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(Besedilo velja za EGP)
(UL L 83, 30.3.2011, str. 1)

spremenjena z:

Uradni list

§t. stran datum

> M1 Uredba Komisije (EU) $t. 519/2013 z dne 21. februarja 2013 L 158 74 10.6.2013
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UREDBA KOMISIJE (EU) st. 286/2011
z dne 10. marca 2011

o spremembi Uredbe (ES) §t. 1272/2008 Evropskega parlamenta in

Sveta o razvr$¢anju, oznafevanju in pakiranju snovi ter zmesi

z namenom njene prilagoditve tehnicnemu in znanstvenemu
napredku

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISIJA JE —

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe (ES) st. 1272/2008 Evropskega parlamenta in
Sveta z dne 16. decembra 2008 o razvrS¢anju, oznacevanju in pakiranju
snovi ter zmesi, o spremembi in razveljavitvi direktiv 67/548/EGS in
1999/45/ES ter spremembi Uredbe (ES) s$t. 1907/2006 (1) in
zlasti Clena 53 Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

()  Uredba (ES) st. 1272/2008 usklajuje dolocbe in merila za razvrs-
Canje ter oznacevanje snovi, zmesi in nekaterih posebnih izdelkov
v Evropski uniji.

(2)  Navedena uredba uposSteva Globalno usklajeni sistem za razvrs-
Canje in oznacevanje kemikalij (Globally Harmonised System of
Classification and Labelling of Chemicals, v nadaljnjem besedilu
GHS) Zdruzenih narodov (ZN).

(3)  Merila za razvrS€anje in pravila za oznacevanje GHS se redno
pregledujejo na ravni ZN. Tretjo revidirano izdajo GHS je
decembra 2008 sprejel Odbor strokovnjakov Zdruzenih narodov
za prevoz nevarnega blaga ter za globalno usklajeni sistem za
razvr$¢anje in oznacevanje kemikalij (UNCETDG/GHS). Vsebuje
spremembe, ki se med drugim nanaSajo na dolocbe za dodelitev
stavkov o nevarnosti in za oznaCevanje majhnih embalaZ, nove
podkategorije za preobcutljivost dihal in koze, pregled meril za
razvr§¢anje za dolgotrajne nevarnosti (kroni¢na strupenost) za
vodno okolje in nov razred nevarnosti za snovi in zmesi, nevarne
za ozonski plas¢. Zato je treba tehni¢ne dolo¢be in merila
v prilogah k Uredbi (ES) §t. 1272/2008 prilagoditi tretji revidirani
izdaji GHS.

(4)  GHS omogoca organom, da sprejmejo dodatne dolocbe glede
oznacevanja in zasCitijo posameznike, ki so Ze preobcutljivi na
doloc¢eno kemikalijo, ki lahko izzove odziv pri zelo nizki koncen-
traciji. Treba je uvesti zahteve, da se ime takSne kemikalije doda

na etiketo, Ceprav je v zmesi prisotna v zelo nizki koncentraciji.

(5)  Treba je spremeniti tudi terminologijo razlicnih doloc¢b v prilogah
in nekaterih merilih, da se izvajalcem in organom, odgovornim za
izvrSevanje, olajSa izvajanje, izboljSa skladnost pravnih besedil in
poveca jasnost.

() UL L 353, 31.12.2008, str. 1.
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(6)  Da bi se lahko dobavitelji snovi prilagodili na nove dolocbe glede
razvr§¢anja, oznacevanja in pakiranja, ki jih uvaja ta uredba, bi
bilo treba predvideti prehodno obdobje in odloziti zacetek
uporabe te uredbe. To naj bi omogocilo, da se dolocbe iz te
uredbe uporabljajo prostovoljno pred zaklju¢kom prehodnega
obdobja.

(7)  Ukrepi, predvideni s to uredbo, so v skladu z mnenjem odbora,
ustanovljenega na podlagi ¢lena 133 Uredbe (ES) st. 1907/2006
Evropskega parlamenta in Sveta (') —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Uredba (ES) st. 1272/2008 se spremeni:
1. ¢len 25(5) se cCrta;
2. v ¢len 26(1) se vstavi naslednji nov oddelek (e):

,»(€) kadar se uporabi piktogram za nevarnost ,GHS02° ali ,GHSO06°,
piktogram za nevarnost ,GHS04° ni obvezen.*;

3. Priloga I se spremeni v skladu s Prilogo I k tej uredbi;

4. Priloga II se spremeni v skladu s Prilogo II k tej uredbi;

5. Priloga III se spremeni v skladu s Prilogo III k tej uredbi;
6. Priloga IV se spremeni v skladu s Prilogo IV k tej uredbi;
7. Priloga V se spremeni v skladu s Prilogo V k tej uredbi;

8. Priloga VI se spremeni v skladu s Prilogo VI k tej uredbi;
9. Priloga VII se spremeni v skladu s Prilogo VII k tej uredbi.

Clen 2

Prehodne doloc¢be

1. Z odstopanjem od drugega odstavka c¢lena 3 se lahko snovi in
zmesi pred 1. decembrom 2012 oziroma 1. junijem 2015 razvrscajo,
oznacujejo in pakirajo v skladu z Uredbo (ES) $t. 1272/2008, kakor
je bila spremenjena s to uredbo.

2. Z odstopanjem od drugega odstavka ¢lena 3 snovi, ki so bile
razvr§¢ene, oznacene in pakirane v skladu z Uredbo (ES) $t. 1272/2008
ter dane v promet pred 1. decembrom 2012, do 1. decembra 2014 ni
treba ponovno oznaciti in pakirati v skladu s to uredbo.

() UL L 396, 30.12.20006, str. 1.
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3. Z odstopanjem od drugega odstavka clena 3 zmesi, ki so bile
razvr§¢ene, oznaCene in pakirane v skladu z Direktivo 1999/45/ES
Evropskega parlamenta in Sveta (') ali Uredbo (ES) §t. 1272/2008 ter
dane v promet pred 1. junijem 2015, do 1. junija 2017 ni treba ponovno
oznaciti in pakirati v skladu s to uredbo.

Clen 3
Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu
Evropske unije.

Ta uredba se za snovi uporablja od 1. decembra 2012, za zmesi pa od
1. junija 2015.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh
drzavah ¢lanicah.

(M) UL L 200, 30.7.1999, str. 1.
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PRILOGA 1

A. Del 1 Priloge I k Uredbi (ES) §t. 1272/2008 se spremeni:

1. v oddelku 1.1.2.2.2 se opomba pod tabelo 1.1 nadomesti z naslednjim:

,,Opomba:

Splosne mejne vrednosti so navedene v masnih delezih, razen za plinaste
zmesi tistih razredov nevarnosti, za katere se lahko splosne mejne vred-
nosti najbolje opisejo v volumskih delezih.*;

2. v oddelku 1.1.3.1 se zaGetek prvega stavka nadomesti z besedami ,,Ce je
preskuSena zmes®;

3. oddelki 1.1.3.2, 1.1.3.3 in 1.1.3.4 se nadomestijo z naslednjim:

,,1.1.3.2 Serije

Za kategorijo nevarnosti preskusene proizvodne serije zmesi
se lahko domneva, da je bistveno enaka kategoriji nevarnosti
druge nepreskuSene proizvodne serije istega trznega proiz-
voda, ¢e jo proizvaja ali nadzoruje isti dobavitelj, razen ce
obstaja razlog za domnevo, da obstajajo takSne bistvene
razlike, zaradi katerih se je spremenila razvrstitev glede nevar-
nosti nepreskusene serije. Ce se spremeni razvrstitev serije, je
treba serijo ponovno evalvirati.

1.1.3.3 Koncentracija izredno nevarnih zmesi

Ce je v primeru razvrstitve zmesi iz oddelkov 3.1, 3.2, 3.3,
3.8, 3.9, 3.10 in 4.1 preskusena zmes razvrScena v kategorijo
ali podkategorijo najveCje nevarnosti in se je koncentracija
sestavin preskuSene zmesi, ki so v tej kategoriji ali podkate-
goriji, povecala, se takSna nepreskusena zmes razvrsti v to
kategorijo ali podkategorijo brez dodatnega preskusanja.

1.1.3.4 Interpolacija znotraj ene kategorije strupenosti

Pri razvrstitvi zmesi iz oddelkov 3.1, 3.2, 3.3, 3.8, 3.9, 3.10 in
4.1 za tri zmesi (A, B in C) z enakimi sestavinami, kadar sta
bili zmesi A in B preskuseni in sta v isti kategoriji nevar-
nosti in ima nepreskusena zmes C enake nevarne sestavine kot
zmesi A in B, vendar je koncentracija teh nevarnih sestavin
med koncentracijami v zmeseh A in B, se za zmes C domneva,
da je v isti kategoriji nevarnosti kot zmesi A in B.*;

4. v oddelku 1.1.3.5 se zadnji stavek nadomesti z naslednjim:

,.Ce je zmes (i) ali (ii) Ze razvri¢ena na podlagi podatkov o preskusu, se
druga zmes uvrsti v isto kategorijo nevarnosti.”;

5. oddelki 1.2, 1.2.1, 1.2.1.1, 1.2.1.2 in 1.2.1.3 se nadomestijo z naslednjim:

1.2 Oznacevanje

1.2.1 Splosna pravila za uporabo etiket na podlagi ¢lena 31

1.2.1.1 Piktogrami za nevarnost imajo obliko kvadrata, postavljenega
na oglisce.

1.2.1.2 Piktogrami za nevarnost, doloceni v Prilogi V, imajo ¢&rn

simbol na belem ozadju z dovolj Sirokim rde¢im okvirjem,
da se razlo¢no vidi.
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1.2.13 Vsak piktogram za nevarnost obsega vsaj eno petnajstino
najmanjsSe povrsine etikete, ki je namenjena podatkom, zahte-
vanim v ¢lenu 17. Najmanjs$a povrsina vsakega piktograma za
nevarnost ne sme biti manjsa od 1 cm?.

1.2.1.4

Mere etikete in posameznega piktograma so naslednje:

Tabela 1.3

NajmanjSe mere etiket in piktogramov

Prostornina embalaZe

Mere etikete (v milimetrih) za informacije
iz ¢lena 17

Mere piktograma (v milimetrih)

Do vkljuéno 3 litrov:

¢e je mogoce, vsaj 52 x 74

ne manj$e kot 10 x 10
¢e je mogoce, vsaj 16 x 16

Vec¢ kot 3 litre, vendar | vsaj 74 x 105 vsaj 23 x 23
do vkljucno 50 litrov:

Ve¢ kot 50 litrov, | vsaj 105 x 148 vsaj 32 x 32
vendar do vklju¢no 500

litrov:

Vec kot 500 litrov: vsaj 148 x 210 vsaj 46 x 46%

. uvodni stavek v oddelku 1.5.2.1.3 se

nadomesti z naslednjim:

,,Piktogram, opozorilna beseda, stavek o nevarnosti in previdnostni stavek,
ki so povezani s spodaj navedenimi kategorijami nevarnosti, se lahko
izpustijo iz elementov etikete, ki se zahtevajo v skladu s ¢lenom 17, ¢e:*;

. v oddelku 1.5.2.2 se tocka (b) nadomesti z naslednjim:

,(b) je vsebina topljive embalaze razvrSc¢ena izkljucno v eno ali ve¢ kate-
gorij nevarnosti, navedenih v 1.5.2.1.1(b), 1.5.2.1.2(b) ali 1.5.2.1.3(b),

in“.

B. Del 2 Priloge I k Uredbi (ES) §t. 1272/2008 se spremeni:

1.

oddelek 2.1.4.1 se spremeni:

(a) opomba pod diagramom 2.1.1 se nadomesti z naslednjim:

»(*) Glej pododdelek 2.1.2 Priporocil Zdruzenih narodov o prevozu
nevarnega blaga, vzor¢ni predpisi, 16. spremenjena izdaja.;

(b) diagram 2.1.3 se nadomesti z naslednjim:
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,»Diagram 2.1.3

Postopek za dolocitev podrazreda v razredu eksplozivov (razred 1 za prevoz)

IZDELEK ALI SNOV, ZACASNO SPREJETA V TA RAZRED
(iz diagrama 2.1.2)

v

Ne v

Snov se —»| TESTNA SERIJA6 |
zapakira

Ali je izdelek primeren
za razvrstitev v
podrazred 1.6?

Ali je snov primerna za
razvrstitev v podrazred

v

v

Da

Al je nastala
eksplozija v masi?

TESTNA SERIJA 7 |
l ‘ TESTNA SERIJA 5

By

Ali je snov zelo

neobcutljiva snov, ki
lahko povzro¢i eksplozijo
v masi?

Ali je izdelek zelo
neobdutljiv?

Ali so glavna nevarnost
nevarni drobci?

Da Da Ne

Ali je glavna nevarnost
toplotno sevanje in/ali
mocno gorenje, pri katerem
ne nastane nevarni udarni
val ali drobci?

Ne

Ali je bilo zaradi
nevarnosti ovirano
gasenje v neposredni
blizini?

Da

Ne

Ali obstajaj o nevarni
ucinki zunaj
embalaze?

Ali je snov ali izdelek
proizveden za doseganje
dejanskega eksplozivnega ali
pirotehni¢nega ucinka?

Da

A

Pa Ali je proizvod predmet, ki je

izkjlucen iz opredelitve
(glej 2.1.1.2(b))

‘l v l(
y v PODRAZRED 1.4 | | PODRAZRED 1.4 Skupine

NI EKSPLOZIV PODRAZR. PODRAZR. | |Skupina zdruZljivosti S zdruZljivosti, ki niso S PODRAZR. PODRAZR. PODRAZR.
1.6 15 1.3 1.2 14

F N
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(c) diagram 2.1.4 se nadomesti z naslednjim:

wDiagram 2.1.4

Postopek za razvrstitev emulzij, suspenzij ali gelov amonijevega nitrata (ANE)

TESTNA SERIJA 8

TEST 8(a)
Test termicne obstojnosti. Ali
je snov/zmes termi¢no

Se razvrsti kot nestabilni eksploziv

obstojna?

TEST 8(b)
Obsezen test spoja emulzije
amonijevega nitrata. Ali je
snov/zmes preve¢ ob¢utljiva na
udarec, da bi bila sprejeta kot
oksidativna tekocina ali
oksidativna trdna snov?2

Snov/zmes, ki jo je treba razvrstiti kot eksploziv, ki ni stabilen;

Ee je odgovor na vprasanije ,Ali je snov/zmes zelo neobdutljiva

eksplozivna snov/zmes, ki lahko povzrogi eksplozijo v masi‘ v
diagramu 2.1.3 ,ne‘, se snov/zmes razvrsti v podrazred 1.1

TEST 8(c)
Koenen test. Ali je snov/zmes
preve¢ obdutljiva na intenzivno
toploto v zaprtem prostoru?

Snov/zmes, ki jo je mogoce razvrstiti kot eksploziv iz
podrazreda 1.5, izvede se testna serija 5. Ce je odgovor na
vprasanje ,Ali je snov/zmes zelo neobdutljiva eksplozivna
snhov/zmes, ki lahko povzrodi eksplozijo v masi‘ v diagramu
2.1.3 ,da’, se snov/zmes razvrsti v podrazed 1.5, e je odgovor
,ne’, se snov/zmes razvrsti v podrazred 1.1

Ne

ANE snov/zmes se razvrsti kot kategorija 2 oksidativne
tekocine ali kategorija 2 oksidativne trdne snovi
(oddelka 2.13in2.14)
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v oddelku 2.1.4.2 se opomba nadomesti z naslednjim:

»Opomba:

Ce je energija eksotermnega razpada organskih snovi manjsa od 800 J/g,
ni potreben preskus Sirjenja detonacije vrste (a) serije 1 niti preskus
obcutljivosti na detonacijski udar vrste (a) serije 2. Za organske snovi in
zmesi organskih snovi z energijo razpada 800 J/g ali ve¢ ni treba opraviti
preskusov 1(a) in 2(a), ¢e je izid balisticnega preskusa Mk.IIId (F.1) ali
balisti¢nega preskusa (F.2) ali testa BAM Trauzl (F.3), sprozenega s stan-
dardnim detonatorjem §t. 8 (glej Dodatek 1 k Priporo¢ilom Zdruzenih
narodov o prevozu nevarnega blaga, Priro¢nik preskusov in meril) ,,ne.
V tem primeru se Stejejo rezultati preskusov 1(a) in 2(a) za ,-.

v oddelku 2.2.2.1 se opomba pod tabelo 2.2.1 nadomesti z naslednjim:
»Opomba:

Aerosoli se ne razvrstijo kot vnetljivi plini; glej oddelek 2.3.°;

v oddelku 2.3.2.1 se opomba nadomesti z naslednjima opombama:

,»,Opomba 1:

Vnetljive sestavine ne zajemajo pirofornih, samosegrevajocih se snovi ali
vodnoreaktivnih snovi in zmesi, ker se tak$ne sestavine nikoli ne upora-
bljajo kot sestavine aerosolov.

Opomba 2:

Vnetljivi aerosoli ne spadajo dodatno v okvir oddelkov 2.2 (vnetljivi
plini), 2.6 (vnetljive tekoc¢ine) ali 2.7 (vnetljive trdne snovi).*;

v oddelku 2.3.2.2 se vstavi opomba na koncu odstavka:

»Opomba:

Aerosoli, ki v tem oddelku niso predmet postopkov razvrScanja glede na
vnetljivost, se razvrstijo kot vnetljivi aerosoli, kategorija 1.%;

v oddelku 2.4.2.1 se opomba pod tabelo 2.4.1 nadomesti z naslednjim:

»Opomba:

,Plini, ki povzrocijo vzig druge snovi ali prispevajo k njenemu vzigu bolj
kot zrak® pomenijo Ciste pline ali plinske meSanice z oksidativno mocjo
ve¢ kot 23,5 %, ki se dolo¢i z metodo, opredeljeno v standardu ISO
10156, kakor je bil spremenjen, ali 10156-2, kakor je bil spremenjen.”;

v oddelku 2.5.3 se pod tabelo 2.5.2 vstavi naslednja opomba:

»Opomba:

Piktogram GHS04 se ne zahteva za pline pod tlakom, ¢e se pojavi
piktogram GHS02 ali GHS06.*;
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8.

v oddelku

»Opomba:

2.6.2.1 se pod tabelo 2.6.1 vstavi naslednja opomba:

Aerosoli se ne razvrstijo kot vnetljive tekocCine; glej oddelek 2.3.;

oddelek 2.6.4.2 se spremeni:

(a) prvi odstavek se nadomesti z naslednjim:

,»Za zmesi (*), ki vsebujejo znane vnetljive tekocine v danih koncen-
tracijah, ¢eprav lahko vsebujejo nehlapne sestavine, npr. polimere ali
dodatke, plamenisca ni treba dolo€iti s preskusi, ¢e je plamenisce
zmesi, izracunano po metodi iz oddelka 2.6.4.3, vsaj 5 °C (**)
vi§je od ustreznega merila za razvrS§¢anje (23 °C in 60 °C) in ce:

(*) Do zdaj je bila racunska metoda potrjena za zmesi, ki vsebujejo

najve¢ Sest hlapnih sestavin. Te sestavine so lahko vnetljive
tekocine, kot so ogljikovodiki, etri, alkoholi, estri (razen akri-
lati) in voda. Vendar metoda $e ni potrjena za zmesi, ki vsebu-
jejo halogenirane zveplove in/ali fosforjeve spojine ter reaktivne
akrilate.

