2011R0286 — PL — 01.07.2013 — 001.001 — 1

Dokument ten sluzy wylacznie do celéw dokumentacyjnych i instytucje nie ponosza Zadnej odpowiedzialnosci za jego
zawartos$¢

»B ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) nr 286/2011
z dnia 10 marca 2011 r.

dostosowujace do postepu naukowo-technicznego rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(Dz.U. L 83 z 30.3.2011, s. 1)

zmienione przez:

Dziennik Urzgdowy

nr strona data

> M1 Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 519/2013 z dnia 21 lutego 2013 r. L 158 74 10.6.2013

sprostowane przez:

»C1 Sprostowanie, Dz.U. L 138 z 26.5.2011, s. 66 (286/2011)



2011R0286 — PL — 01.07.2013 — 001.001 —2

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) nr 286/2011
z dnia 10 marca 2011 r.

dostosowujace do postepu naukowo-technicznego rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskie;j,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, ozna-
kowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace
dyrektywy 67/548/EWG 1 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 ('), w szczegolnosci jego art. 53,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 dokonano harmonizacji
przepisow 1 kryteriow w zakresie klasyfikacji i oznakowania
substancji, mieszanin i pewnych okreslonych wyrobéw w obrebie
Unii Europejskie;.

(2) W rozporzadzeniu tym uwzglgdniono Globalnie Zharmonizowany
System Klasyfikacji i Oznakowania Chemikaliéw (zwany dalej
,»GHS”) Organizacji Narodéw Zjednoczonych (ONZ).

(3)  Kiryteria klasyfikacji i zasady oznakowania GHS podlegaja okre-
sowemu przegladowi na szczeblu ONZ. Trzecie zmienione
wydanie GHS zostato przyjete w grudniu 2008 r. przez Komitet
Ekspertow ONZ ds. Transportu Towardw Niebezpiecznych
i Globalnie Zharmonizowanego Systemu Klasyfikacji i Oznako-
wania Chemikaliow (UNCETDG/GHS). Obejmuje ono zmiany
w zakresie, migdzy innymi, zasad przydzielania zwrotéw wska-
zujacych rodzaj zagrozenia oraz oznakowania matych opakowan,
nowe podkategorie dotyczace dziatania uczulajacego na drogi
oddechowe 1 skorg, zmiang kryteriow klasyfikacji zagrozen
dlugotrwatych  (toksycznos$ci przewlektej) dla $rodowiska
wodnego oraz nowa klasg¢ zagrozenia dla substancji i mieszanin
stwarzajacych zagrozenie dla warstwy ozonowej. W zwiazku
z powyzszym konieczne jest dostosowanie do trzeciego zmienio-
nego wydania GHS przepisow i kryteriow technicznych zawar-
tych w zatacznikach do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.

4 GHS pozwala wtadzom na dostosowanie przepisow w zakresie
oznakowania uzupehiajacego dotyczacego ochrony osob juz
uczulonych na okre§lona substancj¢ chemiczna, ktéra moze
wywota¢ odpowiedz przy bardzo niskim stgzeniu. Nalezy wpro-
wadzi¢ wymagania, by nazwa takiej substancji chemicznej zostata
umieszczona na etykiecie, nawet jezeli jest ona obecna w miesza-
ninie w bardzo niskim stezeniu.

(5) Nalezy takze zmieni¢ terminologi¢ poszczegélnych przepiséw
w zalacznikach oraz okre$lone kryteria techniczne, aby ulatwié
podmiotom gospodarczym oraz organom odpowiedzialnym za
egzekwowanie przepisOw wdrozenie, poprawi¢ spojnosé tekstu
prawnego i zwigkszy¢ przejrzystosc.

() Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1.
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(6) Aby umozliwi¢ dostawcom substancji dostosowanie si¢ do
nowych przepisow dotyczacych klasyfikacji, oznakowania i pako-
wania, wprowadzonych niniejszym rozporzadzeniem, nalezy
przewidzie¢ okres przejsciowy oraz odroczyC stosowanie niniej-
szego rozporzadzenia. Powinna w ten sposob zosta¢ zapewniona
mozliwo§¢ stosowania ustanowionych niniejszym rozporzadze-
niem przepisbw dobrowolnie przed uptywem okresu przejs$cio-
wego.

(7 Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne
z opinia Komitetu ustanowionego na mocy art. 133 rozporza-
dzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady (}),

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008 wprowadza si¢ nast¢pujace
zmiany:

1) w art. 25 skresla si¢ ust. 5;
2) w art. 26 ust. 1 dodaje si¢ lit. €) w brzmieniu:

,»€) jezeli zastosowanie ma piktogram wskazujacy rodzaj zagrozenia
»GHS02« lub »GHS06«, stosowanie piktogramu wskazujacego
rodzaj zagrozenia »GHSO04« jest opcjonalne.”;

3) w zalaczniku I wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zatacznikiem I do
niniejszego rozporzadzenia;

4) w zalaczniku II wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zatacznikiem II do
niniejszego rozporzadzenia,

5) w zataczniku I wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem III
do niniejszego rozporzadzenia,

6) w zalaczniku IV wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zatacznikiem IV
do niniejszego rozporzadzenia,

7) w zataczniku V wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem V do
niniejszego rozporzadzenia,

8) w zalaczniku VI wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zatacznikiem VI
do niniejszego rozporzadzenia,

9) W zataczniku VII wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zatacznikiem VII
do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Przepisy przejsciowe

1. W drodze odstgpstwa od art. 3 akapit drugi substancje i mieszaniny
moga podlegaé, odpowiednio przed dniem 1 grudnia 2012 r. i 1 czerwca
2015 r., klasyfikacji, oznakowaniu i1 pakowaniu zgodnie z rozporzadze-
niem (WE) nr 1272/2008 zmienionym niniejszym rozporzadzeniem.

2. W drodze odstgpstwa od art. 3 akapit drugi substancje klasyfiko-
wane, oznakowane i pakowane zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1272/2008 i wprowadzone do obrotu przed dniem 1 grudnia 2012 r.
nie sa objegte wymogiem zmiany oznakowania i opakowania zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem do dnia 1 grudnia 2014 r.

() Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1.



2011R0286 — PL — 01.07.2013 — 001.001 —4

3. W drodze odstgpstwa od art. 3 akapit drugi mieszaniny klasyfiko-
wane, oznakowane i pakowane zgodnie z dyrektywa 1999/45/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady (') lub rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008
i wprowadzone do obrotu przed dniem 1 czerwca 2015 r. nie sa objgte
wymogiem zmiany oznakowania i opakowania zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem do dnia 1 czerwca 2017 r.

Artykut 3
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Stosuje si¢ je w odniesieniu do substancji od dnia 1 grudnia 2012 r.,
a w odniesieniu do mieszanin — od dnia 1 czerwca 2015 r.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci 1 jest bezposrednio stosowane
we wszystkich panstwach czlonkowskich.

() Dz.U. L 200 z 30.7.1999, s. 1.
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ZALACZNIK I

A. W czgsci 1 zatacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 wprowadza
si¢ nastgpujace zmiany:

1) w pkt 1.1.2.2.2 uwaga pod tabelg 1.1 otrzymuje brzmienie:

,, Uwaga:

Podstawowe warto$ci graniczne podane sa w procentach wagowych,
z wyjatkiem mieszanin gazowych w takich klasach zagrozenia, w przy-
padku ktorych najlepsze moze by¢ podanie podstawowych wartosci
granicznych w procentach objgtosciowych.”;

2) w pkt 1.1.3.1 poczatek pierwszego zdania otrzymuje brzmienie: ,,\W przy-
padku rozcienczania badanej mieszaniny”;

3) pkt 1.1.3.2, 1.1.3.3 i 1.1.3.4 otrzymuja brzmienie:

»1.1.3.2.  Klasyfikacja partii

Mozna zatozy¢, ze kategoria zagrozenia jednej przebadanej
partii mieszaniny jest zasadniczo roéwnorzedna kategorii
innej nieprzebadanej partii tego samego produktu handlo-
wego, jezeli produkowany jest przez tego samego dostawceg
lub pod jego kontrola, o ile nie ma powodow by sadzi¢, ze
istnieja znaczne roznice powodujace zmiang klasyfikacji
niebadanej partii pod wzgledem zagrozenia. W tym ostatnim
przypadku konieczna jest nowa ocena.

1.1.3.3. Stezenie wysoce niebezpiecznych mieszanin

W przypadku klasyfikacji mieszanin objgtych pkt 3.1, 3.2,
3.3, 3.8, 3.9, 3.10 oraz 4.1, jezeli przebadana mieszanina
zostaje zaklasyfikowana w najwyzszej kategorii lub podkate-
gorii zagrozenia, a stgzenie sktadnikow badanej mieszaniny
zaklasyfikowanych w tej kategorii lub podkategorii ulegnie
zwigkszeniu, uzyskana nieprzebadana mieszaning klasyfikuje
si¢ w tej kategorii badz podkategorii bez dodatkowych badan.

1.1.3.4. Interpolacja w ramach jednej kategorii toksycznosci

W przypadku klasyfikacji mieszanin objetych pkt 3.1, 3.2,
3.3, 3.8, 3.9, 3.10 oraz 4.1, dla trzech mieszanin (A, B i C)
posiadajacych identyczne sktadniki, gdzie mieszaniny
A i B zostaly zbadane i zalicza si¢ je do tej samej kategorii
zagrozenia, a niebadana mieszanina C posiada takie same
niebezpieczne sktadniki jak mieszaniny A i B, przy czym
stezenie takich niebezpiecznych skladnikow jest posrednie
w stosunku do stezen w mieszaninach A i B, zaklada sie,
ze mieszanina C nalezy do tej samej kategorii zagrozenia co
mieszaniny A i B.”;

4) w pkt 1.1.3.5 ostatnie zdanie otrzymuje brzmienie:

,to jezeli mieszaning (i) lub (ii) zaklasyfikowano juz w oparciu o dane
z badan, drugiej mieszaninie przypisuje si¢ t¢ samaq kategori¢ zagrozenia.”,

5) pkt 1.2, 1.2.1, 1.2.1.1, 1.2.1.2 i 1.2.1.3 otrzymuja brzmienie:

»1.2. Oznakowanie

1.2.1. Ogolne zasady stosowania etykiet wymaganych zgodnie
z art. 31

1.2.1.1. Piktogramy wskazujace rodzaj zagrozenia maja ksztatt kwad-

ratu ustawionego na wierzchotku.

1.2.1.2. Piktogramy wskazujace rodzaj zagrozenia, okreslone w zatacz-
niku V, maja czarny symbol na biatym tle z czerwonym obra-
mowaniem, na tyle szerokim, aby bylo wyraznie widoczne.
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1.2.1.3. Kazdy piktogram zajmuje co najmniej jedna pigtnasta mini-
malnej powierzchni etykiety przeznaczonej na umieszczenie
informacji wymaganych w art. 17. Minimalna powierzchnia
kazdego piktogramu wskazujacego rodzaj zagrozenia nie
moze byé mniejsza niz 1 cm?.

1.2.1.4. Wymiary etykiety i kazdego piktogramu sa nastgpujace:
Tabela 1.3

Minimalne wymiary etykiet i piktogramow

Wymiary etykiety (w milimetrach) . . .
Pojemno$¢ opakowania w zakresie informacji wymaganych Wymiary ka@ego piktogramu. (w
milimetrach)
w art. 17
Nieprzekraczajaca 3 1 W miar¢ mozliwosci co najmniej | Nie mniej niz 10 x 10
52 x 74 W miar¢ mozliwosci co najmniej
16 x 16
Wigksza niz 3 1, ale | Co najmniej 74 x 105 Co najmniej 23 x 23
nieprzekraczajaca 50 1:
Wigksza niz 50 1, ale | Co najmniej 105 x 148 Co najmniej 32 x 32
nieprzekraczajaca 500 1:
Wigksza niz 500 1: Co najmniej 148 x 210 Co najmniej 46 x 46”

6) zdanie wprowadzajace w pkt 1.5.2.1.3 otrzymuje brzmienie:

,,Piktogram, haslo ostrzegawcze, zwrot wskazujacy rodzaj zagrozenia oraz
zwrot wskazujacy $rodki ostrozno$ci zwigzany z kategoriami zagrozenia
wymienionymi ponizej mozna poming¢ na elementach etykiety wymaga-
nych w art. 17, jezeli:”;

7) pkt 1.5.2.2 lit. b) otrzymuje brzmienie:

,,b) zawarto$¢ tego opakowania rozpuszczalnego zostata zaklasyfikowana
wylacznie w jednej lub kilku kategoriach zagrozenia wymienionych
w pkt 1.5.2.1.1 lit. b), 1.5.2.1.2 lit. b) lub 1.5.2.1.3 lit. b); oraz”.

B. W czgsci 2 zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 wprowadza
si¢ nastgpujace zmiany:

1) w pkt 2.1.4.1 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) przypis pod rys. 2.1.1 otrzymuje brzmienie:

»(*) zob. Zalecenia ONZ dotyczace transportu towarow niebezpiecz-
nych, Przepisy modelowe, wydanie 16 poprawione,
podsekcja 2.1.27;

b) rysunek 2.1.3 zastgpuje si¢ nastgpujacym rysunkiem:
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»Rysunek 2.1.3

Procedura przypisywania do podklasy w klasie materialow wybuchowych (klasa 1 do
celow transportu)

PRZEDMIOT LUB SUBSTANCJA ZATWIERDZONA TYMCZASOWO W NINIEJSZEJ KLASIE
(z rysunku 2.1.2)

v

Nie v

p| Zapakowad —»| BADANIE SERII 6 |
substancije

Czy przedmiot
kandyduje do
podklasy 1.6?

Czy substancja
kandyduje do
podklasy 1.57

v

Tak

Czy wynikiem jest
masowy wybuch?

BADANIE SERII 7 |
l ‘ BADANIE SERII 5

By

Czy jest to bardzo
niewrazliwa substancja
wybuchowa stwarzajgca
zagrozenie masowym
wybuchem?

Czy gtéwnym Tak
zagrozeniem jest
niebezpieczny
rozrzut?

Czy przedmiot jest
skrajnie
niewrazliwy?

Tak

Czy gtéwnym
zagrozeniem jest
promieniowanie cieplne lub
gwattowne spalanie, ale bez
zagrozenia hiebezpiecznym

wybuchem lub
rozrzutem?

Czy zagrozenie mogtoby
utrudni¢ gaszenie
pozaru w najblizszym
sasiedztwie?

Tak

Czy wystepuje szkodliwe
dziatanie poza
opakowaniem?

Czy substancijg lub
przedmiot wytwarza sie w celu
uzyskania praktycznego efektu
wybuchowego lub
pirotechnicznego?

Nie

Tak

A

Czy produkt jest
przedmiotem wytgczonym
z definicji?

(zob. pkt 2.1.1.21it. b))

T v
y v PODKLASA 1.4 PODKLASA 1.4 Grupy I

NIE JEST MAT. PODKLASA | [ PODKLASA | | Grupa zgodnos$ci S zgodnosci inne niz S PODKLASA PODKLASA | | PODKLASA
'YBUCHOWYM 1.6 15 1.3 1.2 1.1

Tak

A
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c) rysunek 2.1.4 zastgpuje si¢ nastgpujacym rysunkiem:
wRysunek 2.1.4

Procedura Kklasyfikacji azotanu amonu w postaci emulsji, zawiesiny lub zelu (ANE)

BADANIE SERII 8

BADANIE 8a) Badanie
stabilnosci termicznej.
Czy substancja/mieszanina
jest stabilna termicznie?

BADANIE 8b) Badanie
réznicujgce ANE w duzej skali.
Czy substancja/mieszanina
jest zbyt wrazliwa na wstrzas,
by mogta by¢ zaliczona do
klasy substancji utleniajacych
ciektych lub statych?

BADANIE 8c) Badanie metoda
Koenena Czy
substancja/mieszanina jest
zbyt wrazliwa na
podgrzewanie pod
zamknigciem?

Nie

Zaklasyfikowaé jako materiat wybuchowy niestabilny

Nalezy rozwazy¢, czy zaklasyfikowaé substancje/mieszaning
jako materiat wybuchowy inny niz materiat wybuchowy
niestabilny; jezeli odpowiedz na pytanie ,Czy jest to bardzo
niewrazliwa substancja wybuchowa stwarzajgca zagrozenie
masowym wybuchem” w rys 2.1.3 brzmi ,,nie”, to
substancje/mieszaning klasyfikuje si¢ w podklasie 1.1.

Nalezy rozwazy¢, czy zaklasyfikowaé substancje/mieszaning
jako materiat wybuchowy w podklasie 1.5, kontynuowa¢
badanie serii 5. Jezeli odpowiedz na pytanie ,Czy jest to
bardzo niewrazliwa substancja wybuchowa stwarzajgca

zagrozenie masowym wybuchem”w rys. 2.1.3 brzmi ,tak”, to

substancjg/mieszaning klasyfikuje sie¢ w podklasie 1.5; jezeli
odpowiedz brzmi ,nie”. to substancjg/mieszaning klasyfikuje
sig w podklasie 1.1.

Substancje/mieszaning ANE klasyfikuje sig jako substancje
ciektg utleniajaca kategorii 2 lub substancjg statg utleniajaca
kategorii 2 (pkt 2.13i2.14)
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2)

3)

4)

5)

6)

7)

uwaga zamieszczona w pkt 2.1.4.2 otrzymuje brzmienie:

LUwaga:

Jezeli energia rozkladu egzotermicznego materialow organicznych jest
nizsza niz 800 J/g, nie jest wymagane badanie rozchodzenia si¢ fali
wybuchu serii 1 typ a) ani badanie wrazliwo$ci substancji na wstrzas
serii 2 typ a). W przypadku substancji organicznych i mieszanin
substancji organicznych o energii rozkladu wigkszej lub réwnej 800
J/g nie ma potrzeby wykonywania badan serii 1 typ a) ani 2 typ a),
jezeli uzyskany wynik proby mozdzierzem balistycznym Mk.IIId (F.1)
lub proby mozdzierzem balistycznym (F.2) lub proby Trauzla BAM (F.3)
z detonacja za pomoca standardowego zapalnika nr 8 (zob. zalacznik
nr 1 do zalecen Organizacji Narodow Zjednoczonych w sprawie trans-
portu towardw niebezpiecznych, Podrgecznik Badan i Kryteriow) jest
negatywny. W takim przypadku wyniki badania 1 typ a) i 2 typ a)
uwaza si¢ za »-«.”;

w pkt 2.2.2.1, uwaga pod tabela 2.2.1 otrzymuje brzmienie:

LUwaga:

Aerozoli nie klasyfikuje si¢ jako gazy latwopalne; zob. pkt 2.3”;

uwagg zamieszczona w pkt 2.3.2.1 zastgpuje si¢ uwagami w brzmieniu:

wUwaga 1:

Skfadniki palne nie obejmuja substancji piroforycznych, samonagrzewa-
jacych si¢ lub reagujacych z woda, poniewaz takich sktadnikow nigdy
nie stosuje si¢ w wyrobach aerozolowych.

Uwaga 2:
Aerozole tatwopalne nie wchodza dodatkowo w zakres pkt 2.2 (gazy

fatwopalne), 2.6 (substancje ciekle tatwopalne) i 2.7 (substancje state
fatwopalne).”;

w pkt 2.3.2.2 na konicu dodaje si¢ uwage w brzmieniu:

LUwaga:

Aerozole nieobjgte procedurami klasyfikacji palnosci w niniejszym
punkcie klasyfikuje si¢ jako aerozole tatwopalne, kategoria 1.”;

w pkt 2.4.2.1 uwaga pod tabelg 2.4.1 otrzymuje brzmienie:

LUwaga:

»Gazy powodujace zapalanie lub przyczyniajace si¢ do spalania innych
materiatow bardziej niz powietrze« sa to czyste gazy lub mieszaniny
gazoéw o sile utleniania powyzej 23,5 % sily okreslonej przy pomocy
metody opisanej w normie ISO 10156 ze zmianami lub 10156-2 ze
zmianami.”;

w pkt 2.5.3 pod tabela 2.5.2 dodaje si¢ uwagg w brzmieniu:

wUwaga:

Nie wymaga si¢ piktogramu GHS04 dla gazéw pod cisnieniem, jezeli
wystepuje juz piktogram GHS02 lub GHS06.”;
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8) w pkt 2.6.2.1 pod tabela 2.6.1 dodaje si¢ uwageg w brzmieniu:
LUwaga:

Aerozoli nie klasyfikuje si¢ jako substancje ciekte tatwopalne; zob. pkt
2.37

9) w pkt 2.6.4.2 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

»W przypadku mieszanin (¥) zawierajacych znane substancje ciekle
fatwopalne w $cisle okreslonych stezeniach, cho¢ moga one zawiera¢
sktadniki nielotne, np. polimery, $rodki pomocnicze, temperatury
zaptonu nie trzeba okresla¢ do$wiadczalnie, jezeli obliczona tempera-
tura zaptonu mieszaniny, ustalona za pomoca metody podanej w pkt
2.6.4.3, jest co najmniej o 5 °C (**) wyzsza od odpowiedniego kryte-
rium klasyfikacyjnego (odpowiednio 23 °C i 60 °C) i pod warunkiem
ze:

(*) Na chwilg obecna metode t¢ zwalidowano dla mieszanin zawie-
rajacych maksymalnie 6 sktadnikow lotnych. Sktadnikiem takim
moga by¢ substancje ciekte tatwopalne takie jak weglowodory,
etery, alkohole, estry (oprocz akrylanow) oraz woda. Nie zostata
ona jeszcze zwalidowana dla mieszanin zawierajacych fluorow-
copochodne zwiazki siarki lub fosforu, a takze reaktywne akry-
lany.

(**) Jezeli obliczona temperatura zaptonu jest wyzsza od odpowied-
niego kryterium klasyfikacyjnego o mniej niz 5 °C, metoda taka
nie moze by¢ stosowana, a temperaturg zaptonu nalezy wyzna-
czy¢ w drodze doswiadczalnej.”;

b) w lit. b) dodaje si¢ stowo ,,mieszaniny”;

10) w pkt 2.6.4.4, tabela 2.6.3, usuwa sig¢ caly wiersz w brzmieniu: ,,British
Standards Institute BS 2000 Part 170 ze zmianami (identyczna z EN ISO
13736)”;

11) pkt 2.6.4.5 otrzymuje brzmienie:

2.6.4.5. ,Cieczy o temperaturze zaplonu powyzej 35 °C i maksy-
malnie 60 °C nie trzeba klasyfikowa¢ w kategorii 3 w przy-
padku uzyskania negatywnych wynikow w badaniu na
podtrzymywanie palenia L.2, czgs¢ III, sekcja 32 UN
RTDG; Podrgcznik badan i kryteriow.”;

12) dodaje si¢ nowy pkt 2.6.4.6 w brzmieniu:
,2.6.4.6. Mozliwe metody badania umozliwiajace oznaczanie poczat-
kowej temperatury wrzenia substancji ciektych fatwopalnych

wymieniono w tabeli 2.6.4.

