dostupnych udajov v tejto rovnici, ako aj oddiel
3.1.3.6.2.3.

6. 'V oddiele 3.1.3.6.2.1 pism. a) sa poznamka pod ¢iarou nahradza takto:

(1) Ak zmesi obsahuju zlozky bez tdajov o akutnej toxicite pri kazdom
sposobe expozicie, mézu sa odhady o akutnej toxicite extrapolovat’
z dostupnych tdajov a pouzit’ pri vhodnych spdsoboch expozicie
(pozri oddiel 3.1.3.2). V osobitnych pravnych predpisoch sa vsak
moze vyzadovat' testovanie pri konkrétnom spdsobe expozicie.
V takychto pripadoch sa klasifikacia uvedeného spdsobu expozicie
vykona na zaklade pravnych poziadaviek.“
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7.

11.

12.

Oddiel 3.1.3.6.2.2 sa nahradza takto:

,3.1.3.6.2.2. 'V pripade, ze zlozka bez akychkol'vek informacii pouzitel-
nych pri klasifik4cii sa pouzije v zmesi v koncentracii 1 %
alebo viac, konStatuje sa, ze tejto zmesi sa nemdze priznat’
ziadny definitivny odhad akutnej toxicity. V tomto pripade
sa zmes klasifikuje len na ziklade znamych zloziek a na
oznaceni a karte bezpecnostnych tudajov sa doplni infor-
macia, ze ,x percent zmesi sa skladd zo zlozky(zloziek),

X1

ktorych toxicita nie je znama“.
V oddiele 3.1.3.6.2.3 sa nazov tabulky 3.1.2 nahradza takto:

Prepocitanie experimentalne ziskanych hodndt rozsahu akutnej toxicity
(alebo kategorii nebezpe¢nosti akutnej toxicity) na bodové odhady
akutnej toxicity uréené na pouzitie vo vzorcoch na klasifikaciu zmesi®.

Oddiel 3.1.4.1 sa dopliia touto vetou:

,,Bez toho, aby tym bol dotknuty ¢lanok 27, sa kombinované vystrazné
upozornenia mozu pouzivat' v stlade s prilohou II1.“

. V tabulkach 3.1.3, 3.2.5, 3.3.5, 3.4.4 a 3.8.4 sa piktogram s vykri¢nikom

nahradza tymto piktogramom:

V oddiele 3.4.1.5 sa slova ,,v oddiele 3.4.4“ nahradzaju slovami ,,v
prilohe II oddiele 2.8%.

V oddiele 3.4.1.6 sa vklada spojka ,,a“ po slovach ,respiraéna senzibili-
zacia“.

. Oddiely 3.4.2 az 3.4.2.2.4.1 sa nahradzaju takto:

,3.4.2. Kritéria klasifikdcie pre latky
34.2.1. Respiracné senzibilizatory
342.1.1. Kategoérie nebezpecnosti

3.4.2.1.1.1. Respiracné senzibilizatory sa zarad’uju do kategorie 1, ak
neexistuju dostatocné udaje na vytvorenie podkategorii.

3.4.2.1.1.2. Ak existuju dostatocné udaje, presnejSie hodnotenie podla
3.4.2.1.1.3 umozni zaradit' respiracné senzibilizatory do
podkategorie 1A — silné senzibilizatory alebo podkategorie
1B urcenej pre iné respiracné senzibilizatory.

3.4.2.1.1.3. Nebezpecné ucinky zistené u ludi alebo zvierat za normal-
nych okolnosti opraviiuju klasifikaciu respiracnych senzibi-
lizatorov pristupom zalozenym na zavaznosti dokazov.
Latky sa mozu zaradit' do jednej z dvoch podkategorii 1A
alebo 1B pri pouziti pristupu zalozeného na zavaznosti
dokazov v sulade s kritériami uvedenymi v tabulke 3.4.1
a na zaklade spol'ahlivych a kvalitnych dokazov ziskanych
z pripadov expozicie u l'udi alebo epidemiologickych stadii
a/alebo z pozorovani vyplyvajucich z vhodnych stadii usku-
to¢nenych na experimentalnych zvieratach.
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3.4.2.1.1.4. Latky sa klasifikujii ako respiraéné senzibilizatory v sulade
s kritériami uvedenymi v tabulke 3.4.1:

3.4.2.1.2.
3.4.2.1.2.1.

342.122.

3.4.2.1.223.

Tabulka 3.4.1

Kategoria nebezpec¢nosti a podkategérie respiraénych senzibilizatorov

Kategoria

Kritéria

Kategoéria 1:

Latky sa klasifikuji ako respiraéné senzibilizatory (kategoria 1), ak neexi-

stuji dostatocné udaje na vytvorenie podkategorii v sulade s tymito krité-

riami:

a) ak existuji dokazy u l'udi, ze latka mdze vyvolat’ Specifickl respiracnu
precitlivenost’, a/alebo

b) ak existujii pozitivne vysledky z vhodného testu na zvieratach.

Podkategoria 1A:

Latky s vysokou frekvenciou vyskytu u l'udi alebo pravdepodobnostou
vyskytu vysokej miery senzibilizacie u I'udi zalozenej na testoch na zvie-
ratach alebo inych testoch (*). Zavaznost' reakcie mozno tiez brat’ do
Gvahy.

Podkategoria 1B:

Latky s nizkou az mierne vysokou frekvenciou vyskytu u l'udi alebo prav-
depodobnost'ou vyskytu nizkej az mierne vysokej miery senzibilizacie
u l'udi zalozenej na testoch na zvieratach alebo inych testoch (*). Zavaznost’
reakcie mozno tiez brat’ do uvahy.

(*) V sucasnosti nie su k dispozicii ziadne uznavané a validované modely na testovanie respiraénej precitlive-
nosti na zvieratach. Za ur¢itych okolnosti moézu tdaje zo §tudii na zvieratach predstavovat’ cenné informacie

pri hodnoteni zalozenom na zavaznosti dokazov.

Dokazy u ludi

Dokazy, ze nejaka latka moze viest’ k Specifickej respiracnej
precitlivenosti, obvykle vychadzaji zo skusenosti u l'udi.
V tejto suvislosti sa precitlivenost’ obvykle prejavuje ako
astma, ale posudzuju sa aj iné hypersenzibilné reakcie, ako
je zapal nosovej sliznice/zapal ocnej spojivky a alveolitida.
Stav ma klinicky charakter alergickej reakcie. Imunologické
mechanizmy sa vSak nemusia dokazovat’.

Pri posudzovani dokazov u l'udi je potrebné na rozhodnutie
o Kklasifikacii okrem dokazov z jednotlivych pripadov
zohl'adnit”:

a) velkost’” exponovanej populdcie;

b) rozsah expozicie.

Pouzitim tdajov o lud’och sa zaoberaju oddiely 1.1.1.3,
1.1.1.4 a 1.1.1.5.

Uvedenymi dokazmi mo6zu byt

a) klinickd anamnéza a udaje z vhodnych testov funkcie
plac vo vztahu k expozicii latke potvrdené inymi
podpornymi dokazmi, ku ktorym moze patrit’:

i) imunologicky test in vivo (napr. test vpichovanim do
koze);

ii) imunologicky test in vitro (napr. sérologické
analyzy);

iii) $tadie, ktoré naznacuju dalSie Specifické reakcie
suvisiace s precitlivenost'ou, kde neboli preukazané
imunologické mechanizmy ucinku, napr. opakované
podrazdenie pri nizkych hladinach, farmakologicky
vyvolané ucinky;
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342124

3.42.1.2.5.

3.42.13.
3.42.13.1.

3.422.
3.422.1.
3422.1.1.

342212

3.422.13.

iv) chemicka Struktura tykajuca sa latok, o ktorych je
zname, ze sposobuju respiratnll precitlivenost’;

b) udaje z jedného alebo viacerych pozitivnych bronchopro-
vokaénych testov s latkou vykonané podla akceptova-
nych navodov na stanovenie $pecifickej hypersenzitivnej
reakcie.

Klinicka anamnéza zahifia chorobopisy i pracovné zaznamy
na stanovenie vztahu medzi expoziciou urcitej latke
a vznikom respiracnej precitlivenosti. Medzi dolezité infor-
macie patria pritazujuce faktory doma i na pracovisku,
zaCiatok a  priebeh  ochorenia, rodinnd anamnéza
a chorobopis prislusného pacienta. Chorobopis obsahuje aj
poznamky o inych alergickych problémoch alebo ochore-
niach hornych dychacich ciest od detstva a zaznamy
o fajceni.

Vysledky pozitivnych bronchoprovokaénych testov sa pova-
zuju za zaklad, ktory sam osebe poskytuje dostatok dokazov
na klasifikaciu. Uznava sa vSak, ze v praxi sa uz mnohé
z uvedenych vySetreni vykonali.

Studie na zvieratach

Udaje z vhodnych §tidii na zvieratach (*), ktoré moézu
naznaCit' potencidl latky sposobovat’ u T'udi (**) senzibili-
zaciu pri vdychovani, mézu zahfiat:

a) merania imunoglobulinu E (IgE) a inych Specifickych
imunologickych parametrov u mysi;

b) $pecifické plicne reakcie u morciat.

Kozné senzibilizatory
Kategorie nebezpecnosti

Kozné senzibilizatory sa zarad’uji do kategorie 1, ak neexi-
stuji dostatocné udaje na vytvorenie podkategorii.

Ak existujii dostatocné udaje, presnejsie hodnotenie podla
oddielu 3.4.2.2.1.3 umozni zaradit kozné senzibilizatory do
podkategorie 1A — silné senzibilizatory alebo podkategorie
1B urcenej pre iné kozné senzibilizatory.

Nebezpecné ucinky zistené u I'udi alebo zvierat za normal-
nych okolnosti opraviiuji klasifikaciu koznych senzibiliza-
torov pristupom zaloZzenym na zavaznosti dokazov opisanym
v oddiele 3.4.2.2.2. Latky sa mozu zaradit’ do jednej z dvoch
podkategorii 1A alebo 1B pri pouziti pristupu zalozeného na
zavaznosti dokazov v stlade s kritériami uvedenymi
v tabulke 3.4.2 a na zaklade spolahlivych a kvalitnych
dokazov ziskanych z pripadov expozicie u I'udi alebo epide-
miologickych stadii a/alebo z pozorovani vyplyvajucich
z vhodnych studii uskuto¢nenych na experimentalnych zvie-
ratich  podla  smerodajnych  hodnét  poskytnutych
v oddieloch 3.4.2.2.2.1 a 3.4.2.2.3.2 v pripade podkategorie
1A a v oddieloch 3.4.2.2.2.2 a 3.4.2.2.3.3 v pripade podka-
tegorie 1B.
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3.4.2.2.14. Latky sa klasifikuji ako kozné senzibilizatory v sulade
s kritériami uvedenymi v tabulke 3.4.2:

34222
34222.1.

3.42222.

3.42.23.
34223.1.

Tabulka 3.4.2

Kategéria nebezpecnosti a podkategérie koznych senzibilizatorov

Kategoria

Kritéria

Kategoria 1:

Latky sa klasifikuju ako kozné senzibilizatory (kategoria 1), ak neexistuju

dostatocné udaje na vytvorenie podkategérii v stlade s tymito kritériami:

a) ak existuju u P'udi dokazy, ze latka mdze vyvolavat' senzibilizaciu pri
kontakte s pokozkou u vyznamného poctu osob, alebo

b) ak existuju pozitivne vysledky z vhodnych testov na zvieratach (pozri
Specifické kritéria v oddiele 3.4.2.2.4.1).

Podkategoria 1A:

Latky s vysokou frekvenciou vyskytu u l'udi a/alebo vysokou ucinnostou
u zvierat sa mozu povazovat za latky s vysokym potencidlom sposobit’
znacnl senzibilizaciu u ludi. Zavaznost' reakcie mozno takisto brat’ do
uvahy.

Podkategoéria 1B:

Latky s nizkou az mierne vysokou frekvenciou vyskytu u ludi a/alebo
nizkou az mierne vysokou uéinnostou u zvierat sa mdzu povazovat za
latky s potencialom spdsobit’ senzibilizaciu u Tudi. Zavaznost' reakcie

mozno takisto brat’ do Gvahy.

Dokazy u ludi
Medzi dokazy u l'udi pre podkategériu 1A patria:

a) pozitivne reakcie pri < 500 pg/cm? (HRIPT, HMT —
indukény prah);

b) udaje z diagnostického naplastového testu, ak je vyskyt
reakcii v definovanej populacii relativne vysoky
a vyznamny v suvislosti s relativne nizkou expoziciou;

c¢) iné epidemiologické dokazy, ak existuje relativne vysoky
a vyznamny vyskyt alergickej kontaktnej dermatitidy
v stvislosti s relativne nizkou expoziciou.

Medzi dokazy u ludi pre podkategdriu 1B patria:

a) pozitivne reakcie pri > 500 pg/cm? (HRIPT, HMT —
induk¢ny prah);

b) udaje z diagnostického naplastového testu, ak je vyskyt
reakcii v definovanej populacii relativne nizky, ale
vyznamny v suvislosti s relativne vysokou expoziciou;

c) iné epidemiologické ddkazy, ak existuje relativne nizky,
ale vyznamny vyskyt alergickej kontaktnej dermatitidy
v suvislosti s relativne vysokou expoziciou.

Pouzitim tdajov o Tud’och sa zaoberaji oddiely 1.1.1.3,
1.1.1.4 a 1.1.1.5.

Studie na zvieratach

V pripade kategorie 1, ked” sa pre kozni senzibilizaciu
pouzije testovacia metdoda s pomocnou latkou, odozva
najmenej 30 % zvierat sa povazuje za pozitivnu. Ked sa
pouzije testovacia metdda na morcatach bez pomocnej latky,
odozva najmenej 15 % zvierat sa povazuje za pozitivnu.
V pripade kategorie 1 stimula¢ny index v hodnote tri
a viac sa povazuje za pozitivnu odpoved pri lokalnej
analyze lymfatickych uzlin. Testovacie metody zamerané
na koznu senzibilizaciu s opisané v navode ¢. 406 OECD
(maximalizacny test na morcataich a Buehlerov test na
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342232,

3.42233.

3.42.2.4.
34224.1.

morcatach) a v pokyne ¢. 429 (lokalna analyza lymfatickych
uzlin). Iné metddy sa moézu pouzit' za predpokladu, ze st
dostato¢ne validované a vedecky zdévodnené. Napriklad test
opuchania ucha u mysi (Mouse Ear Swelling Test — MEST)
by mohol byt' spolahlivym skriningovym testom na zist'o-
vanie miernych az silnych senzibilizatorov a mohol by sa
pouzit' v prvej faze hodnotenia potencialu koznej senzibili-

zacie.

