13/t. 28 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 3
3200110059
21.8.2001 DZIENNIK URZEDOWY WSPOLNOT EUROPEJSKICH L 225/1

DYREKTYWA KOMISJI 2001/59/WE
z dnia 6 sierpnia 2001 r.

dostosowujaca do postepu technicznego po raz dwudziesty 6smy dyrektywe Rady 67/548/EWG
w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych, dotyczacych
klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji niebezpiecznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT E ROPEJSKICH,

uwzgledniajgc Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 67/548/EWG z dnia 27 czerwca
1967 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonaw-
czych i administracyjnych dotyczgcych klasyfikacji, pakowania
i etykietowania substancji niebezpiecznych ('), ostatnio zmie-
niong dyrektywa Komisji 2000/33/WE (?), w szczegdlnosci jej
art. 28,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

()
)

Zalacznik T do dyrektywy 67/548/EWG zawiera wykaz
substancji niebezpiecznych, wraz ze szczegélowymi
danymi klasyfikacji i etykietowania kazdej substancji.
Obecna wiedza naukowa i techniczna wykazala, ze wykaz
substancji niebezpiecznych w tym zalaczniku powinien
by¢ dostosowany do postepu technicznego. W szczegdl-
nosci tabele A i B we wstepie do zalgcznika I wymagaja
wlaczenia nomenklatury finskiej i szwedzkiej. Niektére
wersje jezykowe dyrektywy wymagaja poprawek technicz-
nych we wlasciwych punktach wstepu do zafgcznika L.
Uzyteczne jest opublikowanie uaktualnionej i przepraco-
wanej wersji wstepu do zalgcznika I. Ponadto wykaz sam
w sobie powinien by¢ uaktualniony, aby obja¢ zgloszone
nowe substancje oraz dalej istniejace substancje; identyfi-
kacja, nomenklatura, klasyfikacja, etykietowanie iflub gra-
nice stezen w odniesieniu do niektérych substancji
powinny by¢ zmienione w celu odzwierciedlenia postepu
wiedzy technicznej; pozycje dla trzech substancji powinny
by¢ skreslone z wykazu, gdyz zostaly zastapione przez
inne pozycje.

Zalgcznik 11 do dyrektywy 67/548/EWG zawiera wykaz
symboli i oznaczen niebezpieczenstwa w odniesieniu do
substancji i preparatéw niebezpiecznych. Zalacznik Il do
dyrektywy 67/548/EWG zawiera wykaz sformulowan
wskazujagcych na charakterystyke szczegblnego ryzyka
odnoszgcego si¢ do substancji i preparatéw niebezpiecz-
nych. Zalacznik IV do dyrektywy 67/548[EWG zawiera

Dz.U. 196 z 16.8.1967, str. 1.
Dz.U.L 136 z 8.6.2000, str. 90.

()
()

wykaz sformulowan wskazujacych zalecenia w zakresie
bezpieczenstwa dotyczace substancji i preparatéw niebez-
piecznych. Zalaczniki I, 11l i IV wymagaja wlaczenia fin-
skiego i szwedzkiego brzmienia. Niekt6re wersje jezykowe
dyrektywy wymagaja technicznych poprawek we wlasci-
wych punktach zalacznikow II, 11 i IV. Uzyteczne jest opu-
blikowanie uaktualnionych i przepracowanych wersji
zalgcznikow I, 111 i IV.

Artykut 1 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
1999/33|WE (*) zezwolit Szwecji od dnia 1 stycznia
1999 r. do dnia 31 grudnia 2000 r. na wymaganie uzycia
dodatkowego sformutowania R, R340, niewymienionego
w zalaczniku III, w odniesieniu do substancji sklasyfikowa-
nych jako rakotworcze, kategoria 3, zamiast sformutowa-
nia R, R40. Eksperci Panstw Czlonkowskich uzgodnili
poddanie przegladowi tekstu zwrotu R, R40 w celu odnie-
sienia do substancji rakotwérczych, kategorii 3. Nowe
sformulowanie R, R68 powinno by¢ dodane do zalacznika
III zawierajacego oryginalny tekst sformulowania R, R40
w odniesieniu do klasyfikacji i etykietowania substancji
mutagennych kategorii 3 i substancji szkodliwych wymie-
nionych w zalaczniku I. Odniesienia w zakresie klasyfika-
Gji, etykietowania i granicy stezenia w zalaczniku I, zawie-
rajgcym R40, powinny by¢ zatem poddane przegladowi
w odniesieniu do takich substancji mutagennych kategorii
3 i substancji szkodliwych.

Zalacznik V do dyrektywy 67/548EWG ustanawia
metody okreslania wlasciwosci fizykochemicznych, tok-
sycznosci i ekotoksycznosci substancji i preparatéw. Nie-
zbedne jest dostosowanie tego zatacznika do postepu tech-
nicznego. Wiasciwe jest ograniczenie do minimum liczby
zwierzagt wykorzystywanych do celéw doswiadczalnych,
zgodnie z dyrektywa Rady 86/609/EWG (4). Rozdzial B.1
powinien by¢ zatem skreSlony, poniewaz sa dostgpne
metody alternatywne, z wykorzystaniem mniejszej liczby
zwierzgt. Nalezyta uwage powinno po$wieci¢ si¢ metodom
uznanym i zalecanym przez wiasciwe organizacje migdzy-
narodowe. Metody podprzewleklej toksycznosci droga
pokarmowa w rozdziatach B.26 i B.27 powinny by¢ odpo-
wiednio poddane przegladowi, a rozdzialy od C.14 do
C.20, dotyczace toksycznosci dla Srodowiska naturalnego

Dz.U.L 199 z 30.7.1999, str. 57.
Dz.U. L 358 2 18.12.1986, str. 1.



Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

13t 28

powinny by¢ dodane do zalacznika V. Niektére wersje
jezykowe wymagajg technicznych poprawek we wiasci-
wych punktach zalgcznika V.

Zalacznik VI do dyrektywy 67/548[EWG zawiera wska-
z6wki do klasyfikacji i etykietowania substancji i prepara-
tow niebezpiecznych. Niezbedne jest dostosowanie tego
zalgcznika do postgpu technicznego. Niektore wersje jezy-
kowe dyrektywy wymagaja technicznych poprawek we
wlasciwych punktach zalacznika VI. Wiasciwe punkty
wymagaja publikacji w jezykach finskim i szwedzkim.
Uzyteczne jest opublikowanie uaktualnionej i przepraco-
wanej wersji zalgcznika VI, w szczegblnosci wiaczajac
odniesienie do dyrektywy 1999/45/WE Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z dnia 31 maja 1999 r. odnoszacej si¢ do
zblizenia przepiséw  ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych Panstw Czlonkowskich odnoszacych
si¢ do klasyfikacji, pakowania i etykietowania preparatéw
niebezpiecznych (1).

Zgodnie z przepisami dyrektywy 67/548 EWG wszelkie
nowe substancje wprowadzane do obrotu powinny by¢
zglaszane wlasciwym wladzom Panstw Czlonkowskich za
pomocg zawiadomienia zawierajacego niektére informa-
¢je, w tym dokumentacj¢ techniczng. W odniesieniu do
nowych substancji dostarczanych i nastepnie zuzywanych
w reakcjach chemicznych, ktére podlegaja Scistej kontroli
(polprodukty z ograniczona ekspozycja) jest technicznie
uzasadnione i stosowne okreslenie zredukowanego opako-
wania do badan. Biezacy postep techniczny moze zapew-
ni¢ minimalne narazenie ludzi i Srodowiska naturalnego
poprzez rygorystyczne powstrzymanie procesu.

Dokumentacja techniczna musi zawiera¢ opakowanie do
badan dla pétproduktéw z ograniczong ekspozycja, ktéra
musi dostarcza¢ informacji niezbednych do oceny przewi-
dywanego zagrozenia dla ludzi i srodowiska naturalnego.
Zalgcznik VII powinien okresli¢ zawartos¢ tej dokumenta-
qji technicznej, a zalacznik VIII powinien wyszczegdlniaé
dodatkowe badania i badania, ktére mogg by¢ wymagane
w odniesieniu do pétproduktéw z ograniczona ekspozy-
cja, wprowadzanych do obrotu w wigkszej ilosci.

Kryteria zawiadamiania o pétproduktach z ograniczong
ekspozycja moga wymagaé przegladu w $wietle postepu
technicznego i doswiadczenia uzyskanego w zakresie
takich zawiadomien dokonanych zgodnie z nowymi szcze-
g6lnymi wymaganiami ustanowionymi w niniejszej dyrek-
tywie.

Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie s3 zgodne z
opinig Komitetu ds. Dostosowania do Postepu Technicz-
nego Dyrektyw w sprawie Zniesienia Barier Technicznych
w Handlu Substancjami i Preparatami Niebezpiecznymi,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W dyrektywie 67/548 EWG wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

()

Dz.U. L 200 z 30.7.1999, str. 1.

1) W zalgczniku [ wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

a)

tabele A i B we wstepie do zalacznika I zawierajg finska
i szwedzka nomenklature. Niektore wersje jezykowe
niniejszej dyrektywy musza zawiera¢ techniczne poprawki
we wlasciwych punktach wstepu w tabelach A i B. Wstep,
wlgczajac tabele A i B, zastepuje si¢ zalacznikiem 1A do
niniejszej dyrektywy;

odpowiednie pozycje zastgpuje si¢ pozycjami w zalacz-
niku 1B do niniejszej dyrektywy;

dodaje si¢ pozycje w zalgczniku 1C do niniejszej dyrek-
tywy;

skresla si¢ pozycje w zalaczniku 1D do niniejszej dyrek-
tywy;

pozycje przedstawione w zalgczniku 1E do niniejszej
dyrektywy zmienia si¢ za pomocg zastgpienia odniesien
klasyfikacyjnych do ,Muta. Cat. 3; R40” przez ,Muta. Cat.
3; R68” oraz za pomocg zastgpienia odniesien w zakresie
etykietowania R40 przez R68;

pozycje przedstawione w zalaczniku 1F do niniejszej
dyrektywy zmienia si¢ za pomocg zastgpienia odniesien
klasyfikacyjnych do ,Xn; R40” przez ,Xn; R68” oraz za
pomoca zastapienia odniesien w zakresie etykietowania
R40 przez R68;

pozycje przedstawiona w zalaczniku 1G do niniejszej
dyrektywy zmienia si¢ za pomocg zastgpienia odniesien
granicznego stezenia do ,Xn; R40/20/21/22" przez ,Xn;
R68/20/21/22";

pozycje przedstawiong w zalgczniku 1H do niniejszej
dyrektywy zmienia si¢ za pomoca zastapienia odniesien
granicznego stezenia do ,Xn; R20/21/22-40/20/21/22”
przez ,Xn; R20/21/22-68/20/21/22";

pozycje przedstawiona w zalgczniku 11 do niniejszej
dyrektywy zmienia si¢ za pomocg zastgpienia odniesien
klasyfikacyjnych do ,Muta. Cat. 3; R40” przez ,Muta. Cat.
3; R687;

pozycje przedstawiona w zalaczniku 1] do niniejszej
dyrektywy zmienia si¢ za pomocg zastgpienia odniesien
klasyfikacyjnych do ,Muta. Cat. 3; R40” przez ,Muta. Cat.
3; R68” oraz przez dodanie R68 do etykiety.

Zakgcznik Il musi zawieraé szwedzkg i fiiskg wersje i poprawki
techniczne do niektérych wersji jezykowych. Zalacznik 1I
zastepuje si¢ zalacznikiem 2 do niniejszej dyrektywy.

Zalgcznik I musi zawieral szwedzka i finska wersje
i poprawki techniczne do niektérych wersji jezykowych.
Zalacznik 11T zastepuje si¢ zatacznikiem 3 do niniejszej dyrek-

tywy.

Zalagcznik IV musi zawieral szwedzka i finska wersje

i poprawki techniczne do niektérych wersji jezykowych.
Zalacznik IV zastepuje si¢ zalacznikiem 4 do niniejszej dyrek-
tywy.
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5) W zalgczniku V wprowadza si¢ nastepujace zmiany: Artykut 2

a) skresla sie rozdzial B.1;

b) tytul wersji angielskiej rozdzialu B13/14 zastepuje sie tek-
stem w zalaczniku 5A;

c) ostatnie zdanie wersji francuskiej ust. 1.4.2.2 rozdziatu
B.39 zastgpuje si¢ tekstem w zalaczniku 5B;

d) réwnanie w ostatnim zdaniu ppkt 1.7.1.6 wersji angielskiej
rozdzialu B.41 zastepuje si¢ tekstem w zalgczniku 5C;

¢) metod¢ badania dla badan podprzewleklej toksycznosci
droga pokarmowg u gryzoni zmienia si¢ zgodnie z zalgcz-
nikiem 5D do niniejszej dyrektywy, ktéry zastepuje roz-
dzial B.26;

f) metod¢ badania dla badan podprzewleklej toksycznosci
drogg pokarmowg u niegryzoni zmienia si¢ zgodnie z
zalgcznikiem 5E do niniejszej dyrektywy, ktdry zastepuje
rozdzial B.27;

g) siedem nowych metod badan dotyczacych ekotoksyczno-
$ci w zalgczniku 5F do niniejszej dyrektywy wiacza si¢ do
czesei C.

Zalacznik VI zawiera szwedzkg i finiskg wersje, poprawki tech-
niczne do niektérych wersji jezykowych i dalsze szczeg6towe
uaktualnienia techniczne. Zalgcznik VI zastepuije sie zalaczni-
kiem 6 do niniejszej dyrektywy.

Zalacznik VIL. A obejmuje dokumentacje techniczng zawiera-
jaca opakowanie do badan dla pélproduktu z ograniczona
ekspozycja, dostarczajace informacji niezbednych do oceny
przewidywanego zagrozenia dla ludzi i Srodowiska naturalne-
go. W zalaczniku VIL. A wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

a) tekst w zalgczniku 7A do niniejszej dyrektywy dodaje sie
przed pkt 0 zalacznika VIL A;

b) tekst w zalaczniku 7B do niniejszej dyrektywy dodaje si¢
na konicu zalgcznika VIL. A.

Zalacznik VII zawiera dodatkowe badania i badania, ktére
moga by¢ wymagane dla pélproduktéw z ograniczong ekspo-
zycja, wprowadzanych do obrotu w duzej ilosci. W zalgcz-
niku VIII wprowadza si¢ zatem nastepujace zmiany:

a) tekst w zalaczniku 8A do niniejszej dyrektywy dodaje si¢
do zalgcznika VIII miedzy ,Poziom 1” i ,Badania fizyko-
chemiczne”;

b) tekst w zalaczniku 8B do niniejszej dyrektywy dodaje sie
do zalgcznika VIII migdzy ,Poziom 2” i ,Badania toksyko-
logiczne”.