(**) Ce je izratunano plameniie manj kot 5 °C visje od ustreznega
merila za razvrS¢anje, uporaba racunske metode ni nujna in je
treba plamenisce doloditi s preskusi.;

(b) v tocki (b) se doda beseda ,,zmesi;

10. v oddelku 2.6.4.4, tabela 2.6.3, se ¢rta celotna vrstica ,,British Standard
Institute, BS 2000 Del 170, kakor je bil spremenjen (identi¢no z EN ISO

11.

12.

13736);

oddelek 2.6.4.5 se nadomesti z naslednjim:

,2.6.4.5

Tekocine s plameni$éem, vijim od 35 °C in nizjim od 60 °C,
ni treba razvrstiti v kategorijo 3, ¢e so bili dobljeni negativni
rezultati pri preskusu gorljivosti L.2 iz oddelka 32 dela III
Priporo¢il Zdruzenih narodov o prevozu nevarnega blaga:
Priro¢nik preskusov in meril.*;

vstavi se nov oddelek 2.6.4.6:

1»2.6.4.6

Mozne preskusne metode za doloCanje zacetnega vrelisca
vnetljivih teko¢in so navedene v tabeli 2.6.4.

Tabela 2.6.4

Metode za dolocanje zacetnega vreli§¢a vnetljivih tekocin

Evropski standardi EN ISO 3405, kakor je bil spremenjen
Naftni proizvodi — Dolo¢anje destilacijskih lastnosti pri atmosferskem priti-
sku

EN ISO 3924, kakor je bil spremenjen
Naftni proizvodi — Dolocanje razporeditve v obmocju vrelis¢a — Metoda
plinske kromatografije

EN ISO 4626, kakor je bil spremenjen
Hlapne organske tekocine — Dolocanja intervala vrenja organskih topil, ki
se uporabljajo kot surovine

Uredba (ES) st. 440/ | Metoda A.2, kot je opisana v delu A Priloge k Uredbi (ES) st. 440/2008
2008 (*)

(*y UL L 142, 31.5.2008, str. 1.
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13.

14.

15.

16.

1.

v oddelku 2.7.2.3 se opomba pod tabelo 2.7.1 nadomesti z naslednjim:
»Opomba 1:

Preskus se opravi s snovjo ali zmesjo v fizikalni obliki, kot je navedena.
Ce bo na primer za namene dobave ali prevoza dolodena kemikalija
prevzela drugac¢no fizikalno obliko od tiste, za katero so bili opravljeni
preskusi, in se za novo fizikalno obliko snovi ocenjuje, da bo dosegla
bistveno drugaéne rezultate pri preskusu razvrstitve, se opravi tudi
preskus za novo obliko te snovi.

Opomba 2:

Aerosoli se ne razvrstijo kot vnetljive trdne snovi; glej oddelek 2.3.;

v oddelku 2.8.4.2, diagram 2.8.1, toc¢ke 7.4, 8.4 in 9.4, se beseda ,Ne*
nadomesti z besedami ,,Ne obstaja“;

oddelek 2.11.1.2 se nadomesti z naslednjim:

,2.11.1.2  Samosegrevanje snovi ali zmesi je postopek, pri katerem se
med postopno reakcijo te snovi ali zmesi s kisikom (v zraku)
proizvaja toplota. Kadar stopnja nastajanja toplote presega
stopnjo toplotne izgube, temperatura snovi ali zmesi naraste,
kar lahko po preteku indukcijskega ¢asa vodi do samovziga in
vziga.”;

v oddelku 2.15.4.2, diagram 2.15.1, tocke 7.4, 8.4 in 9.4, se beseda ,,Ne*
nadomesti z besedama ,,Ne obstaja“.

C. Del 3 Priloge I k Uredbi (ES) §t. 1272/2008 se spremeni:

oddelek 3.1.2.1 se nadomesti z naslednjim:

,3.1.2.1  Snovi se lahko uvrstijo v eno od stirih kategorij strupenosti na
podlagi akutne strupenosti z oralnim vnosom, vnosom prek
koze ali prek dihalnih poti po merilih glede na vrednosti iz
tabele 3.1.1. Vrednosti akutne strupenosti so izrazene kot (pri-
blizne) vrednosti LDs, (oralno, dermalno) ali LCs (vdihava-
nje) ali kot ocena akutne strupenosti (ATE). Pojasnjevalne
opombe so navedene pod tabelo 3.1.1.

Tabela 3.1.1

Kategorije nevarnosti akutne strupenosti in ocene akutne strupenosti (ATE), ki opredeljujejo

posamezne kategorije

Nacin izpostavljenosti Kategorija 1 Kategorija 2 Kategorija 3 Kategorija 4
Oralno (mg/kg telesne teze) ATE <5 5 <ATE £50 50 < ATE 300 < ATE
< 300 <2000
glej: opombo (a)
opombo (b)
Dermalno (mg/kg telesne teze) ATE < 50 50 < ATE 200 < ATE 1000 < ATE
<200 <1000 <2000
glej: opombo (a)
opombo (b)
S plini (ppmV (*)) ATE < 100 100 < ATE 500 < ATE 2500 < ATE
< 500 <2500 < 20000
glej: opombo (a)
opombo (b)
opombo (c)
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Nacin izpostavljenosti Kategorija 1 Kategorija 2 Kategorija 3 Kategorija 4
S hlapi (mg/l) ATE < 0,5 0,5 < ATE 2,0 < ATE 10,0 < ATE
<20 < 10,0 <20
glej: opombo (a)
opombo (b)
opombo (c)
opombo (d)
S prahom in meglicami (mg/l) [ ATE < 0,05 0,05 < ATE 0,5 < ATE 1,0 < ATE
<0,5 <10 <50
glej: opombo (a)
opombo (b)
opombo (c)

(*) Koncentracije plinov so izrazene v delcih na milijon po prostornini (ppmV).

Opombe k tabeli 3.1.1:

(a)

(b)

(©)

(d)

Ocena akutne strupenosti (ATE) za razvrstitev snovi se
dobi tako, da se uporabi LDsy/LCs,, kadar je na voljo.

Ocena akutne strupenosti (ATE) za razvrstitev snovi
v zmesi se dobi tako, da se uporabi:

— LDsy/LCs, kadar je na voljo,

— ustrezna vrednost pretvorbe iz tabele 3.1.2, ki je pove-
zana z rezultati preskusa obmocja, ali

— ustrezna vrednost pretvorbe iz tabele 3.1.2, ki je pove-
zana s kategorijo razvrstitve.

Splosne mejne koncentracije za strupenost pri vdihavanju
v tabeli temeljijo na Stiriurnem preskusu izpostavljenosti.
Obstojeci podatki o strupenosti pri vdihavanju, ki so bili
dobljeni pri enourni izpostavljenosti, se lahko pretvorijo
z delitvijo s faktorjem 2 za pline in hlape ter s faktorjem 4
za prah in meglice.

Za nekatere snovi preskusnega ozracja ne sestavljajo le
hlapi, ampak zmesi iz teko¢ih in parnih faz. Za druge
snovi je lahko preskusno ozradje sestavljeno iz hlapov,
ki so blizu plinski fazi. V teh primerih razvrstitev temelji
na naslednjih vrednostih v ppmV: kategorija 1 (100
ppmV), kategorija 2 (500 ppmV), kategorija 3 (2 500
ppmV), kategorija 4 (20 000 ppmV).

Izrazi ,prah‘, ,meglica® in ,hlapi‘ so opredeljeni takole:

— prah: trdni delci snovi ali zmesi, ki se sprostijo v plinu
(obicajno zrak),

— meglica: tekoce kapljice snovi ali zmesi, ki se spro-
stijo v plinu (obicajno zrak),

— hlapi: plinasta oblika snovi ali zmesi, ki se sprosti iz
tekocega ali trdnega stanja.

Prah obicajno nastane z mehanskimi postopki. Meglico
obicajno povzro€i zgostitev prezasicenih hlapov ali fizicno
razprSevanje tekoCin. Delci prahu in kapljice meglice
imajo obicajno velikost od manj kot 1 do 100 um.*;
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2.

oddelek 3.1.3.2 se nadomesti z naslednjim:

,3.1.3.2  Pri razvrstitvi zmesi za akutno strupenost se upostevajo vsi
nacini izpostavljenosti, potreben pa je le en nacin izpostavlje-
nosti, ¢e se ta nacin (ocenjen ali preskusen) uposteva za vse
sestavine in ¢e ni ustreznega dokaza, ki bi nakazoval na
akutno strupenost zaradi ve¢ nadinov izpostavljenosti. Ce
obstaja ustrezen dokaz za strupenost zaradi ve¢ kot enega
nacina izpostavljenosti, se razvr§anje opravi za vse ustrezne
nacine izpostavljenosti. UpoStevajo se vse informacije, ki so
na voljo. Piktogram in opozorilna beseda, ki se uporabita,
odrazata najresnejSo kategorijo nevarnosti in uporabijo se vsi
ustrezni stavki o nevarnosti.*;

v oddelku 3.1.3.3 se dodata tocki (c) in (d):

,(c) Ce spadajo pretvorjene ocenjene vrednosti akutne strupenosti za vse
sestavine zmesi v isto kategorijo, se zmes razvrsti v to kategorijo.

(d) Kadar je za sestavine v zmesi na voljo le razpon podatkov (ali
podatki o kategoriji nevarnosti za akutno strupenost), se lahko pri
raGunanju razvrstitve nove zmesi po formulah iz oddelkov
3.1.3.6.1 in 3.1.3.6.2.3 pretvorijo v ocenjene vrednosti v skladu
s tabelo 3.1.2.%;

oddelek 3.1.3.5.2 se nadomesti z naslednjim:

,»3.1.3.5.2 Kadar je preskuSana zmes razredéena z razredCilom, ki je
razvrs¢eno v enako ali nizjo kategorijo strupenosti kot
najmanj nevarna sestavina prvotne zmesi in se zanj ne prica-
kuje, da bo vplivalo na strupenost drugih sestavin, se lahko
nova razredCena zmes razvrsti enako kot prvotna preskuSena
zmes. Namesto tega se lahko uporabi formula, razlozena
v oddelku 3.1.3.6.1.;

oddelek 3.1.3.6.1 se spremeni:

(a) tocka (c) se nadomesti z naslednjim:

»(c) ne upoStevajo se sestavine, ¢e so razpolozljivi podatki iz
preskusa mejnega odmerka (pri zgornji vrednosti za kategorijo
4 za ustrezni nadin izpostavljenosti, kot je doloCeno v tabeli
3.1.1) in ne kazejo akutne strupenosti.®;

(b) prvi stavek pod tocko (c) se nadomesti z naslednjim:

»Sestavine, za katere se uporablja ta oddelek, se Stejejo za sestavine
z znano oceno akutne strupenosti (ATE). Za ustrezno uporabo razpo-
lozljivih podatkov v spodnji enacbi glej opombo (b) k tabeli 3.1.1 in
oddelek 3.1.3.3 ter oddelek 3.1.3.6.2.3.%;

v oddelku 3.1.3.6.2.1, tocka (a), se opomba (') nadomesti z naslednjim:

(1) Ce zmesi vsebujejo sestavine, ki nimajo podatkov o akutni strupe-
nosti za vsak nacin izpostavljenosti, se lahko ocene akutne strupe-
nosti ekstrapolirajo iz razpolozljivih podatkov in uporabijo za
ustrezne nacine izpostavljenosti (glej oddelek 3.1.3.2). Vendar pa
lahko posebna zakonodaja zahteva preskus za dolo¢en nacin izposta-
vljenosti. V tem primeru se za takSen nacin izpostavljenosti opravi
razvrstitev na podlagi zakonskih predpisov.*;
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11.

13.

oddelek 3.1.3.6.2.2 se nadomesti z naslednjim:

,3.13.622 ,Ce se v zmesi uporabi sestavina brez kakrine koli
uporabne informacije za razvrstitev s koncentracijo 1 %
ali ve¢, se ugotovi, da se zmesi ne more dodeliti dokon¢na
ocena akutne strupenosti. V takSnem primeru se zmes
razvrsti le na podlagi znanih sestavin in se doda stavek
na etiketo ali varnostn‘.;

v oddelku 3.1.3.6.2.3 se naslov tabele 3.1.2 nadomesti z naslednjim:

,,Pretvorba iz razpona vrednosti akutne strupenosti, pridobljenih s preskusi
(ali kategorij nevarnosti akutne strupenosti), v ocenjeno vrednost akutne
strupenosti za uporabo v formulah za razvrstitev snovi®;

v oddelek 3.1.4.1 se doda naslednji stavek:

,.Brez poseganja v ¢len 27 se sestavljeni stavki o nevarnosti lahko upora-
bljajo v skladu s Prilogo IIL.%;

. v tabelah 3.1.3, 3.2.5, 3.3.5, 3.4.4 in 3.8.4 se piktogram s klicajem

nadomesti z naslednjim piktrogramom:

v oddelku 3.4.1.5 se besede ,,v oddelku 3.4.4.“ nadomestijo z besedami
,,v Prilogi II, oddelek 2.8.%;

. v oddelku 3.4.1.6 se za ,preobcutljivost dihal“ vstavi beseda ,,in“;

oddelki 3.4.2 do 3.4.2.2.4.1 se nadomestijo z naslednjim:

.3.4.2 Kriteriji za razvrstitev snovi
3421 Povzrocitelji preobcutljivosti dihal
342.1.1 Kategorije nevarnosti

3.4.2.1.1.1 Povzrocitelji preobcutljivosti dihal se razvrstijo v kategorijo
1, kadar podatki ne zados¢ajo za podrazvrstitev.

3.4.2.1.1.2 Kadar podatki zados¢ajo, se lahko na podlagi izboljsanega
vrednotenja v skladu s 3.4.2.1.1.3 opravi uvrstitev povzro-
Citeljev preobéutljivosti dihal v podkategorijo 1A, moc¢ni
povzrocitelji preobcutljivosti, ali podkategorijo 1B za druge
povzrocitelje preobcutljivosti dihal.

3.4.2.1.1.3 Ucinki pri ljudeh ali Zivalih obi¢ajno upravi€ujejo razvrstitev
pri pristopu dolocanja zanesljivosti dokazov za povzroditelje
preobcutljivosti dihal. Snovi se lahko razvrstijo v eno od
dveh podkategorij 1A ali 1B z uporabo pristopa dolo¢anja
zanesljivosti dokazov v skladu z merili iz tabele 3.4.1 in na
podlagi zanesljivih in kakovostnih dokazov pri ljudeh ali iz
epidemioloskih $tudij in/ali opazovanj iz ustreznih $tudij na
poskusnih Zzivalih.
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3.4.2.1.1.4 Snovi se razvrstijo kot povzrocitelji preobcutljivosti dihal
v skladu z merili v tabeli 3.4.1:

34212

342122

342123

Tabela 3.4.1

Kategorija in podkategorije nevarnosti za povzrocitelje preobcutljivosti dihal

Kategorija

Merila

Kategorija 1

Snovi se razvrstijo kot povzrocitelji preobcutljivosti dihal (kategorija 1),

kadar podatki ne zado$€ajo za podrazvrstitev v skladu z naslednjimi merili:

(a) Ce obstajajo dokazi pri ljudeh, da lahko snov povzro¢i posebno
preobéutljivost pri vdihavanju, in/ali

(b) ce obstajajo pozitivni rezultati ustreznih preskusov na zivalih.

Podkategorija 1A

Snovi, ki kazejo visoko pogostost pojavljanja pri ljudeh ali verjetnost
pojava visoke stopnje preobcutljivosti pri ljudeh, ki temelji na preskusih
na zivalih ali drugih preskusih (¥). Lahko se uposteva tudi resnost reakcije.

Podkategorija 1B

Snovi, ki kazejo nizko do zmerno pogostost pojavljanja pri ljudeh ali
verjetnost pojava nizke do zmerne stopnje preobcutljivosti pri ljudeh, ki
temelji na preskusih na zivalih ali drugih preskusih (¥). Lahko se uposteva
tudi resnost reakcije.

(*) Zaenkrat niso na voljo nikakr$ni priznani in potrjeni zivalski modeli za preskusanje preobcutljivosti pri
vdihavanju. V dolo¢enih okolis¢inah lahko podatki iz $tudij na Zivalih zagotovijo dragocene podatke pri

ocenjevanju zanesljivosti dokazov.

Dokazi pri ljudeh

Dokaz, da lahko snov vodi v posebno preobcutljivost pri
vdihavanju, obicajno temelji na izku$njah ljudi. V zvezi
s tem se preobcutljivost obi¢ajno zaznava kot astma, vendar
se upostevajo tudi druge reakcije preobcutljivosti, na primer
rinitis/vnetje oesne veznice in alveolitis. Stanje ima klini¢ne
lastnosti alergijskega odziva. Vendar ni nujno, da so izrazeni
imunoloski mehanizmi.

Pri obravnavanju dokazov pri ljudeh je za odloc¢anje
o razvrstitvi treba upoStevati, razen dokazov iz primerov:

(a) velikost izpostavljene populacije;

(b) obseg izpostavljenosti.

Uporaba podatkov o ljudeh je obravnavana v oddelkih
1.1.1.3, 1.1.1.4 in 1.1.1.5.

Zgoraj omenjeni dokazi so lahko:

(a) klinicna anamneza in podatki ustreznih preskusov funk-
cije pljué, povezani z izpostavljenostjo snovi, potrjeni
z drugimi podpornimi dokazi, ki lahko vkljucujejo:

(i) imunoloski test in vivo (npr. test z vbadanjem
koze);

(i) imunoloski test in vitro (npr. serolosko analizo);

(iii) raziskave, ki kazejo na druge posebne preobcutlji-
vostne reakcije, pri katerih imunoloski mehanizmi
delovanja niso dokazani, npr. ponavljajoce drazenje
nizje stopnje, farmakolosko povzroceni uéinki;
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3.42.1.2.4

3.42.1.2.5

34213
3.42.13.1

3422
34221
3422.1.1

342212

342213

(iv) kemijsko zgradbo snovi, za katero je znano, da
povzroca preobcutljivost pri vdihavanju;

(b) podatke iz enega ali ve¢ preskusov pozitivnega bronhial-
nega izzivanja s snovjo, izvedenih po priznanih navo-
dilih za dolocanje reakcije na posamezno preobcutlji-
vost.

Klini¢na anamneza vkljucuje zdravstveno in poklicno anam-
nezo, da se dolo¢i odnos med izpostavljenostjo posamezni
snovi in razvojem preobcutljivosti pri  vdihavanju.
Pomembne informacije zajemajo tudi dejavnike, ki poslab-
Sujejo stanje doma in na delovnem mestu, zacetek in razvoj
bolezni, druzinsko anamnezo in zdravstveno anamnezo
obravnavanega pacienta. Zdravstvena anamneza vkljucuje
opombe o drugih alergijah in boleznih dihal od otrostva
naprej ter morebitne podatke o kajenju.

Rezultati preskusov pozitivnega bronhialnega izzivanja ze
sami po sebi dajejo dovolj dokazov za razvrstitev. Vendar
se Steje, da je v praksi veliko zgoraj navedenih preskusov ze
opravljenih.

Studije na zivalih

Podatki ustreznih Studij na zivalih (¥), ki lahko kazejo na
zmoznost snovi, da povzroca preobcutljivost pri vdihavanju
pri ¢loveku (¥*), lahko vkljucujejo:

(a) meritve imunoglobulina E (IgE) in drugih posebnih
imunoloskih parametrov pri misih;

(b) posebne pulmonarne odzive pri morskih prasickih.

Povzrocitelji preobcutljivosti koze
Kategorije nevarnosti

Povzrocitelji preobcutljivosti koze se razvrstijo v kategorijo
1, kadar podatki ne zados¢ajo za podrazvrstitev.