Tabela 2.6.4

Metody oznaczania poczatkowej temperatury wrzenia substancji cieklych latwopalnych

Normy europejskie: EN ISO 3405 ze zmianami
Przetwory naftowe — Oznaczanie sktadu frakcyjnego metoda destylacji pod
ci$nieniem atmosferycznym

EN ISO 3924 ze zmianami
Przetwory naftowe — Oznaczanie rozkladu temperatur wrzenia — Metoda
chromatografii gazowej

EN ISO 4626 ze zmianami
Lotne ciecze organiczne — Oznaczanie rozktadu temperatur wrzenia
rozpuszczalnikow organicznych stosowanych w charakterze surowcow

Rozporzadzenie (WE) | Metoda A.2 opisana w czgs$ci A zatacznika do rozporzadzenia (WE) nr 440/
nr 440/2008 (*) 2008

(*) Dz.U. L 142 z 31.5.2008, s. 1.”
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13) w pkt 2.7.2.3 uwaga pod tabela 2.7.1 otrzymuje brzmienie:

wUwaga 1:

Badanie nalezy przeprowadzi¢ na substancji lub mieszaninie w przedsta-
wionym stanie fizycznym. Jezeli, na przyktad do celéw dostawy lub
transportu, ten sam material chemiczny ma wystgpowa¢ w innym stanie
fizycznym niz poddany badaniu, uznawanym za mogacy zasadniczo
zmieni¢ wyniki badania klasyfikacyjnego, to material ten powinien
zosta¢ poddany badaniu rowniez w tym innym stanie.

Uwaga 2:

Aerozoli nie klasyfikuje si¢ jako substancje state tatwopalne; zob. pkt
2.37

14) w pkt 2.8.4.2, rys. 2.8.1, poz. 7.4, 8.4 i 9.4, stowo ,,Nie” zastgpuje si¢
stowem ,,brak”;

15) pkt 2.11.1.2 otrzymuje brzmienie:

»2.11.1.2. Samonagrzewanie substancji lub mieszaniny oznacza proces,
w ktorym w wyniku stopniowego utleniania (tlenem atmosfe-
rycznym) takiej substancji lub mieszaniny wytwarzane jest
ciepto. Jezeli tempo wytwarzania ciepta przekracza tempo
utraty ciepla, to temperatura takiej substancji lub mieszaniny
wzro$nie, co po uptywie okresu indukcji moze doprowadzié
do samozapalenia.”;

16) w pkt 2.15.4.2, rys. 2.15.1, poz. 7.4, 8.4 1 9.4, stowo ,,Nie” zastgpuje si¢
stowem ,,brak”.

C. W czgsci 3 zatacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 wprowadza
si¢ nastgpujace zmiany:

1) pkt 3.1.2.1 otrzymuje brzmienie:

»3.1.2.1.  Substancje mozna przypisa¢ do jednej z czterech kategorii
toksyczno$ci w oparciu o toksyczno$¢ ostra w przypadku
narazenia droga pokarmowa, po naniesieniu na skorg lub
przez drogi oddechowe wedtug kryteriow liczbowych przed-
stawionych w tabeli 3.1.1. Wartosci toksycznos$ci ostrej wyra-
zone sa jako wartoséci (przyblizone) DLs, (droga pokarmowa,
po naniesieniu na skorg) lub CLs, (przez drogi oddechowe)
badz jako oszacowana toksyczno$¢ ostra (ATE). Wyjasnienia
zamieszczono pod tabelg 3.1.1.

Tabela 3.1.1

Toksycznos$¢ ostra — kategorie zagrozenia oraz wartosci oszacowanej toksycznosci ostrej (ATE)
okreslajace odpowiednie kategorie

Droga narazenia Kategoria 1 Kategoria 2 Kategoria 3 Kategoria 4
Pokarmowa  (mg/kg  masy ATE <5 5S<ATE <50 50 < ATE 300 < ATE
ciata) < 300 <2000
Zob.: Uwaga a)

Uwaga b)
Skora (mg/kg masy ciata) ATE < 50 50 < ATE 200 < ATE 1000 < ATE
< < <
Zob.: Uwaga a) < 200 <1000 <2000
Uwaga b)
Gazy (ppm (*)) ATE < 100 100 < ATE 500 < ATE 2500 < ATE
< < <
Zob.: Uwaga a) < 500 <2500 < 20000
Uwaga b)
Uwaga c)
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Droga narazenia Kategoria 1 Kategoria 2 Kategoria 3 Kategoria 4
Pary (mg/l) ATE < 0,5 0,5 < ATE 2,0 < ATE 10,0 < ATE
< < <
Zob.: Uwaga a) <20 < 10,0 <200
Uwaga b)
Uwaga c)
Uwaga d)
Pyly i mgly (mg/l) ATE < 0,05 0,05 < ATE 0,5 < ATE 1,0 < ATE
< < <
Zob.: Uwaga a) <05 =10 =50
Uwaga b)
Uwaga c)

(*) Stezenia gazéw wyrazone sa jako czg$ci na milion objgtosciowo (ppmV).

Uwagi do tabeli 3.1.1:

a) Oszacowang toksycznos$¢ ostra (ATE) na potrzeby zakla-
syfikowania substancji wyznacza si¢ na podstawie wartoSci
DL5y/CLsy, jezeli sa znane.

b

~

Oszacowang toksyczno$¢ ostra (ATE) na potrzeby zakla-
syfikowania substancji w mieszaninie wyznacza si¢ na
podstawie:

— wartosci DL5y/CL5, jezeli sa znane,

— odpowiedniego  wspofczynnika  przeliczeniowego
z tabeli 3.1.2, odnoszacego si¢ do wynikow badan
zakresu, lub

— odpowiedniego  wspotczynnika  przeliczeniowego
z tabeli 3.1.2, odnoszacego si¢ do kategorii klasyfika-
cji.

c) Ogolne stezenia graniczne dla toksyczno$ci po narazeniu
przez drogi oddechowe, zawarte w tabeli, opieraja si¢ na
wynikach uzyskanych po narazeniu przez drogi odde-
chowe trwajacym 4 godziny. Przeliczenia istniejacych
danych dotyczacych toksyczno$ci po narazeniu przez
drogi oddechowe w nastgpstwie narazenia trwajacego
1 godzing mozna dokona¢ poprzez podzielenie wartosci
przez 2 dla gazdéw i par oraz przez 4 dla pylow i mgiet.

d

=

W przypadku niektorych substancji badana proba
powietrza bedzie miata nie tylko posta¢ pary, ale bedzie
zlozona z mieszaniny fazy cieklej i gazowej. W przypadku
innych substancji badana proba powietrza moze sklada¢
si¢ z pary, ktora bliska jest fazie gazowej. W tym ostatnim
przypadku klasyfikacja opiera si¢ na ppmV, w nastgpujacy
sposob: kategoria 1 (100 ppmV), kategoria 2 (500 ppmV),
kategoria 3 (2 500 ppmV), kategoria 4 (20 000 ppmV).

Pojgcia »pyl«, »mgta« i »para« definiuje si¢ w nastgpujacy
sposob:

— pyk: czastki state substancji lub mieszaniny zawieszone
w gazie (zwykle w powietrzu),

— mgta: ciekle kropelki substancji lub mieszaniny zawie-
szone w gazie (zwykle w powietrzu),

— para: gazowa posta¢ substancji lub mieszaniny uwol-
niona z jej cieklego lub stalego stanu.

Pyt zasadniczo powstaje w sposob mechaniczny. Mgta
tworzy si¢ zwykle poprzez skroplenie par przesyconych
lub fizyczne §cinanie cieczy. Czastki pytow i mgiet maja
zazwyczaj wielko$¢ od mniej niz 1 do okoto 100 pum.”;
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2) pkt 3.1.3.2 otrzymuje brzmienie:

»3.1.3.2. W przypadku klasyfikacji mieszanin pod wzgledem toksycz-
nosci ostrej bierze si¢ pod uwage kazda drogg narazenia, ale
tylko jedna droga narazenia jest konieczna, jezeli analizuje si¢
ja (szacunkowo lub w badaniach) dla wszystkich sktadnikow
i nie ma istotnych dowodow, by sugerowaé wigksza liczbe
drog narazenia dla toksycznosci ostrej. W przypadku istnienia
istotnych dowodoéw na toksyczno$¢ poprzez wiele drog nara-
zenia klasyfikacji dokonuje si¢ dla kazdej odpowiedniej drogi
narazenia. Pod uwagge bierze si¢ wszystkie dostgpne informa-
cje. Uzyty piktogram 1 hasto ostrzegawcze odpowiada
najwyzszej kategorii zagrozenia; stosuje si¢ wszystkie
stosowne zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia.”;

3) w pkt 3.1.3.3 dodaje sig lit. ¢) i d) w brzmieniu:

) Jezeli oszacowane warto$ci punktowe przeksztatconej toksycznos$ci
ostrej dla wszystkich sktadnikow mieszaniny naleza do tej samej
kategorii, to mieszaning taka nalezy zaklasyfikowaé¢ do tej kategorii.

d) W przypadku gdy dla sktadnikow mieszaniny dostgpne sa tylko dane
dotyczace zakresu (lub informacje o kategorii zagrozenia toksycz-
no$ci ostrej), mozliwe jest przeksztalcenie ich do oszacowanych
warto$ci punktowych zgodnie z tabela 3.1.2 przy okre$laniu klasyfi-
kacji nowej mieszaniny z zastosowaniem wzoréw podanych w pkt
3.1.3.6.1 i 3.1.3.6.2.3.”;

4) pkt 3.1.3.5.2 otrzymuje brzmienie:

,»3.1.3.5.2. Jezeli badana mieszanina zostaje rozcienczona rozciefczalni-
kiem o klasie toksyczno$ci rownowaznej lub nizszej niz dla
najmniej toksycznych skladnikéw pierwotnych, takim ktory
nie bedzie mie¢ spodziewanego wplywu na toksyczno$é
pozostatych skladnikow, to taka nowa, rozcienczona miesza-
ning mozna zaklasyfikowaé jako réwnowazna pierwotnej
mieszaninie badanej. Zamiennie mozliwe jest zastosowanie
wzoru przedstawionego w pkt 3.1.3.6.1.”;

5) w pkt 3.1.3.6.1 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) lit. ¢) otrzymuje brzmienie:

,»€) pomina¢ skladniki, jezeli dostgpne dane pochodza z badania
dawki granicznej (przy gornej wartosci progowej dla kategorii 4
wilasciwej drogi narazenia z tabeli 3.1.1) i nie wykazuja toksycz-
nosci ostrej.”;

b) pierwsze zdanie ponizej lit. ¢) otrzymuje brzmienie:

»Sktadniki wchodzace w zakres niniejszego punktu uwaza si¢ za
sktadniki o znanej oszacowanej toksyczno$ci ostrej (ATE). Zob.
uwaga b) do tabeli 3.1.1 oraz pkt 3.1.3.3 w celu odpowiedniego
zastosowania dostgpnych danych w réwnaniu przedstawionym
ponizej oraz pkt 3.1.3.6.2.3.”;

6) w pkt 3.1.3.6.2.1 lit. a) przypis otrzymuje brzmienie:

(1) W przypadku gdy mieszaniny zawieraja sktadniki, dla ktérych nie
ma danych dotyczacych toksycznosci ostrej dla kazdej drogi nara-
zenia, warto$ci oszacowanej toksycznosci ostrej mozna ekstrapo-
lowa¢ z dostgpnych danych i zastosowaé je do odpowiednich
drog narazenia (zob. pkt 3.1.3.2). Przepisy szczegdélowe moga
jednak wymagaé przeprowadzenia badania w odniesieniu do
konkretnej drogi narazenia. W takich przypadkach klasyfikacji
w zakresie takiej drogi narazenia dokonuje si¢ stosownie do
wymagan przepisow.”;
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7) pkt 3.1.3.6.2.2 otrzymuje brzmienie:

»3.1.3.6.2.2. W przypadku gdy w mieszaninie wystgpuje skladnik, na
temat ktorego nie ma zadnych informacji przydatnych do
celow klasyfikacji, w stgzeniu 1 % lub wyzszym, stwierdza
sig, Ze mieszaninie nie mozna przypisa¢ ostatecznej osza-
cowanej toksycznosci ostrej. W takiej sytuacji mieszaning
klasyfikuje si¢ wylacznie w oparciu o znane sktadniki,
umieszczajac na etykiecie i w karcie charakterystyki dodat-
kowa informacjg, ze: »x % mieszaniny stanowi(-a) sktad-
nik(-i) o nieznanej toksycznosci«.”;

8) w pkt 3.1.3.6.2.3 tytul tabeli 3.1.2 otrzymuje brzmienie:

,,Przeksztatcenie z przedzialow wartosci toksycznosci ostrej uzyskanych
w sposob doswiadczalny (lub kategorii zagrozenia toksyczno$¢ ostra) do
oszacowanych wartosci punktowych toksycznosci ostrej do zastosowania
we wzorach stuzacych do klasyfikacji mieszanin”;

9) do pkt 3.1.4.1 dopisuje si¢ zdanie w brzmieniu:

,.Nie naruszajac przepisow art. 27, mozna wykorzysta¢ faczone zwroty
wskazujace rodzaj zagrozenia, zgodnie z zatacznikiem II1.”;

10) w tabelach 3.1.3, 3.2.5, 3.3.5, 3.4.4 i 3.8.4 piktogram z wykrzyknikiem
zastepuje si¢ nastgpujacym piktogramem:

11) w pkt 3.4.1.5 wyrazenie ,,w sekcji 3.4.4” zastgpuje si¢ wyrazeniem ,,w
pkt 2.8 zatacznika 117

12) w pkt 3.4.1.6 po wyrazeniu ,,dziatanie uczulajace na drogi oddechowe”
dodaje si¢ stowo ,,oraz”;

13) pkt 3.4.2-3.4.2.2.4.1 otrzymuja brzmienie:

»3.4.2. Kryteria klasyfikacji dla substancji
34.2.1. Substancje dzialajqce uczulajqco na drogi oddechowe
342.1.1. Kategorie zagrozenia

3.4.2.1.1.1. Substancje dziatajace uczulajaco na drogi oddechowe klasy-
fikuje si¢ w kategorii 1, jezeli nie ma wystarczajacych
danych do zaklasyfikowania w odpowiedniej podkategorii.

342.1.1.2. W przypadku gdy dane sa wystarczajace, szczegdlowa
ocena zgodnie z pkt 3.4.2.1.1.3 pozwala zaklasyfikowaé
substancje dziatajace uczulajaco na drogi oddechowe do
podkategorii 1A, substancje dziatajace silnie uczulajaco,
lub do podkategorii 1B, pozostale substancje dziatajace
uczulajaco na drogi oddechowe.

3.4.2.1.1.3. Skutki zaobserwowane u ludzi lub zwierzat uzasadniaja
zwykle klasyfikacje substancji dziatajacych uczulajaco na
drogi oddechowe metoda cigzaru dowodow. Substancje
moga zosta¢ zaklasyfikowane do jednej z dwoch podkate-
gorii, 1A lub 1B, metoda cigzaru dowodow zgodnie z kryte-
riami okreSlonymi w tabeli 3.4.1 oraz w oparciu o wiary-
godne i dobrej jakosci dowody pochodzace z obserwacji
cztowieka lub badan epidemiologicznych lub wnioskow
z odpowiednich badan przeprowadzonych na zwierzgtach
doswiadczalnych.
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3.4.2.1.1.4. Substancje klasyfikuje si¢ jako dzialajace uczulajaco na
drogi oddechowe zgodnie z kryteriami przedstawionymi

3.4.2.1.2.
3.4.2.1.2.1.

3.42.1.22.

342.1.23.

w tabeli 3.4.1:

Tabela 3.4.1
Kategoria zagrozenia wraz z podkategoriami dla substancji dzialajacych uczulajaco na drogi
oddechowe
Kategoria Kryteria

Kategoria 1

Substancje klasyfikuje si¢ jako dziatajace uczulajaco na drogi oddechowe

(kategoria 1), w przypadku braku danych wystarczajacych do klasyfikacji

w odpowiedniej podkategorii zgodnie z nastgpujacymi kryteriami:

a) jezeli istnieja dowody, Ze substancja moze wywota¢ u ludzi specyficzna
nadwrazliwo$¢ uktadu oddechowego; lub

b) jezeli istnieja pozytywne wyniki odpowiednich do$wiadczen na zwie-
rzetach.

Podkategoria 1A:

Substancje wykazujace wysoka czgstos¢ wystgpowania u ludzi lub praw-
dopodobiefistwo wystapienia wysokiej czgsto$ci dzialania uczulajacego
u ludzi w oparciu o badania na zwierzgtach lub inne (¥). Mozna réwniez
wzia¢ pod uwage nasilenie reakcji.

Podkategoria 1B:

Substancje wykazujace niska do umiarkowanej czgsto$¢ wystgpowania
u ludzi lub prawdopodobienstwo wystapienia niskiej do umiarkowanej
czgstoscei dzialania uczulajacego u ludzi w oparciu o badania na zwierzg-
tach lub inne badania (*). Mozna réwniez wzia¢ pod uwagg nasilenie reak-
cji.

(*) Obecnie nie sa dostgpne uznane i zwalidowane modele zwierzgce dla badah nadwrazliwosci uktadu odde-
chowego. W okre$lonych warunkach dane pochodzace z badan na zwierzgtach moga dostarczy¢ cennych
informacji w ocenie opartej na cigzarze dowodow.

Dowody u cztowieka

Dowody wskazujace, ze substancja moze prowadzi¢ do
specyficznej nadwrazliwosci uktadu oddechowego pochodza
zwykle z obserwacji cztowieka. W tym konteks$cie nadwraz-
liwos¢ objawia si¢ zwykle jako astma alergiczna, ale
uwzglednia si¢ rowniez inne reakcje nadwrazliwosci, takie
jak niezyt nosa/zapalenie spojowek oraz zapalenie pgche-
rzykéw plucnych. Warunkiem jest wystapienie klinicznych
objawow reakcji alergicznej, natomiast wykazanie mecha-
nizmu immunologicznego nie jest konieczne.

Podczas analizy wynikéw obserwacji ludzi bierze si¢ pod
uwage nastgpujace czynniki, konieczne przy podejmowaniu
decyzji w sprawie klasyfikacji:

a) wielko$¢ narazonej populacji;
b) wielko$¢ narazenia.

Stosowanie danych z badan na ludziach oméwiono w pkt
1.1.1.3, 1.1.1.4 oraz 1.1.1.5.

Dowody, o ktorych mowa powyzej, moglyby obejmowac:

a) histori¢ kliniczng choroby oraz wyniki czynno$ciowych
badan pluc zwiazanych z narazeniem na substancjg,
potwierdzonych innymi dodatkowymi dowodami wspie-
rajacymi, ktore moga obejmowac:

(i) testy immunologiczne in vivo (np. test naskorny);

(i) testy immunologiczne in vitro (np. badanie serolo-
giczne);

(iii) wyniki badan wskazujace, ze inne obserwowane
reakcje nadwrazliwo$ci nie maja podtoza immuno-
logicznego, w szczegodlnosci powtarzalne dziatanie
drazniace na niskim poziomie narazenia, skutki
o podiozu farmakologicznym;
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3.4.2.1.2.4.

3.4.2.1.25.

3.4.2.1.3.
342.13.1.

3.422.
3.422.1.
3.4.22.1.1.

3.422.12.

3.422.13.

(iv) substancje o podobnej strukturze do substancji,
o ktorych wiadomo, ze indukuja nadwrazliwo$¢
uktadu oddechowego;

b) dane z jednego lub wigcej pozytywnych wywolawczych
testow oskrzelowych z substancja, przeprowadzonych
zgodnie z przyjetymi wytycznymi dotyczacymi okre-
Slania specyficznej reakcji nadwrazliwosci.

Historia kliniczna choréb obejmuje histori¢ zaréwno
medyczna, jak i zawodowa narazenia, aby ustali¢ zaleznos¢
pomigdzy narazeniem na dziatanie okre$lonej substancji
a rozwojem nadwrazliwosci uktadu oddechowego. Odpo-
wiednie informacje obejmuja czynniki pogarszajace wystg-
pujace w domu, jak i w pracy, poczatek i postgp choroby,
histori¢ choréb w rodzinie i histori¢ choroby samego
pacjenta. Historia chorob powinna réwniez zawiera¢ infor-
macje o innych chorobach alergicznych lub chorobach drog
oddechowych przechodzonych w okresie dziecinstwa oraz
o paleniu tytoniu.

Pozytywne wyniki wywolawczych testow oskrzelowych
uznaje si¢ za dane wystarczajace dla zaklasyfikowania
substancji. Uwzglednia si¢ jednak fakt, ze w praktyce
wiele z wymienionych wyzej testow juz przeprowadzono.

Badania na zwierzetach

Doswiadczenia na zwierzgtach (¥), ktorych wyniki moga
wskazywaé¢ na mozliwo$¢ wywotania dziatania uczulajacego
u ludzi w nastgpstwie narazenia droga oddechowa (**),
moga obejmowac:

a) pomiar immunoglobuliny E (IgE) oraz innych specyficz-
nych parametréw odporno$ciowych u myszy;

b) specyficzne badania czynnosci pluc u $winek morskich.

Substancje dziatajqce uczulajqco na skore
Kategorie zagrozenia

Substancje dziatajace uczulajaco skorg klasyfikuje sig¢
w kategorii 1, jezeli nie ma wystarczajacych danych do
zaklasyfikowania w odpowiedniej podkategorii.

W przypadku gdy dane sa wystarczajace, szczegoétowa
ocena zgodnie z pkt 3.4.2.2.1.3 pozwala zaklasyfikowac
substancje dziatajace uczulajaco na skorg do podkategorii
1A, substancje dziatajace silnie uczulajaco, lub do podkate-
gorii 1B, pozostale substancje dziatajace uczulajaco na
skore.

Skutki zaobserwowane u ludzi lub zwierzat uzasadniaja
zwykle klasyfikacje substancji dziatajacych uczulajaco na
skore metoda cigzaru dowodéw zgodnie z pkt 3.4.2.2.2.
Substancje moga zosta¢ zaklasyfikowane do jednej
z dwoch podkategorii, 1A lub 1B, metoda cigzaru dowodoéw
zgodnie z kryteriami okre$lonymi w tabeli 3.4.2 oraz
w oparciu o wiarygodne i dobrej jakosci dowody pocho-
dzace z obserwacji cztowieka lub badan epidemiologicznych
lub wnioskow z odpowiednich badan przeprowadzonych na
zwierzgtach doswiadczalnych zgodnie z warto$ciami orien-
tacyjnymi podanymi w pkt 3.4.2.2.2.1 i 3.4.223.2 dla
podkategorii 1A oraz w pkt 3.4.2222 i 342233 dla
podkategorii 1B.
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3.42.2.1.4. Substancje klasyfikuje si¢ jako dziatajace uczulajaco na
skorg zgodnie z kryteriami przedstawionymi w tabeli 3.4.2:

3.4222.
3.4222.1.

