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REGULAMENTUL (UE) NR. 286/2011 AL COMISIEI
din 10 martie 2011

de modificare, in vederea adaptarii la progresul tehnic si stiintific, a

Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al

Consiliului  privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si a amestecurilor

(Text cu relevanta pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului
European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea,
etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare si
de abrogare a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de
modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 ('), in special
articolul 53,

intrucat:

(1)  Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 armonizeaza dispozitiile si
criteriile pentru clasificarea si etichetarea substantelor, ameste-
curilor si anumitor articole specifice in Uniunea Europeana.

(2) Regulamentul respectiv ia 1n considerare Sistemul Global
Armonizat de Clasificare si Etichetare a Produselor Chimice
(denumit in continuare ,,GHS”) al Organizatiei Natiunilor Unite
(ONU).

(3)  Criteriile de clasificare si regulile privind etichetarea ale GHS
sunt revizuite periodic la nivelul ONU. In decembrie 2008,
Comitetul de experti in domeniul transportului de marfuri peri-
culoase si al sistemului global armonizat de clasificare si
etichetare a substantelor chimice din cadrul Organizatiei
Natiunilor Unite (UNCETDG/GHS) a adoptat editia a treia
revizuitd a GHS. Aceasta contine modificdri privind, intre
altele, dispozitii referitoare la alocarea de fraze de pericol si
etichetarea ambalajelor de mici dimensiuni, noi subcategorii de
substante cu efect de sensibilizare respiratorie si a pielii, revi-
zuirea criteriilor de clasificare a pericolelor pe termen lung (toxi-
citate cronicd) pentru mediul acvatic, precum si o noud clasd de
substante si amestecuri periculoase pentru stratul de ozon. Prin
urmare, dispozitiile si criteriile tehnice continute in anexele la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 trebuie sa fie adaptate la cea
de a treia editie revizuita a GHS.

(4 GHS permite autoritatilor sa adopte dispozitii suplimentare
privind etichetarea, in vederea protejarii persoanelor deja sensibi-
lizate la anumite substante chimice, care ar putea provoca un
raspuns la o concentratie foarte redusa. Este necesara introducerea
unor cerinte care sa prevadd adaugarea denumirii substantelor
respective pe etichete, chiar dacd au o concentratie foarte
redusd intr-un amestec.

(5) De asemenea, terminologia diferitelor dispozitii din anexa si
anumite criterii tehnice trebuie sd fie modificate pentru a
facilita punerea in aplicare de catre operatori si autoritatile
responsabile, pentru a imbunétati consecventa textului juridic si
a spori claritatea.

(1) JO L 353, 31.12.2008, p. 1.
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(6)  Pentru a permite furnizorilor de substante sa se adapteze la noile
cerinte de clasificare, etichetare si ambalare introduse prin
prezentul regulament, este necesara stabilirea unei perioade tran-
zitorii §i amanarea aplicarii prezentului regulament. Astfel,
dispozitiile prevazute de prezentul regulament pot fi aplicate in
mod voluntar nainte de sfarsitul perioadei tranzitorii.

(7)  Masurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu
avizul comitetului Infiintat n temeiul articolului 133 din Regula-
mentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului (1),

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 se modificd dupd cum urmeaza:
1. Articolul 25 alineatul (5) se elimina.
2. Se introduce 1n articolul 26 alineatul (1) urmaétoarea litera noua (e):

»(€) daca se aplicd pictogramele de pericol «GHS02» sau «GHS06»,
utilizarea pictogramei de pericol «GHS04» este optionala.”

3. Anexa I se modificd in conformitate cu anexa I la prezentul regu-
lament.

4. Anexa II se modifica in conformitate cu anexa II la prezentul regu-
lament.

5. Anexa III se modificd in conformitate cu anexa III la prezentul
regulament.

6. Anexa IV se modificd in conformitate cu anexa IV la prezentul
regulament.

7. Anexa V se modifica in conformitate cu anexa V la prezentul regu-
lament.

8. Anexa VI se modificd in conformitate cu anexa VI la prezentul
regulament.

9. Anexa VII se modifica in conformitate cu anexa VII la prezentul
regulament.

Articolul 2

Dispozitii tranzitorii

(1)  Prin derogare de la articolului 3 al doilea paragraf, substantele si
amestecurile pot fi clasificate, etichetate si ambalate, nainte de
1 decembrie 2012, respectiv 1 iunie 2015, in conformitate cu Regula-
mentul (CE) nr. 1272/2008, astfel cum a fost modificat prin prezentul
regulament.

(2)  Prin derogare de la articolului 3 al doilea paragraf, substantele
clasificate, etichetate si ambalate In conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008 si introduse pe piatd inainte de 1 decembrie 2012 nu
trebuie sd fie reetichetate si reambalate in conformitate cu prezentul
regulament pana la 1 decembrie 2014.

(1) JO L 396, 30.12.2006, p. 1.
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(3)  Prin derogare de la articolului 3 al doilea paragraf, amestecurile
clasificate, etichetate si ambalate in conformitate cu Directiva
1999/45/CE a Parlamentului European si a Consiliului (!) sau Regula-
mentul (CE) nr. 1272/2008 si introduse pe piata inainte de 1 iunie 2015
nu trebuie sa fie reetichetate si reambalate in conformitate cu prezentul
regulament pand la 1 iunie 2017.

Articolul 3
Prezentul regulament intra in vigoare in a doudzecea zi de la data
publicérii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplica, in ceea ce priveste substantele, de la 1 decembrie 2012, iar in
ceea ce priveste amestecurile, de la 1 iunie 2015.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se
aplica direct in toate statele membre.

(1) JO L 200, 30.7.1999, p. 1.
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ANEXA 1

A. Partea 1 din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 se modificd dupa
cum urmeaza:

1. In sectiunea 1.1.2.2.2, nota de la tabelul 1.1 se inlocuieste cu urmitorul
text:

., Nota:

Valorile limitd generice sunt date in procente de masa, cu exceptia ames-
tecurilor gazoase pentru acele clase de pericol la care valorile limita
generice pot fi descrise cel mai bine in procente de volum.”

2. In sectiunea 1.1.3.1, inceputul primei teze se inlocuieste cu ,,Dacd un
amestec testat”.

3. Sectiunile 1.1.3.2, 1.1.3.3 si 1.1.3.4 se inlocuiesc cu urmatorul text:

»,1.1.3.2.  Includerea in loturi

Se poate presupune ca un lot de productie a unui amestec are
o categorie de pericol in esentd echivalentd cu cea a unui alt
lot de productie netestat din acelasi produs comercial fabricat
de catre sau sub controlul aceluiasi furnizor, cu exceptia
cazului in care se considera ca existd o variatie suficient de
semnificativd pentru a determina modificarea clasificarii peri-
colelor caracteristice lotului netestat. In acest din urma caz,
este necesard o noud evaluare.

1.1.3.3. Concentratia amestecurilor cu grad de pericol ridicat

in cazul clasificarii amestecurilor cuprinse la sectiunile 3.1,
3.2, 3.3, 3.8, 3.9, 3.10 si 4.1, daca un amestec este clasificat
in categoria sau subcategoria cu pericolul cel mai ridicat, iar
concentratia ingredientelor din amestec incluse in acea
categorie sau subcategorie creste, noul amestec se clasifica
in respectiva categorie sau subcategorie fara testari supli-
mentare.

1.1.3.4. Interpolarea in cadrul unei categorii de toxicitate

in cazul clasificarii amestecurilor cuprinse la sectiunile 3.1,
3.2, 3.3, 3.8, 3.9, 3.10 si 4.1, pentru trei amestecuri (A, B
si C) care contin componente identice, daca amestecurile A si
B au fost testate si se afla In aceeasi categorie de pericol, iar
amestecul C netestat contine aceleasi ingrediente periculoase
in concentratii intermediare fata de concentratiile ingre-
dientelor periculoase corespunzatoare continute de ameste-
curile A si B, atunci se presupune ca amestecul C se afla in
aceeasi categorie de pericol ca A si B.”

4. In sectiunea 1.1.3.5, ultima tezi se inlocuieste cu urmitorul text:

,Daca amestecul (i) sau (ii) este deja clasificat pe baza datelor de testare,
aceeasi categorie de pericol se atribuie si celuilalt amestec.”

5. Sectiunile 1.2, 1.2.1, 1.2.1.1, 1.2.1.2 si 1.2.1.3 se inlocuiesc cu urmatorul

text:

»1.2. Etichetarea

1.2.1. Reguli generale pentru aplicarea etichetelor previzute la
articolul 31

1.2.1.1. Pictogramele de pericol trebuie sd aibd forma unui patrat
imprimat pe eticheta.

1.2.1.2. Pictogramele de pericol prevazute in anexa V constau intr-un

simbol negru pe un fundal alb, cu un chenar rosu suficient de
mare pentru a fi clar vizibil.
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1.2.1.3. Fiecare pictograma de pericol ocupa cel putin a cincisprezecea
parte din suprafata minima a etichetei care contine informatiile
prevazute la articolul 17. Suprafata minima a fiecarei
pictograme de pericol nu este mai mici de 1 cm?.

1.2.1.4. Dimensiunile etichetei si ale fiecarei pictograme sunt urma-
toarele:

Tabelul 1.3

Dimensiunile minime ale etichetelor si pictogramelor

Dimensiuni ale etichetei (in milimetri) Di . fiecirei pict @
Capacitatea ambalajului pentru informatiile prevazute la nmensiunca niie]?i:e;ri];lc ograme {in
articolul 17 ¢
Maximum 3 litri: Daca este posibil, cel putin 52 x 74 | Minimum 10 x 10
Daca este posibil, cel putin
16 x 16
Peste 3 litri, dar | Cel putin 74 x 105 Cel putin 23 x 23
maximum 50 litri:
Peste 50 litri, dar | Cel putin 105 x 148 Cel putin 32 x 32
maximum 500 litri:
Peste 500 litri: Cel putin 148 x 210 Cel putin 46 x 46”

6. Teza introductiva de la sectiunea 1.5.2.1.3 se inlocuieste cu urmatorul text:

,Pictograma, cuvantul de avertizare, fraza de pericol si fraza de securitate
legate de categoriile de pericol enumerate mai jos pot fi omise dintre
elementele de etichetare prevazute la articolul 17 atunci cand:”.

7. in sectiunea 1.5.2.2, litera (b) se inlocuieste cu urmitorul text:

,»(b) continutul ambalajului solubil este clasificat exclusiv in una sau mai
multe dintre categoriile de pericol prevazute la sectiunile 1.5.2.1.1
litera (b), 1.5.2.1.2 litera (b) sau 1.5.2.1.3 litera (b); si”.

B. Partea 2 din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 se modifica dupa
cum urmeaza:

1. Sectiunea 2.1.4.1 se modificd dupa cum urmeaza:
(a) nota de la figura 2.1.1 se inlocuieste cu urmatorul text:

»(*) A se vedea Recomandarile ONU privind transportul marfurilor
periculoase, Reglementari Model, ed. rev. 16, subsectiunea
2.1.2.7

(b) figura 2.1.3 se inlocuieste cu urmatoarea:



2011R0286 — RO — 01.07.2013 — 001.001 — 7

HFigura 2.1.3

Procedura de incadrare intr-o diviziune din clasa explozivilor (Clasa 1 pentru transport)

(din figura 2.1.2)

ARTICOL SAU SUBSTANTA ACCEPTATA PROVIZORIU IN ACEASTA CLASA

v

Este articolul un Este substanta un Nu Y \ 4
candidat pentru candidat pentru » T) alare —>| SERIA DE TESTE 6 |
diviziunea 1.6? diviziunea 1.5? Substania 7
Da
Rezultatul este o
explozie in masa?
SERIA DETESTE 7
l ‘ SERIA DETESTE 5
i l
Este un articol extrem Risoul major este cel
de insensibil? de proiectari
Este o substanta foarte 3 periculoase?
insensibila cu pericol de
ie a?
Da Da explozie in masa?
\ 4 \ 4
Nu Pericolul major este cel de
caldura radianta si/sau ardere
violentd, dar fara efect
periculos de suflu sau
proiectare?
Ar putea pericolul sa
obstructioneze D
) P I a
stingerea incendiilor in
i v
apropiere? v
Nu
Exista pericole la prima
utilizare?
Nu Este substanta sau articolul
< fabricat(&) cu scopul obtinerii Da
unui efect practic de explozie
sau pirotehnic?
<
<
Da Este produsul un articol
< exclus prin definitie?
[ase vedea2.1.1.2
litera (b)]
v v
DIVIZIUNEA 1.4 DIVIZIUNEA 1.4
NU ESTE DIVIZIUNEA | | DIVIZIUNEA Grupul de Alte grupuri de DIVIZIUNEA DIVIZIUNEA | | DIVIZIUNEA
EXPLOZIBIL 1.6 15 compatibilitate S compatibilitate decat S 1.3 1.2 1.1 .
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(c) figura 2.1.4 se inlocuieste dupa cum urmeaza:

WFigura 2.1.4

Procedura de clasificare a azotatului de amoniu sub forma de emulsie, suspensie sau gel
(ANE)

SERIA DETESTE 8

TEST 8 (a) Test de stabilitate
termica. Este substanta/amestecul
stabil(a) termic?

TEST 8 (b) Test ANE de initiere
a detonarii la scard larga. Este
substanta/amestecul prea
sensibil(d) la soc pentru a fi
acceptat(a) ca lichid oxidant sau
solid oxidant?

Clasificare ca explozibil instabil

Substanta/amestec de examinat pentru clasificare ca exploziv
altfel decat instabil. Daca raspunsul la intrebarea «este o /un
substanta/amestec foarte insensibil(a) cu pericol de explozie

in masa?» din figura 2.1.3 este «nu», substanta/amestecul se

clasifica in diviziunea 1.1

TEST 8 (c) Test Koenen
Este substanta/amestecul
prea sensibil(a) la efectul
caldurii intense in spatiu

nchis?

Substantd/amestec de examinat pentru clasificare ca exploziv
din diviziunea 1.5, a se continua cu seria de teste 5. Daca
raspunsul la intrebarea «este o/un substantd/amestec foarte
insensibil(&) cu pericol de explozie in masa?» din figura 2.1.3
este «da», substanta/amestecul se clasifica in diviziunea 1.5;
daca raspunsul este «nu», substanta/amestecul se clasifica in
diviziunea 1.1.

Nu

Substanta/amestecul ANE se clasifica drept lichid oxidant
de categoria 2 sau solid oxidant de categoria 2
(sectiunile 2.13 i 2.14)"
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La sectiunea 2.1.4.2, nota se inlocuieste cu urmatorul text:
»Nota:

Nu este necesar niciun test de propagare a detonarii de tipul (a) din seria
1, niciun test de sensibilitate la soc de detonare de tipul (a) din seria 2,
daca energia exotermad de descompunere a materialelor organice este mai
mici de 800 J/g. In cazul substantelor si amestecurilor organice cu
energie de descompunere egald sau mai mare de 800 J/g, testele 1(a)
si 2(a) nu trebuie sa fie efectuate daca rezultatul testului cu mortier
balistic de tipul IIId (F.1), al testului cu mortier balistic (F.2) sau al
testului BAM Trauzl (F.3), cu aprindere cu ajutorul unui detonator
standard nr. 8 (a se vedea apendicele 1 la UN RTDG, Manualul de
teste si criterii), este «nu». In acest caz, rezultatele testelor 1(a) si 2(a)
sunt considerate a fi «-».”

fn sectiunea 2.2.2.1, nota de la tabelul 2.2.1 se inlocuieste cu urmatorul
text:

,Nota:

Aerosolii nu sunt clasificati ca gaze inflamabile; a se vedea sectiunea
237

in sectiunea 2.3.2.1, nota se inlocuieste cu urmitoarele note:
»Nota 1:

Componentele inflamabile nu cuprind substantele si amestecurile piro-
forice, cu autoincalzire sau care intra in reactie cu apa, deoarece astfel
de componente nu sunt utilizate niciodatd in continutul aerosolilor.

Nota 2:

Aerosolii inflamabili nu se incadreaza si in domeniul de aplicare al
sectiunilor 2.2 (gaze inflamabile), 2.6 (lichide inflamabile) sau 2.7
(solide inflamabile).”

in sectiunea 2.3.2.2 se introduce urmitoarea noti la sfarsitul paragrafului:
,Nota:

Aerosolii care nu sunt supusi procedurilor de clasificare in functie de
gradul de inflamabilitate prevdzute in prezenta sectiune sunt clasificati ca
aerosoli inflamabili de categoria 1.”

in sectiunea 2.4.2.1, nota de la tabelul 2.4.1 se inlocuieste cu urmitorul
text:

Nota:

«Gaze care provoacad sau contribuie la combustia altui material mai mult
decat aerul» inseamna gaze pure sau amestecuri de gaze cu o putere de
oxidare mai mare de 23,5 %, astfel cum este determinata printr-o metoda
specificatd in standardul ISO 10156, cu modificarile si completarile ulte-
rioare, sau ISO 10156-2, cu modificarile si completarile ulterioare.”

in sectiunea 2.5.3, sub tabelul 2.5.2 se introduce urmitoarea noti:
Nota:

Pictograma GHS04 nu este necesara in cazul gazelor sub presiune atunci
cand se utilizeaza pictograma GHS02 sau GHS06.”
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10.

In sectiunea 2.6.2.1, sub tabelul 2.6.1 se introduce urmitoarea noti:
,Nota:

Aerosolii nu sunt clasificati ca lichide inflamabile; a se vedea sectiunea
237

Sectiunea 2.6.4.2 se modificd dupa cum urmeaza:
(a) primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,in cazul amestecurilor (*) care contin lichide inflamabile cunoscute
in concentratii definite, desi pot contine componente nonvolatile, de
exemplu polimeri sau aditivi, nu este necesar ca punctul de aprindere
sa fie determinat experimental daca punctul de aprindere calculat al
amestecului, utilizind metoda descrisa la sectiunea 2.6.4.3 de mai
jos, este cu cel putin 5 °C (**) mai mare decat criteriul de clasificare
corespunzator (23 °C si, respectiv, 60 °C) si cu conditia ca:

(*) Pana acum, metoda de calcul a fost validata pentru amestecuri
care contin pand la 6 componente volatile. Aceste componente
pot fi lichide inflamabile precum hidrocarburi, eteri, alcooli,
esteri (cu exceptia acrilatilor), precum si apd. Cu toate
acestea, metoda de calcul nu e validatd incd pentru amestecuri
care contin compusi sulfurosi si/sau fosforici halogenati, precum
si acrilati reactivi.

(**) Daca punctul de aprindere calculat este cu mai putin de 5 °C
mai mare decdt criteriul de clasificare aplicabil, metoda de
calcul nu poate fi folositd, iar punctul de aprindere ar trebui
determinat experimental.”;

(b) la litera (b), se adauga cuvintele ,,a amestecului”.
in tabelul 2.6.3 din sectiunea 2.6.4.4, intregul rand ,,British Standard

Institute, BS 2000 partea 170 cu modificarile si completérile ulterioare
(identica cu EN ISO 13736)” se elimina.