1. Panistwa Czlonkowskie przyjmuja i publikuja przed dniem
30 lipca 2002 r. przepisy ustawowe, wykonawcze i administra-
cyjne, niezbgdne do wykonania niniejszej dyrektywy i niezwlocz-
nie powiadamiaja o tym Komisje.

2. Panstwa Czlonkowskie stosuja przepisy ustawowe, wykonaw-
cze 1 administracyjne okreslone w ust. 1:

a) od dnia 30 lipca 2002 r. lub wczesniej w odniesieniu do sub-
stancji niebezpiecznych;

b) od dnia 30 lipca 2002 r. w odniesieniu do preparatéw nieob-
jetych zakresem dyrektywy Rady 91/414/EWG (%) lub dyrek-
tywa Parlamentu Europejskiego i Rady 98/8/WE (2);

¢) od dnia 30 lipca 2004 r. w odniesieniu do preparatéw obje-
tych zakresem dyrektywy 91/414/EWG lub dyrektywy
988 WE.

Niezwlocznie powiadamiajg o tym Komisje.

Przepisy przyjete przez Pafstwa Czlonkowskie zawieraja odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzedowej publikacji. Pafistwa Czlonkowskie okreslajg
metody dokonywania takiego odniesienia.

3. Panstwa Czlonkowskie przekazujg Komisji teksty podstawo-
wych przepiséw prawa krajowego przyjetych w dziedzinach obje-
tych niniejsza dyrektywa oraz tabele korelacji miedzy niniejsza
dyrektywa a przyjetymi przepisami krajowymi.

Artykut 3
Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie trzeciego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Wspdlnot Europejskich.
Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 6 sierpnia 2001 r.
W imieniu Komisji
Margot WALLSTROM

Czlonek Komisji

() Dz.U.L2302z19.8.1991, str. 1.
(3 Dz.U.L 12372441998, str. 1.
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ZALACZNIK 1A

WSTEP DO ZALACZNIKA 1

Wprowadzenie

Zalacznik I jest indeksem substancji niebezpiecznych, w odniesieniu do ktérych uzgodniono zharmonizowanie kla-
syfikacji i etykietowania na poziomie wspélnotowym, zgodnie z procedura przewidziang w art. 4 ust. 3 niniejszej

dyrektywy.

Numerowanie pozycji

Pozycje w zatgczniku I s3 wymienione wedtug liczby atomowej pierwiastka najbardziej charakterystycznego dla wha-
$ciwosci substancji. Wykaz pierwiastkéw chemicznych, utozony wedtug liczb atomowych, przedstawiono w tabeli
A. Substancje organiczne, z uwagi na ich réznorodno$¢, umieszczono w zwyklych klasach, jak przedstawiono
w tabeli B.

Numer indeksu kazdej substancji jest w postaci sekwencji cyfrowej typu ABC-RST-VW-Y, gdzie:

— ABC jest albo liczbg atomowg najbardziej charakterystycznego pierwiastka chemicznego (poprzedzonego jed-
nym lub dwoma zerami do zapelienia sekwencji) albo zwyklym numerem klasy dla substancji organicznych,

— RST jest kolejnym numerem substancji w seriach ABC,
— Vw oznacza postaé, w ktorej substancja jest produkowana lub wprowadzana do obrotu,

— Y jest liczba kontrolna obliczong zgodnie z metodg ISBN (International Standard Book Number).

Dla przykladu, numer indeksu dla chlorku sodowego: 017-005-00-9.

W odniesieniu do substancji niebezpiecznych w Europejskim Spisie Istniejacych Substancji Chemicznych o Znacze-
niu Handlowym (EINECS) (Dz.U. C 146A z 15.6.1990) wlaczono numer EINECS. Taki numer jest tworzony w sys-
temie siedmiocyfrowym typu XXX-XXX-X rozpoczynajacym si¢ od 200-001-8.

W odniesieniu do substancji niebezpiecznych zgloszonych zgodnie z przepisami niniejszej dyrektywy wlaczono
numery substancji w Europejskim Wykazie Zgloszonych Substancji (ELINCS). Taki numer jest tworzony w systemie
siedmiocyfrowym typu XXX-XXX-X rozpoczynajacym si¢ od 400-010-9.

W odniesieniu do substancji niebezpiecznych do wykazu ,niskoczasteczkowe polimery” (dokument, Urzad Oficjal-
nych Publikacji Wspélnot Europejskich, 1997 r., ISBN 92-827-8995-0) wlaczono numer ,niskoczasteczkowych
polimeréw”. Taki numer jest tworzony w systemie siedmiocyfrowym typu XXX-XXX-X rozpoczynajacym si¢ od
500-001-0.

Numer CAS (Chemical Abstracts Service) jest réwniez wlaczony w celu pomocy w okresleniu pozycji. Nalezy zwrdci¢
uwage, ze numer EINECS zawiera obie, bezwodng i uwodniong postaé substancji, natomiast wystepuja czgsto rozne
numery CAS dla postaci bezwodnych i uwodnionych. Numer CAS wiaczony jest tylko dla postaci bezwodnych, a
zatem przedstawiony numer CAS nie zawsze opisuje pozycj¢ tak dokladnie jak numer EINECS.

Numery EINECS, ELINCS, ,niskoczasteczkowe polimery” lub CAS nie sa zwykle wlaczone do pozycji, ktére obej-
muja wigcej niz cztery poszczegélne substancje.

Nomenklatura

We wszystkich mozliwych przypadkach substancje niebezpieczne s3 wyznaczane przez ich nazwy umieszczone
w EINECS, ELINCS lub ,polimerach niskoczasteczkowych”. Inne substancje niewymienione w EINECS, ELINCS
lub w wykazie ,polimery niskoczgsteczkowe” s3 wyznaczane przy wykorzystaniu uznanych migdzynarodowo nazw
chemicznych (np. ISO, IUPAC). W niektérych przypadkach wlaczono nazwy zwyczajowe.

Zanieczyszczenia, dodatki i niewielkie skladniki, zwykle nie sa wymieniane, chyba ze znaczaco przyczyniajg si¢ do
sklasyfikowania substancji.

Niektore substancje sa opisane jako mieszanina A i B. Te pozycje odnosza si¢ do jednej szczegdlnej mieszaniny.
W pewnych przypadkach, gdy niezbedne jest scharakteryzowanie substancji wprowadzanej do obrotu, okreslane sa
proporcje gtéwnych substancji w mieszaninie.
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Niektdre substancje sg opisane z podaniem wlasciwej czystosci procentowej. Substancje majace wysoka zawarto$¢
materialu aktywnego (np. organiczny nadtlenek) nie sa wlaczone do pozydji zalacznika i moga mie¢ inne niebez-
pieczne wiasciwosci (np. wybuchowe). W przypadku gdy przedstawiono granice stezenia wlasciwego, stosuje si¢ to
do substancji przedstawionych na pozycji listy. W szczegdlnosci, w przypadku pozycji, ktdre sa mieszaning substan-
¢ji opisanych z podaniem whasciwej czystosci procentowej, granice stosuje si¢ do substancji opisanej w zalaczniku I,
a nie substancji czystej.

Artykul 23 ust. 2 lit. a) wymaga, aby w odniesieniu do substancji wskazanej w zalaczniku I nazwa substangji, ktéra
ma by¢ wykorzystana na etykiecie, odpowiadata jednemu z oznaczen podanych w zalaczniku. W odniesieniu do nie-
ktérych substancji podano dodatkowe informacje w nawiasach kwadratowych w celu ufatwienia identyfikacji sub-
stancji. Te informacje dodatkowe nie musza by¢ zamieszczone na etykiecie.

Niektére pozycje zawieraja odniesienie do zanieczyszczen. Przykladem jest indeks No 607-190-00-X: akryloami-
dometoksyoctan metylu (zawierajacy = 0,1 % akryloamidu). W tych przypadkach odniesienia w nawiasach tworza
cz¢$¢ nazwy i musza byé zamieszczone na etykiecie.

Niektore pozycje odnoszg si¢ do grup substancji. Przykladem jest indeks No 006-007-00-5: ,cyjanowodor (sole...),
z wyjatkiem kompleksowych cyjankow, takich jak: zelazocyjanki, Zelazicyjanki i cyjanki rteciowe”. W odniesieniu
do poszczegdlnych substancji objetych tymi pozycjami nazwa EINECS lub inna nazwa uznana migdzynarodowo
musi by¢ wykorzystana.

Format pozydji

Podano nastepujace informacje w odniesieniu do kazdej substancji w zalgczniku I:

a) kKlasyfikacja:

i) proces klasyfikacji obejmuje umieszczenie substancji w jednej lub wigcej kategorii niebezpieczenstwa (jak
okreslono w art. 2 ust. 2 dyrektywy Rady 92/32/EWG (Dz.U. L 154 z 5.6.1992, str. 1)) oraz przypisanie kwa-
lifikacji oznaczenia ryzyka ,R”. Klasyfikacja ma wplyw nie tylko na etykietowanie, ale réwniez na inne $rodki
prawodawcze i regulacyjne dotyczace substancji niebezpiecznych;

i) klasyfikacja w odniesieniu do kazdej kategorii niebezpieczenistwa jest zwykle przedstawiana w postaci skroco-
nej przedstawiajacej kategorie niebezpieczefistwa wraz z wlasciwym oznaczeniem ryzyka ,R”. Jednakze w nie-
ktérych przypadkach (np. substancji sklasyfikowanych jako latwopalne, uczulajace oraz niektérych substan-
qji sklasyfikowanych jako niebezpieczne dla srodowiska naturalnego), wykorzystuje si¢ samo oznaczenie
ryzyka ,R”;

il

skréty w odniesieniu do kazdej z kategorii niebezpieczeristwa przedstawiono ponizej:
— wybuchowe: E

— utleniajgce: O

— skrajnie latwopalne: F+

— wysoce latwopalne: F

— latwopalne: R10

— bardzo toksyczne: T+

— toksyczne: T

— szkodliwe: Xn

— zrace: C

— draznigce: Xi

— uczulajace: R42 iflub R43

— rakotworcze: Carc. Cat. (1)

— mutagenne: Muta. Cat. (')

— toksyczne dla rozrodczosci: Repr. Cat. (')

— niebezpieczne dla Srodowiska naturalnego: N lub/i R52, R53, R59;

iv) dodatkowe oznaczenia ryzyka ,R”, ktére przyporzadkowano innym wlasciwosciom (patrz ppkt 2.2.6 1 3.2.8
wskazowek dotyczacych etykietowania) sg przedstawione, mimo ze nie stanowia formalnie cz¢$ci klasyfika-
cji;

() Kategorie rakotworczy, mutagenny lub toksyczny dla rozrodczosci (np. 1, 2 lub 3) przedstawiono stosownie do potrzeb.
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b) etykieta, obejmujaca:

i) litere przyporzadkowana substancji zgodnie z zalgcznikiem II (patrz art. 23 ust. 2 lit. ¢)). Tworzg one skroty
dla symboli i wskazania zagrozenia (jesli sa one przyporzadkowane);

ii) oznaczenie ryzyka ,R”, oznaczone jako seria liczb poprzedzonych literg R wskazujacych charakter szczegdl-
nego ryzyka, zgodnie z zalacznikiem III (patrz art. 23 ust. 2 lit. d)). Liczby sa oddzielone za pomoca:

— mySlnika (-) w celu wskazania odrgbnych o§wiadczen dotyczacych szczegdlnego ryzyka (R), albo

— ukosnika (/) w celu wskazania polaczonego o§wiadczenia, w jednym zdaniu, dotyczacego szczegblnego
ryzyka, jak okre$lono w zalgczniku II1;

iii

=

sformutowania dotyczace bezpieczenstwa, oznaczone jako seria liczb poprzedzona litera S wskazujacg zale-
cane $rodki bezpieczenistwa zgodnie z zalacznikiem IV (patrz art. 23 ust. 2 lit. ¢)). Ponownie liczby sa oddzie-
lone myslnikiem albo uko$nikiem; znaczenie zalecanych Srodkéw bezpieczenstwa jest okreslone w zalacz-
niku IV. Przedstawione sformulowania dotyczace bezpieczenstwa stosuje si¢ tylko do substancji;
w odniesieniu do preparatéw sformutowania sg wybierane zgodnie ze zwyklymi regutami.

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze w odniesieniu do niektérych substancji i preparatéw niebezpiecznych sprzedawa-
nych ogdtowi spoleczenstwa sformutowania S s obowigzkowe.

S1, S2 i S45 s3 obowigzkowe w odniesieniu do wszystkich bardzo toksycznych, toksycznych i zracych sub-
stancji i preparatow sprzedawanych ogétowi spoleczenistwa.

S2 i S46 sa obowigzkowe w odniesieniu do wszystkich innych substancji i preparatéw niebezpiecznych
sprzedawanych ogélowi spoleczenstwa, innych niz te, ktére zostaly tylko sklasyfikowane jako niebezpieczne
dla $rodowiska naturalnego.

Sformulowania dotyczace bezpieczenistwa S1 i S2 s3 przedstawione w nawiasach w zalgczniku i moga by¢
pominigte na etykiecie, gdy substancje lub preparaty sa sprzedawane tylko do stosowania przemystowego;

) granice stezeri i towarzyszace klasyfikacje niezbedne do sklasyfikowania preparatéw niebezpiecznych zawieraja-
cych substancje zgodnie z dyrektywa 1999/45/WE.

Jesli nie wskazano inaczej, granice stezen sg wyrazone jako procent wagowy substancji, obliczony w stosunku
do calkowitej wagi preparatu.

W przypadku gdy nie podano granic stezenia, granice stezen, ktére maja by¢ wykorzystane przy stosowaniu
metody konwencjonalnej oceny niebezpieczenistwa dla zdrowia, s3 granicami w zalgczniku II, natomiast przy sto-
sowaniu oceny metoda konwencjonalng niebezpieczenstwa dla Srodowiska naturalnego — sa granicami w zalacz-
niku III dyrektywy Rady i Parlamentu Europejskiego 1999/45/WE (Dz.U. L 200 z 30.7.1999, str. 1).

Ogéblne uwagi objasniajace

Grupy substangji

Numery pozycji grup sa wlaczone do zalacznika I. W tych przypadkach wymagania klasyfikacji i etykietowania beda
mialy zastosowanie do wszystkich substancji objetych opisem, jesli sa one wprowadzone do obrotu, w zakresie,
w jakim sa wymienione w EINECS lub ELINCS. W przypadku gdy substancja objeta pozycja grupy wystepuje jako
zanieczyszczenie w innej substancji, wymagania klasyfikacji i etykietowania opisane w pozycji grupy sa uwzgled-
niane przy etykietowaniu substancji.