342222

3.4223.
3.4223.1.

Tabela 3.4.2

Kategoria zagrozenia wraz z podkategoriami dla substancji dzialajacych uczulajaco na skoére

Kategoria

Kryteria

Kategoria 1

Substancje klasyfikuje sig¢ jako dziatajace uczulajaco na skorg (kategoria 1),
w przypadku braku danych wystarczajacych do klasyfikacji w odpowiedniej
podkategorii, zgodnie z nast¢pujacymi kryteriami:

a) jezeli istnieja pochodzace z obserwacji ludzi dowody na to, Ze
substancja jest w stanie wywola¢ reakcj¢ uczuleniowa u istotnej liczby
0s0b w nastgpstwie kontaktu ze skora; lub

b) jezeli istnieja pozytywne wyniki odpowiednich doswiadczen na zwie-
rzgtach (zob. kryteria szczegotowe w pkt 3.4.2.2.4.1).

Podkategoria 1A:

Mozna przyjaé, ze substancje wykazujace wysoka czgstos¢ wystgpowania
u ludzi lub wysoki potencjat dziatania u zwierzat moga spowodowac silne
dziatanie uczulajace u ludzi. Mozna roéwniez wzia¢ pod uwage nasilenie
reakcji.

Podkategoria 1B:

Mozna przyjaé, ze substancje wykazujace niska do umiarkowanej czgstosé
wystgpowania u ludzi lub niski do umiarkowanego potencjat dziatania
u zwierzat moga spowodowac dziatanie uczulajace u ludzi. Mozna réwniez
wzia¢ pod uwagg nasilenie reakcji.

Dowody u cztowieka

Wyniki z obserwacji ludzi dla podkategorii 1A moga obej-

mowac:

a) odpowiedz pozytywna przy < 500 pg/cm? (HRIPT, HMT

— prog indukcji);

b) dane z testow platkowych, w przypadku stosunkowo
wysokiej 1 istotnej czesto$ci wystgpowania reakcji
w okreslonej populacji wobec stosunkowo niskiego nara-

zenia;

c) inne dowody epidemiologiczne, w przypadku stosun-
kowo wysokiej 1 istotnej czgsto$ci wystgpowania aler-
gicznego kontaktowego zapalenia skory wobec stosun-
kowo niskiego naraZenia.

Wyniki z obserwacji ludzi dla podkategorii 1B moga obej-

mowac:

a) odpowiedz pozytywna przy > 500 pg/cm? (HRIPT, HMT

— prog indukcji);

b) dane z testow platkowych, w przypadku stosunkowo
niskiej, lecz istotnej czgstosci wystgpowania reakcji
w okre$lonej populacji wobec stosunkowo wysokiego

narazenia;

c) inne dowody epidemiologiczne, w przypadku stosun-
kowo niskiej, lecz istotnej czgstosci wystgpowania aler-
gicznego kontaktowego zapalenia skory wobec stosun-
kowo wysokiego narazenia.

Stosowanie danych z badaf na ludziach oméwiono w pkt
1.1.1.3, 1.1.1.4 oraz 1.1.1.5.

Badania na zwierzgtach

Dla kategorii 1, w przypadku badan metoda z adjuwantem
dla dziatania uczulajacego na skor¢ z udzialem $winki
morskiej, za pozytywna uwaza si¢ reakcje u przynajmniej
30 % badanych zwierzat. W przypadku innych metod
badania z udziatem $winki morskiej, za pozytywna uwaza
si¢ reakcje¢ u co najmniej 15 % badanych zwierzat. Dla
kategorii 1 za reakcje pozytywna uwaza si¢ przypadki,
gdy warto$¢ indeksu stymulacji w te$cie lokalnych weztow
chtonnych (LLNA) wynosi 3 lub wigcej. Metody
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342232

3.42.233.

34224
3.4224.1.

badan w zakresie dziatania uczulajacego na skorg opisano
w Wytycznych OECD nr 406 (test maksymalizacji na $win-
kach morskich — GPMT, test okluzyjny Buchlera) oraz
nr 429 (test lokalnych we¢ztéw chtonnych — LLNA). Inne
metody moga by¢ stosowane, pod warunkiem ze sa odpo-
wiednio zwalidowane i podane jest naukowe uzasadnienie.
Na przyktad test obrzgkowy na uchu myszy (MEST) moze
by¢ technika przesiewowa niezawodna pod wzgledem
wykrywania substancji od umiarkowanie do silnie uczulaja-
cych; mozna go stosowac na pierwszym etapie oceny poten-
cjalu dzialania uczulajacego na skorg.

Wyniki badan na zwierzgtach dla podkategorii 1A moga
obejmowac¢ dane o wartosciach podanych w tabeli 3.4.3.

Tabela 3.4.3

Wyniki badan na zwierze¢tach dla podkategorii 1A

Test Kryteria

Test lokalnych weztéw | Wartos¢ EC3 <2 %
chtonnych (LLNA)

Test maksymalizacji na | pozytywna reakcja u > 30 % zwierzat po podaniu < 0,1 % $rod-
$winkach  morskich — | skornej dawki indukujacej lub

GPMT pozytywna reakcja u > 60 % zwierzat po podaniu od > 0,1 % do <
1 % $rodskornej dawki indukujacej

Test Buehlera pozytywna reakcja u > 15 % zwierzat po podaniu < 0,2 % miej-
scowej dawki indukcyjnej lub

pozytywna reakcja u > 60 % zwierzat po podaniu od > 0,2 % do <
20 % miejscowej dawki indukujacej

Wyniki badan na zwierzg¢tach dla podkategorii 1B moga
obejmowa¢ dane o wartosciach podanych w tabeli 3.4.4
ponizej:

Tabela 3.4.4

Wyniki badan na zwierz¢tach dla podkategorii 1B

Test Kryteria

Test lokalnych weztow | Wartos¢ EC3 > 2 %
chionnych (LLNA)

Test maksymalizacji na | pozytywna reakcja u > 30 % do < 60 % zwierzat po podaniu od
$winkach ~ morskich — | > 0,1 % do <1 % $rodskornej dawki indukujacej lub

GPMT pozytywna reakcja u > 30 % zwierzat po podaniu > 1 % $rodskornej
dawki indukujace;j

Test Buehlera pozytywna reakcja u > 15 % do < 60 % zwierzat po podaniu > 0,2 %
do < 20 % miejscowej dawki indukujacej lub

pozytywna reakcja u > 15 % zwierzat po podaniu > 20 % miejscowej
dawki indukujacej

Szczegdlne kwestie do rozwazenia

Na potrzeby zaklasyfikowania substancji dowody powinny
obejmowac¢ dowolny lub wszystkie z ponizszych elementow,
z zastosowaniem metody cigzaru dowodow:

a) pozytywne dane z testow platkowych, zwykle uzyski-
wane w wigcej niz jednej klinice dermatologii;

b) wyniki badan epidemiologicznych wykazujace, ze
substancja powoduje alergiczne kontaktowe zapalenie
skory. Sytuacje, w ktorych obserwuje si¢ duzy procent
narazonych z charakterystycznymi objawami, nalezy
potraktowac ze szczegdlna uwaga, nawet jezeli liczba
przypadkow jest niewielka;

¢) pozytywne dane z odpowiednich badan na zwierzgtach;

d) pozytywne wyniki badan doswiadczalnych u ludzi (zob.
pkt 1.3.2.4.7);
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342242,

3.42243.

3.42.2.4.4.

e) dobrze udokumentowane epizody alergicznego kontakto-
wego zapalenia skory, zwykle uzyskiwane w wigcej niz
jednej klinice dermatologii;

f) mozna rowniez wzia¢ pod uwagg nasilenie reakcji.

Dowody z badan na zwierzgtach sa zwykle duzo bardziej
wiarygodne niz dowody z badan narazenia czlowieka na
dziatanie substancji. Jednakze w przypadku gdy istnieja
dowody z obu zrodel, a wyniki sa sprzeczne, w celu rozwia-
zania problemu klasyfikacji na zasadzie poszczegélnych
przypadkow, nalezy oceni¢ jakos$¢ i wiarygodno$¢ dowodow
z obu zrédet. Zazwyczaj dane uzyskane dla ludzi nie
pochodza z kontrolowanych doswiadczen z udziatem ochot-
nikéw do celow klasyfikacji zagrozenia, lecz uzyskiwane sa
w ramach oceny ryzyka stuzacej potwierdzeniu braku
skutkéw obserwowanych w badaniach nad zwierzgtami.
W rezultacie pozytywne wyniki z badan na ludziach
w zakresie dziatania uczulajacego na skorg zwykle wywodza
si¢ z kontroli przypadku lub innych, mniej okre§lonych
analiz. Oceng danych z badan na ludziach nalezy zatem
przeprowadzi¢ ostroznie, jako ze czgstotliwos¢ przypadkow
odzwierciedla, poza stalymi wlasciwo$ciami substancji,
czynniki takie jak: sytuacja narazenia na dziatanie, dostgp-
no$¢ biologiczna, indywidualne predyspozycje oraz zastoso-
wane $rodki zapobiegawcze. Negatywne dane uzyskane dla
ludzi zwykle nie powinny zosta¢ wykorzystane do zanego-
wania pozytywnych wynikow z badan na zwierzgtach.
W przypadku danych zarowno dla ludzi, jak i zwierzat
nalezy wzia¢ pod uwage wpltyw nosnika.

W przypadku niespetnienia Zadnego z wyzej wymienionych
warunkow nie ma potrzeby klasyfikowania substancji jako
dziatajacej uczulajaco na skorg. Potaczenie dwoch lub
wigcej z wymienionych nizej dowodoéw dziatania uczulaja-
cego na skorg moze jednak zmieni¢ decyzjg. Decyzjg podej-
muje si¢ w oparciu o analiz¢ konkretnego przypadku.

a) Sporadyczne przypadki alergicznego kontaktowego zapa-
lenia skory;

b) badania epidemiologiczne o ograniczonej mocy, np.
takie, w przypadku ktorych nie wykluczono z dostateczng
pewnoscia elementu przypadku, blgdow systematycznych
lub czynnikéw zaktdcajacych;

c¢) dane otrzymane w wyniku do$wiadczen na zwierzgtach,
przeprowadzonych zgodnie z istniejacymi wytycznymi,
jezeli wyniki badan nie spetniaja kryteriow dla wyniku
pozytywnego okreslonych w pkt 3.4.2.2.3, ale zblizaja
si¢ na tyle do takiej granicy, aby uznac je za istotne;

d) pozytywne dane otrzymane w wyniku badan prowadzo-
nych metodami niestandardowymi;

e) pozytywne wyniki uzyskane dla substancji o podobnej
budowie chemicznej.

Immunologiczna pokrzywka kontaktowa

Substancje spetniajace kryteria klasyfikacji jako dzialajace
uczulajaco na drogi oddechowe moga dodatkowo powo-
dowa¢ immunologiczna pokrzywke kontaktowa. Nalezy
wziag¢ pod uwage zaklasyfikowanie takich substancji dodat-
kowo jako dzialajace uczulajaco na skore. Rowniez w przy-
padku substancji wywotujacych immunologiczna pokrzywke
kontaktowa, ktore nie spetniajg kryteriow zaklasyfikowania
jako dziatajace uczulajaco na drogi oddechowe, nalezy
rozwazy¢ zaklasyfikowanie dodatkowo jako dziatajace uczu-
lajaco na skorg.
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Nie ma uznanego modelu zwierzgcego umozliwiajacego
identyfikacj¢ substancji powodujacych immunologiczna
pokrzywke kontaktowa. Dlatego klasyfikacja opiera¢ sig
bedzie standardowo na dowodach uzyskanych z obserwacji
cztowieka, podobnych do tych, jak w przypadku dziatania
uczulajacego na skorg.

(*) Obecnie nie sa dostgpne uznane i zwalidowane modele
zwierzgce dla badan nadwrazliwosci uktadu oddecho-
wego. W okreslonych warunkach dane pochodzace
z badan na zwierzgtach moga dostarczy¢ cennych
informacji w ocenie opartej na cigzarze dowodow.

(**) Mechanizmy indukowania objawow astmy przez
substancje nie zostaly jeszcze w pelni poznane.
W ramach zapobiegania substancje te uwaza si¢ za
dziatajace uczulajaco na ukitad oddechowy. Jednakze
jezeli na podstawie dowodow mozna wykazaé, ze
substancje te wywoluja objawy astmy poprzez podraz-
nienie tylko u oso6b z nadreaktywnoscia oskrzeli, nie
nalezy ich uznawac za substancje dziatajace uczulajaco
na uklad oddechowy.”;

14) w pkt 3.4.3.3.1 odniesienie do ,tabeli 3.4.3” zastgpuje si¢ odniesieniem
do ,.tabeli 3.4.57;

15) w pkt 3.4.3.3.2 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) odniesienie do ,tabeli 3.4.1” zastgpuje si¢ odniesieniem do ,tabeli

3.4.57;

b) odniesienie do ,tabeli 3.4.3” zast¢puje si¢ odniesieniem do ,.tabeli
3.4.67;

c) tabela 3.4.3 oraz uwagi 1, 2 i 3 otrzymuja brzmienie:

,Tabela 3.4.5

Ogélne stezenia graniczne skladnikow mieszaniny zaklasyfikowanych jako dzialajace uczulajaco na
drogi oddechowe albo dzialajace uczulajaco na skore, ktore powoduja klasyfikacje mieszaniny

Ogolne stgzenia graniczne powodujace klasyfikacje mieszaniny

jako:
Klasyfikacja: Dziatajacej uczull(egtaécg) rril:. ;irogi oddechowe DZ;;i?aﬁj Slli((:')ilqlla-
& kategoria 1
Cialo state/Ciecz Gaz Wszystkie stany
fizyczne
Substancja dziatajaca uczulajaco na drogi odde- > 1,0 % >0,2 %
chowe
kategoria 1
Substancja dziatajaca uczulajaco na drogi odde- >0,1 % >0,1 %
chowe
podkategoria 1A
Substancja dziatajaca uczulajaco na drogi odde- > 1,0 % >02 %
chowe
podkategoria 1B
Substancja dzialajaca uczulajaco na skorg > 1,0 %
kategoria 1
Substancja dzialajaca uczulajaco na skorg >0,1 %
podkategoria 1A
Substancja dzialajaca uczulajaco na skorg > 1,0 %”
podkategoria 1B

d) po nowej tabeli 3.4.5 dodaje si¢ nowa tabelg 3.4.6 w brzmieniu:
., Tabela 3.4.6

Stezenia graniczne stosowane do ujawnienia skladnikéw mieszaniny klasyfikowanych ze wzgledu na
dzialanie uczulajace

Stezenia graniczne stosowane do ujawnienia sktadnikow miesza-
niny klasyfikowanych jako:

Dziatajace uczula-
jaco na skorg
kategoria 1

Dziatajace uczulajaco na drogi oddechowe

Klasyfikacja: kategoria 1

Wszystkie stany

Cialo state/Ciecz Gaz
fizyczne

Substancja dzialajaca uczulajaco na drogi odde- | > 0,1 % (Uwaga | > 0,1 % (Uwaga
chowe 1) 1)
kategoria 1
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Klasyfikacja:

Stezenia graniczne stosowane do ujawnienia sktadnikow miesza-

niny klasyfikowanych jako:

Dziatajace uczulajaco na drogi oddechowe

Dziatajace uczula-
jaco na skorg

kategoria 1 kategoria 1

Wszystkie stany

Cialo state/Ciecz Gaz
fizyczne
Substancja dziatajaca uczulajaco na drogi odde- > 0,01 % > 0,01 %
chowe (Uwaga 1) (Uwaga 1)

podkategoria 1A

Substancja dziatajaca uczulajaco na drogi odde-
chowe

podkategoria 1B

> 0,1 % (Uwaga
D

> 0,1 % (Uwaga
D

Substancja dzialajaca uczulajaco na skorg

> 0,1 % (Uwaga

kategoria 1 1)
Substancja dzialajaca uczulajaco na skorg > 0,01 % (Uwaga
podkategoria 1A 1)
Substancja dzialajaca uczulajaco na skorg > 0,1 % (Uwaga
podkategoria 1B 1)

Uwaga 1:

Stezenia graniczne stosowane do ujawnienia na etykiecie skfadnikow
mieszaniny klasyfikowanych jako uczulajace wykorzystuje si¢ przy
stosowaniu specjalnych wymagan dotyczacych oznakowania, okreslo-
nych w pkt 2.8 zatacznika II w celu ochrony osob juz uczulonych.
Dla mieszaniny zawierajacej dany sktadnik w ilosci przekraczajacej to
stezenie wymagana jest karta charakterystyki. W przypadku substancji
uczulajacych o specyficznym stgzeniu granicznym ponizej 0,1 %
stgzenie graniczne stosowane do ujawnienia sktadnikow mieszaniny
zaklasyfikowanych jako uczulajace nalezy okresli¢ na poziomie jednej
dziesiatej specyficznego st¢zenia granicznego.”;

16) pkt 3.4.4.1 otrzymuje brzmienie:

»3.4.4.1.

Dla substancji lub mieszanin spehiajacych kryteria klasyfi-
kacji w niniejszej klasie zagrozenia stosuje si¢ nastgpujace
elementy oznakowania zgodnie z tabela 3.4.7.

Tabela 3.4.7

Elementy oznakowania dla dzialania uczulajacego na drogi oddechowe lub

skore

Dziatanie uczulajace na

Dziatanie uczulajace na

drogi oddechowe skore
Klasyfikacja
Kategoria 1 oraz podkate- | Kategoria 1 oraz podkate-
gorie 1A i 1B gorie 1A i 1B
Piktogram GHS
Hasto ostrzegawcze Niebezpieczenstwo Uwaga

Zwrot wskazujacy rodzaj
zagrozenia

H334: Moze powo-

dowac objawy alergii
lub astmy lub trudnosci

w oddychaniu

w nastgpstwie wdycha-

H317: Moze powo-
dowac¢ reakcjg aler-
giczna skory

nia

Zwrot wskazujacy $rodki P261 P261

ostroznosci Zapobieganie P285 P272
P280

Zwrot wskazujacy srodki P304 + P341 P302 + P352

ostroznos$ci Reagowanie P342 + P311 P333 + P313
P321

P363
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Dziatanie uczulajace na Dziatanie uczulajace na
drogi oddechowe skore
Klasyfikacja
Kategoria 1 oraz podkate- | Kategoria 1 oraz podkate-
gorie 1A i 1B gorie 1A i 1B
Zwrot wskazujacy $rodki
ostroznosci Przechowywa-
nie
Zwrot wskazujacy $rodki P501 P501”

ostrozno$ci Usuwanie

17) w pkt 3.8.3.4.5 na koncu dodaje si¢ zdanie w brzmieniu:

,Dzialanie draznigce na drogi oddechowe i dziatanie narkotyczne ocenia
si¢ oddzielnie zgodnie z kryteriami okreslonymi w pkt 3.8.2.2. Doko-
nujac klasyfikacji w zakresie tych zagrozen, dziatanie kazdego ze sktad-
nikow nalezy uzna¢ za addytywne, chyba ze sa dowody na brak addy-
tywnego charakteru dziatania.”;

18) w pkt 3.9.1.2 po stowie ,,substancj¢” dodaje si¢ wyrazenie ,,lub miesza-
ning”;

19) dodaje si¢ pkt 3.10.1.6.2a w brzmieniu:

3.10.1.6.2a. ,Mimo ze w zakres definicji aspiracji w pkt 3.10.1.2
wchodzi przedostanie si¢ do drég oddechowych substancji
i mieszanin w statym stanie skupienia, klasyfikacje¢ zgodna
z lit. b) w tabeli 3.10.1 dla kategorii 1 nalezy stosowac
wylacznie do substancji i mieszanin ciektych.”.

D. Czgs¢ 4 zalacznika 1 do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 otrzymuje

brzmienie:

A CZESC 4: ZAGROZENIA DLA SRODOWISKA
4.1. Stwarzajace zagrozenie dla Srodowiska wodnego
4.1.1. Definicje i ogolne uwagi

4.1.1.1. Definicje

a) »Toksyczno§¢ ostra dla srodowiska wodnego« oznacza
zdolno$¢ substancji do wywierania niekorzystnego wplywu
na organizmy wodne w nastgpstwie krotkotrwalego nara-
Zenia na jej dziatanie w $rodowisku wodnym.

b) »Zagrozenie ostre (krotkotrwale)« oznacza, do celow klasy-
fikacji, zagrozenie powodowane przez substancj¢ lub
mieszaning wynikajace z ostrej toksycznosci dla organizmu
w ciagu krotkotrwalego narazenia w $rodowisku wodnym
na dziatanie takiej substancji lub mieszaniny.

c) »Dostgpno$¢  substancji« oznacza stopiefi, w jakim
substancja ta jest rozpuszczona lub ulega rozpadowi.
W przypadku metali sa to warunki, w ktorych jon metalu
(M°) moze oddzieli¢ si¢ od reszty zwiazku (czasteczki).

d

=

»Dostgpnos¢  biologiczna« lub »biodostgpnosé« oznacza
stopien, w jakim substancja jest pobrana i rozprowadzona
w organizmie. Jest ona uzalezniona od wiasciwosci fizyko-
chemicznych substancji, anatomii i fizjologii organizmu,
farmakokinetyki oraz drogi narazenia. Dostgpnos¢ nie jest
warunkiem koniecznym dla dostgpnosci biologiczne;j.

e) »Bioakumulacja« oznacza ostateczny wynik pobrania, prze-
mian i wydalania substancji w organizmie w odniesieniu do
wszystkich drog narazenia (tj. powietrza, wody, osadow/
gleby i pozywienia).
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4.1.1.2.
4.1.1.2.0.

4.1.1.2.1.

4.1.1.2.2.

f) »Biokoncentracja« oznacza ostateczny wynik pobrania,
przemian i wydalania substancji w organizmie w wyniku
narazenia droga wodna.

g) »Toksyczno§¢ przewlekla dla $rodowiska wodnego«
oznacza swoista wlasciwo$¢ substancji w postaci zdolnosci
do wywierania niekorzystnego wplywu na organizmy
wodne w czasie narazenia w $rodowisku wodnym, okresla-
nego w odniesieniu do cyklu zyciowego organizmu.

h

=

»Degradacja« oznacza rozktad czasteczek organicznych na
mniejsze czasteczki, a ostatecznie do dwutlenku wegla,
wody i soli.

i) »CE,« oznacza stgzenie powodujace % zmiany w porow-
naniu z Kontrola.

j) »Zagrozenie dlugotrwate« oznacza, do celow klasyfikacji,
zagrozenie powodowane przez substancje lub mieszaning
wynikajace z toksycznosci przewleklej w nastgpstwie
dlugotrwatego narazenia w $rodowisku wodnym.

k

N

»Stezenie, przy ktorym nie obserwuje si¢ szkodliwych
zmian (NOEC)« oznacza stgzenie badanej substancji
o wartosci lezacej bezposrednio ponizej wartosci najniz-
szego stezenia badanej substancji o statystycznie istotnym
szkodliwym dziataniu. W poréwnaniu z proba kontrolng
NOEC nie powoduje statystycznie istotnego szkodliwego
dziatania.