Vysledky testov na zvieratach tykajuce sa podkategorie 1A
mozu zahfnat' Udaje s hodnotami uvedenymi v tabulke

3.4.3:

Tabulka 3.4.3

Vysledky testov na zvieratach tykajice sa podkategérie 1A

Analyza

Kritéria

Lokalna analyza lymfatic-
kych uzlin

hodnota EC3 <2 %

Maximalizacny test na
morcatach

> 30 % reaguje pri < 0,1 % intradermalnej indukénej davky alebo

> 60 % reaguje pri > 0,1 % az < 1 % intradermalnej indukénej davky

Buehlerova skuska

15 % reaguje pri < 0,2 % miestnej induk¢nej davky alebo

vV v

60 % reaguje pri > 0,2 % az < 20 % miestnej indukcnej davky

Vysledky testov na zvieratach tykajuce sa podkategérie 1B
mozu zahfnat Gdaje s hodnotami uvedenymi v tabulke

3.4.4:

Tabulka 3.4.4

VysledKky testov na zvieratach tykajice sa podkategorie 1B

Analyza

Kritéria

Lokélna analyza lymfatic-
kych uzlin

hodnota EC3 > 2 %

Maximalizaény test na
morcatach

> 30% az 60 % reaguje pri > 0,1 % az < 1% intradermalnej
indukénej davky alebo

> 30 % reaguje pri > 1 % intradermalnej indukcnej davky

Buehlerova analyza

> 15 % az 60 % reaguje pri > 0,2 % az < 20 % miestnej indukénej
davky alebo

> 15 % reaguje pri > 20 % miestnej indukénej davky

Specifické hPadiska

Aby mohla byt latka klasifikovana, dokazy by mali pri
pouziti pristupu zalozenom na zavaznosti dokazov zahfnat’
ktorykol'vek z tychto bodov alebo vsetky tieto body:

a) pozitivne Gdaje z naplastového testu ziskané obvykle na
viac ako jednej dermatologickej klinike;

b) epidemiologické studie,

ktoré preukazuju alergicku

kontaktna dermatitidu sposobent latkou; osobitnu pozor-
nost’ treba venovat’ situaciam, pri ktorych vysoky podiel
exponovanych o0sob vykazuje charakteristické priznaky,
i ked’ pocet pripadov je nizky;

¢) pozitivne tdaje z vhodnych §tudii na zvieratach;

d) pozitivne tdaje z experimentalnych stadii u c¢loveka

(pozri 1.3.2.4.7);
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3.42243.
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e) dobre zdokumentované pripady alergickej kontaktnej
dermatitidy ziskané obvykle na viac ako jednej dermato-
logickej klinike;

f) zévaznost' reakcie mozno takisto brat’ do uvahy.

Dokazy zo $tadii na zvieratdch su obvykle ovela spolahli-
vejsie ako dokazy z expozicie l'udi. V pripadoch, ked su
dostupné dokazy z obidvoch zdrojov a medzi vysledkami je
rozpor, musi sa posudit’ kvalita a spolahlivost’ dokazov
z oboch zdrojov, aby sa vyrieSila otazka klasifikacie
z pripadu na pripad. Za normalnych okolnosti sa na ucely
klasifikacie nebezpe¢nosti tdaje o lud’och negeneruji
v riadenych experimentoch na dobrovolnikoch, ale ako
stiast’ hodnotenia rizik na potvrdenie neexistencie ucinkov
pozorovanych pri testoch na zvieratach. V désledku toho sa
pozitivne tdaje o koznej senzibilizacii tykajice sa ludi
obvykle odvodzuju z pripadovych s§tudii s kontrolnou
skupinou alebo z inych, menej presne definovanych stadii.
Hodnotenie tdajov u l'udi sa teda musi vykonavat’ opatrne,
ked’ze vo frekvencii pripadov sa okrem prirodzenych vlast-
nosti latok odrazaju také faktory, ako napriklad situdcia,
v ktorej expozicia prebieha, biodostupnost’, individualna
predispozicia a prijaté preventivne opatrenia. Negativne
udaje o l'udoch by sa za normalnych okolnosti nemali
pouzit’ na popretie pozitivnych vysledkov zo §tadii na zvie-
ratach. Pri udajoch o zvieratach aj l'udoch by sa mal
zohladnit’ vplyv vehikula.

Ak nie je splnena ziadna z uvedenych podmienok, latku nie
je potrebné Kklasifikovat ako kozny senzibilizator. Toto
rozhodnutie vSak moéze zmenit kombinicia dvoch alebo
viacerych ukazovatelov koznej senzibilizacie, ktoré su
uvedené dalej. Toto je potrebné posudit’ z pripadu na
pripad:

a) izolované pripady alergickej kontaktnej dermatitidy;

b) epidemiologické stidie obmedzeného dosahu, napr. ak
s primeranou mierou spolahlivosti nebola vylucena
nahoda, odchylka alebo zmitocné udaje;

¢) udaje z testov na zvieratach vykonanych podla existuju-
cich navodov, ktoré nespinaju kritéria pre pozitivne
vysledky opisané v oddiele 3.4.2.2.3, ale ktoré¢ st dosta-
to¢ne blizke limitu, aby ich bolo mozné povazovat za
vyznamné;

d) pozitivne udaje z neStandardnych metod;

e) pozitivne vysledky zo Struktirne podobnych analdgov.

Imunologickd kontaktna zihlavka

Latky, ktoré spifiaju kritéria klasifikacie ako respiratné
senzibilizatory, mozu okrem toho spdsobovat” imunologickl
kontaktnu zihl'avku. Malo by sa pouvazovat' o klasifikacii
tychto latok tiez ako koznych senzibilizatorov. Malo by sa
zvazit, ¢i klasifikovat’ ako kozné senzibilizatory aj tie latky,
ktoré sposobuju imunologickt kontaktnu zihlavku bez toho,
aby splfiali kritéria pre respiraéné senzibilizatory.
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Nie je dostupny ziadny uznavany model pre zvieratd na
identifikaciu latok, ktoré sposobuji imunologickll kontaktnii
zihlavku. Preto klasifikacia obvykle vychadza z dokazov
u ludi, ktoré st podobné ako dbkazy pre koznt senzibili-
zaciu.

*)

)

V stcasnosti nie su k dispozicii ziadne uznavané a validované
modely na testovanie respiraénej precitlivenosti na zvieratach.
Za uréitych okolnosti mézu udaje zo §tudii na zvieratach pred-
stavovat’ cenné informdacie pri hodnoteni zalozenom na zavaz-
nosti dokazov.

Mechanizmy, ktorymi latky vyvolavaju priznaky astmy, nie su
este celkom zname. Na preventivne tGcely sa tieto latky pova-
zuji za respiratné senzibilizdtory. Ak sa vSak na zaklade
dokazov da preukazat, ze tieto latky vyvolavaju priznaky
astmy podrazdenim len u I'udi s nadmernou bronchidlnou reak-
tivitou, nemali by sa povazovat’ za respiracné senzibilizatory.

14. V oddiele 3.4.3.3.1 sa odkaz na ,tabulku 3.4.3“ nahradza odkazom na

15.

Htabulku 3.4.5%

Oddiel 3.4.3.3.2 sa meni a dopliia takto:

a) Odkaz na ,tabul’ku 3.4.1“ sa nahradza odkazom na ,tabulku 3.4.5%.

b) Odkaz na ,tabulku 3.4.3“ sa nahradza odkazom na ,tabul’ku 3.4.6%.

c) Tabulka 3.4.3 a poznamky 1, 2, a 3 sa nahradzaju takto:

., Tabulka 3.4.5

Generické koncentracné limity zloZiek zmesi klasifikovanych bud’ ake respira¢né senzibilizatory, alebo
kozné senzibilizatory, ktoré veda ku klasifikacii zmesi

Zlozka klasifikovana ako:

Generické koncentracné limity, ktoré vedi ku klasifikacii zmesi ako:

respiracny senzibilizator

kategoria 1

kozny senzibilizator

kategoria 1

tuha latka/kvapalina plyn vsetky fyzikalne skupenstva
Respiracny senzibilizator >1,0% >0.2%
kategoria 1
Respiracny senzibilizator >0,1% >0,1%
podkategoria 1A
Respiraény senzibilizator >1,0% >0,2%

podkategoria 1B

Kozny senzibilizator >1,0%
kategoria 1

Kozny senzibilizator > 0,1 %
podkategéria 1A

Kozny senzibilizator > 1,0 %*

podkategoria 1B

d) Po novej tabul’ke 3.4.5 sa vklada nova tabulka 3.4.6:

,, Tabulka 3.4.6

Koncentra¢né limity zloZiek zmesi na vyvolanie reakcie

Zlozka klasifikovana ako:

Koncentraéné limity na vyvolanie reakcie

respiracny senzibilizator

kategoria 1

kozny senzibilizator

kategoria 1

tuhd latka/kvapalina plyn

vsetky fyzikalne skupenstva

Respiracny senzibilizator

kategoria 1

> 0,1 % (poznamka 1)

> 0,1 % (poznamka 1)
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Koncentraéné limity na vyvolanie reakcie

respiraény senzibilizator kozny senzibilizator

Zlozka klasifikovana ako:

kategoria 1 kategoéria 1

tuhd latka/kvapalina plyn vsetky fyzikalne skupenstva

Respiracny senzibilizator > 0,01 % (poznamka 1) | > 0,01 % (poznamka 1)

podkategoria 1A

Respiracny senzibilizator > 0,1 % (poznamka 1) | > 0,1 % (poznamka 1)

podkategoria 1B

Kozny senzibilizator > 0,1 % (poznamka 1)

kategoria 1

Kozny senzibilizator > 0,01 % (poznamka 1)

podkategoria 1A

Kozny senzibilizator > 0,1 % (poznamka 1)

podkategoria 1B

Pozndmka 1:

Tento koncentraény limit na vyvolanie reakcie sa pouziva na uplat-
fovanie osobitnych poziadaviek na oznaCovanie podla prilohy II
oddielu 2.8 s cielom chranit’ jedincov, ktori uz su senzibilizovani.
Karta bezpeénostnych tdajov sa vyzaduje v pripade zmesi, ktora
obsahuje niektort zlozku prekracujicu tito koncentraciu. V pripade
senzibilizujucich latok so Specifickym koncentraénym limitom niz$im
ako 0,1 % by sa mal koncentra¢ny limit na vyvolanie reakcie stanovit’
na jednu desatinu $pecifického koncentra¢ného limitu.”

16. Oddiel 3.4.4.1 sa nahradza takto:

,3.4.4.1. Pri latkach alebo zmesiach, ktoré spiflajl.’l kritéria klasifikacie

do tejto triedy nebezpecnosti, sa pouzivaji prvky oznacovania
v sulade s tabulkou 3.4.7.

Tabulka 3.4.7

Prvky oznacovania respiracnej alebo koZnej senzibilizacie

Respira¢na senzibilizacia

Senzibilizacia pokozky

Klasifikacia L . L. Y
kategoria 1 a podkategorie | kategoria 1 a podkategorie
1A a 1B 1A a 1B
Piktogramy GHS
Vystrazné slovo Nebezpecenstvo Pozor

Vystrazné upozornenie

H334: Pri vdychnuti

moze vyvolat’ alergiu
alebo priznaky astmy,
alebo dychacie t'azkosti

H317: Mdze vyvolat
alergicku koznu reakciu

y ) ) P61 P261
Bezpecnostné upozornenie P72
— prevencia P285
P280
P302 + P352
Bezpetnostné upozornenie P304 + P341 P333 + P313
— odozva P342 + P311 P321

P363
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Respiracna senzibilizacia Senzibilizacia pokozky
Klasifikacia Y - Y. Y
kategoria 1 a podkategorie | kategoria 1 a podkategorie
1A a 1B 1A a 1B
Bezpecnostné upozornenie
— uchovavanie
Bezpecnostné upozornenie P501 P501

— zneSkodnovanie

17. Na konci oddielu 3.8.3.4.5 sa dopifia tito veta:

,,Podrazdenie dychacich ciest a narkotické Gc¢inky sa maji hodnotit’ odde-
lene podl'a kritérii uvedenych v oddiele 3.8.2.2. Pri klasifikovani tychto
nebezpecenstiev by sa mal prispevok kazdej zlozky povazovat za
pridavny, ak neexistuji dokazy o tom, ze jej u€inky nie st pridavné.”

18. V oddiele 3.9.1.2 sa slova ,,alebo zmes* dopiflajﬁ za slovo ,,latka“.

19. Vklada sa tento oddiel 3.10.1.6.2a:

,,3.10.1.6.2a. Napriek tomu, Ze je v definicii aspiracie v oddiele 3.10.1.2
zahrnuty vstup tuhych latok do dychacej sustavy, klasifi-
kacia kategérie 1 podla pismena b) v tabulke 3.10.1 sa ma
vztahovat’ iba na tekuté latky a zmesi.

D. Cast’ 4 prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 sa nahradza tymto textom:

A CAST 4: NEBEZPECNOST PRE ZIVOTNE PROSTREDIE
4.1. Nebezpecnost’ pre vodné prostredie

4.1.1. Vymedzenie pojmov a vSeobecné hl’adiskd

4.1.1.1. Vymedzenie pojmov:

a) ,Akutna vodna toxicita® je vnutorna vlastnost’ latky posobit’
Skodlivo na vodny organizmus po kratkodobej vodnej expo-
zicii tejto latke.

b

~

,Akutne (kratkodobé) nebezpecie® je na klasifikacné ucely
nebezpecenstvo, ktoré pre organizmus predstavuje latka
alebo zmes z dovodu jej akutnej toxicity pocas kratkodobej
vodnej expozicie tejto latke alebo zmesi.

¢) ,Dostupnost* latky je rozsah, v akom sa tato latka stava
rozpustnym alebo disagregovanym druhom. Pri dostupnosti
kovov je to rozsah, v akom sa i6nova cast’ kovovej zliuce-
niny (M°) dokaze oddelit’ od zvysku zlu€eniny (molekuly).

d

=

,Biodostupnost* alebo ,biologicka dostupnost® je rozsah,
v akom  organizmus dokaze latku  absorbovat’
a distribuovat’ do nejakej Casti v organizme. To zavisi od
fyzikalno-chemickych vlastnosti latky, anatomie
a fyziolégie organizmu, farmakokinetiky a spdsobu expo-
zicie. Dostupnost’ nie je predpokladom pre biodostupnost.

e) ,Bioakumulacia® je skuto¢ny vysledok absorpcie, transfor-
macie a elimindcie latky v organizme prostrednictvom vset-
kych sposobov expozicie (t. j. vzduchom, vodou, sedi-
mentmi/pddou a potravou).
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4.1.1.2.
4.1.1.2.0.