Kadar podatki zadoscajo, se lahko na podlagi izboljSanega
vrednotenja v skladu z oddelkom 3.4.2.2.1.3 opravi uvrstitev
povzrociteljev preobcutljivosti koze v podkategorijo 1A,
mocni povzrocitelji preobcutljivosti, ali podkategorijo 1B
za druge povzrocitelje preobcutljivosti koze.

U¢inki pri ljudeh ali zivalih obi¢ajno upravicujejo razvrstitev
po pristopu dolocanja zanesljivosti dokazov za povzroditelje
preobcutljivosti koze, kot je opisano v oddelku 3.4.2.2.2.
Snovi se lahko razvrstijo v eno od dveh podkategorij 1A
ali 1B z uporabo pristopa doloCanja zanesljivosti dokazov
v skladu z merili iz tabele 3.4.2 ter na podlagi zanesljivih in
kakovostnih dokazov pri ljudeh ali iz epidemioloskih Studij
in/ali opazovanj iz ustreznih S$tudij na poskusnih zivalih
v skladu z orientacijskimi vrednostmi, ki so navedene
v oddelkih 3.4.2.2.2.1 in 3.4.2.2.3.2 za podkategorijo 1A
ter v oddelkih 3.4.2.2.2.2 in 3.4.2.2.3.3 za podkategorijo 1B.
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34.2.2.1.4 Snovi se razvrstijo kot povzroditelji preobcutljivosti koze
v skladu z merili iz tabele 3.4.2:

Tabela 3.4.2

Kategorija in podkategorije nevarnosti za povzrocditelje preobcutljivosti koze

Kategorija Merila

Kategorija 1 Snovi se razvrstijo kot povzroditelji preobcutljivosti koze (kategorija 1),

kadar podatki ne zado$€ajo za podrazvrstitev v skladu z naslednjimi merili:

(a) Ce obstajajo dokazi pri ljudeh, da lahko snov povzro¢i preobéutljivost
v stiku s kozo pri velikem Stevilu ljudi, ali

(b) ¢e obstajajo pozitivni rezultati ustreznih preskusov na zivalih (glej
posebna merila v oddelku 3.4.2.2.4.1).

Podkategorija 1A Za snovi, ki kazejo visoko pogostost pojavljanja pri ljudeh in/ali veliko
mo¢ pri zivalih, se lahko predvideva, da povzrocajo pri ljudeh precej$njo
preobcutljivost. Lahko se upoSteva tudi resnost reakcije.

Podkategorija 1B Za snovi, ki kazejo nizko do zmerno pogostost pojavljanja pri ljudeh in/ali
nizko do zmerno mo¢ pri zivalih, se lahko predvideva, da povzrocajo pri
ljudeh preobcutljivost. Lahko se uposteva tudi resnost reakcije.

34222 Dokazi pri ljudeh

342221 Dokazi pri ljudeh za podkategorijo 1A lahko vkljucujejo:

(a) pozitivne odzive pri < 500 pg/cm? (HRIPT, HMT — prag
indukcije);

(b) podatke o diagnostiénem testu z oblizi, ¢e je pojavnost
reakcij pri dolofeni populaciji glede na sorazmerno
nizko izpostavljenost sorazmerno visoka in pomembna;

(c) druge epidemioloske dokaze, ¢e je pojavnost alergij-
skega kontaktnega dermatitisa glede na sorazmerno
nizko izpostavljenost sorazmerno visoka in pomembna.

3.42.2.22 Dokazi pri ljudeh za podkategorijo 1B lahko vkljucujejo:

(a) pozitivne odzive pri > 500 pg/cm? (HRIPT, HMT — prag
indukcije);

(b) podatke o diagnosti¢nem testu z oblizi, e je pojavnost
reakcij pri doloCeni populaciji glede na sorazmerno
visoko izpostavljenost sorazmerno nizka, a pomembna;

(c) druge epidemioloske dokaze, Ce je pojavnost alergij-
skega kontaktnega dermatitisa glede na sorazmerno
visoko izpostavljenost sorazmerno nizka, a pomembna.

Uporaba podatkov o ljudeh je obravnavana v oddelkih
1.1.1.3, 1.1.1.4 in 1.1.1.5.

34223 Studije na zivalih

34.2.23.1 Kadar se za kategorijo 1 pri pomozni preskusni metodi za
ugotavljanje preobcutljivosti koze preobcutljivostna reakcija
pojavi pri vsaj 30 % preskusnih zivali, je odziv pozitiven.
Pri drugi preskusni metodi z morskimi prasSicki se odziv
Steje kot pozitiven, ¢e se preobcutljivost pokaze pri vsaj
15 % zivali. Za kategorijo 1 se indeks stimulacije tri ali
ve¢ Steje kot pozitiven odziv pri lokalni analizi limfnih
vozlov. Preskusne metode za preobcutljivost koze so opisane
v smernici OECD 406 (maksimizacijski preskus na morskih
prasickih in Buehlerjev preskus) in smernici 429 (lokalna
analiza limfnih vozlov). Uporabijo se lahko druge metode,
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342232

342233

34224
342241

¢e so ustrezno potrjene in je navedena znanstvena utemelji-
tev. Na primer, preskus otekanja uSesa pri miSih (MEST) bi
bil lahko zanesljiv presejalni test za odkrivanje zmernih do
mocénih povzrociteljev preobcutljivosti in bi se lahko
uporabil kot prva stopnja pri vrednotenju zmoznosti za
povzrocanje preobéutljivosti koze.

Rezultati preskusov na zivalih za podkategorijo 1A lahko
vkljuCujejo podatke z vrednostmi, ki so navedene v tabeli

Tabela 3.4.3

Rezultati preskusov na Zivalih za podkategorijo 1A

Test

Merila

Lokalna analiza limfnih
vozlov

vrednost EC3 <2 %

Maksimizacijski ~ preskus
na morskih prasickih

odziv > 30 % pri odmerku z intradermalno indukcijo < 0,1 % ali
odziv > 60 % pri odmerku z intradermalno indukcijo > 0,1 % do <
1 %

Buehlerjev preskus

odziv > 15 % pri odmerku z lokalno indukcijo < 0,2 % ali
odziv > 60 % pri odmerku z lokalno indukcijo > 0,2 % do < 20 %

Rezultati preskusov na zivalih za podkategorijo 1B lahko
vkljuCujejo podatke z vrednostmi, ki so navedene v tabeli

3.4.4 spodaj:

Tabela 3.4.4

Rezultati preskusov na Zivalih za podkategorijo 1B

Test

Merila

Lokalna analiza limfnih
vozlov

vrednost EC3 > 2 %

Maksimizacijski ~ preskus
na morskih prasickih

odziv > 30 % do < 60 % pri odmerku z intradermalno indukcijo
> 0,1 % do <1 % ali
odziv > 30 % pri odmerku z intradermalno indukcijo > 1 %

Buehlerjev preskus

odziv > 15 % do < 60 % pri odmerku z lokalno indukcijo > 0,2 %
do <20 % ali
odziv > 15 % pri odmerku z lokalno indukcijo > 20 %

Posebni preudarki

Za razvrstitev snovi dokazi vkljucujejo katerega koli ali vse
nastete, ob uporabi pristopa dolocanja zanesljivosti dokazov:

(a) pozitivne podatke preskusa z oblizi, obicajno pridobljene
na ve¢ kot eni dermatoloski kliniki;

(b) epidemioloske Studije, ki kaZejo na alergijski kontaktni
dermatitis, ki ga povzroca snov. Natancno je treba
preuciti zlasti primere, ko so bili znacilni simptomi izra-
zeni pri velikem delezu izpostavljenih oseb, Ceprav je
bilo Stevilo izpostavljenih majhno;

(c) pozitivne podatke ustreznih Studij na zivalih;

(d) pozitivne podatke eksperimentalnih $tudij pri ¢loveku
(glej oddelek 1.3.2.4.7);
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342242

342243

342244

(e) dobro dokumentirane posamezne primere alergijskega
kontaktnega dermatitisa, obi¢ajno pridobljene na vec
kot eni dermatolo$ki kliniki;

(f) lahko se uposteva tudi resnost reakcije.

Dokazi $tudij na zivalih so obi¢ajno veliko bolj zanesljivi od
dokazov o izpostavljenosti ljudi. Kadar so na voljo dokazi
pri ljudeh in zivalih ter si rezultati nasprotujejo, pa je treba
oceniti kakovost in zanesljivost dokaza iz obeh virov, da se
razre§i vpraSanje razvrstitve za vsak primer posebe;.
Obicajno se podatki o ljudeh za razvrstitev glede na nevar-
nost ne pridobivajo z nadzorovanimi preskusi s prostovoljci,
ampak kot del ocene tveganja za potrditev odsotnosti
ucinkov pri preskusih na zivalih. Zato pozitivni podatki
o preobcutljivosti koze pri ljudeh izhajajo iz Studij nadzora
primera ali drugih manj natan¢no opredeljenih Studij.
Podatke o ljudeh je zato treba ocenjevati previdno, ker pogo-
stost primerov kaze, razen inherentnih lastnosti snovi, tudi
dejavnike, kot so stanje izpostavljenosti, bioloSko razpolo-
zljivost, individualno dovzetnost in sprejete preventivne
ukrepe. Negativni podatki o ljudeh obi¢ajno ne morejo
ovreci pozitivnih rezultatov iz Studij na Zivalih. Pri podatkih
o zivalih in ljudeh je treba upoStevati vpliv nosilca.

Ce ni izpolnjen nobeden od zgoraj omenjenih pogojev, snovi
ni treba razvrstiti kot povzrocitelja preobcutljivosti koze.
Vendar lahko povezava dveh ali ve¢ kazalnikov preobcéut-
ljivosti koze, ki so navedeni spodaj, spremeni odloc¢itev. To
se presoja za vsak primer posebe;.

(a) Posamezni primeri alergijskega kontaktnega dermatitisa;

(b) epidemioloske Studije z omejeno uporabnostjo, npr. pri
katerih nakljucja ali nagnjenost niso bili izloceni z zado-
stno zanesljivostjo;

(c) podatki preskusov na zivalih, opravljenih v skladu
z obstoje¢imi navodili, ki ne izpolnjujejo meril za pozi-
tivne rezultate iz oddelka 3.4.2.2.3, vendar so dovolj
blizu meji, da jih je mogoce Steti kot zadovoljive;

(d) pozitivni podatki nestandardnih metod,

(e) pozitivni podatki strukturno podobnih snovi.

Imunoloska kontaktna koprivnica

Nekatere snovi, ki izpolnjujejo merila za razvrstitev kot
povzrocitelji preobcutljivosti dihal, lahko poleg tega povzro-
¢ajo imunolosko kontaktno koprivnico. Te snovi je treba
razvrstiti tudi kot povzrolitelje preobcutljivosti koze. Za
snovi, ki povzrocajo znake imunolos$ke kontaktne kopriv-
nice, vendar ne izpolnjujejo meril za povzroditelja preobcut-
ljivosti dihal, je treba preuciti razvrstitev te snovi kot
povzrocitelja preobcutljivosti koze.
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Za identifikacijo snovi, ki povzroc¢ajo imunolosko kontaktno
koprivnico, za zdaj ni na voljo priznanega modela za presku-
Sanje na Zzivalih. Zato se take snovi obiajno razvr§¢ajo na
podlagi dokazov pri ljudeh, podobno kot pri dolo¢anju
preobéutljivosti koze.

(*) Zaenkrat niso na voljo nikakr$ni priznani in potrjeni
zivalski modeli za preskusanje preobcutljivosti pri
vdihavanju. V dolo¢enih okolis¢inah lahko podatki iz
studij na zivalih zagotovijo dragocene podatke pri
ocenjevanju zanesljivosti dokazov.

(**) Mehanizmi, s katerimi snovi povzrocajo simptome
astme, Se niso v celoti znani. Kot preventivni ukrepi
so te snovi obravnavane kot povzrocitelji preobcutlji-
vosti dihal. Vendar se ne smejo Steti kot povzrocitelji
preobcutljivosti dihal, ¢e se lahko dokaze, da te snovi
povzrocajo simptome astme z drazenjem le pri ljudeh
z bronhialno hiperreaktivnostjo.*;

14. v oddelku 3.4.3.3.1 se sklicevanje na ,tabeli 3.4.3* nadomesti s ,tabeli
3.4.5%

15. oddelek 3.4.3.3.2 se spremeni:
(a) sklicevanje na ,tabele 3.4.1° se nadomesti s ,tabele 3.4.5%;
(b) sklicevanje na ,tabeli 3.4.3“ se nadomesti s ,tabeli 3.4.6%;
(c) tabela 3.4.3 ter opombe 1, 2 in 3 se nadomestijo z naslednjim:
,, Tabela 3.4.5

Splosne mejne koncentracije sestavin zmesi, razvr§¢enih kot povzrocitelji preobcutljivosti dihal ali
koZe, pri katerih se razvrsti tudi zmes

Splosne mejne koncentracije, pri kateri se razvrsti tudi zmes:

Povzroditelj preobcutljivosti
koze
Kategorija 1

Povzrocitelj preobcutljivosti dihal

Sestavina, razvriéena kot: .
Kategorija 1

Trdna snov/teko€ina Plin Vsa agregatna stanja

Povzrocitelj preobcutljivosti >1% >02 %
dihal
Kategorija 1
Povzrocitelj preobcutljivosti >0,1 % >0,1 %
dihal
Podkategorija 1A
Povzroditelj preobcutljivosti >1% >0,2 %
dihal
Podkategorija 1B
Povzrocitelj preobcutljivosti >21%
koze
Kategorija 1
Povzroditelj preobcutljivosti >0,1%
koze

Podkategorija 1A
Povzroditelj preobcutljivosti
koze

Podkategorija 1B

v

1 %"~

(d) po novi tabeli 3.4.5 se vstavi nova tabela 3.4.6:
,, Tabela 3.4.6

Mejne koncentracije za izvabljanje sestavin zmesi

Mejne koncentracije za izvabljanje

Povzroditelj preobcutljivosti
koze
Kategorija 1

Povzrocitelj preobcutljivosti dihal

Sestavina, razvriéena kot: .
Kategorija 1

Trdna snov/teko¢ina Plin Vsa agregatna stanja

Povzrocitelj preobcutljivosti | > 0,1 % (opomba 1) > 0,1 % (opomba 1)
dihal
Kategorija 1
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,»3.4.4.1

Mejne koncentracije za izvabljanje

Sestavina, razvr$¢ena kot:

Povzrocitelj preobcutljivosti dihal

Kategorija 1

Povzroditelj preobcutljivosti

koze
Kategorija 1

Trdna snov/teko¢ina

Plin Vsa agregatna stanja

Povzrocitelj preobcutljivosti
dihal
Podkategorija 1A

> 0,01 % (opomba 1)

> 0,01 % (opomba 1)

Povzroditelj preobcutljivosti
dihal
Podkategorija 1B

> 0,1 % (opomba 1)

> 0,1 % (opomba 1)

Povzroditelj preobcutljivosti
koze
Kategorija 1

> 0,1 % (opomba 1)

Povzrocitelj preobcutljivosti
koze
Podkategorija 1A

> 0,01 % (opomba 1)

Povzroditelj preobcutljivosti
koze
Podkategorija 1B

> 0,1 % (opomba 1)

Opomba 1:

Ta mejna koncentracija za izvabljanje se uporablja za izvajanje
posebnih zahtev za oznacevanje iz Priloge Il oddelka 2.8 za zasc¢ito
ze preobcutljivih posameznikov. Za zmes, ki vsebuje sestavino nad to
mejno vrednostjo, se zahteva varnostni list (SDS). Pri snoveh, ki
povzrocajo preobcutljivost, s posebno mejno koncentracijo pod
0,1 % se mejna koncentracija za izvabljanje doloCi pri eni desetini

posebne mejne koncentracije.*

N
s

16. oddelek 3.4.4.1 se nadomesti z naslednjim:

Elementi etikete se uporabljajo za snovi ali zmesi, ki izpol-

njujejo merila za razvrstitev v ta razred nevarnosti, v skladu

s tabelo 3.4.7.

Tabela 3.4.7

Elementi etikete za preobcutljivost dihal ali koZe

Preobcutljivost dihal

Preobcutljivost koze

Razvrstitev . . B .
Kategorija 1 in podkatego- | Kategorija 1 in podkatego-
riji 1A in 1B riji 1A in 1B
Piktogrami GHS
Opozorilna beseda Nevarno Opozorilo

Stavek o nevarnosti

H334: Pri vdihavanju
lahko povzroci simp-
tome alergije ali astme
ali tezave z dihanjem

H317: Lahko povzroc¢i
alergijski odziv koze

Previdnostni  stavek  — P261 P261
preprecevanje P285 P272
P280
Previdnostni  stavek — P304 + P341 P302 + P352
odziv P342 + P311 P333 + P313
P321

P363
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Razvrstitev

Preobcutljivost dihal

Preobéutljivost koze

Kategorija 1 in podkatego-
riji 1A in 1B

Kategorija 1 in podkatego-
riji 1A in 1B

Previdnostni  stavek —

shranjevanje

Previdnostni  stavek  — P501 P501°*
odstranjevanje

17. na koncu oddelka 3.8.3.4.5 se doda naslednji stavek:

,.Drazenje dihalnih poti in narkoticne ucinke se oceni posebej v skladu
z merili iz oddelka 3.8.2.2. Pri opravljanju razvr$€anja za te nevarnosti je
treba dodatno upostevati prispevke vsake sestavine, razen ¢e obstajajo
dokazi, da ni dodatnih u¢inkov.*;

18. v oddelku 3.9.1.2 se za besedo ,,snov* dodata besedi ,,ali zmes*;

19. doda se naslednji oddelek 3.10.1.6.2a:

,3.10.1.6.2a Ceprav opredelitev vdihavanja v oddelku 3.10.1.2 vklju-
Cuje vhod trdne snovi v dihala, je razvrstitev na podlagi
tocke (b) v tabeli 3.10.1 za kategorijo 1 namenjena le
uporabi za tekocCine in zmesi.”

D. Del 4 Priloge I k Uredbi (ES) st. 1272/2008 se nadomesti z naslednjim:

4. DEL 4: NEVARNOSTI ZA OKOLIJE
4.1 Nevarno za vodno okolje
4.1.1 Opredelitev pojmov in splosni preudarki

4.1.1.1 Opredelitev pojmov

(a) ,Akutna strupenost za vodno okolje’ pomeni inherentno
lastnost snovi, ki Skodi vodnemu organizmu pri kratko-
trajni izpostavljenosti tej snovi v vodi.

(b) ,Akutna (kratkotrajna) nevarnost’ za namene razvrstitve
pomeni nevarnost snovi ali zmesi, ki jo povzroc¢a akutna
strupenost te snovi ali zmesi za organizem med kratko-
trajno izpostavljenostjo tej snovi ali zmesi v vodi.

(c) ,Razpolozljivost snovi‘ pomeni obseg, v katerem ta snov
postane topna ali disperzibilna. Razpolozljivost kovin
pomeni obseg, v katerem se lahko delez kovinskih ionov
v kovinski spojini (M°) lo¢i od preostanka spojine (mole-
kule).

(d) ,Bioloska razpolozljivost® pomeni obseg, v katerem se
snov absorbira v organizmu in razSiri v ciljnem delu
znotraj organizma. Odvisna je od fizikalno-kemijskih last-
nosti snovi, anatomije in fiziologije organizma, farmakoki-
netike in nacina izpostavljenosti. Razpolozljivost ni pogoj
za biolosko razpolozljivost.

(e) ,Kopienje v organizmih‘ pomeni neto koli¢ino snovi, ki
ostane v organizmu po njenem sprejetju, preoblikovanju in
odstranjevanju ob vseh nacinih izpostavljenosti (tj. zrak,
voda, sediment/tla in hrana).
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4.1.1.2
4.1.1.2.0

4.1.1.2.1

4.1.12.2

(f) ,Biokoncentracija® pomeni neto koli¢ino snovi, ki ostane
v organizmu po njenem sprejetju, preoblikovanju in odstra-
njevanju zaradi izpostavljenosti vodi.