Elementy podstawowe

Klasa zagrozenia »stwarzajace zagrozenie dla S$rodowiska
wodnego« dzieli si¢ na:

— ostre zagrozenie dla $§rodowiska wodnego,

— dhugotrwate zagrozenie dla $rodowiska wodnego.

Podstawowe elementy stosowane w klasyfikacji pod wzgledem
zagrozenia dla §rodowiska wodnego to:

— toksycznos¢ ostra dla $rodowiska wodnego,

— przewlekla toksycznosé dla srodowiska wodnego,

— potencjalna lub faktyczna bioakumulacja, oraz

— degradacja (biotyczna lub abiotyczna) dla organicznych
zwiazkéw chemicznych.

Preferowane sa dane uzyskiwane za pomoca znormalizowa-
nych metod badawczych, o ktorych mowa w art. 8 ust. 3.
W praktyce wykorzystuje sig¢ rowniez dane uzyskane z pomoca
innych znormalizowanych metod badawczych, takich jak
metody krajowe, jezeli uznaje si¢ je za rownorzedne. W przy-
padku gdy dostgpne sa istotne dane z niestandardowych badan
i metod innych niz badawcze, nalezy je uwzglgdni¢ w klasyfi-
kacji, pod warunkiem ze spelniaja one wymogi okreslone
w pkt 1 zaltacznika XI do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.
Zaré6wno dane dotyczace toksycznosci dla gatunkow stodko-
wodnych, jak i stonowodnych uznaje si¢ za odpowiednie do
wykorzystania przy klasyfikacji, pod warunkiem ze zastoso-
wane metody badan sa rownorzedne. W przypadku gdy takie
dane nie sa dostgpne, klasyfikacja powinna opiera¢ si¢ na
najlepszych dostgpnych danych. Zob. takze czg$¢ 1 zalacz-
nika I do rozporzadzenia (WE) nr 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.

Inne kwestie do rozwazenia

Klasyfikacja substancji i mieszanin ze wzgledu na skutki dla
srodowiska wymaga okreslenia zagrozen, jakie stwarzaja one
dla $rodowiska wodnego. Przez $rodowisko wodne nalezy
rozumie¢ organizmy wodne zyjace w wodzie oraz ekosystem
wodny, do ktérego naleza. Zatem podstawa okreslenia zagro-
zenia ostrego (krotkotrwatego) i dlugotrwatego jest toksycznosé
substancji lub mieszaniny dla srodowiska wodnego, przy czym
w stosownych przypadkach dokonuje si¢ modyfikacji polega-
jacej na uwzglednieniu dodatkowych informacji dotyczacych
degradacji i bioakumulacji.

System klasyfikacji dotyczy wszystkich substancji i mieszanin,
ale w szczegolnych przypadkach (np. w zakresie metali) Euro-
pejska Agencja ds. Chemikaliéw wyda wytyczne.

Kryteria klasyfikacji dla substancji

W ramach systemu klasyfikacji przyjmuje sig, ze swoiste
zagrozenie dla organizmoéw wodnych stanowi zaréwno
toksyczno$¢ ostra, jak i dlugotrwata substancji. W przypadku
zagrozenia dlugotrwalego okre§lono osobne kategorie zagro-
Zenia przedstawiajace gradacje w poziomie zidentyfikowanego
zagrozenia. Do okreslenia odpowiedniej kategorii zagrozenia
stosuje si¢ standardowo najnizsza z dostgpnych wartosci
toksyczno$ci pomigdzy réznymi poziomami troficznymi (ryby,
skorupiaki, glony/ro$liny wodne) i w ich obrgbie. Istnieja
jednak okolicznosci, w ktorych wlasciwe jest podejscie oparte
na cigzarze dowodow.

Podstawowy system klasyfikacji dla substancji obejmuje jedna
kategori¢ zagrozenia ostrego oraz trzy kategorie zagrozenia
dlugotrwatego. Kategorie zagrozenia ostrego i dlugotrwalego
stosuje si¢ niezaleznie.

Kryteria klasyfikacji substancji w kategorii toksycznosci ostrej
1 okresla si¢ wylacznie na podstawie danych dotyczacych
toksycznosci ostrej dla srodowiska wodnego (CEsy lub CLjsy).
Kryteria klasyfikacji substancji w kategoriach toksycznosci
przewleklej 1 do 3 odzwierciedlaja podejscie wielopoziomowe,
zgodnie z ktorym pierwszy etap polega na sprawdzeniu, czy
dostgpne dane dotyczace toksycznosci przewleklej pozwalaja
na zaklasyfikowanie do kategorii zagrozenia dlugotrwalego.
Nastgpnie, w przypadku braku odpowiednich danych dotycza-
cych toksycznosci przewleklej, faczy sig¢ oba rodzaje informa-
cji, tj. dane dotyczace toksycznosci ostrej w Srodowisku
wodnym oraz dane dotyczace losu substancji w $rodowisku
(zdolnos$¢ do degradacji i bioakumulacja) (rys. 4.1.1).
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Rysunek 4.1.1

Kategorie dotyczace substancji stanowiacych dlugotrwale zagrozenie dla Srodowiska wodnego

Czy dostepne sg odpowiednie
dane dotyczace toksycznosci
przewlektej dla wszystkich
trzech pozioméw troficznych?

Tak Klasyfikacja wg kryteriéw podanych w tabeli 4.1.0 lit. b) ppkt (i)
lub 4.1.0 lit. b) ppkt (i) (w zaleznosci od informacii dot. szybkiej
degradacji)

Ocena:

a) wg kryteriow podanych w tabeli 4.1.0 lit. b) ppkt (i) lub 4.1.0
lit. b) ppkt (i) (w zaleznosci od informacii dot. szybkiej
degradacji); oraz

b) (jezeli w przypadku pozostatych pozioméw troficznych
dostepne sa dane dot. toksycznosci ostrej) wg kryteriow
podanych w tabeli 4.1.0 lit. b) ppkt (iii),

a nastepnie klasyfikacja na podstawie najbardziej surowego

wyniku

Czy dostepne sg odpowiednie
dane dotyczace toksycznosci
przewlektej dla jednego lub
dwu poziomow troficznych?

Czy dostepne sg odpowiednie
dane dotyczace toksycznosci
ostrej?

Klasyfikacja wg kryteriéw podanych w tabeli 4.1.0 lit. b) ppkt
(iii)

4.1.2.4. System obejmuje rowniez kategori¢ asekuracyjna (toksyczno$é
przewlekla kategoria 4), ktora stosuje si¢ w przypadku gdy
dostgpne dane nie umozliwiajq klasyfikacji zgodnie z formal-
nymi kryteriami dla kategorii toksycznosci ostrej lub przewle-
kiej 1 do 3, ale mimo to istnieja pewne powody do obaw (zob.
przyktad w tabeli 4.1.0).

4.1.2.5. Substancje o toksycznosci ostrej ponizej 1 mg/l lub toksycz-
nosci przewleklej ponizej 0,1 mg/l (jezeli nie ulegaja tatwo
rozktadowi) 1 0,01 mg/l (jezeli ulegaja tatwo rozktadowi)
jako skladniki mieszaniny przyczyniaja si¢ do toksycznosci
mieszaniny nawet przy niskich stgzeniach i zwykle przywiazuje
si¢ do nich wigksza wagg, stosujac zbiorcze podejscie klasyfi-
kacyjne (zob. uwaga 1 do tabeli 4.1.0 oraz pkt 4.1.3.5.5).

4.1.2.6. Kryteria klasyfikacji i kategorie substancji jako »stwarzajace
zagrozenie dla Srodowiska wodnego« podsumowano w tabeli
4.1.0.

Tabela 4.1.0

Kategorie klasyfikacji substancji jako stwarzajace zagrozenie dla Srodowiska wodnego

a) Ostre (krotkotrwale) zagrozenie dla srodowiska wodnego

Kategoria ostra 1: (Uwaga 1)

96 godzin CLs, (dla ryb) <1 mg/l lub
48 godzin CEs (dla skorupiakow) <1 mg/l lub
72 lub 96 godzin CErs, (dla glonéw lub roslin < 1 mg/l. (Uwaga 2)

wodnych)
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b) Dtugotrwate zagrozenie dla srodowiska wodnego

®

Substancje nie ulegajace latwo rozktadowi (uwaga 3), dla ktorych dostgpne sa odpo-
wiednie dane dotyczace toksycznosci przewleklej

Kategoria przewlekla 1: (Uwaga 1)

NOEC lub EC, (dla ryb) < 0,1 mg/l lub
NOEC lub EC, (dla skorupiakow) < 0,1 mg/l lub
NOEC lub EC, (dla glonéw lub ro$lin < 0,1 mg/l.
wodnych)

Kategoria przewlekla 2:

NOEC lub EC, (dla ryb) > 0,1 do <1 mg/l lub
NOEC lub EC, (dla skorupiakow) > 0,1 do < 1 mg/l lub
NOEC lub EC, (dla glonéw lub ro$lin > 0,1 do <1 mg/l
wodnych)

(i)

Substancje ulegajace tatwo rozkltadowi (uwaga 3), dla ktérych dostgpne sa odpowiednie
dane dotyczace toksycznosci przewleklej

Kategoria przewlekla 1: (Uwaga 1)

NOEC lub EC, (dla ryb) < 0,01 mg/l lub
NOEC lub EC, (dla skorupiakow) < 0,01 mg/l lub
NOEC lub EC, (dla glonéw lub roslin < 0,01 mg/l.
wodnych)

Kategoria przewlekla 2:

NOEC lub EC; (dla ryb) > 0,01 do < 0,1 mg/l lub
NOEC lub EC, (dla skorupiakow) > 0,01 do < 0,1 mg/l lub
NOEC lub EC, (dla glonéw lub roslin > 0,01 do < 0,1 mg/l.
wodnych)

Kategoria przewlekla 3:

NOEC lub EC; (dla ryb) > 0,1 do <1 mg/l lub
NOEC lub EC, (dla skorupiakow) > 0,1 do < 1 mg/l lub
NOEC lub EC, (dla glonéw lub ro$lin > 0,1 do <1 mg/l
wodnych)

(iii) Substancje, dla ktorych nie ma odpowiednich danych dotyczacych toksycznosci przewle-

kiej
Kategoria przewlekla 1: (Uwaga 1)

96 godzin CLs, (dla ryb)

IA

1 mg/l lub

IA

48 godzin CEs (dla skorupiakow) 1 mg/l lub

INA

72 lub 96 godzin CErsy (dla glonow lub
roslin wodnych)

1 mg/l. (Uwaga 2)

oraz substancja nie ulega fatwo rozktadowi lub wyznaczony do$wiadczalnie wspotczynnik
biokoncentracji BCF > 500 (lub, w przypadku jego braku, logarytm wspotczynnika
podziatu oktanol-woda log K., > 4) (Uwaga 3)

Kategoria przewlekla 2:

96 godzin CLs (dla ryb) > 1 do <10 mg/l lub
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4.1.2.7.
4.1.2.7.1.

48 godzin CEs (dla skorupiakoéw) > 1 do <10 mg/l lub
72 lub 96 godzin CErs, (dla glonéw lub > 1 do <10 mg/l (Uwaga 2)
roslin wodnych)

oraz substancja nie ulega fatwo rozkladowi lub wyznaczony do$wiadczalnie wspotczynnik
biokoncentracji BCF > 500 (lub, w przypadku jego braku, logarytm wspotczynnika
podziatu oktanol-woda log K,y > 4) (Uwaga 3).

Kategoria przewlekla 3:

96 godzin CLs, (dla ryb) > 10 do < 100 mg/l lub
48 godzin CEs (dla skorupiakoéw) > 10 do < 100 mg/l lub
72 lub 96 godzin CErsy (dla glonéw lub > 10 do < 100 mg/l. (Uwaga 2)

roslin wodnych)

oraz substancja nie ulega latwo rozktadowi lub wyznaczony doswiadczalnie wspotczynnik
BCF > 500(lub, w przypadku jego braku, logarytm wspotczynnika podziatu oktanol-woda
log K,y > 4) (Uwaga 3).

Klasyfikacja »asekuracyjna«
Kategoria przewlekla 4:

Przypadki, dla ktorych dane nie pozwalaja na klasyfikacje zgodnie z powyzszymi kryte-
riami, ale mimo to istnieja powody do obaw. Naleza do nich np. stabo rozpuszczalne
substancje, w przypadku ktorych nie odnotowuje si¢ toksycznosci ostrej do stgzenia
odpowiadajacego rozpuszczalnosci w wodzie (uwaga 4) i ktore nie ulegaja szybko rozkta-
dowi zgodnie z pkt 4.1.2.9.5 i maja wyznaczony doswiadczalnie wspotczynnik biokoncen-
tracji BCF > 500 (lub, w razie jego braku, logarytm wspotczynnika podziatu oktanol-woda
log K, > 4), wskazujacy na zdolnoé¢ do bioakumulacji, ktore begda klasyfikowane w tej
kategorii, o ile nie istnieja inne dowody naukowe, wykazujace, ze klasyfikacja jest niepo-
trzebna. Dowody takie obejmuja m.in. NOEC oznaczony w badaniach toksycznos$ci prze-
wlektej > rozpuszczalno$ci w wodzie lub > 1 mg/l, lub inne dowody na szybki rozktad
w $rodowisku niz uzyskane przy pomocy ktorejkolwiek z metod wymienionych w pkt

4.1.2.9.5.

Uwaga 1:

Przy klasyfikacji substancji w kategorii 1 toksycznosci ostrej
lub kategorii 1 toksycznos$ci przewleklej konieczne jest jedno-
czesne wskazanie odpowiedniego wspotczynnika M (zob.
tabela 4.1.3).

Uwaga 2:

Klasyfikacja opiera si¢ na CErsy [= CEs, (tempo wzrostu)].
W przypadku gdy podstawa CEs, nie jest okreslona lub nie
zarejestrowano zadnego CErsg, klasyfikacja powinna opiera¢
si¢ na najnizszej dostgpnej wartosci CEsy.

Uwaga 3:

W przypadku braku danych na temat zdolnosci substancji do
rozktadu, uzyskanych w drodze do$wiadczalnej lub oszacowa-
nych ma podstawie innych metod niz do$wiadczalne,
substancje nalezy uzna¢ za nieulegajaca tatwo rozkladowi.

Uwaga 4

Przyjmuje sig, ze »Brak toksycznosci ostrej« oznacza, ze
warto$¢/wartosci CL(E)sy jest/sa wyzsze niz rozpuszczalno$§é
w wodzie. Dotyczy to rowniez substancji stabo rozpuszczal-
nych (rozpuszczalno$¢ w wodzie < 1 mg/l), w przypadku
gdy istnieja dowody na to, ze badanie toksycznosci ostrej nie
stanowi wiarygodnej miary swoistej toksycznosci.

Toksycznosé dla srodowiska wodnego

Toksycznos¢ ostra dla §rodowiska wodnego okresla sig zwykle,
korzystajac z danych dotyczacych toksyczno$ci ostrej dla ryb
(96 godzin CLsg), skorupiakow (48 godzin CEsy) lub dla
glonow (72 lub 96 godzin CEsg). Gatunki te naleza do r6znych
pozioméw troficznych i grup taksonomicznych; uwaza si¢ je za
reprezentatywne dla wszystkich organizméw wodnych. W przy-
padku odpowiedniej metodyki badan bierze si¢ rowniez pod
uwage dane dotyczace innych gatunkow (np. Lemna spp.).
Badania zahamowania wzrostu roslin wodnych sa zazwyczaj
uznawane za badania dziatania przewleklego, ale wartosci
CEs, traktuje si¢ jako wartosci toksyczno$ci ostrej do celow
klasyfikacji (zob. uwaga 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.

Przy okresleniu toksycznosci przewlektej dla $rodowiska
wodnego do celow klasyfikacji nalezy przyja¢ dane wygenero-
wane zgodnie ze znormalizowanymi metodami badawczymi,
o ktorych mowa w art. 8 ust. 3, a takze wyniki uzyskane
w ramach innych zwalidowanych i uznanych migdzynarodowo
metod badan. Nalezy postuzy¢ si¢ wartosciami NOEC lub
innymi rownowaznymi wartosciami CE, (np. CE;g).

Bioakumulacja

Bioakumulacja substancji w organizmach wodnych moze
spowodowac¢ skutki toksyczne po dluzszym czasie nawet
wowczas, gdy rzeczywiste stgzenia substancji w wodzie sa
niskie. Dla substancji organicznych zdolnos¢ do bioakumulacji
okresla si¢ zwykle, stosujac wspolczynnik podziatu oktanol/
woda, zwykle podawany jako log K. Zalezno$¢ pomigdzy
log K, substancji organicznej a jej biokoncentracja mierzong
wspotczynnikiem biokoncentracji (BCF) u ryb jest poparta
danymi literaturowymi. Stosowanie warto$ci granicznej log
Kow = 4 ma na celu zidentyfikowanie wylacznie substancji
o rzeczywistej zdolnosci do biokoncentracji. Pomimo ze wiel-
ko$¢ ta reprezentuje zdolno$¢ do bioakumulacji, to okreslona
doswiadczalnie warto$¢ wspolczynnika BCF  jest lepszym
wskaznikiem i preferuje si¢ ja, jezeli jest dostgpna. Do celow
klasyfikacji przyjmuje sig¢, ze warto$¢ wspotczynnika BCF
u ryb > 500 wskazuje na zdolno$¢ do biokoncentracji.
Mozna zaobserwowaé pewne relacje migdzy toksycznoscia
przewlekla a potencjatem do bioakumulacji, poniewaz toksycz-
nos¢ powiazana jest ze skazeniem organizmu.

Zdolnos¢ do szybkiej degradacji substancji organicznych

Substancje szybko ulegajace rozkladowi moga by¢ tatwo
usunigte ze srodowiska. Substancje takie moga mie¢ miejscowy
i krotkotrwaly wplyw na $rodowisko, szczegolnie jezeli dojdzie
do wycieku lub przypadkowego uwolnienia. Brak szybkiej
degradacji w $rodowisku moze oznacza¢, ze dana substancja
w wodzie moze wywiera¢ skutek toksyczny w duzej skali
czasowej 1 przestrzennej.

Jedna z metod wykazania zdolnosci do szybkiej degradacji jest
zastosowanie testu przesiewowego biodegradacji, zaprojekto-
wanego w taki sposob, by ustali¢, czy dana substancja orga-
niczna tatwo ulega rozkladowi. W przypadku gdy takie dane
nie sa dostgpne, uwaza sig, ze warto$¢ stosunku wspotczynnika
BZTs/ChZT > 0,5 wskazuje na szybki rozklad. Tym samym
substancjg, ktora przejdzie taki test przesiewowy uznaje si¢ za
substancjg, ktora prawdopodobnie ulega szybkiemu rozktadowi
w $rodowisku wodnym, a zatem raczej nie bedzie trwala.
Negatywny wynik w tedcie przesiewowym nie musi oznaczac,
ze substancja nie ulegnie szybkiemu rozktadowi w $rodowisku.
Mozna zatem rowniez uwzgledni¢ inne dowody szybkiego
rozktadu w $rodowisku, ktére maja szczegélne znaczenie
w przypadku gdy substancje hamuja aktywno$¢ drobnou-
strojow przy stezeniach na poziomie stosowanym w standardo-
wych badaniach. Bierze si¢ wiec pod uwage dodatkowe kryte-
rium klasyfikacji, uwzgledniajace dane wykazujace, zZe
substancja rzeczywiscie ulegla rozktadowi biotycznemu lub
abiotycznemu w $rodowisku wodnym na poziomie > 70 %
w ciagu 28 dni. Jezeli wykaze si¢ rozkltad substancji w rzeczy-
wistych warunkach, wowczas spelnione zostanie kryterium
»zdolno$ci do szybkiej degradacji«.

Wiele danych dotyczacych rozktadu dostgpnych jest w formie
okres6w potowicznego rozktadu, ktére mozna wykorzysta¢ do
okreslenia szybkiego rozktadu, pod warunkiem Ze substancja
ulegnie ostatecznemu rozktadowi biologicznemu, tj. catkowitej
mineralizacji. Podstawowa biodegradacja zwykle nie wystarcza
do oceny potencjatu do szybkiej degradacji, chyba Zze mozna
dowies¢, ze produkty rozktadu nie spetniajg kryteriow klasyfi-
kacji jako stwarzajace zagrozenie dla srodowiska wodnego.
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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.

Stosowane kryteria odzwierciedlaja fakt, ze rozktad w $rodo-
wisku moze by¢ biotyczny lub abiotyczny. Mozna takze
rozwazy¢ proces hydrolizy, jezeli produkty hydrolizy nie spet-
niajg kryteriow klasyfikacji jako stwarzajace zagrozenie dla
srodowiska wodnego.

Substancje uznaje si¢ za ulegajace fatwo rozkladowi w $rodo-
wisku, jezeli spetniaja jedno z nastgpujacych kryteriow:

a) jezeli w 28-dniowych badaniach biodegradacji zostaly
osiagnigte nastgpujace poziomy rozktadu:

(i) w badaniach opartych na oznaczeniach rozpuszczalnego
wegla organicznego: 70 %;

(i) w badaniach opartych na ubytku ilosci tlenu lub wytwa-
rzaniu dwutlenku wegla: 60 % maksimum teoretycz-
nego.

Powyzsze poziomy biologicznego rozktadu musza zostaé
osiagnigte w ciagu 10 dni od poczatku rozktadu, tj. od
czasu, w ktorym rozktadowi ulegto 10 % substancji,
chyba Ze substancj¢ tg¢ okreslono jako substancje UVCB
lub jako ztozona, wielosktadnikowa substancj¢ o sktadni-
kach zblizonych pod wzgledem strukturalnym. W takim
przypadku, o ile istnieje wystarczajace uzasadnienie,
mozna odstapi¢ od wymogu w postaci 10-dniowego terminu
i zastosowac¢ termin 28-dniowy dla rozkladu lub

b) jezeli dostgpne sa tylko dane dotyczace wielkosci BZT lub
ChZT, gdy stosunek BZTs/ChZT wynosi > 0,5; lub

c) jezeli dostgpne sa inne przekonujace naukowe dowody
wykazujace, ze substancja moze ulec rozktadowi (biotycz-
nemu lub abiotycznemu) w $rodowisku wodnym do
poziomu > 70 % w okresie 28 dni.

