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UREDBA KOMISIJE (EU) br. 286/2011
od 10. oZujka 2011.

o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1272/2008 Europskog parlamenta i
Vije¢a o razvrstavanju, oznacivanju i pakiranju tvari i smjesa, za
potrebe njezine prilagodbe tehnickom i znanstvenom napretku

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,

uzimajuci u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 1272/2008 Europskog parlamenta i
Vijeca od 16. prosinca 2008. o razvrstavanju, oznacivanju i pakiranju
tvari i smjesa, o izmjeni te stavljanju izvan snage Direktive 67/548/EEZ
i Direktive 1999/45/EZ i o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1907/2006 (1), a
posebno njezin ¢lanak 53.,

bududéi da:

(1)  Uredbom (EZ) br. 1272/2008 uskladuju se odredbe i kriteriji za
razvrstavanje, oznacivanje i pakiranje tvari, smjesa i odredenih
specifiénih proizvoda unutar Europske unije.

2) Tom se Uredbom uzima u obzir Globalno uskladeni sustav
razvrstavanja i oznacivanja kemikalija (dalje u tekstu ,,GHS”)
Ujedinjenih naroda (UN).

(3)  Kriteriji za razvrstavanje i pravila za oznacivanje GHS-a perio-
di¢no se revidiraju na razini UN-a. Odbor stru¢njaka za prijevoz
opasne robe i za Globalno uskladeni sustav razvrstavanja i
oznaCivanja kemikalija Ujedinjenih naroda (UNCETDG/GHS)
donio je u prosincu 2008. tre¢e revidirano izdanje GHS-a. Ono,
izmedu ostalog, sadrzi izmjene odredaba za dodjeljivanje oznaka
opasnosti i za oznacivanje malih pakiranja, nove potkategorije za
nadrazivanje respiratornog sustava i koZze, reviziju kriterija
razvrstavanja za dugotrajne opasnosti (kroni¢na toksi¢nost) za
vodeni okoli§ i novu vrstu opasnosti za tvari i smjese opasne
za ozonski sloj. Stoga je nuZno prilagoditi tehnicke odredbe i
kriterije u prilozima Uredbe (EZ) br. 1272/2008 tre¢em revidi-
ranom izdanju GHS-a.

(4 GHS omogucuje nadleznim tijelima donoSenje dodatnih odredaba
o oznacivanju radi zastite pojedinaca koji su ve¢ pojacano osje-
tljivi na odredenu kemikaliju koja moze izazvati reakciju u vrlo
maloj koncentraciji. Treba uvesti zahtjeve za dodavanje naziva
takve kemikalije na oznaku, ¢ak i kad je u smjesi prisutna u
vrlo maloj koncentraciji.

(5)  Takoder treba izmijeniti terminologiju razli¢itih odredaba u prilo-
zima i odredene tehniCke kriterije radi olakSavanja primjene kori-
snicima i provedbenim tijelima, vece dosljednosti pravnog teksta i
vece jasnoce.

() SL L 353, 31.12.2008., str. 1.
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(6)  Kako bi se dobavljaci tvari mogli prilagoditi novim odredbama o
razvrstavanju, oznacivanju i pakiranju uvedenima ovom Ured-
bom, trebalo bi predvidjeti prijelazno razdoblje i1 odgoditi
primjenu ove Uredbe. Time bi trebalo omoguditi primjenu odre-
daba utvrdenih ovom Uredbom na dobrovoljnoj osnovi prije zavr-
Setka prijelaznog razdoblja.

(7)  Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s misljenjem
Odbora osnovanog na temelju clanka 133. Uredbe (EZ)
br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vijeca (}),

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Uredba (EZ) br. 1272/2008 mijenja se kako slijedi:
(1) Clanak 25. stavak 5. brise se;
(2) sljede¢i novi odjeljak (e) umece se u Clanak 26. stavak 1.:

»(€) ako se primjenjuje piktogram opasnosti ,GHS02’ ili ,GHS06’,
koriStenje piktograma opasnosti ,GHS04’ nije obvezno.”;

(3) Prilog I. mijenja se u skladu s Prilogom 1. ovoj Uredbi;
(4) Prilog II. mijenja se u skladu s Prilogom II. ovoj Uredbi;
(5) Prilog III. mijenja se u skladu s Prilogom III. ovoj Uredbi;
(6) Prilog IV. mijenja se u skladu s Prilogom IV. ovoj Uredbi;
(7) Prilog V. mijenja se u skladu s Prilogom V. ovoj Uredbi;
(8) Prilog VI. mijenja se u skladu s Prilogom VI. ovoj Uredbi;

(9) Prilog VII. mijenja se u skladu s Prilogom VII. ovoj Uredbi.

Clanak 2.

Prijelazne odredbe

1. Odstupajuéi od drugog stavka ¢lanka 3., tvari i smjese mogu do
1. prosinca 2012., odnosno 1. lipnja 2015., biti razvrstane, oznacene i
pakirane u skladu s Uredbom (EZ) br. 1272/2008, kako je izmijenjena
ovom Uredbom.

2. Odstupaju¢i od drugog stavka clanka 3., za tvari razvrstane,
oznacene i pakirane u skladu s Uredbom (EZ) br. 1272/2008 i stavljene
na trziSte do 1. prosinca 2012. ne zahtijeva se da budu ponovno
oznacene i ponovno pakirane u skladu s ovom Uredbom do 1. prosinca
2014.

() SL L 396, 30.12.2006., str. 1.



2011R0286 — HR — 01.07.2013 — 001.002 — 4

3. Odstupajué¢i od drugog stavka clanka 3., za smjese razvrstane,
oznaCene 1 pakirane u skladu s Direktivom 1999/45/EZ Europskog
parlamenta i Vije¢a (!) ili Uredbom (EZ) br. 1272/2008 i stavljene na
trziste do 1. lipnja 2015., ne zahtijeva se da budu ponovno oznacéene i
ponovno pakirane u skladu s ovom Uredbom do 1. lipnja 2017.

Clanak 3.
Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluz-
benom listu Europske unije.

Ona se primjenjuje na tvari od 1. prosinca 2012., a na smjese od
1. lipnja 2015.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujucéa i izravno se primjenjuje u svim
drzavama ¢lanicama.

() SL L 200, 30.7.1999., str. 1.
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PRILOG 1.

A. Dio 1. Priloga I. Uredbi (EZ) br. 1272/2008 mijenja se kako slijedi:

1.

“

(%

u odjeljku 1.1.2.2.2. napomena ispod tablice 1.1. zamjenjuje se sljede¢im:

,,Napomena:

Opce granicne vrijednosti navode se u masenim postocima, osim u
slucaju plinovitih smjesa za one vrste opasnosti za koje se opce granicne
vrijednosti mogu najbolje iskazati volumnim postocima.”;

u odjeljku 1.1.3.1. poCetak prve reCenice zamjenjuje se sljedec¢im: ,,Ako
se ispitana smjesa”;

odjeljei 1.1.3.2,, 1.1.3.3. i 1.1.3.4. zamjenjuju se sljedec¢im:

L1132, Sarze

Moze se pretpostaviti da je kategorija opasnosti ispitane
proizvodne Sarze smjese u osnovi istovjetna kategoriji
opasnosti druge proizvodne Sarze, koja nije ispitana, istog
trgovackog proizvoda, koju je proizveo ili koja je proizve-
dena pod nadzorom istog dobavljaca, osim ako ima razloga
vjerovati da je nastupila znacajna promjena koja mijenja
razvrstavanje opasnosti neispitane Sarze. U tom posljednjem
slucaju treba provesti novo ocjenjivanje.

1.1.3.3. Koncentracija visoko opasnih smjesa

U slucaju razvrstavanja smjesa obuhvacenih odjeljcima 3.1.,
3.2, 33, 3.8, 39, 3.10. i 4.1, ako je ispitana smjesa
razvrstana u najvisu kategoriju ili potkategoriju opasnosti, a
koncentracija sastojaka ispitane smjese iz te kategorije ili
potkategorije se poveca, dobivena neispitana smjesa
razvrstava se u tu kategoriju ili potkategoriju bez dodatnog
ispitivanja.

1.1.3.4. Interpolacija unutar jedne kategorije toksicnosti

U slucaju razvrstavanja smjesa obuhvacenih odjeljcima 3.1.,
32,33, 38, 3.9, 3.10. i 4.1., za tri smjese (A, BiC) s
identi¢nim sastojcima, ako su smjese A i B ispitane i u istoj
su kategoriji opasnosti, a neispitana smjesa C sadrzi iste
opasne sastojke kao smjese A i B, ali su koncentracije tih
opasnih sastojaka izmedu koncentracija u smjesama A i B,
pretpostavlja se da smjesa C pripada istoj kategoriji opasnosti
kao A i B.”;

u odjeljku 1.1.3.5, posljednja recenica zamjenjuje se sljedecim:

»Ako je smjesa i. ili ii. ve¢ razvrstana na temelju podataka dobivenih
ispitivanjem, drugoj se smjesi dodjeljuje ista kategorija opasnosti.”;

odjeljei 1.2., 1.2.1., 1.2.1.1,, 1.2.1.2. i 1.2.1.3. zamjenjuju se sljede¢im:

1.2 Oznacivanje
1.2.1. Opéa pravila za primjenu oznaka koje zahtijeva lanak 31.
1.2.1.1. Piktogrami opasnosti su u obliku kvadrata okrenutoga vrhom

prema dolje.

1.2.1.2. Piktogrami opasnosti utvrdeni u Prilogu V. imaju crni simbol
na bijeloj pozadini s crvenim okvirom $irokim dovoljno da
bude jasno vidljiv.
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1.2.1.3.

Svaki piktogram opasnosti prekriva najmanje jednu petnae-

stinu najmanje povrSine oznake posvecene informacijama
koje zahtijeva ¢lanak 17. Najmanja povrS§ina svakog pikto-
grama opasnosti ne smije biti manja od 1 cm?.

1.2.14.

Dimenzije oznake i svakog piktograma:

Tablica 1.3.

Najmanje dimenzije naljepnica i piktograma

Zapremina pakiranja

Dimenzije naljepnice (u milimetrima) za
informacije koje zahtijeva ¢lanak 17.

Dimenzije svakog piktograma (u mili-
metrima)

Do najvise 3 litre:

Po moguénosti ne manje od
52 x 74

Ne manje od 10 x 10
Po mogu¢énosti, najmanje 16 x 16

Vise od 3 litre do
najvise 50 litara:

Najmanje 74 x 105

Najmanje 23 x 23

Vise od 50 litara do
najvise 500 litara:

Najmanje 105 x 148

Najmanje 32 x 32

Vise od 500 litara:

Najmanje 148 x 210

Najmanje 46 x 46”

uvodna reCenica u odjeljku 1.5.2.1.3. zamjenjuje se sljede¢im:

»Piktogram, oznaka opasnosti, oznaka upozorenja i oznaka obavijesti
vezani uz nize navedene kategorije opasnosti mogu se izostaviti iz eleme-
nata naljepnice predvidenih u ¢lanku 17. ako:”;

u odjeljku 1.5.2.2. tocka (b) zamjenjuje se sljedec¢im:

»(b) sadrzaj topljive ambalaze razvrstan iskljucivo u jednu ili vise kate-
gorija opasnosti iz odjeljka 1.5.2.1.1.b, 1.5.2.1.2.b ili 1.5.2.1.3.b; i”.

B. Dio 2. Priloga I. Uredbi (EZ) br. 1272/2008 mijenja se kako slijedi:

odjeljak 2.1.4.1. mijenja se kako slijedi:

(a) biljeska ispod slike 2.1.1. zamjenjuje se sljede¢im:

»(¥) Vidjeti Preporuke UN-a za prijevoz opasnih tereta, ogledni
propisi, 16., revidirano izdanje, pododjeljak 2.1.2.”;

(b) Slika 2.1.3. zamjenjuje se sljede¢im:
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,Slika 2.1.3.

Postupak uvrstavanja u odlomak unutar razreda eksploziva (1. razred za prijevoz)

PROIZVOD ILI TVAR PRIVREMENO PRIHVACENI UNUTAR OVOG RAZREDA (iz 2.1.2.)

v

¥
Pakiranje tvari (! 6. SERIJA ISPITIVANJA

Je li tvar
kandidat za
potkategoriju 1.5.?

Ne

Je |i proizvod
kandidat za potkate-
goriju 1.6.?

Ne

v

Je li rezultat Da
eksplozija ogromnih
‘ 7. SERIJA ISPITIVANJA 1 razmjera?
l 1 5. SERIJA ISPITIVANJA
k i
i . Predstavijaju li Da
. Je. ! pr°'ZY°f’, . Opashi projektili najvedu
izrazito neosjetljiv? Radi i se o vrlo opasnost?
neosjetljivoj eksplozivnoj B P !
tvari s opasnodéu od
eksplozije ogromnih
Da Da razmjera?
v v
Predstavija i
hajveéu opasnost isijavanje
topline i/ili silovito izgaranje,
iskljuéujuéi opashi izboj
ili opashost
od projektila?
Bi li postojanje
opashosti ometalo gasenje
pozara u neposrednoj
blizini? v
Postoji li opashost
izvan pakiranja?
Je li tvar ili
Ne . . "
proizvod proizveden s ciliem
stvaranja praktiénog eksplozivhog Da
ili pirotehnié¢kog
uginka?
P
<
Da Je li proizvod
¢ izuzet po definiciji?
(vidi 2.1.12. (b))
T ! f’
v v potkategorija potkategorija 1.4. v
NIJE potkategorijaj [potkategotija 1.4. Grupa Grupe kompatibilnosti | |potkategorijal |potkategorija) |potkategorija
EKSPLOZIV 1.6.? 15.? kompatibilnosti $ sve osim S 1.3.7 1.2.? 1.1.7
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(c) Slika 2.1.4. zamjenjuje se sljede¢im:

., Slika 2.1.4.

Postupak razvrstavanja emulzije, suspenzije ili gela amonijevog nitrata (ANE)

ISPITNA SERIJA 8.

TEST 8.a Test termicke

stabilnosti: je li tvar/
smjesa termicki

Razvrstati kao nestabilni eksploziv

stabilna?

TEST 8.b ,ANE Large
Scale Gap Test”: Je li tvar/smjesa
preosjetljiva na udarce da bi se
prihvatila kao oksidirajuéa tekucina
ili oksidiraju¢a kruta tvar?

Razmotriti moguénost da se tvar/smjesa razvrsta
kao eksploziv razli¢it od nestabilnih eksploziva;
ako je odgovor na pitanje: ,Radi li se o vrlo
neosjetljivoj eksplozivnoj tvari/smjesi s opasno§céu
od masovne eksplozije” na slici 2.1.3. ,Ne”, tvar/
smjesa se razvrstava u podrazred 1.1.

TEST 8.c Test Koenen: Je li
tvar/smjesa preosjetljiva na jako
zagrijavanje u zatvorenom
prostoru?

Da

Razmotriti moguénost da se tvar/smjesa razvrsta
kao eksploziv iz podrazreda 1.5.; nastaviti s
ispitnom serijom 5. Ako je odgovor na pitanje:
.Radi li se o vrlo neosjetljivoj eksplozivnoj tvari/
smjesi s opasnodéu od masovne eksplozije” na
slici 2.1.3. ,Da“, tvar/smjesa se razvrstava u
podrazred 1.5., ako je odgovor ,ne”, tvar se
razvrstava u podrazred 1.1.

lNe

ANE tvar/smjesa razvrstava se kao 2. katego-
rija, oksidiraju¢a tekuéina ili 2. kategorija,
oksidirajuéa kruta tvar (odjeljak 2.13. ili 2.14.)
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u odjeljku 2.1.4.2. napomena se mijenja i glasi:

»Napomena:

Ako je egzotermna energija raspadanja organskih materijala manja od
800 J/g, ne zahtijeva se ispitivanje Sirenja detonacije iz serije 1 tip (a)
niti ispitivanje osjetljivosti na udarni val iz serije 2 tip (a). Za organske
tvari i smjese organskih tvari s energijom raspadanja 800 J/g ili veCom ne
treba provesti ispitivanja 1 (a) i 2 (a) ako je rezultat balistickog Mk.IIId
ispitivanja (slika 1.) ili balistickog ispitivanja (slika 2.) ili BAM Trauzl
ispitivanja (slika 3.) uz inicijaciju standardnim detonatorom br. 8 (vidjeti
Dodatak 1. Preporukama UN-a za prijevoz opasnih tereta, Priru¢nik o
ispitivanjima i kriteriji) ,ne’. U tom se sluaju smatra da su rezultati

> 9,

ispitivanja 1 (a) i 2 (a) ,-’.”;

u odjeljku 2.2.2.1. napomena ispod tablice 2.2.1. zamjenjuje se sljede¢im:

.Napomena:

Aerosoli se ne razvrstavaju kao zapaljivi plinovi; vidjeti odjeljak 2.3.”;

u odjeljku 2.3.2.1. napomena se zamjenjuje sljedeCim napomenama i
glasi:

,»Napomena 1.:

Zapaljive komponente ne ukljucuju piroforne i samozagrijavajuce tvari i
smjese koje reagiraju s vodom jer se te komponente nikada ne koriste
kao sastojci aerosola.

Napomena 2.:

Zapaljivi aerosoli ne razvrstavaju se dodatno u podrucje odjeljaka 2.2.
(zapaljivi plinovi), 2.6. (zapaljive tekucine) ili 2.7. (zapaljive krute
tvari).”;

u odjeljku 2.3.2.2. na kraju stavka umece se sljedeca napomena:

.Napomena:

Aerosoli koji nisu podvrgnuti postupcima razvrstavanja prema zapalji-
vosti u ovom odjeljku razvrstani su kao zapaljivi aerosoli, 1. kategorija.”;

u odjeljku 2.4.2.1. napomena ispod tablice 2.4.1. zamjenjuje se sljedecim:

.Napomena:

,Plinovi koji uzrokuju ili mogu doprinijeti gorenju drugog materijala vise
od zraka’ ¢isti su plinovi ili plinske smjese koji imaju oksidacijsku mo¢
iznad 23,5 % odredenu metodom navedenom u normi ISO 10156 ili
10156-2 (kako je izmijenjeno).”;

u odjeljku 2.5.3. sljede¢a napomena umece se ispod tablice 2.5.2.:

.,Napomena:

Piktogram GHSO04 nije potreban za plinove pod tlakom ako se pojavljuje
piktogram GHSO02 ili piktogram GHS06.”;
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8. u odjeljku 2.6.2.1. sljede¢a napomena umece se ispod tablice 2.6.1.:
.Napomena:
Aerosoli se ne razvrstavaju kao zapaljive tekucine; vidjeti odjeljak 2.3.”;
9. odjeljak 2.6.4.2. mijenja se kako slijedi:
(a) prvi stavak zamjenjuje se sljedec¢im:

,Plamiste nije potrebno odredivati eksperimentalnom metodom u
sluCaju smjesa (*) koje sadrze poznate zapaljive tekucine u defini-
ranim koncentracijama, ¢ak ni onda kad sadrze nehlapljive kompo-
nente, npr. polimere, aditive, ako je plamiSte smjese izracunano
metodom iz odjeljka 2.6.4.3. najmanje 5 °C (**) viSe od odgovara-
juceg kriterija razvrstavanja (23 °C, odnosno 60 °C) i pod uvjetom
da:

(*) Dosad je metoda izraCunavanja bila valjana za smjese koje
sadrze do 6 hlapljivih sastojaka. Ti sastojci mogu biti zapaljive
tekucine kao S§to su ugljikovodici, eteri, alkoholi, esteri (osim
akrilata) i voda. Medutim, jo$ uvijek nije valjana za smjese koje
sadrze halogenirane spojeve sumpora i/ili fosfora, kao ni reak-
tivne akrilate.