. Sectiunea 2.6.4.5 se inlocuieste cu urmadtorul text:

,2.6.4.5. Nu este necesar ca lichidele cu un punct de aprindere de
peste 35 °C si de maximum 60 °C sa fie clasificate in
categoria 3 daca s-au obtinut rezultate negative la testul
sustinut de combustibilitate L.2 din UN RTDG, Manualul
de teste si criterii partea III sectiunea 32.”

. Se introduce urmatoarea sectiune noua 2.6.4.6:

,,2.6.4.6. Posibilele metode de determinare a punctului de fierbere al
lichidelor inflamabile sunt enumerate in tabelul 2.6.4.

Tabelul 2.6.4

Metode de determinare a punctului de fierbere initial al lichidelor inflamabile

Standarde europene EN ISO 3405 cu modificarile si completarile ulterioare
Produse petroliere — Determinarea caracteristicilor de distilare la presiune
atmosfericad

EN ISO 3924 cu modificarile si completarile ulterioare
Produse petroliere — Determinarea distributiei in intervalul de distilare —
Metoda prin cromatografie in fazd gazoasa

EN ISO 4626 cu modificdrile si completarile ulterioare
Lichide organice volatile — Determinarea distributiei in intervalul de
utilizare al solventilor organici utilizati ca materii prime

Regulamentul  (CE) | Metoda A.2, astfel cum a fost descrisa in partea A din anexa la Regula-
nr. 440/2008 (*) mentul (CE) nr. 440/2008

(*) JO L 142, 31.5.2008, p. 1.”
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13.

14.

15.

in sectiunea 2.7.2.3, nota de la tabelul 2.7.1 se inlocuieste cu urmitorul
text:

»Nota 1:

Testul se efectueazd pe substanta sau amestecul in forma sa fizica, astfel
cum este prezentatd. Dacd, de exemplu, in scopul livrarii sau al trans-
portului, aceeasi substantd chimicd se prezintd intr-o forma fizica diferitd
de cea testatd si dacd se considerd ca aceasta ar putea sa 1i modifice
substantial performanta in cursul unui test de clasificare, substanta se
testeaza si in forma noud.

Nota 2:

Aerosolii nu sunt clasificati ca solide inflamabile; a se vedea sectiunea
237

in sectiunea 2.8.4.2, figura 2.8.1, pozitiile 7.4, 8.4 si 9.4, cuvantul ,,Nu”
se inlocuieste cu cuvantul ,Inexistent”.

Sectiunea 2.11.1.2 se Inlocuieste cu urmatorul text:

,2.11.1.2. Autoincédlzirea unei substante sau a unui amestec este un
proces prin care reactia progresivd a acelei substante sau a
acelui amestec cu oxigenul (din aer) genereaza caldura.
Daca rata de producere a caldurii depaseste rata de pierdere
a caldurii, atunci temperatura substantei sau a amestecului va
creste si, dupa o perioada prealabila de inductie, poate
provoca autoaprindere si combustie.”

. In sectiunea 2.15.4.2, figura 2.15.1, pozitiile 7.4, 8.4 si 9.4, cuvantul

,»Nu” se inlocuieste cu cuvantul ,Inexistent”.

C. Partea 3 din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 se modifica dupa
cum urmeaza:

1.

Sectiunea 3.1.2.1 se inlocuieste cu urmatorul text:

»3.1.2.1.  Substantele pot fi incadrate in una dintre cele patru categorii
de toxicitate pe baza toxicitatii acute orale, dermice sau la
inhalare, conform criteriilor numerice indicate in tabelul
3.1.1. Valorile toxicitatii acute sunt exprimate ca valori (apro-
ximative) LDs, (orald, dermicd) sau LCs, (prin inhalare) sau
ca estimiri ale toxicitatii acute (ATE). in continuarea tabelului

3.1.1 sunt redate note explicative.

Tabelul 3.1.1

Categorii de pericol de toxicitate acuta si estimiri ale toxicitatii acute (ATE) care definesc

categoriile respective

Calea de expunere Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3 Categoria 4
Orala (mg/kg greutate corpo-
rala)
ATE<5 |5<ATE<50 50<<30AOTE 300 ;O’SJE
A se Nota (a) = =
vedea: Nota (b)
Dermica (mg/kg greutate
corporala) ATE <50 | SO <ATE | 200 <ATE | 1000 < ATE
A se Nota (a) - < 200 < 1000 <2000
vedea: Nota (b)
Gaze [ppmV (*)]
A se Nota (a 100 < ATE 500 < ATE 2500 < ATE
vedea:  Nota Eb)) ATE = 100 < 500 < 2500 < 20000
Nota (c)
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Calea de expunere Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3 Categoria 4

Vapori (mg/l)
A se Nota (a) 0,5<ATE | 2,0 <ATE | 10,0 < ATE
vedea:  Nota (b) ATE = 0.5 <20 < 10,0 < 20,0

Nota (c)

Nota (d)
Pulberi si particule lichide
pulverizate (mg/1)

0,05 < ATE 0,5 < ATE 1,0 < ATE

A se Nota (a) ATE = 0,05 <05 < 1.0 <50

vedea: Nota (b)

Nota (c)

(*) Concentratiile gazelor sunt exprimate ca parti pe milion din volum (ppmV).

Note la tabelul 3.1.1:

(2)

(b)

(©)

(d)

Estimarea toxicitatii acute (ATE) pentru clasificarea unei
substante este derivatd folosindu-se LDsy/LCsq, atunci
cand sunt disponibile.

Estimarea toxicitatii acute (ATE) pentru clasificarea unei
substante sau a unui ingredient dintr-un amestec se obtine
folosindu-se:

— LDsy/LCs, dacd sunt disponibile;

— valoarea de conversie din tabelul 3.1.2 corespun-
zatoare rezultatelor testului de gama; sau

— valoarea de conversie din tabelul 3.1.2 corespun-
zatoare unei categorii de clasificare.

Limitele de concentratie generice din tabel pentru toxi-
citatea prin inhalare se bazeaza pe expuneri experimentale
de 4 ore. Conversia datelor existente privind toxicitatea
prin inhalare care au fost generate utilizindu-se o
expunere de 1 ord poate fi realizata prin divizarea cu
factorul 2 pentru gaze si vapori si cu factorul 4 pentru
praf si particule lichide pulverizate.

Pentru unele substante, atmosfera de testare nu va consta
doar in vapori, ci intr-un amestec de faze lichide si de
vapori. Pentru alte substante sau amestecuri, atmosfera de
testare poate consta in vapori care se afla aproape de faza
gazoasd. In aceste din urmi cazuri, clasificarea se va baza
pe ppmV dupd cum urmeaza: categoria 1 (100 ppmV),
categoria 2 (500 ppmV), categoria 3 (2500 ppmV),
categoria 4 (20 000 ppmV).

Termenii «pulberi», «particule lichide pulverizatey si
«vapori» sunt definiti dupd cum urmeaza:

— praf (pulberi): particule solide dintr-o substantd sau
dintr-un amestec suspendate intr-un gaz (de obicei
aer);

— particule lichide pulverizate: picaturi lichide dintr-o
substantd sau dintr-un amestec suspendate intr-un
gaz (de obicei aer);

— vapori: forma gazoasa a unei substante sau a unui
amestec eliberata din starea sa lichida sau solida.

Praful se formeaza de obicei prin procese mecanice. Parti-
culele lichide pulverizate se formeaza in general prin
condensarea vaporilor suprasaturati sau prin diviziunea
fizicd a lichidelor. Pulberile si particule lichide pulverizate
au in general dimensiuni care variaza de la mai putin de
1 um pana la aproximativ 100 pm.”
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2.

Sectiunea 3.1.3.2 se inlocuieste cu urmatorul text:

,3.132. In cazul toxicitatii acute, fiecare cale de expunere este
analizatd pentru clasificarea amestecurilor, insd doar o
singura cale de expunere este necesara atat timp cat aceasta
cale este urmata (estimatd sau testatd) pentru toate compo-
nentele si nu existd indicii care sd sugereze o toxicitate
acutd pentru mai multe cdi de expunere. Atunci cand exista
indicii ale toxicitdtii pentru mai multe cdi de expunere, clasi-
ficarea se realizeazd pentru fiecare cale corespunzitoare. Se
utilizeazd toate informatiile disponibile. Pictograma si
cuvantul de avertizare utilizate trebuic sd reflecte cea mai
mare categorie de risc si se utilizeazd toate frazele de
pericol adecvate.”

In sectiunea 3.1.3.3 se adauga literele (c) si (d):

,»(c) Dacéd estimarile convertite ale punctului de toxicitate acuta pentru
toate componentele unui amestec se incadreazd in aceeasi categorie,
amestecul se clasifica in respectiva categorie.

(d) Atunci cand existd numai date privind gama componentelor unui
amestec (sau informatii privind categoria de pericol de toxicitate
acuta), acestea pot fi convertite in estimdri ale punctului, conform
tabelului 3.1.2, atunci cand se calculeaza clasificarea noului amestec
utilizdnd formulele de la sectiunile 3.1.3.6.1 si 3.1.3.6.2.3.”

Sectiunea 3.1.3.5.2 se inlocuieste cu urmatorul text:

,,3.1.3.5.2. Dacad un amestec testat este diluat cu un diluant clasificat ca
avand o toxicitate echivalentd sau inferioard celor mai putin
toxice componente si care nu este de asteptat sa afecteze
toxicitatea altor componente, noul amestec diluat poate fi
clasificat ca fiind echivalent cu amestecul testat original. Ca
alternativa, poate fi aplicatd formula prezentatd in sectiunea
3.13.6.1.7

Sectiunea 3.1.3.6.1 se modificd dupd cum urmeaza:
(a) litera (c) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(c) componentele nu sunt luate in considerare daca datele dispo-
nibile provin de la testarea unei doze limitd (la limita superioara
pentru categoria 4, in cazul caii corespunzatoare de expunere
indicate la tabelul 3.1.1) si nu prezintd toxicitate acutd.”;

(b) prima teza sub litera (c) se inlocuieste cu urmatorul text:

,Componentele care fac obiectul prezentei sectiuni sunt considerate a
fi componente cu o estimare cunoscuta a toxicitatii acute (ATE). A se
vedea nota (b) la tabelul 3.1.1 si sectiunea 3.1.3.3 pentru aplicarea
adecvatd a datelor disponibile in ecuatia de mai jos, si sectiunea
3.1.3.6.2.3.”

in sectiunea 3.1.3.6.2.1 litera (a), nota () se inlocuieste cu urmatorul
text:

(1) Atunci cand amestecurile contin componente care nu prezinti date
privind toxicitatea acutd pentru fiecare dintre cdile de expunere,
estimdrile toxicitatii acute pot fi extrapolate pe baza datelor dispo-
nibile si aplicate cdilor specifice (a se vedea sectiunea 3.1.3.2). Cu
toate acestea, o legislatie specificd poate necesita efectuarea unui test
pentru o anumitd cale. in aceste cazuri, clasificarea se efectueazi
pentru calea respectiva, pe baza cerintelor legale.”
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7.

10.

11.

12.

13.

Sectiunea 3.1.3.6.2.2 se inlocuieste cu urmatorul text:

,3.1.3.6.2.2. In eventualitatea in care un component pentru care nu exista
niciun fel de informatii utilizabile este folosit intr-un
amestec intr-o concentratie de 1 % sau mai mare, se conclu-
zioneaza cd amestecului nu 1i poate fi atribuitd o estimare
definitiva a toxicititii acute. in aceasti situatie, amestecul
este clasificat exclusiv pe baza componentelor cunoscute,
iar pe etichetd si FDS se adaugd: «x % din amestec
reprezintd unul sau mai multe componente cu toxicitate
necunoscuta».”

in sectiunea 3.1.3.6.2.3, titlul tabelului 3.1.2 se inlocuieste cu urmatorul
text:

,,Conversie din intervalul de valori ale toxicitdtii acute obtinute experi-
mental (sau categorii de pericol de toxicitate acutd) in estimari ale
punctului de toxicitate acuta, in vederea utilizarii in formulele de clasi-
ficare a amestecurilor”.

Se adauga urmatoarea teza la sectiunea 3.1.4.1:

,Fara a se aduce atingere articolului 27, se pot utiliza fraze de pericol
combinate, in conformitate cu anexa III.”

in tabelele 3.1.3, 3.2.5, 3.3.5, 3.4.4 si 3.8.4, pictograma cu semn de
exclamare se Inlocuieste cu urmatoarea pictograma:

In sectiunea 3.4.1.5, cuvintele ,,in sectiunea 3.4.4.” se inlocuiesc cu ,,in
anexa II, sectiunea 2.8.”

”

In sectiunea 3.4.1.6, cuvantul ,si” este introdus dupa ,sensibilizarea

cdilor respiratorii;”.
Sectiunile 3.4.2-3.4.2.2.4.1 se inlocuiesc cu urmatorul text:

»3.4.2. Criterii de clasificare a substantelor
3.4.2.1. Sensibilizante pentru cdile respiratorii
342.1.1. Categorii de pericol

3.4.2.1.1.1. Atunci cand nu existd date suficiente pentru subclasificare,
sensibilizantele respiratorii se clasificd in categoria 1.

3.4.2.1.1.2. Atunci cand exista date suficiente, o evaluare amanuntita, in
conformitate cu sectiunea 3.4.2.1.1.3, va permite clasificarea
sensibilizantelor respiratorii in subcategoria 1A, sensibi-
lizante puternice, sau in subcategoria 1B, in cazul altor
sensibilizanti respiratorii.

3.42.1.1.3. Efectele observate la oameni sau animale vor justifica, in
mod normal, clasificarea sensibilizantilor respiratorii
conform aborddrii pe baza fortei probante a datelor.
Substantele pot fi clasificate in una dintre cele doud subca-
tegorii 1A sau 1B prin metoda fortei probante, in confor-
mitate cu criteriile indicate in tabelul 3.4.1 si pe baza unor
probe fiabile si de buna calitate obtinute in urma rezultatelor
expunerii umane sau a studiilor epidemiologice si/sau rezul-
tatelor studiilor pe animale.
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3.4.2.1.1.4. Substantele se clasifici drept sensibilizante pentru caile
respiratorii In conformitate cu criteriile din tabelul 3.4.1:

3.4.2.1.2.
342.1.2.1.

342.122.

342.123.

Tabelul 3.4.1

Categorie si subcategorii de pericol pentru substante sensibilizante pentru caile respiratorii

Categoria

Criterii

Categoria 1

Substantele se clasifici drept sensibilizante pentru cdile respiratorii
(categoria 1) atunci cand nu exista date suficiente pentru subclasificare,
in conformitate cu urmatoarele criterii:

(a) daca exista dovezi la oameni potrivit carora substanta poate provoca o
hipersensibilitate respiratorie specificd; si/sau

(b) daca existd rezultate pozitive obtinute la teste adecvate efectuate pe
animale.

Subcategoria 1A

Substante care prezintd o frecventd ridicata a manifestarilor la oameni; sau
o probabilitate a manifestarii unei rate ridicate de sensibilitate la oameni,
dedusd pe bazd de teste pe animale sau de altad naturd (*). Un alt criteriu
care poate fi luat in considerare este severitatea reactiei.

Subcategoria 1B

Substante care prezinta o frecventd scazutd pana la moderata a manifes-
tarilor la oameni; sau o probabilitate a manifestdrii unei rate scizute pana la
moderate de sensibilitate la oameni, dedusa pe baza de teste pe animale sau
de alta naturd (*). Un alt criteriu care poate fi luat in considerare este
severitatea reactiei.

(*) In prezent nu sunt disponibile studii pe animale recunoscute si validate ca modele pentru testarea hiper-

informatii utile in cadrul unei evaludri bazate pe forta probantd a datelor.

Dovezi privind efectele asupra oamenilor

Dovezile ca o substantd poate provoca hipersensibilitate
respiratorie specifica se vor baza, de regula, pe experienta
acumulati in urma studiilor pe subiecti umani. In acest
context, hipersensibilitatea se manifestd in mod normal sub
forma astmului, dar sunt luate in considerare si alte reactii de
hipersensibilitate, precum rinita/conjunctivita si alveolita.
Manifestarile observate vor prezenta caracterul clinic al
unei reactii alergice. Nu este nsd necesar ca mecanismele
imunologice sa fie demonstrate.

Atunci cand se examineazd dovezile privind efectele asupra
oamenilor, este necesar ca decizia privind clasificarea sa tind
seama, pe langa datele rezultate din cazurile studiate, si de:

(a) numarul de persoane expuse;
(b) durata expunerii.

Modul de utilizare a informatiilor privind efectele asupra
oamenilor sunt examinate la sectiunile 1.1.1.3, 1.1.1.4
si 1.1.1.5.

Dovezile mentionate mai sus pot fi:

(a) fisa de observatie clinicd si date provenind din teste
corespunzatoare privind functionarea plamanilor, legate
de expunerea la substantd, confirmate de date supli-
mentare care pot include:

(i) test imunologic in vivo (de exemplu testul cutanat);

(ii) test imunologic in vitro (de exemplu analiza sero-
logica);

(iii) studii care indica alte reactii de hipersensibilitate
specifice acolo unde nu au fost dovedite meca-
nismele de actiune imunologica, de exemplu
iritare usoard repetatd, efecte mediate farmacologic;
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342124

3.4.2.1.2.5.

3.4.2.13.
3.4.2.13.1.

3.42.2.
3422.1.
3422.1.1.

3.42.2.1.2.

3422.13.

(iv) o structurd chimicd inruditd cu cea a substantelor
cunoscute ca surse de hipersensibilitate respiratorie;

(b) date provenind din unul sau mai multe teste pozitive de
stimulare bronhica cu substanta chimica in cauza,
efectuate in conformitate cu indrumarile acceptate
pentru determinarea unei reactii de hipersensibilitate
specifice.

Antecedentele clinice includ atat fisa medicald, cat si
anamneza profesionala, pentru a se stabili o relatie intre
expunerea la o substantd anume si dezvoltarea hipersensibi-
litdtii respiratorii. Informatiile pertinente includ factori
agravanti atdt la domiciliu, cat si la locul de munca,
debutul si progresul bolii, antecedentele familiale si fisa
medicala a pacientului in cauzd. Fisa medicald include de
asemenea consemnarea altor afectiuni alergice sau ale cdilor
respiratorii din copilarie, precum si antecedentele de
fumator.

Rezultatele pozitive ale testelor de stimulare bronhica sunt
considerate a furniza suficiente date pentru clasificare. Este
recunoscut totusi faptul cd, in practicd, au fost deja efectuate
multe din examindrile enumerate mai sus.

Studii pe animale

Datele provenind din studii adecvate pe animale (¥) care pot
sa ofere indicii cu privire la potentialul unei substante de a
cauza sensibilizare prin inhalarea acesteia de catre om (**)
pot include:

(a) masurarea nivelului Imunoglobulinei E (IgE) si al altor
parametri imunologici specifici la soareci;

(b) reactii pulmonare specifice la cobai.