4.1.1.2.1.

4.1.1.2.2.

f) ,Biokoncentracia‘ je skuto¢ny vysledok absorpcie, transfor-
macie a elimindcie latky v organizme prostrednictvom
vodnej expozicie.

~

,Chronickd vodna toxicita® je vnutorna vlastnost latky
schopna vyvolavat' pocas vodnej expozicie nepriaznivé
ucinky na vodné organizmy, ktoré st urCované vo vzt'ahu
k zivotnému cyklu organizmu.

g

h) ,Degradacia® je rozklad organickych molekul na mensie
molekuly, pripadne na oxid uhlicity, vodu a soli.

i) ,EC)‘ je koncentracia vyvoldvajuca ucinok spojend s x %
reakciou.

j) ,Dlhodobé nebezpecie® je na klasifikaéné ucely nebezpecie,
ktoré predstavuje chronicka toxicita latky alebo zmesi po
dlhodobej expozicii vo vodnom prostredi.

k) ,Koncentracia bez pozorovateného ucinku‘ (No Observed
Effect Concentration, d’alej len ,NOEC) je testovacia
koncentracia, ktorej hladina sa nachadza tesne pod hladinou
najnizsej testovanej koncentracie so Statisticky vyznamnym
nepriaznivym G¢inkom. NOEC nema v porovnani
s kontrolou ziadny Statisticky vyznamny nepriaznivy
ucinok.

Zakladné prvky

Pri nebezpecénosti pre vodné prostredie sa rozlisuje:
— akutna nebezpecnost’ pre vodné prostredie,
— dlhodoba nebezpecnost’ pre vodné prostredie.

Zékladné prvky pouzivané pri klasifikacii nebezpeCenstva pre
vodné prostredie su:

— akutna vodna toxicita,
— chronicka vodna toxicita,

— potencial pre bioakumulaciu alebo skutocna bioakumulacia
a

— degradacia (bioticka alebo abioticka) organickych chemic-
kych latok.

Udaje sa prednostne ziskavajii pouzitim $tandardizovanych
testovacich metod uvedenych v ¢lanku 8 ods. 3. V praxi sa
pouzivaji aj udaje z inych Standardizovanych testovacich
metod, ako st narodné metddy, ak sa povazuju za ekviva-
lentné. Ak s dostupné validované udaje z nesStandardnych
testov a z metdd bez testov, bert sa pri klasifikacii do uvahy
za predpokladu, Ze spliiaju poziadavky stanovené v oddiele 1
prilohy XI k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006. Vo vSeobecnosti sa
udaje o toxicite pre sladkovodné a morské druhy povazuju za
vhodné na vyuzitie pri klasifikacii za predpokladu, ze pouzité
testovacie metody st ekvivalentné. Ak takéto tdaje nie su
dostupné, pri klasifikacii sa vychadza z najlepsich dostupnych
udajov. Pozri tiez Cast 1 prilohy I k nariadeniu (ES)
¢. 1272/2008.
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4.1.1.3.
4.1.1.3.1.

4.1.1.3.2.

4.1.2.
4.1.2.1.

4.1.2.2.

4.1.2.3.

Dalsie hladiskd

Klasifikacia latok a zmesi podla nebezpecenstva pre zivotné
prostredie si vyzaduje identifikaciu nebezpecenstiev, ktoré
predstavuju pre vodné prostredie. Vodné prostredie sa posu-
dzuje v shvislosti s vodnymi organizmami, ktoré vo vode
Ziju, a s vodnym ekosystémom, ktorého st stucastou. Zakladom
identifikacie akutnej (kratkodobej) a dlhodobej nebezpecnosti
je preto vodna toxicita latky alebo zmesi, i ked’ toto sa podla
potreby upravuje zohladnenim d’alSich informacii o spravani
pri degradacii a bioakumuldcii.

Kym klasifikaény systém plati pre vSetky latky a zmesi, uznava
sa, ze Vv osobitnych pripadoch (napr. pre kovy) vydala
Europska chemickd agentira navod.

Kritéria klasifikdcie pre latky

V systéme klasifikacie sa uznava, ze akutna i dlhodoba nebez-
pecnost’ latky predstavuje vnitornu nebezpecnost’ pre vodné
organizmy. V pripade dlhodobej nebezpecnosti su definované
jednotlivé kategorie nebezpec€nosti, ktoré predstavujii stupio-
vanie urovne identifikovanej nebezpecnosti. Vhodna(-¢) kate-
goria(-e) nebezpecnosti sa obycajne definuje(-u) prostrednic-
tvom najnizSich dostupnych hodnét toxicity medzi rdéznymi
trofickymi Uroviiami (ryby, korovce, riasy/vodné rastliny) a v
ramci nich. St vsak okolnosti, ked’ je vhodné pouzit’ pristup
zalozeny na zévaznosti dokazov.

Jadro Kklasifikaéného systému pre latky pozostava z jednej
klasifikaénej kategorie akutneho nebezpeCenstva a z troch
klasifikaénych kategérii dlhodobého nebezpecenstva. Klasifi-
kacné kategorie akttneho a dlhodobého nebezpefenstva sa
uplatilujii nezavisle.

Kritéria klasifikacie latky do kategorie Akutna 1 sa definuju len
na zaklade udajov o akutnej vodnej toxicite (ECs alebo LCsy).
Kritéria klasifikacie latky do kategérii Chronicka 1 az 3 vycha-
dzajii z viacurovinového pristupu, podla ktorého sa ako prvy
krok zist'uje, ¢i dostupné informécie odovodiuju klasifikaciu
latky ako dlhodobo nebezpecnej. Pri absencii vhodnych udajov
o chronickej toxicite je nasledujicim krokom kombindcia
dvoch typov informdcii, t. j. idajov o akutnej vodnej toxicite
a o environmentadlnom osude (udaje o rozloziteInosti
a bioakumulacii) (pozri obrazok 4.1.1).
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Obrazok 4.1.1

Kategorie latok dlhodobo nebezpecnych pre vodné prostredie

Su pre vSetky tri trofické
urovne k dispozicii vhodné
udaje o chronickej toxicite?

Klasifikovat podra kritérii uvedenych v taburlke 4.1.0 b) (i)
alebo 4.1.0 b) (i) v zavislosti od informécii o rychlej degradacii

Posudit oboje:

a) podla kritérii uvedenych v taburke 4.1.0 b) (i) alebo 4.1.0 b) (ii)
(v zavislosti od informécii o rychlej degradacii) a

b) (ak su pre iné trofické urovne k dispozicii vhodné udaje o
akutnej toxicite) podla kritérii uvedenych v tabulke 4.1.0 b) (iii),

a klasifikovat podla najprisnejsieho vysledku

Su pre jednu alebo dve
trofické urovne k dispozicii
vhodné Udaje o chronickej
toxicite?

Su k dispozicii vhodné udaje o

akutnej toxicite? Klasifikovat podra kritérii uvedenych v tabulke 4.1.0 b) (iii)

4.1.2.4. Tento systém zavidza aj Kklasifikaciu spliajicu funkciu
,bezpecnostnej siete* (uvedenu ako kategoéria Chronicka 4),
ktora sa pouziva v tych pripadoch, ked existujuce udaje
neumoznuju na zéklade formalnych kritérii zaradenie do kate-
gorie Akutna 1 alebo Chronickd 1 az 3, ale napriek tomu
existuju niektoré dovody na obavy (pozri priklad v tabulke
4.1.0).

4.1.2.5. Latky s akatnou toxicitou znacne nizSou ako 1 mg/l alebo
chronickou toxicitou nizSou ako 0,1 mg/l (ak nie su rychlo
rozlozitelné) a 0,01 mg/l (ak su rychlo rozlozite'né) prispievaju
ako zlozky zmesi k toxicite zmesi aj pri nizkej koncentracii
a za normdalnych okolnosti sa im pridel'uje vysSia zdvaznost’ pri
aplikovani metody suactu klasifikovanych zloziek (pozri
poznamku 1 k tabulke 4.1.0 a oddiel 4.1.3.5.5).

4.1.2.6. Kritéria klasifikacie a zarad’ovania latok do kategérie ,nebez-
pecné pre vodné prostredie® su zhrnuté v tabulke 4.1.0.

Tabulka 4.1.0

Kategorie klasifikacie latok nebezpecnych pre vodné prostredie

a) Akutna (kratkodoba) nebezpecnost’ pre vodné prostredie

Kategoria Akitna 1 (poznamka 1):
96 hodin LCs, (pre ryby)
48 hodin ECsq (pre korovee)

72 alebo 96 hodin ErCs, (pre riasy alebo iné
vodné rastliny)

1 mg/l a/alebo
1 mg/l a/alebo
1 mg/l (poznamka 2)

ININ A
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b) Dlhodoba nebezpecnost’ pre vodné prostredie

)

Latky, ktoré nie su rychlo rozlozitelné (poznamka 3) a ku ktorym st pristupné vhodné
udaje o chronickej toxicite

Kategoria Chronicka 1 (poznamka 1):

Chronickd NOEC alebo EC; (pre ryby) < 0,1 mg/l a/alebo
Chronickd NOEC alebo EC, (pre korovce) < 0,1 mg/l a/alebo
Chronickd NOEC alebo EC, (pre riasy < 0,1 mg/l

alebo iné vodné rastliny)
Kategoéria Chronicka 2:
Chronickd NOEC alebo EC, (pre ryby) > 0,1 az < 1 mg/l a/alebo

Chronicka NOEC alebo EC, (pre korovce) > 0,

az < 1 mg/l a/alebo

Chronickd NOEC alebo EC, (pre riasy > 0,1 az < 1 mg/l
alebo iné vodné rastliny)

ii)

Latky, ktoré su rychlo rozlozitelné (poznamka 3) a ku ktorym si pristupné vhodné tdaje
o chronickej toxicite

Kategoria Chronicka 1 (poznamka 1):

Chronicka NOEC alebo EC, (pre ryby) < 0,01 mg/l a/alebo
Chronickd NOEC alebo EC, (pre korovce) < 0,01 mg/l a/alebo
Chronickd NOEC alebo EC, (pre riasy < 0,01 mg/l

alebo iné vodné rastliny)

Kategoria Chronicka 2:

Chronickd NOEC alebo EC, (pre ryby) > 0,01 az < 0,1 mg/l a/alebo
Chronickd NOEC alebo EC, (pre korovce) > 0,01 az < 0,1 mg/l a/alebo
Chronickda NOEC alebo EC, (pre riasy > 0,01 az < 0,1 mg/l

alebo iné vodné rastliny)

Kategoéria Chronicka 3:

Chronickda NOEC alebo EC, (pre ryby) > 0,1 az < 1 mg/l a/alebo
Chronicka NOEC alebo EC, (pre korovce) > 0,1 az < 1 mg/l a/alebo
Chronickd NOEC alebo EC, (pre riasy > 0,1 az < 1 mg/l

alebo iné vodné rastliny)

iii)

Latky, ku ktorym nie st k dispozicii vhodné tidaje o chronickej toxicite
Kategoria Chronicka 1 (poznamka 1):

96 hodin LCs, (pre ryby)

INA

1 mg/l a/alebo

48 hodin ECs, (pre korovce)

INA

1 mg/l a/alebo

72 alebo 96 hodin ErCs, (pre riasy alebo
iné vodné rastliny)

INA

1 mg/l (poznamka 2)

a latka nie je rychlo rozlozitelna a/alebo biokoncentracny faktor (BCF) urceny experi-
mentalne > 500 (alebo ak chyba, log K., > 4) (poznamka 3)

Kategoéria Chronicka 2:

96 hodin LCs, (pre ryby) > 1 az < 10 mg/l a/alebo
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4.1.2.7.
4.1.2.7.1.

48 hodin ECs, (pre korovce) > 1 az < 10 mg/l a/alebo

72 alebo 96 hodin ErCs, (pre riasy alebo > 1 az < 10 mg/l (poznamka 2)
iné vodné rastliny)

a latka nie je rychlo rozlozitelna a/alebo biokoncentracny faktor (BCF) urceny experi-
mentalne > 500 (alebo ak chyba, log K,,, > 4) (poznamka 3)

Kategoria Chronicka 3:

96 hodin LCs, (pre ryby) > 10 az < 100 mg/l a/alebo
48 hodin ECs, (pre korovce) > 10 az < 100 mg/l a/alebo
72 alebo 96 hodin ErCs, (pre riasy alebo > 10 az < 100 mg/l (poznamka 2)

iné vodné rastliny)

a latka nie je rychlo rozlozitelna a/alebo biokoncentracny faktor (BCF) urceny experi-
mentalne > 500 (alebo ak chyba, log K,,, > 4) (poznamka 3)

Klasifikacia ,bezpe¢nostnej siete
Kategoria Chronicka 4:

Pripady, ked’ udaje neumoznuju klasifikaciu na zaklade uvedenych kritérii, ale existuju
nejaké dovody pre obavy. Sem patria napriklad slabo rozpustné latky, pre ktoré nebola
zaznamenana akutna toxicita po Groven rozpustnosti vo vode (poznamka 4) a ktoré nie st
rychlo rozlozitené v stilade s oddielom 4.1.2.9.5 a maju experimentalne stanovené BKF >
500 (alebo ak chyba, log K,,, > 4), ¢o naznacuje potencial pre bioakumulaciu, ktoré sa
d’alej klasifikuju do tejto kategorie, pokial’ neexistuji iné vedecké dokazy, ktoré preuka-
zuju, ze klasifikacia nie je potrebna. Medzi takéto dokazy patria koncentracie chronickej
toxicity NOEC > rozpustnost vo vode > 1 mg/l alebo iné dokazy rychlej degradacii
v zivotnom prostredi ako tie, ktoré¢ poskytuje ktorakol'vek z metéd uvedenych v oddiele

4.1.2.95.

Poznamka 1:

Ked sa latky klasifikuji v kategérii Akutna 1 a/alebo
v kategorii Chronicka 1, je potrebné zaroven uviest' vhodny(-
¢) faktor(-y) M (pozri tabulku 4.1.3).

Poznamka 2:

Klasifikacia vychadza z ErCsy [= ECsy (rychlost’ rastu)].
V pripadoch, ked’ podklad pre ECsq nie je Specifikovany ani
nebola zaznamenana hodnota ErCs,, klasifikacia vychadza
z najnizsej dostupnej hodnoty ECs.