(**) Ako je izracunano plamiste za manje od 5 °C iznad odgovara-
juceg kriterija razvrstavanja, metoda izraunavanja ne moze se
koristiti i plamiste treba odrediti eksperimentalnom metodom.”;

(b) u tocki (b) dodaje se rije¢ ,,smjese”;

10. u odjeljku 2.6.4.4., tablica 2.6.3., brise se cijeli redak ,,British Standard
Institute, BS 2000 Dio 170., kako je izmijenjeno (istovjetno normi EN
ISO 13736)”;

11. odjeljak 2.6.4.5. zamjenjuje se sljedecim:

,2.6.4.5.  Tekuéine s plamiStem iznad 35 °C, ali ne vise od 60 °C, nije
potrebno razvrstati u 3. kategoriju ako su rezultati ispitivanja
podrzavanja gorenja L.2, dio III, odjeljak 32. Preporuke
UN-a za prijevoz opasnih tereta, Priruénik za ispitivanja s
kriterijima, negativni.”;

12. umece se sljede¢i novi odjeljak 2.6.4.6.:

,2.60.4.6. Moguce metode ispitivanja za odredivanje podetne tocke
vrenja zapaljivih tekuéina popisane su u tablici 2.6.4.

Tablica 2.6.4.

Metode odredivanja pocetne tocke vrenja zapaljivih tekuéina

Europske norme: EN ISO 3405 kako je izmijenjeno:
Derivati nafte — Odredivanje karakteristika destilacije pod atmosferskim
tlakom

EN ISO 3924 kako je izmijenjeno:
Derivati nafte — Odredivanje raspodjele podrucja vrelista — Metoda plinske
kromatografije

EN ISO 4626 kako je izmijenjeno:
Hlapljive organske tekuc¢ine — Odredivanje podrudja vreliSta organskih
otapala koja se koriste kao sirovine

Uredba (EZ) br. 440/ | Metoda A.2 kako je opisana u dijelu A Priloga Uredbi (EZ) br. 440/2008
2008 (*)

(*) SL L 142, 31.5.2008., str. 1.”
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13.

14.

15.

1.

u odjeljku 2.7.2.3. napomena ispod tablice 2.7.1. zamjenjuje se sljede¢im:

,.Napomena 1.:

Tvar odnosno smjesu treba ispitati u fizikalnom obliku u kojem je
dostavljena. Ako npr. u svrhu isporuke ili prijevoza ista kemikalija
mora biti dostavljena u fizikalnom obliku razli¢itom od onoga u kojem

je bila prilikom ispitivanja i za koji se smatra da moze materijalno

promijeniti rezultate njezinog ispitivanja radi razvrstavanja, tvar treba
ispitati i u tom novom obliku.

Napomena 2.:

Aecrosoli se ne razvrstavaju kao zapaljive krute tvari; vidjeti odjeljak
237

u odjeljku 2.8.4.2. slika 2.8.1., tocke 7.4., 8.4. i 9.4., rije¢ ,,Ne” zamje-
njuje se sljede¢im: ,,Nema”;

odjeljak 2.11.1.2. zamjenjuje se sljede¢im:

,2.11.1.2. Samozagrijavanje tvari ili smjese je proces pri kojem postupna
reakcija te tvari ili smjese s kisikom (na zraku) stvara toplinu.
Ako je koli¢ina proizvedene topline veca od koliine izgub-
ljene topline, temperatura tvari ili smjese ¢e rasti, Sto nakon
vremena indukcije moze dovesti do samozapaljenja i izgara-
nja.”;

s

. u odjeljku 2.15.4.2. slika 2.15.1., tocke 7.4., 8.4. i 9.4., rije¢ ,Ne”

zamjenjuje se sljedec¢im: ,,Nema”.

C. Dio 3. Priloga I. Uredbi (EZ) br. 1272/2008 mijenja se kako slijedi:

odjeljak 3.1.2.1. zamjenjuje se sljede¢im:

,3.1.2.1. Tvari se mogu svrstati u jednu od Cetiriju kategorija toksic-
nosti na temelju akutne toksi¢nosti oralnim, dermalnim ili
inhalacijskim putovima u skladu s numerickim kriterijima
prikazanima u tablici 3.1.1. Vrijednosti akutne toksi¢nosti
izrazene su kao (priblizne) LDs, (oralno, dermalno) ili LCs
(udisanje) vrijednosti ili kao procijenjene vrijednosti akutne
toksi¢nosti (Acute Toxicity Estimates, ATE). Napomene za
pojasnjenje prikazane su ispod tablice 3.1.1.

Tablica 3.1.1.

Kategorije opasnosti za akutnu toksi¢nost i procijenjene vrijednosti akutne toksi¢nosti (ATE)
kojima su definirane pojedine kategorije

Put izlaganja 1. kategorija 2. kategorija 3. kategorija 4. kategorija
Oralno (mg/kg tjelesne mase) ATE <5 5 <ATE <50 50 < ATE 300 < ATE
< <
Vidjeti: Napomenu (a) < 300 <2000
Napomenu (b)
Dermalno  (mg/kg tjelesne ATE < 50 50 < ATE 200 < ATE 1000 < ATE
mase) < 200 <1000 <2000
Vidjeti: Napomenu (a)
Napomenu (b)
Plinovi (ppmV (*)) ATE < 100 100 < ATE 500 < ATE 2500 < ATE
< < <
Vidjeti: Napomenu (a) = 500 <2500 < 20000
Napomenu (b)
Napomenu (c)
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Put izlaganja 1. kategorija 2. kategorija 3. kategorija 4. kategorija
Pare (mg/l) ATE < 0,5 0,5 < ATE 2,0 < ATE 10,0 < ATE
e <20 < 10,0 <20,0
Vidjeti: Napomenu (a) -7 - -
Napomenu (b)
Napomenu (c)
Napomenu (d)
PraSina i maglica (mg/1) ATE < 0,05 0,05 < ATE 0,5 < ATE 1,0 < ATE
<05 <10 <50

Vidjeti: Napomenu (a)

Napomenu (b)
Napomenu (c)

(*) Koncentracije plinova iskazuju se u dijelovima na milijun po volumenu (ppmV).

Napomene uz tablicu 3.1.1.:

(a) Procjena akutne toksicnosti (ATE) radi razvrstavanja tvari

izvodi se koristenjem LDso/LCs kad su dostupne.

(b) Procjena akutne toksi¢nosti (ATE) radi razvrstavanja tvari

(c

It

~

=

u smjesi izvodi se koriStenjem:

— LDsy/LCso kad su dostupne,

— odgovarajuce pretvorbene vrijednosti iz tablice 3.1.2.
koja se odnosi na rezultate ispitivanja podrudja, ili

— odgovarajuce pretvorbene vrijednosti iz tablice 3.1.2.
koja se odnosi na kategoriju razvrstavanja.

Genericke graniéne koncentracije za inhalacijsku toksic-
nost u tablici temelje se na ispitivanju Cetverosatnim izla-
ganjem. Pretvaranje postoje¢ih podataka o inhalacijskoj
toksic¢nosti koji su dobiveni putem jednosatnog izlaganja
moze se provesti dijeljenjem s faktorom 2 za plinove i
pare i 4 za praSinu i maglicu.

Za neke tvari atmosfera ispitivanja nece se sastojati samo
od pare, ve¢ od smjese tekucih i parnih faza. Za druge
tvari atmosfera ispitivanja moze se sastojati od pare koja
je blizu plinovite faze. U tom sluCaju razvrstavanje se
temelji na ppmV: 1. kategorija (100 ppmV), 2. kategorija
(500 ppmV), 3. kategorija (2 500 ppmV), 4. kategorija
(20 000 ppmV).

Izrazi ,prasina’, ,maglica’ i ,para’ definirani su kao:

— prasina: krute Cestice tvari ili smjese suspendirane u
plinu (obi¢no zrak),

— maglica: tekuée kapljice tvari ili smjese suspendirane
u plinu (obiéno zrak),

— para: plinoviti oblik tvari ili smjese koji se oslobada iz
njezinog tekuceg ili krutog stanja.

Prasina uglavnom nastaje mehani¢kim procesom. Maglica
uglavnom nastaje kondenzacijom prezasi¢enih para ili fizi-
kalnim smicanjem tekuéina. Prasine i maglice uglavnom
su veli¢ine izmedu manje od 1 do oko 100 um.”;
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2. odjeljak 3.1.3.2. zamjenjuje se sljedecim:

»3.1.3.2.  Za akutnu toksi¢nost razmatraju se svi putovi izlaganja za
razvrstavanje smjese, ali samo je jedan put izlaganja potreban
sve dok se taj put koristi (na temelju procjene ili ispitivanja)
za sve sastojke i dok ne postoji relevantan dokaz koji bi
upucivao na akutnu toksi¢nost kroz viSestruke putove izlaga-
nja. Kad postoji relevantan dokaz o toksi¢nosti za viSe putova
izlaganja, razvrstavanje treba provesti za sve odgovarajuce
putove izlaganja. Razmatraju se sve dostupne informacije.
Piktogram 1 oznaka opasnosti koji se koriste odrazavaju
najviSu kategoriju opasnosti te se koriste sve relevantne
oznake opasnosti.”;

3. u odjeljku 3.1.3.3. dodaju se tocke (c) i (d):

»(¢) Ako su procjene tocke akutne toksi¢nosti dobivene pretvaranjem za
sve sastojke neke smjese unutar iste kategorije, smjesu treba
razvrstati u tu kategoriju.

(d) Kad su za sastojke u nekoj smjesi dostupni samo podaci o podrucju
(ili informacija o kategoriji opasnosti akutne toksicnosti), mogu se
pretvoriti u procijenjene vrijednosti u skladu s tablicom 3.1.2. pri
izraCunavanju razvrstavanja nove smjese koriStenjem formula u
odjeljcima 3.1.3.6.1. i 3.1.3.6.2.3.”;

4. odjeljak 3.1.3.5.2. zamjenjuje se sljede¢im:

,3.1.3.5.2. Ako se ispitana smjesa razrjeduje razrjedivacem koji je
razvrstan u istu ili nizu vrstu toksicnosti od najmanje otro-
vnih izvornih sastojaka i za kojega se ne ocekuje da ce
utjecati na toksiCnost ostalih sastojaka, nova razrijedena
smjesa moze se razvrstati kao jednaka izvornoj ispitanoj
smjesi. Kao alternativa moze se primijeniti formula obja-
$njena u odjeljku 3.1.3.6.1.”;

5. odjeljak 3.1.3.6.1. mijenja se kako slijedi:

(a) tocka (c) zamjenjuje se sljedec¢im:

,»(€) zanemariti sastojke ako su dostupni podaci dobiveni grani¢nim
testom (na gornjem pragu za 4. kategoriju za odgovaraju¢i put
izlaganja kako je predvideno u tablici 3.1.1.) i ako ne pokazuju
akutnu toksi¢nost.”;

(b) prva recenica ispod tocke (c) zamjenjuje se sljede¢im:

»Jastojci koji pripadaju u podrucje primjene ovog odjeljka
smatraju se sastojcima s poznatom procjenom akutne toksicnosti
(ATE). Za odgovaraju¢u primjenu dostupnih podataka na donju
jednadzbu vidjeti napomenu (b) uz tablicu 3.1.1. i odjeljak
3.1.3.3 te odjeljak 3.1.3.6.2.3.”;

6. u odjeljku 3.1.3.6.2.1., tocka (a), biljeska se zamjenjuje sljede¢im:

(D) Kad smjese sadrze sastojke za koje nema podataka o akutnoj toksié-
nosti za svaki put izlaganja, procjene akutne toksi¢nosti mogu se
izvesti ekstrapolacijom iz dostupnih podataka i primjenom odgova-
rajuteg puta (vidjeti odjeljak 3.1.3.2.). Medutim, posebni propisi
mogu zahtijevati ispitivanje za odredeni nacin. U tim slucajevima
razvrstavanje se provodi za taj nacin na temelju zakonskih zahtje-
va.”;

s
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7.

11.

12.

odjeljak 3.1.3.6.2.2. zamjenjuje se sljede¢im:

,3.1.3.6.2.2. Kad se u nekoj smjesi koristi sastojak za kojega ne postoje
informacije korisne za razvrstavanje u koncentraciji
jednakoj ili viSoj od 1 %, zakljuCuje se da se smjesi ne
moze pripisati konacna procijenjena vrijednost akutne
toksicnosti. U toj se situaciji smjesa razvrstava samo na
temelju poznatih sastojaka uz dodatnu obavijest na naljep-
nici i u sigurnosno-tehnickom listu da ,x posto smjese
sadrzi sastojak(-e) nepoznate toksic¢nosti’ ”’;

u odjeljku 3.1.3.6.2.3. naslov tablice 3.1.2. zamjenjuje se sljedeé¢im:

Pretvaranje vrijednosti pokusom dobivenih podru¢ja akutne toksi¢nosti
(ili kategorije opasnosti akutne toksi¢nosti) u procjene akutne toksi¢nosti
za uporabu u formulama za razvrstavanje smjesa”;

sljedeca recenica dodaje se odjeljku 3.1.4.1.:

,,Ne dovodedi u pitanje ¢lanak 27., mogu se koristiti kombinirane oznake
opasnosti u skladu s Prilogom IIL.”;

. u tablicama 3.1.3., 3.2.5.,, 3.3.5.,, 3.4.4. i 3.8.4. piktogram s uskli¢nikom

zamjenjuje se sljede¢im piktogramom:

u odjeljku 3.4.1.5. rijei ,,u odjeljku 3.4.4.” zamjenjuju se rijeCima ,,u
Prilogu 1II., odjeljku 2.8.”;

”»

u odjeljku 3.4.1.6. rije¢ ,,i
tljivosti disnih putova”;

umecée se nakon rijeéi ,izazivanje preosje-

. odjeljci od 3.4.2. do 3.4.2.2.4.1. zamjenjuju se sljedec¢im:

,»3.4.2. Kriteriji razvrstavanja za tvari
34.2.1. Tvari koje izazivaju preosjetljivost disnih putova

342.1.1. Kategorije opasnosti

3.42.1.1.1. Tvari koje izazivaju preosjetljivost disnih putova razvrsta-
vaju se u 1. kategoriju kad podaci nisu dovoljni za potka-
tegorizaciju.

3.4.2.1.1.2. Kad su podaci dovoljni, preciznije ocjenjivanje u skladu s
odjeljkom 3.4.2.1.1.3. omogucuje razvrstavanje tvari koje
izazivaju preosjetljivost disnih putova u potkategoriju 1.A,
jaki nadrazljivei, ili potkategoriju 1.B za ostale tvari koje
izazivaju preosjetljivost dis$nih putova.

3.4.2.1.1.3. Ucinci uoceni kod ljudi ili zivotinja uobicajeno ¢e opravdati
razvrstavanje pristupom tezine dokaza za tvari koje nadra-
zuju diSne putove. Tvari mogu biti dodijeljene jednoj od
dviju potkategorija, 1.A ili 1.B, koriStenjem pristupa tezine
dokaza u skladu s kriterijima iz tablice 3.4.1. i na temelju
pouzdanih i kvalitetnih dokaza iz slucajeva s ljudima ili
epidemioloskih studija i/ili zapazanja iz odgovarajucih
studija na pokusnim zivotinjama.
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3.4.2.1.1.4. Tvari se razvrstavaju kao tvari koje izazivaju preosjetljivost
disnih putova u skladu s kriterijima u tablici 3.4.1.:

3.4.2.1.2.
3.42.1.2.1.

342.122.

3.42.1.223.

Tablica 3.4.1.

Kategorija i podkategorije opasnosti za tvari koje izazivaju preosjetljivost diSnih putova

Kategorija

Kriteriji

1. kategorija

Tvari se razvrstavaju kao tvari koje izazivaju preosjetljivost disnih putova

(1. kategorija) kad podaci nisu dovoljni za potkategorizaciju u skladu sa

sljede¢im kriterijima:

(a) ako postoji dokaz kod ljudi da tvar moze dovesti do specifiéne respi-
ratorne preosjetljivosti disnih putova; i/ili

(b) ako postoje pozitivni rezultati odgovarajuéeg ispitivanja na zivotinjama.

Potkategorija 1.A:

Tvari koje pokazuju visoku uéestalost pojavljivanja kod ljudi; ili vjerojat-
nost pojavljivanja visoke stope izazivanja preosjetljivosti kod ljudi na
temelju ispitivanja provedenih na Zivotinjama ili ostalih ispitivanja (*).
Takoder se moZe uzeti u obzir intenzitet reakcije.

Potkategorija 1.B:

Tvari koje pokazuju nisku do umjerenu ucestalosti pojavljivanja kod ljudi,
ili vjerojatnost pojavljivanja niske do umjerene stope izazivanja preosjetlji-
vosti kod ljudi na temelju ispitivanja provedenih na zivotinjama ili ostalih
ispitivanja (*). Takoder se moze uzeti u obzir intenzitet reakcije.

(*) Za sada nisu dostupni, priznati i vrednovani modeli za ispitivanje preosjetljivosti di$nih putova kod Zivoti-
nja. U nekim okolnostima podaci iz studija na zivotinjama mogu pruziti vrijedne informacije u prosudbi

tezine dokaza.

Dokazi kod ljudi

Dokaz da tvar moze izazvati specifinu preosjetljivosti
disnih putova u pravilu se temelji na iskustvima kod ljudi.
U tom se kontekstu preosjetljivost obi¢no javlja kao astma,
no uzimaju se u obzir i ostale reakcije preosjetljivosti kao
Sto su rinitis/konjunktivitis i alveolitis. To ¢e stanje imati
klinicki karakter alergijske reakcije. Medutim, imunoloski
mehanizmi ne moraju se dokazati.

Prilikom razmatranja dokaza kod ljudi, radi donoSenja
odluke o razvrstavanju uz dokaze utemeljene na slu¢ajevima,
treba uzeti u obzir:

(a) veli¢inu izlozene populacije;

(b) stupanj izlozenosti.

O koriStenju podataka prikupljenih kod ljudi govori se u
odjeljcima 1.1.1.3., 1.1.1.4. i 1.1.1.5.

Gore spomenuti dokazi mogli bi biti:

(a) klinicka povijest i podaci iz odgovarajucih ispitivanja
pluéne funkcije vezanih uz izloZenost tvari, potkrije-
pljeni drugim dokazima koji mogu ukljucivati:

i. imunolosko ispitivanje in vivo (npr. test ubodom pod
kozu);

ii. imunolosko ispitivanje in vitro (npr. seroloska anali-
za);

iii. istrazivanja koja upucuju na ostale specifi¢ne reak-
cije preosjetljivosti pri kojima nisu dokazani imuno-
loski mehanizmi djelovanja, npr. ponovljeno nadra-
zivanje pri niskim dozama, farmakoloski posredo-
vani ucinci;
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3.4.2.1.2.4.

3.42.1.25.

3.4.2.13.
3.4.2.1.3.1.

3.422.
3.4.22.1.
3.422.1.1.

3422.12.

3422.13.

iv. slinost kemijske strukture s tvarima za koje je
poznato da izazivaju preosjetljivost diSnih putova;

(b) podaci iz jednoga ili vise pozitivnih ispitivanja bronhi-
jalne provokacije s tvari provedenih u skladu s prihva-
¢enim smjernicama za odredivanje specificne reakcije
preosjetljivosti.

Klinicka povijest ukljucuje medicinsku i radnu povijest da bi
se odredio odnos izmedu izlozenosti odredenoj tvari i
razvoju preosjetljivosti diSnih putova. Bitne informacije
ukljucuju pogorsavajuce ¢imbenike kod kuce i na radnom
mjestu, pocetak i razvoj bolesti, obiteljsku i osobnu
anamnezu doti¢nog bolesnika. Medicinska povijest takoder
ukljucuje napomenu o ostalim alergijskim poremecajima ili
poremecajima diSnih putova od djetinjstva te navikama
pusenja.

Smatra se da su pozitivni rezultati bronhijalnih provokacij-
skih testova sami po sebi dovoljan dokaz za potrebe
razvrstavanja. Medutim, jasno je da ¢e u praksi mnogi od
gore navedenih pregleda vec¢ biti obavljeni.

Istrazivanja na zivotinjama

Podaci iz odgovarajucih istrazivanja na zivotinjama (*) koji
mogu upucdivati na potencijal tvari da izazove preosjetljivost
kod ljudi nakon udisanja (**) mogu ukljucivati:

(a) mjerenja imunoglobulina E (IgE) i ostalih specifiénih
imunoloskih parametara kod miseva;

(b) specificne pluéne reakcije kod zamoraca.