Sensibilizante pentru piele
Categorii de pericol

Atunci cand nu exista date suficiente pentru subclasificare,
sensibilizantele pentru piele se clasificd in categoria 1.

Atunci cand existd date suficiente, o evaluare amanuntitd, in
conformitate cu sectiunea 3.4.2.2.1.3, va permite clasificarea
sensibilizantelor pentru piele in subcategoria 1A, sensibi-
lizante puternice, sau in subcategoria 1B, in cazul altor
sensibilizanti pentru piele.

Efectele observate la oameni sau animale vor justifica, in
mod normal, clasificarea sensibilizantilor pentru piele
conform aborddrii pe baza fortei probante a datelor, in
conformitate cu sectiunea 3.4.2.2.2. Substantele pot fi clasi-
ficate in una dintre cele doua subcategorii 1A sau 1B prin
metoda fortei probante, in conformitate cu criteriile indicate
in tabelul 3.4.2 si pe baza unor probe fiabile si de bund
calitate obtinute in urma rezultatelor expunerii umane sau
a studiilor epidemiologice si/sau a rezultatelor studiilor pe
animale, in conformitate cu valorile orientative prezentate la
sectiunile 3.4.2.2.2.1 si 3.4.2.2.3.2, pentru subcategoria 1A,
si la sectiunile 3.4.2.2.2.2 si 3.4.2.23.3, pentru sub-
categoria 1B.
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3.42.2.1.4. Substantele se clasifica drept sensibilizante pentru piele in
conformitate cu criteriile din tabelul 3.4.2:

34222
34222.1.

3.42222.

3.4223.
34223.1.

Tabelul 3.4.2

Categorie si subcategorii de pericol pentru substante sensibilizante pentru piele

Categoria

Criterii

Categoria 1

Substantele se clasifica drept sensibilizante pentru piele (categoria 1) atunci
cand nu existd date suficiente pentru subclasificare in conformitate cu
urmatoarele criterii:

(a) dacad existd dovezi la oameni potrivit carora substanta poate provoca
sensibilizare la contactul cu pielea la un numar substantial de persoane;
sau

(b) dacd exista rezultate pozitive provenind din teste adecvate pe animale
(a se vedea criteriile specifice de la sectiunea 3.4.2.2.4.1).

Subcategoria 1A

Substantele care prezintd o frecventd ridicata a manifestdrilor la oameni si/
sau efecte puternice la animale pot fi presupuse ca avand potentialul de a
produce o sensibilizare semnificativa la oameni. Un alt criteriu care poate fi
luat in considerare este severitatea reactiei.

Subcategoria 1B

Substantele care prezintd o frecventa intre scdzutd si moderatd a manifes-
tarilor la oameni si/sau efecte moderate la animale pot fi presupuse ca
avand potentialul de a produce sensibilizare la oameni. Un alt criteriu
care poate fi luat in considerare este severitatea reactiei.

Dovezi privind efectele asupra oamenilor

Dovezile privind efectele asupra oamenilor pentru subca-
tegoria 1A pot include:

(a) raspunsuri pozitive la < 500 pg/cm? (HRIPT, HMT —
pragul de inductie);

(b) date ale testului de diagnostic cu plasture, atunci cand
existd o incidentd relativ ridicatd si substantiald a
reactiilor la o populatie definitd, in conditii de
expunere relativ redusa;

(c) alte probe epidemiologice conform carora existd o
incidenta relativ ridicata si substantiald a dermatitei
alergice de contact, In conditii de expunere relativ
redusa.

Dovezile privind efectele asupra oamenilor pentru subca-
tegoria 1B pot include:

(a) raspunsuri pozitive la > 500 pg/cm? (HRIPT, HMT -
pragul de inductie);

(b) date ale testului de diagnostic cu plasture, atunci cand
existd o incidentd relativ redusd, dar substantiald a
reactiilor la o populatie definitd, in conditii de
expunere relativ ridicata,

(c) alte probe epidemiologice conform carora existd o
incidentd relativ scazutd, dar substantiald a dermatitei
alergice de contact, In conditii de expunere relativ
ridicata.

Modul de utilizare a informatiilor privind efectele asupra
oamenilor sunt examinate la sectiunile 1.1.1.3, 1.1.1.4
si 1.1.1.5.

Studii pe animale

Pentru categoria 1, atunci cand este utilizatd o metoda de
testare tip adjuvant pentru sensibilizarea pielii, o reactie la
cel putin 30 % din animale este consideratd drept pozitiva.
Pentru metoda de testare fard adjuvant pe cobai, o reactie la
cel putin 15 % din animale este considerati pozitiva. in
cazul categoriei 1, se considerd ca un index de stimulare
egal cu sau mai mare de trei reprezintd un raspuns pozitiv
la studiul pe ganglionul limfatic local. Metodele de testare
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3.4223.2.

3.42.23.3.

34224
34224.1.

pentru sensibilizarea pielii sunt descrise in Ghidul 406
(testul de maximizare la cobai si testul Buehler pe cobai)
si 429 (studiul pe ganglionul limfatic local) ale OECD. Se
pot folosi si alte metode, cu conditia sa fi fost validate in
mod corespunzator, iar utilizarea lor sa fie argumentata din
punct de vedere stiintific. De exemplu, testul de umflare a
urechilor la soareci (MEST) ar putea fi un test de screening
fiabil pentru detectarea sensibilizantilor intre moderati si
puternici si ar putea fi utilizat in prima etapa a evaludrii
potentialului de sensibilizare a pielii.

Rezultatele testelor pe animale pentru subcategoria 1A pot
include date cu valorile indicate in tabelul 3.4.3.

Tabelul 3.4.3

Rezultate ale testelor pe animale pentru subcategoria 1A

Test

Criterii

Studiu  pe
limfatic local

ganglionul

Valoarea EC3 <2 %

Testul de maximizare la
cobai

> 30 % ca raspuns la dozd intradermala de inductie < 0,1 % sau

> 60 % ca raspuns la doza intradermald de inductie > 0,1 % - <1 %

Testul Buehler

>15 % ca raspuns la doza topica de inductie < 0,2 % sau

> 60 % ca raspuns la doza topica de inductie > 0,2 % - < 20 %

Rezultatele testelor pe animale pentru subcategoria 1B pot
include date cu valorile indicate in tabelul 3.4.4 de mai jos:

Tabelul 3.4.4

Rezultate ale testelor pe animale pentru subcategoria 1B

Test

Criterii

Studiu  pe
limfatic local

ganglionul

Valoarea EC3 > 2 %

Testul de maximizare la
cobai

>30 % - < 60 % ca raspuns la doza intradermala de inductie > 0,1 %
-<1 % sau

>30 %

ca raspuns la dozd intradermald de inductie > 1 %

Testul Buehler

15 %
20 %

>15%

2
<

- < 60 % ca raspuns la doza topica de inductie > 0,2 % -
sau

ca raspuns la doza topica de inductie > 20 %

Consideratii specifice

Pentru clasificarea unei substante, probele trebuie sd includa
unul sau toate elementele urmatoare, daca se utilizeaza
abordarea pe baza fortei probante a datelor:

(a) rezultate pozitive din testarea cu plasture, obtinute de
obicei in mai multe clinici dermatologice;

(b) studii epidemiologice care indicad aparitia dermatitei
alergice de contact cauzati de substantd. Situatiile in

care un procent mare dintre cei

expusi prezinta

simptome caracteristice trebuie analizate cu o atentie
deosebitd, chiar daca numarul de cazuri este mic;

(c) rezultate pozitive provenite din studii adecvate pe

animale;

d

=

vedea sectiunea 1.3.2.4.7);

date pozitive din studiile experimentale la oameni (a se
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(e) episoade bine documentate de dermatitd alergicd de
contact, obtinute de obicei In mai multe clinici derma-
tologice;

(f) un alt criteriu care poate fi luat in considerare este seve-
ritatea reactiei.

3.42.2.42. Dovezile obtinute din studiile pe animale sunt, de obicei,
mult mai fiabile decat dovezile privind efectele asupra oame-
nilor. Cu toate acestea, in cazurile in care sunt disponibile
date din ambele surse, iar rezultatele sunt contradictorii,
trebuie evaluata calitatea si fiabilitatea datelor din fiecare
sursa pentru a aborda aspectul clasificarii de la caz la caz.
in mod normal, datele privind efectele asupra oamenilor nu
sunt obtinute in experimente controlate pe voluntari in
scopul clasificarii gradului de pericol, ci mai degraba ca
parte a evaludrii riscurilor pentru a confirma lipsa efectelor
observate la testele pe animale. Prin urmare, rezultatele
pozitive la oameni 1n ceea ce priveste sensibilizarea pielii
sunt, de obicei, derivate din controlul de caz sau din alte
studii mai putin bine definite. Evaluarea datelor privind
efectele la om trebuie realizatd asadar cu precautie,
deoarece frecventa cazurilor reflectd, pe langd proprietitile
intrinseci ale substantelor, factori precum situatia expunerii,
biodisponibilitatea, predispozitia individuald si masurile
preventive luate. Rezultatele negative la oameni nu pot fi,
in mod normal, folosite pentru a nega rezultatele pozitive ale
testelor pe animale. Atdt in cazul datelor privind efectele
asupra animalelor, cat si asupra oamenilor, se va acorda
atentie impactului vehiculului.

3.4.2.2.4.3. Daca niciuna dintre conditiile de mai sus nu este indeplinita,
nu este necesar ca substanta sa fie clasificata ca fiind sensi-
bilizanta pentru piele. Cu toate acestea, o combinatie de doi
sau mai multi indicatori ai sensibilizarii pielii enumerati mai
jos poate modifica decizia. Aceasta situatie va fi analizata de
la caz la caz.

(a) Episoade izolate de dermatitd alergica de contact;

(b) studii epidemiologice cu putere limitata, de exemplu: in
care intdmplarea, influentele sau factorii de confuzie nu
au fost complet exclusi, cu certitudine rezonabila;

(c) date provenite din testele pe animale realizate in confor-
mitate cu indrumarile existente, care nu indeplinesc
criteriile pentru un rezultat pozitiv descrise la sectiunea
3.4.2.2.3, dar care sunt suficient de aproape de limita
pentru a fi considerare semnificative;

(d) date pozitive obtinute prin metode nestandardizate;

(e) rezultate pozitive obtinute din strdnse analogii struc-
turale.

342244 Urticarie imunologica de contact

Unele substante care indeplinesc criteriile pentru a fi clasi-
ficate ca sensibilizante pentru cdile respiratorii pot provoca
si urticarie imunologicd de contact. Este necesard
si ca sensibilizante pentru piele. Substantele care provoacd
urticarie imunologica de contact, dar care nu Iintrunesc
criteriile pentru a fi sensibilizante pentru céile respiratorii
trebuie, de asemenea, sia fie clasificate ca sensibilizante
pentru piele.
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Nu existd niciun studiu pe animale recunoscut ca model
pentru identificarea substantelor care cauzeaza urticarie
imunologicd de contact. Prin urmare, clasificarea se va
baza in mod normal pe date privind efectele asupra
omului, care vor fi similare celor pentru sensibilizarea pielii.

(*) In prezent nu sunt disponibile animale modele recu-
respiratorii. In anumite circumstante, datele obtinute
in urma studiilor pe animale pot oferi informatii utile
in cadrul unei evaludri bazate pe forta probanta a
datelor.

(**) Mecanismele prin care anumite substante induc
simptome de astm nu sunt incd pe deplin cunoscute.
Ca masura de precautie, aceste substante sunt
considerate sensibilizante pentru caile respiratorii. Cu
toate acestea, dacd pe baza dovezilor se poate
demonstra ca aceste substante induc simptome de
astm prin iritare doar la persoanele cu hiperreactivitate
bronhica, ele nu ar trebui considerate sensibilizante
pentru cdile respiratorii.”

14. in sectiunea 3.4.3.3.1, referirea la ,tabelul 3.4.3” se inlocuieste cu
tabelul 3.4.5”.

15. Sectiunea 3.4.3.3.2 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) referirea la ,tabelul 3.4.1” se inlocuieste cu ,tabelul 3.4.5”;
(b) referirea la ,tabelul 3.4.3” se inlocuieste cu ,tabelul 3.4.6”;
(c) tabelul 3.4.3 si notele 1, 2 si 3 se inlocuiesc cu urmatorul text:
,, Tabelul 3.4.5
Limitele de concentratie generice ale ingredientelor unui amestec, clasificate fie ca fiind sensibilizante

pentru ciile respiratorii, fie ca fiind sensibilizante pentru piele, care determina clasificarea ames-
tecului

Limite generice de concentratie care determind clasificarea amestecului ca:

Sensibilizant al cailor respiratorii Sensibilizant al pielii

C t clasificat ca: . .
omponent clasificat ca Categoria 1 Categoria 1

Solid/Lichid Gaze Toate starile fizice

Sensibilizant al cailor respi- > 1,0 % >02 %
ratorii
Categoria 1

Sensibilizant al cailor respi-
ratorii
Subcategoria 1A

%

0,1 % >0,1 %

[\

Sensibilizant al cailor respi- 1,0 % >0,2 %
ratorii

Subcategoria 1B

Sensibilizant al pielii > 1,0 %
Categoria 1

Sensibilizant al pielii >0,1 %
Subcategoria 1A

Sensibilizant al pielii > 1,0 %”
Subcategoria 1B

(d) dupa noul tabel 3.4.5 se introduce tabelul 3.4.6:
,, Tabelul 3.4.6

Limite de concentratie de suscitare a componentelor unui amestec

Limite ale concentratiei de suscitare

. Sensibilizant al cailor respiratorii Sensibilizant al pielii
Component clasificat ca: . .
Categoria 1 Categoria 1
Solid/Lichid Gaze Toate starile fizice
Sensibilizant al cailor respi- > 0,1 % (Nota 1) > 0,1 % (Nota 1)
ratorii
Categoria 1
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Limite ale concentratiei de suscitare

Sensibilizant al cailor respiratorii Sensibilizant al pielii

Component clasificat ca:

Categoria 1

Categoria 1

Solid/Lichid

Gaze Toate starile fizice

Sensibilizant al cailor respi-
ratorii
Subcategoria 1A

> 0,01 % (Nota 1)

> 0,01 % (Nota 1)

Sensibilizant al cdilor respi-
ratorii
Subcategoria 1B

> 0,1 % (Nota 1)

> 0,1 % (Nota 1)

Sensibilizant al pielii
Categoria 1

> 0,1 % (Nota 1)

Sensibilizant al pielii
Subcategoria 1A

> 0,01 % (Nota 1)

Sensibilizant al pielii
Subcategoria 1B

> 0,1 % (Nota 1)

Nota 1:

Aceasta limita de concentratie pentru suscitare este utilizata in

general pentru aplicarea cerintelor

speciale de etichetare din

anexa II sectiunea 2.8, pentru protejarea persoanelor deja sensibi-
lizate. O FDS este necesard pentru amestecul care contine un
component peste aceasti concentratie. in cazul substantelor sensibi-
lizante cu o concentratie sub 0,1 %, limita de concentratie pentru
suscitare trebuie sd fie stabilitd la o zecime din limita concentratiei

specifice.”

16. Sectiunea 3.4.4.1 se inlocuieste cu urmatorul text:

»3.4.4.1.

Pentru substantele sau amestecurile care indeplinesc criteriile

de clasificare in aceastd clasa de pericol se utilizeaza elemente
de etichetare in conformitate cu tabelul 3.4.7

Tabelul 3.4.7

Elemente de etichetare privind sensibilizarea ciilor respiratorii sau a pielii

Sensibilizarea cdilor respi-

Sensibilizare cutanata

ratorii
Clasificare
Categoria 1 si subcategoriile | Categoria 1 si subcategoriile
1A si 1B 1A si 1B
Pictograme GHS
Cuvant de avertizare Pericol Avertisment

Fraza de pericol

H334: Prin inhalare
poate provoca
simptome alergice ori
astm sau dificultati de

H317: Poate provoca
reactie alergicd a pielii

respirare
Fraza de securitate pentru P261 gg%
prevenire P285 P280
P302 + P352
Fraza de securitate pentru P304 + P341 P333 + P313
interventie P342 + P311 P321

P363
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Sensibilizarea cdilor respi-

Sensibilizare cutanata

ratorii
Clasificare
Categoria 1 si subcategoriile | Categoria 1 si subcategoriile
1A si 1B 1A si 1B
Fraza de securitate pentru
depozitare
Fraza de securitate pentru P501 P501”

eliminare

17. Urmatoarea teza se adaugd la sfarsitul sectiunii 3.8.3.4.5:

Llritarea cailor respiratorii si efectele narcotice se evalueaza separat, in
conformitate cu criteriile prezentate in sectiunea 3.8.2.2. Atunci cand se
efectueaza clasificari ale acestor pericole, contributia fiecarei componente
trebuie sa fie consideratd cumulativa, cu exceptia cazului in care exista
indicii conform carora efectele nu sunt cumulative.”

18. In sectiunea 3.9.1.2, dupi cuvantul ,substanti” se adaugi cuvintele ,,sau

amestec”.

19. Se introduce sectiunea 3.10.1.6.2a:

,3.10.1.6.2a. Desi definitia aspiratiei din sectiunea 3.10.1.2 include

patrunderea particulelor solide in sistemul respirator, clasi-
ficarea in conformitate cu litera (b) din tabelul 3.10.1
pentru categoria 1 se aplicd numai substantelor si ameste-
curilor solide.”

D. Partea 4 a anexei I la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 se inlocuieste cu
urmatorul text:

4.

4.1.
4.1.1.
4.1.1.1.

PARTEA 4: PERICOLE PENTRU MEDIU

Periculos pentru mediul acvatic

Definitii si consideratii generale

Definitii

(@

(b

=

(©)

It

Na

(e)

«Toxicitate acvaticd acutd» 1Inseamna proprietatea
intrinsecd a unei substante de a fi nocivd pentru un
organism in urma unei expuneri pe termen scurt la acea
substanta.

«Pericol acut (pe termen scurt)» nseamnd, in scopul clasi-
ficarii, pericolul generat pentru un organism de citre o
substantd sau amestec, ca urmare a toxicitdtii, in timpul
expunerii acvatice pe termen scurt la acea substantd sau
amestec.

«Disponibilitatea unei substante» Inseamna mdsura in care
aceastd substantd devine o specie solubild sau dezagregata.
Pentru disponibilitatea metalelor, mdsura in care portiunea
de ioni metalici a unui compus metalic (M°) se poate
dezagrega de restul compusului (moleculei).

«Biodisponibilitatea» sau  «disponibilitatea  biologica»
inseamna masura in care o substantd este absorbitd de un
organism si se raspandeste intr-o zona din interiorul
acestuia. Biodisponibilitatea depinde de proprietatile
fizico-chimice ale substantei, de anatomia si fiziologia
organismului, de farmacocineticd si de calea de expunere.
Disponibilitatea nu este o cerintd prealabild pentru biodis-
ponibilitate.