Zwiqzki nieorganiczne i metale

Dla zwiazkéw nieorganicznych i metali pojgcie zdolnosci do
degradacji, stosowane dla zwiazkow organicznych, ma ograni-
czone znaczenie lub jest bez znaczenia. Substancje takie moga
raczej ulec przemianie w wyniku normalnych procesow zacho-
dzacych w $rodowisku, w nastgpstwie czego wzrasta albo
maleje biologiczna dostgpno$¢ tych zwiazkéw. Z taka sama
ostrozno$cia nalezy podchodzi¢ do wykorzystywania danych
dotyczacych bioakumulacji (*).

(*) Europejska Agencja ds. Chemikaliow zapewni szczeg6-
fowe wytyczne w zakresie wykorzystania danych dla
takich substancji do spelnienia wymogow kryteriow
klasyfikacji.

Stabo rozpuszczalne zwiazki nieorganiczne i metale moga miec¢
ostra lub przewlekla toksyczno$¢ w srodowisku wodnym,
w zaleznosci od rzeczywistej toksycznosci dostgpnych biolo-
gicznie zwiazkow nieorganicznych oraz ilosci i szybkosci
przedostawania si¢ zwiazkow do roztworu. W decyzji
o konkretnym zaklasyfikowaniu musza by¢ uwzglednione
wszystkie dowody. Dotyczy to w szczegbdlnosci metali o wyni-
kach plasujacych si¢ na pograniczu w protokole z przemiany/
rozpuszczania.

Kryteria klasyfikacji dla mieszanin

System klasyfikacji mieszanin obejmuje wszystkie kategorie
klasyfikacji stosowane dla substancji, tj. toksyczno$¢ ostra
kategoria 1 i toksyczno$¢ przewlekla kategorie od 1 do 4.
W celu wykorzystania wszystkich dostgpnych danych do
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celow zaklasyfikowania zagrozen, jakie mieszanina stwarza dla
Srodowiska wodnego, stosuje si¢ w odpowiednich przypad-
kach, co nastgpuje:

»Istotne sktadniki« mieszaniny to te sktadniki, ktore sa zakla-
syfikowane jako »toksycznos¢ ostra kategoria 1« lub »toksycz-
no$¢ przewlekta kategoria l« 1 wystgpuja w stgzeniu co
najmniej 0,1 % (utamek masowy w %) oraz ktore sq zaklasy-
fikowane jako »toksycznos¢ przewlekta kategoria 2«, »toksycz-
no$¢ przewlekta kategoria 3« lub »toksyczno$¢ przewlekta
kategoria 4« i wystgpuja W stgzeniu co najmniej 1 % (utamek
masowy w %), chyba ze uzasadnione jest przypuszczenie (jak
w  przypadku sktadnikow wysoce toksycznych (zob. pkt
4.1.3.5.5.5)), ze skladnik obecny w nizszym stgzeniu moze
réwniez mie¢ znaczenie dla klasyfikacji mieszaniny ze wzglgdu
na zagrozenie dla $rodowiska wodnego. Zasadniczo w przy-
padku substancji zaklasyfikowanych jako »toksyczno$¢ ostra
kategoria 1« lub »toksyczno$¢ przewlekta kategoria 1« stgze-
nie, ktoére nalezy uwzgledni¢, wynosi (0,1/M) %. (Wspot-
czynnik M objasniono w pkt 4.1.3.5.5.5).

4.1.3.2. Klasyfikacja pod wzgledem zagrozen dla $§rodowiska wodnego

ma charakter wielopoziomowy i uzalezniona jest od rodzaju
informacji dotyczacych mieszaniny oraz jej sktadnikow.
Etapy procedury klasyfikacji przedstawiono na rys. 4.1.2.

Klasyfikacja wielopoziomowa obejmuje:
— klasyfikacje w oparciu o badane mieszaniny,
— klasyfikacj¢ w oparciu o zasady pomostowe,

— zastosowanie »metody sumowania zaklasyfikowanych
sktadnikéw« lub »reguly addytywnosci.«.

Rysunek 4.1.2

Wielopoziomowe podejScie w klasyfikacji mieszanin pod wzgledem zagrozen ostrych
i dlugotrwalych dla $rodowiska wodnego

Dane z badan dotyczacych toksycznosci dla organizméw wodnych dostepne dla
mieszaniny jako catosci

Nie Tak ZAKLASYFIKOWAC
» pod wzgledem ostrego/diugotrwatego
zagrozenia dla $rodowiska wodnego
(zob. 4.1.3.3)
Tak

Dostepne wystarcz. dane dot. Zastosowaé zasady pomostowe ZAKLASYFIKOWAC

podobnych mieszanin do oceny ’ (zob.4.1.3.4.) ) pod wzgledem ostrego/diugotrwatego
zagrozen zagrozenia dla $rodowiska wodnego
Nie
Tak
Dostepne dane dot. albo toksycznosci > Zastosowaé metode sumowania > ZAKLASYFIKOWAC
dla srodowiska wodnego albo dane (zob.4.1.3.5.5), stosujac: pod wzgledem ostrego/dtugotrwatego
klasyfikacyjne dla wszystkich istotnych » Odsetek wszystkich sktadnikow zagrozenia dla $rodowiska wodnego
sktadnikow zaklasyfikowanych jako
sprzewlekte”
» Odsetek sktadnikow
zaklasyfikowanych jako ,ostre”
» Odsetek sktadnikéw z danymi dot.
toksycznosci ostrej lub
przewlektej: zastosowac regute
addytywnosci (zob. 4.1.3.5.2) oraz
. przeksztatcié¢ wyznaczone C(E)L,,
Nie lub EqQNIEECm do odpowiedniej
kategorii ,ostrej” lub ,przewlektej”
v )
Wykorzysta¢ dostepne dane Zastosowa¢ metode sumowania lub ZAKLASYFIKOWAC

dotyczgce zagrozenia stwarzanego
przez znane sktadniki

regute addytywnosci (zob. 4.1.3.5) i
zastosowac 4.1.3.6

pod wzgledem ostrego/dtugotrwatego
zagrozenia dla $rodowiska wodnego
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4.1.3.3.

4.1.3.3.1.

4.133.2.

4.1.3.3.3.

4.133.4.

4.1.3.3.5.

Klasyfikacja mieszanin w przypadku gdy dostepne sq infor-
macje dotyczqce toksycznosci ostrej dla danej mieszaniny

W przypadku gdy w celu oznaczenia toksycznosci w $rodo-
wisku wodnym badano mieszaning, informacje mozna wyko-
rzysta¢ do zaklasyfikowania mieszaniny zgodnie z kryteriami
ustalonymi dla substancji. Klasyfikacja opiera si¢ zwykle na
danych dla ryb, skorupiakow i glondéw/roslin wodnych (zob.
pkt 4.1.2.7.1 1 4.1.2.7.2). W przypadku gdy brakuje odpowied-
nich danych dotyczacych toksycznosci ostrej lub przewlektej
dla mieszaniny, nalezy stosowac¢ »zasady pomostowe« lub
»metode sumowania« (zob. pkt 4.1.3.4 i 4.1.3.5).

Klasyfikacja mieszanin pod wzgledem zagrozenia dlugotrwa-
fego wymaga dodatkowych informacji na temat zdolnosci do
degradacji oraz, w niektorych przypadkach, bioakumulacji. Nie
stosuje si¢ testow degradowalnosci i bioakumulacji mieszanin,
poniewaz interpretacja ich wynikow jest zwykle trudna, a zasto-
sowanie takich testow moze mie¢ sens jedynie w przypadku
substancji.

Klasyfikacja do kategorii 1 toksycznoS$ci
ostrej

a) Jezeli dostgpne sa odpowiednie dane z badania toksycz-
nosci ostrej (CLsy lub CEsp) dla mieszaniny i C(E)Lsy <
1 mg/l:

Mieszaning klasyfikuje si¢ ze wzgledu na toksycznosé
ostra w kategorii 1 zgodnie z lit. a) w tabeli 4.1.0.

b) Jezeli dostgpne sa dane z badania toksycznosci ostrej
(CLs0(s) lub CEs((s)) dla mieszaniny jako catosci i C(E)Ls,
(s) > 1 mg/l dla standardowo wszystkich pozioméw
troficznych:

Nie ma potrzeby klasyfikacji pod wzgledem zagrozenia
ostrego.

Klasyfikacja do kategorii 1, 2 i 3 toksycz-
nodci przewlektej

a) Jezeli dostgpne sa odpowiednie dane z badania toksycz-
nosci przewlektej (CE, lub NOEC) dla mieszaniny i CE,
lub NOEC badanej mieszaniny < 1 mg/l:

(i) mieszaning klasyfikuje si¢ ze wzgledu na toksyczno$é
przewlekta w kategorii 1, 2 lub 3 zgodnie z lit. b) ppkt
(i) w tabeli 4.1.0 jako ulegajaca tatwo rozkladowi,
jezeli dostgpne informacje pozwalaja stwierdzi¢, ze
wszystkie istotne sktadniki mieszaniny ulegaja tatwo
rozktadowi;

(i) mieszaning klasyfikuje si¢ ze wzglgdu na toksyczno$é
przewlekta w kategorii 1 lub 2 w pozostalych przy-
padkach zgodnie z lit. b) ppkt (i) w tabeli 4.1.0 jako
nie ulegajaca tatwo rozktadowi.

b) Jezeli dostgpne sa odpowiednie dane z badania toksycz-
nosci przewlektej (CE, lub NOEC) dla mieszaniny i CE,(s)
lub NOEC(s) badanej mieszaniny > 1 mg/l dla standar-
dowo wszystkich pozioméw troficznych:

Nie ma potrzeby klasyfikacji pod wzglgdem zagrozenia
dlugotrwatego w kategoriach toksycznosci przewleklej 1,
2 lub 3.

Klasyfikacja do kategorii 4 toksycznos$ci
przewlektej

Jezeli mimo wszystko wystgpuja powody do obaw:
Mieszaning klasyfikuje si¢ ze wzgledu na toksycznos$¢ prze-

wlekta w kategorii 4 (klasyfikacja asekuracyjna) zgodnie
z tabelg 4.1.0.
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4.1.3.4.

4.1.3.4.1.

4.1.3.4.2.

4.1.343.

4.1.3.5.

4.1.3.5.1.

4.1.3.5.2.

Klasyfikacja mieszanin w przypadku gdy nie sq dostgpne infor-
macje dotyczqce toksycznosci dla mieszaniny: Zasady pomos-
towe

W przypadku gdy mieszaniny nie zbadano w celu okreslenia
jej zagrozenia dla srodowiska wodnego, ale istnieja wystarcza-
jace dane dotyczace poszczegodlnych sktadnikow i podobnych
przebadanych mieszanin pozwalajace odpowiednio scharaktery-
zowal zagrozenia stwarzane przez mieszaning, dane te nalezy
stosowa¢ zgodnie z zasadami pomostowymi okreslonymi w pkt
1.1.3. W odniesieniu do stosowania zasady pomostowej doty-
czacej rozcienczania stosuje si¢ pkt 4.1.3.4.2 1 4.1.3.4.3.

Rozcienczanie: jezeli mieszanina powstaje poprzez rozcien-
czenie innej badanej mieszaniny lub substancji zaklasyfiko-
wanej pod wzgledem jej zagrozenia dla $rodowiska wodnego
rozcienczalnikiem posiadajacym rownorzedna lub nizsza klasy-
fikacje¢ zagrozenia dla $rodowiska wodnego niz najmniej
toksyczny skladnik wyjsciowej mieszaniny i nie oczekuje sig,
ze wplynie na zagrozenie dla srodowiska stwarzane przez inne
sktadniki, wowczas uzyskana mieszaning mozna zaklasyfi-
kowaé jako réwnorzedna w stosunku do pierwotnej badanej
mieszaniny lub substancji. Zamiennie mozliwe jest zastoso-
wanie metody objasnionej w pkt 4.1.3.5.

Jezeli mieszanina powstaje poprzez rozcienczenie innej zakla-
syfikowanej mieszaniny lub substancji woda lub innym catko-
wicie nietoksycznym materiatem, toksyczno$¢ mieszaniny
mozna obliczy¢ z pierwotnej mieszaniny lub substancji.

Klasyfikacja mieszanin w przypadku gdy dostepne sq infor-
macje dotyczqce toksycznosci dla niektorych lub wszystkich
skladnikéw mieszaniny

Klasyfikacja mieszaniny opiera si¢ na sumowaniu st¢zen sktad-
nikéw mieszaniny zaklasyfikowanych jako stwarzajace zagro-
zenie dla srodowiska wodnego. W metodzie sumowania wyko-
rzystuje si¢ bezposrednio dane o udziale procentowym sktad-
nikow zaklasyfikowanych jako »ostre« lub »przewlekle«.
Szczegdtowe informacje na temat metody sumowania przedsta-
wiono w pkt 4.1.3.5.5.

Mieszaniny moga sklada¢ si¢ z potaczenia dwoch sktadnikow,
ktore zostaly zaklasyfikowane (do kategorii 1 ze wzgledu na
toksyczno$¢ ostra lub do kategorii 1, 2, 3, 4 ze wzgledu na
toksyczno$¢ przewlekta) oraz innych sktadnikéw, dla ktorych
dostgpne sa odpowiednie dane z badania toksyczno$ci. Jezeli
dostepne sa odpowiednie dane z badania toksycznosci dla
wigeej niz jednego skladnika mieszaniny, to aczng toksycz-
no$¢ takich sktadnikow oblicza si¢ z nastgpujacych wzorow
zgodnych z regula addytywnosci a) lub b) w zaleznosci od
charakteru danych dotyczacych toksycznosci:

a) w przypadku toksycznosci ostrej dla Srodowiska wodnego:

>Ci Ci
L(E)Csom zn:L(E)C50i

gdzie:

C; = stgzenie sktadnika i (procent wagowy);

C(E)Lsy; = (mg/l) CLsy lub CEs, dla sktadnika i;

n = liczba sktadnikow, oraz »i« zawiera sig
w przedziale od 1 do n;

C(E)Lsp, = C(E)Lsy czgsci mieszaniny z danymi

z badan.
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4.1.3.5.3.

4.1.3.54.

Wyliczona ze wzoru toksyczno$¢ mozna wykorzysta¢ do
zaklasyfikowania tej czg$ci mieszaniny do kategorii zagro-
Zenia ostrego, stosowanej nastgpnie w metodzie sumowania;

b

~

w przypadku toksycznosci przewleklej dla $rodowiska
wodnego:

ZCi+ZCj:ZCi s Gj

EqQNOECm NOECi 0,1 x NOEC;j

n n

gdzie:

G = stezenie sktadnika i (procent wagowy),
obejmujace sktadniki ulegajace tatwo
rozktadowi;

Cj = stezenie sktadnika j (procent wagowy),
obejmujace sktadniki nie ulegajace

tatwo rozktadowi;

NOECi

NOEC (lub inne uznane wskazniki
toksycznos$ci przewleklej) dla sktadnika
i, obejmujace sktadniki ulegajace tatwo
rozktadowi, w mg/l;

NOEC; = NOEC (lub inne uznane wskazniki
toksycznos$ci przewleklej) dla sktadnika
j, obejmujace sktadniki nie ulegajace
tatwo rozktadowi, w mg/l;

n = liczba sktadnikow, oraz »i« 1 »j«
zawieraja si¢ w przedziale od 1 do n;

EqQNOECm = rownowazna wartos¢ NOEC dla czgsci
mieszaniny z danymi z badan.

Toksycznos$¢ rownowazna odzwierciedla zatem fakt, ze
substancje nieulegajace latwo rozkladowi klasyfikuje sig
w kategorii zagrozenia o jeden poziom »wyzszej« niz
substancje ulegajace fatwo rozktadowi.

Wyliczona toksyczno$¢ rownowazna mozna wykorzysta¢ do
zaklasyfikowania tej czg$ci mieszaniny do kategorii zagro-
zenia dilugotrwatego, zgodnie z kryteriami dla substancji
ulegajacych latwo rozkladowi (tabela 4.1.0, lit. b) ppkt
(i1)) stosowanej nastgpnie w metodzie sumowania.

W przypadku stosowania reguly addytywnosci do czgsci
mieszaniny, lepiej jest obliczy¢ toksycznos$¢ tej czg$ci miesza-
niny, stosujac dla kazdej substancji wartosci toksycznosci,
ktore dotycza tej samej grupy taksonomicznej (tj. ryb, skoru-
piakow, glonow lub réwnowaznych), a nastgpnie uzy¢ najwyz-
szej uzyskanej toksyczno$ci (najnizszej wartosci) (tj. najbar-
dziej wrazliwej z trzech grup taksonomicznych). Jezeli jednak
nie sa dostgpne dane dotyczace toksycznosci dla kazdego
sktadnika dla tej samej grupy taksonomicznej, warto$¢ toksycz-
nosci kazdego skladnika wybiera si¢ w taki sam sposob, tj.
wybiera sig¢ warto$ci dotyczace toksycznosci dla klasyfikacji
substancji, tj. stosuje si¢ wyzsza toksyczno$¢ (z najbardziej
wrazliwego badanego organizmu). Obliczong toksycznosé
ostra i przewlekla stosuje si¢ nastgpnie w celu oceny, czy ta
czg$¢ mieszaniny ma by¢ zaklasyfikowana w kategorii 1
toksyczno$ci ostrej lub kategorii 1, 2, lub 3 toksycznosci prze-
wlektej, stosujac te same kryteria co dla substancji.

Jezeli mieszaning klasyfikuje si¢ na wigcej sposobow niz jeden,
stosuje si¢ metode dajaca wyniki najbardziej ostrozne.
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4.1.3.5.5.
4.1.3.5.5.1.
4.13.5.5.1.1.

4.1.3.5.5.1.2.

4.1.3.5.5.2.
4.13.5.5.2.1.

4.1.3.5.5.3.

4.1.3.5.53.1.

4.1.3.5.5.3.2.

Metoda sumowania
Zasada

W przypadku i klasyfikacji substancji ze wzgledu na toksycz-
no$¢ przewlekta w kategorii od 1 do 3 podstawowe kryteria
toksyczno$ci roézniq si¢ 10-krotnie pomigdzy poszczegdlnymi
kategoriami. Substancje klasyfikowane w przedziale wysokiej
toksyczno$ci przyczyniaja si¢ do klasyfikacji mieszaniny
w przedziale juz przy ich niewielkiej zawartosci. Obliczenia
klasyfikacji dokonywane dla tych kategorii powinny zatem
uwzgledni¢ wspdlny wplyw kazdej substancji zaklasyfikowanej
ze wzgledu na toksyczno$¢ przewlekta w kategorii 1, 2 lub 3.

Jezeli mieszanina zawiera skladniki zaklasyfikowane ze
wzgledu na toksycznos¢ ostra w kategorii ostrej lub ze wzgledu
na toksyczno$¢ przewlekla w kategorii 1, nalezy zwrocié
uwage na fakt, ze takie sktadniki, w przypadku gdy ich
toksyczno$¢ ostra jest ponizej 1 mg/l lub toksycznos$¢ prze-
wlekta jest ponizej 0,1 mg/l (jezeli nie ulegaja atwo rozkta-
dowi) lub 0,01 mg/l (jezeli ulegaja tatwo rozktadowi), wpty-
waja na toksyczno$¢ mieszaniny nawet przy niskim st¢zeniu.
Taka wysoka toksycznos$¢ dla srodowiska wodnego posiadaja
czesto aktywne sktadniki srodkéw ochrony roélin, ale rowniez
inne substancje, takie jak zwiazki metaloorganiczne. W takich
okolicznosciach stosowanie normalnych ogoélnych stgzen
granicznych prowadzi do zaklasyfikowania mieszaniny
w zbyt niskiej kategorii. Dlatego w celu uwzglgdnienia wysoce
toksycznych sktadnikow nalezy zastosowaé wspolczynniki
M zgodnie z opisem w pkt 4.1.3.5.5.5.

Procedura klasyfikacji

Zasadniczo ostrzejsza klasyfikacja mieszanin uniewaznia mniej
surowa klasyfikacjg, np. klasyfikacja ze wzgledu na toksycz-
no$¢ przewleklta w kategorii 1 uniewaznia klasyfikacje ze
wzgledu na toksyczno$¢ przewlekla w kategorii 2. Zatem
w rozwazanym przykladzie procedura klasyfikacji jest zakon-
czona, jezeli wynikiem klasyfikacji jest kategoria 1 toksycz-
nosci przewleklej. Bardziej surowa klasyfikacja niz do kate-
gorii 1 toksycznos$ci przewlektej nie jest mozliwa. W zwiazku
z tym nie ma potrzeby przeprowadzania dalszej procedury
klasyfikacji.

Klasyfikacja do kategorii 1 toksycznosci
ostrej

W pierwszej kolejnosci bierze si¢ pod uwage wszystkie sktad-
niki zaklasyfikowane do kategorii 1 toksycznoéci ostrej. Jezeli
suma stezen (procentowych) takich sktadnikow pomnozonych
przez odpowiedni dla kazdego z nich wspotczynnik M jest
wigksza niz 25 %, to cata mieszaning klasyfikuje si¢ do kate-
gorii 1 toksyczno$ci ostre;j.

Schemat klasyfikacji mieszanin pod wzgledem zagrozen
ostrych opartej na tego rodzaju sumowaniu zaklasyfikowanych
sktadnikéw przedstawiono w tabeli 4.1.1.

Tabela 4.1.1

Klasyfikacja mieszanin pod wzgledem zagrozen ostrych
oparta na sumowaniu zaklasyfikowanych skladnikéw

Suma sktadnikow zaklasyfikowa-

nych jako: Klasyfikacja mieszaniny:

Toksycznos¢ ostra kategoria 1 | Toksycznos¢ ostra kategoria 1
XM(®) 2>25%

(!) Wspodlczynnik M objasniono w pkt 4.1.3.5.5.5.
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4.13.5.54.

4.13.5.54.1.

4.13.5.54.2.

4.1.3.5.543.

4.1.3.5.54.4.

4.1.3.5.54.5.