Tvari koje izazivaju preosjetljivost koze
Kategorije opasnosti

Tvari koje izazivaju preosjetljivost koze razvrstavaju se u 1.
kategoriju kad podaci nisu dovoljni za potkategorizaciju.

Kad su podaci dovoljni, preciznije ocjenjivanje u skladu s
odjeljkom 3.4.2.2.1.3. omogucuje svrstavanje tvari koje
izazivaju preosjetljivost koze u potkategoriju 1.A, jaki nadra-
zljivei, ili potkategoriju 1.B za ostale tvari koje izazivaju
preosjetljivost koze.

Uc¢inci uoceni kod ljudi ili Zivotinja u pravilu ée opravdati
razvrstavanje pristupom tezine dokaza za tvari koje izazivaju
preosjetljivost koze, kako je opisano u odjeljku 3.4.2.2.2.
Tvari mogu biti svrstane u jednu od dvije potkategorije
1.A ili 1.B koriStenjem pristupa tezine dokaza u skladu s
kriterijima iz tablice 3.4.2. i na temelju pouzdanih i kvali-
tetnih dokaza iz sluéajeva s ljudima ili epidemioloskih istra-
zivanja i/ili zapazanja iz odgovarajucih istrazivanja na poku-
snim zivotinjama u skladu s vode¢im vrijednostima iz odje-
ljaka 3.4.2.2.2.1. i 3.4.2.2.3.2. za potkategoriju 1.A i odje-
ljaka 3.4.2.2.2.2. i 3.4.2.2.3.3. za potkategoriju 1.B.
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3.42.2.1.4. Tvari se razvrstavaju kao tvari koje izazivaju preosjetljivost
koze u skladu s kriterijima iz tablice 3.4.2.:

Tablica 3.4.2.

Kategorija i potkategorije opasnosti za tvari koje izazivaju preosjetljivost koZe

Kategorija Kriteriji
1. kategorija Tvari se razvrstavaju kao tvari koje izazivaju preosjetljivost koze (1. kate-
gorija) kad podaci nisu dovoljni za potkategorizaciju u skladu sa sljede¢im
kriterijima:

(a) ako dokazi kod ljudi pokazuju da tvar moze dovesti do preosjetljivosti
u dodiru s kozom kod znacajnog broja osoba; ili

(b) ako postoje pozitivni rezultati odgovarajuceg ispitivanja na Zivotinjama
(vidjeti specifiéne kriterije u odjeljku 3.4.2.2.4.1.).

Potkategorija 1.A: Za tvari s visokom ucestalo$¢u pojavljivanja kod ljudi i/ili velikom vjero-
jatno$¢u pojavljivanja kod zivotinja smatra se da mogu dovesti do znatne
preosjetljivosti kod ljudi. Takoder se moze razmotriti jaina reakcije.

Potkategorija 1.B: Za tvari s niskom do umjerenom ucestaloS¢u pojavljivanja kod ljudi ili
niskom do umjerenom mogucnoséu pojavljivanja kod Zivotinja moze se
smatrati da mogu izazvati preosjetljivosti kod ljudi. Takoder se moze
razmotriti jacina reakcije.

34222, Dokazi kod ljudi
3.4.2.2.2.1. Dokazi kod ljudi za potkategoriju 1.A ukljucuju:

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

(b) podatke dobivene ispitivanjem dijagnostickim flasterom
u slucajevima kad postoji relativno velika i znatna
ucestalost reakcija u odredenoj populaciji u odnosu na
relativno malu izloZenost;

(c) ostale epidemioloske dokaze kad postoji relativno velika
i znatna ucestalost alergijskih kontaktnih dermatitisa u
odnosu na relativno malu izloZenost.

3.4.2.2.2.2. Dokazi kod ljudi za potkategoriju 1.B ukljucuju:

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

(b) podatke dobivene ispitivanjem dijagnosti¢kim flasterom
u slucajevima kad postoji relativno mala, ali znatna
ucestalost reakcija u odredenoj populaciji u odnosu na
relativno veliku izloZenost;

(c) ostale epidemioloske dokaze kad postoji relativno mala,
ali znatna ucestalost alergijskih kontaktnih dermatitisa u
odnosu na relativno veliku izloZenost.

O koristenju dokaza kod ljudi raspravlja se u odjeljcima
1.1.1.3, 1.1.1.4. i 1.1.1.5.

34223. Istrazivanja na zivotinjama

3.4.2.23.1. Kad se za 1. kategoriju koristi adjuvantna vrsta metode ispi-
tivanja preosjetljivosti koze, reakcija najmanje 30 % zivo-
tinja smatra se pozitivnom. Za neadjuvantne metode ispiti-
vanja na zamorcima reakcija najmanje 15 % zivotinja smatra
se pozitivnom. Za 1. kategoriju indeks stimulacije jednak ili
visi od tri smatra se pozitivnom reakcijom u analizi lokalnih
limfnih ¢vorova. Metode ispitivanja preosjetljivosti koze
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3.42232.

3.42.23.3.

3.42.2.4.
3.42.2.4.1.

opisani su u Smjernicama 406 OECD-a (Maksimizacijsko
ispitivanje na zamorcima i Buehlerovo ispitivanje na zamor-
cima) i Smjernicama 429 (analiza lokalnih limfnih ¢vorova).
Mogu se koristiti ostale metode pod uvjetom da su dobro
vrednovane i da je dano znanstveno opravdanje. Na primjer,
ispitivanje otjecanja misjeg uha moze biti pouzdano pokusno
ispitivanje za otkrivanje umjerenih do jakih nadrazljivaca i
moglo bi se koristiti kao prva faza u prosudbi moguénosti
nadrazivanja koze.

Rezultati ispitivanja na zivotinjama za potkategoriju 1.A
obuhvacaju podatke s vrijednostima navedenima u tablici
3.4.3.

Tablica 3.4.3.

Rezultati ispitivanja na Zivotinjama za potkategoriju 1.A

Analiza

Kriteriji

Analiza lokalnih limfnih
¢vorova

EC3 vrijednost < 2 %

Maksimizacijski test na
zamorcima

> 30 % reagira na < 0,1 % potkozno primijenjene doze ili
> 60 % reagira na od > 0,1 % do < 1 % potkozno primijenjene doze

Buehlerov test

> 15 % reagira na < 0,2 % topikalno primijenjene doze ili
> 60 % reagira na od > 0,2 % do < 20 % topikalno primijenjene
doze

Rezultati ispitivanja na zivotinjama za potkategoriju 1.B
ukljucuju podatke s vrijednostima navedenima u tablici

3.4.4. koja slijedi.

Rezultati

Tablica 3.4.4.

ispitivanja na Zivotinjama za potkategoriju 1.B

Analiza

Kriteriji

Analiza lokalnih limfnih
¢vorova

EC3 vrijednost > 2 %

Maksimizacijski test na
zamorcima

od > 30 % do < 60 % reagira na od > 0,1 % do < 1 % potkozno
primijenjene doze ili
> 30 % reagira na > 1 % potkozno primijenjene doze

Buehlerov test

od > 15 % do < 60 % reagira na od > 0,2 % do < 20 % topikalno
primijenjene doze ili
> 15 % reagira na > 20 % topikalno primijenjene doze

Specifi¢na pitanja

Za razvrstavanje tvari, koriStenjem pristupa tezine dokaza
dokazi moraju ukljucivati dio ili sve od nize navedenoga:

(a) pozitivne podatke na temelju testiranja flasterom, obi¢no
dobivene iz viSe dermatoloskih klinika;

(b) epidemioloska istrazivanja koja pokazuju da je ta tvar
uzrokovala alergijski kontaktni dermatitis. Situacije u
kojima velik dio izlozenih pokazuje karakteristicne
simptome treba posebno pomnjivo prouciti, ¢ak i ako
je broj slucajeva mali;

(c) pozitivne podatke iz odgovarajucih istrazivanja na zivo-
tinjama;

(d) pozitivne podatke iz pokusnih istrazivanja na ljudima
(vidjeti odjeljak 1.3.2.4.7.);
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(e) dobro dokumentirane primjere alergijskih kontaktnih
dermatitisa, obi¢no dobivene iz viSe dermatoloskih
klinika;

(f) takoder se moze razmotriti ja¢ina reakcije.

Dokazi iz istrazivanja na zivotinjama obi¢no su puno pouz-
daniji od dokaza na temelju izlaganja ljudi. Medutim, ako su
raspolozivi dokazi iz obaju izvora i njihovi su rezultati
kontradiktorni, da bi se rijeSilo pitanje razvrstavanja, u
konkretnom slucaju potrebno je ocijeniti kakvocu i pouzda-
nost dokaza iz obaju izvora. Obi¢no se podaci prikupljeni
kod ljudi ne dobivaju u nadziranim pokusima s dobrovolj-
cima za potrebe razvrstavanja opasnosti, ve¢ kao dio ocjene
rizika radi potvrdivanja izostanka ucinaka pri ispitivanju na
zivotinjama. Kao rezultat toga, pozitivni podaci o izazivanju
preosjetljivosti koze kod ljudi obiéno proizlaze iz nadziranih
slucajeva ili ostalih slabije definiranih istrazivanja. Ocjenji-
vanje podataka prikupljenih kod ljudi mora se stoga provo-
diti uz oprez jer ucestalost sluajeva osim unutarnjih svoj-
stava tvari odrazava i ¢imbenike kao $to su okolnosti izlaga-
nja, bioraspolozivost, pojedinacna predispozicija i poduzete
preventivne mjere. Negativni podaci kod ljudi u pravilu ne
bi trebali opovrgavati pozitivne rezultate istrazivanja na
zivotinjama. Kod podataka prikupljenih kod ljudi i kod Zivo-
tinja potrebno je razmotriti utjecaj pokretaca.

Ako nije ispunjen ni jedan od gore navedenih uvjeta, tvar se
ne mora razvrstati kao tvar koja izaziva preosjetljivost koze.
Medutim, kombinacija dvaju ili viSe nize navedenih pokaza-
telja preosjetljivosti moze utjecati na promjenu odluke. To
treba razmotriti za svaki slucaj zasebno.

(a) izolirane epizode alergijskog kontaktnog dermatitisa;

(b) epidemioloska istrazivanja ogranicene snage, npr. kad
sluCajnost, pristranost ili zbunjujuéi faktori nisu u cije-
losti iskljuceni sa zadovoljavaju¢om pouzdanoscu;

(c) podaci iz ispitivanja na zivotinjama provedenih u skladu
s postoje¢im smjernicama, koji ne ispunjavaju kriterije
za pozitivan rezultat opisan u odjeljku 3.4.2.2.3., ali su
dovoljno blizu grani¢noj vrijednosti da bi se smatrali
znacajnima;

(d) pozitivni podaci dobiveni nestandardnim metodama;

(e) pozitivni rezultati bliskih strukturnih analoga.

ImunolosSka kontaktna urtikarija

Tvari koje ispunjavaju kriterije za razvrstavanje kao tvari
koje izazivaju preosjetljivost disnih putova mogu dodatno
izazvati imunolosku kontaktnu urtikariju. Treba razmotriti
razvrstavanje tih tvari takoder i kao tvari koje izazivaju
preosjetljivost koze. Tvari koje izazivaju imunolosku
kontaktnu urtikariju, a ne ispunjavaju kriterije za tvari koje
izazivaju preosjetljivost diSnih putova treba takoder
razmotriti za razvrstavanje kao tvari koje izazivaju preosje-
tljivost koze.
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Ne postoji priznati zivotinjski model za utvrdivanje tvari
koje izazivaju imunolosku kontaktnu urtikariju. Stoga ¢e se
razvrstavanje u pravilu temeljiti na dokazima kod ljudi koji
su sliéni onima pri izazivanju preosjetljivosti koze.

(*) Za sada ne postoje priznati i vrednovani Zzivotinjski
modeli za ispitivanje preosjetljivosti dis$nih putova
kod zivotinja. U nekim okolnostima podaci iz istrazi-
vanja na zivotinjama mogu pruziti vrijedne informacije
u procjeni tezine dokaza.

(**) Mehanizmi kojima tvari izazivaju simptome astme nisu
jo§ potpuno poznati. Zbog preventivnih razloga te se
tvari smatraju tvarima koje izazivaju preosjetljivost
disnih putova. Medutim, ako se na temelju dokaza
vidi da te tvari izazivaju simptome astme iritacijom
samo kod ljudi s bronhijalnom hiperaktivnoscu, ne bi
ih se smjelo smatrati tvarima koje izazivaju preosjetlji-
vost diSnih putova.”;

14. u odjeljku 3.4.3.3.1. upudivanje na ,tablicu 3.4.3.” zamjenjuje se sljede-
¢im: ,tablica 3.4.5.”;

15. odjeljak 3.4.3.3.2. mijenja se kako slijedi:
(a) upucivanje na ,tablicu 3.4.1.” zamjenjuje se sljedecim: ,.tablica 3.4.5.”;
(b) upucivanje na ,tablicu 3.4.3.” zamjenjuje se sljede¢im ,,tablica 3.4.6.”;
(c) tablica 3.4.3. i napomene 1., 2. i 3. zamjenjuju se sljede¢im:

,, Tablica 3.4.5.

Opée granicne vrijednosti koncentracije za sastojke smjese koji su razvrstani kao tvari koje izazivaju
preosjetljivost diSnih putova ili tvari koje izazivaju preosjetljivost koZe na kojima se temelji razvrsta-
vanje smjese

Opcée grani¢ne vrijednosti koncentracija na temelju kojih se smjesa razvrstava kao:

Tvari koje izazivaju preosje-
tljivost koze
1. kategorije

Tvari koje izazivaju preosjetljivost disnih putova

Sastojak razvrstan kao: 1. kategorije

Kruta tvar/teku¢ina Plin Sva agregatna stanja

Tvar koja izaziva preosje- > 1,0 % >02 %
tljivost disnih putova

1. kategorije

Tvar koja izaziva preosje-
tljivost disnih putova
potkategorije 1.A

Tvar koja izaziva preosje-
tljivost disnih putova
potkategorije 1.B

Tvar koja izaziva preosje-
tljivost koze

1. kategorije

v

0,1 % >0,1%

[\

1,0 % >02 %

A%

1,0 %

Tvar koja izaziva preosje-
tljivost koze
potkategorije 1.A

I\

0,1 %

Tvar koja izaziva preosje- > 1,0 %”
tljivost koze
potkategorije 1.B

(d) nova tablica 3.4.6. umece se iza nove tablice 3.4.5.:
,, Tablica 3.4.6.

Opée granicne vrijednosti koncentracija za prikaz sastojaka smjese

Opce grani¢ne vrijednosti koncentracija za prikaz:

Smjesa koja izaziva preo-
sjetljivost koze
1. kategorije

Smjesa koja izaziva preosjetljivost di§nih putova

Sastojak razvrstan kao: 1. kategorije

Kruta tvar/tekuc¢ina Plin Sva agregatna stanja

Smjesa koja izaziva preo- [ > 0,1 % (napomena 1.) [ > 0,1 % (napomena 1.)
sjetljivost diSnih putova
1. kategorije
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Opce grani¢ne vrijednosti koncentracija za prikaz:

Smjesa koja izaziva preo-
sjetljivost koze
1. kategorije

Smjesa koja izaziva preosjetljivost disnih putova

Sastojak razvrstan kao: 1. kategorije

Kruta tvar/tekuéina Plin Sva agregatna stanja

Smjesa koja izaziva preo- [ > 0,01 % (napomena > 0,01 % (napomena
sjetljivost disnih putova 1.) 1.)
potkategorije 1.A
Smjesa koja izaziva preo- [ > 0,1 % (napomena 1.) | > 0,1 % (napomena 1.)
sjetljivost disnih putova
potkategorije 1.B
Smjesa koja izaziva preo- > 0,1 % (napomena 1.)
sjetljivost koze
1. kategorije
Smjesa koja izaziva preo- > 0,01 % (napomena 1.)
sjetljivost koze
potkategorije 1.A
Smjesa koja izaziva preo- > 0,1 % (napomena 1.)
sjetljivost koze
potkategorije 1.B

Napomena 1.:

Te grani¢ne vrijednosti koncentracija za prikaz koriste se za primjenu
posebnih zahtjeva oznacivanja iz Priloga II. odjeljka 2.8. radi zastite
osoba koji su ve¢ senzibilizirane. Za smjese koje sadrze sastojak
iznad te koncentracije potreban je sigurnosno-tehnicki list. Za tvari
koje izazivaju preosjetljivost sa specificnom grani¢nom vrijednosti
koncentracije nizom od 0,1 %, grani¢na vrijednost koncentracije za
prikaz trebala bi biti postavljena na jednu desetinu specifiéne
grani¢ne vrijednosti koncentracije.”;

16. odjeljak 3.4.4.1. zamjenjuje se sljedec¢im:

,»3.4.4.1.  Za tvari ili smjese koje ispunjavaju kriterije za razvrstavanje u
ovaj razred opasnosti koriste se elementi naljepnice u skladu s
tablicom 3.4.7.

Tablica 3.4.7.

Elementi naljepnice za izazivanje preosjetljivosti diSnih putova ili koZe

Izazivanje preosjetljivosti Izazivanje preosjetljivosti
disnih putova koze

Razvrstavanje
1. kategorija i potkategorije | 1. kategorija i potkategorije
1.LAilB 1.Ai 1.B

Piktogrami GHS

Oznaka opasnosti Opasnost Upozorenje

Oznaka upozorenja H334: Moze izazvati H317: Moze izazvati

alergiju ili simptome | alergijsku reakciju koze

astme ili diSne tegobe
ako se udise

Oznaka obavijesti — spre- P261 P261
Cavanje P285 P272
P280
Oznaka obavijesti — postu- P304 + P341 P302 + P352
panje P342 + P311 P333 + P313
P321

P363
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Izazivanje preosjetljivosti Izazivanje preosjetljivosti

disnih putova koze
Razvrstavanje
1. kategorija i potkategorije | 1. kategorija i potkategorije

1LAilB 1.Ai 1.B
Oznaka obavijesti — skla-
distenje
Oznaka obavijesti — zbri- P501 P501”
njavanje

17. u odjeljku 3.8.3.4.5. na kraju se dodaje sljedeca recenica:

,lzazivanje preosjetljivosti disnog trakta i narkoticki ucinci trebaju se
ocijeniti zasebno u skladu s kriterijima iz odjeljka 3.8.2.2. Pri razvrsta-
vanju tih opasnosti doprinos svakog sastojka treba smatrati zbirnim, osim
kad postoji dokaz da se ucinci ne pribrajaju.”;

18. u odjeljku 3.9.1.2. rijeci ,,ili smjesa” dodaju se iza rijeci ,.tvar”;

19. sljedeci odjeljak 3.10.1.6.2.a umece se:

,3.10.1.6.2.a lako definicija aspiracije u odjeljku 3.10.1.2. ukljucuje
ulazak krute tvari u di$ni sustav, razvrstavanje u skladu
s tockom (b) iz tablice 3.10.1. za 1. kategoriju namije-
njeno je samo primjeni na tekucée tvari i smjese.”;

D. 4. dio Priloga I. Uredbi (EZ) br. 1272/2008 zamjenjuje se sljede¢im:

4. 4. DIO: OPASNOST ZA OKOLIS
4.1. Opasno za vodeni okoli$

4.1.1. Definicije i opca pitanja

4.1.1.1. Definicije

(a) ,akutna toksi¢nost u vodenom okolisu’ znaci svojstvena
sposobnost tvari da naskodi organizmu u vodenom
okoliSu pri kratkotrajnom izlaganju toj tvari.

(b

=

,akutna (kratkotrajna) opasnost’ znaci radi razvrstavanja
znaCi opasnost tvari ili smjese koju uzrokuje njezina
akutna toksi¢nost na organizam tijekom kratkotrajne izlo-
zenosti u vodenom okoliSu toj tvari ili smjesi.