«Bioacumularea» inseamnd rezultatul net al absorbtiei,
transformarii si elimindrii unei substante intr-un organism
pe toate cdile de expunere (aer, apa, sediment/sol si hrand).
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4.1.1.2.
4.1.1.2.0.

4.1.1.2.1.

4.1.1.2.2.

(f) «Bioconcentratia» inseamna rezultatul net al absorbtiei,
transformarii §i elimindrii unei substante Intr-un organism
datorita expunerii prin intermediul apei.

~

«Toxicitatea acvaticd cronicd» inseamnd proprietatea
intrinsecd a unei substante de a provoca efecte adverse
asupra organismelor acvatice pe parcursul unor expuneri
determinate in raport cu ciclul de viatd al organismelor
respective.

(g

(h

=

«Degradarea»  inseamnd  descompunerea  moleculelor
organice in molecule mai mici si in cele din urma in
dioxid de carbon, apa si saruri.

(1) «ECy» inseamnd concentratia cu efect asociatd cu un
raspuns de x %.

(j) «Pericol pe termen lung» inseamna, in scopul clasificarii,
pericolul generat de o substantd sau amestec ca urmare a
toxicitatii sale cronice, in conditii de expunere pe termen
lung in mediul acvatic.

(k

N

«Concentratia fara efect observat (NOEC)» inseamna
concentratia de testare aflatd imediat sub cea mai mica
concentratie testatad care are efecte negative semnificative
din punct de vedere statistic. NOEC nu prezintd efecte
negative semnificative din punct de vedere statistic
comparativ cu lotul martor.

Elemente de baza

Pericolul pentru mediul acvatic este de urmatoarele tipuri:
— pericol acut pentru mediul acvatic;
— pericol pe termen lung pentru mediul acvatic.

Elementele de bazd utilizate pentru clasificarea pericolelor
pentru mediul acvatic sunt:

— toxicitate acuta pentru mediul acvatic;

— toxicitate cronica pentru mediul acvatic;

— bioacumulare potentiald sau reald; si

— degradare (biotica sau abioticd) a compusilor organici.

Datele se obtin, de preferinta, utilizdndu-se metodele de testare
standardizate mentionate la articolul 8 alineatul (3). in practica
se utilizeaza, de asemenea, date provenite din alte metode de
testare standardizate, cum ar fi metodele nationale, atunci cand
sunt considerate echivalente. In cazurile in care sunt disponibile
date valabile, obtinute prin metode de testare nonstandard si
prin metode care nu fac recurs la testdri, acestea sunt luate in
considerare in procesul de clasificare, cu conditia sa indepli-
neascd cerintele specificate in sectiunea 1 din anexa XI la
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006. In general, datele privind
toxicitatea in raport cu speciile de apa dulce si cu cele marine
sunt considerate ca putand fi luate in considerare in procesul de
clasificare, cu conditia ca metoda de testare utilizata sa fie
echivalentd. in cazurile in care astfel de date nu sunt dispo-
nibile, clasificarea se bazeaza pe cele mai bune date dispo-
nibile. A se vedea, de asemenea, partea 1 din anexa I la Regu-
lamentul (CE) 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.

Alte consideratii

Clasificarea substantelor si amestecurilor ca periculoase pentru
mediu necesitd identificarea pericolelor pe care acestea le
prezintd pentru mediul acvatic. Mediul acvatic este considerat
din punctul de vedere al organismelor acvatice, pe de o parte,
si al ecosistemului acvatic din care fac parte aceste organisme,
pe de altd parte. Prin urmare, la baza identificarii pericolelor
acute (pe termen scurt) si pe termen lung se afla toxicitatea
acvatica a substantei sau amestecului, desi aceasta trebuie
modificatd pe baza informatiilor suplimentare despre profilul
de degradare si bioacumulare, daca este cazul.

Desi sistemul de clasificare se aplica tuturor substantelor si
amestecurilor, este recunoscut faptul ca, in unele cazuri
speciale (de exemplu metale), Agentia Europeand pentru
Produse Chimice a emis instructiuni.

Criterii de clasificare a substantelor

Sistemul de clasificare recunoaste ca pericolul intrinsec pentru
organismele acvatice este reprezentat atat de pericolul acut, cat
si de pericolul pe termen lung reprezentat de o substanta.
Pentru pericolul pe termen lung, se definesc categorii de
pericol separate care reprezintd o gradare a nivelului de
pericol identificat. In mod normal, definirea categoriei (catego-
riilor) de pericol se efectueaza pe baza celei mai mici dintre
valorile de toxicitate disponibile intre si in cadrul diferitelor
niveluri trofice (pesti, crustacee, alge, plante acvatice). Existd
totusi circumstante in care este oportund abordarea pe baza
fortei probante a datelor.

La baza, sistemul de clasificare a substantelor consta intr-o
categorie de clasificare drept toxicitate acutd si trei categorii
de clasificare drept toxicitate cronicad. Categoriile de clasificare
drept toxicitate acutd si toxicitate cronicd sunt aplicate inde-
pendent.

Criteriile de clasificare a unei substante in categoria 1, de
toxicitate acutd, sunt definite exclusiv pe baza datelor privind
toxicitatea acvatica acutad (ECso sau LCs). Criteriile de clasi-
ficare a unei substante in categoriile 1-3 de toxicitate cronica se
bazeazd pe o procedurd secventiald, in care In prima etapd se
verifica daca informatiile disponibile privind toxicitatea cronica
justifici clasificarea ca pericol cronic. in absenta unor date
adecvate privind toxicitatea cronica, urmatoarea etapa constd
in combinarea a doud tipuri de informatii, precum cele
privind toxicitatea acvaticd acutd si datele privind gradul de
protectie a mediului (date privind degradabilitatea si bioacumu-
larea) (a se vedea figura 4.1.1).
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Figura 4.1.1

Categorii pentru substante care prezinta pericol pe termen lung pentru mediul acvatic

Clasificarea se realizeaza in conformitate cu tabelele
4.1.0(b)(i) sau 4.1.0(b)(ii), n functie de informatia privind
degradarea rapida

Sunt disponibile date
adecvate privind toxicitatea
cronica pentru toate cele trei
niveluri trofice?

Se evalueaza:

(a) in functie de criteriile din tabelele 4.1.0(b)(i) sau 4.1.0(b)(ii)
(in functie de informatia privind degradarea rapida); si

(b) [daca sunt disponibile date adecvate privind toxicitatea
acuta pentru celalalt (celelalte) nivel(e) trofic(e)] in functie
de criteriile din tabelul 4.1.0(b)(iii)

si se clasifica Tn functie de rezultatul cel mai semnificativ

Sunt disponibile date
suficiente privind toxicitatea
cronica pentru unul sau douad
nivele trofice?

Sunt disponibile date
adecvate privind toxicitatea
acuta ?

Clasificarea se realizeaza in conformitate cu tabelul 4.1.0(b)(iii)

4.1.2.4. Sistemul introduce, de asemenea, o clasificare de tip «filtru de
sigurantd» (denumita categoria 4 de toxicitate cronicd) care se
utilizeaza atunci cand datele disponibile nu permit clasificarea
in conformitate cu criteriile oficiale pentru categoria 1 de toxi-
citate acutd sau categoriile 1-3 de toxicitate cronicd, dar exista
totusi unele motive de ingrijorare (a se vedea exemplul din
tabelul 4.1.0).

4.1.2.5. Substantele cu toxicitati acute sub 1 mg/l sau toxicitdti cronice
sub 0,1 mg/l (dacd nu sunt rapid degradabile) si 0,01 mg/l
(daca sunt rapid degradabile) contribuie, fiind componente ale
unui amestec, la toxicitatea acelui amestec chiar si la o concen-
tratie scazuta, acestora acordandu-li-se o pondere crescutd in
aplicarea abordarii bazate pe insumarea clasificarii (a se vedea
nota 1 la tabelul 4.1.0 si sectiunea 4.1.3.5.5).

4.1.2.6. Criteriile de incadrare a substantelor in clase si categorii «peri-
culoase pentru mediul acvatic» sunt rezumate in tabelul 4.1.0.

Tabelul 4.1.0

Categorii de clasificare a substantelor periculoase pentru mediul acvatic

(a) Pericol acut (pe termen scurt) pentru mediul acvatic
Categoria 1 de toxicitate acuta: (Nota 1)
96 hr LCs, (pentru pesti)
48 hr ECs( (pentru crustacee) < 1 mg/l si/sau

1 mg/l (Nota 2)

IA

1 mg/l si/sau

A

IA

72 sau 96 hr ErCs, (pentru alge sau alte plante
acvatice)
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(b) Pericol pe termen lung pentru mediul acvatic

®

Substante farda degradare rapida (Nota 3) pentru care exista date adecvate disponibile
privind toxicitatea cronica

Categoria 1 de toxicitate cronica: (Nota 1)

NOEC sau EC, cronic (pentru pesti) < 0,1 mg/l si/sau
NOEC sau EC, cronic (pentru crustacee) < 0,1 mg/l si/sau
NOEC sau EC, cronic (pentru alge sau alte < 0,1 mg/l

plante acvatice)

Categoria 2 de toxicitate cronici:

NOEC sau EC, cronic (pentru pesti) intre > 0,1 si < 1 mg/l si/sau
NOEC sau EC, cronic (pentru crustacee) intre > 0,1 si < 1 mg/l si/sau
NOEC sau EC, cronic (pentru alge sau alte intre > 0,1 si < 1 mg/l

plante acvatice)

(i)

Substante cu degradare rapida (Nota 3) pentru care existd date adecvate disponibile
privind toxicitatea cronica

Categoria 1 de toxicitate cronica: (Nota 1)

NOEC sau EC, cronic (pentru pesti) < 0,01 mg/l si/sau
NOEC sau EC, cronic (pentru crustacee) < 0,01 mg/l si/sau
NOEC sau EC, cronic (pentru alge sau alte < 0,01 mg/l

plante acvatice)

Categoria 2 de toxicitate cronica:

NOEC sau EC, cronic (pentru pesti) intre > 0,01 si < 0,1 mg/l si/sau
NOEC sau EC, cronic (pentru crustacee) intre > 0,01 si < 0,1 mg/l si/sau
NOEC sau EC, cronic (pentru alge sau alte intre > 0,01 si < 0,1 mg/l

plante acvatice)

Categoria 3 de toxicitate cronica:

NOEC sau EC, cronic (pentru pesti) intre > 0,1 si < 1 mg/l si/sau
NOEC sau EC, cronic (pentru crustacee) intre > 0,1 si < 1 mg/l si/sau
NOEC sau EC, cronic (pentru alge sau alte intre > 0,1 si <I mg/l

plante acvatice)

(iii) Substante pentru care nu exista date adecvate privind toxicitatea cronica

Categoria 1 de toxicitate cronica: (Nota 1)

96 hr LCs, (pentru pesti)

INA

1 mg/l si/sau

IN

48 hr ECs, (pentru crustacee) 1 mg/l si/sau

IN

72 sau 96 hr ErCs, (pentru alge sau alte 1 mg/l (Nota 2)

plante acvatice)

si substanta nu este rapid degradabild si/sau FBC determinat experimental > 500 (sau,
dacd acesta este absent, logaritmul K, > 4). (Nota 3)

Categoria 2 de toxicitate cronici:

96 hr LCs, (pentru pesti) intre > 1 si <10 mg/l si/sau
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4.1.2.7.
4.1.2.7.1.

48 hr ECs, (pentru crustacee) intre > 1 si <10 mg/l si/sau

72 sau 96 hr ErCsy (pentru alge sau alte intre > 1 si <10 mg/l (Nota 2)
plante acvatice)

si substanta nu este rapid degradabild si/sau FBC determinat experimental > 500 (sau,
daca acesta este absent, logaritmul K., > 4). (Nota 3)

Categoria 3 de toxicitate cronici:

96 hr LCs, (pentru pesti) intre > 10 si <100 mg/l si/sau
48 hr ECs, (pentru crustacee) intre > 10 si <100 mg/] si/sau
72 sau 96 hr ErCs, (pentru alge sau alte intre > 10 si < 100 mg/l (Nota 2)

plante acvatice)

si substanta nu este rapid degradabild si/sau FBC determinat experimental > 500 (sau,
dacd acesta este absent, logaritmul K., > 4). (Nota 3)

Clasificarea de tip «filtru de siguranta»
Categoria 4 de toxicitate cronica:

Cazuri in care datele nu permit clasificarea in conformitate cu criteriile de mai sus, dar in
care exista totusi oarecare motive de preocupare. Sunt incluse, de exemplu, substante greu
solubile pentru care nu este Inregistratd nicio toxicitate acutd la niveluri pana la cele de
solubilitate in apa (Nota 4) si care nu sunt rapid degradabile (conform sectiunii 4.1.2.9.5)
si au un FBC > 500 (sau, daca acesta este absent, logaritmul K., > 4), indicand un
potential de bioacumulare, care vor fi clasificate In aceastd categorie cu exceptia cazului n
care exista alte probe stiintifice care indica faptul cd nu este necesara clasificarea. Astfel
de probe includ NOEC-urile pentru toxicitate cronica mai mari decat solubilitatea apei sau
1 mg/l sau probe privind degradarea rapida in mediu, altele decat cele stabilite prin oricare

dintre metodele enumerate in sectiunea 4.1.2.9.5.

Nota 1:

La clasificarea substantelor ca toxicitate acutd categoria 1 si/sau
toxicitate cronicd de categoria 1, este necesar sa se indice in
acelasi timp factorul (factorii) M adecvat (adecvati) (a se vedea
tabelul 4.1.3).

Nota 2:

Clasificarea se va baza pe ErCs, [= ECs, (rata de crestere)]. In
circumstantele in care baza lui ECsy nu este specificatd sau nu
este inregistrat niciun ECs, clasificarea se va baza pe cel mai
scazut nivel ECs, disponibil.

Nota 3:

Daca nu sunt disponibile date utile, experimentale sau estimate
privind degradabilitatea, substanta este considerata ca nefiind
rapid degradabila.

Nota 4:

«Fara toxicitate acutd» Inseamnd cd L(E)Cs, este/sunt peste
solubilitatea in apa. De asemenea, pentru substantele greu
solubile (solubilitatea in apa < 1 mg/l), acolo unde exista
probe ca testul de toxicitate acuta nu oferd masura exactd a
toxicitdtii intrinseci.

Toxicitatea acvatica

Toxicitatea acvaticd acutd este, in mod normal, determinata
utilizandu-se un LCs, de 96 ore pentru pesti, un ECs, de 48
ore pentru specii de crustacee si/sau un ECsy de 72 sau 96 ore
pentru specii de alge. Aceste specii acopera mai multe niveluri
trofice si taxoni si sunt considerate reprezentative pentru toate
organismele acvatice. Datele despre alte specii (de exemplu:
Lemna spp.) trebuie, de asemenea, folosite dacd metodologia
de testare este adecvata. Testele de inhibitie a cresterii plantelor
acvatice sunt, in mod normal, considerate teste de toxicitate
cronicd, insd ECs, sunt tratate ca valori de toxicitate acutd in
scopul clasificdrii (a se vedea nota 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.

Pentru determinarea toxicitatii acvatice cronice in scopul clasi-
ficarii, trebuie acceptate date obtinute in conformitate cu
metodele de testare standardizate, mentionate la articolul 8
alineatul (3), precum si rezultate obtinute din alte metode de
testare validate si acceptate international. Vor fi folosite NOEC
sau alte EC, echivalente (de exemplu: ECy).

Bioacumularea

Bioacumularea substantelor in organismele acvatice poate
provoca efecte toxice pe perioade lungi de timp chiar si
atunci cand concentratiile propriu-zise din apa sunt scidzute.
Pentru substantele organice, potentialul de bioacumulare este
in mod normal determinat utilizandu-se coeficientul de
repartitie octanol/apd, exprimat de obicei prin logaritmul K.
Relatia dintre logaritmul K., al unei substante organice si
bioconcentratia acesteia, masurata prin factorul de bioconcen-
tratie (BCF) la pesti, are o sustinere considerabild in literatura
de specialitate. Utilizarea unei valori limitd a logaritmului K,
> 4 are ca scop identificarea doar a acelor substante cu un
potential real de bioconcentrare. Desi aceasta reprezintd un
potential de bioacumulare, un FBC determinat experimental
oferd o mai bund masurd si va fi utilizat cu prioritate daca
este disponibil. Un FBC la pesti > 500 reprezinti un
indicator al potentialului de bioconcentrare in scopul clasifi-
carii. Pot fi observate unele relatii intre toxicitatea cronica si
potentialul de bioacumulare, toxicitatea fiind legata de
continutul corporal in substanta testatd.

Degradabilitatea rapida a substantelor organice

Substantele care se degradeaza rapid pot fi imediat eliminate
din mediu. Desi pot aparea efecte ale acestor substante, in
special in cazul scurgerilor sau al unui accident, acestea sunt
localizate si de scurta durata. Daca o substantd nu se
degradeaza rapid in mediu, aceasta poate genera in apd toxi-
citate pe o scard spatio-temporala largd.

O modalitate de a demonstra degradarea rapidd constd in
aplicarea testelor de depistare a biodegradarii, concepute
pentru a determina dacd o substantd organica este «usor biode-
gradabila». Atunci cand astfel de date nu sunt disponibile, un
raport > 0,5 intre necesarul de oxigen biologic (BOD)(S zile) si
necesarul de oxigen chimic (COD) este considerat drept
indicator al degradarii rapide. Astfel, se considerd ca o
substantd care trece acest test de depistare are tendinta de a
se biodegrada «rapid» in mediul acvatic, fiind deci improbabil
sa persiste. Cu toate acestea, dacd o substantd nu trece testul de
depistare nu inseamna in mod necesar ca aceasta nu se va
degrada rapid in mediu. Alte probe de degradare rapidd in
mediu pot fi, prin urmare, luate in considerare si prezintd o
importanta deosebitd in cazurile in care substantele sunt
inhibante pentru activitatea microbiand la niveluri de concen-
tratie utilizate in testarea standard. in consecintd, a fost inclus
un criteriu suplimentar de clasificare, care permite utilizarea
datelor pentru a ardta ca substanta s-a degradat efectiv biotic
sau abiotic in mediul acvatic cu > 70 % in 28 de zile. Astfel,
dacd se poate demonstra degradarea in conditii realiste din
punctul de vedere al mediului, atunci este intrunit criteriul
«degradabilitatii rapide».

Numeroase date privind degradarea sunt disponibile sub forma
semiduratelor de degradare, iar acestea pot fi utilizate pentru a
defini degradarea rapidd, cu conditia sd se realizeze biode-
gradarea finala, adicd mineralizarea totala. Biodegradarea
primard nu este in mod normal suficientd pentru evaluarea
degradabilititii rapide decat dacd se poate demonstra ca
produsii de degradare nu indeplinesc criteriile pentru a fi clasi-
ficati ca fiind periculosi pentru mediul acvatic.
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4.1.2.94.