(g) ,Kronicna strupenost za vodno okolje‘ pomeni inherentno
lastnost snovi, ki povzro¢a Skodljive ucinke na vodne
organizme med izpostavljenostjo v vodi, in se dolo¢i
glede na Zivljenjski krog organizma.

(h

=

,Razgradnja‘ pomeni razpad organskih molekul na manjse
molekule in nazadnje na ogljikov dioksid, vodo in soli.

(i) ,EC,‘ pomeni koncentracijo, pri kateri je odziv x %.

(j) ,Dolgotrajna nevarnost® za namene razvrstitve pomeni
nevarnost snovi ali zmesi, ki jo povzroca kroni¢na strupe-
nost te snovi ali zmesi po dolgotrajni izpostavljenosti
v vodi.

(k) ,Koncentracija brez ucinka (NOEC)‘ pomeni testno
koncentracijo takoj pod najnizjo testirano koncentracijo
s statisticno znaéilnim $kodljivim uéinkom. V primerjavi
s kontrolno koncentracijo NOEC nima statisticno znacil-
nega Skodljivega ucinka.

Osnovne postavke

Nevarno za vodno okolje se deli na:

— akutno nevarnost za vodno okolje,

— dolgotrajno nevarnost za vodno okolje.

Osnovni elementi za razvrstitev na podlagi uc¢inkov na vodno
okolje so:

— akutna strupenost za vodno okolje,

— kroni¢na strupenost za vodno okolje,

— zmoznost za kopicenje v organizmih ali dejansko kopicenje
v organizmih in

— razgradnja (biotska ali abiotska) pri organskih kemikalijah.

Prednost imajo podatki, pridobljeni s standardiziranimi
preskusnimi metodami iz ¢lena 8(3). V praksi se uporabijo
tudi podatki iz drugih standardiziranih preskusnih metod, kot
so nacionalne metode, kadar se Stejejo za enakovredne. Kadar
so na voljo veljavni podatki, pridobljeni z nestandardnimi
preskusnimi metodami in nepreskusnimi metodami, se uposte-
vajo pri razvrstitvi, ¢e izpolnjujejo pogoje iz oddelka 1
Priloge XI k Uredbi (ES) §t. 1907/2006. Na splosno se podatki
o strupenosti za sladkovodne in morske vrste Stejejo za
primerne, da se uporabijo v razvrstitvi, ¢e je uporabljena testna
metoda enakovredna. Kadar ti podatki niso na voljo, razvrstitev
temelji na najbolj$ih razpolozljivih podatkih. Glej tudi del 1
Priloge I k Uredbi (ES) st. 1272/2008.
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4.1.1.3
4.1.1.3.1

4.1.1.3.2

4.12
4.1.2.1

4.1.2.2

4.1.2.3

Drugi vidiki

Za razvrstitev snovi in zmesi med nevarne za okolje je treba
ugotoviti nevarnosti, ki jih imajo za vodno okolje. Za vodno
okolje se obravnavajo vodni organizmi, ki zivijo v vodi, in
vodni ekosistem, katerega del so. Zato je podlaga za ugota-
vljanje akutne (kratkotrajne) in dolgotrajne nevarnosti strupe-
nost snovi ali zmesi za vodno okolje, Ceprav se to spremeni
tako, da se po potrebi upostevajo nadaljnje informacije v zvezi
z razgradnjo in kopicenjem v organizmih.

Ceprav sistem razvr§¢anja velja za vse snovi in zmesi, je
nesporno, da je Evropska agencija za kemikalije v nekaterih
posebnih primerih (npr. za kovine) izdala smernice.

Kriteriji za razvrstitev snovi

Znotraj sistema razvrS¢anja je nesporno, da sta inherentni
nevarnosti za vodne organizme akutna in dolgotrajna nevarnost
snovi. Pri dolgotrajni nevarnosti sta doloceni loceni kategoriji
nevarnosti, ki pomenita razli¢ni ravni ugotovljene nevarnosti.
Za opredelitev ustreznih kategorij nevarnosti se obicajno upora-
bijo najnizje razpolozljive vrednosti strupenosti med razlicnimi
prehranjevalnimi ravnmi in znotraj njih (ribe, raki, alge/vodne
rastline). Vendar je v nekaterih okolis¢inah primernejsi pristop
dolocanja zanesljivosti dokazov.

Splosen sistem razvr$€anja snovi je sestavljen iz ene razvrstit-
vene kategorije za akutne nevarnosti in treh razvrstitvenih kate-
gorij za dolgotrajne nevarnosti. Razvrstitvene kategorije za
akutne nevarnosti in razvrstitvene kategorije za dolgotrajne
nevarnosti se uporabljajo neodvisno druga od druge.

Merila za razvrstitev snovi v kategorijo akutnosti 1 se doloc¢ijo
le na podlagi podatkov o akutni strupenosti za vodno okolje
(ECsq ali LCsg). Merila za razvrstitev snovi v kategorije kroni-
¢nosti 1 do 3 sledijo vecstopenjskemu pristopu, kjer se
v prvem koraku ugotavlja, ali so razpolozljivi podatki
o kroni¢ni strupenosti ustrezni za razvrstitev glede na dolgo-
trajno nevarnost. Kadar ustrezni podatki o kroni¢ni strupenosti
niso na voljo, je naslednji korak zdruzitev dveh vrst informacij,
tj. podatkov o akutni strupenosti za vodno okolje in podatkov
o usodi v okolju (podatki o razgradljivosti in kopiCenju v organ-
izmih) (glej diagram 4.1.1).
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Diagram 4.1.1

Kategorije za snovi, ki predstavljajo dolgotrajno nevarnost za vodno okolje

4124

4.1.2.5

4.1.2.6

Ali so na voljo ustrezni podatki
o strupenosti za vse tri
prehranjevalne ravni?

Ali so na voljo ustrezni podatki
o kroni¢ni strupenosti za eno
ali dve prehranjevalni ravni?

Ali so na voljo ustrezni podatki

Se razvrsti v skladu z merili iz tabele 4.1.0(b)(i) ali4.1.0(b)(ii)
glede na podatke o hitri razgradniji.

Oceni se oboje:

(a) v skladu z merili v tabeli 4.1.0(b)(i) ali 4.1.0(b)(ii) (odvisno
od podatkov o hitri razgradnji) in

(b) (¢e so na voljo ustrezni podatki o akutni strupenosti za
druge prehranjevalne ravni) v skladu z merili v tabeli
4.1.0(b)(iii),

in razvrsti v skladu z najstrozjim izidom.

0 akutni strupenosti? Razvrsti se v skladu z merili v tabeli 4.1.0(b)(iii).

Sistem vkljucuje tudi posebno razvrstitveno kategorijo (oprede-
ljeno kot kategorija kroni¢nosti 4), ki ima funkcijo nekak$ne
,varnostne mreze‘ in se uporablja, kadar razpolozljivi podatki
ne omogocajo razvrstitve na podlagi formalnih meril za kate-
gorijo akutno 1 ali kroni¢no 1 do 3, vendar obstajajo razlogi za
zaskrbljenost (glej primer v tabeli 4.1.0).

Snovi, ki so akutno strupene pri koncentracijah, ki so nizje od
1 mg/l, ali kroni¢no strupene pri koncentracijah, ki so niZje od
0,1 mg/1 (¢e niso hitro razgradljive) in 0,01 mg/l (¢e so hitro
razgradljive), k strupenosti zmesi kot sestavine prispevajo tudi
pri nizki koncentraciji, zato se jim obiCajno dolo¢i vecji
ponder, kadar se uporabi metoda seStevanja razvrstitev (glej
opombo 1 tabele 4.1.0 in oddelek 4.1.3.5.5).

Merila za razvrstitev snovi kot ,nevarnih za vodno okolje‘ so
navedena v tabeli 4.1.0.

Tabela 4.1.0

Razvrstitvene kategorije nevarnosti za vodno okolje

(a) Akutna (kratkotrajna) nevarnost za vodno okolje

Kategorija akutnosti 1: (opomba 1)
96 ur LCs (za ribe)
48 ur ECsq (za rake)

72 ali 96 ur ErCsy (za alge ali druge vodne
rastline)

1 mg/l in/ali
1 mg/l in/ali

ININ TN

1 mg/l (opomba 2)
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(b) Dolgotrajna nevarnost za vodno okolje

®

Snovi, ki niso hitro razgradljive (opomba 3), za katere so na voljo ustrezni podatki
o kroni¢ni strupenosti

Kategorija kroni¢nosti 1: (opomba 1)

kroni¢nost NOEC ali EC, (za ribe) < 0,1 mg/l in/ali
kroni¢nost NOEC ali EC, (za rake) < 0,1 mg/l in/ali
kroni¢nost NOEC ali EC, (za alge ali druge < 0,1 mg/l

vodne rastline)

Kategorija kroni¢nosti 2:

kroni¢nost NOEC ali EC, (za ribe) > 0,1 do <1 mg/l in/ali
kroni¢nost NOEC ali EC, (za rake) > 0,1 do < 1 mg/l in/ali
kroni¢nost NOEC ali EC, (za alge ali druge > 0,1 do <1 mg/l

vodne rastline)

(i)

Hitro razgradljive snovi (opomba 3), za katere so na voljo ustrezni podatki o kronic¢ni
strupenosti

Kategorija kroni¢nosti 1: (opomba 1)

kroni¢nost NOEC ali EC, (za ribe) < 0,01 mg/l in/ali
kroni¢nost NOEC ali EC, (za rake) < 0,01 mg/l in/ali
kroni¢nost NOEC ali EC, (za alge ali druge < 0,01 mg/l.

vodne rastline)

Kategorija kroni¢nosti 2:

kroni¢nost NOEC ali EC, (za ribe) > 0,01 do < 0,1 mg/l in/ali
kroni¢nost NOEC ali EC, (za rake) > 0,01 do < 0,1 mg/l in/ali
kroni¢nost NOEC ali EC, (za alge ali druge > 0,01 do < 0,1 mg/l.

vodne rastline)

Kategorija kroni¢nosti 3:

kroni¢nost NOEC ali EC, (za ribe) > 0,1 do < 1 mg/l in/ali
kroni¢nost NOEC ali EC, (za rake) > 0,1 do < 1 mg/l in/ali
kroni¢nost NOEC ali EC, (za alge ali druge > 0,1 do <1 mg/l

vodne rastline)

(iii) Snovi, za katere ustrezni podatki o kroni¢ni strupenosti niso na voljo

Kategorija kroni¢nosti 1: (opomba 1)

96 ur LCs (za ribe)

IA

1 mg/l in/ali

48 ur ECs (za rake)

INA

1 mg/l in/ali

IN

72 ali 96 ur ErCs (za alge ali druge vodne 1 mg/l (opomba 2)

rastline)

poleg tega snov ni hitro razgradljiva in/ali ima eksperimentalno dolo¢en BCF > 500 (ali,
¢e ne obstaja, log K, > 4). (opomba 3)

Kategorija kroni¢nosti 2:

96 ur LCs (za ribe) od > 1 do < 10 mg/l in/ali
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4.1.2.7
4.12.7.1

48 ur ECs (za rake) od > 1 do < 10 mg/l in/ali
72 ali 96 ur ErCs (za alge ali druge vodne od > 1 do < 10 mg/l (opomba 2)
rastline)

poleg tega snov ni hitro razgradljiva in/ali ima eksperimentalno dolo¢en BCF > 500 (ali,
¢e ne obstaja, log K, > 4). (opomba 3)

Kategorija kroni¢nosti 3:

96 ur LCs, (za ribe) od > 10 do < 100 mg/l in/ali

48 ur ECsq (za rake) od > 10 do < 100 mg/l in/ali

72 ali 96 ur ErCs, (za alge ali druge vodne od > 10 do < 100 mg/l (opomba 2)
rastline)

poleg tega snov ni hitro razgradljiva in/ali ima eksperimentalno dolo¢en BCF > 500(ali, ¢e
ne obstaja, log K, > 4). (opomba 3)

Razvrstitev zaradi mozne nevarnosti ,varnostna mreza‘
Kategorija kroni¢nosti 4:

Kadar dostopni podatki ne omogocajo razvrstitve v skladu z navedenimi merili, vendar
obstajajo razlogi za zaskrbljenost. To vkljuCuje na primer slabo topne snovi, za katere ni
ugotovljena akutna strupenost pri vrednostih do topnosti v vodi (opomba 4), ki niso hitro
razgradljive v skladu z oddelkom 4.1.2.9.5 in imajo eksperimentalno dolo¢en BCF > 500
(ali, ¢e ne obstaja, log K,,, > 4), ki kaze zmoznost kopienja v organizmih, ter bodo
razvr$fene v to kategorijo, razen Ce obstajajo drugi znanstveni dokazi, ki kazejo, da
razvrstitev ni potrebna. Med tak$ne dokaze spadajo vrednosti NOEC za kroni¢no strupe-
nost > topnost v vodi ali > 1 mg/l ali dokazi o hitri razgradnji v okolju razen dokazov,

pridobljenih na podlagi katere koli metode, navedene v oddelku 4.1.2.9.5.

Opomba 1:

Pri razvrstitvi snovi v kategorijo akutnosti 1 in/ali kategorijo
kronicnosti 1 je treba hkrati dolociti ustrezne M-faktorje (glej
tabelo 4.1.3).

Opomba 2:

Razvrstitev temelji na ErCsy [= ECso (stopnja rasti)]. Kadar
podlaga za ECs, ni dolocena ali ECsy ni sporocen, temelji
razvrstitev na najnizjem razpolozljivem ECsy,.

Opomba 3:

Kadar ni na voljo uporabnih eksperimentalno dolocenih ali
ocenjenih podatkov o razgradljivosti, se Steje, da snov ni
hitro razgradljiva.

Opomba 4:

Opredelitev ,ni akutno strupena‘ pomeni, da vrednosti L(E)Cs,
presegajo vrednost za topnost v vodi. Uporablja se tudi za
slabo topne snovi (topnost v vodi < 1 mg/l), za katere je
dokazano, da s preskusom akutnosti ne bi bilo mogoce ugoto-
viti prave inherentne strupenosti.

Strupenost za vodno okolje

Akutna strupenost za vodno okolje se obicajno dolo¢i z LCsy
pri ribah (96 ur), ECs, pri rakih (48 ur) in/ali ECs, pri algah
(72 ali 96 ur). Te vrste obsegajo celo vrsto prehranjevalnih
ravni in taksonov ter se §tejejo za predstavnike vseh vodnih
organizmov. Upostevajo se tudi podatki o drugih vrstah (npr.
Lemna spp.), ¢e je metodologija preskusa ustrezna. Preskusi
inhibicije rasti vodnih rastlin se obicajno Stejejo za preskuse
kroni¢nosti, vendar se vrednosti ECs, za namen razvrstitve
obravnavajo kot vrednosti za akutnost (glej opombo 2).
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4.1.2.7.2

4.1.2.8
4.1.2.8.1

4.1.2.9
4.129.1

4.1.29.2

4.1.293

Za dolocanje kroni¢ne strupenosti za vodno okolje za
razvrstitev se uporabijo tudi podatki, pridobljeni v skladu s stan-
dardiziranimi preskusnimi metodami iz ¢lena 8(3), ter rezultati,
pridobljeni z mednarodno sprejetimi preskusnimi metodami.
Uporabijo se vrednosti NOEC ali druge enakovredne vrednosti
EC, (npr. ECyy).

Kopicenje v organizmih (bioakumulacija)

Kopicenje snovi v vodnih organizmih lahko povzroca dolgo-
trajne strupene ucinke, ¢eprav so dejanske koncentracije v vodi
majhne. Zmoznost kopicenja organskih snovi v organizmih se
obicajno dolo¢i s porazdelitvenim koeficientom oktanol/voda,
obicajno kot log K. Razmerje med log K, organske snovi in
njeno biokoncentracijo, izmerjeno z biokoncentracijskim
faktorjem (BCF) pri ribah, je v znanstveni literaturi zelo
dobro podprto. Mejna vrednost log K., > 4 se uporablja le
za ugotavljanje tistih snovi, ki imajo dejansko zmoznost
biokoncentracije. Ceprav se s tem ugotovi zmoznost kopicenja
v organizmih, je eksperimentalno dolo¢en faktor biokoncentra-
cije (BCF) primernejsi in se prednostno uporablja, ¢e je na
voljo. Vrednost BCF > 500 pri ribah kaze na zmoznost biokon-
centracije, kar se uposSteva pri razvrS¢anju. Zaradi povezave
med strupenostjo in obremenitvijo organizma se lahko ugoto-
vijo nekatera razmerja med kroni¢no strupenostjo in zmoz-
nostjo kopicenja v organizmih.

Hitra razgradljivost organskih snovi

Snovi, ki se hitro razgradijo, je mogoce hitro odstraniti iz
okolja. Ceprav se lahko tudi zaradi teh snovi pojavijo nezaze-
leni ucinki, zlasti ob razlitju ali nesre€i, pa so ti lokalizirani in
kratkotrajni. Nezmoznost hitre razgradnje v okolju pomeni, da
se lahko snov v vodi razsiri na veliko obmocje in v daljSem
obdobju ucinkuje strupeno.

Eden od nacinov ugotavljanja hitre razgradljivosti vkljucuje
presejalne preskuse biorazgradnje, s katerimi se dolo€i, ali je
organska snov ,lahko biolosko razgradljiva‘. Kadar ti podatki
niso na voljo, velja koli¢nik BOD(5 dni)/COD > 0,5 kot indi-
kator za hitro razgradljivost. Zato se $teje, da se snov, ki izpol-
njuje zahteve tega presejalnega preskusa, ,hitro‘ razgrajuje
v vodnem okolju in zato verjetno ni dolgotrajno obstojna.
Nasprotno pa ne pomeni nujno, da se snov, ki ne izpolni
zahtev presejalnega preskusa, v okolju ne bo hitro razgradila.
Zato se lahko upostevajo tudi drugi dokazi hitre razgradnje
v okolju, ki so zlasti pomembni, kadar snovi zavirajo mikro-
biolosko aktivnost pri koncentracijah, ki se uporabljajo za stan-
dardno preskusanje. Zato je vklju¢eno nadaljnje merilo razvrsti-
tve, ki omogoca uporabo podatkov, ki dokazujejo, da se je
snov dejansko biotsko ali abiotsko razgradila v vodnem okolju
za> 70 % v 28 dneh. Ce se v razmerah, ki obstajajo v realnem
okolju, ugotovi razgradnja, potem velja opredelitev ,hitre
razgradljivosti‘.

Veliko podatkov o razgradnji je na voljo v obliki razpolovnih
dob razgradnje in se lahko uporabijo za dolocitev hitre razgrad-
ljivosti, vendar le, ¢e se doseze kon¢na biorazgradnja snovi, tj.
popolna mineralizacija. Primarna biorazgradnja obicajno ne
zadostuje pri oceni hitre razgradljivosti, razen ¢e je mogoce
pokazati, da produkti razgradnje ne izpolnjujejo meril, da bi
bili razvrs¢eni kot nevarni za vodno okolje.
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41294

4.1.2.9.5

4.1.2.10
4.1.2.10.1

4.1.2.10.2

4.1.3
4.13.1

V uporabljenih merilih se odraza dejstvo, da je razgradnja
v okolju lahko biotska ali abiotska. Hidroliza se lahko
uposteva, e produkti hidrolize ne izpolnjujejo meril, da bi
bili razvri¢eni kot nevarni za vodno okolje.