(c) ,raspolozivost tvari’ znaCi mjera u kojoj tvar postaje
topljiva ili odvojiva vrsta. U slucaju kovina ta se raspolo-
zivost odnosi na mjeru u kojoj se ionski dio spoja kovine
(M°®) moze odvojiti od ostatka spoja (molekule).

d

=

,bioraspolozivost’ ili ,bioloska raspolozivost’ zna¢i mjera u
kojoj se tvar apsorbira u organizmu i raspodjeljuje u
nekom dijelu organizma. Ona ovisi o fizikalno-kemijskim
svojstvima tvari, anatomiji i fiziologiji organizma, farma-
kokinetici i putu izlaganja. Raspolozivost nije preduvjet za
bioraspolozivost.

(e) ,bioakumulacija’ zna¢i neto-rezultat apsorpcije, pretvaranja
i eliminacije tvari u organizmu za sve putove izlaganja (tj.
zrak, voda, sediment/tlo i hrana).
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4.1.1.2.
4.1.1.2.0.

4.1.1.2.1.

4.1.1.2.2.

(f) ,biokoncentracija’ znadi neto-rezultat apsorpcije, pretva-
ranja i eliminacije tvari u organizmu za izlaganja vodi.

(g) ,kroni¢na toksi¢nost u vodenom okoliSu’ znaci svojstvena
sposobnost tvari da izazove Stetne ucinke kod vodenih
organizama tijekom izlaganja koja se odreduju u odnosu
na zivotni ciklus organizma.

(h

Z

,razgradnja’ znaci raspadanje organskih molekula na manje
molekule ¢iji su krajnji proizvod ugljikov dioksid, voda i
soli.

(i) ,EC,’ zna¢i ucinak koncentracija vezanih uz x % odgovor.

(j) ,dugotrajna opasnost’ koja se primjenjuje radi razvrstavanja
znaCi opasnost tvari ili smjese uzrokovanu njezinom
kroni¢nom toksicnos¢u nakon dugotrajnog djelovanja u
vodenom okoliSu.

(k

N2

,koncentracija bez uocenih ucinaka (No Observed Effect
Concentration, NOEC)’ znaci ispitna koncentracija nepo-
sredno ispod najnize ispitane koncentracije koja ima stati-
sticki znacajni Stetni ucinak. NOEC nema statisticki
znacajan Stetni ucinak u usporedbi s kontrolnom skupinom.

Osnovni elementi

Opasno za vodeni okoli§ dijeli se na:

— akutnu opasnost za vodeni okolis,

— dugotrajnu opasnost za vodeni okolis.

Osnovni elementi koji se koriste pri razvrstavanju s obzirom na
opasnosti za vodeni okoli$ jesu:

— akutna toksi¢nost u vodenom okoliSu,

— kroni¢na toksi¢nost u vodenom okoliSu,

— potencijal za bioakumulaciju ili stvarnu bioakumulaciju, i

— razgradnja (bioticka ili abioti¢ka) u slucaju organskih kemi-
kalija.

Podaci se gdje god je to moguce dobivaju standardiziranim
ispitnim metodama iz Clanka 8. stavka 3. U praksi se koriste
podaci iz ostalih standardiziranih ispitnih metoda kao $§to su
nacionalne metode, ako se one smatraju istovjetnima. Ako su
raspolozivi valjani podaci dobiveni nestandardiziranim ispitnim
metodama i metodama koje ne ukljucuju ispitivanje, njih
takoder treba uzeti u obzir pri razvrstavanju ako ispunjavaju
zahtjeve utvrdene u odjeljku 1. Priloga XI. Uredbi (EZ)
br. 1907/2006. Opcenito, za potrebe razvrstavanja prikladima
se smatraju podaci o toksi¢nosti kako za slatkovodne tako i za
morske vrste, pod uvjetom da su dobiveni istovjetnim ispitnim
metodama. Ako ti podaci nisu raspolozivi, razvrstavanje se
temelji na najboljim raspolozivim podacima. Vidjeti takoder
1. dio Priloga I. Uredbi (EZ) br. 1272/2008.
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4.1.1.3.
4.1.1.3.1.

4.1.1.3.2.

4.1.2.
4.1.2.1.

4.1.2.2.

4.1.2.3.

Ostala razmatranja

Razvrstavanje tvari i smjesa za opasnosti za okoli§ zahtijeva
identifikaciju opasnosti koju oni predstavljaju za vodeni okolis.
U tom se smislu vodnim okoliSem smatraju vodeni organizmi
koji zive u vodi i vodeni ekosustav kojemu pripadaju. Dakle,
temelj za utvrdivanje opasnosti je toksi¢nost tvari odnosno
smjese za organizme koji zive u vodi, ali usto treba prema
potrebi uzeti u obzir i dodatne informacije o svojstvima
vezanim uz razgradnju i bioakumulaciju.

Tako se sustav razvrstavanja primjenjuje na sve tvari i smjese,
priznato je da je za specijalne slucajeve (npr. metale) Europska
agencija za kemikalije izdala smjernice.

Kriteriji razvrstavanja za tvari

Sustav za razvrstavanje priznaje da svojstvenu opasnost za
vodene organizme predstavljaju i akutna i kroni¢na opasnost
tvari. Za kroni¢nu opasnost definirane su zasebne kategorije
opasnosti koje predstavljaju stupnjevanje razina identificiranih
opasnosti. Najnize dostupne vrijednosti toksi¢nosti izmedu i
unutar razlicitih trofickih razina (ribe, rakovi i Skoljke, alge/
vodene biljke) uobicajeno se koriste za definiranje odgovaraju-
¢e(-ih) kategorije(-a) opasnosti. Medutim, postoje okolnosti u
kojima je pristup tezine dokaza odgovarajudi.

Okosnicu sustava razvrstavanja za tvari ¢ine jedna kategorija za
akutnu opasnosti i tri kategorije za kroni¢nu opasnost. Katego-
rije razvrstavanja akutne i kroni¢ne opasnosti primjenjuju se
neovisno jedna o drugoj.

Kriteriji za razvrstavanje tvari u 1. kategoriju akutne toksi¢nosti
definirani su samo na temelju podataka o akutnoj toksi¢nosti u
vodenom okolisu (ECs, ili LCsg). Kriteriji za razvrstavanje
tvari u od 1. do 3. kategorije kroni¢ne toksi¢nosti slijede stup-
njevani pristup pri kojem je prvi korak vidjeti opravdavaju li
dostupne informacije o kroni¢noj toksinosti razvrstavanje u
dugotrajnu opasnost. Ne postoje li odgovaraju¢i podaci o
kroni¢noj toksi¢nosti, sljedeci je korak kombinirati dvije vrste
informacija, tj. podatke o akutnoj toksi¢nosti u vodenom
okolisu i podatke o sudbini u okolisu (podaci o razgradivosti
i bioakumulaciji) (vidjeti sliku 4.1.1.).
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Slika 4.1.1.

Kategorije za tvari koje su dugotrajno opasne za vodeni okoli§

Jesu li dostupni odgovara-
ju¢i podaci o kroni¢noj
toksiénosti za sve tri troficke
razine?

Razvrstati u skladu s kritetijima iz tablice 4.1.0.b i.
ili 4.1.0.b ii., ovisno o informacijama o brzoj
razgradniji

Prosuditi oboje:

(a) u skladu s kriterijima iz tablice 4.1.0.b i. ili
4.1.0.b ii. (ovisno o informacijama o brzoj
razgradnji) i

(b) (ako su za drugu ili ostale troficke razine
dostupni odgovarajuéi podaci o akutnoj
toksi¢nosti) u skladu s kriterijima iz
tablice 4.1.0.b iii.,

te razvrstati u skladu s najstroZim rezultatom

Jesu li dostupni odgovarajudi
podaci o kroni¢noj toksi¢nosti za
jednu ili dvije troficke razine?

Jesu li dostupni odgova-
rajuéi podaci o akutnoj
toksiénosti?

Razvrstati u skladu s kriterijima iz tablice 4.1.0.b iii

4.1.2.4. Sustav takoder uvodi razvrstavanje u ,sigurnosnu mrezu’ (4.
kroni¢na kategorija) za uporabu kad dostupni podaci ne
omogucavaju razvrstavanje prema formalnim kriterijima za 1.
akutnu ili od 1. do 3. kroni¢ne kategorije, ali ipak postoji
razlog za zabrinutost (vidjeti primjer u tablici 4.1.0.).

4.1.2.5. Tvari s akutnim toksi¢nostima nizima od 1 mg/l ili kroni¢nim
toksi¢nostima manjima od 0,1 mg/l (ako nije brzo razgradiva) i
0,01 mg/l (ako je brzo razgradiva) kao sastojci neke smjese
doprinose toksi¢nosti te smjese ¢ak i u malim koncentracijama
i uobicajeno ¢e im se dati veca tezina pri primjeni zbirnog
pristupa razvrstavanju (vidjeti napomenu 1. tablice 4.1.0. i
odjeljak 4.1.3.5.5.).

4.1.2.6. Kriteriji razvrstavanja i kategoriziranja tvari kao ,opasne za
vodeni okoli§’ sumirani su u tablici 4.1.0.

Tablica 4.1.0.

Kategorije razvrstavanja unutar razreda ,opasno za vodeni okoli§’

(a) Akutna (kratkotrajna) opasnost za vodeni okoli§

Akutna toksi¢nost 1. kategorije: (Napomena 1.)

96 h LCs (za ribe) < 11 mg/l i/ili
48 h ECs (za rakove) < 11 mg/l i/ili
72 ili 96 h ErCs, (za alge ili ostale vodene < I1 mg/l. (Napomena 2.)

biljke)
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(b) Dugotrajna opasnost za vodeni okoli§

i

Tvari koje nisu brzo razgradive (Napomena 3.) za koje su dostupni odgovarajuéi podaci o
kroni¢noj toksi¢nosti

Kroni¢na toksi¢nost 1. kategorije: (Napomena 1.)
Kroni¢na NOEC ili EC, (za ribe) < 10,1 mg/l vili
Kroni¢na NOEC ili EC, (za rakove) <10,1 mg/l i/ili

Kroni¢na NOEC ili EC; (za alge ili ostale < 10,1 mg/l.
vodene biljke)

Kroni¢na toksi¢nost 2. kategorije:

Kroni¢na NOEC ili EC, (za ribe) od > 0,1 do

IA

1 mg/l i/ili
Kroni¢na NOEC ili EC, (za rakove) od > 0,1 do < 1 mg/l vili

Kroni¢na NOEC ili EC, (za alge ili ostale
vodene biljke)

od > 0,1 do < 1 mg/l

Brzo razgradive tvari (napomena 3.) za koje su dostupni odgovarajuci podaci o kroni¢noj
toksi¢nosti

Kroni¢na toksi¢nost 1. kategorije: (Napomena 1)
Kroni¢na NOEC ili EC, (za ribe) < 10,01 mg/1 i/ili
Kroni¢na NOEC ili EC, (za rakove) < 10,01 mg/l i/ili

Kroni¢na NOEC ili EC; (za alge ili ostale
vodene biljke)

< 10,01 mg/l.

Kroni¢na toksi¢nost 2. kategorije:

Kroni¢cna NOEC ili EC, (za ribe)
Kroni¢na NOEC ili EC, (za rakove)

Kroni¢na NOEC ili EC, (za alge ili ostale
vodene biljke)

Kroni¢na toksi¢nost 3. kategorije:
Kroni¢na NOEC ili EC, (za ribe)
Kroni¢na NOEC ili EC, (za rakove)

Kroni¢na NOEC ili EC; (za alge ili ostale
vodene biljke)

od > 0,01 do < 0,1 mg/l i/ili
od > 0,01 do < 0,1 mg/l i/ili

od > 0,01 do < 0,1 mg/l

od > 0,1 do < 1 mg/l i/ili

od > 0,1 do < 1 mg/l i/ili

od > 0,1 do <1 mg/l.

iii.

Tvari za koje nisu dostupni odgovaraju¢i podaci o kroni¢noj toksi¢nosti

Kroni¢na toksi¢nost 1. kategorije: (Napomena 1.)

96 h LCs (za ribe)
48 h ECs (za rakove)

72 ili 96 h ErCs, (za alge ili ostale vodene
biljke)

<11 mg/l ifili
<11 mg/l ifili

< 11 mg/l. (Napomena 2.)

1 tvar nije brzo razgradiva i/ili je pokusom utvrdeni BCF > 500 (ili, ako ga nema, log K,

> 4). (Napomena 3.).
Kroni¢na toksi¢nost 2. kategorije:

96 h LCs (za ribe)

od > 1 do < 10 mg/l i/ili
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4.1.2.7.
4.1.2.7.1.

48 h ECs (za rakove) od > 1 do < 10 mg/l i/ili
72 ili 96 h ErCs, (za alge ili ostale vodene od > 1 do < 10 mg/l (Napomena
biljke) 2.)

i tvar nije brzo razgradiva i/ili je pokusom utvrdeni BCF > 500 (ili, ako ga nema, log K,
> 4). (Napomena 3.).

Kroni¢na toksi¢nost 3. kategorije:

96 h LCs (za ribe) > 10 do < 100 mg/l i/ili

48 h ECs (za rakove i $koljke) > 10 do < 100 mg/l i/ili

72 ili 96 h ErCs, (za alge ili ostale vodene > 10 do < 100 mg/l. (Napomena
biljke) 2)

i tvar nije brzo razgradiva i/ili je pokusom utvrdeni BCF > 500 (ili, ako ga nema, log K,
> 4). (Napomena 3.).

,Rezervno’ razvrstavanje
Kroni¢na toksi¢nost 4. kategorije

Slucajevi u kojima podaci ne dopustaju razvrstavanje prema gore navedenim kriterijima,
ali ipak postoje razlozi za zabrinutost. To, primjerice, ukljucuje slabo topljive tvari za koje
nije zabiljeZzena akutna toksi¢nost pri vrijednostima do topljivosti u vodi (napomena 4.) i
koje nisu brzo razgradive u skladu s odjeljkom 4.1.2.9.5. i imaju pokusom utvrdeni BCF
> 500 (ili, ako ga nema, log K, > 4), §to upucuje na potencijal bioakumulacije, koje ¢e
biti razvrstane u ovu kategoriju, osim ako ne postoje drugi znanstveni dokazi koji poka-
zuju da razvrstavanje nije potrebno. Ti dokazi ukljucuju vrijednosti NOEC za kroni¢nu
toksi¢nost > topljivost u vodi ili > 1 mg/l, ili drugi dokazi brze razgradnje u okoliSu od

onih dobivenih bilo kojom od metoda iz odjeljka 4.1.2.9.5.

Napomena 1.:

Pri razvrstavanju tvari u 1. kategoriju akutne toksi¢nosti i/ili 1.
kategoriju kroni¢ne toksi¢nosti nuzno je istodobno navesti i
odgovarajuci(-e) M-faktor(e) (vidjeti tablicu 4.1.3.).

Napomena 2.:

Razvrstavanje se temelji na ErCsy [= ECs, (stopa rasta)]. U
okolnostima kad podloga ECsq nije navedena ili nije zabiljezen
ErCs, razvrstavanje se temelji na najnizem dostupnom ECs,.

Napomena 3.:

Kad nisu dostupni korisni podaci o razgradivosti, bilo eksperi-
mentalno odredeni ili procijenjeni podaci, treba smatrati da tvar
nije brzo razgradiva.

Napomena 4.:

Pod ,nije akutno toksi¢no’ podrazumijeva se da je/su L(E)Csq
iznad topljivosti u vodi. Takoder i za slabo topljive tvari
(topljivost u vodi < 1 mg/l), ako postoje dokazi da ispitivanje
akutne toksi¢nosti nece dati pravu mjeru svojstvene toksi¢nosti.

Toksicnost u vodenom okolisu

Akutna toksi¢nost u vodenom okolisu obi¢no se odreduje
pomocu LCs, 96 sati za ribe, ECs, 48 sati za rakove i/ili
ECsy 72 ili 96 sati za alge. Te vrste pokrivaju niz trofickih
razina i taksona i smatraju se predstavnicima svih vodenih
organizama. Podaci o ostalim vrstama (npr. Lemna spp.)
takoder se razmatraju, ako je metodologija ispitivanja odgova-
raju¢a. Testovi inhibicije rasta vodenih biljaka u pravilu se
smatraju testovima kroni¢ne toksi¢nosti, ali se vrijednosti
ECsy u svrhu razvrstavanja tretiraju kao akutne vrijednosti
(vidjeti napomenu 2.).
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4.1.2.7.2.

4.1.2.8.
4.1.2.8.1.

4.1.2.9.
4.1.2.9.1.

4.1.2.9.2.

4.1.2.9.3.

Za odredivanje kroni¢ne toksi¢nosti u vodenom okolisu u svrhu
razvrstavanja prihvacaju se podaci dobiveni u skladu sa stan-
dardiziranim ispitnim metodama iz ¢lanka 8. stavka 3., kao i
rezultati dobiveni iz ostalih vrednovanih i medunarodno priz-
nanih ispitnih metoda. Koriste se vrijednosti NOEC ili ostale
istovjetne vrijednosti EC, (npr. EC).

Bioakumulacija

Bioakumulacijom tvari u vodenim organizmima mogu nastati
toksi¢ni uéinci tijekom duljih vremenskih razdoblja, ¢ak i ako
su stvarne koncentracije u vodi niske. Potencijal bioakumula-
cije kod organskih se tvari obi¢no odreduje pomocu koefici-
jenta raspodjele oktanol/voda, koji se obi¢no navodi kao log
Kow- Odnos izmedu log K, organske tvari i njezine biokon-
centracije, izmjeren faktorom biokoncentracije (BCF) kod riba,
ima Cvrsto uporiSte u znanstvenoj literaturi. Gornja grani¢na
vrijednost log K., > 4 koristi se da bi se utvrdile samo one
tvari koje imaju stvarni potencijal biokoncentracije. lako to
predstavlja potencijal bioakumulacije, pokusom utvrdeni BCF
primjereniji je i ima prednost u koristenju ako je dostupan. Za
potrebe razvrstavanja BCF > 500 kod riba smatra se pokazate-
ljem potencijala biokoncentracije. Mogu se uociti neki odnosi
izmedu kroni¢ne toksi¢nosti i potencijala bioakumulacije jer je
toksicnost vezana uz tjelesno opterecenje.

Brza razgradivost organskih tvari

Tvari koje se brzo razgraduju mogu se brzo ukloniti iz okolisa.
Iako takve tvari mogu imati odredene ucinke, posebno u
slucaju izlijevanja ili nezgode, one su lokalnoga karaktera i
kratkog vijeka. Ne dode 1li do brze razgradnje u okoliSu, tvar
u vodi moze imati dugotrajno i dalekosezno toksi¢no djelova-
nje.

Jedan od naCina dokazivanja brze razgradnje je koriStenje
testova pretrazivanja za biorazgradnju Cija je svrha odrediti je
li organska tvar ,lako biorazgradiva’. Ako takvi podaci nisu
dostupni, omjer BPK(5 dana)/KPK > 0,5 smatra se pokazate-
ljem brze razgradnje. Stoga se za tvar koja prode taj test pretra-
zivanja smatra da se vjerojatno ,brzo’ razgraduje u vodenom
okolisu te je stoga malo vjerojatno da je postojana. Medutim,
ne zadovolji i tvar zahtjeve testa, ne znaci nuzno da se nece
brzo razgraditi u okolisu. Stoga se mogu uzeti u obzir i drugi
dokazi brze razgradnje u okoliSu, a oni su posebno vazni kad
tvari imaju inhibitorni uéinak na mikrobnu aktivnost u koncen-
tracijama koje se koriste pri standardnim ispitivanjima. Stoga je
ukljuden dodatni kriterij za razvrstavanje, koji omogucuje kori-
Stenje podataka koji pokazuju da se tvar doista bioti¢ki ili
abioti¢ki razgraduje u vodenom okolisu za > 70 % u 28
dana. Dakle, kriterij ,brze razgradivosti’ je ispunjen ako se
razgradnja dokaze u stvarnim uvjetima okoliSa.