Poznamka 3:

Ak nie st k dispozicii ziadne uzito¢né udaje o rozlozitelnosti,
¢1 uz udaje stanovené experimentalne, alebo odhadom, latka by
sa mala povazovat' za latku, ktord nie je rychlo rozlozitelna.

Poznamka 4:

OznacCenie ,ziadna akutna toxicita® znamend, ze hodnota
(hodnoty) L(E)Cs, je (su) nad troviiou rozpustnosti vo vode.
Takisto to plati pre slabo rozpustné latky (rozpustnost' vo vode
< 1 mg/l), ak existuje dokaz, ze testy akutnej toxicity nepo-
skytujii spravnu mieru vnutornej toxicity.

Toxicita pre vodné prostredie

Akutna vodna toxicita sa obvykle stanovuje podla hodnoty
LCsy u ryb po 96-hodinovej expozicii, hodnoty LCs,
u korovecov po 48-hodinovej expozicii a/alebo hodnoty ECsq
u nejakého druhu rias po 72 alebo 96 hodinach. Tieto druhy
predstavuju cely rad trofickych trovni a taxénov a povazuji sa
za reprezentativne pre vietky vodné organizmy. Udaje o inych
druhoch (napr. Lemna spp.) sa takisto zohl'adiuja, ak je meto-
dika testovania vhodna. Testy inhibicie rastu vodnych rastlin sa
spravidla povazuji za chronické testy, ale s hodnotami ECs, sa
na ucely klasifikacie zaobchadza ako s akttnymi hodnotami
(pozri poznamku 2).
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4.1.2.7.2.

4.1.2.8.
4.1.2.8.1.

4.1.2.9.
4.1.2.9.1.

4.1.2.9.2.

4.1.2.9.3.

Na stanovenie chronickej vodnej toxicity sa na ucely klasifi-
kécie akceptuju udaje ziskané podla Standardizovanych testo-
vacich metod uvedenych v ¢lanku 8 ods. 3, ako aj vysledky
ziskané z inych validovanych a medzinarodne akceptovanych
testovacich metod. Pouzivaju sa hodnoty NOEC alebo iné
ekvivalentné hodnoty EC, (napr. ECy).

Bioakumuldcia

Bioakumulacia latok vo vodnych organizmoch moze vyvolavat
toxické ucinky v dlhsich casovych horizontoch, i ked ich
skutoéné koncentracie vo vode st nizke. Pri organickych
latkach sa potencial bioakumulacie za normalnych okolnosti
stanovuje pouzitim rozdel'ovacieho koeficientu oktanol/voda,
ktory sa obvykle oznacuje ako log K,,. Vztah medzi log
Kow organickej latky a jej biokoncentraciou, vyjadrenou
hodnotou biokoncentracného faktora (BKF) pre ryby, ma vo
vedeckej literatire vyznamnu podporu. s pouzitim medznej
hodnoty log K,, > 4 sa maju identifikovat' len tie latky,
ktoré maji realny potencial biokoncentracie. Tato hodnota
sice predstavuje potencial pre bioakumulaciu, experimentalne
stanoveny BKF vsSak poskytuje lepsie kritérium a pouziva sa
prednostne, ak je dostupny. BKF pre ryby > 500 svedci
o potenciali biokoncentracie na ucely klasifikacie. Medzi chro-
nickou toxicitou a potencidlom bioakumulacie mozno pozo-
rovat’ nickolko suvislosti, ked’ze toxicita stvisi so zat'azenim
organizmu.

Rychla rozlozitelnost organickych latok

Latky, ktoré sa rychlo rozkladaji, sa moézu zo zivotného
prostredia rychlo odstranit. Utinky takychto litok sa sice
moZu objavit, najmid v pripade rozliatia alebo nehody, st
vSak lokalne a maji kratkodobé trvanie. Ak nedochadza
k rychlej degradacii v Zivotnom prostredi, latka vo vode ma
potencial toxicky posobit’ vo velkom ¢asovom a priestorovom
rozsahu.

Jeden sposob dokazovania rychlej degradacie vyuziva skrinin-
gové testy biodegradacie vyvinuté na stanovenie, ¢i je orga-
nicka latka ,lahko biologicky rozlozitelna‘. Ked’ takéto udaje
nie st dostupné, pomer BSK (5 dni)/ChSK > 0,5 sa povazuje
za naznaCujuci rychlu degradaciu. Takze latka, ktora prejde
tymto skriningovym testom, sa povazuje za latku, pri ktorej
je pravdepodobné, ze sa vo vodnom prostredi ,rychlo‘ biolo-
gicky rozklada, a teda je pravdepodobné, Zze nie je v fiom
perzistentna. Negativny vysledok skriningového testu vSak
nemusi znamenat, ze latka sa v Zzivotnom prostredi rychlo
nerozklada. Preto sa moéze prihliadat aj na iné dokazy
o rychlej degradacii v Zivotnom prostredi a tieto su dolezité
najmi vtedy, ked” latky inhibuju mikrobialnu aktivitu pri arov-
niach koncentracii pouzitych na Standardné testovanie. Preto sa
sem zahiha dalSie klasifikacné kritérium, ktoré umoziiuje
pouzitie tdajov na preukazanie toho, ze sa latka skutocne
bioticky alebo abioticky rozklada vo vodnom prostredi na >
70 % za 28 dni. Ak sa teda degradacia dokaze v podmienkach
realnych pre zivotné prostredie, vtedy je kritérium ,rychlej
rozlozitelnosti‘ splnené.

Mnohé tdaje o degradacii st dostupné vo forme polcasu degra-
dacie a mozu sa pouzit' na definovanie rychlej degradacie za
predpokladu, Ze sa dosiahne kone¢na biodegradacia latky, t. j.
uplnd mineralizacia. Primarna biodegradacia za normalnych
okolnosti nestaéi na posudzovanie rychlej odburatelnosti
okrem pripadu, ked” mozno dokézat, Ze produkty degradacie
nespiiaju kritéria klasifikicie v kategorii latok nebezpeénych
pre vodné prostredie.
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4.1.2.94.

4.1.2.9.5.

4.1.2.10.

4.1.2.10.1.

4.1.2.10.2.

4.1.3.
4.1.3.1.

V pouzivanych kritériach sa zohl'adiiuje skutocnost’, ze degra-
décia v zivotnom prostredi méze byt biotickd alebo abioticka.
Hydrolyza sa moéze vziat' do uvahy, ak produkty hydrolyzy
nespliaji kritéria klasifikicie v kategorii latok nebezpenych
pre vodné prostredie.

Latky sa povazuju za rychlo rozlozitelné v zivotnom prostredi,
ak je splnené jedno z nasledujucich kritérii:

a) ak sa v 28-dnovych Stadiach lahkej biodegradacie dosiahli
najmenej tieto trovne degradacie:

i) testy na zéklade rozpusteného organického uhlika: 70 %;

ii) testy na zaklade spotreby kyslika alebo tvorby oxidu
uhli¢itého: 60 % z teoretického maxima.

Tieto trovne biodegradacie sa musia dosiahnut’ do 10 dni
od zaciatku degradacie, ktory sa stanovuje v momente, ked’
sa rozlozilo 10 % latky, ak sa latka neidentifikuje ako
UVCB ani ako komplexnd latka, ktord sa sklada
z niekolkych zloziek podobnej Struktiry. V tom pripade
a pri dostatocnom oddévodneni sa mdéze podmienka 10 dni
zrusit” a uplatnit’ sa minimalna akceptovana uroven biode-
gradacie pri 28 dnoch alebo

b) ak v tych pripadoch, ked st dostupné len udaje BSK
a ChSK, pomer BSKs/ChSK je > 0,5, alebo

c) ak su dostupné iné presvedcivé vedecké dokazy, ktoré
dokazujt, ze latka sa moze rozlozit’ (bioticky a/alebo abio-
ticky) vo vodnom prostredi na tiroven > 70 % v priebehu 28
dni.

Anorganické zliceniny a kovy

Pre anorganické zluceniny a kovy ma pojem rozlozitelnosti,
tak ako sa uplatiuje pri organickych zliceninach, obmedzeny
alebo ziadny vyznam. Latky sa moézu skor transformovat
normalnymi environmentdlnymi procesmi a nasledkom toho
zvysit alebo znizit' biodostupnost’ toxickych druhov. Rovnako
aj s udajmi o bioakumulacii sa musi narabat’ opatrne (*).

(*) Eurdpska chemicka agentura vydala osobitné usmernenie, akym
sposobom sa udaje pre takéto latky mozu pouzit’ pri plneni pozia-
daviek klasifika¢nych kritérii.

Malo rozpustné anorganické zlaceniny a kovy moézu byt
akitne alebo chronicky toxické vo vodnom prostredi
v zavislosti od vnutornej toxicity biologicky dostupnych anor-
ganickych druhov a od rychlosti a mnozstva tohto druhu, ktoré
sa moze dostat’ do roztoku. Pri rozhodovani o klasifikacii treba
zvazit' vsetky dokazy. Plati to osobitne pre kovy s hrani¢nymi
vysledkami v protokole premeny/rozpustenia.

Kritéria klasifikdcie zmesi

Systém klasifikacie zmesi pokryva vsetky klasifikacné kate-
gorie, ktoré sa pouzivaju pre latky, t. j. kategoria Akutna 1
a kategoérie Akutna 1 a Chronicka 1 az 4. Aby sa na ucely
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4.1.3.2.

klasifikacie vyuzili vSetky dostupné udaje o nebezpecnosti
zmesi pre vodné prostredie, uplatiuje sa vzdy, ked je to
vhodné, tento predpoklad:

,Vyznamné zlozky® zmesi su tie, ktoré su klasifikované ako
Jkategoria Akutna 1° alebo . kategoria Chronicka 1°
a pritomné v koncentracii 0,1 % (hmotnostnych) alebo vyssej,
a tie, ktoré st klasifikované ako ,kategoria Chronicka 2°, ,kate-
goria Chronickad 3¢ alebo ,kategoria Chronicka 4° a pritomné
v koncentracii 1% (hmotnostné) alebo vysSej, pokial sa
nepredpoklada [ako v pripade vel'mi toxickych zloziek (pozri
oddiel 4.1.3.5.5.5)], ze niektora zlozka pritomna v nizsej
koncentracii moze byt takisto vyznamna pri klasifikacii
zmesi pre nebezpecenstvo pre vodné prostredie. Vo vSeobec-
nosti sa pre latky klasifikované ako ,Akttna 1° alebo ,Chro-
nicka 1° ma zohl'adiovat’ koncentracia (0,1/M) %. (Vysvetlenie
faktora M pozri v bode 4.1.3.5.5.5.)

Pristup ku klasifikacii nebezpecenstiev pre vodné prostredie je
viacurovilovy a zavisi od typu dostupnych informécii o zmesi
ako celku a o jej zlozkach. Na obrazku 4.1.2 je znazorneny
proces, podla ktorého treba postupovat'.

Medzi prvky viacuroviiového pristupu patri:

— klasifikacia na zaklade testovanych zmesi,

— klasifikacia na zéklade principov extrapolacie,

— pouzitie ,stctu klasifikovanych zloziek® a/alebo ,suctového
vzorca‘.

Obrazok 4.1.2

Viacuroviiovy pristup ku Kklasifikacii akitnej a dlhodobej nebezpecnosti zmesi pre vodné

prostredie

Dostupné tdaje z testu vodnej toxicity o zmesi ako celku

Na odhad nebezpecenstiev su k
dispozicii dostato¢né udaje o
podobnych zmesiach

Pre vSetky prislusné zlozky st k
dispozicii bud’ udaje o vodnej toxicite,
alebo o klasifikacii

v
Pouzit dostupné udaje o
nebezpecnosti znamych zloziek

Nie Ano KLASIFIKOVAT
» v kategorii akutnej/dlhodobej
nebezpecnosti pre vodné prostredie
i Upl I KLASIFIKOVAT
platnit principy extrapolacie
(pozri4.1.3.4.) v kategorii akutnej/dlhodobej
nebezpecnosti pre vodné prostredie
Nie
Ano p Pouzt d ( N KLASIFIKOVAT
ouzit metddu suctu (pozri
4.1.3.5.5.) pomocou: v kategorii akutnej/dlhodobej
* percentudlneho podielu véetkych nebezpecnosti pre vodné prostredie
zloziek klasifikovanych v kategérii
,Chronicka“
* percentudlneho podielu zloziek
klasifikovanych v kategérii
JAkutna“
* percentudlny podiel zloZiek s
udajmi o akutnej alebo chronickej
toxicite: pouzit suctové vzorce
) (pozri 4.1.3.5.2.) and premenit
Nie odvodent hodnotu L(E)C,, alebo
EgNOECM na vhodnu kategériu
4Akutna“ alebo ,Chronicka“
"Chronic* category
Pouzit metédu suétu a/aleb: KLASIFIKOVAT
ouzit metddu suctu a/alebo

suctovy vzorec (pozri 4.1.3.5) a
uplaltnit 4.1.3.6

v kategdrii akutnej/dlhodobej
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4.1.3.3.
4.1.3.3.1.

4.1.3.3.2.

4.1.3.3.3.

4.1.3.34.

4.1.3.3.5.

Klasifikacia zmesi, ak su dostupné udaje o toxicite celej zmesi

Po testovani zmesi ako celku s cielom stanovit’ jej toxicitu pre
vodné prostredie sa moze tato informacia pouzit’ pri klasifikacii
zmesi podla kritérii dohodnutych pre latky. Klasifikacia
obvykle vychadza z udajov pre ryby, kérovce a riasy/rastliny
(pozri oddiely 4.1.2.7.1 a 4.1.2.7.2). Ked’ chybaju vhodné
udaje o akutnej a chronickej toxicite zmesi ako celku, mali
by sa uplatnit’ ,principy extrapolacie’ alebo ,metéda sactu’
(pozri oddiely 4.1.3.4 a 4.1.3.5).

Na klasifikaciu dlhodobej nebezpecnosti zmesi st potrebné
dodato¢né informacie o odbtratelnosti a v ur€itych pripadoch
o bioakumulacii. Testy rozlozitelnosti a bioakumulacie zmesi
sa nepouzivaji, pretoze sa tazko interpretuji a moézu mat’
zmysel iba v pripade jednotlivych latok.