W niektorych przypadkach istnieja wymagania klasyfikacji i etykietowania dotyczace szczegdlnych substancji, ktore
bylyby objete pozycja grupy. W takich przypadkach istnieje szczegblna pozycja zalacznika I odnoszaca si¢ do pozy-
¢ji substandji i pozycji grupy z adnotacja w postaci sformutowania ,z wyjatkiem tych okreslonych gdzie indziej
w niniejszym zalgczniku”.

W niektérych przypadkach poszczegdlne substancje mogg by¢ objete wiecej niz jedng pozycja grupy. Szczawian ofo-
wiu (nr EINECS 212-413-5) jest na przyklad objety pozycja odnoszacy si¢ do zwigzkéw olowiu (indeks
nr 082-001-00-6), jak réwniez odnoszacg si¢ do soli kwasu szczawiowego (607-007-00-3). W tych przypadkach
etykietowanie substancji odzwierciedla etykietowanie w odniesieniu do kazdej z dwoch pozycji grupy. W przypadku
gdy sa podane rézne klasyfikacje w odniesieniu do tego samego niebezpieczenistwa, klasyfikacja prowadzaca do bar-
dziej rygorystycznego klasyfikowania jest wykorzystywana w odniesieniu do etykiet poszczegdlnych substancji (patrz
podpunkt ponizej, uwaga A).

Pozycje w zalgczniku I odnoszace si¢ do soli (pod jakakolwick nazwg) obejmuja postacie zaréwno bezwodne, jak
i uwodnione, chyba ze w szczeg6lny sposob zostato to okreslone inaczej.
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Substancje z numerem ELINCS

W zalaczniku I substancje z numerem ELINCS zostaly zgloszone na mocy przepiséw niniejszej dyrektywy. Produ-
cent lub importer, ktéry wezesniej nie zglosit tych substancji, musi odwolad si¢ do przepiséw niniejszej dyrektywy,
jesli zamierza wprowadzi¢ te substancje do obrotu.

Objasnienie uwag odnoszacych si¢ do identyfikacji, klasyfikacji i etykietowania substancji

Uwaga A:

Nazwa substancji musi wystepowac na etykiecie w postaci jednego z oznaczefi podanych w zalaczniku I (patrz art. 23
ust. 2 lit. a)).

W zalaczniku I uzywa si¢ czasem ogdlnego opisu, jak ... zwigzki” lub ... sole”. W tym przypadku producent lub
kazda inna osoba, ktéra wprowadza taka substancje do obrotu, jest zobowigzana do podania na etykiecie prawidlo-
wej nazwy, przy nalezytym uwzglednieniu rozdziatu wstepu zatytutowanego ,Nomenklatura”:

Przyktad: dla BeCl, (EINECS 232-116—4): chlorek berylowy.

Dyrektywa wymaga takze, aby symbole, oznaczenia niebezpieczenstwa, sformulowania R i S, ktére maja by¢ wyko-
rzystane w odniesieniu do kazdej substancji, byly sformutowaniami wskazanymi w zataczniku I (art. 23 ust. 2 lit. ¢),

d)ie).

W odniesieniu do substancji nalezacych do jednej okreslonej grupy substancji zawartej w zalaczniku I symbole, ozna-
czenia niebezpieczenstwa, sformulowania R i S, ktre maja by¢ wykorzystane w odniesieniu do kazdej substanciji, sa
tymi przedstawionymi we wlasciwej pozycji w zalaczniku 1.

W odniesieniu do substangji nalezacych do wigcej niz jednej grupy substancji zawartych w zalaczniku I, symbole,
oznaczenia niebezpieczeristwa, sformutowania R i S, ktére maja by¢ wykorzystane w odniesieniu do kazdej substan-
¢ji, s3 tymi przedstawionymi w obu wlasciwych pozycjach podanych w zataczniku I. W przypadku gdy dwie rozne
klasyfikacje sa podane w dwoch pozycjach w odniesieniu do tego samego niebezpieczenistwa, wykorzystuje si¢ klasy-
fikacje odzwierciedlajaca niebezpieczefistwo wyzszego stopnia.

Przyklad:

dla substancji AB — brak oddzielnej pozycji w zalaczniku I:

pozycja grupy zalacznika I odnoszaca si¢ do zwigzkéw A:

Repr. Cat. 1; R61 Repr. Cat. 3; R62 Xn; R20/22 R33 N; R50-53

pozycja grupy zalacznika I odnoszaca si¢ do zwigzkéw B:

Carc. Cat.1; R45 T; R23/25 N; R51-53

Zatem klasyfikacja substancji staje sig:

Carc. Cat. 1; R45 Repr. Cat. 1; R61 Repr. Cat. 3; R62 T; R23/25 R33 N; R50-53.

Uwaga B:

Niektére substancje (kwasy, zasady itp.) s3 wprowadzane do obrotu w postaci wodnych roztworéw o réznych ste-
zeniach i dlatego roztwory te wymagaja réznego etykietowania, poniewaz niebezpieczenstwo zmienia si¢ przy roz-
nych stezeniach.

W zalaczniku I pozycje z uwaga B majg ogdlne oznaczenie nastepujacego rodzaju: ,kwas azotowy... %”.

W tym przypadku producent lub kazda inna osoba, ktéra wprowadza do obrotu takie substancje w roztworze wod-
nym, musi poda¢ na etykiecie stezenie procentowe roztworu.

Przyklad: kwas azotowy 45 %.
O ile nie okreslono inaczej, przyjmuje sig, ze stezenie procentowe jest obliczone wagowo.

Wykorzystanie dodatkowych danych (np. cigzar wlasciwy, stopnie Baumé) lub sformutowan opisowych (np. dymigcy
lub lodowaty) jest dopuszczalne.
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Uwaga C:

Niektdre substancje organiczne s3 wprowadzane do obrotu w postaci izomeru wiasciwego albo w postaci miesza-
niny kilku izomeréw.

W zalaczniku I jako ogdlnego oznaczenia nastgpnego rodzaju wykorzystuje si¢ czasami: ,ksylenol”.

W tym przypadku producent lub kazda inna osoba, ktéra wprowadza do obrotu taka substancj¢, musi podaé na ety-
kiecie, czy substancja jest izomerem wlasciwym (a), czy mieszaning izomeréw (b).
Przyklad: a) 2,4-dimetylofenol

b) ksylenol (mieszanina izomeréw).

Uwaga D:

Niektore substancje, ktére s sktonne do samorzutnej polimeryzacji lub rozkladu, sa generalnie wprowadzane do
obrotu w stabilizowanej postaci. Jest to posta, w jakiej sa one wymienione w zalaczniku I do niniejszej dyrektywy.

Jednakze takie substancje sa czasem wprowadzane do obrotu w postaci niestabilizowanej. W tym przypadku pro-
ducent lub kazda inna osoba, ktéra wprowadza do obrotu takg substancj¢, musi podac na etykiecie nazwe substan-
Gji, a nastepnie wyraz ,niestabilizowany”.

Przyklad: kwas metakrylowy (niestabilizowany).

Uwaga E:

Substancje o szczegdlnym dziataniu na zdrowie czlowieka (patrz rozdzial 4 zalacznika VI) sa sklasyfikowane jako
rakotworcze, mutagenne i/lub toksyczne dla rozrodczosci w kategoriach 1 lub 2, sg przypisane uwadze E, jesli sa
one rowniez sklasyfikowane jako bardzo toksyczne (T+), toksyczne (T) lub szkodliwe (Xn). W odniesieniu do tych
substancji oznaczenia ryzyka ,R”: R20, R21, R22, R23, R24, R25,R26, R27, R28, R39, R68 (szkodliwa), R48 i R65,
i wszystkie polaczenia tych oznaczen ryzyka ,R” sa poprzedzone wyrazem ,réwniez”.

Przyklady: R45-23 ,Moze powodowaé raka. Rowniez toksyczny przez wdychanie”

R46-27/28. ,Moze powodowa¢ dziedziczne uszkodzenia genetyczne. Rowniez bardzo toksyczny
w kontakcie ze skora i w przypadku spozycia”.

Uwaga F:

Substancja ta moze zawiera¢ stabilizator. Jesli stabilizator zmienia niebezpieczne wlasciwosci substancji, jak wska-
zano na etykiecie w zalaczniku [, etykieta powinna by¢ okre$lona zgodnie z regulami etykietowania preparatéw
niebezpiecznych.

Uwaga G:

Substancja ta moze by¢ wprowadzona do obrotu w postaci wybuchowej i w tym przypadku musi by¢ oceniona wia-
$ciwymi metodami badania, a etykieta powinna by¢ okreslona, aby odzwierciedla¢ jej wlasciwosci wybuchowe.

Uwaga H:

Klasyfikacja i etykieta przedstawione w odniesieniu do tej substancji maja zastosowanie do niebezpiecznych wiasci-
wosci oznaczonych za pomocg oznaczenia(oznaczen) ryzyka ,R” w polaczeniu ze wskazang kategoria(-ami) niebez-
pieczenstwa. Wymagania art. 6 niniejszej dyrektywy dotyczace producentéw, dystrybutoréw oraz importeréw tej
substancji maja zastosowanie do wszystkich innych aspektow klasyfikacji i etykietowania. Ostateczna etykieta odpo-
wiada wymaganiom pkt 7 zalacznika VI niniejszej dyrektywy.

Niniejsza uwagg stosuje si¢ do niektorych weglopochodnych i olejopochodnych substancji oraz do niektérych pozy-
¢ji odnoszacych si¢ do grup substancji w zalaczniku 1.

Uwaga J:
Sklasyfikowanie jako rakotwérczy nie powinno mie¢ zastosowania, jesli mozna wykazaé, ze substancja zawiera mniej

niz 0,1 % wagowo benzenu (nr EINECS 200-753-7). Niniejsza uwage stosuje si¢ tylko do niekt6rych substancji kom-
pleksowych pochodnych wegla i olejow w zataczniku 1.



13t 28

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

11

Uwaga K:
Sklasyfikowanie jako rakotwérczy nie powinno mie¢ zastosowania, jesli mozna wykaza¢, ze substancja zawiera mniej
niz 0,1 % wagowo 1,3-butadienu (nr EINECS 203-450-8). Jesli substancja nie jest sklasyfikowana jako rakotwoércza,

nalezy zastosowal przynajmniej sformulowania S (2-)9-16. Niniejsza uwage stosuje sie tylko do niektérych substan-
¢ji kompleksowych pochodnych wegla i olejow w zalaczniku 1.

Uwaga L:
Sklasyfikowanie jako rakotwérczy nie powinno miec zastosowania, jesli mozna wykazad, ze substancja zawiera mniej

niz 3 % DMSO ekstraktu, zmierzonego metoda IP 346. Niniejsza uwage stosuje si¢ tylko do niektérych substancii
kompleksowych pochodnych olejow w zalaczniku 1.

Uwaga M:
Sklasyfikowanie jako rakotwérczy nie powinno mieé zastosowania, jesli mozna wykazaé, ze substancja zawiera mniej

niz 0,005 % wagowo benzo[a]-pirenu (nr EINECS 200-028-5). Niniejsza uwagg stosuje si¢ tylko do niekt6rych sub-
stancji kompleksowych pochodnych wegla w zataczniku 1.

Uwaga N:
Sklasyfikowanie jako rakotwérczy nie powinno mie zastosowania, jesli znana jest pelna historia rafinacji i mozna

wykaza¢, ze substancja, z ktdrej jest produkowana, nie jest rakotworcza. Niniejsza uwage stosuje si¢ tylko do nie-
ktérych substancji kompleksowych pochodnych olejéw w zalaczniku I.

Uwaga P:

Sklasyfikowanie jako rakotwérczy nie powinno mie zastosowania, jesli mozna wykazad, ze substancja zawiera mniej
niz 0,1 % wagowo benzenu (nr EINECS 200-753-7).

Jesli substancja jest sklasyfikowana jako rakotworcza, uwaga E ma rowniez zastosowanie.
Jesli substancja nie jest sklasyfikowana jako rakotwoércza, stosuje si¢ przynajmniej sformulowania S (2-)23-24-62.

Niniejsza uwage stosuje si¢ tylko do niektorych substancji kompleksowych pochodnych olejéw w zalaczniku 1.

Uwaga Q:

Sklasyfikowanie jako rakotworczy nie powinno miec zastosowania, jesli mozna wykazaé, ze substancja spelnia jeden
z nastgpujacych warunkéw:

— krétkoterminowe badanie biopersistencji przez wdychanie wykazalo, ze widkna dtuzsze niz 20 pm majg wazony
czas polowicznego zaniku mniej niz 10 dni, lub

— krotkoterminowe badanie biopersistencji przez Srédtchawiczne wkroplenie wykazalo, ze widkna dluzsze niz
20 pm majg wazony czas potowicznego zaniku mniej niz 40 dni, lub

— wlasciwe badanie $rédotrzewnowe nie wykazalo zadnych dowodéw na wzrost rakotworczosci, lub

— nieobecno$¢ stosownych zmian patogenicznych i rakotwérczych w odpowiednim dlugoterminowym badaniu
wdychania.

Uwaga R:

Sklasyfikowanie jako rakotwérczy nie powinno mie¢ zastosowania do wiékien o $redniej dlugosci wazonej geome-
trycznie $rednicg mniejszg od dwdch standardowych bledéw, wieksza niz 6 pum.

Uwaga S:

Niniejsza substancja nie wymaga etykiety zgodnie z art. 23 (patrz pkt 8 zalacznika VI).



12

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 13Jt. 28

Wyjasnienie uwag odnoszacych si¢ do etykietowania preparatéw

Znaczenie uwag wystepujacych z prawej strony granic steZenia jest nastgpujace:

Uwaga 1:

Podane stezenie lub — w przypadku nieobecnosci takiego stezenia — ogdlnie stezenia dyrektywy 1999/45/WE sta-
nowig procenty wagowe pierwiastka metalicznego, obliczone w stosunku do catkowitej wagi preparatu.

Uwaga 2:

Podane stezenie izocyjanku jest procentem wagi wolnego monomeru, obliczonym w stosunku do catkowitej wagi
preparatu.

Uwaga 3:

Podane st¢Zenie jest procentem wagi jonéw chromianowych rozpuszczonych w wodzie, obliczonym w stosunku do
catkowitej wagi preparatu.

Uwaga 4:

Preparaty zawierajace te substancje muszg by¢ sklasyfikowane jako szkodliwe ze sformulowaniem R65, jesli spel-
niaja kryteria w ppkt 3.2.3 zalgcznika VI.