Mnogi podaci o razgradnji dostupni su u obliku vremena polu-
raspada i mogu se koristiti pri definiranju brze razgradnje, pod
uvjetom da je postignuta potpuna biorazgradnja tvari, tj.
potpuna mineralizacija. Primarna biorazgradnja u pravilu nije
dostatna za ocjenu brze razgradivosti, osim ako se moze doka-
zati da produkti razgradnje ne ispunjavaju kriterije za razvrsta-
vanje kao opasno za vodeni okolis.
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4.1.2.94.

4.1.2.95.

4.1.2.10.

4.1.2.10.1.

4.1.2.10.2.

4.13.
4.1.3.1.

Koristeni kriteriji upucuju na ¢injenicu da razgradnja u okolisu
moze biti bioticka ili abioticka. Hidroliza se moZe uzeti u obzir
ako proizvodi hidrolize ne ispunjavaju kriterije za razvrstavanje
tvari kao opasnih za vodeni okolis.

Tvari se smatraju brzo razgradivima u okolisu ako je ispunjen
jedan od sljedec¢ih kriterija:

(a) ako se pri 28-dnevnom istrazivanju lake biorazgradivosti
postignu barem sljedece vrijednosti razgradnje:

i. ispitivanja na temelju otopljenog organskog ugljika:
70 %;

ii. ispitivanja na temelju potro$nje kisika ili proizvodnje
ugljikovog dioksida: 60 % teoretskog maksimuma.

Te se vrijednosti biorazgradnje moraju posti¢i u roku 10
dana od pocetka razgradnje, koji se racuna od trenutka kad
je 10 % tvari vec razgradeno, osim za tvar identificiranu
kao UVCB ili kao slozenu tvar sa strukturno sli¢nim
sastojcima. U tom slucaju, i kad postoji dovoljno opravda-
nje, moze se odustati od uvjeta 10-dnevnog testiranja, a
prolazna vrijednost primijeniti na 28 dana; ili

(b

=

u slucajevima kad su dostupni samo podaci o BPK i KPK,
ako je omjer BPKs/KPK > 0,5; ili

(c) ako su dostupni ostali uvjerljivi znanstveni dokazi koji
pokazuju da se tvar moze razgraditi u vodenom okolisu
(bioticki i/ili abiotic¢ki) na razinu > 70 % u roku 28 dana.

Anorganski spojevi i metali

Za anorganske spojeve i metale, pojam razgradivosti u smislu u
kojemu se primjenjuje na organske spojeve ima ogranic¢eno ili
nikakvo znacenje. Umjesto toga, takve tvari mogu samo sudje-
lovati u uobicajenim procesima pretvaranja u okoliSu i povecati
ili smanjiti bioraspolozivost toksi¢nih vrsta. Jednako je tako
potrebno pazljivo koristiti podatke o bioakumulaciji (*).

(*) Europska agencija za kemijske proizvode izdala je
posebne smjernice o nacinu na koji se ti podaci za
takve tvari mogu koristiti pri ispunjavanju zahtjeva krite-
rija razvrstavanja.

Slabo topljivi anorganski spojevi i metali mogu biti akutno ili
kroni¢no toksi¢ni u vodenom okoliSu, ovisno o svojstvenoj
toksi¢nosti bioraspolozivih anorganskih vrsta i brzini i koli¢ini
tih vrsta koje ulaze u otopinu. Treba odvagnuti sve dokaze pri
donosenju odluke o razvrstavanju. To se posebno odnosi na
metale koje imaju grani¢ne rezultate u Protokolu o transforma-
ciji i otapanju.

Kriteriji razvrstavanja za smjese

Sustav razvrstavanja za smjese obuhvaca sve kategorije koje se
koriste za razvrstavanje tvari, tj. 1. kategoriju akutne toksi¢-
nosti i od 1. do 4. kategorije kroni¢ne toksi¢nosti. Da bi se za
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potrebe razvrstavanja smjese s obzirom na opasnost za vodeni
okoli$ iskoristili svi dostupni podaci, prema potrebi primjenjuje
se sljedece:

,Relevantne komponente’ smjese su one komponente koje su
razvrstane u 1. kategoriju akutne toksi¢nosti ili u 1. kategoriju
kroni¢ne toksi¢nosti i prisutne su u koncentraciji od 0,1 %
(w/w) ili viSe, te komponente koje su razvrstane u 2. kategoriju
kroni¢ne toksi¢nosti, 3. kategoriju kroni¢ne toksi¢nosti ili 4.
kategoriju kroni¢na toksi¢nosti i prisutne su u koncentraciji
od 1 % (w/w) ili vise, osim ako se moZe pretpostaviti (kao u
sluéaju visoko toksinih komponenti (vidjeti odjeljak
4.1.3.5.5.5.) da komponenta prisutna u nizoj koncentraciji i
dalje moze biti relevantna za razvrstavanje smjese s obzirom
na opasnosti za vodeni okoli§. Opcenito, kad su u pitanju tvari
razvrstane u 1. kategoriju akutne toksi¢nosti ili u 1. kategoriju
krono¢ne toksi¢nosti, koncentracija koja se uzima u obzir je
(0,1/M) %. (Za objasnjenje M-faktora vidjeti odjeljak
4.1.3.5.5.5).

4.1.3.2. Pristup razvrstavanju s obzirom na opasnosti za vodeni okoli§
je viserazinski i ovisi o vrsti informacija koje su dostupne za
samu smjesu i njezine komponente. Na slici 4.1.2. prikazan je
postupak koji se primjenjuje.
Elementi viSerazinskog pristupa ukljucuju:
— razvrstavanje na temelju ispitanih smjesa,

— razvrstavanje na temelju nacela premoscivanja,

— koriStenje ,zbroja razvrstanih komponenti’ i/ili ,formule
aditivnosti’.

Slika 4.1.2.

ViSerazinski pristup razvrstavanju smjesa s obzirom na akutne i dugotrajne opasnosti za
vodeni okoli§

Podaci o ispitivanju toksiénosti za organizme Kkoji Zive u vodi raspolozivi za smjesu u cjelini

Ne Da RAZVRSTATI
» s obzirom na akutnu/dugotrajnu opas-
nost za vodeni okoli§ (vidjeti 4.1.3.3.)

RaspoloZivo dovoljno podataka o Da  Primijeniti nadela premosdivanja RAZVRSTATI

sliénim smjesama za procjenu — (vidjeti 4.1.3.4.) —— s obzirom na akutnu/dugotrajnu opas-

opashosti nost
Ne

Raspolozivi podaci o toksi¢nosti za Da Primijeniti  zbirnu  metodu  (vidjeti RAZVRSTATI
organizme koji Zive u vodi ili o razvrsta- ~——3p 4.1.3.5.5.) koristedi: — 5 obzirom na akutnu/dugotrajnu

vanju za sve relevantne komponente opasnost

* postotak svih komponenti

razvrstanih u kategoriju ,kroniéno”

* postotak komponenti razvrstanih u
kategoriju ,akutno”

* postotak komponenti s podacima o

akutnoj ili  kroniénoj toksi¢nosti:
Ne primijeniti formulu aditivnosti (vidjeti
41.35.2) i prevesti izvedeni

L(E)Cs ili EQNOEC,, u odgovara-
juéu ,kroniénu” ili ,akutnu” kategoriju

Primijeniti zbirnu metodu i/ili formulu RAZVRSTATI
aditivnosti (vidi 4.1.3.5.) i primijeniti s obzirom ha akutnu/dugotrajnu
4.1.3.6. opashost

v
Koristiti raspoloZive podatke o opasno-

stima poznatih komponenti ’
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4.1.3.3.

4.1.3.3.1.

4.1.3.3.2.

4.1.3.3.3.

4.1.3.3.4.

4.1.3.3.5.

Razvrstavanje smjesa kad su podaci raspolozZivi za cijelu
smjesu

Ako je smjesa u cjelini ispitana radi odredivanja njezine toksi¢-
nosti u vodenom okoli$u, te se informacije mogu koristiti za
razvrstavanje te smjese u skladu s kriterijima dogovorenima za
tvari. Razvrstavanje se u pravilu temelji na podacima za ribe,
rakove i alge/biljke (vidjeti odjeljke 4.1.2.7.1. 1 4.1.2.7.2.). Kad
nedostaju odgovarajuéi podaci o akutnoj ili kroni¢noj toksic-
nosti za smjesu u cjelini, trebalo bi primijeniti ,nacela premo-
§¢ivanja’ ili ,zbirnu metodu’ (vidjeti odjeljke 4.1.3.4. i
4.1.3.5)).

Razvrstavanje smjesa u kategorije dugotrajne opasnosti zahti-
jeva dodatne informacije o razgradivosti i u odredenim sluca-
jevima o bioakumulaciji. Ispitivanja razgradivosti i bioakumu-
lacije za smjese ne koriste se jer ih je obicno teSko tumaciti te
takva ispitivanja mogu biti znaCajna samo za pojedine tvari.

Razvrstavanje u 1. kategoriju akutne toksic-
nosti

(a) Ako su za smjesu u cjelini dostupni odgovarajuéi podaci
o ispitivanju akutne toksi¢nosti (LCs ili ECsq) koji poka-
zuju L(E)Csp < 1 mg/l:

Razvrstaj smjesu u 1. kategoriju akutne toksi¢nosti u
skladu s tockom (a) tablice 4.1.0.

(b) Ako su za smjesu u cjelini dostupni podaci o ispitivanju
akutne toksi¢nosti (LCsg(s) ili ECsg(s)) koji pokazuju
L(E)Cso(s) > 1 mg/l za uobicajeno sve troficke razine:

Razvrstavanje za akutnu opasnost nije potrebno.

Razvrstavanje u 1., 2. 1 3. kategoriju
kroni¢ne toksi¢nosti

(a) Ako su za smjesu u cjelini dostupni odgovarajuéi podaci
o kroni¢noj toksi¢nosti (EC,x ili NOEC) koji pokazuju
EC, ili NOEC ispitane smjese < 1 mg/l:

i. smjesa se razvrstava u 1., 2. ili 3. kategoriju kroni¢ne
toksi¢nosti u skladu s tockom (b) podtockom ii.
tablice 4.1.0. kao brzo razgradiva ako se na temelju
dostupnih informacija moze zakljuciti da su sve odgo-
varajuée komponente smjese brzo razgradive;

ii. smjesa se razvrstava u 1. ili 2. kategoriju kroni¢ne
toksi¢nosti u svim ostalim slucajevima u skladu s
tockom (b) podtockom 1i. tablice 4.1.0 kao sporo
razgradiva;

(b) Ako su za smjesu u cjelini dostupni odgovarajuéi podaci
o kroni¢noj toksic¢nosti (ECy ili NOEC) koji pokazuju
EC,(s) ili NOEC(s) ispitane smjese > 1 mg/l za uobica-
jeno sve troficke razine:

Razvrstavanje za dugotrajnu opasnost u 1., 2. ili 3. kate-
goriju kronic¢ne toksi¢nosti nije potrebno.

Razvrstavanje wu 4. kategoriju kronicne
toksi¢nosti

Ako ipak postoje razlozi za zabrinutost:

Razvrstati smjesu u 4. kategoriju kroni¢ne toksi¢nosti (razvrsta-
vanje u sigurnosnu mrezu) u skladu s tablicom 4.1.0.
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4.1.3.4.

4.1.3.4.1.

4.1.3.4.2.

4.1.3.4.3.

4.1.3.5.

4.1.3.5.1.

4.1.35.2.

Razvrstavanje smjesa kad nisu dostupni podaci o toksicnosti za
cijelu smjesu: nacela premoscivanja

Ako smjesa nije sama ispitana radi odredivanja njezine
opasnosti za vodeni okoli§, ali postoji dovoljno podataka o
pojedinacnim komponentama smjese i o ispitivanju sli¢nih
smjesa da bi se na odgovaraju¢i nac¢in mogle karakterizirati
opasnosti smjese, ti se podaci koriste u skladu s pravilima
premos¢ivanja utvrdenima u odjeljku 1.1.3. Medutim, §to se
tife primjene nacela premoséivanja za razrjedenje, vrijede
odjeljci 4.1.3.4.2. 1 4.1.3.4.3.

Razrjedenje: ako se smjesa dobiva razrjedivanjem druge ispi-
tane smjese ili tvari koja je razvrstana kao opasna za vodeni
okoli§ razrjedivaéem koji je razvrstan u istovjetnu ili nizu kate-
goriju opasnosti za vodeni okoli§ od najmanje toksiéne kompo-
nente izvorne smjese i za koji se ne ocekuje da ¢e povecati
opasnost za vodeni okoli§ ostalih komponenti, smjesa se moze
razvrstati jednako kao izvorna izvorna smjesa ili tvar. Kao
alternativa se moze primijeniti metoda objasnjena u odjeljku
4.1.35.

Ako se smjesa dobiva razrjedivanjem druge razvrstane smjese
ili tvari vodom ili drugim potpuno netoksicnim materijalom,
toksi¢nost smjese moze se izracunani iz izvorne smjese ili tvari.

Razvrstavanje smjesa kad su podaci o toksicnosti dostupni za
neke ili sve komponente smjesa

Razvrstavanje smjese temelji se na zbroju razvrstavanja
komponenti. Postotak komponenti razvrstanih u kategoriju
,akutno’ ili ,kroni¢no’ unosi se izravno u zbirnu metodu. Poje-
dinosti zbirne metode opisane su u odjeljku 4.1.3.5.5.

Smjese se mogu sastojati od kombinacije komponenti koji su
razvrstani (kao 1. kategorija akutne toksi¢nosti ¥/ili 1., 2., 3., 4.
kategorija kronicne toksicnosti) i drugih sastojaka za koje su
dostupni odgovaraju¢i podaci o toksi¢nosti dobiveni ispitiva-
njem. Ako su odgovaraju¢i podaci o toksicnosti dostupni za
viSe od jedne komponente smjese, kombinirana toksi¢nost tih
komponenti izracunava se pomocu sljedece(-ih) formule(-a)
aditivnosti (a) ili (b), ovisno o prirodi podataka o toksicnosti:

(a) Na temelju akutne toksi¢nosti u vodenom okoliSu:

SCi Ci
C(E)Lsom En: C(E)Lso;

gdje je:

G = koncentracija komponente i (maseni
postotak);

L(E)Csy; = (mg/l) LCsq ili EC5q za komponentu i;

n = broj komponenti, i se krece od 1 do n;

L(E)Csoy, = L(E) Cs dijela smjese s podacima o ispi-

tivanju.
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4.1.3.5.3.

4.1.3.54.

IzraCunana toksi¢nost moze se upotrijebiti za razvrstavanje
u kategoriju akutne opasnosti tom dijelu smjese, Sto se
zatim koristi u primjeni zbirne metode;

(b

=

Na temelju kroni¢ne toksi¢nosti u vodenom okoliSu:

Ci+ > Cj Ci Cj
2Ci+3 J_ Z 1 4 Z ] :
EqNOECm NOECi —0,1 x NOECj

n

gdje je:

G = koncentracija komponente i (maseni
postotak) koja obuhvacéa brzo razgradive
komponente;

C; = koncentracija komponente j (maseni
postotak) koja obuhvaca sporo razgra-
dive komponente;

NOECi = NOEC (ili ostale priznane mjere kroni¢ne
toksicnosti) za komponentu i koja obuh-
vaéa brzo razgradive komponente, u
mg/l;

NOEC; = NOEC (ili ostale priznane mjere kroni¢ne
toksic¢nosti) za komponentu j koja obuh-
vaéa sporo razgradive komponente, u
mg/l;

n = broj sastojaka, ,i’ i ,j’ se krecu od 1 do
n;

EqQNOECm = NOEC dijela smjese istovjetan podacima
o0 ispitivanju.

Istovjetna toksi¢nost stoga odrazava Cinjenicu da su sporo
razgradive tvari razvrstane u kategoriju opasnosti koja je za
jednu razinu ,ozbiljnija’ nego brzo razgradive tvari.

IzraCunana istovjetna toksi¢nost moze se upotrijebiti za
razvrstavanje u kategoriju dugotrajne opasnosti tom dijelu
smjese, u skladu s kriterijima za brzo razgradive tvari
(tocka (b) podtocka ii. tablice 4.1.0.), Sto se zatim Koristi
u primjeni zbirne metode.

Pri primjeni formule aditivnosti na dio neke smjese pozeljno je
da se pri izraCunavanju toksi¢nosti za taj dio smjese za sve
tvari koriste vrijednosti toksi¢nosti koje se odnose na istu
taksonomsku skupinu (tj. ribe, rakovi, alge ili istovjetni), a
zatim da se koristi najvisa dobivena toksi¢nost (najniza vrijed-
nost) (tj. koristi se najosjetljivija od triju taksonomskih skupi-
na). Medutim, ako podaci o toksi¢nosti nisu dostupni za svaku
komponentu u istoj taksonomskoj skupini, vrijednost se toksic-
nosti za svaku komponentu odabire na isti nacin kao pri
razvrstavanju tvari, tj. koristi se veca toksi¢nost (od najosje-
tljivijeg ispitanog organizma). IzraCunana akutna i kroni¢na
toksi¢nost zatim se koristi za procjenu razvrstava li se taj dio
smjese u 1. kategoriju akutne toksic¢nosti i/ili 1., 2. ili 3. kate-
goriju kroni¢ne toksi¢nosti, koriste¢i iste kriterije opisane za
tvari.

Ako se smjesa razvrstava na vie nacina, koristi se metoda koja
daje konzervativnije rezultate.
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4.1.3.5.5.
4.1.3.5.5.1.
4.13.5.5.1.1.

4.1.3.5.5.1.2.

4.1.3.5.5.2.
4.1.3.5.5.2.1.

4.1.3.5.5.3.

4.1.3.5.53.1.

4.1.3.5.5.3.2.

Zbirna metoda
Obrazlozenje

Temeljni kriteriji toksi¢nosti za razvrstavanje tvari u od 1. do
3. kategorije kroni¢ne tokicnosti razlikuju se od kategorije do
kategorije za faktor 10. Tvari razvrstane u podrucje visoke
toksi¢nosti na taj nacin doprinose razvrstavanju smjese u
nizem podrucju. Stoga pri izraCunavanju tih kategorija razvrsta-
vanja treba uzeti u obzir doprinos svih tvari koje su razvrstane
u 1., 2. ili 3. kategoriju kroni¢ne toksi¢nosti.

Ako smjesa sadrzi komponente razvrstane u 1. kategoriju
akutne toksicnosti ili 1. kategoriju kroni¢ne toksi¢nosti, treba
paziti na to da takvi sastojci pri akutnoj toksi¢nosti nizoj od
1 mg/1 i/ili pri kroni¢noj toksi¢nosti nizoj od 0,1 mg/l (ako nisu
brzo razgradivi) i 0,01 mg/l (ako su brzo razgradivi) doprinose
toksi¢nosti smjese ¢ak i u maloj koncentraciji. Aktivni sastojci
pesticida Cesto su vrlo toksi¢ni u vodenom okolisu, ali i neke
druge tvari kao $to su organometalni spojevi. U tim okolno-
stima primjena uobicajenih opcih graniénih vrijednosti koncen-
tracija dovodi do ,nerealno niskog razvrstavanja’ smjese. Stoga
treba primijeniti faktore mnozenja kako bi se uzele u obzir
visoko toksi¢ne komponente, kako je opisano u odjeljku
4.1.3.5.5.5.

Postupak razvrstavanja

Opcenito, viSe razvrstavanje smjese poniStava niZe razvrstava-
nje, npr. razvrstavanje u 1. kategoriju kroni¢ne toksi¢nosti
ponistava razvrstavanje u 2. kategoriju kroni¢ne toksi¢nosti.
U ovom primjeru posljedica toga je da je postupak razvrsta-
vanja ve¢ zavrSen ako je rezultat razvrstavanja 1. kategorija
kroni¢ne toksicnosti. Nije moguée viSe razvrstavanje od 1.
kategorije kroni¢ne toksi¢nosti. Stoga nije nuzno provoditi
daljnji postupak razvrstavanja.