Klasifikacia kategorie Akttna 1:

a) ak existujii vhodné dostupné tdaje z testu o akutnej toxi-
cite (LCsq or ECs) zmesi ako celku, z ktorych by vyply-
valo L(E)Csg < 1 mg/l:

klasifikujte zmes v kategérii Akutna 1 v sulade
s pismenom a) tabulky 4.1.0;

b) ak existuji vhodné dostupné tudaje (LCsq alebo ECsg)
z testu akutnej toxicity zmesi ako celku, z ktorych by
vyplyvalo L(E)Csy > 1 mg/l oby¢ajne pre vSetky trofické
uarovne:

nie je potrebna klasifikdcia do kategorie akttnej nebezpec-
nosti.

Klasifikdcia do kategorii Chronicka 1, 2 a 3:

a) ak existuji vhodné dostupné udaje (EC, alebo NOEC)
o chronickej toxicite zmesi ako celku, z ktorych vyplyva,
ze EC, alebo NOEC testovanej zmesi < 1mg/l:

i) klasifikujte zmes v kategorii Chronicka 1, 2 alebo 3
v stlade s pismenom b) bodom ii) tabulky 4.1.0 ako
rychlo rozlozitelnt, ak sa z dostupnych informdcii
moze skonstatovat’, ze vsetky relevantné zlozky zmesi
st rychlo rozloziteI'né;

ii) vo vSetkych ostatnych pripadoch klasifikujte zmes
v kategorii Chronicka 1 alebo 2 v sulade s pismenom
b) bodom i) tabulky 4.1.0 ako zmes, ktora sa neroz-
klada rychlo;

b) ak existuji vhodné dostupné udaje (EC, alebo NOEC)
o chronickej toxicite zmesi ako celku, z ktorych vyplyva,
ze EC, alebo NOEC testovanej zmesi > 1 mg/l:

nie je potrebna klasifikacia v kategoriach dlhodobej nebez-
pecnosti Chronicka 1, 2 alebo 3.

Klasifikacia v kategorii Chronicka 4

Ak vsak existuju dovody na obavy:

klasifikujte zmes v kategorii Chronickd 4 (klasifikacia
s funkciou bezpecnostnej siete) v stulade s tabul’kou 4.1.0.
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4.1.3.4.

4.1.3.4.1.

4.1.3.4.2.

4.1.3.43.

4.1.3.5.

4.1.3.5.1.

4.1.3.5.2.

Klasifikacia zmesi, ak nie su dostupné udaje o toxicite celej
zmesi: principy extrapolacie

Ak samotna zmes nebola testovana na stanovenie jej nebezpec-
nosti pre vodné prostredie, ale existuje dostatok udajov
o jednotlivych zlozkach a podobnych testovanych zmesiach,
ktoré umoznujii primerane charakterizovat nebezpecnost
zmesi, tieto udaje sa pouziju v sulade s principmi extrapolacie
stanovenymi v oddiele 1.1.3. V savislosti s uplatiovanim
principu extrapoldcie na riedenie sa vSak pouziji oddiely
41342 a4.1343.

Riedenie: ak zmes vznikne zriedenim inej testovanej zmesi
alebo latky, klasifikovanej v suvislosti s jej nebezpec¢nost'ou
pre vodné prostredie, rozpustadlom, ktoré ma rovnakt alebo
niz§iu klasifikaciu nebezpecnosti pre vodné organizmy ako
najmenej toxicka zlozka povodnej zmesi a pri ktorom sa
nepredpoklada, Ze ma vplyv na nebezpecnost’ ostatnych zloziek
pre vodné organizmy, vyslednda zmes sa moze klasifikovat’
rovnako ako povodna testovana zmes alebo latka. Pripadne
sa moze pouzit’ metdda vysvetlena v oddiele 4.1.3.5.

Ak sa zmes vytvori zriedenim inej klasifikovanej zmesi alebo
latky vodou alebo inym tplne netoxickym materidlom, toxicita
zmesi sa moze vypocitat’ z povodnej zmesi alebo latky.

Klasifikacia zmesi, ked su dostupné udaje len o niektorych
alebo o vsetkych zlozkach zmesi

Klasifikacia zmesi je zalozend na sucte koncentracii jej klasi-
fikovanych zloziek. Percentudlny podiel zloziek klasifikova-
nych v kategoériach Akutna alebo Chronickd sa priamo dosadi
do metddy suctu. Podrobnosti o metéode sictu su opisané
v oddiele 4.1.3.5.5.

Zmesi sa mozu robit kombinaciou oboch klasifikovanych
zloziek (v kategorii Akttna 1 a/alebo Chronicka 1, 2, 3, 4)
a inych zloziek s dostupnymi vhodnymi tdajmi ziskanymi
z testu toxicity. Ak st dostupné vhodné tdaje o toxicite viac
ako jednej zlozky zmesi, kombinovana toxicita uvedenych
zloziek sa v zavislosti od charakteru udajov o toxicite vypoci-
tava pomocou tychto stctovych vzorcov a) alebo b):

a) zalozeny na akutnej vodnej toxicite:

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

v ktorom:

C; = koncentracia  zlozky i  (hmotnostné
percento)

L(E)Cs; = (mg/l) LCs, alebo ECs pre zlozku i

n = pocet zloziek, pricom i ma hodnotu 1 az n

L(E)Csom = L(E) Cs Casti zmesi s testovacimi tidajmi.
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4.1.3.5.3.

4.1.3.54.

Vypocitand toxicita sa moze pouzit’ na zaradenie uvedenej
Casti do akutnej kategorie nebezpecnosti, ktord sa potom
nasledne pouzije pri uplatneni stctovych metod;

b

~

zalozeny na chronickej vodnej toxicite:

SICi + G 5 Ci s Gj

EqQNOECm  4~NOECi 0,1 x NOECj

n n

v ktorom:

G = koncentracia  zlozky 1  (hmotnostné
percento) vztahujuca sa na rychlo rozlozi-
telné zlozky

Cj = koncentracia  zlozky j  (hmotnostné
percento) vztahujuca sa na zlozky, ktoré
nie st rychlo rozlozite'né

NOECi = NOEC (alebo iné uznané miery chronickej
toxicity) zlozky i vztahujica sa na rychlo
rozloziteI'né zlozky (v mg/l)

NOEC; = NOEC (alebo iné uznané miery chronickej
toxicity) zlozky j vztahujica sa na zlozky,
ktoré nie s rychlo rozlozitelné (v mg/l)

n = pocet zloziek, pricom i a j maji hodnotu 1
az n

EqQNOECm = ekvivalentna NOEC casti zmesi s Gdajmi
Z testu.

Ekvivalentna toxicita tak odraza skuto¢nost’, ze latky, ktoré
sa nerozkladaju rychlo, sa klasifikuju o jednu kategoriu
nebezpecnosti prisnejSie nez rychlo sa rozkladajice latky.

Vypocitana ekvivalentna toxicita sa moze pouzivat’ na zara-
denie uvedenej casti zmesi do kategérie dlhodobého nebez-
pecenstva v sulade s kritériami pre rychlo rozlozitelné latky
[pismeno b) bod ii) tabulky 4.1.0], ktora sa potom nasledne
pouziva pri uplatiovani metody suctu.

Ked’ sa stctovy vzorec uplatiiuje na Cast’ zmesi, je vhodnejSie
urobit’ vypocet toxicity tejto Casti zmesi, pricom sa pre kazda
latku pouziju hodnoty toxicity, ktoré sa vzt'ahuju na rovnaka
taxonomicku skupinu (t. j. ryby, korovce, riasy alebo ekviva-
lentnt skupinu), a potom pouzit’ najvyssiu vypocitanu toxicitu
(najniz8iu hodnotu) (t. j. pouzit' najcitlivejSiu z tychto troch
taxonomickych skupin). Ak vSak nie su dostupné udaje
o toxicite kazdej zlozky v tej istej taxonomickej skupine,
hodnota toxicity kazdej zlozky sa vybera tym istym sposobom,
ako sa vyberaju hodnoty toxicity na klasifikaciu latok, t. j.
pouzije sa vysSia toxicita (pre najcitlivejsi testovany orga-
nizmus). Vypocitand akutna a chronickd toxicita sa potom
pouzije na postdenie, ¢i sa tato ¢ast’ zmesi klasifikuje do kate-
gorie Akutna 1 a/alebo Chronickd 1, 2 alebo 3 podla tych
istych kritérii, aké boli opisané pre latky.

Ak sa zmes klasifikuje viac ako jednym spdsobom, pouZije sa
metoda, ktorej vysledok je konzervativnejsi.



2011R0286 — SK — 19.04.2011 — 000.002 — 34

4.1.3.5.5.
4.1.3.5.5.1.
4.1.3.5.5.1.1.

4.1.3.55.1.2.

4.1.3.5.5.2.
4.1.3.5.5.2.1.

4.1.3.5.5.3.
4.1.3.5.53.1.

4.1.3.553.2.

Metoda suctu
Odévodnenie

V pripade klasifikacnych kategorii latok Chronickd 1 az Chro-
nickd 3 sa kritéria toxicity, ktoré su podkladom pre klasifi-
kaciu, lisia o faktor 10 pri prechode z jednej kategorie do
druhej. Latky klasifikované v pasme vysokej toxicity teda
prispievaji ku klasifikdcii zmesi v nizSom pasme. Pri vypocte
tychto klasifikacnych kategorii preto treba zohl'adnit’ prispevok
akejkol'vek zlozky klasifikovanej ako Chronicka 1, 2 alebo 3.

Ak zmes obsahuje zlozky klasifikované v kategérii Akutna 1
alebo Chronické 1, musi sa venovat’ pozornost’ skutocnosti, Ze
takéto zlozky, ak ich akutna toxicita je pod 1 mg/l a/alebo ich
chronicka toxicita je pod 0,1 mg/l (ak nie je rychlo rozlozi-
telnd) a 0,01 mg/l (ak je rychlo rozlozitena), prispievaju
k toxicite zmesi aj pri nizkej koncentracii. Takuto vysoku
vodnl toxicitu maji casto aktivne zlozky pesticidov, ale aj
niektoré iné latky, napriklad organokovové zliceniny. Za
tychto okolnosti vedie pouzitie normalnych generickych
koncentracnych limitov k ,podklasifikacii‘ zmesi. S cielom
zohladnit’ vysokotoxické zlozky sa pouzivaji ndsobiace koefi-
cienty uvedené v oddiele 4.1.3.5.5.5.

Postup pri klasifikacii

Vo vSeobecnosti prisnejsia klasifikacia zmesi ma prednost’ pred
menej prisnou klasifikaciou, napr. klasifikacia v kategorii Chro-
nickd 1 ma prednost’ pred klasifikaciou v kategorii Chronicka
2. V doésledku toho je v tomto priklade postup klasifikacie
ukonceny, ak vysledkom klasifikacie je kategoria Chronicka
1. PrisnejSia klasifikacia ako kategéria Chronicka 1 nie je
mozna. Preto nie je potrebné podrobit’ zmes d’alsiemu klasifi-
kaénému postupu.

Klasifikacia v kategorii Akutna 1

Najprv sa posudia vsetky zlozky klasifikované v kategorii
Akutna 1. Ak je stcet koncentracii (v %) tychto zloziek vyna-
sobeny ich prislusnymi faktormi M vacsi ako 25 %, cela zmes
sa klasifikuje v kategorii Akutna 1.

Klasifikacia zmesi v kategorii akatnej nebezpecnosti na zaklade
tohto suctu klasifikovanych zloziek je zhrnuta v tabulke 4.1.1.

Tabulka 4.1.1

Klasifikdacia zmesi v kategoérii akiutneho nebezpecCenstva
zaloZena na sucte klasifikovanych zloZiek

Sucet zloziek klasifikovanych

v kategorii: Zmes sa Klasifikuje v kategorii:

Akttna 1 x M () > 25 % Akitna 1

(Y) Vysvetlenie faktora M pozri v oddiele 4.1.3.5.5.5.
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4.1.3.5.54.

4.1.3.5.54.1.

4.1.3.5.54.2.

4.1.3.5.543.

4.13.5.5.4.4.

4.1.3.5.54.5.

Klasifikdacia v kategoriach Chronicka 1, 2, 3
a 4

Najprv sa postdia vsetky zlozky klasifikované v kategorii
Chronickd 1. Ak je sucet koncentracii (v %) tychto zloziek
vynasobeny ich prislusnymi faktormi M vacsi ako 25 %, cela
zmes sa klasifikuje v kategérii Chronicka 1. Ak vysledkom
vypoctu je klasifikacia zmesi v chronickej kategorii 1, klasifi-
kacny postup je ukonceny.

V pripadoch, ked’ zmes nie je klasifikovana v kategorii Chro-
nicka 1, zvazuje sa klasifikacia zmesi v kategorii Chronické 2.
Zmes sa klasifikuje v kategorii Chronickd 2, ak 10-nasobok
suctu koncentracii (v %) vsSetkych zloziek klasifikovanych
v kategorii Chronickd 1, vynasobeny ich prislusnymi faktormi
M, plus sucet koncentracii (v %) vsetkych zloziek klasifikova-
nych v kategorii Chronickéd 2 sa rovna 25 % alebo je vacsi ako
25 %. Ak je vysledkom vypoctu klasifikacia zmesi v kategorii
Chronicka 2, klasifikacny proces je ukonceny.

V pripadoch, ked’ zmes nie je klasifikovana v kategorii Chro-
nickd 1 ani Chronickd 2, zvazuje sa klasifikdcia zmesi
v kategorii Chronicka 3. Zmes sa klasifikuje v kategorii Chro-
nickd 3, ak 100-nasobok suctu koncentracii (v %) vSetkych
zloziek klasifikovanych v kategorii Chronicka 1, vyndsobeny
ich prislusnymi faktormi M, plus 10-ndsobok suctu koncen-
tracii (v %) vsetkych zloziek klasifikovanych v kategorii Chro-
nicka 2 plus sucet koncentracii (v %) vsetkych zloziek klasifi-
kovanych v kategorii Chronicka 3 je > 25 %.

Ak zmes nie je eSte stale klasifikovana v kategorii 1, 2 ani 3,
zvazuje sa klasifikacia zmesi v kateg6rii Chronicka 4. Zmes sa
klasifikuje v kategorii Chronicka 4, ak sucet koncentracii (v %)
zloziek klasifikovanych v kategorii Chronicka 1, 2, 3 a 4 sa
rovna 25 % alebo je vacsi ako 25 %.

Klasifikacia zmesi v kategérii dlhodobej nebezpecnosti na
zaklade tohto sGc¢tu koncentracii klasifikovanych zloziek je
zhrnuta v tabulke 4.1.2.