Uwaga 5:

Granice stgzenia w odniesieniu do preparatéw gazowych sa wyrazone jako procentowe stezenie objetosciowe.

Uwaga 6:

Preparaty zawierajace te substancje musza by¢ okre$lone sformutowaniem R67, jesli spetniajg kryteria w ppkt 3.2.8
zalgcznika VI

Niniejsza uwaga nie moze by¢ stosowana duzej niz do daty wejscia w zycie kryteriéw wykorzystania sformutowa-
nia R67 przewidzianego w dyrektywie 1999/45/WE.
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TABLA A — TABEL A — TABELLE A — I1INAKAY A — TABLE A — TABLEAU A — TABELLA A
TABEL A — TABELA A — TABELL A — TAULUKKO A

Lista de los elementos quimicos clasificados por su niimero atémico (Z)
Liste over grundstoffer, ordnet efter deres atomvaegt (Z)

Liste der chemischen Elemente, geordnet nach der Ordnungszahl (Z)
Katdhoyog xnuikdv otoigeiov tavopnpivov eopgova pe tov atopiko toug apidno (Z)
List of chemical elements listed according to their atomic number (Z)
Liste des éléments chimiques classés selon leur numéro atomique (Z)
Elenco degli elementi chimici ordinati secondo il loro numero atomico (Z)
Lijst van chemische elementen, gerangschikt naar atoomgewicht (Z)
Lista dos elementos quimicos ordenados segundo o seu niimero atomico (Z)
Lista 6ver grundimnen, ordnade efter deras atomnummer (Z)
Alkuaineiden luettelo jirjestysluvun mukaan (Z)
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TABLA B — TABEL B — TABELLE B — I1INAKAY B — TABLE B — TABLEAU B — TABELLA B — TABEL B — TABELA B —
TABELL B — TAULUKKO B

Clasificacién especial para las sustancias orgdnicas
Serlig inddeling af organiske stoffer
Spezielle Anordnung fiir die organischen Stoffe
E1dik1) taEvopnon tov opyavikov ovotdv
Special classification for organic substances
Classification particuliére aux substances organiques
Classificazione speciale per le sostanze organiche
Speciale indeling voor de organische stoffen
Classificagdo especial para as substincias organicas
Sirskild indelning av organiska dmnen
Erityisryhmit orgaanisille aineille

601 Hidrocarburos 605 Aldehidos y derivados
Carbonhydrider (kulbrinter) Aldehyder og deres derivater
Kohlenwasserstoffe Aldehyde und ihre Derivate
Yépoyovavdpakeg ANSeldeg kat mapaywya Toug
Hydrocarbons Aldehydes and their derivatives
Hydrocarbures Aldéhydes et dérivés
Idrocarburi Aldeidi e derivati
Koolwaterstoffen Aldehyden en derivaten
Hidrocarbonetos Aldeidos e derivados
Kolviten Aldehyder och deras derivat
Hiilivedyt Aldehydit ja niiden johdannaiset

602 Hidrocarburos halogenados 606 Cetonas y derivados
Halogensubstituerede carbonhydrider Ketoner og deres derivater
Halogen-Kohlenwasserstoffe Ketone und ihre Derivate
Aloyovornapaywya vdpoyovavdpakwy Ketoveg kar mapaywyd toug
Halogenated hydrocarbons Ketones and their derivatives
Dérivés halogénés des hydrocarbures Cétones et dérivés
Derivati idrocarburi alogenati Chetoni e derivati
Gehalogeneerde koolwaterstoffen Ketonen en derivaten
Hidrocarbonetos halogenados Cetonas e derivados
Halogenerade kolviten Ketoner och deras derivat
Halogenoidut hiilivedyt Ketonit ja niiden johdannaiset

603 Alcoholes y derivados 607 Acidos orgdnicos y derivados
Alkoholer og deres derivater Organiske syrer og deres derivater
Alkohole und ihre Derivate Organische Sduren und ihre Derivate
ANkoOAEG KL MAPAywYA TOUG Opyavika oféa kot mapdywyd Toug
Alcohols and their derivatives Organic acids and their derivatives
Alcools et dérivés Acides organiques et dérivés
Alcoli e derivati Acidi organici e derivati
Alcoholen en derivaten Organische zuren en derivaten
Alcoois e derivados Acidos organicos e derivados
Alkoholer och deras derivat Organiska syror och deras derivat
Alkoholit ja niiden johdannaiset Orgaaniset hapot ja niiden johdannaiset

604 Fenoles y derivados 608 Nitrilos
Phenoler og deres derivater Nitriler
Phenole und ihre Derivate Nitrile
Gavoleg kat Tapaywyd Toug Nitpiha
Phenols and their derivatives Nitriles
Phénols et dérivés Nitriles
Fenoli e derivati Nitrili
Fenolen en derivaten Nitrillen
Fendis e derivados Nitrilos
Fenoler och deras derivat Nitriler
Fenolit ja niiden johdannaiset Nitriilit
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609 Derivados nitrados 615 Cianatos e isocianatos
Nitroforbindelser Cyanater og isocyanater
Nitroverbindungen Cyanate und Isocyanate
Nitpoevaoeig Kuavikég kot 100KUavIKEG EVOOELS
Nitro compounds Cyanates and isocyanates
Dérivés nitrés Cyanates et isocyanates
Nitroderivati Cianati e isocianati
Nitroverbindingen Cyanaten en isocyanaten
Derivados nitrados Cianatos e isocianatos
Kviveforeningar Cyanater och isocyanater
Nitroyhdisteet Syanaatit ja isosyanaatit
610 Derivados cloronitrados 616 Amidas y derivados
Chlornitroforbindelser Amider og deres derivater
Chlornitroverbindungen Amide und ihre Derivate
XAopovitpoevioeig Apidia ket mapayeya Toug
Chloronitro compounds Amides and their derivatives
Dérivés chloronitrés Amides et dérivés
Cloronitro derivati Ammidi e derivati
Chloornitroverbindingen Amiden en derivaten
Derivados cloronitrados Amidas e derivados
Klornitroforeningar Amider och deras derivat
Kloorinitroyhdisteet Amidit ja niiden johdannaiset
611 Derivados azoicos y azoxi 617 Peréxidos organicos
Azoxy- og azoforbindelser Organiske peroxider
Azoxy- und Azoverbindungen Organische Peroxide
Alo&u- kar alw-evooelg Opyavikd unepoteidia
Azoxy- and azo compounds Organic peroxides
Dérivés azoxy et azoiques Peroxydes organiques
Azossi- e azoderivati Perossidi organici
Azoxy- en azoverbindingen Organische peroxiden
Derivados azoxi e azdicos Peréxidos organicos
Azoxi- och azoforeningar Organiska peroxider
Atsoksi- ja atsoyhdisteet Orgaaniset peroksidit
612 Derivados aminados 647 Enzimas
Aminer Enzymer
Aminoverbindungen Enzyme
Apvoevaoeig Evlupa
Amine compounds Enzymes
Dérivés aminés Enzymes
Aminoderivati Enzimi
Aminoverbindingen Enzymen
Derivados aminados Enzimas
Aminer Enzymer
Amiiniyhdisteet Entsyymit
613 Bases heterociclicas y derivados 648 Sustancias complejas derivadas del carbén
Heterocykliske baser og deres derivater Komplekse kulderivater
Heterocyclische Basen und ihre Derivate Aus Kohle abgeleitete komplexe Stoffe
Etepoxuihikés faceis kat mapaywyd toug SUpmhokes ouoieg mapayopeves and dvipaka
Heterocyclic bases and their derivatives Complex substances derived from coal
Bases hétérocycliques et dérivés Substances complexes dérivées du charbon
Basi eterocicliche e derivati Sostanze complesse derivate dal carbone
Heterocyclische basen en hun derivaten Complexe steenkoolderivaten
Bases heterociclicas e derivados Substéancias complexas derivadas do carvdo
Heterocykliska baser och deras derivat Komplexa kolderivat
Heterosykliset emikset ja niiden johdannaiset Monimutkaiset hiilijohdannaiset
614 Glucésidos y alcaloides 649 Sustancias complejas derivadas del petréleo

Glycosider og alkaloider
Glycoside und Alkaloide
TwkoCites kar odkaloeidr)
Glycosides and alkaloids
Glucosides et alcaloides
Glucosidi e alcaloidi
Glycosiden en alkaloiden
Glicésidos e alcaldides
Glykosider och alkaloider
Glykosidit ja alkaloidit

Komplekse oliederivater

Aus Erdol abgeleitete komplexe Stoffe
SUpPMAOKEG OUGIEG MAPAYOHEVES amd TETPENALO
Complex substances derived from petroleum
Substances complexes dérivées du pétrole
Sostanze complesse derivate dal petrolio
Complexe aardoliederivaten

Substancias complexas derivadas do petréleo
Komplexa oljederivat

Monimutkaiset 6ljyjohdannaisetgo 1
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650 Sustancias diversas

Diverse stoffer
Verschiedene Stoffe
Awgopeg ouoieg
Miscellaneous substances
Substances diverses
Sostanze diverse
Diversen

Substancias diversas
Diverse dmnen

Muut aineet
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ZALACZNIK 1D

Nr indeksu

601-050-00-1 609-017-00-3

613-006-00-9



13)t. 28

| PL |

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

81

006-005-00-4
006-012-00-2
015-022-00-6
015-048-00-8
015-072-00-9
023-001-00-8
024-012-00-0
602-002-00-2

ZALACZNIK 1E

Nr indeksu

602-079-00-2
603-056-00-X
604-009-00-6
604-042-00-6
604-055-00-7
605-016-00-7
609-020-00-X
612-033-00-3

612-111-00~-7
612-128-00-X
612-147-00-3
612-148-00-9
613-048-00-8
613-049-00-3
613-140-00-8
615-023-00-7
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82 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej
ZALACZNIK 1F
Nr indeksu
048-003-00-6 048-007-00-8 603-066-00-4
048-004-00-1 602-025-00-8
603-029-00-2

048-005-00-7
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ZALACZNIK 1G

Nr indeksu

015-015-00-8
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13t 28

ZAEACZNIK 1H

Nr indeksu

603-001-00-X
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13/t. 28 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej
ZAELACZNIK 11
Nr indeksu
016-023-00-4 605-020-00-9 611-001-00-6
601-048-00-0 609-007-00-9 612-035-00-4
609-049-00-8 612-051-00-1

603-063-00-8
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13t 28

ZAELACZNIK 1]

Nr indeksu

604-005-00-4 612-145-00-2

612-146-00-8
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ZALACZNIK 2

ANEXO II — BILAG Il — ANHANG II —ITAPAPTHMA Il — ANNEX Il — ANNEXE II — ALLEGATO II — BIJLAGE II
— ANEXO II — LITE I — BILAGA II

ANEXO II

Simbolos e indicaciones de peligro de las sustancias y preparados peligrosos

BILAG II

Faresymboler og farebetegnelser for farlige stoffer og preparater

ANHANG II

Gefahrensymbole und -bezeichnungen fiir gefihrliche Stoffe und Zubereitungen

TTAPAPTHMA 1I

Topfola kar evBeiEeis kivdivou yia emkivBuves oueies kat napackevdopata

ANNEX II

Symbols and indications of danger for dangerous substances and preparations

ANNEXE I

Symboles et indications de danger des substances et préparations dangereuses

ALLEGATO II

Simboli e indicazioni di pericolo delle sostanze e preparati pericolosi

BIJLAGE II

Gevaarsymbolen en -aanduidingen van gevaarlijke stoffen en preparaten

ANEXO II
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Nota: Las letras E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi y N no forman parte del simbolo.

Bemarkning: Bogstaverne E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi og N udger ikke en del af symbolet.

Anmerkung: Die Buchstaben E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi und N sind nicht Bestandteil des Gefahrensymbols.
Snueloon:  Ta ypappata E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi kat N 8ev anotelovv pépog tou oupforou.

Note:  The letters E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi and N do not form part of the symbol.

Remarque: Les lettres E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi et N ne font pas partie du symbole.

Nota: Le lettere E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi e N non fanno parte del simbolo.

Opmerking: De letters E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi en N maken geen deel uit van het gevaarsymbool.

Nota: As letras E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi e N ndo fazem parte do simbolo.

Huomautus:  Varoitusmerkkien kirjaintunnukset E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi ja N eivit ole osa varoitusmerkkia.

Anmidrkning: Bokstdverna E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi och N utgér inte en del av symbolen.

ES: Explosivo
DA: Eksplosiv
DE: Explosionsgefihrlich
EL: Exprxtiko
EN: Explosive
FR: Explosif

IT: Esplosivo
NL: Ontplofbaar
PT: Explosivo
FI: Réjahtava
SV: Explosivt

ES: Comburente
DA: Brandnarende
DE: Brandfordernd
EL: O¢a1dwtikod

EN: Oxidising

FR: Comburant

IT: Comburente
NL: Oxiderend

PT: Comburente
FI: Hapettava

SV: Oxiderande
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ES: Fécilmente inflamable
DA: Meget brandfarlig

DE: Leichtentziindlich

EL: TTo\U ebgAexto

EN: Highly flammable

FR: Facilement inflammable
IT: Facilmente infiammabile
NL: Licht ontvlambaar

PT: Facilmente inflamdvel
FI: Helposti syttyvd

SV: Mycket brandfarligt

F+

ES: Extremadamente inflamable
DA: Yderst brandfarlig

DE: Hochentziindlich

EL: Eapetikd evghekto

EN: Extremely flammable

FR: Extrémement inflammable
IT: Estremamente infiammabile
NL: Zeer licht ontvlambaar

PT: Extremamente inflamével
FI: Erittdin helposti syttyvd

SV: Extremt brandfarligt

ES: Toxico
DA: Giftig
DE: Giftig
EL: Tofiko
EN: Toxic
FR: Toxique
IT: Tossico
NL: Vergiftig
PT: Toxico
FI: Myrkyllinen
SV: Giftig
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ES: Muy toxico
DA: Meget giftig
DE: Sehr giftig
EL: IToA\U tofikd
EN: Very toxic
FR: Tres toxique
IT: Molto tossico
NL: Zeer vergiftig
PT: Muito téxico
FI: Erittdin myrkyllinen
SV: Mycket giftig

@}

S

=
.