4.1.2.95.

4.1.2.10.

4.1.2.10.1.

4.1.2.10.2.

4.13.
4.1.3.1.

Criteriile utilizate reflecta faptul cd degradarea in mediu poate
fi bioticd sau abiotica. Hidroliza poate fi luatd in considerare
dacd produsii de hidroliza nu indeplinesc criteriile pentru a fi
clasificati ca fiind periculosi pentru mediul acvatic.

Substantele sunt considerate imediat degradabile in mediu daca
se verificd unul dintre urmatoarele criterii:

(a) dacd, in studii de biodegradare rapidd de 28 de zile, se
ating cel putin urmatoarele niveluri de degradare:

(1) test pe baza de carbon organic dizolvat: 70 %;

(ii) teste pe baza de sardcire in oxigen sau generare de
dioxid de carbon: 60 % din maximul teoretic.

Aceste niveluri de biodegradare trebuie atinse intr-un
interval de 10 zile de la inceperea biodegradarii, care este
consideratd de la momentul in care 10 % din substanta s-a
degradat, cu exceptia cazului in care substanta este identi-
ficatd ca UVCB sau ca substantd complexa, formatd din
mai multi constituenti similari din punct de vedere struc-
tural. In acest caz si atunci cind existd justificari suficiente,
se poate renunta la fereastra de 10 zile, iar pragul se aplica
la 28 de zile; sau

(b) dacd, in acele cazuri in care sunt disponibile doar date
despre BOD si COD, raportul BODs/COD este > 0,5; sau

(c) dacd sunt disponibile alte probe stiintifice convingétoare
pentru a demonstra cd substanta se poate degrada (biotic
si/sau abiotic) in mediul acvatic pana la un nivel > 70 %
intr-o perioada de 28 de zile.

Compusi anorganici si metale

Pentru compusi anorganici si metale, conceptul de degradabi-
litate, asa cum este acesta aplicat compusilor organici, are o
semnificatie limitatdi sau chiar nuld. in schimb, astfel de
substante pot fi transformate prin procese normale din mediu
prin care creste sau descreste biodisponibilitatea substantelor
toxice. in mod similar, datele privind bioacumularea trebuie
interpretate cu prudenta (*).

(*) Agentia Europeand pentru Produse Chimice a emis
orientdri specifice privind modalitatea in care datele refe-
ritoare la aceste substante pot fi utilizate pentru a
indeplini cerintele criteriilor de clasificare.

Compusii anorganici greu solubili si metalele pot genera o
toxicitate acutd sau cronica in mediul acvatic, in functie de
toxicitatea intrinseca a substantei anorganice biodisponibile,
de cantitatea acestei substante in solutie si de viteza cu care
se produce acest fenomen. In cadrul unei decizii de clasificare
se iau in considerare toate probele. Acest aspect este valabil in
special 1In cazul metalelor care prezintd rezultate-limitd in
Protocolul de transformare/disolutie.

Criterii de clasificare a amestecurilor

Sistemul de clasificare a amestecurilor cuprinde toate cate-
goriile de clasificare care sunt utilizate pentru substante,
respectiv categoria 1 de toxicitate acutd si categoriile 1-4 de



2011R0286 — RO — 01.07.2013 — 001.001 — 30

4.1.3.2.

toxicitate cronica. Pentru a utiliza toate datele disponibile in
scopul clasificarii pericolelor pentru mediul acvatic prezentate
de un amestec, se aplicd urmatoarea ipotezd, dupd caz:

«Componentele relevante» ale unui amestec sunt acele
componente clasificate in categoria 1 de toxicitate acutd sau
categoria 1 de toxicitate cronicd si prezente intr-o concentratie
de cel putin 0,1 % (greutate/greutate), precum si cele clasificate
in categoria 2 de toxicitate cronicd, in categoria 3 de toxicitate
cronicd sau in categoria 4 de toxicitate cronica si prezente intr-
o concentratie egald cu sau mare de 1 % (greutate/greutate), cu
exceptia cazului in care se poate presupune [ca in cazul compo-
nentelor foarte toxice) (a se vedea 4.1.3.5.5.5)] cd un
component prezent intr-o concentratic mai mica poate fi
totusi relevant pentru clasificarea amestecului in ceea ce
priveste pericolele pentru mediul acvatic. in general, pentru
substantele clasificate in categoria 1 de toxicitate acutd sau 1
de toxicitate cronica, concentratia care trebuie luatd 1in
considerare este (0,1/M) %. (Pentru explicatii privind factorul
M, a se vedea sectiunea 4.1.3.5.5.5.)

Clasificarea pericolelor pentru mediul acvatic se face secvential
si depinde de tipul de informatii disponibile pentru un anumit
amestec si componentele acestuia. Figura 4.1.2 ilustreaza
procesul care trebuie urmat.

Elementele abordarii secventiale includ:

— clasificarea pe baza amestecurilor testate;

— clasificarea pe baza principiilor de corelare;

— metoda «insumdrii componentilor si/sau

aplicarea unei «formule de aditivitate».

clasificati»

Figura 4.1.2

Abordare secventialad a clasificarii amestecurilor pentru pericole de mediu acvatice acute si

pe termen lung

Date privind testul de toxicitate acvatica disponibile pentru intregul amestec

Nu Da
I
<
Suntd bile d f o8 Se apl d |
unt disponibile date suficiente pe e aplica principii de corelare
amestecuri similare pentru estimarea (asevedea 4.1.3.4)
pericolelor
Nu
Date d ba > Se apl d >
ate de toxicitate acvatica sau e aplica metoda sumei
clasificare disponibile pentru toate componentelor (a se vedea
componentele relevante 4.1.3.5.5) utilizand:
* procentajul tuturor componentelor
clasificate drept «cronice»
 procentajul componentelor
clasificate drept «acute»
* procentajul componentelor pentru
care exista date de toxicitate
cronica: se aplica formulele
aditivitatii (a se vedea 4.1.3.5.2) si
se convertesc L(E)C,, sau
Nu EqQNOECm derivate la categoria
«acut» sau «cronic»
corespunzatoare
v
Se folosesc datele de pericol Se aplica metoda sumei
p! > p! >

disponibile pentru componentele
cunoscute

componentelor si/sau formulele
aditivitatii (a se vedea 4.1.3.5) si se
aplica 4.1.3.6

CLASIFICARE
pericol acvatic acut/pe termen lung
(a se vedea4.1.3.3)

CLASIFICARE
pericol acvatic acut/pe termen lung

CLASIFICARE
pericol acvatic acut/pe terrmen lung

CLASIFICARE
pericol acvatic acut/pe termen lung
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4.1.3.3.

4.1.3.3.1.

4.133.2.

4.1.3.3.3.

4.1.3.34.

4.1.33.5.

Clasificarea amestecurilor atunci cand sunt disponibile date
privind toxicitatea acuta pentru amestecul final

Atunci cand amestecul este testat integral pentru a i se
determina toxicitatea acvaticd, aceste informatii pot fi utilizate
pentru clasificarea amestecului in conformitate cu criteriile
convenite pentru substante. Clasificarea se bazeaza de obicei
pe date privind pestii, crustaceele si algele/plantele (a se vedea
sectiunile 4.1.2.7.1 si 4.1.2.7.2). Atunci cand lipsesc date
adecvate privind toxicitatea cronica sau acutd a amestecului,
se aplica «principii de corelare» sau «metoda sumei componen-
telor» (a se vedea sectiunile 4.1.3.4 si 4.1.3.5).

Clasificarea amestecurilor in ceea ce priveste pericolele pe
termen lung necesitd informatii suplimentare privind degrada-
bilitatea si, in anumite cazuri, bioacumularea. Testele de degra-
dabilitate si bioacumulare pentru amestecuri nu sunt utilizate,
deoarece sunt de obicei dificil de interpretat, putand fi utile
doar 1n cazul substantelor individuale.

Clasificarea pentru categoria 1 de toxicitate
acuta

(a) Atunci cand existd date adecvate suficiente privind testul
de toxicitate (LCsy sau ECsg) pentru amestecurile
integrale cu L(E)Csg < 1 mg/l:

Amestecurile se clasificd in categoria 1 de toxicitate acuta
in conformitate cu litera (a) din tabelul 4.1.0.

(b) Atunci cand existd date privind testul de toxicitate acuta
[LCsq sau ECsq] pentru amestecul integral cu L(E)Csq >1
mg/l pentru toate nivelurile trofice:

Nu este necesara clasificarea in functie de pericolul acut.

Clasificare pentru categoriile 1, 2 si 3 de
toxicitate cronica

(a) Atunci cand exista date adecvate privind toxicitatea
cronica (EC, sau NOEC) pentru amestecul integral cu
EC, sau NOEC ale amestecului de testare < lmg/l:

(i) amestecul se clasifica in categoria de toxicitate
cronica 1, 2 sau 3 drept rapid degradabil, in confor-
mitate cu litera (b) punctul (ii) din tabelul 4.1.0, daca
informatiile disponibile conduc la concluzia ca toate
componentele relevante ale amestecului sunt rapid
degradabile;

(ii) in toate celelalte cazuri, amestecul se clasifica in
categoria de toxicitate cronicd 1 sau 2 ca nefiind
rapid degradabil, in conformitate cu litera (b)
punctul (i) din tabelul 4.1.0.

(b) Atunci cand exista date adecvate privind toxicitatea
cronica (EC, sau NOEC) pentru amestecul integral cu
EC, sau NOEC al(e) amestecului testat > 1 mg/l,
pentru toate nivelurile trofice:

Nu este necesara clasificarea in categoriile 1, 2 sau 3 de
toxicitate cronicd, in functie de pericolele pe termen lung.

Clasificarea pentru categoria 4 de toxicitate
cronica

Daca exista totusi suspiciuni:

Amestecul se clasifica in categoria 4 de toxicitate cronica (cla-

sificarea de tip «filtru de sigurantd»), in conformitate cu tabelul
4.1.0.
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4.1.3.4.

4.1.3.4.1.

4.1.3.4.2.

4.1.3.43.

4.1.3.5.

4.135.1.

4.1.3.5.2.

Clasificarea amestecurilor atunci cand nu sunt disponibile date
privind toxicitatea acuta pentru amestecul final: Principii de
corelare

in cazurile in care amestecul in sine nu a fost testat pentru a i
se determina gradul de pericol pentru mediul acvatic, dar exista
suficiente date despre componentele individuale si despre alte
amestecuri similare testate, pentru a caracteriza in mod adecvat
pericolele prezentate de amestec, aceste date trebuie utilizate in
conformitate cu regulile de corelare prezentate in sectiunea
1.1.3. Cu toate acestea, in ceea ce priveste aplicarea regulii
de corelare pentru diluare, se utilizeaza sectiunile 4.1.3.4.2
si 4.1.3.4.3.

Diluare: daca un amestec este format prin diluarea unui alt
amestec sau a unei substante clasificate drept periculoase
pentru mediul acvatic cu un diluant dintr-o clasd de pericol
acvatic echivalenta sau mai micda decat cea a compusului
initial cel mai putin toxic si care nu ar trebui sd afecteze
gradul de pericol acvatic al celorlalte componente, atunci
amestecul rezultat poate fi clasificat drept echivalent al ames-
tecului sau substantei testate initial. in mod alternativ, poate fi
aplicatd metoda explicatd in sectiunea 4.1.3.5.

Dacda un amestec este format prin diluarea unui alt amestec
clasificat sau a unei alte substante clasificate cu apa sau cu
alt material total netoxic, toxicitatea amestecului poate fi
calculata pornind de la amestecul sau substanta initiala.

Clasificarea amestecurilor atunci cand sunt disponibile date
privind toxicitatea pentru unele sau toate componentele ames-
tecului

Clasificarea unui amestec se bazeazd pe insumarea concen-
tratiilor componentelor sale clasificate. Procentul compo-
nentelor clasificate ca fiind de «toxicitate acutay sau «toxicitate
cronica» este introdus direct in metoda Insumarii. Detalii
privind metoda insumadrii sunt prezentate in sectiunea 4.1.3.5.5.

Amestecurile pot fi alcdtuite dintr-o combinatie a ambelor
componente care sunt clasificate (ca fiind de toxicitate acuta
1 si/sau cronicd 1, 2, 3, 4) si altele pentru care sunt disponibile
date adecvate privind toxicitatea. Atunci cand sunt disponibile
date adecvate privind toxicitatea pentru mai mult de un
component al amestecului, toxicitatea combinatd a acestor
componente este calculatd folosind urmatoarele formule de
aditivitate (a) sau (b), in functie de natura datelor privind toxi-
citatea:

(a) pe baza toxicitdtii acvatice acute:

>Ci Ci
L(E)Csom ZH:L(E)CSUI'

unde:

C; = concentratia componentului i (procent
masic);

L(E)Cs; = (mg/l) LCsq sau ECsq pentru componenta
i

n = numarul de componente, iar i ia valori
intre 1 i n;

L(E)Cspy, = L(E) Csq al partii amestecului cu datele

de test.
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4.1.3.5.3.

4.1.3.54.

Toxicitatea calculatd poate fi utilizatd pentru a aloca acelei
portiuni a amestecului o categorie de pericol acut, care este
apoi utilizatd in aplicarea metodei insumarii;

(b) pe baza toxicitdtii acvatice cronice:

ZCi-i—ZCj:Z Gi Y Gj

EqNOECm NOECi 0,1 x NOEC;j

n n

unde:

C; = concentratia componentului 1 (procent
masic) pentru componentele rapid degra-
dabile;

Cj = concentratia componentului j (procent
masic) pentru componentele care nu sunt
rapid degradabile;

NOECi = NOEC (sau alte mdsuri recunoscute
pentru toxicitatea cronicd) pentru compo-
nentul i In cazul componentelor rapid
degradabile, in mg/l;

NOEC; = NOEC (sau alte masuri recunoscute
pentru toxicitate cronicd) pentru compo-
nentul j in cazul componentelor fara
degradare rapida, in mg/l;

n = numarul de componente, iar i si j iau
valori intre 1 si n;

EqQNOECm = NOEC echivalent al partii amestecului cu
datele de test.

Astfel, toxicitatea echivalenta reflectd faptul ca substantele
care nu se degradeaza rapid sunt clasificate cu un nivel de
pericol peste «sever» comparativ cu substantele care se
degradeaza rapid.

Toxicitatea echivalentd calculatd poate fi utilizatd pentru a
aloca acelei portiuni a amestecului o categorie de pericol
pe termen lung, in conformitate cu criteriile pentru
substante rapid degradabile [litera (b) punctul (ii) din
tabelul 4.1.0], care este utilizatd ulterior pentru aplicarea
metodei Tnsumdrii.

Atunci cand se aplicd formula de aditivitate unei parti din
amestec, este preferabil sa se calculeze toxicitatea acestei
parti din amestec utilizdndu-se pentru fiecare substantd valori
de toxicitate legate de acelasi grup taxonomic (adica: pesti,
crustacee, alge sau echivalente) si sd se utilizeze apoi cea
mai ridicata toxicitate (cea mai mica valoare) obtinuta (adica
sa se foloseasca cel mai sensibil dintre cele trei grupuri taxo-
nomice). Cu toate acestea, atunci cand datele privind toxicitatea
fiecarui component nu sunt disponibile pentru acelasi grup
taxonomic, valoarea toxicitdtii fiecdrui compus este selectatd
in acelasi mod in care se selecteazd valorile toxicitatii pentru
clasificarea substantelor, adicd este utilizatd cea mai ridicata
toxicitate (din cel mai sensibil organism testat). Valorile
calculate ale toxicitatii acute si cronice sunt apoi utilizate
pentru a se estima daca aceasta parte din amestec trebuie clasi-
ficata in categoria 1 de toxicitate acutd si/sau 1, 2 sau 3 de
toxicitate cronicd, folosindu-se aceleasi criterii descrise pentru
substante.

Dacd un amestec este clasificat prin mai multe metode, se
utilizeaza metoda care genereaza rezultatul cel mai prudent.
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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.

4.1.3.5.53.

4.1.3.5.53.1.

4.1.3.5.53.2.

Metoda insumarii
Justificare

in cazul categoriilor 1-3 de toxicitate cronica, criteriile de toxi-
citate diferd printr-un factor de 10 de la o categorie la alta.
Substantele clasificate intr-un spectru de toxicitate ridicatd
contribuie, prin urmare, la clasificarea unui amestec intr-un
spectru mai scazut. Prin urmare, calcularea acestor categorii
de clasificare trebuie sid tind seama de contributia oricarei
substante clasificate 1n categoria 1, 2 sau 3 de toxicitate
cronica.

Atunci cand un amestec contine componente clasificate ca
apartindnd categoriei de toxicitate acutd 1 sau cronica 1,
trebuie sa se aiba in vedere cd aceste componente, atunci
cand prezintd o toxicitate acutd sub 1 mg/l si/sau toxicitate
cronicd sub 0,1 mg/l (dacd nu sunt rapid degradabile) si 0,01
mg/l (daca sunt rapid degradabile), contribuie la toxicitatea
amestecului chiar si la o concentratie redusa. Ingredientele
active din pesticide, dar si alte substante, precum compusii
organometalici, au frecvent o astfel de toxicitate acvatica
ridicatd. In aceste conditii, aplicarea limitelor de concentratie
generice normale conduce la o «subclasificare» a amestecului.
Prin urmare, se vor aplica factori multiplicatori pentru a
reprezenta componentele foarte toxice, astfel cum se aratd la
sectiunea 4.1.3.5.5.5. Procedura de clasificare

Procedura de clasificare

in general, o clasificare mai severa a amestecurilor are prio-
ritate fatd de o clasificare mai putin severa, de exemplu o
clasificare in categoria 1 de toxicitate cronicd are prioritate
fati de o clasificare in categoria 2 de toxicitate cronici. in
consecintd, in acest exemplu, procedura de clasificare este
deja finalizatd daca rezultatul clasificarii este categoria 1 de
toxicitate cronica. O clasificare mai severa decat categoria 1
de toxicitate cronicd nu este posibild. Prin urmare, nu este
necesar sd se continue procedura de clasificare.

Clasificarea pentru categoria I de toxicitate
acutad

in primul rand sunt luate in considerare toate componentele
clasificate in categoria 1 de toxicitate acutd. Dacd suma
concentratiilor acestor componente (in %) inmultita cu
factorii M corespunzitori este mai mare de 25 %, intregul
amestec este clasificat ca apartinand categoriei 1 de toxicitate
acuta.

Clasificarea amestecurilor din punctul de vedere al toxicitatii
lor acute pe baza acestei insumari a componentelor clasificate
este rezumata in tabelul 4.1.1.

Tabelul 4.1.1

Clasificarea unui amestec din punctul de vedere al toxi-
citiatii sale acute, prin insumarea efectelor componentelor
clasificate

Suma componentelor clasificate: Amestecul este clasificat in:

Toxicitate acutd, categoria 1 x | Toxicitate acutd, categoria 1
M@® >25%

() Pentru explicarea factorului M, a se vedea 4.1.3.5.5.5.
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4.13.5.54.