Razvrstavanje u 1. kategoriju akutne toksic-
nosti

Najprije se razmatraju sve komponente razvrstane u 1. katego-
riju akutne toksi¢nosti. Ako je zbroj koncentracija tih kompo-
nenti (u %) tih sastojka pomnozen s njihovim odgovarajué¢im
faktorima M visi od 25 %, cijela se smjesa razvrstava kao
akutno toksi¢na 1. kategorije.

U tablici 4.1.1. nalazi se pregled razvrstavanja smjese s
obzirom na akutne opasnosti na temelju tog zbroja razvrstanih
komponenti.

Tablica 4.1.1.

Razvrstavanje smjese s obzirom na akutne opasnosti na
temelju zbroja razvrstanih komponenti

Zbroj komponenti razvrstanih kao: Smjesa je razvrstana kao:

1. akutna x M (?) > 25 % 1. akutna

() Za pojasnjenje M-faktora vidjeti 4.1.3.5.5.5.
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4.13.5.54.

4.1.3.5.54.1.

4.1.3.554.2.

4.13.5.543.

4.1.3.5.54.4.

4.1.3.5.54.5.

Razvrstavanje u 1., 2., 3. i 4. kategoriju
kronic¢ne toksicnosti

Najprije se uzimaju u obzir sve komponente razvrstane u 1.
kategoriju kroni¢ne toksi¢nosti. Ako je zbroj koncentracija (u
%) tih komponenti, pomnozen njihovim pripadaju¢im M-fakto-
rima, jednak ili visi od 25 %, smjesa se razvrstava u 1. kate-
goriju kroni¢ne toksi¢nosti. Ako je rezultat izraCuna razvrsta-
vanje smjese u 1. kategoriju kroni¢ne toksi¢nosti, postupak
razvrstavanja je zavrSen.

U slucajevima u kojima se smjesa ne razvrstava u 1. kategoriju
kroni¢ne toksiCnosti, razmatra se razvrstavanje smjese u 2.
kategoriju kroni¢ne toksi¢nosti. Smjesa se razvrstava u 2. kate-
goriju kroni¢ne toksi¢nosti ako je rezultat zbrajanja 10 puta
zbroja koncentracija (u %) svih komponenti razvrstanih u 1.
kategoriju kroni¢ne toksi¢nosti, pomnozen s njihovim pripada-
ju¢im M-faktorima i zbroj koncentracija (u %) svih komponenti
razvrstanih u 2. kategoriju kroni¢ne toksicnosti jednak ili visi
od 25 %. Ako je rezultat izraCuna razvrstavanje smjese u 2.
kategoriju kroni¢ne toksicnosti, postupak razvrstavanja je zavr-
Sen.

U slucajevima u kojima smjesa nije razvrstana ni u 1. ni u 2.
kategoriju kroni¢ne toksi¢nosti razmatra se razvrstavanje
smjese u 3. kategoriju kroniéne toksi¢nosti. Smjesa se
razvrstava u 3. kategoriju kroni¢ne toksi¢nosti ako je rezultat
zbrajanja 100 puta zbroj koncentracija (u %) svih komponenti
razvrstanih u 1. kategoriju kroni¢ne toksi¢nosti, pomnozen
njihovim pripadaju¢im M-faktorima, i 10 puta zbroj koncen-
tracija (u %) svih komponenti razvrstanih u 2. kategoriju
kroni¢ne toksi¢nosti plus zbroj koncentracija (u %) svih sasto-
jaka razvrstanih u 3. kategoriju kroni¢ne toksi¢nosti > 25 %.

Ako smjesa i dalje nije razvrstana u 1., 2. ili 3. kategoriju
kroni¢ne toksiCnosti, razmatra se razvrstavanje smjese u 4.
kategoriju kroni¢ne toksi¢nosti. Smjesa se razvrstava u 4. kate-
goriju kroni¢ne toksi¢nosti ako je zbroj koncentracija (u %)
komponenti razvrstanih u 1., 2., 3. i 4. kategoriju kroni¢ne
toksicnosti jednak ili visi od 25 %.

U tablici 4.1.2 nalazi se pregled razvrstavanja smjesa s obzirom
na dugotrajne opasnosti na temelju zbroja koncentracija
razvrstanih komponenti.

Tablica 4.1.2.

Razvrstavanje smjese s obzirom na dugotrajne opasnosti na
temelju zbroja koncentracija razvrstanih komponenti

Zbroj komponenti razvrstanih kao: Smjesa je razvrstana kao:

Kroni¢na toksi¢nost 1. kategorije x | Kroni¢na toksi¢nost 1.

M® >25% kategorije

(M x 10 x kroni¢na toksi¢nost 1. | Kroni¢na toksi¢nost 2.
kategorije) + 2. kroni¢na > 25 % kategorije

(M x 100 x kronicna toksi¢nost 1. | Kroni¢na toksi¢nost 3.
kategorije) + (10 x kroni¢na toksic- kategorije

nost 2. kategorije) + 3. kroni¢na

>25%

kroni¢na toksi¢nost 1. kategorije + | Kroni¢na toksi¢nost 4.
kroni¢na toksi¢nost 2. kategorije + kategorije
kroni¢na toksi¢nost 3. kategorije +
kroni¢na toksi¢nost 4. kategorije
>25%

() Za objasnjenje M-faktora vidjeti 4.1.3.5.5.5.
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4.13.5.5.5. Smjese s visoko toksicnim komponentama

4.1.3.5.5.5.1. Smjese iz 1. kategorije akutne toksi¢nosti i 1. kategorije
kroni¢ne toksi¢nosti Cija je toksi¢nost niza od 1 mg/l i/ili ¢ija
je kroni¢na toksi¢nost niza od 0,1 mg/l (ako nisu brzo razgra-
divi) 1 0,01 mg/l (ako su brzo razgradivi) doprinose toksi¢nosti
smjese Cak i u niskoj koncentraciji i u pravilu im se dodjeljuje
veéi ponder pri razvrstavanju primjenom zbirnog pristupa. Ako
smjesa sadrzi komponente razvrstane u 1. kategoriju akutne ili
kroni¢ne toksi¢nosti, primjenjuje se jedan od ovih postupaka:

— viSerazinski pristup opisan u odjeljcima 4.1.3.5.5.3. i
4.1.3.5.5.4. pri kojem se koristi ponderirani zbroj mnoZze-
njem s odredenim faktorom koncentracija komponenti
razvrstanih u 1. kategoriju akutne i 1. kategoriju kroni¢ne
toksi¢nosti umjesto jednostavnog zbrajanja postotaka. To
znaci da su koncentracija za ,akutnu toksi¢nost 1. katego-
rije’ u lijevom stupcu tablice 4.1.1. i koncentracija za ,kro-
ni¢nu toksi¢nost 1. kategorije’ u lijevom stupcu tablice
4.1.2. mnoze s odgovaraju¢im faktorom mnozenja. Faktori
mnozenja koji se primjenjuju na te komponente definirani
su koriStenjem vrijednosti toksi¢nosti, kako je saZzeto u
tablici 4.1.3. Stoga za razvrstavanje smjese koja sadrzi
komponente iz 1. kategorije akutne/kronicne, toksi¢nosti
primjenom zbirne metode mora biti poznata vrijednost M-
faktora,

— formula aditivnosti (vidjeti odjeljak 4.1.3.5.2.), pod uvjetom
da su podaci o toksic¢nosti dostupni za sve visoko toksi¢ne
komponente smjese i da postoje uvjerljivi dokazi da sve
ostale komponente, ukljucujuci one za koje nisu dostupni
konkretni podaci o akutnoj i/ili kroni¢noj toksi¢nosti, imaju
nisku ili nultu razinu toksicnosti te da ne doprinose
znacajno opasnosti smjese za okolis.

Tablica 4.1.3.

Faktori mnoZenja za visoko toksi¢ne komponente smjesa

Akutna toksi¢nost M-faktor Kroni¢na toksi¢nost M-faktor
. . NRD (%) RD (%)
vrijednost L(E)Cs, mg/1 vrijednost NOEC mg/l sastojci sastojci
0,1 <L(E)Cs9 =1 1 0,01< NOEC < 0,1 1 —
0,01 < I(E)Csq 10 0,001 < NOEC 10 1
<01 < 0,01
0,001 < L(E)Cs, 100 0,0001 < NOEC 100 10
< 0,01 < 0,001
0,0001 < L(E)Csy 1 000 0,00001 < NOEC 1 000 100
< 0,001 < 0,0001
0,00001 < L(E)Cs 10 000 0,000001 < NOEC 10 000 1 000
< 0,0001 < 0,00001
(nastaviti s intervalom 10) (nastaviti s intervalom 10)

(®) Nije brzo razgradiv.
(®) Brzo razgradiv.
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4.1.3.6. Razvrstavanje smjesa o Ccijim komponentama nema nikakvih
iskoristivih informacija

4.1.3.6.1. Ako za jednu ili vise relevantnih komponenti nisu dostupne
iskoristive informacije o akutnoj i/ili dugotrajnoj opasnosti za
vodeni okolis, zakljuCuje se da se smjesa ne moze konacno
razvrstati u jednu ili vise odredenih kategorija opasnosti. U
tom se sluaju smjesa razvrstava samo na temelju poznatih
komponenti, a u sigurnosno-tehnickom listu navodi se
dodatna obavijest: ,Sadrzi x % komponenti nepoznate
opasnosti za vodeni okolis’.

4.1.4. Oznaka upozorenja

4.14.1. Za tvari ili smjese koje ispunjavaju kriterije za razvrstavanje u
ovaj razred opasnosti koriste se elementi naljepnice u skladu s
tablicom 4.1.4.

Tablica 4.1.4.

Elementi oznacivanja za opasno za vodeni okoli§

AKUTNA OPASNOST ZA VODENI OKOLIS

1. akutna

Y

GHS piktogram

Oznaka opasnosti Upozorenje

Oznaka upozorenja H400: Vrlo otrovno za vodeni
okoli$

Oznaka obavijesti — sprecava- P273

nje

Oznaka obavijesti — postupa- P391

nje

Oznaka obavijesti — skladis-

tenje
Oznaka obavijesti — zbrinja- P501
vanje
DUGOTRAJNA OPASNOST ZA VODENI OKOLIS

1. kategorija 2. kategorija 3. kategorija 4. kategorija

GHS piktogrami Ne koristi se Ne koristi se
piktogram piktogram
Oznaka opasnosti Upozorenje Ne koristi se Ne koristi se Ne koristi se
oznaka opasnosti | oznaka opasnosti | oznaka opasnosti
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DUGOTRAJNA OPASNOST ZA VODENI OKOLIS

1. kategorija

2. kategorija

3. kategorija

4. kategorija

Oznaka upozore-
nja

H410: Vrlo
otrovno za vodeni

H411: Otrovno
za vodeni okoli§

H412: Stetno za
vodeni okoli§ s

H413: Moze uzro-
kovati dugotrajne

okoli§ s dugo- s dugotrajnim dugotrajnim uéin- | S$tetne ucinke na

trajnim ucincima udincima cima vodeni okoli$
Oznaka obavijesti P273 P273 P273 P273
— sprecavanje
Oznaka obavijesti P391 P391
— postupanje
Oznaka obavijesti
— skladistenje
Oznaka obavijesti P501 P501 P501 P501”

— zbrinjavanje

E. 5. dio Priloga I. Uredbi (EZ) br. 1272/2008 zamjenjuje se sljedecim:

»3. 5. DIO: DODATNE OPASNOSTI
5.1. Opasno za ozonski sloj
5.1.1. Definicije i opéa pitanja

5.1.1.1. Potencijal oSte¢ivanja ozona (ODP) integrativna je koli¢ina
razlicita za svaku vrstu halogeniranih ugljikovodika koja pred-
stavlja stupanj oSteCenja ozona u stratosferi koji se ocekuje od
halogeniranih ugljikovodika na temelju masa-za-masu u odnosu
na CFC-11. Sluzbena definicija ODP-a je omjer integriranih
poremecaja u ukupnom ozonu, za diferencijalnu emisiju mase

odredenog sastojka u odnosu na jednaku emisiju CFC-11.

Tvari opasne za ozonski omota¢ su tvari koje na temelju raspo-
lozivih dokaza o njihovim svojstvima i predvidenoj ili zapa-
zenoj sudbini i ponasanju u okoliSu mogu predstavljati opas-
nost za strukturu i/ili funkcioniranje stratosferskog ozonskog
sloja. To ukljucuje tvari koje se nalaze u popisu Priloga I.
Uredbi (EZ) br. 1005/2009 Europskog parlamenta i Vijeca od
16. rujna 2009. o tvarima koje oSte¢uju ozonski sloj (*).

5.1.2. Kriteriji razvrstavanja za tvari

5.1.2.1. Tvar se razvrstava kao opasna za ozonski sloj (1. kategorija)
ako dostupni dokazi o njezinim svojstvima i njezinoj pred-
videnoj ili zapazenoj sudbini i ponaSanju u okoliSu pokazuju
da ona moze predstavljati opasnost za strukturu i/ili funkcioni-
ranje stratosferskog ozonskog sloja.

5.1.3. Kriteriji razvrstavanja za smjese

5.1.3.1. Smjese se razvrstavaju kao opasne za ozonski sloj (1. katego-
rija) na temelju pojedina¢ne koncentracije jedne ili viSe tvari
koje su u njoj sadrzane i koje su takoder razvrstane kao opasne

za ozonski omota¢ (1. kategorija), u skladu s tablicom 5.1.
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Tablica 5.1.

Opée granicne vrijednosti za tvari (u smjesi), razvrstane

kao opasne za ozonski sloj (1. kategorija), na temelju

kojih se smjesa razvrstava kao opasna za ozonski sloj (1.
kategorija)

Razvrstavanje tvari

Razvrstavanje smjese

Opasno za ozonski sloj (1. C=>0,1%
kategorija)
5.1.4. Priopcavanje opasnosti
5.14.1. Za tvari ili smjese koje ispunjavaju kriterije za razvrstavanje u

ovaj razred opasnosti koriste se elementi oznacivanja u skladu

s tablicom 5.2.

Tablica 5.2.

Elementi oznacivanja za opasno za ozonski sloj

Simbol/piktogram

Oznaka opasnosti

Upozorenje

Oznaka upozore- | H420: Stetno za zdravlje ljudi i okolis
nja zbog uniStavanja ozona u viSoj atmosferi

Oznake obavijesti

P502

(*) SL L 286, 31.10.2009., str. 1.”.
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PRILOG 11

Prilog II. Uredbi (EZ) br. 1272/2008 mijenja se kako slijedi:
1. Dio 2. mijenja se kako slijedi:
(a) odjeljak 2.8. zamjenjuje se sljedecim:

,2.8. Smjese koje sadrZe najmanje jednu tvar koja izaziva preosje-
tljivost

Naljepnica na pakiranju smjesa koje nisu razvrstane kao smjese
koja izazivaju preosjetljivost, ali koje sadrze najmanje jednu tvar
razvrstanu kao tvar koja izaziva preosjetljivost i koja je prisutna u
koncentraciji jednakoj ili vecoj od one utvrdene u tablici 3.4.6.
Priloga I. sadrzi sljede¢u obavijest:

EUH208 — ,Sadrzi (naziv tvari koja izaziva preosjetljivost). Moze
izazvati alergijsku reakciju.’

Smjese razvrstane kao smjese koja izazivaju preosjetljivost, koje
sadrze jednu ili viSe ostalih tvari koje su razvrstane kao tvari koje
izazivaju preosjetljivost (osim one koja je dovela do razvrstavanja
smjese) 1 koje su prisutne u koncentraciji jednakoj ili vecoj od one
utvrdene u tablici 3.4.6. Priloga I. sadrze na naljepnici naziv(e) te
(tih) tvari.”;

(b) u odjeljku 2.10. prva alineja zamjenjuje se sljede¢im:

— > 0,1 % tvari razvrstane kao tvar koja izaziva preosjetljivost koze
1., 1.B kategorije, tvar koja izaziva preosjetljivost disnih putova 1.,
1.B kategorije ili kancerogena tvar 2. kategorije, ili

2

—  >0,01 % tvari razvrstane kao tvar koja izaziva preosjetljivost koze
1.A kategorije, tvar koja izaziva preosjetljivost disnih putova 1.A
kategorije, ili

— > jedna desetina specifiéne grani¢ne koncentracije za tvar
razvrstanu kao tvar koja izaziva preosjetljivost koze ili tvar koja
izaziva preosjetljivost diSnih putova sa specificnom granicnom
koncentracijom nizom od 0,1 %, ili”;

2. u 3. dijelu, odjeljak 3.2.2.1. zamjenjuje se sljede¢im:

,3.2.2.1. Ova se odredba ne primjenjuje na aerosole koji su razvrstani i
oznaceni samo kao ,zapaljivi aerosoli 1. kategorije’ ili ,zapaljivi
aerosoli 2. kategorije’. Ne primjenjuje se ni na prenosive plinske
spremnike.”.
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PRILOG I11.

Prilog I1I. Uredbi (EZ) br. 1272/2008 mijenja se kako slijedi:
1. Dio 1. mijenja se kako slijedi:
(a) uvodna re€enica zamjenjuje se sljedecim:

»Oznake upozorenja primjenjuju se u skladu s 2., 3., 4. i 5. dijelom
Priloga I.

Pri odabiru oznaka upozorenja u skladu s ¢lancima 21. i 27. dobavljaci
mogu koristiti kombinirane oznake upozorenja predvidene ovim Prilogom.

U skladu s c¢lankom 27. na oznadivanje se mogu primijeniti sljedeca
nacela prvenstva za oznake upozorenja:

(a) ako je dodijeljena oznaka upozorenja H410 ,Vrlo otrovno za vodeni
okoli§ s dugotrajnim ucincima’, moze se ispustiti oznaka H400 ,Vrlo
otrovno za vodeni okolis’;

(b) ako je dodijeljena oznaka H314 ,Uzrokuje teske opekline koze i
ozljede oka’, moze se ispustiti oznaka H318 ,Uzrokuje teske
ozljede oka’.