Klasyfikacja ze wzgledu na toksycznosé
przewlektq w kategoriach 1, 2, 3 i 4

W pierwsze] kolejnosci uwzglednia si¢ wszystkie sktadniki
zaklasyfikowane ze wzgledu na toksycznos¢ przewlekta w kate-
gorii 1. Jezeli suma stgzen (procentowych) takich sktadnikow
pomnozonych przez odpowiedni dla kazdego z nich wspol-
czynnik M jest wigksza lub rowna 25 %, to mieszaning klasy-
fikuje si¢ ze wzgledu na toksycznos¢ przewlekta w kategorii 1.
Jezeli wynikiem obliczen jest klasyfikacja mieszaniny w kate-
gorii 1 toksycznosci przewleklej, procedura klasyfikacji jest
zakonczona.
W przypadku gdy mieszaniny nie zaklasyfikowano ze wzgledu
na toksyczno$¢ przewlekla w kategorii 1, rozwaza sig klasyfi-
kacj¢ mieszaniny ze wzglgdu na toksyczno$¢ przewlekia
w kategorii 2. Mieszaning klasyfikuje si¢ ze wzgledu na
toksyczno$¢ przewlekta w kategorii 2, jezeli 10-krotna suma
stgzen (procentowych) wszystkich sktadnikéw zaklasyfikowa-
nych ze wzglegdu na toksyczno$¢ przewlekla w kategorii 1
pomnozonych przez odpowiadajace im wspotczynniki M plus
suma st¢zen (procentowych) wszystkich sktadnikow zaklasyfi-
kowanych ze wzglgdu na toksycznos$¢ przewlekla w kategorii 2
jest wigksza lub rowna 25 %. Jezeli wynikiem obliczen jest
klasyfikacja mieszaniny ze wzgledu na toksycznos¢ przewlekta
w kategorii 2, procedura klasyfikacji jest zakonczona.
W przypadku gdy mieszaniny nie zaklasyfikowano ze wzglgdu
na toksyczno$¢ przewlekla ani w kategorii 1, ani kategorii 2,
rozwaza si¢ klasyfikacj¢ mieszaniny ze wzglgdu na toksycz-
nos$¢ przewlekta w kategorii 3. Mieszaning klasyfikuje sig¢ ze
wzgledu na toksycznos$¢ przewlekta w kategorii 3, jezeli 100-
krotna suma stgzen (procentowych) wszystkich skladnikow
zaklasyfikowanych ze wzgledu na toksyczno§¢ przewlekia
w kategorii 1 pomnozonych przez odpowiadajace im wspot-
czynniki M plus 10-krotna suma stgzen (procentowych)
wszystkich skladnikéow zaklasyfikowanych ze wzgledu na
toksyczno$¢ przewlekta w kategorii 2 plus suma stgzen (pro-
centowych) wszystkich sktadnikow zaklasyfikowanych ze
wzgledu na toksyczno$¢ przewlekta w kategorii 3 jest > 25 %.
W przypadku gdy mieszaniny nie zaklasyfikowano ze wzgledu
na toksyczno$¢ przewlekta w kategorii 1, 2 lub 3, rozwaza si¢
klasyfikacj¢ mieszaniny ze wzgledu na toksycznos¢ przewlekta
w kategorii 4. Mieszaning klasyfikuje si¢ ze wzgledu na
toksyczno$¢ przewlekta w kategorii 4, jezeli suma stgzen (pro-
centowych) sktadnikéw zaklasyfikowanych ze wzgledu na
toksyczno$¢ przewlekta w kategorii 1, 2, 3 i 4 jest wigksza
lub réwna 25 %.
Schemat klasyfikacji mieszanin pod wzglgdem zagrozen diugo-
trwatych opartej na sumowaniu stgzen zaklasyfikowanych
sktadnikéw przedstawiono w tabeli 4.1.2.

Tabela 4.1.2
Klasyfikacja mieszanin pod wzgledem zagrozen dlugotrwa-
lych oparta na sumowaniu stezen zaklasyfikowanych sklad-

nikéw

Suma sktadnikow zaklasyfikowanych Klasyfikacja mieszaniny:

jako:
Toksycznos¢ przewlekla kategoria 1 Toksycznos¢ prze-
x M@ >25% wlekta kategoria 1
(M x 10 x Toksyczno$¢ przewlekta Toksyczno$¢ prze-
kategoria 1) + Toksyczno$¢ prze- wlekla kategoria 2

wlekta kategoria 2 > 25 %
(M x 100 x Toksyczno$¢ przewlekta Toksyczno$¢ prze-
kategoria 1) + (10 x Toksyczno$¢ wlekta kategoria 3
przewlekta kategoria 2) + Toksycz-
nos$¢ przewlekla kategoria 3 > 25 %
Toksycznos¢ przewlekla kategoria 1 Toksycznos¢ prze-
+ Toksyczno$¢ przewlekta kategoria wlekta kategoria 4
2 + Toksyczno$¢ przewlekta kate-
goria 3 + Toksycznos¢ przewlekta
kategoria 4 > 25 %

(!) Wspodlczynnik M objasniono w pkt 4.1.3.5.5.5.
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4.13.555. Mieszaniny

sktadniki

zawierajqce wysoce toksyczne

4.1.3.5.5.5.1. Skfadniki zaklasyfikowane ze wzgledu na toksycznos$¢ ostra
w kategorii 1 oraz ze wzgledu na toksycznos$¢ przewlekla
w kategorii 1 o toksycznosci ponizej 1 mg/l lub toksycznosci
przewleklej ponizej 0,1 mg/l (jezeli nie ulegaja tatwo rozkta-
dowi) i 0,01 mg/l (jezeli ulegaja tatwo rozktadowi) przyczy-
niaja si¢ do toksyczno$ci mieszaniny nawet przy niskich stgze-
niach i zwykle przywiazuje si¢ do nich wigksza wagg, stosujac
podejscie do klasyfikacji oparte na metodzie sumowania. Jezeli
mieszanina zawiera skltadniki zaklasyfikowane w kategorii 1 ze
wzgledu na toksycznos¢ ostra lub przewlekta, nalezy zasto-
sowac¢ jedno z nastgpujacych podejsé:

— podejscie  wielopoziomowe opisane w pkt 4.1.3.5.5.3
i 4.13.554 z zastosowaniem metody sumy wazonej
poprzez pomnozenie stezen skiadnikéw zaklasyfikowanych
ze wzgledu na toksyczno$¢ ostra w kategorii 1 i1 ze wzgledu
na toksyczno$¢ przewleklta w kategorii 1 przez okreslony
wspélczynnik, zamiast zwyklego zsumowania wartosci
procentowych. Oznacza to, ze stgZenie »toksyczno$¢ ostra
kategoria 1« w lewej kolumnie tabeli 4.1.1 oraz stgZenie
»toksyczno$¢ przewlekta kategoria 1« w lewej kolumnie
tabeli 4.1.2 mnozy si¢ przez odpowiedni mnoznik. Mnoz-
niki stosowane do takich sktadnikéw okresla sig, wykorzys-
tujac warto$¢ toksycznosci, zgodnie z tabela 4.1.3. A zatem
w celu zaklasyfikowania mieszaniny zawierajacej sktadniki
zaklasyfikowane w kategorii 1 ze wzgledu na toksyczno$é¢
ostra/przewlekta dokonujacy klasyfikacji musi zna¢ warto§¢
wspolczynnika M, co umozliwi zastosowanie metody
sumowania,

— reguta addytywnosci (zob. pkt 4.1.3.5.2), pod warunkiem
ze dostepne sa dane dotyczace toksycznosci dla wszystkich
wysoce toksycznych sktadnikow mieszaniny i istnieja prze-
konujace dowody na to, ze wszystkie pozostate sktadniki,
w tym te, dla ktorych nie sa dostgpne szczegétowe dane
dotyczace toksyczno$ci ostrej lub przewleklej, maja niska
toksyczno$¢ lub w ogole nie sa toksyczne i nie wpltywaja
w istotny sposob na zagrozenia dla srodowiska wodnego
stwarzane przez mieszaning.

Tabela 4.1.3

Wspélezynniki M dla wysoce toksycznych skladnikéw mieszanin

Toksycznos$¢ ostra cz\}lenpif_M Toksycznoé¢ przewlekta Wspotezynnik M
s 2 Sktadniki Sktadniki
Warto$¢ C(E)Lsomg Wartos¢ NOECmg/1 N;Dn(la)l RE 3)1) !
0,1 <L(E)Cs5p <1 1 0,01 <NOEC <£0,1 1 —
0,01 < L(E)Cs¢ < 10 0,001 < NOEC 10 1
0,1 < 0,01
0,001 < L(E)Cso < 100 0,0001 < NOEC 100 10
0,01 < 0,001
0,0001 < L(E)Csg < 1 000 0,00001 < NOEC 1 000 100
0,001 < 0,0001
0,00001 < L(E)Cs 10 000 0,000001 < NOEC 10 000 1 000
< 0,0001 < 0,00001
(i tak dalej co 10) (i tak dalej co 10)

(*) Nieulegajace tatwo rozktadowi.
(*) Ulegajace tatwo rozkladowi.
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4.1.3.6. Klasyfikacja mieszanin zawierajqcych skiadniki, na temat

ktorych nie ma zadnych przydatnych informacji

4.1.3.6.1. W przypadku gdy nie sa dostgpne zadne przydatne informacje
na temat zagrozenia dla $rodowiska wodnego ze wzgledu na
toksyczno$¢ ostra lub przewlekta (dlugotrwata) jednego lub
wigeej istotnych sktadnikow, stwierdza sig, ze mieszaninie
nie mozna przypisa¢ jednej lub wielu definitywnych kategorii
zagrozenia. W takiej sytuacji mieszaning klasyfikuje sig¢
wylacznie w oparciu o znane skladniki, umieszczajac na
etykiecie i w karcie charakterystyki dodatkowa informacjg,
ze: »zawiera x % skladnikow o nieznanym zagrozeniu dla
Srodowiska wodnego«.

4.1.4. Przekazywanie informacji o zagrozeniach

4.14.1. Dla substancji lub mieszanin spelniajacych kryteria klasyfikacji
w tej klasie zagrozenia stosuje si¢ nastgpujace elementy ozna-

kowania zgodnie z tabelg 4.1.4.

Tabela 4.1.4

Elementy oznakowania dla substancji stwarzajacych zagro-
Zenie dla Srodowiska wodnego

OSTRE ZAGROZENIE DLA SRODOWISKA WODNEGO

Toksycznos$¢ ostra kategoria 1

¥

Piktogram GHS

Hasto ostrzegawcze Uwaga

Zwrot  wskazujacy  rodzaj H400: Dziata bardzo

zagrozenia toksycznie na organizmy
wodne

Zwrot  wskazujacy  $rodki P273

ostroznosci Zapobieganie

Zwrot  wskazujacy  $rodki P391

ostrozno$ci Reagowanie

Zwrot  wskazujacy  $rodki

ostroznosci Przechowywanie

Zwrot  wskazujacy  $rodki P501

ostroznosci Usuwanie

DLUGOTRWALE ZAGROZENIE DLA SRODOWISKA WODNEGO

Toksycznos¢ prze-
wlekta kategoria 1

Toksycznos$¢ prze-
wlekta kategoria 2

Toksyczno$¢ prze-
wlekta kategoria 3

Toksycznos¢ prze-
wlekta kategoria 4

Piktogram GHS

¥

Y

Nie stosuje sig
piktogramu

Nie stosuje sig¢
piktogramu

Hasto ostrzegaw-
cze

Uwaga

Nie stosuje sig¢
hasta ostrzegaw-
czego

Nie stosuje sig
hasta ostrzegaw-
czego

Nie stosuje sig¢
hasta ostrzegaw-
czego
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DEUGOTRWALE ZAGROZENIE DLA SRODOWISKA WODNEGO

Toksyczno$¢ prze-
wlekta kategoria 1

Toksyczno$¢ prze-
wlekta kategoria 2

Toksycznos¢ prze-
wlekta kategoria 3

Toksyczno$¢ prze-
wlekta kategoria 4

Zwrot wskazujacy
rodzaj zagrozenia

H410: Dziata
bardzo toksycznie

H411: Dziata
toksycznie na

H412: Dziata
szkodliwie na

na organizmy organizmy organizmy
wodne, powo- wodne, powo- wodne, powo-
dujac dlugotrwale dujac dtugo- dujac dlugotrwate

H413: Moze
powodowac¢ dhugo-
trwale szkodliwe
skutki dla orga-
nizméw wodnych

skutki trwate skutki skutki

Zwrot wskazujacy P273 P273 P273 P273

srodki ostroznosci
Zapobieganie

Zwrot wskazujacy P391 P391
srodki ostroznosci

Reagowanie

Zwrot wskazujacy
srodki ostroznosci
Przechowywanie

Zwrot wskazujacy P501 P501 P501 P501”

srodki ostroznosci
Usuwanie

E. Czg$¢ 5 zalacznika 1 do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 otrzymuje
brzmienie:

)5, CZESC 5: ZAGROZENIA DODATKOWE

5.1 Stwarzajace zagrozenie dla warstwy ozonowej

5.1.1. Definicje i ogolne uwagi

5.1.1.1. Potencjal niszczenia ozonu (ODP) to zbiorczy wskaznik
ilosciowy, oddzielny dla kazdego zrodta halogenowgglowodo-
row, okreslajacy stopief zniszczenia warstwy ozonowej w stra-
tosferze przewidywany dla danego halogenowgglowodoru
w ujgciu wagowym wzglgdem CFC-11. Zgodnie z oficjalng
definicja wskaznik ODP to stosunek facznych zaburzen do
ozonu ogodtem, dla zrdézniczkowanej emisji masowej danego
zwigzku wzglgdem jednakowej emisji CFC-11.

»Substancja stwarzajaca zagrozenie dla warstwy ozonowej«
oznacza substancjg, ktora na podstawie dostgpnych dowodoéw
dotyczacych jej wlasciwosci oraz jej przewidywanego i obser-
wowanego losu i zachowania w $rodowisku moze stwarzaé
zagrozenie dla struktury lub funkcji stratosferycznej warstwy
ozonu. Obejmuje to substancje wymienione w zataczniku I do
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1005/2009 z dnia 16 wrzesnia 2009 r. w sprawie substancji
zubozajacych warstwe ozonowa (¥).

5.1.2. Kryteria klasyfikacji dla substancji

5.1.2.1. Substancje klasyfikuje si¢ jako stwarzajaca zagrozenie dla
warstwy ozonowej (kategoria 1), jezeli dostgpne dowody doty-
czace jej wlasciwosci oraz jej przewidywanego i obserwowa-
nego losu i zachowania w $srodowisku wskazuja, ze moze ona
stwarza¢ zagrozenie dla struktury lub funkcji stratosferycznej

warstwy ozonu.

5.1.3. Kryteria klasyfikacji dla mieszanin

5.1.3.1. Mieszaniny klasyfikuje si¢ jako stwarzajace zagrozenie dla
warstwy ozonowe] (kategoria 1) na podstawie poszczegdlnych
stezen substancji w nich zawartych, ktore rowniez klasyfikuje
si¢ jako stwarzajace zagrozenie dla warstwy ozonowej zgodnie

z tabelg 5.1.
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Tabela 5.1

Ogolne stezenia graniczne dla substancji (w mieszaninie)

zaklasyfikowanych jako stwarzajace zagrozenie dla

warstwy ozonowej (kategoria 1), ktore powoduja klasyfi-

kacje mieszaniny jako stwarzajacej zagrozenie dla warstwy
ozonowej (kategoria 1)

Klasyfikacja substancji Klasyfikacja mieszaniny
Stwarzajaca zagrozenie dla C>01%
warstwy ozonowej (kate-
goria 1)
5.1.4. Przekazywanie informacji o zagrozeniach
5.14.1. Dla substancji lub mieszanin speliajacych kryteria klasyfikacji

w niniejszej klasie zagrozenia stosuje si¢ nastgpujace elementy
oznakowania zgodnie z tabela 5.2.

Tabela 5.2

Elementy oznakowania dla substancji/mieszanin stwarzaja-
cych zagrozenie dla warstwy ozonowej

Symbol/piktogram
Hasto ostrzegaw- Uwaga
cze
Zwrot wskazujacy H420: Dziata szkodliwie na zdrowie
rodzaj zagrozenia | publiczne i §rodowisko poprzez niszczace
oddzialywanie na ozon w gornej
warstwie atmosfery
Zwrot wskazujacy P502
srodki ostroznosci

(*) DzU. L 286 z 31.10.2009, s. 1.”.
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ZALACZNIK 11

W zataczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 wprowadza si¢ nastepu-

jace zmiany:

1) w czgéci 2 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) pkt 2.8 otrzymuje brzmienie:

2.8,

b) w pkt

2) w czesci

»3.2.2.1.

Mieszaniny zawierajace co najmniej jedna substancje uczula-
jaca

Etykieta na opakowaniu mieszanin niezaklasyfikowanych jako
uczulajace, ale zawierajacych co najmniej jedna substancjg¢ zakla-
syfikowana jako uczulajaca i obecna w stgzeniu wigkszym lub
réwnym stgzeniu okre$lonemu w tabeli 3.4.6 zatacznika I, zawiera
ZWrot:

EUH208 — »Zawiera (nazwa substancji uczulajacej). Moze powo-
dowa¢ wystapienie reakcji alergicznej«.

Mieszaniny zaklasyfikowane jako uczulajace, zawierajace inne
substancje zaklasyfikowane jako uczulajace (oprocz substancji
powodujacej zaklasyfikowanie mieszaniny) i obecne w st¢zeniu
wigkszym lub rownym stgzeniu okreslonemu w tabeli 3.4.6 zatacz-
nika I zawieraja na etykiecie nazwy takich substancji.”;

2.10 tiret pierwsze otrzymuje brzmienie:

> 0,1 % substancji zaklasyfikowanej jako dziatajaca uczulajaco na
skore kategorii 1, 1B, dziatajaca uczulajaco na drogi oddechowe
kategorii 1, 1B lub rakotworcza kategorii 2, lub

> 0,01 % substancji zaklasyfikowanej jako dzialajaca uczulajaco na
skorg kategorii 1A, dzialajaca uczulajaco na drogi oddechowe kate-
gorii 1A, lub

> 0,1 specyficznego stgZenia granicznego substancji zaklasyfiko-
wanej jako dziatajaca uczulajaco na skorg lub dziatajaca uczulajaco
na drogi oddechowe o specyficznym st¢zeniu granicznym ponizej
0,1 %, lub”;

3 pkt 3.2.2.1 otrzymuje brzmienie:

Niniejszy przepis nie stosuje si¢ do aerozoli zaklasyfikowanych
wylacznie jako »tatwopalne aerozole, kategoria 1« lub »latwopalne
aerozole, kategoria 2« i oznakowanych odpowiednig etykieta. Nie
stosuje si¢ on rowniez do przeno$nych zbiornikoéw gazowych.”.
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ZALACZNIK 111

W zataczniku III do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 wprowadza si¢ nastepu-
jace zmiany:

1) w czgéci 1 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) zdanie wprowadzajace otrzymuje brzmienie:

-Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia stosuje si¢ zgodnie z czg§ciami 2,
3, 4 i 5 zalacznika I.

Wybierajac zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia zgodnie z art. 21 i 27,
dostawcy moga wykorzysta¢ taczone zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia
okreslone w niniejszym zataczniku.

Zgodnie z art. 27 do etykiet mozna stosowac nastgpujace zasady pierw-
szenstwa dotyczace zwrotow wskazujacych rodzaj zagrozenia:

a) w przypadku przypisania zwrotu wskazujacego rodzaj zagrozenia H410
»Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac dlugo-
trwate skutki« mozna pominaé¢ zwrot H400 »Dziata bardzo toksycznie
na organizmy wodne;

b) w przypadku przypisania zwrotu H314 »Powoduje powazne oparzenia
skory i uszkodzenia oczu« mozna pomina¢ zwrot H318 »Powoduje
powazne uszkodzenia oczu«.

Do okreslenia drogi podania lub narazenia mozna wykorzysta¢ taczone
zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia podane w tabeli 1.27;

b) w tabeli 1.1 skresla si¢ przypis odnoszacy si¢ do zwrotu H200;
c) w tabeli 1.2 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

(i) w opisie dotyczacym zwrotu H317 tytul trzeciej kolumny otrzymuje
brzmienie:

,,3.4 — Dziatanie uczulajace na skorg, kategoria zagrozenia 1, 1A, 1B”;

(ii) w opisie dotyczacym zwrotu H334 tytul trzeciej kolumny otrzymuje
brzmienie:

,.3.4 — Dziatanie uczulajace na drogi oddechowe, kategoria zagrozenia
1, 1A, 1B

(iii) w tabeli po zwrocie H373 dodaje si¢ taczone zwroty, wskazujace
rodzaj zagrozenia, w brzmieniu:

,,H300 3.1 — Toksyczno$¢ ostra (droga pokarmowa)
+ Jezyk i toksyczno$¢ ostra (po naniesieniu na skorg), kate-
H310 goria zagrozenia 1, 2
BG CMBpPTOHOCEH TIpH IOTIBLIAHE WIH IpPH

KOHTAKT C KOXKaTa

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

CS Pti poziti nebo pfi styku s kizi mize zpusobit
smrt

DA Livsfarlig ved indtagelse eller hudkontakt

DE Lebensgefahr bei Verschlucken oder Hautkon-

takt
ET Allaneelamisel voi nahale sattumisel surmav
EL Oavatneopo ce mepinTwon kotdmoong N o€