ES: Corrosivo
DA: Atsende
DE: Atzend
EL: Awafpoticd
EN: Corrosive
FR: Corrosif
IT: Corrosivo
NL: Bijtend
PT: Corrosivo
FL: Syovyttava
SV: Fritande

ES: Nocivo

DA: Sundhedsskadelig
DE: Gesundheitsschidlich
EL: Emfhafés

EN: Harmful

FR: Nocif

IT: Nocivo

NL: Schadelijk

PT: Nocivo

FI: Haitallinen

SV: Hilsoskadlig
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Xi

ES: Irritante
DA: Lokalirriterende
DE: Reizend
EL: Epediotiko
EN: Irritant
FR: Irritant

IT: Irritante
NL: Irriterend
PT: Irritante
FI: Arsyttdvé
SV: Irriterande

ES: Peligroso para el medio ambiente
DA: Miljofarlig

DE: Umweltgefihrlich

EL: Emkivduvo yia to meptfailov

EN: Dangerous for the environment
FR: Dangereux pour I'environnement
IT: Pericoloso per 'ambiente

NL: Milieugevaarlijk

PT: Perigoso para o ambiente

FI: Ympiristolle vaarallinen

SV: Miljofarlig
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ZALACZNIK 3
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R1

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

R2

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:

NL:
PT:
FI:

SV:

R3

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:

NL:
PT:
FI:

Sv:

R4

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:

Explosivo en estado seco.

Eksplosiv i ter tilstand.

In trockenem Zustand explosionsgefihrlich.
Expntiko oe Enpr) katdotaon.

Explosive when dry.

Explosif a I'état sec.

Esplosivo allo stato secco.

In droge toestand ontplofbaar.

Explosivo no estado seco.

Réjahtdvad kuivana.

Explosivt i torrt tillstdnd.

Riesgo de explosion por choque, friccién, fuego u otras fuentes de ignicion.
Eksplosionsfarlig ved sted, gnidning, ild eller andre antendelseskilder.

Durch Schlag, Reibung, Feuer oder andere Ziindquellen explosionsgefahrlich.
Kivbuvog ekpnews and kpovon, tpiPi, putd i aAleg myes avaghéiend.

Risk of explosion by shock, friction, fire or other sources of ignition.

Risque d’explosion par le choc, la friction, le feu ou d’autres sources d'ignition.
Rischio di esplosione per urto, sfregamento, fuoco o altre sorgenti d’ignizione.
Ontploffingsgevaar door schok, wrijving, vuur of andere ontstekingsoorzaken.
Risco de explosdo por choque, friccdo, fogo ou outras fontes de ignigdo.
Réjahtdvai iskun, hankauksen, avotulen tai muun sytytyslahteen vaikutuksesta.

Explosivt vid stot, friktion, eld eller annan antidndningsorsak.

Alto riesgo de explosién por choque, friccion, fuego u otras fuentes de ignicién.

Meget eksplosionsfarlig ved sted, gnidning, ild eller andre anteendelseskilder.

Durch Schlag, Reibung, Feuer oder andere Ziindquellen besonders explosionsgefahrlich.
TToAU peyahog kivduvog ekprEens and kpovor], Tpifr, potia f d\keg myés avaghéEens.
Extreme risk of explosion by shock, friction, fire or other sources of ignition.

Grand risque d’explosion par le choc, la friction, le feu ou d’autres sources d'ignition.
Elevato rischio di esplosione per urto, sfregamento, fuoco o altre sorgenti d’ignizione.
Ernstig ontploffingsgevaar door schok, wrijving, vuur of andere ontstekingsoorzaken.

Grande risco de explosdo por choque, fricdo, fogo ou outras fontes de ignicdo.

Erittidin helposti rdjahtivad iskun, hankauksen, avotulen tai muun sytytyslahteen vaikutuksesta.

Mycket explosivt vid stot, friktion, eld eller annan antindningsorsak.

Forma compuestos metdlicos explosivos muy sensibles.

Danner meget folsomme eksplosive metalforbindelser.

Bildet hochempfindliche explosionsgefdhrliche Metallverbindungen.
TxnpatiCer moAU euaioUNTeG EKPNKTIKEG HETAANIKEG EVOOELG.

Forms very sensitive explosive metallic compounds.

Forme des composés métalliques explosifs trés sensibles.



94 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

13t 28

IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

R5

ES:

DA:

DE:
EL:

EN:
FR:

NL:

FI:
SV:

R6

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:

FL:
SV:

R7

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:

FI:
SV:

Forma composti metallici esplosivi molto sensibili.

Vormt met metalen zeer gemakkelijk ontplofbare verbindingen.
Forma compostos metélicos explosivos muito sensiveis.
Muodostaa erittdin herkasti rdjahtavid metalliyhdisteit.

Bildar mycket kénsliga explosiva metallféreningar.

Peligro de explosion en caso de calentamiento.
Eksplosionsfarlig ved opvarmning.

Beim Erwidrmen explosionsfihig.

H d¢ppavern pnopel va npokadécet ekpren.
Heating may cause an explosion.

Danger d’explosion sous l'action de la chaleur.
Pericolo di esplosione per riscaldamento.
Ontploffingsgevaar door verwarming.

Perigo de explosdo sob a accio do calor.
Réjahdysvaarallinen kuumennettaessa.

Explosivt vid uppvirmning.

Peligro de explosion, en contacto o sin contacto con el aire.
Eksplosiv ved og uden kontakt med luft.

Mit und ohne Luft explosionsfihig.

ExpnkTiko o€ enagn 1 Xwpic enagr pe Tov agpa.

Explosive with or without contact with air.

Danger d’explosion en contact ou sans contact avec l'air.
Esplosivo a contatto o senza contatto con l'aria.
Ontplofbaar met en zonder lucht.

Perigo de explosdo com ou sem contacto com o ar.
Réjahtdvai sellaisenaan tai ilman kanssa.

Explosivt vid kontakt och utan kontakt med luft.

Puede provocar incendios.

Kan fordrsage brand.

Kann Brand verursachen.
Mmopel va mpokaécel nupkayid.
May cause fire.

Peut provoquer un incendie.
Pud provocare un incendio.
Kan brand veroorzaken.

Pode provocar incéndio.
Aiheuttaa tulipalon vaaran.

Kan orsaka brand.
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R8

ES: Peligro de fuego en contacto con materias combustibles.
DA: Brandfarlig ved kontakt med brandbare stoffer.

DE: Feuergefahr bei Berithrung mit brennbaren Stoffen.

EL: H enagn pe kavotio uMkO propel va mpokalécel mupkayid.
EN: Contact with combustible material may cause fire.

FR: Favorise I'inflammation des matieres combustibles.

IT:  Pud provocare I'accensione di materie combustibili.

NL: Bevordert de ontbranding van brandbare stoffen.

PT: Favorece a inflamagdo de matérias combustiveis.

FI:  Aiheuttaa tulipalon vaaran palavien aineiden kanssa.

SV: Kontakt med brinnbart material kan orsaka brand.

R9

ES: Peligro de explosion al mezclar con materias combustibles.
DA: Eksplosionsfarlig ved blanding med brandbare stoffer.

DE: Explosionsgefahr bei Mischung mit brennbaren Stoffen.

EL:  Expnkuko otav avaperydel pe kavotpo uhika.

EN: Explosive when mixed with combustible material.

FR: Peut exploser en mélange avec des matiéres combustibles.
IT: Esplosivo in miscela con materie combustibili.

NL: Ontploffingsgevaar bij menging met brandbare stoffen.

PT: Pode explodir quando misturado com matérias combustiveis.
FI: Réjahtavidd sekoitettaessa palavien aineiden kanssa.

SV: Explosivt vid blandning med brannbart material.

R10

ES: Inflamable.
DA: Brandfarlig.
DE: Entziindlich.
EL: EUglexto.
EN: Flammable.
FR: Inflammable.
IT: Infiammabile.
NL: Ontvlambaar.
PT: Inflamdvel.
FI:  Syttyvai.
SV: Brandfarligt.

R11

ES: Fécilmente inflamable.
DA: Meget brandfarlig.
DE: Leichtentziindlich.
EL: TIoAU ebgAekto.

EN: Highly flammable.

FR: Facilement inflammable.
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IT: Facilmente infiammabile.
NL: Licht ontvlambaar.

PT: Facilmente inflamavel.
FI:  Helposti syttyvaa.

SV: Mycket brandfarligt.

R12

ES: Extremadamente inflamable.
DA: Yderst brandfarlig.

DE: Hochentziindlich.

EL: E€aipetika evgexro.

EN: Extremely flammable.

FR: Extrémement inflammable.
IT: Estremamente infiammabile.
NL: Zeer licht ontvlambaar.

PT: Extremamente inflamével.
FI:  Erittdin helposti syttyvia.
SV: Extremt brandfarligt.

R14

ES: Reacciona violentamente con el agua.

DA: Reagerer voldsomt med vand.

DE: Reagiert heftig mit Wasser.

EL:  Avudpa ficia pe vepo.

EN: Reacts violently with water.

FR: Réagit violemment au contact de I'eau.

IT: Reagisce violentemente con l'acqua.

NL: Reageert heftig met water.

PT: Reage violentamente em contacto com a dgua.
FI: Reagoi voimakkaasti veden kanssa.

SV: Reagerar hiftigt med vatten.

R15

ES: Reacciona con el agua liberando gases extremadamente inflamables.
DA: Reagerer med vand under dannelse af yderst brandfarlige gasser.
DE: Reagiert mit Wasser unter Bildung hochentziindlicher Gase.

EL: e enagn pe 1o vepod ekhvet eEapetikd ebQhekta agpia.

EN: Contact with water liberates extremely flammable gases.

FR: Au contact de I'eau, dégage des gaz extrémement inflammables.

IT: A contatto con l'acqua libera gas estremamente inflammabili.

NL: Vormt zeer licht ontvlambaar gas in contact met water.

PT: Em contacto com a dgua liberta gases extremamente inflaméveis.
FI. Vapauttaa erittdin helposti syttyvid kaasuja veden kanssa.

SV: Vid kontakt med vatten bildas extremt brandfarliga gaser.
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R16

ES: Puede explosionar en mezcla con substancias comburentes.
DA: Eksplosionsfarlig ved blanding med oxiderende stoffer.

DE: Explosionsgefihrlich in Mischung mit brandfordernden Stoffen.
EL: Expnkuko otav avaperydel pe ofeidwtikés ovoieg.

EN: Explosive when mixed with oxidising substances.

FR: Peut exploser en mélange avec des substances comburantes.

IT:  Pericolo di esplosione se mescolato con sostanze comburenti.
NL: Ontploffingsgevaar bij menging met oxiderende stoffen.

PT: Explosivo quando misturado com substincias comburentes.

FI: Réjahtavdd hapettavien aineiden kanssa.

SV: Explosivt vid blandning med oxiderande dmnen.

R17

ES: Se inflama espontdneamente en contacto con el aire.
DA: Selvantendelig i luft.

DE: Selbstentziindlich an der Luft.

EL:  Autoavagléyetal otov agpa.

EN: Spontaneously flammable in air.

FR: Spontanément inflammable a l'air.

IT: Spontaneamente inflammabile all’aria.

NL: Spontaan ontvlambaar in lucht.

PT: Espontaneamente inflamdvel ao ar.

FI: Itsestddn syttyvad ilmassa.

SV: Sjdlvantander i luft.

R18

ES: Al usarlo pueden formarse mezclas aire-vapor explosivas/inflamables.

DA: Ved brug kan brandbare dampe/eksplosive damp-luftblandinger dannes.

DE: Bei Gebrauch Bildung explosionsfihiger/leichtentziindlicher Dampf/Luft-Gemische maoglich.
EL: Katd ) yprion pnopei va oynuatioel eUQAEKTA/EKPNKTIKA [ElyHATA QTHOU-0EPOG.

EN: In use, may form flammable/explosive vapour-air mixture.

FR: Lors de l'utilisation, formation possible de mélange vapeur-air inflammable/explosif.

IT: Durante l'uso puo formare con aria miscele esplosive/infiammabili.

NL: Kan bij gebruik een ontvlambaar/ontplofbaar damp-luchtmengsel vormen.

PT: Pode formar mistura vapor-ar explosiva/inflamavel durante a utilizagdo.

F:  Kdytossd voi muodostua syttyvd/rdjihtivi hoyry-ilmaseos.

SV: Vid anvindning kan brannbara/explosiva dng-luftblandningar bildas.

R19

ES: Puede formar perdxidos explosivos.

DA: Kan danne eksplosive peroxider.

DE: Kann explosionsfihige Peroxide bilden.
EL: Mnopei va oxnuatiost ekprktika unepoceidia.
EN: May form explosive peroxides.

FR: Peut former des peroxydes explosifs.
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IT: Puod formare perossidi esplosivi.

NL: Kan ontplofbare peroxiden vormen.

PT: Pode formar perdxidos explosivos.

FI: Saattaa muodostaa rdjahtdvid peroksideja.

SV: Kan bilda explosiva peroxider.

R20

ES: Nocivo por inhalacion.

DA: Farlig ved inddnding.

DE: Gesundheitsschadlich beim Einatmen.
EL: EmfAaféc otav eonveetar.

EN: Harmful by inhalation.

FR: Nocif par inhalation.

IT: Nocivo per inalazione.

NL: Schadelijk bij inademing.

PT: Nocivo por inalagdo.

FI: Terveydelle haitallista hengitettyni.
SV: Farligt vid inandning.

R21

ES: Nocivo en contacto con la piel.

DA: Farlig ved hudkontakt.

DE: Gesundheitsschidlich bei Berithrung mit der Haut.
EL: EmpPAaféc oe enagn pe to Séppa.

EN: Harmful in contact with skin.

FR: Nocif par contact avec la peau.

IT: Nocivo a contatto con la pelle.

NL: Schadelijk bij aanraking met de huid.

PT: Nocivo em contacto com a pele.

FI:  Terveydelle haitallista joutuessaan iholle.

SV: Farligt vid hudkontakt.

R22

ES: Nocivo por ingestion.

DA: Farlig ved indtagelse.

DE: Gesundheitsschidlich beim Verschlucken.
EL: Emfhaféc o mepintwon katandoewe.

EN: Harmful if swallowed.

FR: Nocif en cas d’ingestion.

IT:  Nocivo per ingestione.

NL: Schadelijk bij opname door de mond.
PT: Nocivo por ingestdo.

FI:  Terveydelle haitallista nieltyna.

SV: Farligt vid fortdring.
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R23

ES: Téxico por inhalacion.
DA: Giftig ved indénding.
DE: Giftig beim Einatmen.
EL: Tofwo Otav eomveetat.
EN: Toxic by inhalation.
FR: Toxique par inhalation.
IT: Tossico per inalazione.
NL: Vergiftig bij inademing.
PT: Téxico por inalagdo.
FI:  Myrkyllistd hengitettyna.
SV: Giftigt vid inandning.

R24

ES: Toxico en contacto con la piel.
DA: Giftig ved hudkontakt.

DE: Giftig bei Berithrung mit der Haut.
EL: Tofwo ot enagn pe to Séppa.