4.13.5.54.1.

4.13.554.2.

4.13.5.543.

4.1.3.5.54.4.

4.1.3.5.54.5.

Clasificarea in categoriile 1, 2, 3 si 4 de
toxicitate cronicad

in primul r4nd sunt luate in considerare toate componentele
clasificate in categoria 1 de toxicitate cronicd. Daca suma
acestor componente (in %) multiplicatd cu factorii M corespun-
zatori este egald cu sau mai mare de 25 %, atunci amestecul se
clasifica in categoria 1 de toxicitate cronica. Daca rezultatul
calculului este o clasificare a amestecului in categoria 1 de
toxicitate cronica, procedura de clasificare este finalizata.

in cazurile in care amestecul nu este clasificat in categoria 1 de
toxicitate cronica, se ia in considerare clasificarea amestecului
in categoria 2 de toxicitate cronicd. Un amestec se clasificd in
categoria 2 de toxicitate cronicd daca valoarea reprezentdnd de
10 ori suma tuturor componentelor clasificate in categoria 1 de
toxicitate cronica multiplicata cu factorii M corespunzatori plus
suma tuturor concentratiilor componentelor (in %) clasificate in
categoria 2 de toxicitate cronica este egald cu sau mai mare de
25 %. Daca rezultatul calculului este clasificarea amestecului in
categoria 2 de toxicitate cronicd, atunci procesul de clasificare
este finalizat.

in cazurile in care amestecul nu este clasificat nici in categoria
1 de toxicitate cronicd, nici In categoria 2 de toxicitate cronica,
se ia in considerare clasificarea amestecului in categoria 3 de
toxicitate cronicd. Un amestec se clasificd in categoria 3 de
toxicitate cronicd daca valoarea reprezentdnd de 100 de ori
suma tuturor concentratiilor (in %) a componentelor clasificate
in categoria 1 de toxicitate cronicd multiplicatd cu factorii M
corespunzatori plus de 10 ori suma componentelor clasificate in
categoria 2 de toxicitate cronica plus suma tuturor concen-
tratiilor (in %) a componentelor clasificate in categoria 3 de
toxicitate cronicd este > 25 %.

Dacé amestecul nu este clasificat in categoriile 1, 2 sau 3 de
toxicitate cronica, se ia in considerare clasificarea in categoria
4 de toxicitate cronica. Un amestec se clasifica in categoria 4
de toxicitate cronica dacd suma concentratiilor componentelor
clasificate in categoria 1, 2, 3 si 4 de toxicitate cronicad este
egala sau mai mare de 25 %.

Clasificarea amestecurilor in functie de toxicitatea lor pe
termen lung, pe baza insumdrii componentelor clasificate,
este rezumata in tabelul 4.1.2.

Tabelul 4.1.2

Clasificarea unui amestec din punctul de vedere al toxi-
citiitii sale pe termen lung, prin insumarea concentratiilor
componentelor clasificate

Amestecul este clasificat

Suma componentelor clasificate: in:

Categoria 1 de toxicitate cronicd x | Categoria 1 de toxi-
M® >25% citate cronica

(M x 10 x categoria 1 de toxicitate | Categoria 2 de toxi-
cronicd) + categoria 2 de toxicitate citate cronica
cronica > 25 %

(M x 100 x categoria 1 de toxicitate | Categoria 3 de toxi-
cronicd) + (10 X toxicitate cronicd, citate cronica
categoria 2) + toxicitate cronica,
categoria 3 > 25 %

Categoria 1 + categoria 2 + categoria | Categoria 4 de toxi-
3 de toxicitate cronica + toxicitate citate cronica
cronica, categoria 4 > 25 %

() Pentru explicarea factorului M, a se vedea 4.1.3.5.5.5.
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4.13.555. Amestecuri de componente foarte toxice

4.1.3.5.5.5.1. Componentele din categoria 1 de toxicitate acuta si 1 de toxi-
citate cronica sub 1 mg/l si/sau toxicitati cronice sub 0,1 mg/l
(dacd nu sunt rapid degradabile) si 0,01 mg/l (dacd sunt rapid
degradabile) contribuie la toxicitatea amestecului chiar si la o
concentratie redusa si, in mod normal, au o pondere ridicata in
aplicarea metodei de insumare a clasificarilor. Atunci cand un
amestec contine componente clasificate in categoria 1 de toxi-
citate acuta sau cronica, se aplicd una dintre cele de mai jos:

— abordarea secventiala descrisda in sectiunile 4.1.3.5.5.3
si 4.1.3.5.5.4, care utilizeazd o suma ponderatd prin multi-
plicarea cu un factor a concentratiilor componentelor din
categoria 1 de toxicitate acutd si categoria 1 de toxicitate
cronicd in locul simplei adunari a procentelor. Aceasta
inseamna cd concentratia de toxicitate acutd de categoria
1 din coloana din stdnga a tabelului 4.1.1 si concentratia
de toxicitate cronica de categoria 1 din coloana din stanga a
tabelului 4.1.2 sunt multiplicate cu un factor M corespun-
zator. Factorii multiplicatori care urmeaza a fi aplicati
acestor componente sunt definiti utilizdndu-se valoarea
toxicitatii, dupd cum se rezuma in tabelul 4.1.3 de mai
jos. Prin urmare, pentru clasificarea unui amestec care
contine componente din categoria 1 de toxicitate acutd/
cronicd, clasificatorul trebuie sd fie informat in legaturd
cu valoarea factorului multiplicator pentru a aplica
metoda insumarii;

— formula de aditivitate (a se vedea sectiunea 4.1.3.5.2), cu
conditia sd existe date privind toxicitatea tuturor compo-
nentelor foarte toxice din amestec si probe convingatoare
potrivit carora toate celelalte componente, inclusiv cele
pentru care nu sunt disponibile date specifice privind toxi-
citatea acutd si/sau cronicd, prezintd o toxicitate scazutd sau
chiar nula si nu contribuie in mod semnificativ la pericolul
prezentat de amestec pentru mediu.

Tabelul 4.1.3

Factori multiplicatori pentru componentele foarte toxice ale amestecurilor

Toxicitate acuta factor M Toxicitatea cronica factor M
Valoarea L(E)C 57 mg/l Valoarea NOEC mg/1 Corggog:nte Corlr{ql;\)oggnte
0,1 <L(E)Cs5p <1 1 0,01 < NOEC < 0,1 1 —

0,01 < L(E)Csp 10 0,001 < NOEC 10 1
<0,1 < 0,01
0,001 < L(E)Csq 100 0,0001 < NOEC 100 10
< 0,01 < 0,001
0,0001 < L(E)Cs 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
(continuati in intervale de factor (continuati in intervale de factor 10)
10)

(®) Nu este rapid degradabil.

(®) Rapid degradabil.
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4.1.3.6. Clasificarea amestecurilor avind componente pentru care nu

exista nicio informatie utilizabila

4.1.3.6.1. in eventualitatea in care nu existi informatii utilizabile cu
privire la toxicitatea acutd si/sau pe termen lung pentru
mediul acvatic a uneia sau mai multor componente relevante,
se concluzioneaza cd amestecul nu poate fi clasificat in mod
definitiv in una sau mai multe categorii de pericol. in aceastd
situatie, amestecul este clasificat exclusiv pe baza compo-
nentelor cunoscute, iar pe etichetd si FDS se adauga: «Un
procent x din acesta constd in componente cu toxicitate necu-
noscuta pentru mediul acvaticy.

4.1.4. Comunicarea pericolelor

4.14.1. Pentru substantele sau amestecurile care indeplinesc criteriile
de clasificare in aceasta clasa de pericol se utilizeaza elemente

de etichetare in conformitate cu tabelul 4.1.4.

Tabelul 4.1.4

Elementele de etichetare privind substantele periculoase
pentru mediul acvatic

PERICOL ACUT PENTRU MEDIUL ACVATIC

Categoria 1 de toxicitate acuta

¥

Pictograma GHS

Cuvant de avertizare Avertisment

Fraza de pericol H400: Foarte toxic pentru

viata acvatica

Fraza de securitate pentru P273
prevenire

Fraza de securitate pentru P391
interventie

Fraza de securitate pentru

depozitare

Frazd de securitate pentru P501
eliminare

PERICOL PE TERMEN LUNG PENTRU MEDIUL ACVATIC

Categoria 1 de toxi-
citate cronica

Categoria 2 de toxi-
citate cronica

Categoria 3 de toxi-
citate cronica

Categoria 4 de toxi-
citate cronica

Pictograme GHS

¥

Y

Nu se utilizeaza
nicio pictograma

Nu se utilizeazd
nicio pictograma

Cuvant de aver-

tizare

Avertisment

Nu se utilizeaza
niciun cuvant de
avertizare

Nu se utilizeaza
niciun cuvant de
avertizare

Nu se utilizeaza
niciun cuvant de
avertizare
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PERICOL PE TERMEN LUNG PENTRU MEDIUL ACVATIC

Categoria 1 de toxi-
citate cronica

Categoria 2 de toxi-
citate cronica

Categoria 3 de toxi-
citate cronica

Categoria 4 de toxi-
citate cronica

Fraza de pericol

H410: Foarte
toxic pentru viata
acvatica, avand
efecte de lunga

H411: Toxic
pentru viata
acvatica, avand
efecte de lunga

H412: Nociv
pentru viata
acvatica, avand
efecte de lunga

H413: Poate
provoca efecte
daunatoare de

lungd duratad

durata durata durata asupra vietii

acvatice

Fraza de securitate P273 P273 P273 P273

pentru prevenire

Fraza de securitate P391 P391

pentru interventie

Fraza de securitate

pentru depozitare

Fraza de securitate P501 P501 P501 P501”

pentru eliminare

E. Partea 5 a anexei I la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 se inlocuieste cu
urmatorul text:

2. PARTEA 5: PERICOLE SUPLIMENTARE
5.1 Periculos pentru stratul de ozon
5.1.1. Definitii si consideratii generale

S5.1.1.1. Potentialul de diminuare a ozonului (PDO) este o cantitate
integrativa, distinctd pentru fiecare sursda de compusi halo-
genati, care reprezintd masura estimata in care se diminueaza
ozonul in stratosferd din cauza compusilor halogenati, pe baza
de masa in raport cu CFC-11. Conform definitiei oficiale, PDO
este raportul dintre perturbarile integrate si ozonul total, pentru
o emisie masica diferentiald a unui anumit compus, fata de o
emisie egald de CFC-11.

Substanta periculoasa pentru stratul de ozon inseamnd o
substantd care, pe baza probelor disponibile privitoare la
proprietatile sale si avand in vedere evolutia si comportamentul
sdu anticipat sau observat in mediu, poate prezenta un pericol
pentru structura si/sau functia stratului de ozon stratosferic. in
aceastd categorie sunt incluse substantele enumerate in anexa I
la Regulamentul (CE) nr. 1005/2009 al Parlamentului European
si al Consiliului din 16 septembrie 2009 privind substantele
care diminueaza stratul de ozon (¥*).

5.1.2. Criterii de clasificare a substantelor

5.1.2.1. O substanta este clasificatd ca fiind periculoasa pentru stratul
de ozon (categoria 1) daca probele disponibile privind proprie-
tatile sale, precum si evolutia si comportamentul anticipat sau
observat in mediu indicd faptul cd aceasta poate prezenta un
pericol pentru structura si/sau functia stratului de ozon stratos-

feric.

5.1.3. Criterii de clasificare a amestecurilor

5.1.3.1. Amestecurile sunt clasificate ca fiind periculoase pentru stratul
de ozon (categoria 1) pe baza concentratiilor individuale ale
substantelor continute de acestea, care sunt la randul lor clasi-
ficate ca fiind periculoase pentru stratul de ozon (categoria 1),

in conformitate cu tabelul 5.1.
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5.14.
5.14.1.

Tabelul 5.1

Limite de concentratie generice ale substantelor (dintr-un

amestec), clasificate ca fiind periculoase pentru stratul de

ozon (categoria 1) si care determina clasificarea amestecului
ca fiind periculos pentru stratul de ozon (categoria 1)

Clasificarea substantei Clasificarea amestecului

Periculoasa pentru stratul de C>01%
ozon (categoria 1)

Comunicarea pericolelor

Pentru substantele sau amestecurile care indeplinesc criteriile
pentru clasificarea in aceastd clasd de pericol, se utilizeazd
elemente de etichetare in conformitate cu tabelul 5.2.

Tabelul 5.2

Elemente de etichetare pentru substantele periculoase
pentru stratul de ozon

Simbol/pictograma

Cuvant de aver-

; Avertisment
tizare

H420: Déauneaza sanatitii publice si
Fraza de pericol mediului inconjurdtor prin distrugerea
ozonului 1n atmosfera superioara

Fraze de securitate P502

(*) JO L 286, 31.10.2009, p. 1.”
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ANEXA 11

Anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 se modificd dupa cum urmeaza:
1. Partea 2 se modificd dupd cum urmeaza:
(a) sectiunea 2.8. se inlocuieste cu urmatorul text:
,»2.8.  Amestecuri care contin cel putin o substanta sensibilizanta

Eticheta de pe ambalajul amestecurilor care nu sunt clasificate ca
fiind sensibilizante, dar care contin cel putin o substanta clasificatd
ca fiind sensibilizantd si prezentd intr-o concentratie egald sau mai
mare decat cea specificatd in tabelul 3.4.6 din anexa I va contine
urmatorul text:

EUH208 — «Contine (denumirea substantei sensibilizante). Risc de
reactie alergicd».

Amestecurile clasificate ca sensibilizante si care contin alte
substante clasificate ca sensibilizante (pe langa cea care conduce
la clasificarea amestecului) si prezente intr-o concentratie egald cu
sau mai mare decat cea specificata in tabelul 3.4.6 din anexa I vor
purta denumirea (denumirile) substantei (substantelor) de pe
eticheta.”;

(b) in sectiunea 2.10, prima liniuta se inlocuieste cu urmatorul text:

»— = 0,1 % dintr-o substantd clasificatd drept sensibilizantd pentru
piele categoria 1, 1B, sensibilizantd a cailor respiratorii categoria
1, 1B, sau cancerigena categoria 2; sau

— > 0,01 % dintr-o substanta clasificatd drept sensibilizantd pentru
piele categoria 1A, sensibilizantd a céilor respiratorii categoria 1A;
sau

— > o0 zecime din limita de concentratie specificd pentru o substantd
clasificata drept sensibilizantd pentru piele sau pentru cdile respi-
ratorii, cu limitd de concentratie specificd mai scizutd de 0,1 %;
sau”.

2. in partea 3, sectiunea 3.2.2.1 se inlocuieste cu urmitorul text:

,3.2.2.1. Aceasta prevedere nu este aplicabild aerosolilor care sunt clasificati
si etichetati doar ca fiind «aerosoli foarte inflamabili, categoria 1»
sau «aerosoli inflamabili, categoria 2». Nu se aplicd nici reci-
pientelor transportabile pentru gaze.”
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ANEXA 111

Anexa III la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 se modificd dupa cum urmeaza:
1. Partea 1 se modificd dupd cum urmeaza:
(a) teza introductiva se inlocuieste cu urmatorul text:

,Frazele de pericol trebuie sa fie aplicate in conformitate cu partile 2, 3, 4
si 5 din anexa I.

La selectarea frazelor de pericol in conformitate cu articolele 21 si 27,
furnizorii pot utiliza o combinatie a frazelor de pericol din prezenta anexa.

in conformitate cu articolul 27, in cazul etichetirii se pot aplica urma-
toarele principii de prioritate privind frazele de pericol:

(a) dacd este atribuitd fraza de pericol H410 «Foarte toxic pentru viata
acvatica, avand efecte de lungd durata», fraza H400 «Foarte toxic
pentru viata acvatica» poate fi omisa;

(b) dacd este atribuita fraza H314 «Provoaca arsuri cutanate si leziuni
oculare grave», fraza H318 «Provoacd leziuni oculare grave» poate
fi omisa.

Pentru indicarea caii de administrare sau expunere, pot fi utilizate frazele
combinate de pericol din tabelul 1.2.”;

(b) la tabelul 1.1, nota de subsol la codul H200 se eliming;
(c) tabelul 1.2 se modifica dupa cum urmeaza:

(1) la codul H317, titlul celei de a 3-a coloane se inlocuieste cu urmatorul
text:

,»3.4 — Sensibilizare — Piele, categoria de pericol 1, 1A, 1B”;

(i1) la codul H334, titlul celei de a 3-a coloane se inlocuieste cu urmatorul
text:

,.3.4 — Sensibilizare — Cii respiratorii, categoria de pericol 1, 1A, 1B”;

(iif) la tabelul care urmeaza dupd codul H373 se adauga urmatoarele fraze
combinate de pericol:

,,HiOO Limba 3.1 — Toxicitate acutd (orald) si toxicitate acuta (der-
H310 mica), categorie de pericol 1, 2

BG CMBPTOHOCEH TIpU TOMIBIIAHE WX  IIPU
KOHTaKT C KO)KaTa

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

CS Pii poziti nebo pii styku s kuzi mize zpusobit
smrt

DA Livsfarlig ved indtagelse eller hudkontakt

DE Lebensgefahr bei Verschlucken oder Haut-

kontakt
ET Allaneelamisel voi nahale sattumisel surmav
EL BOavatneopo o€ TEPITTOON KATATOONG M OF