Tabulka 4.1.2

Klasifikacia zmesi v kategorii dlhodobej nebezpecnosti zalo-
Zena na sucte koncentracii klasifikovanych zloZiek

Sucet zloziek klasifikovanych v kategorii: Zmes sa klarsiﬁkuje
v kategorii:

Chronicka 1 x M (?) > 25% Chronicka 1

(M x 10 x Chronicka 1) + Chronicka Chronicka 2

2>25%

(M x 100 x Chronicka 1) + (10 x Chronicka 3

Chronicka 2) + Chronicka 3 > 25 %

Chronicka 1 + Chronicka 2 + Chro- Chronicka 4

nickd 3 + Chronickd 4 > 25 %

(®) Vysvetlenie faktora M pozri v oddiele 4.1.3.5.5.5.
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4.13.555. Zmesi s vysokotoxickymi zlozkami

4.1.3.5.5.5.1. Zlozky v kategérii Akttna 1 a Chronicka 1 s hladinami toxicity
pod 1 mg/l a/alebo chronickej toxicity pod 0,1 mg/l (ak nie su
rychlo rozlozitelné) a 0,01 mg/l (ak su rychlo rozlozite'né)
prispievaju k toxicite zmesi aj pri nizkej koncentracii a za
normalnych okolnosti sa im prideluje vyssia zavaznost' pri
aplikovani metody stctu klasifikovanych zloziek. Ak zmes
obsahuje zlozky klasifikované v kategorii Akttna alebo Chro-

nicka 1, uplatiuje sa jeden z tychto postupov:

— viacuroviiovy pristup opisany v oddieloch 4.1.3.5.5.3
a 4.1.3.5.5.4 s pouzitim vazeného suctu, ktory sa ur¢i vyna-
sobenim koncentracii zloziek v kategérii Akutna 1
a Chronicka 1 faktorom, namiesto jednoduchého scitania
percentualnych podielov. To znamena, Ze koncentracia
kategorie ,Akutna 1° v TFavom stipci tabulky 4.1.1
a koncentricia kategorie ,Chronicka 1¢ v TFavom stipci
tabul'ky 4.1.2 sa vynasobi prislusnym nasobiacim faktorom.
Nasobiace faktory, ktoré sa pri tychto zlozkach maju
pouzit, su definované pomocou hodnoty toxicity zhrnutej
v tabulke 4.1.3. Na klasifikaciu zmesi, ktora obsahuje
zlozky klasifikované v kategorii Akutna/Chronicka 1, je
preto potrebné, aby vykonavatel' klasifikacie poznal
hodnotu faktora M, nutna pri aplikacii metody suctu,

— suctovy vzorec (pozri oddiel 4.1.3.5.2) za predpokladu, ze
su dostupné udaje o toxicite vSetkych vysokotoxickych
zloziek v zmesi a existuju presved¢ivé dokazy o tom, zZe
vSetky ostatné zlozky vratane zloziek, pre ktoré nie st
dostupné Specifické tdaje o akutnej a/alebo chronickej toxi-
cite, maju nizku alebo ziadnu toxicitu a nijako vyznamne
neprispievaju k nebezpecnosti zmesi pre Zivotné prostredie.

Tabulka 4.1.3

Nasobiace faktory pre vel'mi toxické zloZky zmesi

Akutna toxicita Faktor M Chronicka toxicita Faktor M
Hodnota L(E)Cs, mg/l Hodnota NOEC mg/1 zlozky Zlozky
50 Mg g NRD (a) RD (b)
0,1 < L(E)Csp < 1 1 0,01 < NOEC < 0,1 1 —
0,01 < I(E)Csq 10 0,001 < NOEC 10 1
=<0l < 0,01
0,001 < L(E)Cs 100 0,0001 < NOEC 100 10
< 0,01 < 0,001
0,0001 < L(E)Csq 1000 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
(pokracujte v intervaloch urée- | (pokracujte v intervaloch urcenych faktorom
nych faktorom 10) 10)

(®) Nie rychlo rozloZziteI'né.
(®) Rychlo rozlozitel'né.
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4.1.3.6. Klasifikacia zmesi so zlozkami, o ktorych neexistuju Ziadne

pouczitelné informacie
4.1.3.6.1. V pripade, Zze o jednej alebo viacerych vyznamnych zlozkach
nie st dostupné ziadne pouzite'né informéacie o akutnej a/alebo
dlhodobej nebezpecnosti pre vodné prostredie, konstatuje sa, ze
zmes sa s konecnou platnostou neméze zaradit’ do jednej alebo
viacerych kategorii nebezpeénosti. V tomto pripade sa zmes
klasifikuje len na zaklade znamych zloziek a na oznaceni
a karte bezpecnostnych tudajov sa doplni informacia, ze ,Obsa-
huje x % zloziek s neznamou nebezpecnostou pre vodné
prostredie’.

4.1.4. Informovanie o nebezpecnosti

4.14.1. V pripade latok alebo zmesi, ktoré spiiiaju kritéria klasifikacie

v tejto triede nebezpecnosti, sa pouzivaju prvky oznacovania
v sulade s tabulkou 4.1.4.

Tabulka 4.1.4

Prvky oznacovania nebezpecnosti pre vodné prostredie

AKUTNA NEBEZPECNOST PRE VODNE PROSTREDIE

Akutna 1

Y

Piktogram GHS

Vystrazné slovo Pozor

Vystrazné upozornenie H400: vel'mi toxicka pre

vodné organizmy

Bezpecnostné upozornenie — P273
prevencia

Bezpecnostné upozornenie — P391
odozva

Bezpecnostné upozornenie —
uchovavanie

Bezpecnostné upozornenie — P501
zneskodilovanie

DLHODOBA NEBEZPECNOST PRE VODNE PROSTREDIE

Chronicka 1

Chronicka 2

Chronicka 3

Chronicka 4

Piktogramy GHS

Y

Y

Bez piktogramu

Bez piktogramu

Vystrazné slovo

Pozor

Bez vystrazného
slova

Bez vystrazného
slova

Bez vystrazného
slova
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DLHODOBA NEBEZPECNOST PRE VODNE PROSTREDIE

Chronicka 1 Chronicka 2 Chronicka 3 Chronicka 4

Vystrazné upozor- H410: vel'mi H411: toxicka H412: skodliva H413: moze mat’

nenie toxicka pre vodné | pre vodné orga- | pre vodné orga- | dlhodobé skodlivé
organizmy, nizmy, nizmy, ucinky na vodné

s dlhodobymi s dlhodobymi s dlhodobymi organizmy

ucinkami ucinkami uc¢inkami

Bezpecnostné P273 P273 P273 P273

upozornenie -

prevencia

Bezpecnostné P391 P391

upozornenie -

odozva

Bezpecnostné

upozornenie -

uchovavanie

Bezpecnostné P501 P501 P501 P501*

upozornenie -

zneskodnovanie

E. Cast 5 prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 sa nahradza tymto textom:

W5 CAST 5: DALSIE NEBEZPECENSTVA

5.1 Nebezpecna pre ozénovu vrstvu

5.1.1. Definicie a v§eobecné hladiskd

S5.1.1.1. Schopnost’ poskodzovat’ ozénovi vrstvu (ozone depleting

potential, d’alej len ,ODP*) je integralna veli¢ina, individualna
pre kazdy halogénovy uhlovodik, ktora predstavuje rozsah
poskodenia ozonovej vrstvy v stratosfére sposobeny emisiou
istej hmotnosti halogénovaného uhlovodika v porovnani
s emisiou rovnakej hmotnosti CFC-11. Formalne je ODP defi-
novany ako pomer integralneho zmensenia celkového mnozstva
ozo6nu pri prirastku emisie istej hmotnosti konkrétnej zltceniny
vzhl'adom na rovnaké mnozstvo emisie CFC-11.

Latka nebezpec¢na pre ozonova vrstvu je latka, ktora na zaklade
dostupnych ~ dokazov  tykajucich sa  jej  vlastnosti
a predpokladaného alebo pozorovaného osudu a spravania
v zivotnom prostredi moze predstavovat’ nebezpeéenstvo pre
zlozenie a/alebo funkciu ozonovej vrstvy v stratosfére. Patria
sem latky, ktoré su uvedené v prilohe I k nariadeniu Eurdp-
skeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1005/2009 zo 16. septembra
2009 o latkach, ktoré poskodzuju ozénovu vrstvu (*).

5.1.2. Kritéria klasifikdcie latok

5.1.2.1. Latka sa klasifikuje ako nebezpecna pre ozénovu vrstvu (kate-
goria 1), ak dostupné dokazy tykajuce sa jej vlastnosti a jej
predpokladaného alebo pozorovaného osudu a spravania
v zivotnom prostredi naznacuju, ze moze predstavovat’ nebez-
pecenstvo pre zlozenie a/alebo funkciu ozoénovej vrstvy
v stratosfére.

5.1.3. Kritéria klasifikdcie zmesi

5.1.3.1. Zmesi sa klasifikuju ako nebezpecné pre ozoénovi vrstvu (kate-
goria 1) na zaéklade koncentracie jednotlivych latok v nich
pritomnych, ktoré su takisto klasifikované ako nebezpecné
pre ozonovu vrstvu (kategoria 1), v stlade s tabul'kou 5.1.
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5.1.4.
5.14.

)

Tabulka 5.1

Generické koncentra¢né limity latok (v zmesi) klasifikova-

nych ako nebezpecné pre ozénovi vrstvu (kategoria 1),

ktoré vedu ku Kklasifikacii zmesi ako nebezpecnej pre
ozonovu vrstvu (kategoria 1)

Klasifikacia latky Klasifikacia zmesi

Nebezpecna pre ozoénovi C>0,1%
vrstvu (kategoria 1)

Informovanie o nebezpelnosti

1. Pri latkach alebo zmesiach, ktoré spliaji kritéria klasifikacie
v tejto triede nebezpecnosti, sa pouzivaji prvky oznacovania
v sulade s tabulkou 5.2.

Tabulka 5.2

Prvky oznacovania nebezpecnosti pre ozénovi vrstvu

Symbol/piktogram

Vystrazné slovo Pozor

H420: skodi verejnému zdraviu

Vystrazné upozor- o X DA
a zivotnému prostrediu tym, Ze ni¢i 0zon

nenie wxr . .

vo vysSich vrstvach atmosféry
Bezpecnos.tne P502
upozornenia

U. v. EU L 286, 31.10.2009, s. 1.
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PRILOHA II

Priloha II k nariadeniu (ES) &. 1272/2008 sa meni a doplia takto:
1. Cast 2 sa meni a doplia takto:
a) Oddiel 2.8 sa nahradza takto:
,,2.8.  Zmesi, ktoré obsahuju aspoi jednu senzibilizujicu latku

Oznacenie na obale zmesi, ktoré nie su klasifikované ako senzibi-
lizujtce, ale obsahuju aspon jednu latku klasifikovanu ako senzibi-
lizujucu, ktord je pritomnd v rovnakej alebo vacsej koncentracii, ako
je uvedena v tabulke 3.4.6 prilohy I, obsahuje toto vyhlasenie:

EUH208 — ,Obsahuje (nazov senzibilizujucej latky). Moze vyvolat
alergicku reakciu.*

Zmesi klasifikované ako senzibilizujice, ktoré obsahuju ina
latku/iné latky klasifikovant(-¢) ako senzibilizujicu(-e) (okrem tej
latky, ktora vedie ku klasifikacii zmesi), ktora je pritomna/ktoré st
pritomné v rovnakej alebo vacsej koncentracii, nez je koncentracia
uvedena v tabulke 3.4.6 prilohy I, obsahuju nazov tejto latky/nazvy
tychto latok na oznaceni.*

b) V oddiele 2.10 sa prva zardzka nahradza takto:

~— > 0,1 % latky klasifikovanej ako kozny senzibilizator kategorie 1,
1B, respiracny senzibilizator kategorie 1, 1B alebo karcinogén kate-
gorie 2 alebo

— > 0,01 % latky klasifikovanej ako kozny senzibilizator kategorie
1A, respirany senzibilizator kategorie 1A alebo

— > desatina Specifického koncentra¢ného limitu latky klasifikovanej
ako kozny senzibilizator alebo respiraény senzibilizator so $peci-
fickym koncentratnym limitom niz§im ako 0,1 % alebo*.

2. V casti 3 sa oddiel 3.2.2.1 nahradza takto:

,3.2.2.1. Toto ustanovenie sa netyka aerosolov, ktoré su klasifikované
a oznacené len ako ,horlavé aerosoly, kategoria 1° alebo ,horlavé
aerosoly, kategoria 2°. Netyka sa ani prenosnych nadob na plyn.“
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PRILOHA 111

Priloha III k nariadeniu (ES) & 1272/2008 sa meni a dopliia takto:
1. Cast 1 sa meni a doplia takto:
a) Uvodna veta sa nahradza takto:

,,Vystrazné upozornenia sa uplatiuju v stlade s ¢astami 2, 3, 4 a 5 prilohy
I

Dodavatelia mozu pri vybere vystraznych upozorneni v stlade s ¢lankami
21 a 27 pouzit kombinované vystrazné upozornenia stanovené v tejto
prilohe.

V sulade s ¢lankom 27 sa pri ozna¢ovani mozu uplatiovat’ tieto principy
prednosti vystraznych upozorneni:

a) Ak sa prideli vystrazné upozornenie H410 ,velmi toxicka pre vodné
organizmy, s dlhodobymi t¢inkami‘, upozornenie H400 ,vel'mi toxicka
pre vodné organizmy‘ sa mdze vynechat.

b) Ak sa prideli vystrazné upozornenie H314 ,spdsobuje vazne poleptanie
koze a poskodenie oc¢i‘, upozornenie H318 ,spdsobuje vazne posko-
denie oc¢i‘ sa moze vynechat.