EN: Toxic in contact with skin.

FR: Toxique par contact avec la peau.
IT: Tossico a contatto con la pelle.
NL: Vergiftig bij aanraking met de huid.
PT: Téxico em contacto com a pele.
FI:  Myrkyllistd joutuessaan iholle.

SV: Giftigt vid hudkontakt.

R25

ES: Toéxico por ingestion.

DA: Giftig ved indtagelse.

DE: Giftig beim Verschlucken.

EL: Tofio ot mepintwon katandoewe.
EN: Toxic if swallowed.

FR: Toxique en cas d'ingestion.

IT: Tossico per ingestione.

NL: Vergiftig bij opname door de mond.
PT: Téxico por ingestao.

Fl:  Myrkyllistd nieltyni.

SV: Giftigt vid fortiring.

R26

ES: Muy toxico por inhalacion.
DA: Meget giftig ved inddnding.
DE: Sehr giftig beim Einatmen.

EL: TIoAv tofiko Otav eonvéetat.
EN: Very toxic by inhalation.

FR: Tres toxique par inhalation.
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IT: Molto tossico per inalazione.
NL: Zeer vergiftig bij inademing.

PT: Muito toxico por inalagdo.

FI:  Erittdin myrkyllistd hengitettyna.

SV: Mycket giftigt vid inandning.

R27

ES: Muy tdxico en contacto con la piel.

DA: Meget giftig ved hudkontakt.

DE: Sehr giftig bei Berithrung mit der Haut.
EL: TIoAU to€ikd ot enagn pe o déppa.

EN: Very toxic in contact with skin.

FR: Trés toxique par contact avec la peau.
IT:  Molto tossico a contatto con la pelle.
NL: Zeer vergiftig bij aanraking met de huid.
PT: Muito toxico em contacto com a pele.
FI:  Erittdin myrkyllistd joutuessaan iholle.

SV: Mycket giftigt vid hudkontakt.

R28

ES: Muy téxico por ingestién.

DA: Meget giftig ved indtagelse.

DE: Sehr giftig beim Verschlucken.

EL: TIoAU ToEIKO O TePINTLOn KATAMOOEWG.
EN: Very toxic if swallowed.

FR: Tres toxique en cas d'ingestion.

IT: Molto tossico per ingestione.

NL: Zeer vergiftig bij opname door de mond.
PT: Muito téxico por ingestdo.

FI.  Erittdin myrkyllistd nieltyna.

SV: Mycket giftigt vid fortiring.

R29

ES: En contacto con agua libera gases t6xicos.

DA: Udvikler giftig gas ved kontakt med vand.

DE: Entwickelt bei Berithrung mit Wasser giftige Gase.
EL: e enagn pe to vepd eheudepdvoviar Toikd aépia.
EN: Contact with water liberates toxic gas.

FR: Au contact de I'eau, dégage des gaz toxiques.

IT: A contatto con l'acqua libera gas tossici.

NL: Vormt vergiftig gas in contact met water.

PT: Em contacto com a dgua liberta gases tdxicos.

FI:  Kehittdad myrkyllistd kaasua veden kanssa.

SV: Utvecklar giftig gas vid kontakt med vatten.
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R30

ES: Puede inflamarse ficilmente al usarlo.

DA: Kan blive meget brandfarlig under brug.

DE: Kann bei Gebrauch leicht entziindlich werden.

EL: Kata ) xprion yivetat ol evgAekto.

EN: Can become highly flammable in use.

FR: Peut devenir facilement inflammable pendant l'utilisation.
IT: Puo divenire facilmente inflammabile durante l'uso.

NL: Kan bij gebruik licht ontvlambaar worden.

PT: Pode tornar-se facilmente inflamdvel durante o uso.

FI: Kiytettdessd voi muuttua helposti syttyviksi.

SV: Kan bli mycket brandfarligt vid anvandning.

R31

ES: En contacto con dcidos libera gases t6xicos.

DA: Udvikler giftig gas ved kontakt med syre.

DE: Entwickelt bei Berithrung mit Siure giftige Gase.
EL: Ze enagn pe oféa eheudepovoval Toikd agpia.
EN: Contact with acids liberates toxic gas.

FR: Au contact d'un acide, dégage un gaz toxique.
IT: A contatto con acidi libera gas tossico.

NL: Vormt vergiftige gassen in contact met zuren.
PT: Em contacto com 4cidos liberta gases toxicos.
FI:  Kehittdd myrkyllistd kaasua hapon kanssa.

SV: Utvecklar giftig gas vid kontakt med syra.

R32

ES: En contacto con 4cidos libera gases muy téxicos.
DA: Udvikler meget giftig gas ved kontakt med syre.

DE: Entwickelt bei Berithrung mit Sdure sehr giftige Gase.
EL: e enagn pe oféa ehevdepavovrar moAy Tofika agpia.
EN: Contact with acids liberates very toxic gas.

FR: Au contact d'un acide, dégage un gaz trés toxique.
IT: A contatto con acidi libera gas molto tossico.

NL: Vormt zeer vergiftige gassen in contact met zuren.
PT: Em contacto com &cidos liberta gases muito toxicos.
FL:  Kehittdd erittdin myrkyllistd kaasua hapon kanssa.

SV: Utvecklar mycket giftig gas vid kontakt med syra.

R33

ES: Peligro de efectos acumulativos.

DA: Kan ophobes i kroppen efter gentagen brug.
DE: Gefahr kumulativer Wirkungen.

EL: KivOuvog adpototikav emdpacewy.

EN: Danger of cumulative effects.

FR: Danger deffets cumulatifs.
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IT: Pericolo di effetti cumulativi.

NL: Gevaar voor cumulatieve effecten.

PT: Perigo de efeitos cumulativos.

FI:  Terveydellisten haittojen vaara pitkdaikaisessa altistuksessa.

SV: Kan ansamlas i kroppen och ge skador.

R34

ES: Provoca quemaduras.
DA: Atsningsfare.

DE: Verursacht Verdtzungen.
EL: TIpokalel eykavpato.

EN: Causes burns.

FR: Provoque des brilures.
IT:  Provoca ustioni.

NL: Veroorzaakt brandwonden.
PT: Provoca queimaduras.
FI:  Syovyttdvda.

SV: Fritande.

R35

ES: Provoca quemaduras graves.

DA: Alvorlig atsningsfare.

DE: Verursacht schwere Verdtzungen.
EL: TIpokalei cofapa eykavpata.

EN: Causes severe burns.

FR: Provoque de graves briilures.

IT:  Provoca gravi ustioni.

NL: Veroorzaakt ernstige brandwonden.
PT: Provoca queimaduras graves.

FI:  Voimakkaasti syovyttavaa.

SV: Starkt fritande.

R36

ES: Irrita los ojos.

DA: Irriterer gjnene.

DE: Reizt die Augen.

EL: Epediter ta poma.

EN: Irritating to eyes.

FR: Irritant pour les yeux.
IT: Irritante per gli occhi.
NL: Irriterend voor de ogen.
PT: Irritante para os olhos.
FI:  Arsyttdd silmid.

SV: Irriterar 6gonen.
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R37

ES: Irrita las vias respiratorias.

DA: Irriterer dndedraetsorganerne.

DE: Reizt die Atmungsorgane.

EL: Epedier o avamveuotikd cuotnpa.

EN: Irritating to respiratory system.

FR: Irritant pour les voies respiratoires.
IT: Irritante per le vie respiratorie.

NL: Irriterend voor de ademhalingswegen.
PT: Irritante para as vias respiratorias.

FI:  Arsyttdd hengityselimia.

SV: Irriterar andningsorganen.

R38

ES: Irrita la piel.

DA: Irriterer huden.

DE: Reizt die Haut.

EL: Epedier o S¢ppa.

EN: Irritating to skin.

FR: Irritant pour la peau.
IT: Irritante per la pelle.
NL: Irriterend voor de huid.
PT: Irritante para a pele.

FI:  Arsyttdd ihoa.

SV: Irriterar huden.

R39

ES: Peligro de efectos irreversibles muy graves.
DA: Fare for varig alvorlig skade pa helbred.

DE: Ernste Gefahr irreversiblen Schadens.

EL: Kivduvog oAU cofapav povipov emdpaoewy.
EN: Danger of very serious irreversible effects.
FR: Danger d’effets irréversibles trés graves.

IT: Pericolo di effetti irreversibili molto gravi.
NL: Gevaar voor ernstige onherstelbare effecten.
PT: Perigo de efeitos irreversiveis muito graves.
FL:  Erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara.

SV: Risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador.

R40

ES: Posibles efectos cancerigenos.

DA: Mulighed for kreeftfremkaldende effekt.
DE: Verdacht auf krebserzeugende Wirkung.
EL: 'Yrmomto kapkivoyéveor|g.

EN: Limited evidence of a carcinogenic effect.

FR: Effet cancérogene suspecté — preuves insuffisantes.
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IT: Possibilita di effetti cancerogeni — prove insufficienti.
NL: Carcinogene effecten zijn niet uitgesloten.

PT: Possibilidade de efeitos cancerigenos.

FI:  Epdillddn aiheuttavan syopésairauden vaaraa.

SV: Misstanks kunna ge cancer.

R41

ES: Riesgo de lesiones oculares graves.
DA: Risiko for alvorlig gjenskade.

DE: Gefahr ernster Augenschiden.

EL: KivSuvog cofapav ogdapikav fhafov.
EN: Risk of serious damage to eyes.

FR: Risque de 1ésions oculaires graves.

IT: Rischio di gravi lesioni oculari.

NL: Gevaar voor ernstig oogletsel.

PT: Risco de lesdes oculares graves.

FI:  Vakavan silmévaurion vaara.

SV: Risk for allvarliga 6gonskador.

R42

ES: Posibilidad de sensibilizacién por inhalacion.

DA: Kan give overfelsomhed ved indénding.

DE: Sensibilisierung durch Einatmen maoglich.

EL: Mnopei va mpokahéoer euaiodnTonoinor OTav eloTvEETaL.
EN: May cause sensitisation by inhalation.

FR: Peut entrainer une sensibilisation par inhalation.

IT: Puo provocare sensibilizzazione per inalazione.

NL: Kan overgevoeligheid veroorzaken bij inademing.

PT: Pode causar sensibilizacdo por inalacdo.

FI:  Altistuminen hengitysteitse voi aiheuttaa herkistymista.

SV: Kan ge allergi vid inandning

R43

ES: Posibilidad de sensibilizacion en contacto con la piel.

DA: Kan give overfelsomhed ved kontakt med huden.

DE: Sensibilisierung durch Hautkontakt méglich.

EL:  Mnopei va npokaléoet evaiodntonoinon oe enagn pe to Séppa.
EN: May cause sensitisation by skin contact.

FR: Peut entrainer une sensibilisation par contact avec la peau.
IT:  Pud provocare sensibilizzazione per contatto con la pelle.
NL: Kan overgevoeligheid veroorzaken bij contact met de huid.
PT: Pode causar sensibilizacdo em contacto com a pele.

FI:  Thokosketus voi aiheuttaa herkistymista.

SV: Kan ge allergi vid hudkontakt.
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R44

ES: Riesgo de explosion al calentarlo en ambiente confinado.

DA: Eksplosionsfarlig ved opvarmning under indeslutning.

DE: Explosionsgefahr bei Erhitzen unter Einschluss.

EL: Kivbuvog ekprifeng eav Deppavdel und meplopiopo.

EN: Risk of explosion if heated under confinement.

FR: Risque d'explosion si chauffé en ambiance confinée.

IT: Rischio di esplosione per riscaldamento in ambiente confinato.
NL: Ontploffingsgevaar bij verwarming in afgesloten toestand.

PT: Risco de explosdo se aquecido em ambiente fechado.

FI:  Rajahdysvaara kuumennettaessa suljetussa astiassa.

SV: Explosionsrisk vid uppvarmning i sluten behéllare.

R45

ES: Puede causar cdncer.

DA: Kan fremkalde kreeft.

DE: Kann Krebs erzeugen.

EL: Mnopei va pokaléoetl kapkivo.
EN: May cause cancer.

FR: Peut provoquer le cancer.

IT:  Puo provocare il cancro.

NL: Kan kanker veroorzaken.

PT: Pode causar cancro.

FI:  Aiheuttaa syopésairauden vaaraa.

SV: Kan ge cancer.

R46

ES: Puede causar alteraciones genéticas hereditarias.

DA: Kan fordrsage arvelige genetiske skader.

DE: Kann vererbbare Schaden verursachen.

EL: Mnopei va npokaléoel kAnpovopikés yevetikés fapec.
EN: May cause heritable genetic damage.

FR: Peut provoquer des altérations génétiques héréditaires.
IT: Puo provocare alterazioni genetiche ereditarie.

NL: Kan erfelijke genetische schade veroorzaken.

PT: Pode causar alteracdes genéticas hereditdrias.

FL:  Saattaa aiheuttaa periytyvid perimévaurioita.

SV: Kan ge irftliga genetiska skador.

R48

ES: Riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicién prolongada.
DA: Alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning.

DE: Gefahr ernster Gesundheitsschaden bei langerer Exposition.

EL: KivSuvog cofapris fAaPne e uyeiag votepa ano mapatetapévr ekdeor).

EN: Danger of serious damage to health by prolonged exposure.

FR: Risque d'effets graves pour la santé en cas d’exposition prolongée.
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IT: Pericolo di gravi danni per la salute in caso di esposizione prolungata.

NL: Gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling.
PT: Risco de efeitos graves para a saide em caso de exposi¢do prolongada.

FI:  Pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle.

SV: Risk for allvarliga halsoskador vid langvarig exponering.

R49

ES: Puede causar cancer por inhalacion.

DA: Kan fremkalde kreeft ved inddnding.

DE: Kann Krebs erzeugen beim Einatmen.

EL: Mnopei va npoka\éoet Kapkivo OTav eLOTVEETaL.
EN: May cause cancer by inhalation.

FR: Peut provoquer le cancer par inhalation.

IT:  Puo provocare il cancro per inalazione.

NL: Kan kanker veroorzaken bij inademing.

PT: Pode causar cancro por inalagdo.

FI:  Aiheuttaa syopésairauden vaaraa hengitettyna.

SV: Kan ge cancer vid inandning.

R50

ES: Muy tdxico para los organismos acudticos.

DA: Meget giftig for organismer, der lever i vand.

DE: Sehr giftig fiir Wasserorganismen.

EL: TToAU to&ik0 yia Toug udpofioug opyaviopols.

EN: Very toxic to aquatic organisms.

FR: Tres toxique pour les organismes aquatiques.

IT: Altamente tossico per gli organismi acquatici.