Snovi se Stejejo za hitro razgradljive v okolju, ¢e izpolnjujejo
enega od naslednjih meril:

(a) Ce se v 28-dnevnih $tudijah o hitri biorazgradljivosti dose-
zejo vsaj naslednje stopnje razgradljivosti;

(1) pri preskusih na podlagi raztopljenega organskega
ogljika: 70 %;

(ii) pri preskusih na podlagi porabe kisika ali nastajanja
ogljikovega dioksida: 60 % teoreticne maksimalne
vrednosti.

Te stopnje biorazgradljivosti je treba doseci v 10 dneh od
zacCetka razgradnje, ki se zacne, ko se razgradi 10 % snovi,
razen ¢e je snov prepoznana kot UVCB ali kot kompleksna
snov, ki jo sestavlja ve¢ sestavin s podobnimi strukturami.
V takem primeru in ob ustrezni utemeljitvi se lahko pogoj
10-dnevnega okvira opusti in se po 28 dneh uporabi mejna
vrednost ali

(b) ¢e so na voljo le podatki BOD in COD, kadar je razmerje
BODs/COD > 0,5, ali

(c) ¢e so na voljo drugi prepri¢ljivi znanstveni dokazi, ki
kazejo, da se snov lahko razgradi (biotsko in/ali abiotsko)
v vodnem okolju za > 70 % v 28 dneh.

Anorganske spojine in kovine

Za anorganske spojine in kovine ima koncept razgradljivosti, ki
se uporablja za organske spojine, omejen ali neznaten pomen.
Tak$ne snovi se nasprotno pretvarjajo z obifajnimi procesi
v okolju, pri katerih se poveca ali zmanjsa bioloska razpolo-
zljivost strupenih snovi. Tudi podatke o kopi¢enju v organizmih
je treba uporabljati previdno (¥).

(*) Evropska agencija za kemikalije je predlozila posebne
smernice o tem, kako se lahko ti podatki uporabijo za
takSne snovi glede izpolnjevanja zahtev meril za razvrsti-
tev.

Slabo topne anorganske spojine in kovine so lahko akutno ali
kroni¢no strupene za vodno okolje, odvisno od inherentne stru-
penosti biolosko razpolozljivih anorganskih snovi ter stopnje in
koli¢ine teh snovi, ki pridejo v raztopino. Vsi dokazi se
preucijo v odlo¢itvi o razvrstitvi. To zlasti velja za kovine, ki
kazejo mejne rezultate v Protokolu o preoblikovanju/raztaplja-
nju.

Merila za razvrstitev zmesi

Sistem za razvr$Canje zmesi zajema vse razvrstitvene katego-
rije, ki se uporabljajo za snovi, tj. kategorijo akutnosti 1 in
kategorije kroni¢nosti 1-4. Da bi se za razvrstitev glede na
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nevarnost za vodno okolje uporabili vsi razpolozljivi podatki,
se po potrebi uposteva naslednje:

,Bistvene sestavine® zmesi so tiste, ki so razvr§¢ene v ,katego-
rijo akutnosti 1° ali ,kategorijo kroni¢nosti 1° in so prisotne
v koncentraciji 0,1 % (masni delez) ali ve¢, in tiste, ki so
razvr§€ene v ,kategorijo kroni¢nosti 2¢, ,kategorijo kroni¢nosti
3¢ ali ,kategorijo kroni¢nosti 4° in so prisotne v koncentraciji
1 % (masni delez) ali vec, razen ¢e se domneva (npr. pri zelo
strupenih sestavinah (glej oddelek 4.1.3.5.5.5)), da je sestavina,
ki je prisotna v manjsi koncentraciji, S¢ vedno lahko bistvena
za razvrstitev zmesi kot nevarne za vodno okolje. Na splosno
se za snovi, ki so razvrSene v ,kategorijo akutnosti 1° ali
,kategorijo kroni¢nosti 1°, uposteva koncentracija (0,1/M) %.
(Za razlago M-faktorja glej oddelek 4.1.3.5.5.5).

4132 Razvrs¢anje nevarnosti za vodno okolje poteka v ve¢ stopnjah

in je odvisno od vrste razpolozljivih podatkov o zmesi in
njenih sestavinah. Diagram 4.1.2 prikazuje korake v postopku.

Stopenjski pristop vkljucuje:

— razvrstitev na podlagi preskuSenih zmesi,

— razvrstitev na podlagi premostitvenih nacel,

— uporabo ,seStevanja razvrScenih sestavin‘ in/ali ,formule
dodajanja‘.

Diagram 4.1.2

Vecstopenjski pristop za razvrscanje zmesi glede na akutno in dolgotrajno nevarnost za
vodno okolje

Na voljo so podatki o preskusih strupenosti celotne zmesi za vodno okolje

Ne Da SE RAZVRSTI
»  glede akutne/dolgotrajne nevarnosti za
vodno okolje (glej 4.1.3.3)
Na vol dovolj podatk dobnih ba S bi I SE RAZVRSTI
a voljo je dovolj podatkov o podobnil e uporabijo premostitvena nacela
zmeseh za ugotavljanje nevarnosti > (glej 4.1.3.4) ’ glede akutne/dolgotrajne nevarnosti za
vodno okolje
Ne
Da N s
Za vse pomembne sestavine so na > Uporabi se metoda sestevanja > E RAZVRSTI
voljo bodisi podatki o strupenosti za (glej 4.1.3.5.5) na podlagi: glede akutne/dolgotrajne nevarnosti za
vodno okolje bodisi podatki za  odstotnega deleza vseh sestavin, vodno okolje
razvrstitev razvr$éenih kot kroni¢ne*
* odstotnega deleza vseh sestavin,
razvr$éenih kot ,akutne’
* odstotnega deleza sestavin, pri
katerih so na voljo podatki o akutni
ali kroniéni strupenosti: se
uporabijo formule dodajanja (glej
4.1.3.5.2) in pretvori dobljeni
L(E)C,, ali EQNOECm v ustrezno
Ne kategorijo ,akutnosti* ali
Jkroni¢nosti‘
v
Uporabijo se dostopni podatki o Uporabi se metoda sestevanja in/ali SE RAZVRSTI
P ) pni p > P! ) >

nevarnosti znanih sestavin

formula dodajanja (glej 4.1.3.5) ter
4136

glede akutne/dolgotrajne nevarnosti za
vodno okolje
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4.13.3

4.13.3.1

4.13.3.2

4.13.33

4.13.34

4.1.3.35

Razvrstitev zmesi, kadar so na voljo podatki o strupenosti za
celotno zmes

Kadar je celotna zmes preskuSena za doloCitev strupenosti za
vodno okolje, se ta informacija lahko uporabi za razvrstitev
zmesi v skladu z merili, ki so bila dolo¢ena za snovi.
Razvrstitev obi¢ajno temelji na podatkih za ribe, rake in alge/
rastline (glej oddelka 4.1.2.7.1 in 4.1.2.7.2). Ce niso na voljo
ustrezni podatki o akutni ali kroni¢ni strupenosti za celotno
zmes, se uporabijo ,premostitvena nacela‘ ali ,metoda seSteva-
nja‘ (glej oddelka 4.1.3.4 in 4.1.3.5).

Za razvr$anje zmesi glede na dolgotrajno nevarnost so
potrebni dodatni podatki o razgradljivosti in v dolocenih
primerih o kopi¢enju v organizmih. Preskusov razgradljivosti
zmesi in njihovega kopicenja v organizmih ni mogoce upora-
biti, ker je njihova interpretacija obifajno tezavna; taksni
preskusi so mogoc¢i le pri posameznih snoveh.

Razvrstitev v kategorijo akutnosti 1

(a) Kadar so na voljo ustrezni podatki o preskusih akutne
strupenosti (LCso ali ECsy) za celotno zmes, ki kazejo
L(E)Csyp < 1 mg/l:

zmes se razvrsti v kategorijo akutnosti 1 v skladu s tocko
(a) tabele 4.1.0.

(b) Kadar so na voljo podatki o preskusih akutne strupenosti
(LCsq ali ECsg) za celotno zmes, ki kazejo L(E)Csq > 1
mg/l obi¢ajno za vse prehranjevalne ravni:

razvrstitev v kategorijo akutne nevarnosti ni potrebna.

Razvrstitev v kategorije kroni¢nosti 1, 2 in 3

(a) Kadar so na voljo ustrezni podatki o kroni¢ni strupenosti
(EC, ali NOEC) za celotno zmes, ki kazejo EC, ali
NOEC preskusene zmesi < 1 mg/l:

(1) zmes se razvrsti v kategorijo kroni¢nosti 1, 2 ali 3
v skladu s tocko (b)(ii) tabele 4.1.0 kot hitro razgrad-
ljiva, ¢e se lahko na podlagi razpolozljivih podatkov
ugotovi, da so vse bistvene sestavine zmesi hitro
razgradljive;

(i1) zmes se razvrsti v kategorijo kroniCnosti 1 ali 2
v vseh ostalih primerih v skladu s toc¢ko (b)(i) tabele
4.1.0 kot zmes, ki ni hitro razgradljiva;

(b) Kadar so na voljo ustrezni podatki o kroni¢ni strupenosti
(EC, ali NOEC) za celotno zmes, ki kazejo EC, ali
NOEC preskusene zmesi > 1 mg/l za obicajno vse prehra-
njevalne ravni:

razvrstitev za dolgotrajno nevarnost v kategorijo kroni-
¢nosti 1, 2 ali 3 ni potrebna.

Razvrstitev v kategorijo kroniénosti 4

Ce so kljub temu prisotni razlogi za zaskrbljenost:

zmes se razvrsti v kategorijo kroni¢nosti 4 (razvrstitev zaradi
mozne nevarnosti ,varnostna mreza‘) v skladu s tabelo 4.1.0.
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4.13.4

4.13.4.1

41342

4.1.3.43

4.1.3.5

4.1.3.5.1

41352

Razvrstitev zmesi, kadar ni na voljo podatkov o strupenosti za
celotno zmes: premostitvena nacela

Kadar zmes ni preskusena za ugotavljanje nevarnosti za vodno
okolje, ampak je za ustrezno opredelitev nevarnosti zmesi
dovolj podatkov o posameznih sestavinah in podobnih presku-
Senih zmeseh, se ti podatki uporabijo v skladu s premostitve-
nimi naceli iz oddelka 1.1.3. Ob uporabi premostitvenega
nacela, ki velja za razredCevanja, pa se uporabita oddelka
41342 in 4.1.3.4.3.

RazredCevanje: kadar zmes nastane z razredCenjem druge
preskusene zmesi ali snovi, ki je razvrSena kot nevarna za
vodno okolje, razred¢ilo pa je razvrs¢eno v enako ali nizjo
kategorijo nevarnosti za vodno okolje kot najmanj strupena
sestavina prvotne zmesi in se zanj ne priakuje, da bo vplivalo
na nevarnosti drugih sestavin za okolje, potem se lahko
dobljena zmes razvrsti enako kot prvotna preskusena zmes ali
snov. Namesto tega se lahko uporabi metoda, razlozena
v oddelku 4.1.3.5.

Kadar zmes nastane z razred¢enjem druge razvr§éene zmesi ali
snovi z vodo ali drugim popolnoma nestrupenim materialom,
se lahko strupenost zmesi izratuna na podlagi podatkov o nera-
zredCeni zmesi ali snovi.

Razvrstitev zmesi, kadar so na voljo podatki o strupenosti le za
nekatere ali za vse sestavine zmesi

Razvrstitev zmesi temelji na seStevku koncentracije njenih
razvrscenih sestavin. Delez sestavin, razvrscenih v kategorijo
akutnosti ali kroni¢nosti, se vklju¢i neposredno v metodo seste-
vanja. Podrobnosti o metodi seStevanja so opisane v oddelku
4.1.35.5.

Zmesi lahko nastanejo s kombinacijo dveh sestavin, ki sta
razvrsCeni (v kategorijo akutnosti 1 in/ali kategorije kroni¢nosti
1, 2, 3, 4), in drugih, za katere so na voljo ustrezni podatki
o preskusih strupenosti. Kadar je na voljo dovolj podatkov
o strupenosti za ve¢ kot eno sestavino zmesi, se skupna stru-
penost teh sestavin izracuna po naslednjih formulah dodajanja
(a) ali (b), odvisno od narave podatkov o strupenosti:

(a) na podlagi akutne strupenosti za vodno okolje:

Sci Ci
L(E)Csom — L(E)Csoi

kjer je:

C; = koncentracija sestavine i (masni odsto-
tek);

L(E)Csy; = (mg/l) LCs ali ECs, za sestavino i;

n = Stevilo sestavin, i je med 1 in n;

L(E)Cspy = L(E) Cs, dela zmesi, za katerega so na

voljo podatki o preskusu.
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4.13.53

4.13.54

Rezultat izrauna o strupenosti se lahko wuporabi za
uvrstitev tega dela zmesi v kategorijo akutne nevarnosti,
ki se potem uporabi pri metodi seStevanja;

(b

=

na podlagi kroni¢ne strupenosti za vodno okolje:

Ci + Cj Ci (@]
> > G _ Z 4 Z ] :
EqQNOECm NOECi 0,1 x NOECj

n n

kjer je:

C; = koncentracija sestavine i (masni odsto-
tek), ki zajema hitro razgradljive sesta-
vine;

Cj = koncentracija sestavine j (masni odsto-
tek), ki zajema sestavine, ki niso hitro
razgradljive;

NOECi = NOEC (ali druge priznane mere za
kroni¢no strupenost) za sestavino i,
ki zajema hitro razgradljive sestavine,
v mg/l;

NOEC] = NOEC (ali druge priznane mere za
kroni¢no strupenost) za sestavino j,
ki zajema sestavine, ki niso hitro
razgradljive, v mg/l;

n = Stevilo sestavin, i in j sta med 1 in n;

EgQNOECm = enakovredne vrednosti NOEC dela
zmesi, za katerega so na voljo podatki
o preskusu.

Enaka strupenost odraza dejstvo, da se snovi, ki niso hitro
razgradljive, razvrstijo v kategorijo nevarnosti, ki je za eno
raven ,resnejSa‘ od kategorije, v katero se razvrstijo hitro
razgradljive snovi.

Izracunana enaka strupenost se lahko uporabi za uvrstitev
tega dela zmesi v kategorijo dolgotrajne nevarnosti v skladu
z merili za hitro razgradljive snovi (tocka (b)(ii) tabele
4.1.0), ki se potem uporabi pri metodi seStevanja.

Pri uporabi formule dodajanja za del zmesi je pri izracunu
strupenosti tega dela zmesi priporocljivo za vsako snov upora-
biti vrednosti strupenosti, ki se nanaSajo na isto taksonomsko
skupino (tj. ribe, raki, alge ali enakovreden organizem), nato pa
uporabiti najvisjo dobljeno strupenost (najnizja vrednost) (tj.
z uporabo najbolj obcutljive taksonomske skupine od treh).
Kadar podatki o strupenosti za posamezno sestavino niso na
voljo za isto taksonomsko skupino, pa se vrednost strupenosti
posamezne sestavine izbere na enak nacin kot vrednosti stru-
penosti za razvrstitev snovi, tj. uporabi se visja strupenost (za
najbolj obcutljiv preskusni organizem). Na podlagi izracunane
akutne in kroni¢ne strupenosti ter istih meril, ki veljajo za
snovi, se nato oceni, ali se ta del zmesi razvrsti v kategorijo
akutnosti 1 in/ali kroni¢nosti 1, 2 ali 3.

Ce je zmes razvr§¢ena na ve¢ nacinov, se uporabi metoda, ki
daje bolj konservativne rezultate.
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4.1.3.5.5
4.1.3.5.5.1
4.13.5.5.1.1

4.13.5.5.1.2

4.1.3.552
4.13.5.52.1

4.1.3.5.53
4.1.3.5.53.1

4135532

Metoda seStevanja
Utemeljitev

Pri kategorijah kroni¢nosti od 1 do 3 za razvrstitev snovi se
merila za dolocitev strupenosti med posameznimi kategorijami
razlikujejo za faktor 10. Snovi, ki so razvr§cene kot zelo stru-
pene, lahko zato prispevajo k razvrstitvi zmesi v kategorijo
manjse strupenosti. Pri izracunu teh razvrstitvenih kategorij je
zato treba upoStevati prispevek vsake snovi, ki je razvricena
v kategorijo kronicnosti 1, 2 ali 3.

Kadar zmes vsebuje sestavine, razvrScene v kategorijo akut-
nosti 1 ali kategorijo kronic¢nosti 1, je treba upostevati, da te
sestavine, kadar je njihova akutna strupenost nizja od 1 mg/l
in/ali njihova kroni¢na strupenost nizja od 0,1 mg/l (e niso
hitro razgradljive) ter 0,01 mg/l (¢e so hitro razgradljive),
prispevajo k strupenosti zmesi tudi pri nizki koncentraciji.
Tako strupene so pogosto lahko aktivne sestavine v pesticidih,
pa tudi nekatere druge snovi, kot so organokovinske spojine.
Posledica uporabe obicajnih splosnih mejnih koncentracij
v tak$nih okolis¢inah je, da je zmes razvrS¢ena v nizji razred,
kot bi sicer morala biti. Za upostevanje zelo strupenih sestavin
se zato uporabijo mnozZilni faktorji, kot je opisano v oddelku
4.1.3.5.5.5.

Postopek razvrstitve

Strozja razvrstitev zmesi na splos$no prevlada nad manj strogo,
tj. razvrstitev snovi v kategorijo kroni¢nosti 1 prevlada nad
razvrstitvijo v kategorijo kroni¢nosti 2. Ce je zmes razvritena
v kategorijo kroni¢nosti 1, je postopek razvrstitve torej ze
kon¢an. Strozja razvrstitev od kategorije kroni¢nosti 1 ni
mogoca. Postopka razvr§€anja zato ni treba nadaljevati.

Razvrstitev v kategorijo akutnosti I

Najprej se upostevajo vse sestavine, razvrSCene v kategorijo
akutnosti 1. Ce je seitevek koncentracij (v %) teh sestavin,
pomnozen z ustreznimi M-faktorji, vecji od 25 %, se celotna
zmes razvrsti v kategorijo akutnosti 1.

Razvrs€anje zmesi glede na akutno nevarnost na podlagi
seStevka razvri€enih sestavin je povzeto v tabeli 4.1.1.

Tabela 4.1.1

Razvrstitev zmesi glede na akutno nevarnost na podlagi
seStevka razvrséenih sestavin

Sestevek sestavin, razvrS¢enih v: Zmes je razvrs¢ena v:
kategorija akutnosti 1 x M (%) kategorija akutnosti 1
>25%

() Za razlago M-faktorja glej 4.1.3.5.5.5.
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4.13.5.54

4.13.5.54.1

4135542

4.13.5.543

4135544

4135545

Razvrstitev v kategorije kromnicnosti 1, 2,
3in 4

Najprej se upostevajo vse sestavine, razvrSCene v kategorijo
kroniénosti 1. Ce je sestevek koncentracij (v %) teh sestavin,
pomnozen z ustreznimi M-faktorji, enak ali vecji od 25 %, se
celotna zmes razvrsti v kategorijo kroni¢nosti 1. Ce je rezultat
izraCuna razvrstitev zmesi v kategorijo kronicnosti 1, je
postopek razvrstitve koncan.

Ce zmes ni razvritena v kategorijo kroniGnosti 1, se preudi
razvrstitev zmesi v kategorijo kroni¢nosti 2. Zmes je razvr$¢ena
v kategorijo kroni¢nosti 2, ¢e je desetkratnik vsote koncentracij
(v %) vseh sestavin, razvri¢enih v kategorijo kroni¢nosti 1,
pomnozen z ustreznimi M-faktorji in sestet z vsoto koncentracij
(v %) vseh sestavin, razvri¢enih v kategorijo kronicnosti 2,
enak ali vedji od 25 %. Ce je rezultat izratuna razvrstitev
zmesi v kategorijo kroninosti 2, je postopek razvrstitve
koncan.