EMAPN LE TO JEPUA

EN Fatal if swallowed or in contact with skin

FR Mortel par ingestion ou par contact cutané
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vB
,,HiOO Limba 3.1 — Toxicitate acutd (orald) si toxicitate acutd (der-
H310 micd), categorie de pericol 1, 2
GA Abhar marfach ¢ seo ma shlogtar ¢ né ma
theagmhaionn leis an gcraiceann
YMl1
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 borrel érintkezve haldlos
MT Fatali jekk tinbela’ jew tmiss mal-gilda
NL Dodelijk bij inslikken en bij contact met de
huid
PL Grozi $miercig po potknigeiu 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 porziti alebo styku s kozou moéze sposobit’
smrt’
SL Smrtno pri zauzitju ali v stiku s kozo
FI Tappavaa nieltynd tai joutuessaan iholle
SV Dodligt vid fortiring eller vid hudkontakt
H300 . 3.1 — Toxicitate acuta (orald) si toxicitate acutd
* Limba (inhalare), categorie de pericol 1, 2
H330 » categorie de pericot &
BG CMBPTOHOCEH TIpH  IOMNIBLIAHE WIH  IPU
BIMILBAHE
ES Mortal en caso de ingestion o inhalacion
CS Pii poziti nebo pii vdechovani miize zplisobit
smrt
DA Livsfarlig ved indtagelse eller indanding
DE Lebensgefahr bei Verschlucken oder Einatmen
ET Allaneelamisel voi sissehingamisel surmav
EL BOavatneopo o€ TEPITTOON KATATOONG M OF
TEPITTOON EIGTVONG
EN Fatal if swallowed or if inhaled
FR Mortel par ingestion ou par inhalation
GA Abhar marfach é seo ma shlogtar n6 ma iona-
nalaitear ¢
VYMi1
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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vB
1300 . 3.1 — Toxicitate acuta (orala) si toxicitate acuta
r Limba (inhalare), categorie de pericol 1, 2
H330 alare), categorie de pericol 1,
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 inalagdo
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 hengitettyné
SV Daodligt vid fortdring eller inandning
H310 . 3.1 — Toxicitate acutd (dermica) si toxicitate acutad
’ Limba (inhalare), categorie de pericol 1, 2
H330 alare), categorie de pericol 1,
BG CMBPTOHOCEH TPH KOHTAaKT C KOXKaTa WIH IpU
BIMILIBAHE
ES Mortal en contacto con la piel o si se inhala
CS Pii styku s kazi nebo pii vdechovani muze
zpusobit smrt
DA Livsfarlig ved hudkontakt eller indanding
DE Lebensgefahr bei Hautkontakt oder Einatmen
ET Nahale sattumisel voi sissehingamisel surmav
EL BOavatneopo oe emapn HE TO OEpHa 1| OF
TEPITTOON EIGTVONG
EN Fatal in contact with skin or if inhaled
FR Mortel par contact cutané ou par inhalation
GA Abhar marfach é seo ma theagmhaionn leis an
gcraiceann nd ma ionanalaitear €
VM1
HR Smrtonosno u dodiru s kozom ili ako se udise
vB
IT Mortale a contatto con la pelle o in caso di
inalazione
LV Var izraisit navi, ja saskaras ar adu vai nonak
elpcelos
LT Mirtina susilietus su oda arba jkvépus
HU Bérrel érintkezve vagy belélegezve halalos
MT Fatali f’kuntatt mal-gilda jew jekk tittiched bin-
nifs
NL Dodelijk bij contact met de huid en bjj
inademing
PL Grozi $miercia w kontakcie ze skoéra lub w
nastegpstwie 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 — Toxicitate acutd (dermica) si toxicitate acutd
+ Limba (inhalare), cat e d icol 1. 2
H330 nhalare), categorie de perico 5
SK Pri styku s kozou alebo pri vdychnuti moze
sposobit’ smrt’
SL Smrtno v stiku s kozo ali pri vdihavanju
FI Tappavaa joutuessaan iholle tai hengitettynd
SV Daodligt vid hudkontakt eller inandning
H300 + 3.1 — Toxicitate acutd (orald), toxicitate acuta
H310 + Limba (dermica) si toxicitate acutd (inhalare), categorie de
H330 pericol 1, 2
BG CMBPTOHOCEH TpH TOTIBIIAHE, TPU KOHTAKT C
KOYKaTa WIIM NPU BJUIIBAaHE
ES Mortal en caso de ingestion, contacto con la
piel o inhalacion
CS Pii poziti, pfi styku s ktzi nebo pfi vdechovani
mize zplsobit smrt
DA Livsfarlig ved indtagelse, hudkontakt eller
indanding
DE Lebensgefahr bei Verschlucken, Hautkontakt
oder Einatmen
ET Allaneelamisel, nahale sattumisel voi sissehin-
gamisel surmav
EL BOavatedpo oe mepintmon KATATOoNS, OF
EMAPN LE TO dépUO 1| OE TMEPIMTMOT 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 ¢ seo mé shlogtar, ma theag-
mhaionn leis an gcraiceann nd mé ionanélaitear
¢
VY M1
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
ieklst elpcelos
LT Mirtina prarijus, susilietus su oda arba jkvépus
HU Lenyelve, borrel érintkezve vagy belélegezve
halalos
MT Fatali jekk tinbela’, tmiss mal-gilda jew
tittiehed bin-nifs
NL Dodelijk bij inslikken, bij contact met de huid
en bij inademing
PL Grozi $miercig 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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vB
H300 + 3.1 — Toxicitate acutd (orald), toxicitate acuta
H310 + Limba (dermica) si toxicitate acutd (inhalare), categorie de
H330 pericol 1, 2
SK Pri poziti, pri styku s kozou alebo pri vdychnuti
moze sposobit’ smrt’
SL Smrtno pri zauZitju, v stiku s kozo ali pri vdiha-
vanju
FI Tappavaa nieltynd, joutuessaan iholle tai hengi-
tettynd
SV Dodligt  vid  fortdring, hudkontakt eller
inandning
H301 - < - - <
. 3.1 — Toxicitate acutd (orala) si toxicitate acuta (der-
* Limba micd), categorie de pericol 3
H311 Cca), categorie de perico
BG Tokcu4eH mpHu MOTIIbIIAHE WIX MPH KOHTAKT C
KOXaTa
ES Toxico en caso de ingestién o en contacto con
la piel
CS Toxicky pfi poziti a pti styku s kuzi
DA Giftig ved indtagelse eller hudkontakt
DE Giftig bei Verschlucken oder Hautkontakt
ET Allaneelamisel voi nahale sattumisel miirgine
EL To&wkd oe mepintwon Katdmoong 1| og TP 1E
10 déppa
EN Toxic if swallowed or in contact with skin
FR Toxique par ingestion ou par contact cutané
GA Abhar tocsaineach ma shlogtar é nd mé theag-
mhaionn leis an gcraiceann
YMi1
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 bdrrel 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 nieltyna tai joutuessaan iholle
SV Giftigt vid fortdring eller hudkontakt
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HZiOl Limba 3.1 — Toxicitate acuta (orald) si toxicitate acutd
H331 (inhalare), categorie de pericol 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 koatdmoong 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
nastegpstwie 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
Hi“ Limba 3.1 — Toxicitate acuta (dermicd) si toxicitate acutd
H331 (inhalare), categorie de pericol 3
BG TokcuyeH IpU KOHTaKT C KOKaTa WU TpH
B/MILIBAHE
ES Toxico en contacto con la piel o si se inhala
CS Toxicky pii 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 To déppo I GE TEPITTOON
ELGTIVOT|G
EN Toxic in contact with skin or if inhaled
FR Toxique par contact cutané ou par inhalation
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vB
H311 - « I .. <
. 3.1 — Toxicitate acutd (dermica) si toxicitate acutd
+ Limba (inhalare), cat e d icol 3
H331 mhalare), categorie de perico
GA Abhar tocsaineach ma theagmhaionn leis an
gcraiceann nd ma ionandlaitear ¢
VMl
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 ikvépus
HU Bérrel 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 Toéxico 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 hengitettyna
SV Giftigt vid hudkontakt eller fortiring
H301 + 3.1 — Toxicitate acutd (orald), toxicitate acuta
H311 + Limba (dermica) si toxicitate acuta (inhalare), categorie de
H331 pericol 3

BG TokcudeH mpW TOTTBLIAHE, TP KOHTAKT C
KOYKaTa WIIM TPU BJUILIBAaHE

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&ikd oe mepinTwon KATATOONG, O EMAPT| LE
70 déppa M| o€ TMEPIMTOON KOTATOONG

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 theag-
mhaionn leis an geraiceann né ma ionanalaitear
é
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vB
H301 + 3.1 — Toxicitate acutd (orald), toxicitate acuta
H311 + Limba (dermica) si toxicitate acutd (inhalare), categorie de
H331 pericol 3
YMi1
HR Otrovno ako se proguta, u dodiru s kozom ili
ako se udise
vB
IT Tossico se ingerito, a contatto con la pelle o se
inalato
LV Toksisks, ja norits, saskaras ar adu vai ieklist
elpcelos
LT Toksiska prarijus, susilietus su oda arba jkvépus
HU Lenyelve, borrel érintkezve vagy belélegezve
mérgezd

MT Tossika jekk tinbela’, tmiss mal-gilda jew
tittiehed bin-nifs

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

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

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

sau prin inhalare

SK Toxicky pri poziti, styku s kozou alebo pri

vdychnuti

SL Strupeno pri zauzitju, v stiku s kozo ali pri
vdihavanju

FI Myrkyllistd nieltynd, joutuessaan iholle tai
hengitettynd

SV Giftigt vid fortdring, hudkontakt eller inandning

Hioz Limba 3.1 — Toxicitate acutd (orald) si toxicitate acuta (der-
H312 mica), categorie de pericol 4
BG Bpenen npu moribiiaHe WIM IpU KOHTaKT C
KO>KaTa
ES Nocivo en caso de ingestion o en contacto con
la piel

CS Zdravi 8kodlivy pfi poziti a pii styku s kazi

DA Livsfarlig ved indtagelse eller hudkontakt

DE Gesundheitsschadlich bei Verschlucken oder

Hautkontakt
ET Allaneelamisel voi nahale sattumisel kahjulik
EL EmProfés oe mepimtwon katdmoong 1 o€

emaPN HE TO dépLaL

EN Harmful if swallowed or in contact with skin

FR Nocif en cas d’ingestion ou de contact cutané

GA Abhar dochrach méa shlogtar é nd ma theag-
mhaionn leis an gcraiceann
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vB
HliOZ Limba 3.1 - Toxicita_te acutd (orqlé) si tox'icitate acutd (der-
H312 micd), categorie de pericol 4
vMI
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 fortéring eller hudkontakt
H302 . 3.1 — Toxicitate acuta (orala) si toxicitate acuta
’ Limba (inhalare), categorie de’pericol 4
H332
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 Gesundheitsschidlich bei Verschlucken oder
Einatmen
ET Allaneelamisel voi sissehingamisel kahjulik
EL EmProfés oe mepimtwon koatdmoong 1 o€
TEPINTOON EIGTVONG
EN Harmful if swallowed or if inhaled
FR Nocif en cas d’ingestion ou d’inhalation
GA Abhar dochrach ma shlogtar nd6 méa ionana-
laitear &
vMI
HR Stetno ako se proguta ili udise
vB
IT Nocivo se ingerito o inalato
LV Kaitigs, ja norits vai ieklist elpcelos
LT Kenksminga prarijus arba ikvépus
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H302 . 3.1 — Toxicitate acuta (orald) si toxicitate acutd
+ Limba inhal " e d icol 4
H332 (inhalare), categorie de perico
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 polknigciu lub w
nastgpstwie wdychania
PT Nocivo por ingestdo ou inalagdo
RO Nociv in caz de inghitire sau inhalare
SK Zdraviu skodlivy pri poziti alebo vdychnuti
SL Zdravju Skodljivo pri zauzitju in vdihavanju
FI Haitallista nieltynd tai hengitettyna
SV Skadligt vid fortéring eller inandning
H312 . 3.1 — Toxicitate acutd (dermica) si toxicitate acuta
+ Limba inhalare), cat e d icol 4
H332 (inhalare), categorie de perico
BG Bpemen npH KOHTakT ¢ KoXaTa WIH IPU
B/MILIBAHE
ES Nocivo en contacto con la piel o si se inhala
CS Zdravi skodlivy pfi styku s kazi a pfi
vdechovani
DA Farlig ved hudkontakt eller indanding
DE Gesundheitsschidlich bei Hautkontakt oder
Einatmen
ET Nahale sattumisel voi sissehingamisel kahjulik
EL EmProfés oe emapr pe 10 Oéppa 1 of
TEPIMTOOT EIGTVON
EN Harmful in contact with skin or if inhaled
FR Nocif en cas de contact cutané ou d’inhalation
GA Abhar dochrach ma theagmhaionn leis an
gcraiceann né ma ionanalaitear é
HR Stetno u dodiru s kozom ili ako se udise
IT Nocivo a contatto con la pelle o se inalato
LV Kaitigs saskarg ar adu vai ja ieklast elpcelos
LT Kenksminga susilietus su oda arba jkvépus
HU Bérrel 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
inademing
PL Dziala szkodliwie w kontakcie ze skora lub w
nastgpstwie wdychania
PT Nocivo em contacto com a pele ou por inalagdo
RO Nociv in contact cu pielea sau prin inhalare
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vB
H312 . 3.1 — Toxicitate acutd (dermica) si toxicitate acutd
* Limba (inhalare), categorie de pericol 4
H332 > catee P
SK Zdraviu Skodlivy pri styku s koZou alebo pri
vdychnuti
SL Zdravju skodljivo v stiku s kozo in pri vdiha-
vanju
FI Haitallista joutuessaan iholle tai hengitettynd
Y% Skadligt vid hudkontakt eller inandning
H302 + 3.1 — Toxicitate acutd (orald), toxicitate acuta
H312 + Limba (dermica) si toxicitate acutd (inhalare), categorie de
H332 pericol 4
BG Bpesen mnpu noriblIaHe, OpPH  KOHTAKT C
KOYKaTa WM NPU BAUIIBAHE
ES Nocivo en caso de ingestion, contacto con la
piel o inhalacion
CS Zdravi Skodlivy pfi poziti, pti styku s kizi a pfi
vdechovani
DA Farlig ved indanding, hudkontakt eller
indanding
DE Gesundheitsschéadlich bei Verschlucken, Haut-
kontakt oder Einatmen
ET Allaneelamisel, nahale sattumisel voi sissehin-
gamisel kahjulik
EL EmProfég oe mepintmon katdmoons, o€ enoQn
He To dépUa M| OE MEPIMTOON EIGTVONG
EN Harmful if swallowed, in contact with skin or if
inhaled
FR Nocif en cas d’ingestion, de contact cutané ou
d’inhalation
GA Abhar dochrach ma shlogtar, ma theagmhaionn
leis an gcraiceann n6 ma ionanalaitear ¢
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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vB
H302 + 3.1 — Toxicitate acutd (orald), toxicitate acuta
H312 + Limba (dermica) si toxicitate acutd (inhalare), categorie de
H332 pericol 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
inandning”
(d) tabelul 1.3 se modifica dupa cum urmeaza:
(i) urmatoarea noua fraza de pericol se introduce in tabel dupa codul
H413:
LH420 Limba 5.1 — Periculos pentru str.atul de ozon — Categorie de
pericol 1
BG Bpenu Ha o0LIeCTBEHOTO 3/]paBe ¥ Ha OKOJHATa
cpena, Kato paspyllaBa O30Ha BBB BHCOKHTE
cloeBe Ha aTMocdepara
ES Causa dafios a la salud publica y el medio
ambiente al destruir el ozono en la atmosfera
superior
CS Poskozuje vefejné zdravi a zivotni prostredi
tim, Ze ni¢i ozon ve svrchnich vrstvach
atmosféry
DA Skader folkesundheden og miljeet ved at
odelegge ozon i den @vre atmosfare
DE Schadigt die offentliche Gesundheit und die
Umwelt durch Ozonabbau in der &ulleren
Atmosphire
ET Kahjustab rahvatervist ja keskkonda, havitades
korgatmosfadris asuvat osoonikihti
EL BAdnter ™ dmudoilo vysio kou to mepiPdAiov
KotooTpépovtag  To  Ofov otV avaTEPN
atudcpatpo
EN Harms public health and the environment by
destroying ozone in the upper atmosphere
FR Nuit a la santé publique et a I’environnement en
détruisant I’ozone dans la haute atmosphére
GA Déanann an t-abhar seo diobhail don tslainte
phoibli agus don chomhshaol tri 6zén san
atmaisféar uachtarach a scriosadh
VM1
HR Stetno za zdravlje ljudi i okoli§ zbog unis-
tavanja ozona u viSoj 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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5.1 — Periculos pentru stratul de ozon — Categorie de

,,H420 Limba .
pericol 1

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

MT Taghmel hsara lis-sahha tal-pubbliku u lill-
ambjent billi teqred l-ozonu fl-atmosfera ta’ fuq

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

PL Szkodliwe dla  zdrowia publicznego i
srodowiska w zwigzku z niszczacym oddziaty-
waniem na ozon w gornej warstwie atmosfery

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

RO Dauneazad sanatatii publice si mediului incon-
jurdtor prin distrugerea ozonului in atmosfera
superioara

SK Poskodzuje verejné zdravie a Zivotné prostredie
tym, ze ni¢i o0zoén vo vrchnych vrstvach
atmosféry

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 ovre delen av atmosfiren”

2. In partea 2, tabelul 2.3 se elimina.
3. Partea 3 se modificd dupd cum urmeaza:
(a) in titlu, cuvintele ,,substante si” se elimina;

(b) la codul EUH201/201A, in prima coloana, toate referirile la ,,201/201A”
se elimina;

(c) la codul EUH209/209A, in prima coloana, toate referirile ,,209/209A” se
elimina.
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Anexa IV la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 se modificd dupa cum urmeaza:

ANEXA 1V

1. Partea 1 se modifica dupa cum urmeaza:

(a) tabelul 6.2 se modifica dupd cum urmeaza:

(i) codul P261 se inlocuieste cu urmatorul text:

,,P261 Evitati sd inspirati Toxicitate acutd la inhalare 3,4 Producétorul/furnizorul
pulberi/fum/gaz/ (sectiunea 3.1) precizeaza conditiile
particule lichide o - - aplicabile.”
pulverizate/vapori/ Sens;blhzare respiratorie 1, 1A, 1B
spray. (sectiunea 3.4)

Sensibilizare a pielii (sectiunea | 1, 1A, 1B
3.4)
Toxicitate asupra unui organ 3
tintd specific — expunere unica,
iritarea cdilor respiratorii
(sectiunea 3.8)
Toxicitate asupra unui organ 3
tinta specific — expunere unica;
narcoza (sectiunea 3.8)
(i) codul P272 se inlocuieste cu urmatorul text:
P272 Nu scoateti imbraca- | Sensibilizare a pielii (sectiunea | 1, 1A, 1B”

mintea de lucru
contaminatd in afara
locului de munca.

3.4)

(iii)

codul P280 se inlocuieste cu urmatorul text:

,,P280

Purtati manusi de
protectie/imbra-
caminte de protectie/
echipament de
protectie a ochilor/
echipament de
protectie a fetei.

Explozivi (sectiunea 2.1)

Diviziunile

Producatorul/furnizorul

1.1, 1.2, 1.3, | precizeaza tipul de
1.4, 1.5 echipament.

— Mentionati  echi-
pamentul de
protectie a fetei.

Lichide inflamabile (sectiunea 1,2,3 Producatorul/furnizorul
2.6) precizeaza tipul de
Substante solide inflamabile 1,2 | cchipament.

’ — Mentionati

(sectiunea 2.7)

Substante si amestecuri auto-
reactive (sectiunea 2.8)

Tipurile A,
B, C, D, E,
F

Lichide piroforice (sectiunea
2.9)

1

Substante solide piroforice
(sectiunea 2.10)

Substante si amestecuri care se
incalzesc spontan (sectiunea
2.11)

1

>

Substante si amestecuri care, in
contact cu apa, emit gaze
inflamabile (sectiunea 2.12)

1,2,3

Lichide oxidante (sectiunea
2.13)

1,23

Substante solide oxidante
(sectiunea 2.14)

1,2,3

Peroxizi organici (sectiunea
2.15)

Tipurile A,
B,C, D, E,
F

manusile de
protectie si echi-
pamentele de
protectie pentru
ochi/fata.
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Toxicitate acutd dermica 1,2, 3,4 Producatorul/furnizorul

(sectiunea 3.1) precizeaza tipul de

echipament.