Kao pokazatelj nacina primjene ili izloZenosti mogu se koristiti kombini-
rane oznake upozorenja iz tablice 1.2.”;

(b) u tablici 1.1. biljeska uz oznaku H200 brise se;
(c) tablica 1.2. mijenja se kako slijedi:
i. u oznaci H317 naziv trece kolone zamjenjuje se sljede¢im:

,.3.4. — lzazivanje preosjetljivosti — koza, kategorija opasnosti 1.,
1.A, 1.B”;

ii. u oznaci H334 naziv trece kolone zamjenjuje se sljede¢im:

3.4, — lzazivanje preosjetljivosti — diSni putovi, kategorija
opasnosti 1., 1.A, 1.B”;

iii. sljede¢e kombinirane oznake upozorenja dodaju se tablici iza oznake

H373:
HiOO Jezik 3.1. — Akutna toksi¢nost (gutanje) i akutna toksi¢nost
H310 (preko koze), 1., 2. kategorija opasnosti

,.BG CMBPTOHOCEH TpM TNOMIbIIAHE WIH IIpH
KOHTaKT C KOXKara

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

CS Pfi poziti nebo pfi styku s kiizi mize zplsobit
smrt

DA Livsfarlig ved indtagelse eller hudkontakt

DE Lebensgefahr bei Verschlucken oder Hautkon-

takt
ET Allaneelamisel voi nahale sattumisel surmav
EL BOavatedpo oe mePImTOON KOTAMOoNg 1 OF

EMAPN LE TO dEPLOL

EN Fatal if swallowed or in contact with skin

FR Mortel par ingestion ou par contact cutané
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vB
HZiOO . 3.1. — Akutna toksi¢nost (gutanje) i akutna toksi¢nost
Jezik (preko koze), 1., 2. kategorija opasnosti
GA Abhar marfach ¢ seo ma shlogtar ¢ né ma
theagmhaionn leis an gcraiceann
YMi1
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 porziti alebo styku s kozou moéze sposobit’
smrt’
SL Smrtno pri zauzitju ali v stiku s kozo
FI Tappavaa nieltynd tai joutuessaan iholle
SV Dodligt vid fortiring eller vid hudkontakt
HiOO . 3.1. — Akutna toksi¢nost (gutanje) i akutna toksi¢nost
Jezik (inhalacijska), 1., 2. kategorija opasnosti
H33O J £l .y . g J p - -
BG CMBPTOHOCEH TIpH  IOMNIBLIAHE WIH  IPU
BJIMIIIBAHE
ES Mortal en caso de ingestion o inhalacion
CS Pii poziti nebo pii vdechovani miize zplisobit
smrt
DA Livsfarlig ved indtagelse eller indanding
DE Lebensgefahr bei Verschlucken oder Einatmen
ET Allaneelamisel voi sissehingamisel surmav
EL BOavatneopo o€ TEPITTOON KATATOONG M OF
TEPITTOON EIGTVONG
EN Fatal if swallowed or if inhaled
FR Mortel par ingestion ou par inhalation
GA Abhar marfach é seo ma shlogtar né6 ma ionana-
laitear €
YMi1
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 toksi¢nost (gutanje) i akutna toksi¢nost
H330 (inhalacijska), 1., 2. kategorija opasnosti
MT Fatali jekk tinbela’ jew tittiched bin-nifs
NL Dodelijk bij inslikken en bij inademing
PL Grozi $miercia po potknigciu lub w nastgpstwie
wdychania
PT Mortal por ingestdo ou inalagdo
RO Mortal in caz de inghitire sau inhalare
SK Pri poziti alebo vdychnuti méze sposobit’ smrt’
SL Smrtno pri zauzitju ali vdihavanju
FI Tappavaa nieltynd tai hengitettyné
SV Daodligt vid fortaring eller inandning
H310 . 3.1. — Akutna toksi¢nost (preko koze) i akutna
+ Jezik S . . . .
H330 toksi¢nost (inhalacijska), 1., 2. kategorija opasnosti
BG CMBPTOHOCEH TPH KOHTAaKT C KOXKaTa WIH IpU
BIMILIBAHE
ES Mortal en contacto con la piel o si se inhala
CS Pii styku s kazi nebo pii vdechovani muze
zpusobit smrt
DA Livsfarlig ved hudkontakt eller indanding
DE Lebensgefahr bei Hautkontakt oder Einatmen
ET Nahale sattumisel voi sissehingamisel surmav
EL BOavatneopo oe emapn HE TO OEpHa 1| OF
TEPITTOON EIGTVONG
EN Fatal in contact with skin or if inhaled
FR Mortel par contact cutané ou par inhalation
GA Abhar marfach é seo ma theagmhaionn leis an
gcraiceann nd ma ionanalaitear €
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 $miercia w kontakcie ze skoéra lub w
nastegpstwie wdychania
PT Mortal por contacto com a pele ou inalagdo
RO Mortal in contact cu pielea sau prin inhalare




2011R0286 — HR — 01.07.2013 — 001.002 — 44

vB
H310 . 3.1. — Akutna toksi¢nost (preko koze) i akutna
+ Jezik Ly . . s .
toksi¢nost (inhalacijska), 1., 2. kategorija opasnosti
H330
SK Pri styku s kozou alebo pri vdychnuti méze
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 toksi¢nost (gutanje), akutna toksi¢nost
H310 + Jezik (preko koze) i akutna toksi¢nost (inhalacijska), 1., 2.
H330 kategorija opasnosti
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, pti styku s kiizi nebo pii vdechovani
miZe 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| OF MEPIMTMOT 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 toksi¢nost (gutanje), akutna toksi¢nost
H310 + Jezik (preko koze) i akutna toksi¢nost (inhalacijska), 1., 2.
H330 kategorija opasnosti
SK Pri poziti, pri styku s kozou alebo pri vdychnuti
moze spdsobit’ smrt’
SL Smrtno pri zauzitju, v stiku s kozo ali pri vdiha-
vanju
FI Tappavaa nieltynd, joutuessaan iholle tai hengi-
tettynd
SV Dodligt  vid  fortdring, hudkontakt eller
inandning
H301 -y L -
. 3.1. — Akutna toksi¢nost (gutanje) i akutna toksi¢nost
+ Jezik M - .
H (preko koze), 3. kategorija opasnosti
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 pti styku s kizi
DA Giftig ved indtagelse eller hudkontakt
DE Giftig bei Verschlucken oder Hautkontakt
ET Allaneelamisel voi nahale sattumisel miirgine
EL To&d oe mepinT®om KOTATOONG 1| O EMAPN UE
10 déppa
EN Toxic if swallowed or in contact with skin
FR Toxique par ingestion ou par contact cutané
GA Abhar tocsaineach ma shlogtar é né6 ma
theagmhaionn leis an gcraiceann
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 - Toxigitate acutd (oralé) si toxicitate acutd
H331 (inhalare), categorie de per
BG TOKCHYCH MU TOTTbIIAHE WA HPH BHIIBaHE
ES Toxico en caso de ingestion o inhalacion
CS Toxicky pii poziti a pii vdechovani
DA Giftig ved indtagelse eller indénding
DE Giftig bei Verschlucken oder Einatmen
ET Allaneelamisel voi sissehingamisel miirgine
EL To&wd oe mepintwon koatdmoong 1 o€
TEPINTOON EIGTVONG
EN Toxic if swallowed or if inhaled
FR Toxique par ingestion ou par inhalation
GA Abhar tocsaineach ma shlogtar né méa ionana-
laitear é
HR Otrovno ako se proguta ili udise
IT Tossico se ingerito o inalato
LV Toksisks, ja norits vai iekltst elpcelos
LT Toksiska prarijus arba jkvépus
HU Lenyelve vagy belélegezve mérgezd
MT Tossika jekk tinbela’ jew tittiched bin-nifs
NL Giftig bij inslikken en bij inademing
PL Dziata toksycznie po potknigciu lub w nastep-
stwie wdychania
PT Toxico por ingestdo ou inalagdo
RO Toxic in caz de inghitire sau prin inhalare
SK Toxicky pri poziti alebo vdychnuti
SL Strupeno pri zauzitju ali vdihavanju
FI Myrkyllistd nieltynd tai hengitettyné
NY% Giftigt vid fortéring eller inandning
Hi“ Jezik 3.1. — Akutna toksi¢nost (preko koze) i akutna
H331 e toksi¢nost (inhalacijska), 3. kategorija opasnosti
BG TokcuyeH IpU KOHTaKT C KOKaTa WU TpH
B/MILIBAHE
ES Toxico en contacto con la piel o si se inhala
CS Toxicky pii styku s kazi a pfi vdechovani
DA Livsfarlig ved hudkontakt eller indanding
DE Giftig bei Hautkontakt oder Einatmen
ET Nahale sattumisel voi sissehingamisel miirgine
EL To&wd oe emogn pe To déppo I GE TEPITTOON
ELGTIVOT|G
EN Toxic in contact with skin or if inhaled
FR Toxique par contact cutané ou par inhalation
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H311 .y o\
. 3.1. — Akutna toksi¢nost (preko koze) i akutna
+ Jezik -y . .. - .
H331 toksi¢nost (inhalacijska), 3. kategorija opasnosti
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 kozo ali pri vdihavanju
FI Myrkyllistd joutuessaan iholle tai hengitettynd
SV Giftigt vid hudkontakt eller fortiring
H301 + 3.1. — Akutna toksi¢nost (gutanje), akutna toksi¢nost
H311 + Jezik (preko koze) i akutna toksic¢nost (inhalacijska), 3.
H331 kategorija opasnosti

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
indénding

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 déppa N o€ MEPIMTOON 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 toksi¢nost (gutanje), akutna toksi¢nost
H311 + Jezik (preko koze) i akutna toksi¢nost (inhalacijska), 3.
H331 kategorija opasnosti
YMi1
HR Otrovno ako se proguta, u dodiru s kozom ili
ako se udise
vB
IT Tossico se ingerito, a contatto con la pelle o se
inalato
LV Toksisks, ja norits, saskaras ar adu vai ieklist
elpcelos
LT Toksiska prarijus, susilietus su oda arba jkvépus
HU Lenyelve, borrel érintkezve vagy belélegezve
mérgezd

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

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

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

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

sau prin inhalare

SK Toxicky pri poziti, styku s kozou alebo pri

vdychnuti

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

FI Myrkyllistd nieltynd, joutuessaan iholle tai
hengitettynd

SV Giftigt vid fortdring, hudkontakt eller inandning

H302

. 3.1. — Akutna toksi¢nost (gutanje) i akutna toksi¢nost
+ Jezik . s .
(preko koze), 4. kategorija opasnosti
H312
BG Bpenen npu moribiiaHe WIM IpU KOHTaKT C
KO>KaTa
ES Nocivo en caso de ingestion o en contacto con
la piel

CS Zdravi 8kodlivy pfi poziti a pii styku s kazi

DA Livsfarlig ved indtagelse eller hudkontakt

DE Gesundheitsschadlich bei Verschlucken oder

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

emaPN HE TO dépLaL

EN Harmful if swallowed or in contact with skin

FR Nocif en cas d’ingestion ou de contact cutané

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

H302

4 Jezik 3.1. — Akutna toksi¢nost (gutanje) i akutna toksi¢nost
H332 (inhalacijska), 4. kategorija opasnosti
HU Lenyelve vagy belélegezve artalmas
MT Taghmel hsara jekk tinbela’ jew tittiched bin-
nifs
NL Schadelijk bij inslikken en bij inademing
PL Dziata szkodliwie po potknigciu lub w nastgp-
stwie wdychania
PT Nocivo por ingestdo ou inalagdo
RO Nociv in caz de inghitire sau inhalare
SK Zdraviu skodlivy pri poziti alebo vdychnuti
SL Zdravju Skodljivo pri zauzitju in vdihavanju
FI Haitallista nieltynd tai hengitettyna
Y% Skadligt vid fortdring eller inandning
H312 . 3.1. — Akutna toksi¢nost (preko koze) i akutna
+ Jezik N . . - .
H332 toksi¢nost (inhalacijska), 4. kategorija opasnosti
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 emapr pe 10 déppa 1 of
TEPIMTOOT EGTVONG
EN Harmful in contact with skin or if inhaled
FR Nocif en cas de contact cutané ou d’inhalation
GA Abhar dochrach méa theagmhaionn leis an gerai-
ceann nd ma ionanalaitear €
HR Stetno u dodiru s kozom ili ako se udise
IT Nocivo a contatto con la pelle o se inalato
LV Kaitigs saskaré ar adu vai ja ieklast elpcelos
LT Kenksminga susilietus su oda arba jkvépus
HU Borrel érintkezve vagy belélegezve artalmas
MT Taghmel hsara jekk tmiss mal-gilda jew jekk
tittieched bin-nifs
NL Schadelijk bij contact met de huid en bij inade-
ming
PL Dziala szkodliwie w kontakcie ze skora lub w
nastgpstwie wdychania
PT Nocivo em contacto com a pele ou por inalagdo
RO Nociv in contact cu pielea sau prin inhalare
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vB
HlilZ . 3.1. — Akutna toksi¢nost (preko koze) i akutna
Jezik -y . .. - .
toksi¢nost (inhalacijska), 4. kategorija opasnosti
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 toksiénost (gutanje), akutna toksi¢nost
H312 + Jezik (preko koze) i akutna toksi¢nost (inhalacijska), 4.
H332 kategorija opasnosti
BG Bpesen mnpu noriblIaHe, OpPH  KOHTAKT C
KOYKaTa WM NPU BAUIIBAHE
ES Nocivo en caso de ingestion, contacto con la
piel o inhalacion
CS Zdravi Skodlivy pfi poziti, pti styku s kizi a pfi
vdechovani
DA Farlig ved indanding, hudkontakt eller
indanding
DE Gesundheitsschéadlich bei Verschlucken, Haut-
kontakt oder Einatmen
ET Allaneelamisel, nahale sattumisel voi sissehin-
gamisel kahjulik
EL EmProfég oe mepintmon katdmoons, o€ enoQn
He To dépUa M| OE MEPIMTOON EIGTVONG
EN Harmful if swallowed, in contact with skin or if
inhaled
FR Nocif en cas d’ingestion, de contact cutané ou
d’inhalation
GA Abhar dochrach ma shlogtar, ma theagmhaionn
leis an gcraiceann n6 ma ionanalaitear ¢
VM1
HR Stetno ako se proguta, u dodiru s kozom ili ako
se udise
vB
IT Nocivo se ingerito, a contatto con la pelle o se
inalato
LV Kaitigs, ja norits, saskaras ar adu vai nonak
elpcelos
LT Kenksminga prarijus, susilietus su oda arba
tkvépus
HU Lenyelve, borrel érintkezve vagy belélegezve
artalmas
MT Taghmel il-hsara jekk tinbela’, tmiss mal-gilda
jew tittihed bin-nifs
NL Schadelijk bij inslikken, bij contact met de huid
en bij inademing
PL Dziata szkodliwie po potknigciu, w kontakcie
ze skora lub w nastgpstwie wdychania
PT Nocivo por ingestdo, contacto com a pele ou
inalagdo
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H302 + 3.1. — Akutna toksi¢nost (gutanje), akutna toksi¢nost
H312 + Jezik (preko koze) i akutna toksi¢nost (inhalacijska), 4.
H332 kategorija opasnosti
RO Nociv in caz de inghitire, in contact cu pielea
sau prin inhalare
SK Zdraviu skodlivy pri poziti, styku s kozou alebo
pri vdychnuti
SL Zdravju Skodljivo pri zauzitju, v stiku s kozo ali
pri vdihavanju
FI Haitallista nieltynd, joutuessaan iholle tai hengi-
tettynd
SV Skadligt vid fortdring, hudkontakt eller
inandning”
(d) Tablica 1.3. mijenja se kako slijedi:
(i) sljede¢a nova oznaka upozorenja dodaje se tablici nakon oznake
H413:
LH420 Jezik 5.1. — Opasno za ozonski 'SIOJ — l.kategorija
opasnosti
BG Bpenu Ha 00IIeCTBEHOTO 3/[paBe W Ha OKOJIHATA
cpena, Karo paspylliaBa O30Ha BBB BHCOKHTE
cioeBe Ha aTMocdepara
ES Causa dafios a la salud ptblica y el medio
ambiente al destruir el ozono en la atmdsfera
superior
CS Poskozuje vefejné zdravi a Zzivotni prostiedi
tim, Ze ni¢i ozon ve svrchnich vrstvach atmos-
féry
DA Skader folkesundheden og miljeet ved at
odelegge ozon i den gvre atmosfare
DE Schiadigt die offentliche Gesundheit und die
Umwelt durch Ozonabbau in der &uleren
Atmosphire
ET Kahjustab rahvatervist ja keskkonda, hivitades
korgatmosfédris asuvat osoonikihti
EL BAdnter t dmudotlo vysio kou to mepipdAiov
KataotpéPoviag To  O0fov otV ovadTEPN
atudcpatpo
EN Harms public health and the environment by
destroying ozone in the upper atmosphere
FR Nuit a la santé publique et a I’environnement en
détruisant ’ozone dans la haute atmosphére
GA Déanann an t-abhar seo diobhail don tslainte
phoibli agus don chomhshaol tri 6z6n san
atmaisféar vachtarach a scriosadh
VMl
HR Stetno za zdravlje ljudi i okoli§ zbog unista-
vanja ozona u vis$oj atmosferi
vB
IT Nuoce alla salute pubblica e all’ambiente
distruggendo 1’ozono dello strato superiore
dell’atmosfera
LV Bistams sabiedribas veselibai un videi, jo
iznicina ozonu atmosféras aug$&ja slani
LT Kenkia visuomenés sveikatai ir aplinkai, nes
naikina ozono sluoksnj virSutinéje atmosferoje
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LH420 Yezik 5.1. — Opasno za ozonski 'SIOJ — 1.kategorija
opasnosti

HU Karositja a kozegészséget és a kdrnyezetet, mert
a légkor fels6 rétegeiben lebontja az 6zont

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

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

PL Szkodliwe dla zdrowia publicznego i $rodo-
wiska w zwiazku z niszczacym oddziatywaniem
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 atmosféren”

2. U dijelu 2. briSe se tablica 2.3.;

3. Dio 3. mijenja se kako slijedi:

(a) u naslovu, rije¢i ,tvari i” brisu se;
(b) u oznaci EUH201/201.A, prvi stupac, svi navodi na ,,201/201.A” brisu se;
(c) u oznaci EUH209/209.A, prvi stupac, svi navodi na ,,209/209.A” brisu se.
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PRILOG 1V.

Prilog IV. Uredbi (EZ) br. 1272/2008 mijenja se kako slijedi:

1. Dio 1. mijenja se kako slijedi:

(a) tablica 6.2. mijenja se kako slijedi:

i.  oznaka P261 zamjenjuje se sljede¢im:

,,P261 Izbjegavati  udisanje | Akutna toksi¢nost — udisanje 3, 4. Proizvoda¢/dobavlja¢
prasine/dima/plina/ (odjeljak 3.1.) specificira uvjete
magle/para/aerosola. — - primjene.”

Preosjetljivost ako se udise | 1., 1.A, 1.B
(odjeljak 3.4.)
Preosjetljivost u dodiru s 1., LA,
kozom (odjeljak 3.4.) 1.B.
Toksi¢nost za ciljni organ — 3.
jednokratna izloZenost; nadra-
zujuce za disni sustav (odjeljak
3.8)
Toksi¢nost za ciljni organ — 3.
jednokratna izloZenost;
narkoza (odjeljak 3.8.)

ii. oznaka P272 zamjenjuje se sljede¢im:

P272 Zagadena radna | Preosjetljivost u dodiru s | 1., 1.A, 1.B”
odje¢a ne smije se | kozom (odjeljak 3.4.)
iznositi izvan radnog
prostora.

iii. Oznaka P280 zamjenjuje se sljede¢im:

,,P280 Nositi zastitne ruka- | Eksplozivi (odjeljak 2.1.) Podrazredi | Proizvodac/dobavljac
vice/zastitno  odijelo/ 1.1, 1.2., specificira vrstu
zaStitu za oci/zaStitu 1.3, 1.4, opreme.
za lice. 1.5. — Specificira zastitu

za lice.
Zapaljive teku¢ine (odjeljak 1., 2, 3. Proizvodac/dobavlja¢
2.6.) specificira vrstu
= - — opreme.
Zapaljive krute tvari (odjeljak 1., 2. — Specificira zastitne
2.7.) rukavice 1 zaStitu
Samoreaktivne tvari i smjese | tip A, B, C, za oti i lice.
(odjeljak 2.8.) D,E F
Piroforne teku¢ine (odjeljak 1.
29)
Piroforne krute tvari (odjeljak 1.
2.10.)
Samozagrijavajue  tvari i 1, 2.
smjese (odjeljak 2.11.)
Tvari i smjese koje u dodiru s 1.,2,3
vodom ispuStaju  zapaljive
plinove (odjeljak 2.12.)
Oksidiraju¢e tekuéine (odjeljak 1,2,3
2.13)
Oksidiraju¢e krute tvari (odje- 1.,2,3
ljak 2.14.)
Organski peroksidi (odjeljak | tip A, B, C,
2.15.) D, E,F
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Akutna toksicnosti — dermalna | 1., 2., 3., 4. | Proizvodac¢/dobavlja¢
(odjeljak 3.1.) specificira vrstu
opreme.
— Specificira zastitne
rukavice/odjecu.
Nagrizajuée za kozu (odjeljak 1.A, 1.B, Proizvodac/dobavlja¢
32) 1.C specificira vrstu
opreme.
— Specificira zastitne
rukavice/odjecu i
zaStitu za ofi i
lice.
Nadrazujuée za kozu (odjeljak 2. Proizvoda¢/dobavlja¢
32) specificira vrstu
— - opreme.
Preosjetljivost u dodiru s | 1., 1.A, IL.B | _ Specificira zagtitne
kozom (odjeljak 3.4.) rukavice.
Teska ozljeda oka (odjeljak 1. Proizvoda¢/dobavljaé
3.3) specificira vrstu
— — opreme.
Nadrazuju¢e za oko (odjeljak 2. — Specificira zastitu
33) za o¢i i lice.”
iv. oznaka P285 zamjenjuje se sljede¢im:

,.P285 U  slucaju  nedo- | Preosjetljivost ako se udise [ 1., 1.A, 1.B | Proizvoda¢/dobavljaé
voljnog prozracivanja | (odjeljak 3.4.) specificira opremu.”
nositi  sredstva za
zaStitu diSnog susta-
va.

v. oznaka P273 mijenja se kako slijedi:
— u 3. stupcu, 2. retku, rijeci ,,kroni¢na opasnost za vodeni okoli§
(odjeljak 4.1.)” zamjenjuju se rije¢ima ,,dugotrajna opasnost za
vodeni okoli$ (odjeljak 4.1.)”,
— posljednji redak se brise;
(b) tablica 6.3. mijenja se kako slijedi:
i.  oznaka P302 zamjenjuje se sljedec¢im:

,,P302 U SLU(:IAJU Piroforne tekuéine (odjeljak 1.
DODIRA S KOZOM: | 2.9.)