EMAPN LE TO dEPHA

EN Fatal if swallowed or in contact with skin

FR Mortel par ingestion ou par contact cutané
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,,H300 3.1 — Toksycznos$¢ ostra (droga pokarmowa)
+ Jezyk i toksyczno$¢ ostra (po naniesieniu na skorg), kate-
H310 goria zagrozenia 1, 2
GA Abhar marfach é seo ma shlogtar ¢ né ma
theagmhaionn leis an gcraiceann
VM1
HR Smrtonosno ako se proguta ili u dodiru
s kozom
vB
IT Mortale in caso di ingestione o a contatto con
la pelle
LV Var izraisit navi, ja norits vai saskaras ar adu
LT Mirtina prarijus arba susilietus su oda
HU Lenyelve vagy boérrel érintkezve halélos
MT Fatali jekk tinbela’ jew tmiss mal-gilda
NL Dodelijk bij inslikken en bij contact met de
huid
PL Grozi $miercia po potknigciu lub w kontakcie
ze skora
PT Mortal por ingestdo ou contacto com a pele
RO Mortal in caz de inghitire sau in contact cu
pielea
SK Pri poziti alebo styku s kozou moze spdsobit’
smrt’
SL Smrtno pri zauzitju ali v stiku s kozo
FI Tappavaa nieltynd tai joutuessaan iholle
SV Dodligt vid fortaring eller vid hudkontakt
H300 3.1 — Toksycznos$¢ ostra (droga pokarmowa)
+ Jezyk i toksyczno$¢ ostra (po narazeniu inhalacyjnym),
H330 kategoria zagrozenia 1, 2
BG CMBpPTOHOCEH TMpH  MOTNTBLIAHE WM  TIpH
B/IUILIBAHE
ES Mortal en caso de ingestion o inhalacién
CS Pfi poziti nebo pii vdechovani miize zplsobit
smrt
DA Livsfarlig ved indtagelse eller indanding
DE Lebensgefahr bei Verschlucken oder Einatmen
ET Allaneelamisel voi sissehingamisel surmav
EL BOavatneopo o€ TEPINTOON KATATOONG 1 OF
TEPITTWON EIGTVONG
EN Fatal if swallowed or if inhaled
FR Mortel par ingestion ou par inhalation
GA Abhar marfach ¢ seo méa shlogtar n6 ma iona-
nalaitear ¢é
VM1
HR Smrtonosno ako se proguta ili udiSe
vB
IT Mortale se ingerito o inalato
LV Var izraisit navi, ja norits vai ieklast elpcelos
LT Mirtina prarijus arba jkvépus
HU Lenyelve vagy belélegezve halalos
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H300 3.1 — Toksycznos$¢ ostra (droga pokarmowa)
+ Jezyk i toksycznos$¢ ostra (po narazeniu inhalacyjnym),
H330 kategoria zagrozenia 1, 2
MT Fatali jekk tinbela’ jew tittiched bin-nifs
NL Dodelijk bij inslikken en bij inademing
PL Grozi $miercia po potknigciu lub w nastgpstwie
wdychania
PT Mortal por ingestdo ou inalago
RO Mortal in caz de inghitire sau inhalare
SK Pri poziti alebo vdychnuti méze sposobit’ smrt’
SL Smrtno pri zauZitju ali vdihavanju
FI Tappavaa nieltynd tai hengitettynd
SV Daodligt vid fortaring eller inandning
H310 3.1 — Toksycznos$¢ ostra (po naniesieniu na skorg)
+ Jezyk i toksyczno$¢ ostra (po narazeniu inhalacyjnym),
H330 kategoria zagrozenia 1, 2
BG CMBPTOHOCEH IMPU KOHTAKT C KOXKaTa WIH MPU
B/MILIBAHE
ES Mortal en contacto con la piel o si se inhala
CS Pii styku s kzi nebo pfi vdechovani muize
zpusobit smrt
DA Livsfarlig ved hudkontakt eller indanding
DE Lebensgefahr bei Hautkontakt oder Einatmen
ET Nahale sattumisel voi sissehingamisel surmav
EL BOavatneopo oce emaPn HE TO OépuUa M OF
TEPITTOON EIGTVONG
EN Fatal in contact with skin or if inhaled
FR Mortel par contact cutané ou par inhalation
GA Abhar marfach é seo ma theagmhaionn leis an
geraiceann nd ma ionanalaitear é
HR Smrtonosno u dodiru s kozom ili ako se udise
IT Mortale a contatto con la pelle o in caso di
inalazione
LV Var izraisit navi, ja saskaras ar adu vai nonak
elpcelos
LT Mirtina susilietus su oda arba jkvépus
HU Borrel érintkezve vagy belélegezve halalos
MT Fatali f’kuntatt mal-gilda jew jekk tittiched bin-
nifs
NL Dodelijk bij contact met de huid en bij inade-
ming
PL Grozi S$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
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vB
H310 3.1 — Toksycznos$¢ ostra (po naniesieniu na skorg)
+ Jezyk i toksyczno$¢ ostra (po narazeniu inhalacyjnym),
H330 kategoria zagrozenia 1, 2
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 hengitettyna
SV Daodligt vid hudkontakt eller inandning
3.1 — Toksycznos$¢ ostra (droga pokarmowa),
H300 + o A LN
H310 + Jezyk toksyczno$¢ ostra (po naniesieniu na skorg) i toksycz-
nos¢ ostra (po narazeniu inhalacyjnym), kategoria
H330 .
zagrozenia 1, 2
BG CMBPTOHOCEH MpU MOTTbLIAHE, NTPU KOHTAKT C
KO)KaTa WM NpU BAWIIBaHE
ES Mortal en caso de ingestion, contacto con la
piel o inhalacion
CS Pii poziti, pfi styku s ktzi nebo pfi vdechovani
mize zpusobit smrt
DA Livsfarlig ved indtagelse, hudkontakt eller
indanding
DE Lebensgefahr bei Verschlucken, Hautkontakt
oder Einatmen
ET Allaneelamisel, nahale sattumisel voi sissehin-
gamisel surmav
EL BOavatnedpo o¢ TwepimTOON KATATOONS, OF
EMOQT HE TO OEpUO 1| OE TMEPINTMOOT EGTVONG
EN Fatal if swallowed, in contact with skin or if
inhaled
FR Mortel par ingestion, par contact cutané ou par
inhalation
GA Abhar marfach é seo mé shlogtar, ma theag-
mhaionn leis an geraiceann né ma ionanalaitear
é
VM1
HR Smrtonosno ako se proguta, u dodiru s kozom
ili ako se udise
vB
IT Mortale se ingerito, a contatto con la pelle o se
inalato
LV Var izraisit navi, ja norits, saskaras ar adu vai
ieklist elpcelos
LT Mirtina prarijus, susilietus su oda arba jkvépus
HU Lenyelve, borrel érintkezve vagy belélegezve
halalos
MT Fatali jekk tinbela’, tmiss mal-gilda jew
tittieched bin-nifs
NL Dodelijk bij inslikken, bij contact met de huid
en bij inademing
PL Grozi $mierciag po potknigciu, w kontakcie ze
skora lub w nastgpstwie wdychania
PT Mortal por ingestdo, contacto com a pele ou
inalagdo
RO Mortal in caz de inghitire, in contact cu pielea
sau prin inhalare
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3.1 — Toksycznos$¢ ostra (droga pokarmowa),
H300 + ” A LN
toksyczno$¢ ostra (po naniesieniu na skorg) i toksycz-
H310 + Jezyk o Lo . .
nos$¢ ostra (po narazeniu inhalacyjnym), kategoria
H330 .
zagrozenia 1, 2
SK Pri poziti, pri styku s kozou alebo pri vdychnuti
moze spdsobit’ smrt
SL Smrtno pri zauzitju, v stiku s kozo ali pri
vdihavanju
FI Tappavaa nieltynd, joutuessaan iholle tai hengi-
tettyna
SV Daodligt vid fortaring, hudkontakt eller inand-
ning
H301 3.1 — Toksyczno$¢ ostra (droga pokarmowa)
+ Jezyk i toksyczno$¢ ostra (po naniesieniu na skorg), kate-
H311 goria zagrozenia 3
BG TokcuyeH mpu MOrTbLIAHE WM TPU KOHTAKT C
KOXaTa
ES Toxico en caso de ingestién o en contacto con
la piel
CS Toxicky pii poziti a pii styku s kuzi
DA Giftig ved indtagelse eller hudkontakt
DE Giftig bei Verschlucken oder Hautkontakt
ET Allaneelamisel voi nahale sattumisel miirgine
EL To&wd oe mepintmon KOTATOONG 1| O EMOPN
He to dépua
EN Toxic if swallowed or in contact with skin
FR Toxique par ingestion ou par contact cutané
GA Abhar tocsaineach ma shlogtar é nd mé theag-
mhaionn leis an gcraiceann
VYMl1
HR Otrovno ako se proguta ili u dodiru s kozom
vB
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 boérrel 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 Toxico 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 fortdring eller hudkontakt
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H301 3.1 — Toksycznos$¢ ostra (droga pokarmowa)
+ Jezyk i toksycznos$¢ ostra (po narazeniu inhalacyjnym),
H331 kategoria zagrozenia 3
BG TOKCHYCH MU TOTTbIIAHE WA HPH BHIIBaHE
ES Toxico en caso de ingestion o inhalacion
CS Toxicky pii poziti a pii vdechovani
DA Giftig ved indtagelse eller indénding
DE Giftig bei Verschlucken oder Einatmen
ET Allaneelamisel voi sissehingamisel miirgine
EL To&wd oe mepintwon Kkoatdmoong 1 o€
TEPINTOON EIGTVONG
EN Toxic if swallowed or if inhaled
FR Toxique par ingestion ou par inhalation
GA Abhar tocsaineach ma shlogtar né méa ionana-
laitear é
HR Otrovno ako se proguta ili udise
IT Tossico se ingerito o inalato
LV Toksisks, ja norits vai iekltst elpcelos
LT Toksiska prarijus arba jkvépus
HU Lenyelve vagy belélegezve mérgezd
MT Tossika jekk tinbela’ jew tittiched bin-nifs
NL Giftig bij inslikken en bij inademing
PL Dziata toksycznie po potknigciu lub w nastep-
stwie wdychania
PT Toxico por ingestdo ou inalagdo
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 hengitettyné
NY% Giftigt vid fortéring eller inandning
H311 3.1 — Toksyczno$¢ ostra (po naniesieniu na skorg)
+ Jezyk i toksycznos$¢ ostra (po narazeniu inhalacyjnym),
H331 kategoria zagrozenia 3
BG TokcuyeH NpH KOHTAKT € KoXkaTra WM IpU
B/MILIBAHE
ES Toxico en contacto con la piel o si se inhala
CS Toxicky pfi styku s kazi 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 pe 10 déppa 1 o€ TEPITTOON
€10TVONG
EN Toxic in contact with skin or if inhaled
FR Toxique par contact cutané ou par inhalation
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H311 3.1 — Toksycznos$¢ ostra (po naniesieniu na skorg)
+ Jezyk i toksycznos$¢ ostra (po narazeniu inhalacyjnym),
H331 kategoria zagrozenia 3
GA Abhar tocsaineach ma theagmhaionn leis an
gcraiceann nd ma ionandlaitear ¢
vMI
HR Otrovno u dodiru s kozom ili ako se udiSe
vB
IT Tossico a contatto con la pelle o se inalato
LV Toksisks saskaré ar adu vai ja ieklust elpcelos
LT Toksiska susilietus su oda arba jkvépus
HU Borrel érintkezve vagy belélegezve mérgezo

MT Tossika jekk tmiss mal-gilda jew titticheb 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

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

3.1 — Toksycznos$¢ ostra (droga pokarmowa),

H301 + ” N LN
311 + Jezyk toksyczno$¢ ostra (po naniesieniu na skorg) i toksycz-
H331 nos¢ ostra (po narazeniu inhalacyjnym), kategoria

zagrozenia 3

BG TokcuyeH Npu TMOMIBIIAHE, IMPU KOHTAKT C
KO’KaTa WM NpPHU BAWIIBaHE

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

CS Toxicky pii poziti, pii styku s kizi a pfi
vdechovani

DA Giftig ved indtagelse, hudkontakt eller
indanding

DE Giftig bei Verschlucken, Hautkontakt oder
Einatmen

ET Allaneelamisel, nahale sattumisel voi sissehin-
gamisel miirgine

EL To&wd oe mepinT@on KATATOONG, OE EMOPT LE
70 déppa N o€ TMEPIMTOOT KATATOONG

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

par inhalation

GA Abhar tocsaineach ma shlogtar, ma theagmha-
ionn leis an gcraiceann né ma ionanalaitear ¢
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3.1 — Toksycznos$¢ ostra (droga pokarmowa),

H301 + ” A LN
H311 toksyczno$¢ ostra (po naniesieniu na skorg) i toksycz-
+ Jezyk o Lo . .
H331 nos$¢ ostra (po narazeniu inhalacyjnym), kategoria
zagrozenia 3
HR Otrovno ako se proguta, u dodiru s kozom ili
ako se udise
IT Tossico se ingerito, a contatto con la pelle o se
inalato
LV Toksisks, ja norits, saskaras ar adu vai ieklast
elpcelos
LT Toksiska prarijus, susilietus su oda arba jkvépus
HU Lenyelve, borrel érintkezve vagy belélegezve
mérgezd
MT Tossika jekk tinbela’, tmiss mal-gilda jew
tittieched 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
inalacdo
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
FI Myrkyllistd nieltynd, joutuessaan iholle tai
hengitettyna
SV Giftigt vid fortéring, hudkontakt eller inandning
H302 3.1 — Toksyczno$¢ ostra (droga pokarmowa)
+ Jezyk i toksyczno$¢ ostra (po naniesieniu na skorg), kate-
H312 goria zagrozenia 4
BG Bpenen mpu mormbiiaHe WIM HOpU KOHTAKT C
KOXKara
ES Nocivo en caso de ingestion o en contacto con
la piel
CS Zdravi skodlivy pfi poziti a pii styku s kazi
DA Livsfarlig ved indtagelse eller hudkontakt
DE Gesundheitsschidlich bei Verschlucken oder
Hautkontakt
ET Allaneelamisel voi nahale sattumisel kahjulik
EL EmProfés oe mepimtwon kotdmoong 1 o€
emaPN HE TO dépua
EN Harmful if swallowed or in contact with skin
FR Nocif en cas d’ingestion ou de contact cutané
GA Abhar dochrach ma shlogtar é n6 mé theagmha-

ionn leis an gcraiceann
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H302 3.1 — Toksycznos$¢ ostra (droga pokarmowa)
+ Jezyk i toksyczno$¢ ostra (po naniesieniu na skorg), kate-
H312 goria zagrozenia 4
M1
HR Stetno ako se proguta ili u dodiru s kozom
vB
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 fortdring eller hudkontakt
H302 3.1 — Toksycznos$¢ ostra (droga pokarmowa)
+ Jezyk i toksyczno$¢ ostra (po narazeniu inhalacyjnym),
H332 kategoria zagrozenia 4
BG Bpenen mpu morabliaHe WM HpU BAUIIBAaHE
ES Nocivo en caso de ingestion o inhalacion
CS Zdravi Skodlivy pii poziti a pfi vdechovani
DA Farlig ved indtagelse eller inddnding
DE Gesundheitsschédlich bei Verschlucken oder
Einatmen
ET Allaneelamisel voi sissehingamisel kahjulik
EL EmProfés oe mepimtwon kotdmoong 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 nd ma ionanélai-
tear ¢
M1
HR Stetno ako se proguta ili udise
vB
IT Nocivo se ingerito o inalato
LV Kaitigs, ja norits vai ieklust elpcelos
LT Kenksminga prarijus arba ikvépus
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VM1

H302 3.1 — Toksycznos$¢ ostra (droga pokarmowa)
+ Jezyk i toksycznos$¢ ostra (po narazeniu inhalacyjnym),
H332 kategoria zagrozenia 4
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 nastgp-
stwie 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
Y% Skadligt vid fortdring eller inandning
H312 3.1 — Toksycznos$¢ ostra (po naniesieniu na skorg)
+ Jezyk i toksyczno$¢ ostra (po narazeniu inhalacyjnym),
H332 kategoria zagrozenia 4
BG Bpenen mnpu KOHTakT ¢ Ko)KaTa WM TIpU
B/MILIBAHE
ES Nocivo en contacto con la piel o si se inhala
CS Zdravi skodlivy pii styku s kuzi a pfi vdecho-
vani
DA Farlig ved hudkontakt eller indanding
DE Gesundheitsschiadlich bei Hautkontakt oder
Einatmen
ET Nahale sattumisel voi sissehingamisel kahjulik
EL EmProfés oe emapn pe 1o dépua M o€
TEPIMTOOT EGTVONG
EN Harmful in contact with skin or if inhaled
FR Nocif en cas de contact cutané ou d’inhalation
GA Abhar dochrach méa theagmhaionn leis an gerai-
ceann nd ma ionanalaitear €
HR Stetno u dodiru s kozom ili ako se udise
IT Nocivo a contatto con la pelle o se inalato
LV Kaitigs saskaré ar adu vai ja ieklast elpcelos
LT Kenksminga susilietus su oda arba jkvépus
HU Borrel érintkezve vagy belélegezve artalmas
MT Taghmel hsara jekk tmiss mal-gilda jew jekk
tittieched bin-nifs
NL Schadelijk bij contact met de huid en bij inade-
ming
PL Dziala szkodliwie w kontakcie ze skora Iub
w nastgpstwie wdychania
PT Nocivo em contacto com a pele ou por inalagdo
RO Nociv in contact cu pielea sau prin inhalare
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H312 3.1 — Toksycznos$¢ ostra (po naniesieniu na skorg)
+ Jezyk i toksycznos$¢ ostra (po narazeniu inhalacyjnym),
H332 kategoria zagrozenia 4
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 hengitettyni
SV Skadligt vid hudkontakt eller inandning
3.1 — Toksycznos$¢ ostra (droga pokarmowa),
H302 + " A LN
H312 + Jezyk toksyczno$¢ ostra (po naniesieniu na skorg) i toksycz-
nos$¢ ostra (po narazeniu inhalacyjnym), kategoria
H332 ..
zagrozenia 4
BG Bpenen mnpu mormbliaHe, IMpU  KOHTAKT C
KOJYKaTa WIJIM TPU BJUILIBAHE
ES Nocivo en caso de ingestion, contacto con la
piel o inhalacion
CS Zdravi skodlivy pfi poziti, pfi styku s kuzi a pfi
vdechovani
DA Farlig ved indanding, hudkontakt eller
indanding
DE Gesundheitsschadlich bei Verschlucken, Haut-
kontakt oder Einatmen
ET Allaneelamisel, nahale sattumisel vdi sissehin-
gamisel kahjulik
EL EmProfég oe mepintmon katdmoons, o€ enopn
ue 10 dépua 1 6 MEPIMTWON ELGTVONG
EN Harmful if swallowed, in contact with skin or if
inhaled
FR Nocif en cas d’ingestion, de contact cutané ou
d’inhalation
GA Abhar dochrach mé shlogtar, m4 theagmhaionn
leis an gcraiceann né ma ionandlaitear ¢
VM1
HR Stetno ako se proguta, u dodiru s kozom ili ako
se udise
vB
IT Nocivo se ingerito, a contatto con la pelle o se
inalato
LV Kaitigs, ja norits, saskaras ar adu vai nonak
elpcelos
LT Kenksminga prarijus, susilietus su oda arba
tkvépus
HU Lenyelve, borrel érintkezve vagy belélegezve
artalmas
MT Taghmel il-hsara jekk tinbela’, tmiss mal-gilda
jew tittihed bin-nifs
NL Schadelijk bij inslikken, bij contact met de huid
en bij inademing
PL Dziata szkodliwie po potknigciu, w kontakcie
ze skora lub w nastgpstwie wdychania
PT Nocivo por ingestdo, contacto com a pele ou
inalagdo
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3.1 — Toksycznos$¢ ostra (droga pokarmowa),
H302 + o A LN
toksyczno$¢ ostra (po naniesieniu na skorg) i toksycz-
H312 + Jezyk o Lo . .
H332 nos$¢ ostra (po narazeniu inhalacyjnym), kategoria
zagrozenia 4
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) w tabeli 1.3 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
(i) w tabeli po kodzie H413 dodaje si¢ nastgpujacy nowy zwrot, wska-
zujacy rodzaj zagrozenia, w brzmieniu:
1420 Jezyk 5.1 — Stwarza zagrozenie dla .waystwy ozonowej —
kategoria zagrozenia 1
BG Bpeau Ha 00IIeCTBEHOTO 37[paBe W Ha OKOJIHATA
cpena, KaTto paspyllaBa O30Ha BBB BHCOKHTE
cioeBe Ha armocdepara
ES Causa dafios a la salud publica y el medio
ambiente al destruir el ozono en la atmosfera
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 edel-
@gge ozon i den evre atmosfzere
DE Schiadigt die offentliche Gesundheit und die
Umwelt durch Ozonabbau in der &uleren
Atmosphére
ET Kahjustab rahvatervist ja keskkonda, hivitades
kdrgatmosfédris asuvat osoonikihti
EL BAdnter ™ dmudoio vysio kou to mepPdAiov
Kotootpépoviag to  Olov otV avadTEP
atudopatpo
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 atmosphére
GA Déanann an t-abhar seo diobhail don tslainte
phoibli agus don chomhshaol tri 6z6n san atma-
isféar uachtarach a scriosadh
yMmi
HR Stetno za zdravlje ljudi i okoli§ zbog unista-
vanja ozona u vi$oj atmosferi
vB
IT Nuoce alla salute pubblica e all’ambiente
distruggendo 1’ozono dello strato superiore
dell’atmosfera
LV Bistams sabiedribas veselibai un videi, jo
iznicina ozonu atmosferas augsgja slani
LT Kenkia visuomenés sveikatai ir aplinkai, nes
naikina ozono sluoksnj virSutingje atmosferoje
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,,H420 Jezyk

5.1 — Stwarza zagrozenie dla warstwy ozonowej —
kategoria zagrozenia 1

HU

Kérositja a kozegészséget és a kornyezetet,
mert a 1égkor fels6 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

Dziata szkodliwie na zdrowie publiczne i $rodo-
wisko poprzez niszczace oddzialywanie na ozon
w gornej warstwie atmosfery

PT

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

RO

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

SK

Poskodzuje verejné zdravie a Zivotné prostredie
tym, Ze ni¢i 0zén vo vrchnych vrstvach atmos-
féry

SL

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

FI

Vahingoittaa kansanterveyttd ja ymparistoad
tuhoamalla otsonia ylemmaisséd ilmakehéssé

Sv

Skadar folkhélsan och miljén genom forstoring
av ozonet i 6vre delen av atmosfiren”

2) w czgsei 2 skresla sig tabelg 2.3;

3) w czgsci 3 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) w tytule skresla si¢ wyrazy ,,substancjach lub”;

b) w opisie zwrotu EUH201/201A, pierwsza kolumna, skresla si¢ wszystkie
odniesienia do ,,201/201A”;

c) w opisie zwrotu EUH209/209 A, pierwsza kolumna, skresla si¢ wszystkie
odniesienia do ,,209/209 A”.
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ZALACZNIK IV

W zalaczniku IV do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 wprowadza si¢ naste-

pujace zmiany:

1) w czgsci 1 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) w tabeli 6.2 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

(i) kod P261

otrzymuje brzmienie:

,,P261

Unika¢ ~ wdychania
pylu/dymu/gazu/
mgly/par/rozpylonej
cieczy.

Toksyczno$¢ ostra — po nara-
zeniu inhalacyjnym (sekcja
3.1

3,4

Dziatanie uczulajace na drogi
oddechowe (sekcja 3.4)

1, 1A, 1B

Dziatanie uczulajace na skorg
(sekcja 3.4)

1, 1A, 1B

Dziatanie toksyczne na
narzady docelowe — narazenie
jednorazowe; dziatanie draz-
nigce na drogi oddechowe
(sekcja 3.8)

Dziatanie toksyczne na
narzady docelowe — narazenie
jednorazowe; dziatanie
narkotyczne (sekcja 3.8)

Producent/dostawca
okreslaja wiasciwe
warunki.”

(i) kod P272

otrzymuje brzmienie:

,»P272

Zanieczyszczonej
odziezy ochronnej nie
wynosi¢ poza miejsce
pracy.

Dziatanie uczulajace na skorg
(sekcja 3.4)

1, 1A, 1B”

(iii) kod P280

otrzymuje brzmienie:

,,P280

Stosowa¢  rekawice
ochronne/odziez
ochronna/ochrone
oczu/ochrong twarzy.

Materiaty wybuchowe (sekcja
2.1)

Podklasy
1.1, 1.2, 1.3,
1.4, 1.5

Producent/dostawca

okreslaja rodzaj

sprzetu.

—  Okresli¢
twarzy.

ochrone

Substancje ciekle tatwopalne
(sekcja 2.6)

1,23

Substancje stale

(sekcja 2.7)

fatwopalne

Substancje i mieszaniny samo-
reaktywne (sekcja 2.8)

Substancje ciekle piroforyczne
(sekcja 2.9)

Substancje stale piroforyczne
(sekcja 2.10)

Substancje i mieszaniny samo-
nagrzewajace si¢ (sekcja 2.11)

Substancje i mieszaniny, ktore
w kontakcie z woda uwalniaja
fatwopalne gazy (sekcja 2.12)

Substancje ciekle utleniajace
(sekcja 2.13)

Substancje state

(sekcja 2.14)

utleniajace

Nadtlenki organiczne (sekcja
2.15)

Producent/dostawca

okreslaja rodzaj

sprzetu.