Ce zmes ni razvri¢ena niti v kategorijo kroni¢nosti 1 niti kate-
gorijo kroni¢nosti 2, se preuci razvrstitev zmesi v kategorijo
kroni¢nosti 3. Zmes je razvri¢ena v kategorijo kroni¢nosti 3, ¢e
je stokratnik vsote koncentracij (v %) vseh sestavin, razvrs-
¢enih v kategorijo kroni¢nosti 1, pomnozen z ustreznimi M-
faktorji, sestet z desetkratnikom vsote koncentracij (v %) vseh
sestavin, razvr§€enih v kategorijo kroninosti 2, in seStet
z vsoto koncentracij (v %) vseh sestavin, razvrs¢enih v katego-
rijo kroni¢nosti 3, enak ali vecji od 25 %.

Ce zmes $e vedno ni razvritena v kategorijo kroni¢nosti 1,
2 ali 3, se preuci razvrstitev zmesi v kategorijo kroni¢nosti 4.
Zmes je razvrSéena v kategorijo kroni¢nosti 4, ¢e je vsota
koncentracij (v %) sestavin, razvr$¢enih v kategorijo kroni-
¢nosti 1, 2, 3 in 4, enaka ali vecja od 25 %.

Razvrstitev zmesi kot dolgotrajno nevarnih na podlagi tega
seStevka koncentracij razvrScenih sestavin je povzeta v tabeli
4.1.2.

Tabela 4.1.2

Razvrstitev zmesi glede na dolgotrajno nevarnost na
podlagi seStevka koncentracij razvr§¢enih sestavin

Sestevek sestavin, razvrS¢enih v: Zmes je razvrséena v:

kategorijo kronicnosti 1 x M (*) | kategorija kroni¢nosti
>25%

(M x 10 x kategorija kronic¢nosti | kategorija kronicnosti
1) + kategorija kroni¢nosti 2 > 25 %

(M x 100 x kategorija kroni¢nosti 1) | kategorija kroni¢nosti
+ (10 x Kkategorija kroni¢nosti 2) 3
+ kategorija kroni¢nosti 3 > 25 %

kategorija kroni¢nosti 1 + kategorija | kategorija kroni¢nosti
kroni¢nosti 2 + kategorija kroni- 4

¢nosti 3 + kategorija kroni¢nosti 4
>25%

() Za razlago M-faktorja glej 4.1.3.5.5.5.
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413555 Zmesi z zelo strupenimi sestavinami

4.1.3.5.5.5.1. Sestavine, ki so razvricene v kategorijo akutnosti 1 in katego-
rijo kroni¢nosti 1, njihova strupenost pa je pod 1 mg/l in/ali
kroni¢na strupenost pod 0,1 mg/l (¢e niso hitro razgradljive) ter
0,01 mg/l (¢e so hitro razgradljive), prispevajo k strupenosti
zmesi celo pri nizkih koncentracijah, zato se jim pri uporabi
metode setevanja razvrstitev obitajno doloéi vigji ponder. Ce
zmes vsebuje sestavine, razvrScene v kategorijo akutnosti ali
kroni¢nosti 1, se uporabi eno od naslednjega:

— stopenjski pristop iz oddelkov 4.1.3.5.5.3 in 4.1.3.5.5.4, pri
katerem se uporabi ponderirana vsota, ki se dobi tako, da se
koncentracije sestavin iz kategorije akutnosti 1 in kategorije
kroni¢nosti 1 pomnozijo s faktorjem, namesto da bi se
delezi zgolj sesteli skupaj. To pomeni, da se koncentracija
iz ,kategorije akutnosti 1° v levem stolpcu tabele 4.1.1 in
koncentracija iz ,kategorije kroni¢nosti 1° v levem stolpcu
tabele 4.1.2 pomnozita z ustreznim mnozilnim faktorjem.
Mnozilni faktorji, ki se uporabljajo za te sestavine, se dolo-
¢ijo na podlagi vrednosti strupenosti, kot je povzeto v tabeli
4.1.3 spodaj. Za razvrstitev zmesi, ki vsebuje sestavine iz
kategorije akutnosti/kroni¢nosti 1, je zato treba poznati
vrednost M-faktorja, da se lahko uporabi metoda seSteva-
nja,

— formula dodajanja (glej oddelek 4.1.3.5.2), kadar so na
voljo podatki o strupenosti za vse zelo strupene sestavine
v zmesi in obstajajo zanesljivi dokazi, da so vse druge
sestavine, vkljuéno s tistimi, o katerih ni na voljo podatkov
o akutni in/ali kroni¢ni strupenosti, malo strupene ali sploh
niso strupene ter ne prispevajo pomembno k nevarnosti
zmesi za okolje.

Tabela 4.1.3

MnoZilni faktorji za zelo strupene sestavine zmesi

Akutna strupenost M-faktor Kroni¢na strupenost M-faktor
S i S i
Vrednost L(E)Csomg/1 Vrednost NOECmg/1 I\?ls{tasz%e ;Sgl \(/}1’1;6
0,1 <L(E)Cs5p <1 1 0,01 < NOEC <£0,1 1 —
0,01 < L(E)Cs¢ < 10 0,001 < NOEC 10 1
0,1 < 0,01
0,001 < L(E)Cso < 100 0,0001 < NOEC 100 10
0,01 < 0,001
0,0001 < L(E)Csg < 1000 0,00001 < NOEC 1 000 100
0,001 < 0,0001
0,00001 < L(E)Cs 10 000 0,000001 < NOEC 10 000 1 000
< 0,0001 < 0,00001
(se nadaljuje z intervali (se nadaljuje z intervali s faktorjem 10)
s faktorjem 10)

(®) Snovi, ki niso hitro razgradljive.
(®) Hitro razgradljive snovi.
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4.1.3.6 Razvrstitev zmesi s sestavinami, za katere ni na voljo nika-
krsnih uporabnih informacij

4.1.3.6.1 Ce za eno ali ve& zadevnih sestavin ni na voljo nikakr$nih
uporabnih informacij o akutni in/ali dolgotrajni nevarnosti za
vodno okolje, se Steje, da zmesi ni mogoce uvrstiti v dokoncne
kategorije nevarnosti. V tak§nem primeru se zmes razvrsti le na
podlagi znanih sestavin in se doda izjava na etiketo ali varno-
stni list, da: ,Vsebuje x % odstotkov sestavin z neznano nevar-
nostjo za vodno okolje‘.

414 Obvestilo o nevarnosti

4.14.1 Elementi etikete se uporabljajo za snovi ali zmesi, ki izpolnju-
jejo merila za razvrstitev v ta razred nevarnosti, v skladu
s tabelo 4.1.4.

Tabela 4.1.4

Elementi etikete za nevarnost za vodno okolje

AKUTNA NEVARNOST ZA VODNO OKOLIJE

Kategorija akutnosti 1

¥

Piktogram GHS

Opozorilna beseda Opozorilo

Stavek o nevarnosti H400: Zelo strupeno za vodne
organizme

Previdnostni stavek — prepre- P273

Cevanje

Previdnostni stavek — odziv P391

Previdnostni stavek — shranje-

vanje
Previdnostni stavek — odstra- P501
njevanje
DOLGOTRAJNA NEVARNOST ZA VODNO OKOLJE
Kategorija kroni- Kategorija kroni- Kategorija kroni- Kategorija kroni-
¢nosti 1 ¢nosti 2 ¢nosti 3 ¢nosti 4
Piktogrami GHS Ni piktograma Ni piktograma
Opozorilna beseda Opozorilo Opozorilna Opozorilna Opozorilna beseda
beseda se ne beseda se ne se ne uporablja
uporablja uporablja
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DOLGOTRAJNA NEVARNOST ZA VODNO OKOLIJE

Kategorija kroni- Kategorija kroni- Kategorija kroni- Kategorija kroni-
¢nosti 1 ¢nosti 2 ¢nosti 3 ¢nosti 4
Stavek o nevarno- | H410: Zelo stru- | H411: Strupeno | H412: Skodljivo | H413: Lahko ima
sti peno za vodne za vodne organ- | za vodne organ- | dolgotrajne $kod-
organizme, izme, z dolgotraj- | izme, z dolgotraj- ljive u¢inke na
z dolgotrajnimi nimi ucinki nimi ucinki vodne organizme
ucinki
Previdnostni P273 P273 P273 P273
stavek — preprece-
vanje
Previdnostni P391 P391
stavek — odziv
Previdnostni
stavek — shranje-
vanje
Previdnostni P501 P501 P501 P501¢
stavek — odstranje-
vanje

E. Del 5 Priloge I k Uredbi (ES) §t. 1272/2008 se nadomesti z naslednjim:

9. DEL 5: DODATNE NEVARNOSTI
5.1 Nevarno za ozonski plasé¢
5.1.1 Opredelitev pojmov in splo$ni preudarki

5.1.1.1 Dejavnik Skodljivosti za ozon (ODP) je integrativna kolicina,
ki je znacilna za vsako izvorno vrsto halokarbonov in predsta-
vlja stopnjo tanjSanja ozonskega plasca v stratosferi, ki se
pricakuje za halokarbon, izrazena z maso glede na CFC-11.
Po wuradni opredelitvi je ODP razmerje med integralnimi
motnjami celotnega ozona zaradi diferencialne masne emisije

dolocene sestavine glede na enako emisijo CFC-11.

Snov, nevarna za ozonski plas¢, pomeni snov, ki je na podlagi
razpolozljivih dokazov o njenih lastnostih ter predvideni ali
pricakovani usodi in obnasanju v okolju lahko nevarna za
strukturo in/ali delovanje stratosferskega ozonskega plasca.
To vkljucuje snovi iz Priloge I k Uredbi (ES) $t. 1005/2009
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. septembra 2009
o snoveh, ki tanjSajo ozonski plas¢ (*).

5.1.2 Kriteriji za razvrstitev snovi

5.1.2.1 Snov se razvrsti kot nevarna za ozonski plas¢ (kategorija 1),
kadar razpolozljivi dokazi o njenih lastnostih ter predvideni ali
pricakovani usodi in obnaSanju v okolju kazejo, da je lahko
nevarna za strukturo in/ali delovanje stratosferskega ozonskega

plasca.

5.1.3 Merila za razvrstitev zmesi

5.1.3.1 Zmesi se razvrstijo kot nevarne za ozonski plas¢ (kategorija 1)
na podlagi posamezne koncentracije ene snovi ali ve¢ snovi, ki
jih vsebuje zmes in so razvrséene kot nevarne za ozonski plas¢

(kategorija 1) v skladu s tabelo 5.1.
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Tabela 5.1

Splosne mejne koncentracije za snovi (v zmesi), razvricene
kot nevarne za ozonski plas¢ (kategorija 1), pri katerih se
tudi zmes razvrsti kot nevarna za ozonski plas¢ (kategorija

1)
Razvrstitev snovi Razvrstitev zmesi
Nevarno za ozonski plas¢ C>01%
(kategorija 1)
5.1.4 Obvestilo o nevarnosti
5.14.1 Elementi etikete se uporabljajo za snovi ali zmesi, ki izpolnju-
jejo merila za razvrstitev v ta razred nevarnosti, v skladu
s tabelo 5.2.
Tabela 5.2

Elementi etikete za nevarnost za ozonski plas¢

Simbol/piktogram

Opozorilna beseda Opozorilo

Stavek o nevarno- H420: Skodljivo za javno zdravje in

sti okolje zaradi uni¢evanja ozona v zgornji
atmosferi

Previdnostni P502

stavki

(*) UL L 286, 31.10.2009, str. 1.
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PRILOGA 11

Priloga II k Uredbi (ES) §t. 1272/2008 se spremeni:

1. del 2 se spremeni:

(a) oddelek 2.8 se nadomesti z naslednjim:

2.8 Zmesi, ki vsebujejo najmanj eno snov, ki povzroéa preobcut-

ljivost

Etiketa na embalazi zmesi, ki niso razvrséene kot snovi, ki povzro-
¢ajo preobcutljivost, a vsebujejo najmanj eno snov, razvrséeno kot
snov, ki povzroca preobcutljivost, prisotna pa je v koncentraciji, ki
je enaka ali vecja od koncentracije, navedene v tabeli 3.4.6
Priloge I, vkljucuje izjavo:

EUH208 — ,Vsebuje (ime snovi, ki povzroc¢a preobcutljivost).
Lahko povzro¢i alergijski odziv.

Etikete zmesi, ki so razvrS¢ene kot snovi, ki povzro¢ajo preobcut-
ljivost, ki vsebujejo eno ali ve¢ drugih snovi, ki so razvri¢ene kot
snovi, ki povzrocajo preobcutljivost (poleg snovi, na podlagi katere
je bila zmes razvr§cena) in so prisotne v koncentraciji, ki je enaka
ali ve¢ja od koncentracije, navedene v tabeli 3.4.6 Priloge I, vklju-
Cujejo imena taksnih snovi.”;

(b) v oddelku 2.10 se prva alinea nadomesti z:

2

> 0,1 % snovi, razvri¢ene kot povzroditelji preobcutljivosti koze
kategorije 1, 1B, povzrocitelji preobcutljivosti dihal kategorije 1,
1B ali povzrocitelji rakotvornosti kategorije 2, ali

> 0,01 % snovi, razvrs¢ene kot povzrocitelji preobcutljivosti koze
kategorije 1A, povzrocitelji preobcutljivosti dihal kategorije 1A, ali

> desetina posebne mejne koncentracije za snov, ki je razvr§¢ena
kot povzrocitelj preobcutljivosti koze ali povzrocitelj preobcutlji-
vosti dihal s posebno mejno koncentracijo, manj$o od 0,1 % ali;

2. v delu 3 se oddelek 3.2.2.1 nadomesti z naslednjim:

,3.2.2.1 Ta dolocba se ne uporablja za aerosole, ki so razvrsceni in oznaceni

le kot ,vnetljivi aerosoli, kategorija 1° ali ,vnetljivi aerosoli, kate-
gorija 2°. Prav tako se ne uporablja za prenosne plinske posode.*
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PRILOGA I

Priloga III k Uredbi (ES) §t. 1272/2008 se spremeni:
1. del 1 se spremeni:
(a) uvodni stavek se nadomesti z naslednjim:
»Stavek o nevarnosti se uporablja v skladu z deli 2, 3, 4 in 5 Priloge L.

Pri izbiri stavkov o nevarnosti v skladu s ¢lenoma 21 in 27 lahko doba-
vitelji uporabijo sestavljene stavke o nevarnosti iz te priloge.

V skladu s ¢élenom 27 se lahko za oznaCevanje uporabljajo naslednja
nacela prednostne razvrstitve stavkov o nevarnosti:

(a) ¢e je dodeljen stavek o nevarnosti H410 ,Zelo strupeno za vodne
organizme, z dolgotrajnimi ucinki‘, se lahko stavek H400 ,Zelo stru-

peno za vodne organizme‘ izpusti;

(b) ¢e je dodeljen stavek H314 ,Povzro¢a hude opekline koze in poskodbe
o¢i‘, se lahko stavek H318 ,Povzroca hude poskodbe o¢i‘ izpusti.

Da bi oznadili nadin vnosa ali izpostavljenosti, se lahko uporabijo sesta-
vljeni stavki o nevarnosti iz tabele 1.2.;

(b) v tabeli 1.1 se ¢rta opomba k oznaki H200;
(c) tabela 1.2 se spremeni:
(i) pri oznaki H317 se naslov tretjega stolpca nadomesti z naslednjim:
3.4 — Preobcutljivost — koza, kategorija nevarnosti 1, 1A, 1B*;
(i1) pri oznaki H334 se naslov tretjega stolpca nadomesti z naslednjim:
»3.4 — Preobcutljivost — dihala, kategorija nevarnosti 1, 1A, 1B;

(iii) v tabeli se za oznako H373 dodajo naslednji sestavljeni stavki o nevar-

nosti:
,,HiOO Jezik 3.1 — Akutna strupenost (oralno) in akutna strupenost
H310 (dermalno), kategorija nevarnosti 1, 2

BG CMBPTOHOCEH TMpH NOTTBIIAHE WIH IpU
KOHTaKT C Ko)Kara

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

CS Pfi poziti nebo pii styku s kuzi mize zpusobit
smrt

DA Livsfarlig ved indtagelse eller hudkontakt

DE Lebensgefahr bei Verschlucken oder Hautkon-

takt
ET Allaneelamisel voi nahale sattumisel surmav
EL BOavatneopo o€ TEPITTOON KATATOONG 7 OF

EMAPN LE TO dEPLAL

EN Fatal if swallowed or in contact with skin

FR Mortel par ingestion ou par contact cutané
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vB
,,HiOO Jezik 3.1 — Akutna strupenost (oralno) in akutna strupenost
H310 (dermalno), kategorija nevarnosti 1, 2
GA Abhar marfach ¢ seo ma shlogtar ¢ né6 ma
theagmhaionn leis an gcraiceann
YMl1
HR Smrtonosno ako se proguta ili u dodiru s
kozom
vB
1T Mortale in caso di ingestione o a contatto con
la pelle
LV Var izraisit navi, ja norits vai saskaras ar adu
LT Mirtina prarijus arba susilietus su oda
HU Lenyelve vagy boérrel érintkezve halalos
MT Fatali jekk tinbela‘ jew tmiss mal-gilda
NL Dodelijk bij inslikken en bij contact met de
huid
PL Grozi $miercia po potknigciu lub w kontakcie
ze skora
PT Mortal por ingestdo ou contacto com a pele
RO Mortal in caz de inghitire sau in contact cu
pielea
SK Pri poziti alebo styku s kozou moéze sposobit’
smrt’
SL Smrtno pri zauzitju ali v stiku s kozo
FI Tappavaa nieltynd tai joutuessaan iholle
SV Dodligt vid fortiring eller vid hudkontakt
HiOO Jezik 3.1 — Akutna strupenost (oralno) in akutna strupenost
H330 (pri vdihavanju), kategorija nevarnosti 1, 2
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 Oavatngopo ce TEPITTOON KoTAmMOong 1 o€
TEPITTOON EIGTVONG
EN Fatal if swallowed or if inhaled
FR Mortel par ingestion ou par inhalation
GA Abhar marfach é seo ma shlogtar n6 mé 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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VM1