— Mentionati
manusile/imbraca-
mintea de
protectie.

Coroziunea pielii (sectiunea 1A, 1B, 1C | Producédtorul/furnizorul

3.2) precizeaza tipul de

echipament.

— Mentionati
manusgile/imbraca-
mintea de
protectie §i echi-
pamentele de
protectie pentru
ochi/fata.

Iritarea pielii (sectiunea 3.2) 2 Producétorul/furnizorul

Sensibilizare a pielii (sectiunea | 1, 1A, 1B precizeaza tipul de

’ echipament.

3.4) . .

— Mentionati
manusile de
protectie.

Leziuni oculare grave 1 Producatorul/furnizorul

(sectiunea 3.3) precizeaza tipul de

- - - echipament.

Iritarea ochilor (sectiunea 3.3) 2 — Mentionati  echi-
pamentul de
protectie a fetei/
ochilor.”

(iv) codul P285 se inlocuieste cu urmatorul text:

,,P285 In cazul in care Sensibilizare respiratorie 1, 1A, 1B | Producatorul/furnizorul
spatiul nu este aerisit | (sectiunea 3.4) precizeaza echipamen-
in mod adecvat, tul.”
purtati echipament de
protectie respiratorie.

(v) codul P273 se modifica dupa cum urmeaza:
— 1n coloana 3, randul 2, cuvintele ,,pericol cronic pentru mediul
acvatic (sectiunea 4.1)” se inlocuiesc cu ,,pericol pe termen lung
pentru mediul acvatic (sectiunea 4.1)”;
— ultimul rand se elimind;
(b) tabelul 6.3 se modifica dupd cum urmeaza:
(i) codul P302 se inlocuieste cu urmatorul text:

,,P302 iN CAZ DE Lichide piroforice (sectiunea 1
CONTACT CU 2.9)

PIELEA: — :

Toxicitate acutd dermica 1,2, 3,4

(sectiunea 3.1)

Iritarea pielii (sectiunea 3.2) 2

Sensibilizare a pielii (sectiunea | 1, 1A, 1B”

3.4)

(ii) codul P304 se inlocuieste cu urmatorul text:

,,P304 IN CAZ DE INHA- Toxicitate acutd la inhalare 1,2, 3,4
LARE: (sectiunea 3.1)

Coroziunea pielii (sectiunea 1A, 1B, 1C

3.2)

Sensibilizare respiratorie 1, 1A, 1B

(sectiunea 3.4)
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Toxicitate asupra unui organ 3
tintd specific — expunere unica;
iritarea cdilor respiratorii
(sectiunea 3.8)
Toxicitate asupra unui organ 3”
tinta specific — expunere unica;
narcoza (sectiunea 3.8)
(iii) codul P311 se inlocuieste cu urmatorul text:

HP311 Apelati un CENTRU | Toxicitate acuta la inhalare 3

DE INFORMARE (sectiunea 3.1)

TOXICOLOGICA

sau un medic. Sensibilizare respiratorie 1, 1A, 1B
(sectiunea 3.4)
Toxicitate asupra unui organ 1, 2”
tintd specific — expunere unica
(sectiunea 3.8)

(iv) codul P313 se inlocuieste cu urmatorul text:
»P313 Consultati medicul. Iritarea pielii (sectiunea 3.2) 2,3
Iritarea ochilor (sectiunea 3.3) 2
Sensibilizare a pielii (sectiunea | 1, 1A, 1B
3.4)
Mutagenicitatea celulelor 1A, 1B, 2
embrionare (sectiunea 3.5)
Carcinogenicitate (sectiunea 1A, 1B, 2
3.6)
Toxicitate pentru reproducere 1A, 1B, 2
(sectiunea 3.7)
Toxicitate pentru reproducere — | Categorie
efecte asupra sau prin inter- suplimen-
mediul alaptdrii (sectiunea 3.7) tara”
(v) codul P321 se inlocuieste cu urmatorul text:

,P321 Tratament specific (a | Toxicitate acutd orala 1,2, 3 Trimitere la
se vedea ... de pe (sectiunea 3.1) instructiunile
aceasta etichetd). suplimentare de

prim ajutor.
daca este
necesarda adminis-
trarea imediata a
unui antidot.
Toxicitate acutd la inhalare 3 Trimitere la
(sectiunea 3.1) instructiunile
suplimentare de
prim ajutor.
daca sunt
necesare masuri
specifice imediate.
Toxicitate asupra unui organ 1 Trimitere la
tintd specific — expunere unica instructiunile

(sectiunea 3.8)

suplimentare de
prim ajutor.
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(vi)

(vii)

(ix)

)

(xi)

— daca sunt
necesare masuri
imediate.

Sensibilizare a pielii (sectiunea | 1, 1A, 1B Trimitere la
3.4) instructiunile
suplimentare de
Coroziunea pielii (sectiunea 1A, 1B, 1C prim ajutor.
3.2) — producatorul/
furnizorul pot
Iritarea pielii (sectiunea 3.2) 2 indica un produs
de curatare, daca
este cazul.”
codul P333 se inlocuieste cu urmatorul text:
,P333 in caz de iritare a Sensibilizare a pielii (sectiunea | 1, 1A, 1B”
pielii sau de eruptie 34)
cutanata:
codul P341 se inlocuieste cu urmatorul text:
P341 Daca respiratia este Sensibilizare respiratorie 1, 1A, 1B”
dificild, transportati (sectiunea 3.4)
victima in aer liber si
mentineti-o in stare
de repaus, intr-o
pozitie confortabild
pentru respiratie.
(viii) codul P342 se inlocuieste cu urmatorul text:
,,P342 in caz de simptome Sensibilizare respiratorie 1, 1A, 1B”
respiratorii: (sectiunea 3.4)
codul P352 se inlocuieste cu urmatorul text:
,,P352 Spalati cu mult sdpun | Toxicitate acutd dermica 3,4
si apa. (sectiunea 3.1)
Iritarea pielii (sectiunea 3.2) 2
Sensibilizare a pielii (sectiunea | 1, 1A, 1B”
3.4)
codul P363 se inlocuieste cu urmatorul text:
,,P363 Spalati imbracamintea | Toxicitate acuta dermica 1, 2,3, 4
contaminata inainte (sectiunea 3.1)
de reutilizare. - — -
Coroziunea pielii (sectiunea 1A, 1B, 1C
3.2)
Sensibilizare a pielii (sectiunea | 1, 1A, 1B”
3.4)
codul P302 + P352 se inlocuieste cu urmatorul text:
,P302 | IN CAZ DE Toxicitate acuti dermici 3, 4
+ P352 | CONTACT CU (sectiunea 3.1)
PIELEA: spalati cu - . -
mult sdpun si ap. Iritarea pielii (sectiunea 3.2) 2
Sensibilizare respiratorie 1, 1A, 1B”

(sectiunea 3.4)
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(xii) codul P304 + P341 se inlocuieste cu urmitorul text:

,,P304
+ P341

IN CAZ DE
INHALARE: daca
respiratia este dificila,
transportati victima in
aer liber si mentineti-
o 1n stare de repaus,
intr-o pozitie confor-
tabild pentru respi-
ratie.

Sensibilizare respiratorie
(sectiunea 3.4)

1, 1A, 1B”

(xiii) codul P3

33 + P313 se inlocuieste cu urmatorul text:

,,P333
+ P313

fn caz de iritare a
pielii sau de eruptie
cutanatd: consultati
medicul.

Sensibilizare a pielii (sectiunea

3.4)

1, 1A, 1B”

(xiv) codul P342 + P311 se inlocuieste cu urmatorul text:

,,P342
+ P311

in caz de simptome
respiratorii: apelati un
CENTRU DE
INFORMARE TOXI-
COLOGICA sau un
medic.

Sensibilizare respiratorie
(sectiunea 3.4)

1, 1A, 1B”

(xv) la codul P391, coloana 3, randul 2, cuvintele ,,pericol cronic pentru
mediul acvatic (sectiunea 4.1)” se inlocuiesc cu ,,pericol pe termen
lung pentru mediul acvatic (sectiunea 4.1)”;

(c) tabelul 6.5 se inlocuieste cu urmatorul text:

,, Tabelul 6.5

Fraze de securitate — Eliminare

Fraze de securitate pentru

Cod . Clasa de pericol Categoria de pericol Conditii de utilizare
eliminare ’
(&) ()] (3 “ ()
P501 Eliminati continutul/ Explozivi (sectiunea 2.1) Explozivi in conformitate cu

recipientul la ...

instabili si divi-
ziunile 1.1, 1.2,
1.3, 14,15

Lichide inflamabile
(sectiunea 2.6)

1,23

Substante si amestecuri auto-

Tipurile A, B, C,

reactive (sectiunea 2.8) D,E F
Substante si amestecuri care, 1,2, 3
in contact cu apa, emit gaze

inflamabile (sectiunea 2.12)

Lichide oxidante (sectiunea 1,2, 3
2.13)

Substante solide oxidante 1,2,3

(sectiunea 2.14)

s

Peroxizi organici (sectiunea
2.15)

Tipurile A, B, C,
D,E F

Toxicitate acutd orala
(sectiunea 3.1)

1,2, 3,4

reglementarile
locale/regionale/
nationale/inter-
nationale (a se
preciza).
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Cod

M

Fraze de securitate pentru
eliminare

@

Clasa de pericol

3)

Categoria de pericol

Q)

Conditii de utilizare

&)

Toxicitate acutd dermica
(sectiunea 3.1)

1,2 3,4

Toxicitate acutd la inhalare
(sectiunea 3.1)

1

s

Coroziunea pielii (sectiunea
3.2)

1A, 1B, 1C

Sensibilizare respiratorie
(sectiunea 3.4)

1, 1A, 1B

Sensibilizare a pielii
(sectiunea 3.4)

1, 1A, 1B

Mutagenicitatea celulelor
embrionare (sectiunea 3.5)

1A, 1B, 2

Carcinogenicitate (sectiunea
3.6)

1A, 1B, 2

Toxicitate pentru reproducere
(sectiunea 3.7)

1A, 1B, 2

Toxicitate asupra unui organ
tintd specific — expunere
unicd (sectiunea 3.8)

Toxicitate asupra unui organ
tintd specific — expunere
unicd, iritarea cdilor respi-
ratorii (sectiunea 3.8)

Toxicitate asupra unui organ
tintd specific — expunere
unicd; narcoza (sectiunea 3.8)

Toxicitate asupra unui organ
tintd specific — expunere
repetata (sectiunea 3.9)

1

s

Pericol de aspiratie (sectiunea
3.10)

Nociv pentru mediul acvatic
— pericol acut pentru mediul
acvatic (sectiunea 4.1)

Nociv pentru mediul acvatic
— pericol pe termen lung
pentru mediul acvatic
(sectiunea 4.1)

1,234

P502

Adresati-va produca-
torului pentru informatii
privind recuperarea/
reciclarea

Periculos pentru stratul de
ozon (sectiunea 5.1)

17
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vB
2. in partea 2, tabelul 1.5, se adaugd urmitoarea frazi de securitate dupa codul
P501:
,.P502 Limba
BG OObpHETE C€ KBM MPOM3BOAUTENS/JOCTAaBUYMKA 3a
uHpopmarust OTHOCHO BB3CTaHOBSIBAHETO/
PELIUKINPAHETO
ES Pedir informacion al fabricante o proveedor sobre su
recuperacion o reciclado
CS Informujte se u vyrobce nebo dodavatele o regeneraci
nebo recyklaci
DA Indhent oplysninger om genvinding/genanvendelse
hos producenten/leveranderen
DE Informationen zur Wiederverwendung/Wiederver-
wertung beim Hersteller/Lieferanten erfragen
ET Hankida valmistajalt/tarnijalt teavet kemikaali taaska-
sutamise/ringlussevotu kohta
EL AmevBuvbeite otov mapaymyd/mpopnbevty yw v
avAKTNoN/avaKOKA®OoN
EN Refer to manufacturer/supplier for information on
recovery/recycling
FR Se reporter au fabricant/fournisseur pour des infor-
mations concernant la récupération/le recyclage
GA Féach an thaisnéis 6n monaroéir/solathroir maidir le
haisghabhail/athchursail
vmi
HR Za informacije o oporabi/recikliranju obratiti se proiz-
vodacu/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 Siy
medziagy ar preparaty panaudojima arba perdirbima
gauti
HU A gyarto/szallitd hatdrozza meg a hasznositasra és
ujrafeldolgozasra vonatkozd informaciokat
MT Irreferi  ghall-manifattur/fornitur ~ rigward  infor-
mazzjoni 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 a0  fabricante/fornecedor  informagdes
relativas a recuperagao/reciclagem
RO Adresati-va producétorului pentru informatii privind
recuperarea/reciclarea
SK Informujte sa u vyrobcu alebo dodavatela o rege-
neracii alebo recyklacii
SL Za podatke glede obnovitve/reciklaze se obrnite na
proizvajalca/dobavitelja
FI Hanki valmistajalta/toimittajalta tietoja uudelleenkay-
tosté/kierrdtyksestd
SV Rédfréga tillverkare/leverantdr om atervinning/ateran-

vandning”
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ANEXA V

Anexa V la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 se modificd dupa cum urmeaza:
1. Prima tezd se inlocuieste cu urmatorul text:

,,Pictogramele de pericol pentru fiecare clasa de pericol, diferentiere in cadrul
clasei de pericol si categorie de pericol trebuie sa respecte dispozitiile
prezentei anexe si ale anexei I sectiunea 1.2 si sd fie conforme, din punctul
de vedere al culorii, simbolurilor si formatului general, cu specimenele prezen-
tate.”

2. In partea 2, sectiunea 2.3 se modifici dupd cum urmeaza:

(a) in coloana 1, pictograma GHSO07 se inlocuieste cu urméatoarea pictograma:
,GHS07

(b) in coloana 2, cuvintele ,,Sensibilizarea pielii, categoria de pericol 1” se
inlocuiesc cu ,,Sensibilizarea pielii, categoriile de pericol 1, 1A, 1B”.

3. In partea 2, sectiunea 2.4, coloana 2, cuvintele ,,Sensibilizarea cailor respira-
torii, categoria de pericol 1” se Inlocuiesc cu ,,Sensibilizarea cailor respiratorii,
categoriile de pericol 1, 1A, 1B”.

4. in partea 3, pictograma GHS09 se inlocuieste cu urmatoarea pictograma:
,,-GHS09

Y

5. Se introduce partea 4:
4. PARTEA 4: PERICOLE SUPLIMENTARE

4.1. Simbol: semnul exclamarii

Pictograma Clasa si categoria de pericol
Q) 2
GHS07 Sectiunea 5.1

Periculos pentru stratul de ozon,
categoria de pericol 17
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ANEXA VI

Anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 se modificd dupd cum urmeaza:

1. Partea 1 se modificd dupd cum urmeaza:

@

(b)

(©)

(d

tabelul 1.1 se modifica dupa cum urmeaza:

(1) la clasa de pericol ,,Sensibilizarea pielii/cailor respiratorii”, codul de
categorie ,,Resp. Sens. 1” se inlocuieste cu ,,Resp. Sens. 1, 1A, 1B”
si codul de categorie ,,Skin Sens. 1 se inlocuieste cu ,,Skin Sens. 1,
1A, 1B”;

(ii) la clasa de pericol ,,Periculos pentru stratul de ozon”, codul de
categorie ,,Ozone” se inlocuieste cu ,,Ozone 17;

in sectiunea 1.1.2.3, primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

In cazul in care un factor M a fost armonizat pentru substantele clasi-
ficate ca fiind periculoase pentru mediul acvatic din categoriile «toxi-
citate acvaticd acutd 1» sau «toxicitate acvatica cronica 1», acest factor
M este indicat in tabelul 3.1, in aceeasi coloand cu limitele de concen-
tratie specifice. In cazul in care au fost armonizati un factor M pentru
toxicitate acvaticd acutd 1 si un factor M pentru toxicitate cronica 1,
fiecare factor M se introduce pe acelasi rdnd cu corespondentul sau
diferit. Atunci cand in tabelul 3.1 este indicat un singur factor M, iar
substanta este clasificatd in categoriile toxicitate acvatica acutd 1 si
toxicitate acvatica cronica 1, acest factor M se utilizeaza de catre produ-
cator, importator sau utilizator final pentru clasificarea unui amestec care
contine aceastd substantd pentru pericole acvatice acute si pe termen
lung prin metoda insumarii. Dacd in tabelul 3.1 nu exista un factor
M, factorul (factorii) M bazat (bazati) pe datele disponibile privind
substanta se stabileste (stabilesc) de catre producdtor, importator sau
utilizatorul final. Pentru stabilirea si utilizarea factorilor M, a se vedea
sectiunea 4.1.3.5.5.5 din anexa 1.”;

in sectiunea 1.1.3.1, ,,Nota H (Tabelul 3.1)” si ,,Nota H (Tabelul 3.2)” se
elimina;

sectiunea 1.1.4.4 se elimina.

2. Partea 3 se modifica dupd cum urmeaza:

(@

(b)

primele doua paragrafe se inlocuiesc cu urmatorul text:

»Tabelul 3.1: Lista clasificarilor si etichetdrilor armonizate ale substantelor
periculoase

Tabelul 3.2: Lista clasificarilor si etichetarilor armonizate ale substantelor
periculoase din anexa I la Directiva 67/548/CEE.”;

in tabelele 3.1 si 3.2, in ultima coloand, toate referirile la nota ,,H” se
elimina;



(c) in tabelul 3.1, rubricile 602-002-00-2, 602-008-00-5, 602-013-00-2 si 602-084-00-X se inlocuiesc cu urmatoarele rubrici:

Clasificare Etichetare
. Identificarea chimica ) Frazi de Limite de conc.
Nr. de index . . - Nr. CE Nr. CAS . . Fraza de Pictograma, Fraza de X specifice, factori Note
internationald Clasa de pericol si . N . pericol
. . pericol Cuvant de aver- pericol . M
categoria Cod(uri) Cod(uri) | tizare Cod(uri) | Cod(uri) éupl‘m:
od(uri)
,,002-002-00-2 | bromomethane; 200-813-2 74-83-9 Press. Gas H341 GHS04 H341 U
methylbromide Muta. 2 H331 GHS06 H331
Acute Tox. 3 * H301 GHSO08 H301
Acute Tox. 3 * H373 GHS09 H373 **
STOT RE 2 * 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: C
Acute Tox. 3 * H301 H301 >1%
STOT RE 1 H372 H372 ** STOT RE 2;
Aquatic *E 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°LO'T0O — Od — 98C0YUT10T

100°1T00
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ANEXA VI

Anexa VII la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 se modifica dupd cum urmeaza:

in tabelul 1.1, la ultimul rand, fraza de pericol ,,EUH059” se inlocuieste cu
,,H420”.