S cielom uviest’ spdsob podania alebo expozicie sa mézu pouzit’ kombi-
nované vystrazné upozornenia v tabulke 1.2.%

b) V tabulke 1.1 sa vypusta poznamka pod c¢iarou ku kodu H200.
c) Tabulka 1.2 sa meni a dopifla takto:
i) v kode H317 sa nazov treticho stipca nahradza takto:
,,3.4 — Senzibilizacia — kozna, kategéria nebezpecnosti 1, 1A, 1B*;
ii) v kode H334 sa nazov tretieho stipca nahradza takto:
,,3.4 — Senzibilizacia — respiracna, kategoria nebezpecnosti 1, 1A, 1B*;

iii) ku kodu 373 sa do tabulky dopliiaju tieto kombinované vystrazné

upozornenia:
”H_?_OO Jazvk 3.1 — Akutna toxicita (oralna) a akltna toxicita
H310 4 (dermalna), kategoria nebezpecnosti 1, 2

BG CMBPTOHOCEH TIpU TNOMIbIIAHE WIH  IIpH
KOHTaKT C KO)Kara

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

CS Pii poziti nebo pti styku s kuzi 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 TEPITTOON KOTATOONG 1 OF

emaP HE TO dEPUaL

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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,,HiOO 3.1 — Akutna toxicita (oralna) a akdtna toxicita
Jazyk . - e
(dermalna), kategoria nebezpecnosti 1, 2
H310
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
1300 3.1 — Akutna toxicita (oralna) a akitna toxicita
r Jazyk (inhala¢nd), kategoria nebezpecnosti 1, 2
H330 ’ ’
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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vB
H300 3.1 — Akutna toxicita (oralna) a akdtna toxicita
* Jazyk (inhala¢nd), kategoria nebezpecnosti 1, 2
H330 5 g P s
SK Pri poziti alebo vdychnuti méze sposobit’ smrt’
SL Smrtno pri zauzitju ali vdihavanju
FI Tappavaa nieltynd tai hengitettynd
SV Daodligt vid fortiring eller inandning
H310 3.1 — Akutna toxicita (dermélna) a akuatna toxicita
: Jazyk (inhala¢na), kategoria nebezpecnosti 1, 2
H330 ’ ’
BG CMBPTOHOCEH NMpH KOHTAKT ¢ KOXKaTa WM IpU
B/IMIIIBAHE
ES Mortal en contacto con la piel o inhalacion
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 — Akutna toxicita (oralna), akdtna toxicita
H310 + Jazyk (dermalna) a akutna toxicita (inhala¢nd), kategoria
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
tittiched 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 — Akutna toxicita (oralna) a akdtna toxicita
+ Jazyk | h " .
(dermalna), kategoria nebezpeénosti 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 a 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 — Akutna toxicita (oralna) a akdtna toxicita
+ Jazyk . ‘s P . .
(inhala¢nd), kategoria nebezpecénosti 3
H331
BG TokcuueH mpu MOTTBIIAHE WM NIPU BIUIIBAHE
ES Toxico en caso de ingestion o inhalacion
CS Toxicky pfi poziti a 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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H301 3.1 — Akutna toxicita (oralna) a akdtna toxicita
* Jazyk (inhalacna), kategoria nebezpecnosti 3
H331 » xaleg P
GA Abhar tocsaineach mé shlogtar n6 ma ionana-
laitear €
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
H311 3.1 — Akutna toxicita (dermalna) a akdtna toxicita
+ Jazyk . . s X :
(inhala¢nd), kategoria nebezpecnosti 3
H331
BG TokcudeH mpH KOHTAKT C KOXKaTra WM TpU
B/MILIBAHE
ES Toxico en contacto con la piel o si se inhala
CS Toxicky pii styku s kizi a pfi 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 — Akutna toxicita (dermalna) a akuatna toxicita
* Jazyk (inhalacna), kategoria nebezpecnosti 3
H331 » xaleg 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 — Akutna toxicita (oralna), akdtna toxicita
H311 + Jazyk (dermalna) a akutna toxicita (inhala¢nd), kategoria
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, pii styku s kizi a pii
vdechovani

DA Giftig ved indtagelse, hudkontakt eller indan-

ding

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 md shlogtar, ma theagm-
haionn leis an geraiceann nd ma ionanalaitear ¢

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
tittiched 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 — Akutna toxicita (oralna), akdtna toxicita
H311 + Jazyk (dermalna) a akutna toxicita (inhala¢nd), kategoria
H331 nebezpecnosti 3
FI Myrkyllistd nieltynd, joutuessaan iholle tai
hengitettynd
SV Giftigt vid fortaring, hudkontakt eller inandning
H302 3.1 — Akutna toxicita (oralna) a akdtna toxicita
N Jazyk (dermélna), kategbria nebezpetnosti 4
H312 ¢ > Kalcg 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 pii poziti a pfi styku s kuzi
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 — Akutna toxicita (oralna) a akitna toxicita
H332 (inhala¢nd), kategoria nebezpecnosti 4
BG Bpezen mpu moribliane WM OPH BIHMIIBaHE
ES Nocivo en caso de ingestion o inhalacion
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H302 3.1 — Akutna toxicita (oralna) a akdtna toxicita
* Jazyk (inhala¢na), kategdria nebezpecnosti 4
H332 » xaleg P
CS Zdravi skodlivy pfi poziti a pfi 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 ma shlogtar n6 mé ionanélai-
tear ¢
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 — Akutna toxicita (dermalna) a akutna toxicita
r Jazyk (inhala¢nd), kategoria nebezpecnosti 4
H332 mn na), goria nebezpecnostt
BG Bpesen mnpH KOHTakT C KoOXaTta WIH IPU
B/IMILIBAHE
ES Nocivo en contacto con la piel o si se inhala
CS Zdravi skodlivy pii styku s kizi a pii vdecho-
vani
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 gcrai-

ceann n6 ma ionandlaitear é
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H312 3.1 — Akutna toxicita (dermalna) a akuatna toxicita
* Jazyk (inhala¢na), kategdria nebezpecnosti 4
H332 » xaleg P
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 — Akutna toxicita (oralna), akdtna toxicita
H312 + Jazyk (dermalna) a akutna toxicita (inhalaéna), kategoria
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 pfi poziti, pti styku s kizi a pfi
vdechovani
DA Farlig ved indanding, hudkontakt eller indén-
ding
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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vB
H302 + 3.1 — Akutna toxicita (oralna), akdtna toxicita
H312 + Jazyk (dermalna) a akutna toxicita (inhala¢nd), kategoria
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 potknigciu, w kontakcie
ze skora lub w nastgpstwie wdychania

PT Nocivo por ingestdo, contacto com a pele ou
inalag¢ao
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-
tettynd

SV Skadligt vid fortdring, hudkontakt eller inand-
ning™

d) Tabulka 1.3 sa meni a doplia takto:

i) ku kodu H413 sa do tabulky dopiiia toto nové vystrazné upozornenie:

5.1 — Nebezpecna pre ozonova vrstvu — kategoria

»H420 Jazyk nebezpecnosti 1

BG Bpeau Ha 00IIeCTBEHOTO 37[paBe W HA OKOJIHATA
cpena, Karo paspylliaBa 030Ha BBB BHCOKHTE
cioeBe Ha armocdepara

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

CS Poskozuje vefejné zdravi a Zzivotni prostiedi
tim, Ze ni¢i ozon ve svrchnich vrstvach atmos-
féry

DA Skader folkesundheden og miljeet ved at
odeleegge ozon i den evre atmosfare

DE Schadigt die oOffentliche Gesundheit und die
Umwelt durch Ozonabbau in der dufleren

Atmosphire

ET Kahjustab rahvatervist ja keskkonda, hivitades
korgatmosfédris asuvat osoonikihti

EL Blamter ™ dnpdolo vyeio ko to mEpPdiiov
KotooTpépovtag  To  O0fov otV avadTEPN
atudcPatpo

EN Harms public health and the environment by

destroying ozone in the upper atmosphere

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

GA Déanann an t-abhar seo diobhail don tslainte
phoibli agus don chomhshaol tri 6zén san
atmaisféar uachtarach a scriosadh
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LH420 Jazgk 5.1 — Nebezpecna pre ozbnovi vrstvu — kategoria
nebezpecnosti 1

IT Nuoce alla salute pubblica e all’ambiente
distruggendo 1’0ozono dello strato superiore
dell’atmosfera

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

LT Kenkia visuomenés sveikatai ir aplinkai, nes
naikina ozono sluoksnj virSutingje atmosferoje

HU Karositja a kozegészséget és a kdrnyezetet, mert
a légkor felsé rétegeiben lebontja az 6zont

MT Taghmel hsara lis-sahha tal-pubbliku u lill-
ambjent billi teqred l-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 oddzia-
tywaniem na ozon w gornej warstwie atmosfery

PT Prejudica a saude publica e o ambiente ao
destruir 0 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 atmos-
féry

SL Skodljivo za javno zdravie in okolje zaradi
uni¢evanja ozona v zgornji atmosferi

FI Vahingoittaa kansanterveyttd ja ympéristod
tuhoamalla otsonia ylemmaisséd ilmakehdssi

SV Skadar folkhédlsan och miljén genom férstéring
av ozonet i Ovre delen av atmosfaren®

2. V Casti 2 sa vypusta tabulka 2.3.

3. Cast' 3 sa meni a doplia takto:

a) v nazve sa vypustaju slova ,latky a“;

b) v prvom stipci kodu EUH201/201A sa vypustaju vietky odkazy na

,»201/201A%;

¢) v prvom stipci kédu EUH209/209A sa vypustajii vsetky odkazy na

,,209/209A%.
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PRILOHA IV

Priloha IV k nariadeniu (ES) & 1272/2008 sa meni a dopiiia takto:

1. Cast 1 sa meni a doplia takto:

a) Tabulka 6.2 sa meni a doplia takto:

)

ii)

iii)

Kod P261 sa nahradza takto:

,P261 Zabrante vdycho-
vaniu prachu/dymu/
plynu/hmly/pary/aero-
solov.

Akutna toxicita — inhala¢na
(oddiel 3.1)

Respiracna senzibilizacia
(oddiel 3.4)

1, 1A, 1B

Kozna senzibilizacia (oddiel
3.4)

1, 1A, 1B

Toxicita pre Specificky cielovy
organ — jednorazova expozicia;,
podrazdenie dychacich ciest
(oddiel 3.8)

Toxicita pre $pecificky cielovy
organ — jednorazova expozicia,
narkoza (oddiel 3.8)

Vyrobca/dodavatel
Specifikuje prislusné
podmienky.*

Kod P272 sa nahradza takto:

,,P272 Je zakazané vyniest’
kontaminovany
pracovny odev

z pracoviska.

Kozna senzibilizacia (oddiel
34)

1, 1A, 1B*

Kod P280 sa nahradza takto:

,,P280 Noste ochranné ruka-
vice/ochranny odev/
ochranu oc¢i/ochranu

tvare.

Vybusniny (oddiel 2.1)

Podtriedy
1.1, 1.2, 1.3,
1.4, 1.5

Vyrobca/dodavatel

$pecifikuje druh vyba-

venia.

—  Specifikujte
ochranu tvare.

HorTavé kvapaliny (oddiel 2.6)

1,23

Horl'avé tuhé latky (oddiel 2.7)

Samovolne reagujuce latky
a zmesi (oddiel 2.8)

Samozapalné kvapaliny (oddiel
2.9)

Samozapalné tuhé latky (oddiel
2.10)

Samovolne sa zahrievajiice
latky a zmesi (oddiel 2.11)

Latky a zmesi, ktoré pri
kontakte s vodou uvolniuju
horlavé plyny (oddiel 2.12)

Oxidujuce kvapaliny (oddiel
2.13)

Oxidujtice tuhé latky (oddiel
2.14)

Organické peroxidy (oddiel
2.15)

Vyrobca/dodavatel

Specifikuje druh vyba-

venia.

—  Specifikujte
ochranné rukavice
a ochranu oci/
tvare.
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iv)

v)

)

ii)

Akutna toxicita — dermalna 1,2, 3,4 Vyrobca/dodavatel

(oddiel 3.1) Specifikuje druh vyba-

venia.

—  Specifikujte
ochranné ruka-
vice/ochranny
odev.

Zieravost pre kozu (oddiel 3.2) | 1A, 1B, 1C | Vyrobca/dodavatel

Specifikuje druh vyba-

venia.

—  Specifikujte
ochranné ruka-
vice/ochranny
odev a ochranu
oci/tvare.

Podrazdenie koze (oddiel 3.2) 2 Vyrobca/dodavatel

— - $pecifikuje druh vyba-

Kozna senzibilizacia (oddiel 1, 1A, 1B | yenia.

34 —  Specifikujte
ochranné ruka-
vice.

Vazne poskodenie o¢i (oddiel 1 Vyrobca/dodavatel’

3.3) Specifikuje druh vyba-

- - venia.

Podrazdenie o¢i (oddiel 3.3) 2 — Specifikujte
ochranu oci/
tvare.*

Kod P285 sa nahradza takto:

,,P285 V pripade nedosta- Respiracna senzibilizacia 1, 1A, 1B | Vyrobca/dodavatel
tocného vetrania (oddiel 3.4) $pecifikuje vybavenie.*
pouzivajte ochranu
dychacich ciest.

Kod P273 sa meni a doplia takto:

— v stlpci 3 riadku 2 sa slova ,,Nebezpetnost' pre vodné prostredie —

chronicka toxicita (oddiel 4.1)° nahradzaju slovami ,,Dlhodoba
nebezpecnost’ pre vodné prostredie (oddiel 4.1)%,
— posledny odsek sa vypusta.
b) Tabulka 6.3 sa meni a dopliia takto:

Kod P302 sa nahradza takto:

,,P302 PRI KONTAKTE Samozapalné kvapaliny (oddiel 1
S POKOZKOU: 2.9)

Akutna toxicita — dermalna 1,2, 3,4

(oddiel 3.1)

Podrazdenie koze (oddiel 3.2) 2

Kozna senzibilizacia (oddiel 1, 1A, 1B*

3.4)

Kod P304 sa nahradza takto:

,P304 | PRI VDYCHNUTI: | Akitna toxicita — inhala¢na 1,2,3,4

(oddiel 3.1)

Zieravost’ pre kozu (oddiel 3.2) [ 1A, 1B, 1C

Respiracna senzibilizacia 1, 1A, 1B

(oddiel 3.4)
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Toxicita pre Specificky cielovy
organ — jednorazové expozicia;
podrazdenie dychacich ciest
(oddiel 3.8)

Toxicita pre $pecificky cielovy
organ — jednorazova expozicia,
narkoza (oddiel 3.8)

3¢

iii) Koéd P311 sa nahradza takto:

,P311 Volajte TOXIKOLO-
GICKE CENTRUM

alebo lekara.

Akutna toxicita — inhala¢na
(oddiel 3.1)

Respiracna senzibilizacia
(oddiel 3.4)

1, 1A, 1B

Toxicita pre $pecificky cielovy
organ — jednorazova expozicia
(oddiel 3.8)

1, 2¢

iv) Kod P313 sa nahradza takto:

v)

,»P313 Vyhladajte lekarsku

pomoc/starostlivost’.

Podrazdenie koze (oddiel 3.2)

Podrazdenie o¢i (oddiel 3.3)

Kozna senzibilizacia (oddiel
3.4)

1, 1A, 1B

Mutagenita zarodo¢nych
buniek (oddiel 3.5)

1A, 1B, 2

Karcinogenita (oddiel 3.6)

1A, 1B, 2

Reprodukéna toxicita (oddiel
3.7)

1A, 1B, 2

Reprodukéna toxicita — ucinky
na laktaciu alebo prostrednic-
tvom nej (oddiel 3.7)

Dodatoéna
kategoria“

Kod P321 sa nahradza takto:

,»P321 Odborné oSetrenie

(pozri ... na etikete).