Akutna toksicnost — preko | 1., 2., 3., 4.
koze (odjeljak 3.1.)
Nadrazujuée za kozu (odjeljak 2.
3.2)
Preosjetljivost u dodiru s | 1., 1.A, 1.B”
kozom (odjeljak 3.4.)

ii. oznaka P304 zamjenjuje se sljedecim:

P304 AKO SE UDISE: Akutna toksi¢nost — udisanje | 1., 2., 3., 4.

(odjeljak 3.1.)
Nagrizajuée za kozu (odjeljak 1.A, 1.B,
3.2) 1.C
Preosjetljivost ako se udise | 1., 1.A, 1.B

(odjeljak 3.4.)




2011R0286 — HR — 01.07.2013 — 001.002 — 56

iii.

V.

Toksicnost za ciljni organ — 3.
jednokratna izloZenost; nadra-

zujuce za disni sustav (odjeljak

3.8)

Toksi¢nost za ciljni organ — 3.
jednokratna izloZenost;

narkoza (odjeljak 3.8.)

oznaka P311 zamjenjuje se sljede¢im:

LP311 Nazvati CENTAR | Akutna toksi¢nost — udisanje 3.
ZA KONTROLU | (odjeljak 3.1.)

OTROVANJA ili — -

lijeénika: Preosjetljivost ako se udise | 1., 1.A, 1.B
(odjeljak 3.4.)
Toksi¢nost za ciljni organ — 1., 27
jednokratna izlozenost (odje-
ljak 3.8.)

oznaka P313 zamjenjuje se sljedecim:

»P313 Zatraziti savjet/pomo¢ | Nadrazujuée za kozu (odjeljak 2,3
lije¢nika 32)

Nadrazujuée za oko (odjeljak 2.
3.3)

Preosjetljivost u dodiru s | 1., 1.A, I.B
kozom (odjeljak 3.4.)

Mutageni u¢inak na zametne | 1.A, 1.B, 2
stanice (odjeljak 3.5.)

Karcinogenost (odjeljak 3.6.) 1.A, 1.B, 2
Reproduktivna toksic¢nost | 1.A, 1.B, 2
(odjeljak 3.7.)

Reproduktivna  toksi¢nost - Dodatna
ucinci na dojenje ili dojenjem | kategorija”
(odjeljak 3.7.)

oznaka P321 zamjenjuje se sljede¢im:

,»P321 Posebna lije¢ni¢ka | Akutna toksi¢nost — gutanje 1.,2,3 Uputa na
obrada (vidjeti ... na | (odjeljak 3.1.) dopunske upute o
0voj oznaci) mjerama prve

pomodi.
ako  je  hitno
potreban  protuo-
trov.
Akutna toksi¢nost — udisanje 3. Uputa na
(odjeljak 3.1.) dopunske upute o
mjerama prve
pomoci.

ako su potrebne
hitne  specificne
mjere.

Toksi¢nost za ciljni organ —
jednokratna izlozenost (odje-
ljak 3.8.)

Uputa na
dopunske upute o
mjerama prve

pomodi.
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vi.

Vil.

viii.

xi.

— ako su potrebne
hitne mjere.

Preosjetljivost u dodiru s | 1., 1.A, 1.B Uputa na
kozom (odjeljak 3.4.) dopunske upute o
. - — mjerama prve
Nagrizajuée za kozu (odjeljak 1.A, 1.B, pomoéi.
32) 1.C — proizvodac/dobav-
Nadrazujuée za kozu (odjeljak 2. ljac nmoze . prema
32) potrebi navesti
sredstvo za Cisce-
nje.”
oznaka P333 zamjenjuje se sljedeim:
,»P333 U sluCaju nadrazaja | Preosjetljivost u dodiru s | 1., 1.LA, 1.B”
ili osipa na kozi: kozom (odjeljak 3.4.)
oznaka P341 zamjenjuje se sljedec¢im:
LP341 Pri otezanom disanju | Preosjetljivost ako se wudise | 1., 1.A, 1.B”
premjestiti unesrece- | (odjeljak 3.4.)
noga na svjez zrak i
postaviti u polozaj
koji olakSava disanje.
oznaka P342 zamjenjuje se sljedecim:
,,P342 U sluCaju respira- | Preosjetljivost ako se udise | 1., 1.A, 1.B”
tornih simptoma: (odjeljak 3.4.)
oznaka P352 zamjenjuje se sljede¢im:
,,P352 Oprati velikom koli- | Akutna toksi¢nost — preko 3., 4.
¢inom sapuna i vode. | koze (odjeljak 3.1.)
Nadrazujuée za kozu (odjeljak 2.
32)
Preosjetljivost u dodiru s | 1., 1.A, 1.B”
kozom (odjeljak 3.4.)
oznaka P363 zamjenjuje se sljede¢im:
,,P363 Oprati kontaminiranu | Akutna toksi¢nost — preko | 1., 2., 3., 4.
odje¢u prije ponovne | koze (odjeljak 3.1.)
uporabe. — —
Nagrizajuée za kozu (odjeljak 1.A, 1.B,
32) 1.C
Preosjetljivost u dodiru s | 1., 1.A, 1.B”
koZom (odjeljak 3.4.)
oznaka P302 + P352 zamjenjuje se sljede¢im:
,,P302 U SLUCAJU | Akutna toksi¢nost — preko 3., 4.
+ P352 | DODIRA S | koze (odjeljak 3.1.)
KOZOM: Oprati — - —
velikom koli¢inom | Nadrazujuée za kozu (odjeljak 2.
sapuna 1 vode. 32)
Preosjetljivost u dodiru s | 1., 1.A, 1.B”

kozom (odjeljak 3.4.)
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xii. oznaka P304 + P341 zamjenjuje se sljede¢im:

P304 AKO SE UDISE: U Preosjetljivost ako se udise | 1., LA, 1.B”
+ P341 | slucaju otezanog | (odjeljak 3.4.)
disanja premjestiti

unesre¢enoga na
svjez zrak i postaviti
u polozaj koji

olaksava disanje.

xiii. oznaka P333 + P313 zamjenjuje se sljede¢im:

,P333 U slu¢aju nadrazaja | Preosjetljivost u dodiru s | 1., 1.A, 1.B”
+ P313 |ili osipa na kozi: | kozom (odjeljak 3.4.)
Zatraziti savjet/
pomo¢ lijecnika

xiv. Oznaka P342 + P311 zamjenjuje se sljede¢im:

,,P342 U sluCaju respira- | Preosjetljivost ako se udise | 1., LA, 1.B”
+ P311 | tornih simptoma: | (odjeljak 3.4.)
Nazvati CENTAR
ZA KONTROLU
OTROVANJA ili
lije¢nika.

xv. u oznaci P391, stupcu 3, retku 2, rijec¢i ,,Opasnost za vodeni okoli§
— kronic¢na opasnost za vodeni okoli$ (odjeljak 4.1.)” zamjenjuju se
rijeima ,,dugotrajna opasnost za vodeni okoli§ (odjeljak 4.1.)”;

(c) tablica 6.5. zamjenjuje se sljede¢im:
,, Tablica 6.5.

Oznake obavijesti — odlaganje

Oznake obavijesti — zbri-

Oznaka njavanje Razred opasnosti Kategorija opasnosti Uvjeti uporabe
() ()] (3 @ ()
P501 Odloziti sadrzaj/ | Eksplozivi (odjeljak 2.1.) Nestabilni ... u skladu s lokal-
spremnik u/na... eksplozivi 1 nim/regionalnim/

podrazredi 1.1., nacionalnim/medu-
1.2, 13, 14, narodnim  propi-

1.5. sima (navesti).

Zapaljive tekucine (odjeljak 1., 2, 3.

2.6

Samoreagirajue  tvari i tip A, B, C, D,
smjese (odjeljak 2.8.) E

Tvari i1 smjese koje u dodiru 1., 2., 3.
s vodom oslobadaju zapaljive
plinove (odjeljak 2.12.)

Oksidirajuc¢e tekuéine (odje- 1., 2, 3.
ljak 2.13.)

Oksidirajuce krutine (odjeljak 1,2, 3.
2.14.)

Organski peroksidi (odjeljak | tip A, B, C, D,
2.15) E, F

>

Akutna toksi¢nost — gutanje 1., 2., 3., 4.
(odjeljak 3.1.)
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Oznaka

M

Oznake obavijesti — zbri-

njavanje

@

Razred opasnosti

3)

Kategorija opasnosti

Q)

Uvjeti uporabe

&)

Akutna toksicnost — preko
koze (odjeljak 3.1.)

1, 2,3, 4

Akutna toksi¢nost — inhala-
cijska (odjeljak 3.1.)

Nagrizajuce za kozu (odjeljak
3.2)

1.A, 1.B, 1.C

Preosjetljivost ako se udise
(odjeljak 3.4.)

1, 1.A, 1.B

Preosjetljivost u dodiru s
kozom (odjeljak 3.4.)

1, 1.A, 1B

Mutageni ucinak na zametne
stanice (odjeljak 3.5.)

1.A, 1.B, 2.

Karcinogenost (odjeljak 3.6.)

1.A, 1.B, 2

Reproduktivna toksi¢nost

(odjeljak 3.7.)

1.A, 1.B, 2.

> s

Toksi¢nost za ciljni organ —
jednokratna izlozenost (odje-
ljak 3.8.)

Toksi¢nost za ciljni organ —
jednokratna izlozenost; nadra-
zujuce za disni sustav (odje-
ljak 3.8.)

Toksi¢nost za ciljni organ —
jednokratna izloZenost;
narkoza (odjeljak 3.8.)

Toksi¢nost za ciljni organ —
ponavljano izlaganje (odje-
ljak 3.9.)

Opasnost od aspiracije (odje-
ljak 3.10.).

Opasno za vodeni okoli§ —
akutna opasnost za vodeni
okoli$ (odjeljak 4.1.)

Opasno za vodeni okoli§ —
dugotrajna  opasnost  za
vodeni okoli§ (odjeljak 4.1.)

1,2,3, 4

P502

Za informacije
oporabi/recikliranju

o

obratiti se proizvodacu/

dobavljacu

Opasno za ozonski sloj (odje-
ljak 5.1.)
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vB
2. U dijelu 2., tablica 1.5. sljede¢a oznaka obavijesti dodaje se nakon oznake
P501:
,,P502 Limba
BG OOBbpHETE ce KBM IPOM3BOAMTENIS/IOCTABYNKA 32
uHbopMarLHs OTHOCHO BB3CTAaHOBSIBAHETO/
PELHKINPAHETO
ES Pedir informacién al fabricante o proveedor sobre su
recuperacion o reciclado
CS Informujte se u vyrobce nebo dodavatele o rege-
neraci nebo recyklaci
DA Indhent oplysninger om genvinding/genanvendelse
hos producenten/leveranderen
DE Informationen zur Wiederverwendung/Wiederver-
wertung beim Hersteller/Lieferanten erfragen
ET Hankida valmistajalt/tarnijalt teavet kemikaali
taaskasutamise/ringlussevotu kohta
EL AmevBuvleite otov mapaywyd/mpoundevt yo v
aVAKTNoT/0vaKOKA®ON
EN Refer to manufacturer/supplier for information on
recovery/recycling
FR Se reporter au fabricant/fournisseur pour des infor-
mations concernant la récupération/le recyclage
GA Féach an fhaisnéis on monardir/solathréir maidir le
haisghabhail/athchursail
VM1
HR Za informacije o oporabi/recikliranju obratiti se
proizvodacu/dobavljacu
vB
IT Chiedere informazioni al produttore o fornitore per
il recupero/riciclaggio
LV Informacija par rekuperaciju/parstradi sanemama pie
razotdja/piegadataja

LT Kreiptis { gamintoja (tickéja) informacijai apie Siy
medziagy ar preparaty panaudojima arba perdirbima
gauti

HU A gyartd/szallito hatarozza meg a hasznositasra és
ujrafeldolgozasra vonatkozé informéaciokat

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 wtérnego wykorzystania

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

RO Adresati-va producatorului pentru informatii privind
recuperarea/reciclarea

SK Informujte sa u vyrobcu alebo dodavatela o rege-
neracii alebo recyklacii

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

FI Hanki valmistajalta/toimittajalta tietoja uudelleen-
kéaytosta/kierrdtyksesté

Sv Radfrdga tillverkare/leverantdr om &tervinning/
ateranvéndning”
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PRILOG V.

Prilog V. Uredbi (EZ) br. 1272/2008 mijenja se kako slijedi:
1. Prva re€enica zamjenjuje se sljedeé¢im:

,Piktogrami opasnosti za sve razrede opasnosti, podjele unutar razreda
opasnosti 1 kategorije opasnosti moraju biti u skladu s odredbama ovog
Priloga i Priloga I., odjeljka 1.2., a simboli i op¢i oblik moraju odgovarati
prikazanim uzorcima.”;

2. Dio 2., odjeljak 2.3., mijenja se kako slijedi:
(a) u 1. stupcu, piktogram GHSO07 zamjenjuje se sljede¢im piktogramom:

,,GHS07

(b) u 2. stupcu, rijeci: ,,Preosjetljivost koze, kategorija opasnosti 1” zamje-
njuju se rijeCima: ,,Preosjetljivost koze, kategorije opasnosti 1., 1.A, 1.B”;

3. U dijelu 2. , odjeljku 2.4., 2. stupcu, rijeci: ,,Preosjetljivost ako se udise, 1.
kategorija opasnosti” zamjenjuju se rijeima: ,Preosjetljivost ako se udise,
kategorije opasnosti 1., 1.A, 1.B”;

4. U dijelu 3. , piktogram GHS09 zamjenjuje se sljede¢im piktogramom:
,.GHS09

1

5. Dodaje se sljede¢i novi dio 4.:
4. DIO 4.: DODATNE OPASNOSTI

4.1. Simbol: uskli¢nik

Piktogram Razred i kategorija opasnosti
1) (2
GHSO07 Odjeljak 5.1.

Opasno za ozonski sloj, 1. katego-
rija opasnosti”
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PRILOG VI

Prilog VI. Uredbi (EZ) br. 1272/2008 mijenja se kako slijedi:
1. Dio 1. mijenja se kako slijedi:
(a) Tablica 1.1. mijenja se kako slijedi:

i. u razredu opasnosti izazivanje preosjetljivosti disnih putova/koze, kod
kategorije: ,,Resp. senz. 1.” zamjenjuje se sljede¢im: ,,Resp. senz. 1.,
1.A, 1.B” i oznaka kategorije: ,,Derm. senz. 1.” zamjenjuje se sljede-
¢im: ,,Derm. senz. 1., 1.A, 1.B”;

ii. u razredu opasnosti Opasno za ozonski omotac, kod kategorije ,,Ozon”
zamjenjuje se sljede¢im: ,,Ozon 1.”;

(b) u odjeljku 1.1.2.3. posljednji se stavak mijenja i glasi:

»Ako je M-faktor uskladen za tvari razvrstane kao opasne za vodeni
okoli$ u 1. kategoriju akutne toksic¢nosti ili 1. kategoriju kroni¢ne toksic-
nosti, taj se M-faktor u tablici 3.1. navodi u istom stupcu kao specifi¢ne
grani¢ne vrijednosti koncentracije. Ako su M-faktor za 1. kategoriju
akutne toksi¢nosti i M-faktor za 1. Kategoriju kroni¢ne toksi¢nosti uskla-
deni, svaki ¢e M-faktor u popisu biti naveden u istom retku u kojem je i
njegova odgovarajuca diferencijacija. Ako je pojedini M-faktor naveden u
tablici 3.1. a tvar razvrstana u 1. kategoriju akutne toksicnosti i 1. kate-
goriju kroni¢ne toksi¢nosti, taj M-faktor koriste proizvodac, uvoznik ili
daljnji korisnik pri razvrstavanju smjese koja sadrzi tu tvar kao akutnu i
dugotrajnu opasnost za vodeni okoli§ primjenom zbirne metode. Kad u
tablici 3.1. M-faktor nije naveden, na temelju raspolozivih podataka o
tvari M-faktor(e) odreduje proizvoda¢, uvoznik ili daljnji korisnik. Za
odredivanje i koristenje M-faktora, vidjeti odjeljak 4.1.3.5.5.5. Priloga 1.”;

(c) u odjeljku 1.1.3.1. ,Napomena H (tablica 3.1.)” i ,,Napomena H (tablica
3.2.)” brisu se;

(d) odjeljak 1.1.4.4. brise se;
2. Dio 3. mijenja se kako slijedi:
(a) prva dva stavka zamjenjuju se sljedecim:
,Tablica 3.1.: Popis uskladenog razvrstavanja i oznacivanja opasnih tvari.

Tablica 3.2.: Popis uskladenog razvrstavanja i oznacivanja opasnih tvari iz
Priloga I. Direktivi 67/548/EEZ.”;

(b) u tablicama 3.1. i 3.2., posljednji stupac, sva upucivanja na Napomenu
H” brisu se;



(c) u tablici 3.1. unosi 602-002-00-2, 602-008-00-5, 602-013-00-2 i 602-084-00-X zamjenjuju se sljede¢im:

Razvrstavanje Oznacivanje
JIndeks broj Kemijsko ime EC broj CAS broj Razred opasnosti i Omnake Piktogrami Ommake Dodatne Gram‘t’?:ciﬂfé’“m' I;’ffn"e'
kod(ovi) kategorije upozorenja oznake opasno- upozorenja oznakeA
st1 upozorenja
602-002-00-2 | bromometan; 200-813-2 74-83-9 Stlag. plin H341 GHS04 H341 U
metilbromid Muta. 2 H331 GHS06 H331
Ak. toks. 3 * H301 GHS08 H301
Ak. toks. 3 * H373 GHS09 H373 **
TCOP 2 * *x Opasnost H319
Nadraz. oka 2 H319 H335
TCOJ 3 H335 H315
Nadraz. koza 2 H315 H400
Ak. toks. vod. | H400 H420
okol. 1 H420
Ozon 1
602-008-00-5 | ugljikov tetraklorid; 200-262-8 56-23-5 Kare. 2 H351 GHSO06 H351 *
tetraklorometan Ak. toks. 3 * H331 GHSO08 H331 TCOP 1;
Ak. toks. 3 * H311 Opasnost H311 H372: C
Ak. toks. 3 * H301 H301 >1%
TCOP 1 H372 H372 ** TCOP 2;
Kron. toks. vod. | ** H412 H373: 0,2 % <
okol. 3 H412 H420 C
Ozon 1 H420 <1%
602-013-00-2 | 1,1,1-trikloroetan; 200-756-3 71-55-6 Ak. toks. 4 * H332 GHS07 H332 F”
metil kloroform Ozon 1 H420 Upozorenje H420
602-084-00-X | 1,1-dikloro-1-fluoroe- | 404-080-1 1717-00-6 Kron. toks. vod. [ H412 GHS07 H412
tan okol. 3 H420 Upozorenje H420
Ozon 1
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PRILOG VII.

Prilog VII. Uredbi (EZ) br. 1272/2008 mijenja se kako slijedi:

u tablici 1.1., posljednji redak, oznaka upozorenja ,,EUH059” zamjenjuje se
sljede¢im: ,,H420”.