Hioo Jezik 3.1 — Akutna strupenost (oralno) in akutna strupenost
H330 “t (pri vdihavanju), kategorija nevarnosti 1, 2
MT Fatali jekk tinbela® jew tittiched bin-nifs
NL Dodelijk bij inslikken en bij inademing
PL Grozi $miercia po potknigciu lub w nastgpstwie
wdychania
PT Mortal por ingestdo ou inalagdo
RO Mortal in caz de inghitire sau inhalare
SK Pri poziti alebo vdychnuti méze sposobit’ smrt’
SL Smrtno pri zauzitju ali vdihavanju
FI Tappavaa nieltynd tai hengitettyna
SV Daodligt vid fortdring eller inandning
H310 .
. 3.1 — Akutna strupenost (dermalno) in akutna strupe-
+ Jezik . . . .
H330 nost (pri vdihavanju), kategorija nevarnosti 1, 2
BG CMBPTOHOCEH TPH KOHTAaKT C KOXKaTa WIH IpU
BIMILIBAHE
ES Mortal en contacto con la piel o si se inhala
CS Pii styku s kazi nebo pii vdechovani muze
zpusobit smrt
DA Livsfarlig ved hudkontakt eller indanding
DE Lebensgefahr bei Hautkontakt oder Einatmen
ET Nahale sattumisel voi sissehingamisel surmav
EL BOavatneopo oe emapn HE TO OépuUa 1| OF
TEPITTOON EIGTVONG
EN Fatal in contact with skin or if inhaled
FR Mortel par contact cutané ou par inhalation
GA Abhar marfach é seo méa theagmhaionn leis an
gcraiceann nd ma ionanalaitear €
HR Smrtonosno u dodiru s kozom ili ako se udise
IT Mortale a contatto con la pelle o in caso di
inalazione
LV Var izraisit navi, ja saskaras ar adu vai nonak
elpcelos
LT Mirtina susilietus su oda arba jkvépus
HU Bérrel érintkezve vagy belélegezve halalos
MT Fatali f’kuntatt mal-gilda jew jekk tittiched bin-
nifs
NL Dodelijk bij contact met de huid en bij inade-
ming
PL Grozi S$miercia w kontakcie ze skora lub
w nastegpstwie wdychania
PT Mortal por contacto com a pele ou inalagdo
RO Mortal in contact cu pielea sau prin inhalare
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H310 .
4 Jezik 3.1 — Akutna strupenost (dermalno) in akutna strupe-
H330 nost (pri vdihavanju), kategorija nevarnosti 1, 2
SK Pri styku s kozou alebo pri vdychnuti moéze
sposobit’ smrt’
SL Smrtno v stiku s kozo ali pri vdihavanju
FI Tappavaa joutuessaan iholle tai hengitettyna
SV Daodligt vid hudkontakt eller inandning
H300 + 3.1 — Akutna strupenost (oralno), akutna strupenost
H310 + Jezik (dermalno) in akutna strupenost (pri vdihavanju),
H330 kategorija nevarnosti 1, 2
BG CMBPTOHOCEH MpPU MODIBIIAHE, IIPH KOHTAKT C
KOXKaTa WM TPU BJUIIBAHE
ES Mortal en caso de ingestion, contacto con la
piel o inhalacion
CS Pti poziti, pii styku s kiizi nebo pii vdechovani
miiZe zpusobit smrt
DA Livsfarlig ved indtagelse, hudkontakt eller
indénding
DE Lebensgefahr bei Verschlucken, Hautkontakt
oder Einatmen
ET Allaneelamisel, nahale sattumisel vdi sissehin-
gamisel surmav
EL BOavatneopo ce TEPIMTOON KOTATOONG, OF
EMAPN HE 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 é seo ma shlogtar, ma theagm-
haionn leis an gcraiceann né ma ionanalaitear ¢
YMl1
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
ieklust elpcelos
LT Mirtina prarijus, susilietus su oda arba ijkvépus
HU Lenyelve, borrel érintkezve vagy belélegezve
halalos
MT Fatali jekk tinbela‘, tmiss mal-gilda jew
tittieched bin-nifs
NL Dodelijk bij inslikken, bij contact met de huid
en bij inademing
PL Grozi $miercia 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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H300 + 3.1 — Akutna strupenost (oralno), akutna strupenost
H310 + Jezik (dermalno) in akutna strupenost (pri vdihavanju),
H330 kategorija nevarnosti 1, 2
SK Pri poziti, pri styku s kozou alebo pri vdychnuti
moze spdsobit’ smrt’
SL Smrtno pri zauzitju, v stiku s kozo ali pri
vdihavanju
FI Tappavaa nieltynd, joutuessaan iholle tai hengi-
tettynd
SV Daodligt vid fortaring, hudkontakt eller inand-
ning
H301 .
. 3.1 — Akutna strupenost (oralno) in akutna strupenost
+ Jezik .. .
H (dermalno), kategorija nevarnosti 3
311
BG ToKCHYEH NpH MOTIIBLIAHE WM IPH KOHTAKT C
KOXKaTa
ES Toxico en caso de ingestion o en contacto con
la piel
CS Toxicky pfi poziti a pfi styku s kuzi
DA Giftig ved indtagelse eller hudkontakt
DE Giftig bei Verschlucken oder Hautkontakt
ET Allaneelamisel voi nahale sattumisel miirgine
EL To&wd oe mepinmtoon kATAmTOONG N GE €MOON
pe to dépua
EN Toxic if swallowed or in contact with skin
FR Toxique par ingestion ou par contact cutané
GA Abhar tocsaineach ma shlogtar ¢ né6 ma
theagmhaionn leis an gcraiceann
VYMI1
HR Otrovno ako se proguta ili u dodiru s kozom
vB
IT Tossico se ingerito o a contatto con la pelle
LV Toksisks, ja norits vai saskaras ar adu
LT Toksiska prarijus arba susilietus su oda
HU Lenyelve vagy boérrel érintkezve mérgezd
MT Tossika jekk tinbela® jew tmiss mal-gilda
NL Giftig bij inslikken en bij contact met de huid
PL Dziata toksycznie po potknigciu lub w kontakcie
ze skora
PT Toxico por ingestdo ou contacto com a pele
RO Toxic in caz de inghitire sau in contact cu
pielea
SK Toxicky pri poziti a pri styku s kozou
SL Strupeno pri zauzitju ali v stiku s kozo
FI Myrkyllistd nieltynd tai joutuessaan iholle
SV Giftigt vid fortdring eller hudkontakt
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HZiOl Jezik 3.1 - Akqtna_strupepost (oralnq? in akutna strupenost
H331 (pri vdihavanju), kategorija nevarnosti 3
BG TOKCHYCH MU TOTTbIIAHE WA HPH BHIIBaHE
ES Toxico en caso de ingestion o inhalacion
CS Toxicky pii poziti a pii vdechovani
DA Giftig ved indtagelse eller indénding
DE Giftig bei Verschlucken oder Einatmen
ET Allaneelamisel voi sissehingamisel miirgine
EL To&wd oe mepintwon Kkoatdmoong 1 o€
TEPINTOON EIGTVONG
EN Toxic if swallowed or if inhaled
FR Toxique par ingestion ou par inhalation
GA Abhar tocsaineach ma shlogtar né méa ionana-
laitear é
HR Otrovno ako se proguta ili udise
IT Tossico se ingerito o inalato
LV Toksisks, ja norits vai iekltst elpcelos
LT Toksiska prarijus arba jkvépus
HU Lenyelve vagy belélegezve mérgezd
MT Tossika jekk tinbela® jew tittiched bin-nifs
NL Giftig bij inslikken en bij inademing
PL Dziata  toksycznie po  potknigciu  lub
w 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“ Jezik 3.1 - Akutng strupenost (dermalng) in akutna strupe-
H331 nost (pri vdihavanju), kategorija nevarnosti 3
BG TokcuyeH IpU KOHTaKT C KOKaTa WU TpH
B/MILIBAHE
ES Toxico en contacto con la piel o si se inhala
CS Toxicky pfi styku s kazi a pfi vdechovani
DA Livsfarlig ved hudkontakt eller indanding
DE Giftig bei Hautkontakt oder Einatmen
ET Nahale sattumisel voi sissehingamisel miirgine
EL To&wd oe emogn pe 10 déppa 1 o€ TEPITTOON
€10TVONG
EN Toxic in contact with skin or if inhaled
FR Toxique par contact cutané ou par inhalation
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H311 .
4 Jezik 3.1 — Akutna strupenost (dermalno) in akutna strupe-
H331 nost (pri vdihavanju), kategorija nevarnosti 3
GA Abhar tocsaineach ma theagmhaionn leis an
geraiceann nd ma ionanalaitear é
VM1
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 Bdrrel érintkezve vagy belélegezve mérgezd
MT Tossika jekk tmiss mal-gilda jew tittiecheb bin-
nifs
NL Giftig bij contact met de huid en bij inademing
PL Dziata toksycznie w kontakcie ze skora lub
w nastgpstwie wdychania
PT Toxico em contacto com a pele ou por inalagdo
RO Toxic in contact cu pielea sau prin inhalare
SK Toxicky pri styku s kozou alebo pri vdychnuti
SL Strupeno v stiku s koZzo ali pri vdihavanju
FI Myrkyllistd joutuessaan iholle tai hengitettynd
SV Giftigt vid hudkontakt eller fortiring
H301 + 3.1 — Akutna strupenost (oralno), akutna strupenost
H311 + Jezik (dermalno) in akutna strupenost (pri vdihavanju),
H331 kategorija nevarnosti 3

BG TokcudeH mnpH MOIIbLIAHE, HPU KOHTAKT C
KO)KaTa WK MIPpU BAUIIBAHEC

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

CS Toxicky pfi poziti, pti styku s kazi a pti vdec-
hovani

DA Giftig ved indtagelse, hudkontakt eller indan-

ding

DE Giftig bei Verschlucken, Hautkontakt oder
Einatmen

ET Allaneelamisel, nahale sattumisel voi sissehin-

gamisel miirgine

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

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

par inhalation

GA Abhar tocsaineach ma shlogtar, ma theagm-
haionn leis an gcraiceann nd ma ionanalaitear é
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H301 + 3.1 — Akutna strupenost (oralno), akutna strupenost
H311 + Jezik (dermalno) in akutna strupenost (pri vdihavanju),
H331 kategorija nevarnosti 3
VYM1
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 Jezik 3.1 — Akutna strupenost (oralno) in akutna strupenost
H312 (dermalno), kategorija nevarnosti 4
BG Bpenen npu moribiiaHe WIM IpU KOHTaKT C
KOXaTa
ES Nocivo en caso de ingestion o en contacto con
la piel

CS Zdravi 8kodlivy pii poziti a pfi styku s kuzi

DA Livsfarlig ved indtagelse eller hudkontakt

DE Gesundheitsschadlich bei Verschlucken oder

Hautkontakt
ET Allaneelamisel voi nahale sattumisel kahjulik
EL EmProfés oe mepimtwon kotdmoong 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 mé shlogtar ¢ nd ma theagm-
haionn leis an gcraiceann
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HliOZ Jezik 3.1 — Akutna strupenost (ora_lpo) in akutqa strupenost
H312 (dermalno), kategorija nevarnosti 4
vm1
HR Stetno ako se proguta ili u dodiru s kozom
vB
IT Nocivo se ingerito 0 a contatto con la pelle
LV Kaitigs, ja norits vai saskaras ar adu
LT Kenksminga prarijus arba susilietus su oda
HU Lenyelve vagy bdrrel érintkezve artalmas
MT Taghmel hsara jekk tinbela® jew jekk tmiss mal-
gilda
NL Schadelijk bij inslikken en bij contact met de
huid
PL Dziata szkodliwie po potknigciu lub w kontakcie
ze skora
PT Nocivo por ingestdo ou contacto com a pele
RO Nociv in caz de inghitire sau in contact cu
pielea
SK Zdraviu Skodlivy pri poziti alebo pri styku
s kozou
SL Zdravju skodljivo pri zauzitju ali v stiku s kozo
FI Haitallista nieltynd tai joutuessaan iholle
SV Skadligt vid fortéring eller hudkontakt
Hioz Jezik 3.1 - Akqtna strupenost (oralnq)- in akutna strupenost
H332 (pri vdihavanju), kategorija nevarnosti 4
BG Bpenen mpu morabliaHe WM HpU BAUIIBAaHE
ES Nocivo en caso de ingestion o inhalacion
CS Zdravi Skodlivy pii poziti a pfi vdechovani
DA Farlig ved indtagelse eller inddnding
DE Gesundheitsschidlich bei Verschlucken oder
Einatmen
ET Allaneelamisel voi sissehingamisel kahjulik
EL EmProfés oe mepimtwon kotdmoong 1 o€
TEPINTOON EIGTVONG
EN Harmful if swallowed or if inhaled
FR Nocif en cas d’ingestion ou d’inhalation
GA Abhar dochrach ma shlogtar nd ma ionanélai-
tear ¢
M1
HR Stetno ako se proguta ili udise
vB
IT Nocivo se ingerito o inalato
LV Kaitigs, ja norits vai ieklist elpcelos
LT Kenksminga prarijus arba ikvépus
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VM1

HliOZ Jezik 3.1 — Akutna strupenost (oralno) in akutna strupenost
H332 (pri vdihavanju), kategorija nevarnosti 4
HU Lenyelve vagy belélegezve artalmas
MT Taghmel hsara jekk tinbela‘® jew tittiched bin-
nifs
NL Schadelijk bij inslikken en bij inademing
PL Dziata  szkodliwie po  potknigciu  lub
w 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
Y% Skadligt vid fortdring eller inandning
Hil2 Jezik 3.1 — Akutna strupenost (dermalno) in akutna strupe-
e nost (pri vdihavanju), kategorija nevarnosti 4
H332
BG Bpenen mnpu KOHTakT ¢ Ko)KaTa WM TIpU
B/MILIBAHE
ES Nocivo en contacto con la piel o si se inhala
CS Zdravi skodlivy pii styku s kuzi a pfi vdecho-
vani
DA Farlig ved hudkontakt eller indanding
DE Gesundheitsschiadlich bei Hautkontakt oder
Einatmen
ET Nahale sattumisel voi sissehingamisel kahjulik
EL EmProfés oe emapn pe 1o dépua M o€
TEPIMTOOT EGTVONG
EN Harmful in contact with skin or if inhaled
FR Nocif en cas de contact cutané ou d’inhalation
GA Abhar dochrach méa theagmhaionn leis an gerai-
ceann nd ma ionanalaitear €
HR Stetno u dodiru s kozom ili ako se udise
IT Nocivo a contatto con la pelle o se inalato
LV Kaitigs saskaré ar adu vai ja ieklist elpcelos
LT Kenksminga susilietus su oda arba jkvépus
HU Borrel érintkezve vagy belélegezve artalmas
MT Taghmel hsara jekk tmiss mal-gilda jew jekk
tittieched bin-nifs
NL Schadelijk bij contact met de huid en bij inade-
ming
PL Dziala szkodliwie w kontakcie ze skora Iub
w nastgpstwie wdychania
PT Nocivo em contacto com a pele ou por inalagdo
RO Nociv in contact cu pielea sau prin inhalare
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vB
H312 .
4 Jezik 3.1 — Akutna strupenost (dermalno) in akutna strupe-
nost (pri vdihavanju), kategorija nevarnosti 4
H332
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 — Akutna strupenost (oralno), akutna strupenost
H312 + Jezik (dermalno) in akutna strupenost (pri vdihavanju),
H332 kategorija nevarnosti 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 indédnding, hudkontakt eller indan-
ding
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| o€ MEPIMTWOT 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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H302 + 3.1 — Akutna strupenost (oralno), akutna strupenost
H312 + Jezik (dermalno) in akutna strupenost (pri vdihavanju),
H332 kategorija nevarnosti 4
RO Nociv in caz de inghitire, in contact cu pielea
sau prin inhalare
SK Zdraviu $kodlivy pri poziti, styku s kozou alebo
pri vdychnuti
SL Zdravju skodljivo pri zauzitju, v stiku s kozo ali
pri vdihavanju
FI Haitallista nieltynd, joutuessaan iholle tai hengi-
tettynd
SV Skadligt vid fortdring, hudkontakt eller inand-
ning*
(d) tabela 1.3 se spremeni:
(i) v tabeli se za oznako H413 doda naslednji stavek o nevarnosti:
_H420 Jezik 5.1 — Nevarno za ozonsk{ plas¢ — kategorija
nevarnosti 1
BG Bpeau Ha 00IIeCTBEHOTO 37[paBe W Ha OKOJIHATA
cpena, KaTto paspyllaBa O30Ha BBB BHCOKHTE
cioeBe Ha arMocdepata
ES Causa dafios a la salud publica y el medio
ambiente al destruir el ozono en la atmdsfera
superior
CS Poskozuje vefejné zdravi a zivotni prostredi
tim, Ze ni¢i ozon ve svrchnich vrstvach atmos-
féry
DA Skader folkesundheden og miljeet ved at
odelegge ozon i den ovre atmosfare
DE Schadigt die Offentliche Gesundheit und die
Umwelt durch Ozonabbau in der &ulleren
Atmosphire
ET Kahjustab rahvatervist ja keskkonda, hivitades
korgatmosfdaris asuvat osoonikihti
EL BAdnter ™ onuodoto vysio ko to mepiPdAiov
KotooTpépovtag  To  0fov otV avaTEPN
OTHOGPALPOL
EN Harms public health and the environment by
destroying ozone in the upper atmosphere
FR Nuit a la santé publique et a I’environnement
en détruisant ’ozone dans la haute atmosphere
GA Déanann an t-abhar seo diobhail don tslainte
phoibli agus don chomhshaol tri 6z6n san
atmaisféar uachtarach a scriosadh
M1
HR Stetno za zdravlje ljudi i okoli§ zbog unista-
vanja ozona u vis$oj atmosferi
vB
IT Nuoce alla salute pubblica e all’ambiente
distruggendo 1’ozono dello strato superiore
dell’atmosfera
LV Bistams sabiedribas veselibai un videi, jo
iznicina ozonu atmosferas augsgja slani
LT Kenkia visuomenés sveikatai ir aplinkai, nes
naikina ozono sluoksnj virSutinéje atmosferoje
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5.1 — Nevarno za ozonski plas¢ — kategorija

,,H420 Jezik .
nevarnosti 1

HU Karositja a kozegészséget ¢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 zwiazku z niszczacym oddzialywaniem na
ozon w gornej warstwie atmosfery

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

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

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

féry

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

FI Vahingoittaa kansanterveyttd ja ymparistoad
tuhoamalla otsonia ylemmasséd ilmakehésséa

SV Skadar folkhélsan och miljon genom forstoring
av ozonet i dvre delen av atmosfdren

2. v delu 2 se Crta tabela 2.3;
3. del 3 se spremeni:
(a) v naslovu se ¢rtata besedi ,,snoveh ali;

(b) pri oznaki EUH201/201A, prvi stolpec, se Crtajo vsa napotila na
»201/201A%;

(c) pri oznaki EUH209/209A, prvi stolpec, se ¢rtajo vsa napotila na
»209/209A%.
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PRILOGA 1V

Priloga IV k Uredbi (ES) §t. 1272/2008 se spremeni:

1. del 1 se spremeni:

(a) tabela 6.2 se spremeni:

(i) oznaka P261 se nadomesti z naslednjim:

,,P261 Ne vdihavati prahu/ | Akutna strupenost — pri vdiha- 3,4 Ustrezne pogoje doloci
dima/plina/meglice/ vanju (oddelek 3.1) proizvajalec/dobavi-
hlapov/razprsila. - - telj.«

Preobcutljivost dihal (oddelek | 1, 1A, 1B
3.4)
Preobcutljivost koze (oddelek | 1, 1A, 1B
3.4)
Specificna strupenost za ciljne 3
organe — enkratna izpostavlje-
nost; drazenje dihalnih poti
(oddelek 3.8)
Specifiéna strupenost za ciljne 3
organe — enkratna izpostavlje-
nost; omamljenost (oddelek
3.8)

(ii) oznaka P272 se nadomesti z naslednjim:

,,P272 Kontaminirana Preobcutljivost koze (oddelek | 1, 1A, 1B
delovna oblacila niso | 3.4)
dovoljena Zunaj
delovnega mesta.