Akutna toxicita — oralna
(oddiel 3.1)

Odkaz na dalSie
pokyny prvej
pomoci.

Ak sa vyzaduje
okamzité podanie
protilatky.

Akutna toxicita — inhala¢na
(oddiel 3.1)

Odkaz na dalSie
pokyny prvej
pomoci.

Ak sa  vyzZaduju
okamzité osobitné
opatrenia.

Toxicita pre $pecificky cielovy
organ — jednorazova expozicia
(oddiel 3.8)

Odkaz na dalsie

pokyny prvej
pomoci.
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vi)

vii)

viii)

iX)

X)

xi)

— Ak su  potrebné
okamczité opat-
renia.

Kozna senzibilizacia (oddiel 1, 1A, 1B Odkaz na dalsie
3.4) pokyny prvej
pomoci.
Zieravost pre kozu (oddiel 1A, 1B, 1C | — Vyrobca/dodavatel
3.2) moze pripadne
Specifikovat
Podrazdenie koze (oddiel 3.2.) 2 cistiaci
prostriedok.*
Kod P333 sa nahradza takto:
,,P333 Ak sa objavi podraz- | Kozna senzibilizacia (oddiel I, 1A, 1B
denie koze alebo 34)
vyrazky:
Kod P341 sa nahradza takto:
LP341 Pri dychacich tazkos- | Respira¢na senzibilizacia 1, 1A, 1B“
tiach presunte postih- | (oddiel 3.4)
nutého na cerstvy
vzduch a ulozte ho do
oddychovej polohy,
ktora umozni
pohodlné dychanie.
Kod P342 sa nahradza takto:
,,P342 Pri t'azkostiach Respiraéna senzibilizacia 1, 1A, 1B“
s dychanim: (oddiel 3.4)
Kod P352 sa nahradza takto:
,,P352 Umyte velkym Akutna toxicita — dermalna 3,4
mnozstvom vody (oddiel 3.1)
a mydla. - - -
Podrazdenie koze (oddiel 3.2) 2
Kozna senzibilizacia (oddiel 1, 1A, 1B*
34)
Kod P363 sa nahradza takto:
,,P363 Kontaminovany odev | Akutna toxicita — dermalna 1,2, 3,4
pred d’alsim pouzitim | (oddiel 3.1)
vyperte. = -
Zieravost pre kozu (oddiel 3.2) | 1A, 1B, 1C
Kozna senzibilizacia (oddiel 1, 1A, 1B*
34)
Kody P302 + P352 sa nahradzaji takto:
,,P302 PRI KONTAKTE Akutna toxicita — dermalna 3,4
+ P352 | s POKOZKOU: (oddiel 3.1)
Umyte velkym - -
mnozstvom vody Podrazdenie koze (oddiel 3.2) 2
a mydla. Kozna senzibilizacia (oddiel | 1, 1A, 1B*

3.4)




2011R0286 — SK — 19.04.2011 — 000.002 — 57

xii) Kody P304 + P341 sa nahradzaju takto:

,P304 | PRI VDYCHNUTI: | Respiraéna senzibilizécia 1, 1A, 1B*
+ P341 | Pri dychacich tazkos- | (oddiel 3.4)
tiach presuiite postih-
nutého na cCerstvy
vzduch a ulozte ho do
oddychovej polohy,
ktora umozni
pohodlné dychanie.
xiii) Kody P333 + P313 sa nahradzaju takto:
,P333 Ak sa objavi podraz- | Kozné senzibilizacia (oddiel 1, 1A, 1B“
+ P313 | denie koze alebo 34)
vyrazky: vyhladajte
lekarsku pomoc/
starostlivost’.
xiv) Kody P342 + P311 sa nahradzaju takto:
,,P342 Pri t'azkostiach Respiracéna senzibilizacia 1, 1A, 1B“
+ P311 | s dychanim: Volajte | (oddiel 3.4)

XV)

CENTRUM alebo
lekara.

TOXIKOLOGICKE

V kode P391 v stipci 3 riadku 2 sa slova ,,Nebezpecnost pre vodné
prostredie — chronicka toxicita (oddiel 4.1)“ nahradzaju slovami
,,Dlhodoba nebezpecnost’ pre vodné prostredie (oddiel 4.1)*.

c) Tabulka 6.5 sa nahradza takto:

, Tabulka 6.5

Bezpecnostné upozornenia — zne$kodiovanie

Bezpecnostné upozornenia

Kategoria nebezpec-

Kod pri zneskodiiovani Trieda nebezpecnosti nosti Podmienky pouzivania
(O] @ (3) “ (5
P501 Zneskodnite obsah/ Vybusniny (oddiel 2.1) Nestabilné v stlade s
nadobu do ... vybusniny miestnymi/regio-
a podtriedy 1.1, nalnymi/vnutro-
12, 13,14, 1.5 Statnymi/medzina-
rodnymi predpismi
(Specifikovat’).

Horl'avé kvapaliny (oddiel
2.6)

1,2,3

Samovolne reagujuce latky
a zmesi (oddiel 2.8)

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

Latky a zmesi, ktoré pri
kontakte s vodou uvolfiuju
horlavé plyny (oddiel 2.12)

1,2,3

Oxidujuce kvapaliny (oddiel
2.13)

1,2,3

Oxidujuce tuhé latky (oddiel
2.14)

1,2,3

Organické peroxidy (oddiel
2.15)

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

Akutna toxicita — oralna
(oddiel 3.1)

1,23, 4
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Kod

M

Bezpecnostné upozornenia
pri zneskodnovani

(@)

Trieda nebezpecnosti

(3)

Kategoria nebezpec-
nosti

Q)

Podmienky pouzivania

&)

Akutna toxicita — dermalna
(oddiel 3.1)

1,2 3,4

Akutna toxicita — inhala¢na
(oddiel 3.1)

1

5

Zieravost’ pre kozu (oddiel
3.2)

1A, 1B, 1C

Respiracna senzibilizacia
(oddiel 3.4)

1, 1A, 1B

Kozna senzibilizacia (oddiel
3.4)

1, 1A, 1B

Mutagenita zarodo¢nych
buniek (oddiel 3.5)

1A, 1B, 2

Karcinogenita (oddiel 3.6)

1A, 1B, 2

Reprodukéna toxicita (oddiel
3.7)

1A, 1B, 2

Toxicita pre Specificky
cielovy organ — jednorazova
expozicia (oddiel 3.8)

1

s

Toxicita pre Specificky
cielovy organ — jednorazova
expozicia; podrazdenie
dychacich ciest (oddiel 3.8)

Toxicita pre Specificky
cielovy organ — jednorazova
expozicia; narkéza (oddiel
3.8)

Toxicita pre Specificky
cielovy organ — opakovana
expozicia (oddiel 3.9)

1

>

Aspiraéna nebezpecnost’
(oddiel 3.10)

Nebezpecnost’ pre vodné
prostredie — akutna toxicita
(oddiel 4.1)

Nebezpecnost’ pre vodné
prostredie — dlhodoba toxicita
(oddiel 4.1)

1,23, 4

P502

Obrat'te sa na vyrobcu/
dodéavatela

s poziadavkou

o informacie tykajice
sa obnovenia/recy-
klacie.

Nebezpecna pre ozénovu
vrstvu (oddiel 5.1)

1
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2. V &asti 2 tabulke 1.5 sa ku kodu P501 dopiiia toto bezpe&nostné upozornenie:

,,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

Priloha V k nariadeniu (ES) &. 1272/2008 sa meni a dopiia takto:
1. Prva veta sa nahradza takto:

,.Piktogramy nebezpecnosti pre kazdu triedu nebezpecnosti, rozliSenie medzi
triedou nebezpecnosti a kategoriou nebezpecnosti vyhovuju ustanoveniam
tejto prilohy a prilohy I oddielu 1.2 a zhoduju sa, pokial' ide o symboly
a celkovy format, s vyobrazenymi vzormi.*

2. Cast 2 oddiel 2.3 sa meni a dopliiia takto:
a) v stipci 1 sa piktogram GHS07 nahradza tymto piktogramom:
,.GHSO07

b) v stipci 2 sa slova ,Kozna senzibilizcia, kategoria nebezpecnosti 1%
nahradzaju slovami ,,Kozna senzibilizicia, kategérie nebezpecnosti 1, 1A,
1B*.

3. V &asti 2 oddiele 2.4 stipci 2 sa slova ,,Respiraéna senzibilizacia, kategoria
nebezpecnosti 1 nahradzaju slovami ,,Respiracna senzibilizacia, kategorie
nebezpecnosti 1, 1A, 1B*.

4. V casti 3 sa piktogram GHS09 nahrddza tymto piktogramom:
,,GHS09

)

5. Doplia sa tato nova &ast’ 4:
4. CAST 4: DALSIE NEBEZPECENSTVA

4.1. Symbol: vykri¢nik

Piktogram Trieda a kategoria nebezpecnosti
(O] ()]
GHS07 Oddiel 5.1

Nebezpena pre ozénovu vrstvu,
kategoria nebezpecnosti 1
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PRILOHA VI

Priloha VI k nariadeniu (ES) &. 1272/2008 sa meni a dopia takto:

1. Cast 1 sa meni a doplia takto:

a) Tabulka 1.1 sa meni a dopifla takto:

b

~

i) v triede nebezpecnosti Respiraéna/kozna senzibilizacia 1 sa nahradza
kod kategorie ,,Resp. Sens. 1 kddom ,,Resp. Sens. 1, 1A, 1B“ a kod
kategorie ,,Skin Sens. 1 sa nahradza kédom ,,Skin Sens. 1, 1A, 1B*;

ii) v triede nebezpecnosti pre ozénovu vrstvu sa kod kategorie ,,Ozone
nahradza kodom ,,Ozone 1°.

V oddiele 1.1.2.3 sa posledny odsek nahradza takto:

Ak bol pre latky klasifikované ako nebezpecné pre vodné prostredie
v kategoriach Akutna vodna toxicita 1 alebo Chronicka vodna toxicita 1,
tento faktor M sa uvadza v tabulke 3.1 v rovnakom stipci ako $pecifické
koncentracné limity. V pripade, ze sa zosuladil faktor M pre akitnu vodna
toxicitu 1 s faktorom M pre chronicki vodnu toxicitu, kazdy faktor sa
uvedie v rovnakom riadku ako ich prislusné rozlisenie. Ak sa v tabulke
3.1 uvadza jediny faktor M a latka je klasifikovana v akutnej vodnej
toxicite 1 a chronickej vodnej toxicite 1, vyrobca, dovozca a nasledny
uzivatel' pouziva tento faktor M na klasifikaciu zmesi, ktora obsahuje
tato latku, v kategorii akttnej a dlhodobej nebezpecnosti pre vodné
prostredie pomocou metody suctu. Ak sa v tabulke 3.1 nenachadza ziadny
faktor M, jeho hodnotu (ich hodnoty) vychadzajicu(-ce) z dostupnych
udajov pre latku ur¢i vyrobca, dovozca alebo nasledny uzivatel. Urcovanie
a pouzivanie faktorov M pozri v oddiele 4.1.3.5.5.5 prilohy 1.*

¢) V oddiele 1.1.3.1 sa vypusta ,,Poznamka H (tabulka 3.1) a ,,Poznamka

H (tabulka 3.2)“.

d) Oddiel 1.1.4.4 sa vypusta.

2. Cast' 3 sa meni a doplia takto:

a) Prvé dva odseky sa nahradzaju takto:

,,Tabul'ka 3.1: Zoznam harmonizovanej klasifikacie a oznaovania nebez-
peénych latok.

Tabulka 3.2: Zoznam harmonizovanej klasifikdcie a oznaCovania nebez-
pecnych latok z prilohy I k smernici 67/548/EHS.*

b) V tabulkéch 3.1 a 3.2 sa v poslednom stipci vypustaji vietky odkazy na

poznamku ,,H*.



c) V tabulke 3.1 sa polozky 602-002-00-2, 602-008-00-5, 602-013-00-2 a 602-084-00-X nahradzaji tymito polozkami:

Klasifikacia Oznacenie
. L. . , Specifické .
_Indexové &islo liv,“?dma“"?‘“a,ldem,‘ﬁ' Cislo ES Cislo CAS . | Kedey) | Kéd(y) pikto- | Ked(-y) Kod(y) koneentragné | POZndM-
acia chemickych latok Trieda nebezpecnosti S - v S dodato¢ného | . . ky
a k6d(-y) kategbrie vystraznehp gramu, signal- vystraznehp Vystrazného limity, faktory M
upozornenia neho slova upozornenia upozornenia
602-002-00-2 | brommetan; 200-813-2 74-83-9 Plyny pod tlakom | H341 GHS04 H341 U
metylbromid Mutag. 2 H331 GHS06 H331
Akutna tox. 3 * H301 GHSO08 H301
Akutna tox. 3 * H373 GHS09 H373 **
STOT RE 2 * *x Dgr H319
Podr. o¢i. 2 H319 H335
STOT SE 3 H335 H315
Podr. koze. 2 H315 H400
Akutna vodna 1 H400 H420
Ozén 1 HA420
602-008-00-5 | chlorid uhlicity; 200-262-8 56-23-5 Karc. 2 H351 GHS06 H351 *
tetrachlérmetan Akutna tox. 3 * H331 GHS08 H331 STOT RE 1;
Akutna tox. 3 * H311 Dgr H311 H372: C>1%
Akttna tox. 3 * H301 H301 STOT RE 2;
STOT RE 1 H372 H372 ** H373: 0,2 % <
Vodna *x H412 C
Chronicka 3 H412 H420 <1%
Oz6n 1 H420
602-013-00-2 | 1,1,1-trichloretan; 200-756-3 71-55-6 Akutna tox. 4 * H332 GHSO07 H332 F*
metylchloroform Ozo6n 1 H420 Wng H420
602-084-00-X | 1,1-dichlor-1-fluo- 404-080-1 1717-00-6 Vodna H412 »C1 GHSO07| H412
retan Chronicka 3 H420 Wng <« H420
Oz6n 1
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PRILOHA VII

Priloha VII k nariadeniu (ES) &. 1272/2008 sa meni a dopiia takto:

V tabulke 1.1 v poslednom riadku sa upozornenie na nebezpecnost
,,EUHO059* nahradza upozornenim ,,H420*.