NL: Zeer vergiftig voor in het water levende organismen.
PT: Muito t6xico para os organismos aqudticos.

FI.  Erittdin myrkyllistd vesielioille.

SV: Mycket giftigt for vattenlevande organismer.

R51

ES: Toxico para los organismos acudticos.

DA: Giftig for organismer, der lever i vand.

DE: Giftig fiir Wasserorganismen.

EL: Tokwo yia toug udpofioug opyaviopols.

EN: Toxic to aquatic organisms.

FR: Toxique pour les organismes aquatiques.

IT: Tossico per gli organismi acquatici.

NL: Vergiftig voor in het water levende organismen.
PT: Téxico para os organismos aqudticos.

FI:  Myrkyllistd vesielioille.

SV: Giftigt for vattenlevande organismer.
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R52

ES: Nocivo para los organismos acudticos.

DA: Skadelig for organismer, der lever i vand.

DE: Schédlich fir Wasserorganismen.

EL:  EmpAaféc yia toug udpopioug opyaviopols.

EN: Harmful to aquatic organisms.

FR: Nocif pour les organismes aquatiques.

IT:  Nocivo per gli organismi acquatici.

NL: Schadelijk voor in het water levende organismen.
PT: Nocivo para os organismos aquéticos.

FI: Haitallista vesielioille.

SV: Skadligt for vattenlevande organismer.

R53

ES: Puede provocar a largo plazo efectos negativos en el medio ambiente acudtico.

DA: Kan fordrsage ugnskede langtidsvirkninger i vandmiljget.

DE: Kann in Gewdssern lingerfristig schidliche Wirkungen haben.

EL: Mnopei va mpokaléoel pakpoxpovie Suopeveig emmtdoels oto uddtvo mepiaAlov.

EN: May cause long-term adverse effects in the aquatic environment.

FR: Peut entrainer des effets néfastes a long terme pour l'environnement aquatique.

IT: Puo provocare a lungo termine effetti negativi per 'ambiente acquatico.

NL: Kan in het aquatisch milieu op lange termijn schadelijke effecten veroorzaken.
PT: Pode causar efeitos nefastos a longo prazo no ambiente aquético.

FI:  Voi aiheuttaa pitkdaikaisia haittavaikutuksia vesiymparistossa.

SV: Kan orsaka skadliga ldngtidseffekter i vattenmiljon.

R54

ES: Toxico para la flora.
DA: Giftig for planter.

DE: Giftig fur Pflanzen.
EL: To&io yia m xAopida.
EN: Toxic to flora.

FR: Toxique pour la flore.
IT: Tossico per la flora.
NL: Vergiftig voor planten.
PT: Toéxico para a flora.
Fl:  Myrkyllistd kasveille.
SV: Giftigt for vixter.

R55

ES: Téxico para la fauna.
DA: Giftig for dyr.

DE: Giftig fur Tiere.

EL: To€wo yia v mavida.
EN: Toxic to fauna.

FR: Toxique pour la faune.
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IT: Tossico per la fauna.

NL: Vergiftig voor dieren.
PT: Toxico para a fauna.

FI:  Myrkyllistd eldimille.

SV: Giftigt for djur.

R56

ES: Toxico para los organismos del suelo.
DA: Giftig for organismer i jordbunden.

DE: Giftig fiir Bodenorganismen.

EL: Towo yia Toug opyaviopols tou edagoug.
EN: Toxic to soil organisms.

FR: Toxique pour les organismes du sol.

IT: Tossico per gli organismi del terreno.
NL: Vergiftig voor bodemorganismen.

PT: Toxico para os organismos do solo.

FI:  Myrkyllistd maaperdelioille.

SV: Giftigt for marklevande organismer.

R57

ES: Toxico para las abejas.
DA: Giftig for bier.

DE: Giftig fiir Bienen.

EL: Tofiko yia Tig peEMooeG.
EN: Toxic to bees.

FR: Toxique pour les abeilles.
IT: Tossico per le api.

NL: Vergiftig voor bijen.
PT: Toxico para as abelhas.
FI.  Myrkyllistd mehiliisille.
SV:  Giftigt for bin.

R58

ES: Puede provocar a largo plazo efectos negativos en el medio ambiente.
DA: Kan fordrsage ugnskede langtidsvirkninger i miljoet.

DE: Kann lingerfristig schidliche Wirkungen auf die Umwelt haben.

EL: Mnopei va mpokahéoet pakpoypovieg Suopieveis emmtmoelg oto mepiaAlov.
EN: May cause long-term adverse effects in the environment.

FR: Peut entrainer des effets néfastes a long terme pour 'environnement.
IT: Pud provocare a lungo termine effetti negativi per 'ambiente.

NL: Kan in het milieu op lange termijn schadelijke effecten veroorzaken.
PT: Pode causar efeitos nefastos a longo prazo no ambiente.

FI:  Voi aiheuttaa pitkaaikaisia haittavaikutuksia ympéristossa.

SV: Kan orsaka skadliga ldngtidseffekter i miljon.
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R59

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

R60

ES:

DA:

DE:
EL:

EN:
FR:

NL:
PT:
FI:

SV:

R61

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:

NL:
PT:
FI:

Sv:

R62

ES:

DA:

DE:
EL:

EN:
FR:

Peligroso para la capa de ozono.
Farlig for ozonlaget.

Gefahrlich fir die Ozonschicht.
Emikivduvo yia t) oufada tou 6Covtog.
Dangerous for the ozone layer.
Dangereux pour la couche d’ozone.

Pericoloso per lo strato di ozono.

Gevaarlijk voor de ozonlaag.

Perigoso para a camada de ozono.

Vaarallista otsonikerrokselle.

Farligt for ozonskiktet.

Puede perjudicar la fertilidad.

Kan skade forplantningsevnen.

Kann die Fortpflanzungsfahigkeit beeintrachtigen.
Mnopel va e€aodevicel T yovipotnta.

May impair fertility.

Peut altérer la fertilité.

Puo ridurre la fertilita.

Kan de vruchtbaarheid schaden.

Pode comprometer a fertilidade.

Voi heikentdd hedelmallisyytta.

Kan ge nedsatt fortplantningsférmaga.

Riesgo durante el embarazo de efectos adversos para el feto.
Kan skade barnet under graviditeten.

Kann das Kind im Mutterleib schiddigen.

Mmopei va fAayet to épfpuo katd T ddpkeia g kunorg.

May cause harm to the unborn child.

Risque pendant la grossesse d’effets néfastes pour I'enfant.

Pud danneggiare i bambini non ancora nati.

Kan het ongeboren kind schaden.

Risco durante a gravidez com efeitos adversos na descendéncia.
Vaarallista sikiolle.

Kan ge fosterskador.

Posible riesgo de perjudicar la fertilidad.

Mulighed for skade pé forplantningsevnen.

Kann moglicherweise die Fortpflanzungsfihigkeit beeintrichtigen.
Mavog kivduvog yia Eaodévnon e yovipoTtag.

Possible risk of impaired fertility.

Risque possible d’altération de la fertilité.
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IT:  Possibile rischio di ridotta fertilita.

NL: Mogelijk gevaar voor verminderde vruchtbaarheid.
PT: Possiveis riscos de comprometer a fertilidade.

FI:  Voi mahdollisesti heikentdd hedelmallisyytta.

SV: Mojlig risk for nedsatt fortplantningsférméga.

R63

ES: Posible riesgo durante el embarazo de efectos adversos para el feto.
DA: Mulighed for skade pa barnet under graviditeten.

DE: Kann das Kind im Mutterleib méglicherweise schadigen.

EL: TIWavog kivduvog Suopevov emdpaoewy oto ufpuo kata m didpkeia g KUrjong.

EN: Possible risk of harm to the unborn child.

FR: Risque possible pendant la grossesse d'effets néfastes pour l'enfant.

IT: Possibile rischio di danni ai bambini non ancora nati.

NL: Mogelijk gevaar voor beschadiging van het ongeboren kind.

PT: Possiveis riscos durante a gravidez com efeitos adversos na descendéncia.
Fl:  Voi olla vaarallista sikiolle.

SV: Mojlig risk for fosterskador.

R64

ES: Puede perjudicar a los nifios alimentados con leche materna.
DA: Kan skade barn i ammeperioden.

DE: Kann Siuglinge tiber die Muttermilch schidigen.

EL: Mnopei va fAdet Ta Ppégn mou Tpépovtar e pnTpikd yoha.

EN: May cause harm to breastfed babies.

FR: Risque possible pour les bébés nourris au lait maternel.

IT: Possibile rischio per i bambini allattati al seno.

NL: Kan schadelijk zijn via de borstvoeding.

PT: Pode causar danos as criangas alimentadas com leite materno.
FI:  Saattaa aiheuttaa haittaa rintaruokinnassa oleville lapsille.

SV: Kan skada spadbarn under amningsperioden.

R65

ES: Nocivo: si se ingiere puede causar dafio pulmonar.

DA: Farlig: kan give lungeskade ved indtagelse.

DE: Gesundheitsschadlich: kann beim Verschlucken Lungenschiden verursachen.

EL: Emphaféc: propel va npokakéoer PAafn otoug mvelpoveg o€ mepintwon Katdmoons.

EN: Harmful: may cause lung damage if swallowed.

FR: Nocif: peut provoquer une atteinte des poumons en cas d’ingestion.
IT: Nocivo: puo causare danni ai polmoni in caso di ingestione.

NL: Schadelijk: kan longschade veroorzaken na verslikken.

PT: Nocivo: pode causar danos nos pulmdes se ingerido.

FI:  Haitallista: voi aiheuttaa keuhkovaurion nieltdessa.

SV: Farligt: kan ge lungskador vid fortiring.
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R66

ES: La exposicion repetida puede provocar sequedad o formacion de grietas en la piel.
DA: Gentagen udsettelse kan give tor eller revnet hud.

DE: Wiederholter Kontakt kann zu sproder oder rissiger Haut fithren.

EL: H napatetapévn ékdeor pnopel va npokalécetl Enpotta Séppatog 1 okaoipo.

EN: Repeated exposure may cause skin dryness or cracking.

FR: L'exposition répétée peut provoquer desséchement ou gercures de la peau.

IT: L'esposizione ripetuta pud provocare secchezza e screpolature della pelle.

NL: Herhaalde blootstelling kan een droge of een gebarsten huid veroorzaken.

PT: Pode provocar secura da pele ou fissuras, por exposigdo repetida.

FI:  Toistuva altistus voi aiheuttaa ihon kuivumista tai halkeilua.

SV: Upprepad kontakt kan ge torr hud eller hudsprickor.

R67

ES: La inhalacién de vapores puede provocar somnolencia y vértigo.
DA: Dampe kan give slovhed og svimmelhed.

DE: Dimpfe konnen Schlifrigkeit und Benommenheit verursachen.
EL: H eionvor| atpdv propel va mpokaléoel unviAia kot CaAn.

EN: Vapours may cause drowsiness and dizziness.

FR: Linhalation de vapeurs peut provoquer somnolence et vertiges.
IT: L'inalazione dei vapori puod provocare sonnolenza e vertigini.
NL: Dampen kunnen slaperigheid en duizeligheid veroorzaken.

PT: Pode provocar sonoléncia e vertigens, por inalagdo dos vapores.
FI. Hoyryt voivat aiheuttaa uneliaisuutta ja huimausta.

SV: Angor kan gora att man blir désig och omtocknad.

R68

ES: Posibilidad de efectos irreversibles.

DA: Mulighed for varig skade pa helbred.

DE: Irreversibler Schaden maglich.

EL: Twavol kivduvor povipwv emdpioewy.

EN: Possible risk of irreversible effects.

FR: Possibilité d’effets irréversibles.

IT: Possibilita di effetti irreversibili.

NL: Onherstelbare effecten zijn niet uitgesloten.
PT: Possibilidade de efeitos irreversiveis.

FI:  Pysyvien vaurioiden vaara.

SV: Mojlig risk for bestdende halsoskador.
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Combinacién de frases-R

Kombination af R-satninger

Kombination der R-Sitze

Suvbuacpoc tov P-gpaoeny

Combination of R-phrases

Combinaison des phrases R

Combinazioni delle frasi R

Combinatie van R-zinnen

Combinagdo das frases R

Yhdistetyt R-lausekkeet

Sammansatta R-fraser

R14/15

ES:

DA:

DE:

EL:

EN:

FR:

IT:

NL:

PT:

FL:

SV:

Reacciona violentamente con el agua, liberando gases extremadamente inflamables.
Reagerer voldsomt med vand under dannelse af yderst brandfarlige gasser.

Reagiert heftig mit Wasser unter Bildung hochentziindlicher Gase.

Avudpa Piaia oe enagr) pe vepo ekhboviag agpia e£0ywg evPAeKTa.

Reacts violently with water, liberating extremely flammable gases.

Réagit violemment au contact de I'eau en dégageant des gaz extrémement inflammables.

Reagisce violentemente con l'acqua liberando gas estremamente inflammabili.
Reageert heftig met water en vormt daarbij zeer ontvlambaar gas.

Reage violentamente com a dgua libertando gases extremamente inflaméveis.
Reagoi voimakkaasti veden kanssa vapauttaen helposti syttyvid kaasuja.

Reagerar hiftigt med vatten varvid extremt brandfarliga gaser bildas.

R15/29

ES:

DA:

DE:

EL:

EN:

FR:

IT:

NL:

PT:

FL:

SV:

En contacto con el agua, libera gases toxicos y extremadamente inflamables.
Reagerer med vand under dannelse af giftige og yderst brandfarlige gasser.
Reagiert mit Wasser unter Bildung giftiger und hochentziindlicher Gase.

Se enagr) pe vepo ehevdepmvovar Togika, eEOXKG ebQAEKTA agpia.

Contact with water liberates toxic, extremely flammable gas.

Au contact de I'eau, dégage des gaz toxiques et extrémement inflammables.
A contatto con acqua libera gas tossici ed estremamente infiammabili.
Vormt vergiftig en zeer ontvlambaar gas in contact met water.

Em contacto com a dgua liberta gases toxicos e extremamente inflaméveis.
Vapauttaa myrkyllisid, helposti syttyvid kaasuja veden kanssa.

Utvecklar giftig och extremt brandfarlig gas vid kontakt med vatten.
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R20/21

ES:

DA:

DE:
EL:

EN:
FR:

IT: Nocivo per inalazione e contatto con la pelle.

NL: Schadelijk bij inademing en bij aanraking met de huid.

PT: Nocivo por inalagdo e em contacto com a pele.

FI:  Terveydelle haitallista hengitettyn ja joutuessaan iholle.

SV: Farligt vid inandning och hudkontakt.