(iii) oznaka P280 se nadomesti z naslednjim:

,,P280 Nositi zas$¢itne roka- | Eksplozivi (oddelek 2.1) Podrazredi | Vrsto opreme dolo¢i
vice/zas€itno obleko/ 1.1, 1.2, proizvajalec/dobavitel;.
za$¢ito za oci/za$cito 1.3, 1.4, 1.5 | — Navede se:
za obraz. obvezna  zascita

obraza.
Vnetljive tekocine (oddelek 1,23 Vrsto opreme doloc¢i
2.6) proizvajalec/dobavitelj.
- - — Navede se:
Vnetljive trdne snovi (oddelek 1,2 obvezne  zascitne
2.7) rokavice in zascita
Samoreaktivne snovi in zmesi | Vrste A, B, za oci/obraz.
(oddelek 2.8) C,D,E F
Piroforne tekoc¢ine (oddelek 1
2.9)
Piroforne trdne snovi (oddelek 1
2.10)
Samosegrevajoe se snovi in 1,2
zmesi (oddelek 2.11)
Snovi in zmesi, ki v stiku z 1,2, 3
vodo sproscajo vnetljive pline
(oddelek 2.12)
Oksidativne tekocine (oddelek 1,2, 3
2.13)
Oksidativne trdne snovi 1,2,3
(oddelek 2.14)
Organski peroksidi (oddelek | Vrste A, B,
2.15) C,D,EF
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Akutna strupenost — dermalna 1,2, 3,4
(oddelek 3.1)

Vrsto opreme doloci
proizvajalec/dobavitel;.

— Navede se:
obvezne  zascitne
rokavice/zascitna
obleka.

Jedkost za kozo (oddelek 3.2) | 1A, 1B, 1C

Vrsto opreme doloci

proizvajalec/dobavitelj.

— Navede se:
obvezne  zasScitne
rokavice/zascitna
obleka in zascita
oci/obraza.

Drazenje koze (oddelek 3.2) 2

Vrsto opreme dolo¢i
proizvajalec/dobavitelj.

PreobCutljivost koze (oddelek | 1, 1A, 1B [ ngvede se:
34 obvezne  zaScitne
rokavice.
Hude poskodbe oc¢i (oddelek 1 Vrsto opreme doloci
3.3) proizvajalec/dobavitel;.
- - — Navede se:
Drazenje oci (oddelek 3.3) 2 obvezna  zascita
oci/obraza.”

(iv) oznaka P285 se nadomesti z naslednjim:

,,P285 Ob nezadostnem | Preobcutljivost dihal (oddelek [ 1, 1A, 1B
prezracevanju  nositi | 3.4)
opremo za zasCito
dihal.

Opremo dolo¢i proiz-
vajalec/dobavitelj.*

(v) oznaka P273 se spremeni:

— v stolpcu 3, vrstica 2, se besede ,.kroni¢na nevarnost za vodno
okolje (oddelek 4.1)“ nadomestijo z ,,dolgotrajna nevarnost za
vodno okolje (oddelek 4.1),

— Crta se zadnja vrstica;

(b) tabela 6.3 se spremeni:

(i) oznaka P302 se nadomesti z naslednjim:

,P302 | PRI STIKU S KOZO: | Piroforne teko¢ine (oddelek 1
2.9)

Akutna strupenost — dermalna 1,2, 3,4
(oddelek 3.1)

Drazenje koze (oddelek 3.2) 2

Preobcutljivost koze (oddelek | 1, 1A, 1B
3.4)

(i) oznaka P304 se nadomesti z naslednjim:

,,P304 PRI VDIHAVANIJU: | Akutna strupenost — pri vdiha- 1, 2, 3, 4
vanju (oddelek 3.1)

Jedkost za kozo (oddelek 3.2) | 1A, 1B, 1C

Preobcutljivost dihal (oddelek | 1, 1A, 1B
3.4)
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Specificna strupenost za ciljne
organe — enkratna izpostavlje-
nost; drazenje dihalnih poti
(oddelek 3.8)

Specifi¢na strupenost za ciljne
organe — enkratna izpostavlje-
nost; omamljenost (oddelek
3.8)

(iii) oznaka P311 se nadomesti z naslednjim:

»P311

Poklicite ~ CENTER
ZA ZASTRUPITVE
ali zdravnika.

Akutna strupenost — pri vdiha-
vanju (oddelek 3.1)

Preobcutljivost dihal (oddelek
3.4)

1, 1A, 1B

Specifi¢na strupenost za ciljne
organe — enkratna izpostavlje-
nost (oddelek 3.8)

1, 2«

(iv) oznaka P313 se nadomesti z naslednjim:

»P313

Poiscite  zdravnisko
pomoc/oskrbo.

Drazenje koze (oddelek 3.2)

Drazenje oci (oddelek 3.3)

Preobcutljivost koze (oddelek
3.4)

1, 1A, 1B

Mutagenost za zarodne celice
(oddelek 3.5)

1A, 1B, 2

Rakotvornost (oddelek 3.6)

1A, 1B, 2

Strupenost za razmnoZevanje
(oddelek 3.7)

1A, 1B, 2

Strupenost za razmnoZevanje —
ucinki na dojenje ali prek
dojenja (oddelek 3.7)

Dodatna
kategorija“

(v) oznaka P321 se nadomesti z naslednjim:

LP321

Posebno  zdravljenje
(glejte ... na tej etike-
ti).

Akutna strupenost — oralna

(oddelek 3.1)

Napotilo na
dodatna navodila
za prvo pomoc.
¢e je potreben
takojsen odmerek
protistrupa.

Akutna strupenost — pri vdiha-
vanju (oddelek 3.1)

Napotilo na
dodatna navodila
za prvo pomoc.
¢e so potrebni
takojsnji  posebni
ukrepi.

Specifi¢na strupenost za ciljne
organe — enkratna izpostavlje-
nost (oddelek 3.8)

Napotilo na
dodatna navodila
za prvo pomoc.
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(vi)

(vii)

(ix)

)

(xi)

— Ce so potrebni
takojsnji ukrepi.

Preobcutljivost koze (oddelek | 1, 1A, 1B Napotilo na
34) dodatna navodila
za prvo pomoc.
Jedkost za kozo (oddelek 3.2) | 1A, 1B, 1C | — Cce je ustrezno,
lahko  proizvaja-
DraZenje koZe (oddelek 3.2) 2 lec/dobavitelj
doloci sredstvo za
Ciscenje.”
oznaka P333 se nadomesti z naslednjim:
,»P333 Ce nastopi drazenje | Preoblutljivost koze (oddelek | 1, 1A, 1B«
koze ali se pojavi | 3.4)
izpuscaj:
oznaka P341 se nadomesti z naslednjim:
,P341 Pri otezenem dihanju | Preobcutljivost dihal (oddelek | 1, 1A, 1B
prenesti  zrtev na | 3.4)
svez zrak in jo pustiti
pocivati v polozaju,
ki olajSa dihanje.
(viii) oznaka P342 se nadomesti z naslednjim:
,,P342 Pri respiratornih | Preobcutljivost dihal (oddelek | 1, 1A, 1B*
simptomih: 34)
oznaka P352 se nadomesti z naslednjim:
,,P352 Umiti z veliko mila in | Akutna strupenost — dermalna 3,4
vode. (oddelek 3.1)
Drazenje koze (oddelek 3.2) 2
Preobcutljivost koze (oddelek | 1, 1A, 1B
3.4)
oznaka P363 se nadomesti z naslednjim:
,,P363 Kontaminirana obla- | Akutna strupenost — dermalna 1,2,3,4
¢ila  oprati  pred | (oddelek 3.1)
ponovno uporabo.
Jedkost za kozo (oddelek 3.2) | 1A, 1B, 1C
Preobcutljivost koze (oddelek | 1, 1A, 1B
3.4)
oznaka P302 + P352 se nadomesti z naslednjim:
,,P302 PRI STIKU S KOZO: | Akutna strupenost — dermalna 3,4
+ P352 | Umiti z veliko mila in | (poglavje 3.1)
vode.
Drazenje koze (poglavje 3.2) 2
Preobcutljivost koze (poglavje [ 1, 1A, 1B*

3.4)
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(xii) oznaka P304 + P341 se nadomesti z naslednjim:

,,P304
+ P341

prenesti  Zrtev

ki olajsa dihanje.

PRI VDIHAVANJU:
Pri otezenem dihanju
na
svez zrak in jo pustiti
pocivati v polozaju,

3.4)

Preobcutljivost dihal (oddelek

1, 1A, 1B«

(xiii) oznaka P333 + P313 se nadomesti z naslednjim:

,»P333
+ P313

koze ali
izpuscaj:
zdravniS$ko
oskrbo.

Ce nastopi drazenje
se pojavi
Poiscite
pomoc/

3.4)

Preobcutljivost koze (oddelek

1, 1A, 1B*

(xiv) oznaka P342 + P311 se nadomesti z naslednjim:

LP342 | Pri
+ P311

CENTER
ZASTRUPITVE
zdravnika.

respiratornih
simptomih: Poklicite
ZA

ali

3.4)

Preobcutljivost dihal (oddelek

1, 1A, 1B«

(xv)

pri oznaki P391, stolpec 3, vrstica 2, se besede ,,kroni¢na nevarnost

za vodno okolje (oddelek 4.1)“ nadomestijo z ,,dolgotrajna nevarnost
za vodno okolje (oddelek 4.1);

(c) tabela 6.5 se nadomesti z naslednjim:

,, Tabela 6.5

Previdnostni stavki — odstranjevanje

Previdnostni stavki — odstra-

Oznaka . . Razred nevarnosti Kategorija nevarnosti Pogoji uporabe
njevanje
() ()] (3 “ ()
P501 Odstraniti vsebino/ | Eksplozivi (oddelek 2.1) Nestabilni v skladu z lokal-

posodo ...

eksplozivi in
podrazredi 1.1,

1.2, 13,14, 15
Vnetljive tekocine (oddelek 1,2,3
2.6)
Samoreaktivne snovi in zmesi | Vrste A, B, C,
(oddelek 2.8) D,E F
Snovi in zmesi, ki v stiku z 1, 2,3
vodo sprosc¢ajo vnetljive pline
(oddelek 2.12)
Oksidativne tekoCine 1,2,3
(oddelek 2.13)
Oksidativne  trdne  snovi 1,2,3
(oddelek 2.14)
Organski peroksidi (oddelek | Vrste A, B, C,
2.15) D,E F
Akutna strupenost — oralna 1,2, 3,4

(oddelek 3.1)

nimi/regionalnimi/
nacionalnimi/
mednarodnimi
predpisi (se dolo-
¢i).
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Oznaka

M

Previdnostni stavki — odstra-
njevanje

@

Razred nevarnosti

3)

Kategorija nevarnosti

Q)

Pogoji uporabe

&)

Akutna strupenost — dermalna
(oddelek 3.1)

1,234

Akutna  strupenost — pri
vdihavanju (oddelek 3.1)

5

Jedkost za kozo (oddelek 3.2)

1A, 1B, 1C

Preobcutljivost dihal (oddelek
3.4)

1, 1A, 1B

Preobcutljivost koze (oddelek
3.4)

1, 1A, 1B

Mutagenost za zarodne celice
(oddelek 3.5)

1A, 1B, 2

Rakotvornost (oddelek 3.6)

1A, 1B, 2

Strupenost za razmnoZevanje
(oddelek 3.7)

1A, 1B, 2

Specificna  strupenost  za
ciljne organe — enkratna izpo-
stavljenost (oddelek 3.8)

>

Specificna  strupenost  za
ciljne organe — enkratna izpo-
stavljenost; drazenje dihalnih
poti (oddelek 3.8)

Specificna  strupenost  za
ciljne organe — enkratna izpo-
stavljenost; omamljenost
(oddelek 3.8)

Specificna  strupenost  za
ciljne organe — ponavljajoca
izpostavljenost (oddelek 3.9)

5

Nevarnost  pri
(oddelek 3.10)

vdihavanju

Nevarno za vodno okolje —
akutna nevarnost za vodno
okolje (oddelek 4.1)

Nevarno za vodno okolje —
dolgotrajna  nevarnost  za
vodno okolje (oddelek 4.1)

1,234

P502

Za podatke glede obno-
vitve/reciklaze se
obrnite na proizvajalca/
dobavitelja

Nevarno za ozonski plas¢
(oddelek 5.1)
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2. v delu 2, tabela 1.5, se za oznako P501 doda naslednji previdnostni stavek:

,,P502 Jezik

BG OObpHETE Ce KbM IPOU3BOAUTENS/IOCTABUMKA 34
uHpopMaIys OTHOCHO BB3CTaHOBSIBAHETO/
PELHKINPAHETO

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

CS Informujte se u vyrobce nebo dodavatele o regeneraci
nebo recyklaci

DA Indhent oplysninger om genvinding/genanvendelse
hos producenten/leveranderen

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

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

EL AmevBuvbeite otov mapaymyd/mpopnbevty yw v
avaktnon/avoakikiwon

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

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

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

HR Za informacije o oporabi/recikliranju obratiti se proiz-
vodacu/dobavljacu

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

LV Informacija par rekuperaciju/parstradi sanemama pie
razotaja/piegadataja

LT Kreiptis { gamintoja (tiekéja) informacijai apie S$iy
medziagy ar preparaty panaudojima arba perdirbima
gauti

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

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

NL Raadpleeg fabrikant/leverancier voor informatie over
terugwinning/recycling

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

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

RO Adresati-va producatorului pentru informatii privind
recuperarea/reciclarea

SK Informujte sa u vyrobcu alebo dodéavatela o regene-
racii alebo recyklacii

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

FI Hanki valmistajalta/toimittajalta tietoja uudelleenkay-
tosté/kierrdtyksestd

Sv Radfrdga tillverkare/leverantdr om &tervinning/ateran-

véandning*




2011R0286 — SL — 01.07.2013 — 001.001 — 61

PRILOGA V

Priloga V k Uredbi (ES) $t. 1272/2008 se spremeni:
1. prvi stavek se nadomesti z naslednjim:

,,Piktogrami nevarnosti za posamezen razred nevarnosti, razlocevanje v razredu
nevarnosti in posamezno kategorijo nevarnosti izpolnjujejo dolocbe te priloge
ter Priloge I, oddelek 1.2, in po simbolih in splosni obliki ustrezajo prika-
zanim vzorcem.*;

2. del 2, oddelek 2.3, se spremeni:
(a) v stolpcu 1 se piktogram GHSO7 nadomesti z naslednjim piktogramom:

,.GHS07

(b) v stolpcu 2 se besede ,,Preobéutljivost koze, kategorija nevarnosti 1%
nadomestijo s ,,Preobcutljivost koze, kategorije nevarnosti 1, 1A, 1B*;

3. v delu 2, oddelek 2.4, stolpec 2, se besede ,,Preobcutljivost dihal, kategorija
nevarnosti 1 nadomestijo s ,,Preobcutljivost dihal, kategorije nevarnosti 1,
1A, 1B%;

4. v delu 3 se piktogram GHS09 nadomesti z naslednjim piktogramom:

,.GHS09

Y

5. doda se nov del 4:
4. DEL 4: DODATNE NEVARNOSTI
4.1 Simbol: klicaj

Piktogram Razred in kategorija nevarnosti
) 2
GHS07 Oddelek 5.1

Nevarno za ozonski plas¢, katego-
rija nevarnosti 1
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PRILOGA VI

Priloga VI k Uredbi (ES) §t. 1272/2008 se spremeni:

1. del 1 se spremeni:

(a) tabela 1.1 se spremeni:

(i) v razredu nevarnosti Preobcutljivost dihal/koze se oznaka kategorije
,»Resp. Sens. 1“ nadomesti z ,Resp. Sens. 1, 1A, 1B* in oznaka
kategorije ,,Skin Sens. 1“ se nadomesti s ,,Skin. Sens. 1, 1A, 1B*;

(ii) v razredu nevarnosti Nevarno za ozonski plas¢ se oznaka kategorije
,,Ozone* nadomesti z oznako ,,Ozone 1°;

(b) v oddelku 1.1.2.3 se zadnji odstavek nadomesti z naslednjim:

(c

)

,Kadar se M-faktor uskladi za snovi, razvrS¢ene kot nevarne za vodno
okolje v kategoriji akutnosti 1 ali kroni¢nosti 1, potem je ta M-faktor
naveden v tabeli 3.1. v istem stolpcu kot posebne mejne koncentracije.
Kadar sta M-faktor za kategorijo akutnosti 1 in M-faktor za kategorijo
kroni¢nosti 1 usklajena, se vsak M-faktor navede v isti vrsti kot njegovo
ustrezno razloCevanje. Kadar je v tabeli 3.1 naveden en M-faktor in je
snov razvr$¢ena v kategoriji akutnosti 1 in kroni¢nosti 1, se ta M-faktor
uporabi za razvrstitev zmesi, ki vsebuje to snov, kot akutne in dolgotrajno
nevarne za vodno okolje, razvrsti pa jo proizvajalec, uvoznik ali nadaljnji
uporabnik po metodi seitevanja. Ce M-faktor ni naveden v tabeli 3.1,
dolo¢i M-faktor(-je) proizvajalec, uvoznik ali nadaljnji uporabnik na
podlagi razpolozljivih podatkov za snov. Navodila za doloc¢itev in
uporabo M-faktorjev vsebuje oddelek 4.1.3.5.5.5 v Prilogi 1.

v oddelku 1.1.3.1 se ¢rta ,,Opomba H (tabela 3.1)“ in ,,Opomba H (tabela
3.2)%

(d) oddelek 1.1.4.4 se crta;

2. del 3 se spremeni:

(a) prvi in drugi odstavek se nadomestita z naslednjim:

»Tabela 3.1: Seznam usklajenih razvrstitev in oznalitev nevarnih snovi.

Tabela 3.2: Seznam usklajenih razvrstitev in oznacitev nevarnih snovi iz
Priloge I k Direktivi 67/548/EGS.*;

(b) v tabelah 3.1 in 3.2, zadnji stolpec, se ¢rtajo vsa napotila na opombo ,,H.



(c) v tabeli 3.1 se vnosi 602-002-00-2, 602-008-00-5, 602-013-00-2 in 602-084-00-X nadomestijo z naslednjim:

Razvrstitev Oznacitev
.. Posebne mejne
,.JIndeks st Mednaro@no kemijsko St. ES St. CAS . Oznake Oznake pikto- Oznake Dodatne koncentracije,J M- | Opombe
ime Oznake razreda in oznake s
kategorije nevarnosti stavkov _ | srama, opozo- stavkov . stavkov faktorji
0 nevarnosti rilnih besed o nevarnosti .
0 nevarnosti
602-002-00-2 | bromometan; 200-813-2 74-83-9 Press. Gas H341 GHS04 H341 U
metilbromid Muta. 2 H331 GHS06 H331
Acute Tox. 3 * H301 GHSO08 H301
Acute Tox. 3 * H373 GHS09 H373 **
STOT RE 2 * *k 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 | ogljikov tetraklorid, 200-262-8 56-23-5 Carc. 2 H351 GHS06 H351 *
tetraklorometan Acute Tox. 3 * H331 GHSO08 H331 STOT RE 1;
Acute Tox. 3 * H311 Dgr H311 H372:
Acute Tox. 3 * H301 H301 C>21%
STOT RE 1 H372 H372 ** STOT RE 2;
Aquatic ** H412 H373: 0,2 % <
Chronic 3 H412 H420 C
Ozone 1 H420 <1%
602-013-00-2 | 1,1,1-trikloroetan; 200-756-3 71-55-6 Acute Tox. 4 * H332 GHS07 H332 F
metilkloroform Ozone 1 H420 Wng H420
602-084-00-X | 1,1-dikloro-1-fluoroe- | 404-080-1 1717-00-6 Aquatic H412 »C1 GHSO07| H412
tan Chronic 3 H420 Wng <« H420
Ozone 1

€10’ L0 10 — IS — 98T0dI10C

100°'1T00

€9



2011R0286 — SL — 01.07.2013 — 001.001 — 64

PRILOGA VII

Priloga VII k Uredbi (ES) §t. 1272/2008 se spremeni:

v tabeli 1.1, zadnja vrstica, se stavek o nevarnosti ,,EUH059* nadomesti
s ,,H420%.