— Okreslic  rekawice
ochronne i ochrone
oczu/twarzy.
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Toksycznos$¢ ostra — po nanie- 1,2, 3,4 Producent/dostawca
sieniu na skorg (sekcja 3.1) okreslaja rodzaj
sprzetu.

—  Okresli¢  rekawice
ochronne/odziez
ochronng.

Dziatanie zrace na skorg | 1A, 1B, 1C | Producent/dostawca
(sekcja 3.2) okreslaja rodzaj
sprzetu.

—  Okreslic  rekawice
ochronne/odziez
ochronngq i ochrone
oczu/twarzy

Dziatanie drazniace na skore 2 Producent/dostawca

(sekcja 3.2) okreslaja rodzaj
- - - sprzetu.

Dziatanie uczulajace na skorg | 1, 1A, 1B | _ opredlic rekawice

(sekeja 3.4) ochronne.

Powazne uszkodzenie oczu 1 Producent/dostawca

(sekcja 3.3) okreslaja rodzaj
- - - sprzetu.

Dziatanie drazniagce na oczy 2 — Okresli¢  ochrone

(sekeja 3.3) oczu/twarzy.”

(iv) kod P285 otrzymuje brzmienie:
,,P285 W przypadku niedo- | Dzialanie uczulajace na drogi [ 1, 1A, 1B | Producent/dostawca

statecznej wentylacji
stosowac indywi-
dualne srodki
ochrony drég odde-
chowych.

oddechowe (sekcja 3.4)

okreslaja sprzet.”

(v) w opisie kodu P273 wprowadza

— w kolumnie 3, wiersz 2, wyrazenie ,przewlekle zagrozenie dla
srodowiska wodnego (sekcja 4.1)” zastgpuje si¢ wyrazeniem
,dlugotrwate zagrozenie dla srodowiska wodnego (sekcja 4.1)”,

— skreSla si¢ ostatni wiersz;

si¢ nastgpujace zmiany:

b) w tabeli 6.3 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

(i) kod P302 otrzymuje brzmienie:

,,P302 W PRZYPADKU | Substancje ciekle piroforyczne 1
DOSTANIA SIE NA | (sekcja 2.9)
SKORE: :
Toksycznos$¢ ostra — po nanie- 1,2, 3,4
sieniu na skorg (sekcja 3.1)
Dziatanie drazniace na skore 2
(sekcja 3.2)
Dzialanie uczulajace na skorg | 1, 1A, 1B”
(sekcja 3.4)
(ii) kod P304 otrzymuje brzmienie:
,.P304 W PRZYPADKU | Toksyczno$¢ ostra — po nara- 1,2, 3,4
DOSTANIA SIE DO | zeniu inhalacyjnym (sekcja
DROG ODDECHO- | 3.1)
WYCH: - -
Dziatanie zrace na skore¢ | 1A, 1B, 1C
(sekcja 3.2)
Dziatanie uczulajace na drogi | 1, 1A, 1B

oddechowe (sekcja 3.4)




2011R0286 — PL — 01.07.2013 — 001.001 — 56

Dziatanie toksyczne na 3
narzady docelowe — narazenie
jednorazowe; dziatanie draz-
nigce na drogi oddechowe
(sekcja 3.8)
Dziatanie toksyczne na 3”
narzady docelowe — narazenie
jednorazowe; dziatanie
narkotyczne (sekcja 3.8)

(iii) kod P311 otrzymuje brzmienie:

LP311 Skontaktoyvac’ si¢ | Toksyczno$¢ ostra — po nara- 3
z OSRODKIEM | zeniu  inhalacyjnym  (sekcja
ZATRUC lub leka- | 3.1)
rzem. . - -

Dziatanie uczulajace na drogi | 1, 1A, 1B
oddechowe (sekcja 3.4)
Dziatanie toksyczne na 1, 27
narzady docelowe — narazenie
jednorazowe (sekcja 3.8)

(iv) kod P313 otrzymuje brzmienie:

,P313 Zasiggnad porady/ | Dziatanie drazniace na skorg 2,3
zglosi¢ si¢ pod opieke | (sekcja 3.2)
lekarza. Dziatanie drazniace na oczy 2

(sekcja 3.3)
Dziatanie uczulajace na skorg¢ | 1, 1A, 1B
(sekcja 3.4)
Dziatanie mutagenne na | 1A, 1B, 2
komorki rozrodcze (sekcja 3.5)
Rakotworczos¢ (sekcja 3.6) 1A, 1B, 2
Dziatanie szkodliwe na rozrod- | 1A, 1B, 2
czos$¢ (sekcja 3.7)
Dziatanie szkodliwe na rozrod- | Dodatkowa
czo$¢ — wplyw na laktacje lub | kategoria”
oddzialywanie szkodliwe na
dzieci karmione piersia (sekcja
3.7)

(v) kod P321 otrzymuje brzmienie:

,,P321 Zastosowa¢ okreslone | Toksyczno$¢ ostra — droga 1,2,3 Odestanie do
leczenie (zob. ... na | pokarmowa (sekcja 3.1) dodatkowe;j
etykiecie). instrukcji

w zakresie pierw-
szej pomocy.
jezeli  wymagane
jest  natychmias-
towe podanie
odtrutki.

Toksyczno$¢ ostra — po nara- 3 Odestanie do

zeniu  inhalacyjnym (sekcja dodatkowe;j

3.1) instrukcji
w zakresie pierw-
szej pomocy.
jezeli  wymagane
jest  natychmias-
towe podjecie
specjalnych  dzia-
tan.

Dziatanie toksyczne na 1 Odestanie do

narzady docelowe — narazenie dodatkowe;j

jednorazowe (sekcja 3.8) instrukcji

w zakresie pierw-
szej pomocy.
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— jezeli  wymagane
jest  natychmias-
towe podjecie
dziatan.

Dziatanie uczulajace na skorg¢ | 1, 1A, 1B Odestanie do
(sekcja 3.4) dodatkowej
Dziatanie zrace na skore¢ | 1A, 1B, 1C mstrukc_]l_ .
(sekcja 3.2) w ;akres1e pierw-
— . szej pomocy.
Dzm%gme drazniace na skore 2 —  producent/
(sekeja 3.2) dostawca lub
wlasciwy  organ
mogq w  Stosow-
nych przypadkach
okresli¢ Srodek
czyszezqcey.”
(vi) kod P333 otrzymuje brzmienie:
,»P333 W przypadku wysta- | Dziatanie uczulajace na skorg | 1, 1A, 1B”
pienia  podraznienia | (sekcja 3.4)
skory lub wysypki:
(vii) kod P341 otrzymuje brzmienie:
,,P341 W  przypadku trud- | Dziatanie uczulajace na drogi | 1, 1A, 1B”
nosci z oddychaniem | oddechowe (sekcja 3.4)
wyprowadzi¢ lub
wynie$¢ poszkodowa-
nego na  $wieze
powietrze i zapewnic
warunki do  odpo-
czynku w  pozycji
umozliwiajacej
swobodne  oddycha-
nie.
(viii) kod P342 otrzymuje brzmienie:
,,P342 W przypadku wysta- | Dziatanie uczulajace na drogi | 1, 1A, 1B”
pienia objawoéw ze | oddechowe (sekcja 3.4)
strony ukladu odde-
chowego:
(ix) kod P352 otrzymuje brzmienie:
,,P352 Umy¢ duza iloscig | Toksycznos¢ ostra — po nanie- 3,4
wody z mydfem. sieniu na skorg (sekcja 3.1)
Dziatanie draznigce na skorg 2
(sekcja 3.2)
Dziatanie uczulajace na skorg | 1, 1A, 1B”
(sekcja 3.4)
(x) kod P363 otrzymuje brzmienie:
,,P363 Wypra¢  zanieczysz- | Toksyczno$¢ ostra — po nanie- 1,2,3,4
czong odziez przed | sieniu na skorg (sekcja 3.1)
ponownym UzyClem. | pyiatanie  zrace na skore | 1A, 1B, 1C
(sekcja 3.2)
Dziatanie uczulajace na skorg | 1, 1A, 1B”
(sekcja 3.4)
(xi) zwrot P302 + P352 otrzymuje brzmienie:
,,P302 w PRZYPADKU | Toksycznos$¢ ostra — po nanie- 3,4
+ P352 DOSTANIA SIE NA | sieniu na skorg (sekcja 3.1)
SKORE Umy¢ duza Dziatanie drazniagce na skorg 2
ilocia wody (sekcja 3.2)
z mydfem.
Dzialanie uczulajace na skorg | 1, 1A, 1B”

(sekcja 3.4)
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(xii) kod P304 + P341 otrzymuje brzmienie:

,.P304
+ P341

W PRZYPADKU
DOSTANIA SIE DO
DROG ODDECHO-
WYCH: W przypadku
trudnosci z oddycha-
niem  wyprowadzié
lub wynie$¢ poszko-
dowanego na $wieze
powietrze i zapewnié
warunki do  odpo-
czynku w  pozycji
umozliwiajacej
swobodne  oddycha-
nie.

Dziatanie uczulajace na drogi
oddechowe (sekcja 3.4)

1, 1A, 1B”

(xiii) kod P333

+ P313 otrzymuje brzmienie:

,,P333
+ P313

W przypadku wysta-
pienia  podraznienia
skory lub wysypki:
Zasiggnaé porady/
zglosi¢ sig¢ pod opieke
lekarza.

Dziatanie uczulajace na skorg
(sekcja 3.4)

1, 1A, 1B”

(xiv) kod P342

+ P311 otrzymuje brzmienie:

,.P342
+ P311

W przypadku wysta-
pienia objawow  ze
strony ukltadu odde-
chowego:  Skontak-
towa¢ siec z OSROD-
KIEM ZATRUC lub

Dziatanie uczulajace na drogi
oddechowe (sekcja 3.4)

1, 1A, 1B”

lekarzem.

(xv)

w opisie kodu P391, w kolumnie 3, wiersz 2, wyrazenie ,,przewlekle

zagrozenie dla srodowiska wodnego (sekcja 4.1)” zastgpuje si¢ wyra-
zeniem ,,dlugotrwale zagrozenie dla srodowiska wodnego (sekcja
4.1y,

c) tabela 6.5 otrzymuje brzmienie:

,, Tabela 6.5

Zwroty wskazujace Srodki ostrozno$ci — usuwanie

Zwroty wskazujace $rodki

Kod L . Klasa zagrozenia Kategoria zagrozenia | Warunki zastosowania
ostrozno$ci — usuwanie
() () (3) 4 (5)
P501 Zawarto$¢/pojemnik Materialy wybuchowe (sekcja Niestabilne zgodnie z miej-
usuwaé do ... 2.1) materiaty wybu- scowymi/regional-
chowe i podklasy nymi/krajowymi/
1.1, 1.2, 1.3, 1.4, migdzynarodo-
1.5 wymi przepisami
Substancje ciekle latwopalne 1,2,3 (do okreslenia).

(sekcja 2.6)

Substancje 1  mieszaniny
samoreaktywne (sekcja 2.8)

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

Substancje 1  mieszaniny,
ktére w kontakcie z woda
uwalniaja tatwopalne gazy
(sekcja 2.12)

1,23

Substancje ciekle utleniajace
(sekcja 2.13)

Substancje stale utleniajace
(sekcja 2.14)

Nadtlenki organiczne (sekcja
2.15)

Typy A, B, C, D,

>

Toksyczno$¢ ostra — droga
pokarmowa (sekcja 3.1)

1,2 3,4
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Zwroty wskazujace $rodki

Kod . . Klasa zagrozenia Kategoria zagrozenia | Warunki zastosowania
0stroznosci — usuwanie
(6] 2 (3) “ ()

Toksyczno$¢ ostra — po 1, 2, 3, 4
naniesieniu na skorg (sekcja
3.1)
Toksycznos$¢ ostra — po nara- 1, 2
zeniu inhalacyjnym (sekcja
3.1)
Dziatanie zrace na skorg 1A, 1B, 1C
(sekcja 3.2)
Dziatanie uczulajace na drogi 1, 1A, 1B
oddechowe (sekcja 3.4)
Dziatanie uczulajace na skorg 1, 1A, 1B
(sekcja 3.4)
Dziatanie  mutagenne na 1A, 1B, 2
komorki rozrodcze (sekcja
3.5)
Rakotworczos¢ (sekcja 3.6) 1A, 1B, 2
Dziatanie szkodliwe na 1A, 1B, 2
rozrodczos$¢ (sekcja 3.7)
Dziatanie  toksyczne  na 1,2
narzady docelowe — nara-
zenie jednorazowe (sekcja
3.8)
Dziatanie  toksyczne  na 3
narzady docelowe — nara-
zenie jednorazowe; dziatanie
drazniace na drogi odde-
chowe (sekcja 3.8)
Dziatanie  toksyczne  na 3
narzady docelowe — nara-
zenie jednorazowe; dziatanie
narkotyczne (sekcja 3.8)
Dziatanie  toksyczne  na 1,2
narzady docelowe - nara-
zenie powtarzane (sekcja 3.9)
Zagrozenie spowodowane 1
aspiracja (sekcja 3.10)
Stwarzajace zagrozenie dla 1
srodowiska wodnego — ostre
zagrozenie dla $rodowiska
wodnego (sekcja 4.1)
Stwarzajace zagrozenie dla 1,2, 3,4
srodowiska ~ wodnego  —
dlugotrwate zagrozenie dla
srodowiska wodnego (sekcja
4.1)

P502 Przestrzegac wska- | Stwarzajace zagrozenie dla 1”

zowek producenta lub
dostawcy dotyczacych
odzysku lub wtornego
wykorzystania

warstwy ozonowej (sekcja
5.1)
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vB
2) w czgdei 2, w tabeli 1.5, po kodzie P501 dodaje si¢ zwrot, wskazujacy srodki
ostroznosci, w brzmieniu:
,,P502 Jezyk
BG OOBbpHETE Cce KbM IPOU3BOAUTENS/IOCTABUMKA 34
uHbopManus OTHOCHO BB3CTaHOBSIBAHETO/
PELHKINPAHETO
ES Pedir informacién 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 mopoywyd/mpoundevty yo Vv
avaKTon/avakokioon
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 fhaisnéis 6n monaréir/solathroir maidir le
haisghabhail/athchursail
VM1
HR Za informacije o oporabi/recikliranju obratiti se
proizvodacu/dobavljacu
vB
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 S$iy
medziagy ar preparaty panaudojima arba perdirbima
gauti
HU A gyarto/szallitd hatarozza meg a hasznositasra és
ujrafeldolgozasra vonatkozd informaciokat
MT Irreferi  ghall-manifattur/fornitur rigward informaz-
zjoni 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 dodéavatela o regene-
racii alebo recyklécii
SL Za podatke glede obnovitve/reciklaze se obrnite na
proizvajalca/dobavitelja
FI Hanki valmistajalta/toimittajalta tietoja uudelleenkay-
tostd/kierratyksestd
Sv Radfrdga tillverkare/leverantdr om &tervinning/ateran-

véindning”
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ZALACZNIK V

W zataczniku V do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 wprowadza si¢ nastepu-
jace zmiany:

1) zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

,Piktogramy wskazujace rodzaj zagrozenia dla kazdej klasy zagroZenia,
z uwzglednieniem zréznicowania w danej klasie i kategorii zagrozenia, sa
zgodne z przepisami niniejszego zatacznika i zatacznika I pkt 1.2 oraz odpo-
wiadaja podanym wzorom pod wzglgdem symboli i ogolnego formatu.”;

2) w czesci drugiej, pkt 2.3, wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) w kolumnie 1 piktogram GHSO07 zastgpuje si¢ nastgpujacym piktogramem:
,GHS07

b) w kolumnie 2, wyrazenie ,,Dziatanie uczulajace na skore, kategoria zagro-
zenia 17 otrzymuje brzmienie ,,Dzialanie uczulajace na skorg, kategorie
zagrozenia 1, 1A, 1B”;

3) w czgsci drugiej, pkt 2.4, kolumna 2, wyrazenie ,,Dziatanie uczulajace na
drogi oddechowe, kategoria zagrozenia 1” otrzymuje brzmienie ,,Dzialanie
uczulajace na drogi oddechowe, kategorie zagrozenia 1, 1A, 1B”;

4) w czgscei 3 piktogram GHSO09 zastgpuje si¢ nastgpujacym piktogramem:
,GHS09

Y

5) dodaje si¢ nowa czg$¢ 4 w brzmieniu:
,4. CZESC 4: ZAGROZENIA DODATKOWE
4.1. Symbol: wykrzyknik

Piktogram Klasa i kategoria zagrozenia
(€] 2
GHS07 Sekcja 5.1
Stwarzajace zagrozenie dla
warstwy ~ ozonowej,  kategoria

zagrozenia 17




2011R0286 — PL — 01.07.2013 — 001.001 — 62

ZALACZNIK VI

W zalaczniku VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 wprowadza si¢ nastg-
pujace zmiany:

1) w czgéci 1 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a)

b)

<)

w tabeli 1.1 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

(i) w Kklasie zagrozenia ,,Dziatanie uczulajace na drogi oddechowe/skorg”,
kod kategorii ,,Resp. Sens. 1” zastgpuje si¢ kodem kategorii ,,Resp.
Sens. 1, 1A, 1B”, a kod kategorii ,,Skin Sens. 1” kodem kategorii
»Skin Sens. 1, 1A, 1B”;

(il) w klasie zagrozenia ,,Stwarzajace zagrozenie dla warstwy ozonowe;j”
kod kategorii ,,Ozone” zastgpuje si¢ kodem kategorii ,,Ozone 17;

w pkt 1.1.2.3 akapit ostatni otrzymuje brzmienie:

,Jezeli wspotczynnik M zostal zharmonizowany dla substancji zaklasyfi-
kowanych jako stwarzajace zagrozenia dla srodowiska wodnego w katego-
riach toksycznos¢ ostra kategorii 1 dla srodowiska wodnego lub toksycz-
no$¢ przewlekta kategorii 1 dla srodowiska wodnego, wowczas wspot-
czynnik M podaje sig¢ w tabeli 3.1 w tej samej kolumnie co specyficzne
stezenia graniczne. W przypadku gdy dokonano harmonizacji wspotczyn-
nika M dla toksycznosci ostrej kategorii 1 dla srodowiska wodnego oraz
wspotczynnika M dla toksycznosci przewleklej kategorii 1 dla srodowiska
wodnego, kazdy wspolczynnik M wymienia si¢ w tym samym wierszu co
odpowiadajace mu zréznicowanie. Jezeli w tabeli 3.1 podano pojedynczy
wspotczynnik M, a substancja jest zaklasyfikowana ze wzgledu na
toksyczno$¢ ostra w kategorii 1 dla srodowiska wodnego i ze wzgledu
na toksycznos$¢ przewlekta w kategorii 1 dla Srodowiska wodnego, taki
wspotczynnik M stosowany jest przez producenta, importera lub dalszego
uzytkownika do klasyfikacji mieszaniny zawierajacej t¢ substancj¢ pod
wzgledem ostrych i dlugotrwatych zagrozen dla $rodowiska wodnego
z zastosowaniem metody sumowania. Jezeli w tabeli 3.1 nie podano
wspotczynnika M, to wspolczynnik(-i) M ustala producent, importer lub
dalszy uzytkownik w oparciu o dostgpne dane substancji. Ustalanie i stoso-
wanie wspolczynnikow M opisano w pkt 4.1.3.5.5.5 zatacznika 1.”;

w pkt 1.1.3.1 skresla si¢ ,,Uwaga H (Tabela 3.1)” i ,,Uwaga H (Tabela
3.2)”

d) skresla si¢ pkt 1.1.4.4;

2) w czgsci 3 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a)

pierwsze dwa akapity otrzymuja brzmienie:

,Tabela 3.1: Wykaz zharmonizowanej klasyfikacji oraz oznakowania
substancji stwarzajacych zagrozenie.

Tabela 3.2: Wykaz zharmonizowanej klasyfikacji oraz oznakowania
substancji stwarzajacych zagrozenie z zalacznika I do dyrektywy
67/548/EWG.”;

b) w tabelach 3.1 i 3.2, ostatnia kolumna, skresla si¢ wszystkie odniesienia

do uwagi ,,H”;



¢) w tabeli 3.1 pozycje 602-002-00-2, 602-008-00-5, 602-013-00-2 i 602-084-00-X otrzymuja brzmienie:

Klasyfikacja Oznakowanie
. . . Kod Kod Dodatkowe Specyficzne
,,Nuliner inde- Mlqdzyqarodowg termino- Numer WE Nr CAS - zwrotzw Piktogramy, zwrotzw kody zwrotow Stqierrjliaygraniczne Uwagi
SOWYy logia chemiczna Klasa zagrozenia . . . . . o
i kody Kategorii wska;ujqcych kody haset wska;ujqcych wska;ujqcych i wspotezynniki M
rodzaj zagro- | ostrzegawczych | rodzaj zagro- | rodzaj zagro-
Zenia Zenia Zenia
602-002-00-2 | bromomethane; 200-813-2 74-83-9 Press. Gas H341 GHS04 H341 U
methylbromide Muta. 2 H331 GHS06 H331
Acute Tox. 3 * H301 GHS08 H301
Acute Tox. 3 * H373 GHS09 H373 **
STOT RE 2 * Hk Dgr H319
Eye Irrit. 2 H319 H335
STOT SE 3 H335 H315
Skin Irrit. 2 H315 H400
Aquatic Acute 1 H400 H420
Ozone 1 H420
602-008-00-5 | carbon tetrachloride; 200-262-8 56-23-5 Carc. 2 H351 GHS06 H351 *
tetrachloromethane Acute Tox. 3 * H331 GHSO08 H331 STOT RE 1;
Acute Tox. 3 * H311 Dgr H311 H372:
Acute Tox. 3 * H301 H301 C>21%
STOT RE 1 H372 H372 ** STOT RE 2;
Aquatic *x H412 H373: 0,2 % <
Chronic 3 H412 H420 C
Ozone 1 H420 <1%
602-013-00-2 | 1,1,1-trichloroethane; | 200-756-3 71-55-6 Acute Tox. 4 * H332 GHSO07 H332 F”
methyl chloroform Ozone 1 H420 Wng H420
602-084-00-X | 1,1-dichloro-1-fluoro- | 404-080-1 1717-00-6 Aquatic H412 »C1 GHSO07| H412
ethane Chronic 3 H420 Wng « H420
Ozone 1

€10T°L0'T0 — Td — 98T0YI10C

100°'1T00
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ZALACZNIK VII

W zataczniku VII do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 wprowadza si¢ nastg-
pujace zmiany:

W tabeli 1.1, ostatni wiersz, zwrot wskazujacy rodzaj zagrozenia ,,EUH059”
otrzymuje brzmienie ,,H420”.