R20/22

ES: Nocivo por inhalacién y por ingestion.

DA: Farlig ved inddnding og ved indtagelse.

DE: Gesundheitsschadlich beim Einatmen und Verschlucken.

EL: EmpAaféc Otav eionvéetal kat o€ MEPIMTOOT KATATOOEWS.

EN: Harmful by inhalation and if swallowed.

FR: Nocif par inhalation et par ingestion.

IT: Nocivo per inalazione e ingestione.

NL: Schadelijk bij inademing en opname door de mond.

PT: Nocivo por inalagdo e ingestdo.

FI:  Terveydelle haitallista hengitettyn ja nieltyna.

SV: Farligt vid inandning och fortiring.

R20/21/22

ES: Nocivo por inhalacién, por ingestién y en contacto con la piel.

DA: Farlig ved inddnding, ved hudkontakt og ved indtagelse.

DE: Gesundheitsschidlich beim Einatmen, Verschlucken und Berithrung mit der Haut.
EL: Emphaféc Otav eionvéetal, o€ enagr pe To dEpPa KAl 0 MEPITTLOT KATATOGELG.
EN: Harmful by inhalation, in contact with skin and if swallowed.

FR: Nocif par inhalation, par contact avec la peau et par ingestion.

IT: Nocivo per inalazione, contatto con la pelle e per ingestione.

NL: Schadelijk bij inademing, opname door de mond en aanraking met de huid.
PT: Nocivo por inalagdo, em contacto com a pele e por ingestdo.

Fl:  Terveydelle haitallista hengitettynd, joutuessaan iholle ja nieltyni.

SV: Farligt vid inandning, hudkontakt och fortiring.

R21/22

ES: Nocivo en contacto con la piel y por ingestion.

DA: Farlig ved hudkontakt og ved indtagelse.

DE: Gesundheitsschidlich bei Berithrung mit der Haut und beim Verschlucken.
EL: EmpAaPés oe enagn pe o déppa kar o€ MEPIMTOON KATATOCEWS.

EN: Harmful in contact with skin and if swallowed.

FR: Nocif par contact avec la peau et par ingestion.

Nocivo por inhalacién y en contacto con la piel.

Farlig ved indénding og ved hudkontakt.

Gesundheitsschidlich beim Einatmen und bei Berithrung mit der Haut.
Emiphaféc otav ewonvéetar kat oe enagn pe to déppa.

Harmful by inhalation and in contact with skin.

Nocif par inhalation et par contact avec la peau.
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IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

Nocivo a contatto con la pelle e per ingestione.

Schadelijk bij aanraking met de huid en bij opname door de mond.
Nocivo em contacto com a pele e por ingestdo.

Terveydelle haitallista joutuessaan iholle ja nieltyna.

Farligt vid hudkontakt och fortdring.

R23/24

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Téxico por inhalacién y en contacto con la piel.

Giftig ved inddnding og ved hudkontakt.

Giftig beim Einatmen und bei Berithrung mit der Haut.
Tokikd Otav elomvéeTan Kot o€ enagr] pe To depua.

Toxic by inhalation and in contact with skin.

Toxique par inhalation et par contact avec la peau.
Tossico per inalazione e contatto con la pelle.
Vergiftig bij inademing en bij aanraking met de huid.
Téxico por inalagdo e em contacto com a pele.
Myrkyllistd hengitettyni ja joutuessaan iholle.

Giftigt vid inandning och hudkontakt.

R23/25

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Téxico por inhalacién y por ingestion.

Giftig ved inddnding og ved indtagelse.

Giftig beim Einatmen und Verschlucken.

Tokko Otav elonMVEETaL KAl O MEPIMTOOT] KATATOOEWG.
Toxic by inhalation and if swallowed.

Toxique par inhalation et par ingestion.

Tossico per inalazione e ingestione.

Vergiftig bij inademing en opname door de mond.
Téxico por inalagdo e ingestdo.

Myrkyllistd hengitettyn ja nieltyna.

Giftigt vid inandning och fortiring.

R23/24/25

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Téxico por inhalacién, por ingestién y en contacto con la piel.

Giftig ved inddnding, ved hudkontakt og ved indtagelse.

Giftig beim Einatmen, Verschlucken und Berithrung mit der Haut.
Tof1ko OTav eI6TIVEETAL, OF ENAQT PE TO dEPNA KAL OF TEPITTWOT KATATOCEWS.
Toxic by inhalation, in contact with skin and if swallowed.

Toxique par inhalation, par contact avec la peau et par ingestion.

Tossico per inalazione, contatto con la pelle e per ingestione.

Vergiftig bij inademing, opname door de mond en aanraking met de huid.

Téxico por inalagdo, em contacto com a pele e por ingestdo.
Myrkyllistd hengitettyni, joutuessaan iholle ja nieltyna.

Giftigt vid inandning, hudkontakt och fortiring.
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R24/25

ES: Toxico en contacto con la piel y por ingestion.

DA: Giftig ved hudkontakt og ved indtagelse.

DE: Giftig bei Berithrung mit der Haut und beim Verschlucken.

EL: Tofio o¢ enagn e to dEpHa KaL 0€ MEPIMTOOTN KATATOOEWG.

EN: Toxic in contact with skin and if swallowed.

FR: Toxique par contact avec la peau et par ingestion.

IT: Tossico a contatto con la pelle e per ingestione.

NL: Vergiftig bij aanraking met de huid en bij opname door de mond.
PT: Téxico em contacto com a pele e por ingestdo.

FI.  Myrkyllistd joutuessaan iholle ja nieltyna.

SV: Giftigt vid hudkontakt och fortiring.

R26/27

ES: Muy tdxico por inhalacién y en contacto con la piel.

DA: Meget giftig ved inddnding og ved hudkontakt.

DE: Sehr giftig beim Einatmen und bei Berithrung mit der Haut.
EL: TIoAU tofko Otav elomveetal Kat o€ enagr] pe To dépua.

EN: Very toxic by inhalation and in contact with skin.

FR: Tres toxique par inhalation et par contact avec la peau.

IT: Molto tossico per inalazione e contatto con la pelle.

NL: Zeer vergiftig bij inademing en bij aanraking met de huid.
PT: Muito téxico por inalagdo e em contacto com a pele.

FI:  Erittdin myrkyllistd hengitettyn ja joutuessaan iholle.

SV: Mycket giftigt vid inandning och hudkontakt.

R26/28

ES: Muy tdxico por inhalacién y por ingestion.

DA: Meget giftig ved inddnding og ved indtagelse.

DE: Sehr giftig beim Einatmen und Verschlucken.

EL: TIoAU tofko Otav elomveetal Kal o€ MePIMTOOT KATAMOOENG.
EN: Very toxic by inhalation and if swallowed.

FR: Tres toxique par inhalation et par ingestion.

IT: Molto tossico per inalazione e per ingestione.

NL: Zeer vergiftig bij inademing en opname door de mond.
PT: Muito téxico por inalacio e ingestdo.

FI:  Erittdin myrkyllistd hengitettynd ja nieltyna.

SV: Mycket giftigt vid inandning och fortéring.

R26/27/28

ES: Muy toxico por inhalacién, por ingestién y en contacto con la piel.

DA: Meget giftig ved inddnding, ved hudkontakt og ved indtagelse.

DE: Sehr giftig beim Einatmen, Verschlucken und Berithrung mit der Haut.

EL: TloAU to€ko Otav elonveetal, o enagn e To SEPRA Kal G MEPIMTOOT] KATATOOENS.
EN: Very toxic by inhalation, in contact with skin and if swallowed.

FR: Treés toxique par inhalation, par contact avec la peau et par ingestion.
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IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

Molto tossico per inalazione, contatto con la pelle e per ingestione.

Zeer vergiftig bij inademing, opname door de mond en aanraking met de huid.
Muito téxico por inalagdo, em contacto com a pele e por ingestdo.

Erittdin myrkyllistd hengitettynd, joutuessaan iholle ja nieltyna.

Mycket giftigt vid inandning, hudkontakt och fortdring.

R27/28

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Muy téxico en contacto con la piel y por ingestion.

Meget giftig ved hudkontakt og ved indtagelse.

Sehr giftig bei Berithrung mit der Haut und beim Verschlucken.

TToAU T0€1k0 ot enagn He To dEpHa Kal O€ MEPITTOOT KATATOOEWG.

Very toxic in contact with skin and if swallowed.

Trés toxique par contact avec la peau et par ingestion.

Molto tossico a contatto con la pelle e per ingestione.

Zeer vergiftig bij aanraking met de huid en bij opname door de mond.
Muito téxico em contacto com a pele e por ingestdo.

Erittdin myrkyllistd joutuessaan iholle ja nieltyna.

Mycket giftigt vid hudkontakt och fortdring.

R36/37

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Irrita los ojos y las vias respiratorias.

[rriterer gjnene og dndedratsorganerne.

Reizt die Augen und die Atmungsorgane.
EpediCel ta pdtia Kot To avamveuoTiko cUGTIHA.
Irritating to eyes and respiratory system.

Irritant pour les yeux et les voies respiratoires.
Irritante per gli occhi e le vie respiratorie.
Irriterend voor de ogen en de ademhalingswegen.
Irritante para os olhos e vias respiratdrias.
Arsytti silmid ja hengityselimia.

Irriterar 6gonen och andningsorganen.

R36/38

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Irrita los ojos y la piel.

Irriterer gjnene og huden.

Reizt die Augen und die Haut.
EpediCer Ta pama kat to dépua.
[rritating to eyes and skin.

Irritant pour les yeux et la peau.
Irritante per gli occhi e la pelle.
Irriterend voor de ogen en de huid.
Irritante para os olhos e pele.
Arsyttad silmid ja ihoa.

Irriterar 6gonen och huden.
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R36/37/38

ES: Irrita los ojos, la piel y las vias respiratorias.

DA: Irriterer gjnene, dndedratsorganerne og huden.

DE: Reizt die Augen, die Atmungsorgane und die Haut.

EL: EpediCel ta pama, To avamveuotiko cUeTpa kat o Seppa.
EN: Irritating to eyes, respiratory system and skin.

FR: Irritant pour les yeux, les voies respiratoires et la peau.

IT: Irritante per gli occhi, le vie respiratorie e la pelle.

NL: Irriterend voor de ogen, de ademhalingswegen en de huid.
PT: Irritante para os olhos, vias respiratérias e pele.

FI:  Arsyttdd silmid, hengityselimii ja ihoa.

SV: Irriterar 6gonen, andningsorganen och huden.

R37/38

ES: Irrita las vias respiratorias y la piel.

DA: Irriterer dndedraetsorganerne og huden.

DE: Reizt die Atmungsorgane und die Haut.

EL: Epedilet o avamveuotikd cUeTNHa Kat TO SEPHaL.
EN: Irritating to respiratory system and skin.

FR: Irritant pour les voies respiratoires et la peau.

IT: Irritante per le vie respiratorie e la pelle.

NL: Irriterend voor de ademhalingswegen en de huid.
PT: Irritante para as vias respiratorias e pele.

FI:  Arsyttdd hengityselimid ja ihoa.

SV: Irriterar andningsorganen och huden.

R39/23

ES: Toxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacion.
DA: Giftig: fare for varig alvorlig skade pd helbred ved indinding.

DE: Giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen.

EL: Tokwo: kivduvog mold cofapdv povipev emdpioewy otav elonvéetal.
EN: Toxic: danger of very serious irreversible effects through inhalation.
FR: Toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par inhalation.

IT: Tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per inalazione.
NL: Vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij inademing.
PT: Toxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por inalagao.

Fl:  Myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara hengitettyna.

SV: Giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid inandning.

R39/24

ES: Toxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por contacto con la piel.
DA: Giftig: fare for varig alvorlig skade pa helbred ved hudkontakt.

DE: Giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens bei Berithrung mit der Haut.
EL: Tokwo: kivduvog mold cofapdv povipev emdpioewy oe enagr) pie to dépua.
EN: Toxic: danger of very serious irreversible effects in contact with skin.

FR: Toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par contact avec la peau.
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IT: Tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi a contatto con la pelle.

NL: Vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij aanraking met de huid.
PT: Toxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves em contacto com a pele.

FI:  Myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara joutuessaan iholle.

SV: Giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid hudkontakt.

R39/25

ES: Toxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por ingestion.

DA: Giftig: fare for varig alvorlig skade pé helbred ved indtagelse.

DE: Giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Verschlucken.

EL: Tofwo: kivduvog moAU cofapdv poviHev emdpaceny o€ MEPITTOOT KATATOOEWG.

EN: Toxic: danger of very serious irreversible effects if swallowed.

FR: Toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par ingestion.

IT: Tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per ingestione.

NL: Vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij opname door de mond.
PT: Toxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por ingestdo.

FI:  Myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara nieltyni.

SV: Giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid fortaring.

R39/23/24

ES: Téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacién y contacto con la piel.

DA: Giftig: fare for varig alvorlig skade pé helbred ved indanding og hudkontakt.

DE: Giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen und bei Berithrung mit der Haut.
EL: To&wo: kivduvog Mol cofapdv povipev emdpaceny OTav EI0TIVEETAL KAl OE ENAQN L To dEppa.
EN: Toxic: danger of very serious irreversible effects through inhalation and in contact with skin.
FR: Toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par inhalation et par contact avec la peau.

IT: Tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per inalazione e a contatto con la pelle.
NL: Vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij inademing en aanraking met de huid.
PT: Téxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por inalacdo e em contacto com a pele.
FI:  Myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara hengitettyn ja joutuessaan iholle.

SV: Giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid inandning och hudkontakt.

R39/23/25

ES: Téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacion e ingestion.

DA: Giftig: fare for varig alvorlig skade pé helbred ved indénding og indtagelse.

DE: Giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen und durch Verschlucken.

EL: Towo: kivduvog moll cofapdv povipey emdpaoewy OTav E0TVEETAL KAL O TIEPITTLOT KATATOCEWS.
EN: Toxic: danger of very serious irreversible effects through inhalation and if swallowed.

FR: Toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par inhalation et par ingestion.

IT: Tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per inalazione e ingestione.

NL: Vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij inademing en opname door de mond.
PT: Toxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por inalagdo e ingestdo.

FI:  Myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara hengitettyni ja nieltyna.

SV: Giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid inandning och fortiring.
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R39/24/25

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Toxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por contacto con la piel e ingestion.

Giftig: fare for varig alvorlig skade pa helbred ved hudkontakt og indtagelse.

Giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens bei Berithrung mit der Haut und durch Verschlucken.

Tokwo: kivduvog oAU cofapav povipev emdpioewy ot enagr pe to SEppa Kat o8 MEPIMTRON KATAMOOENG.
Toxic: danger of very serious irreversible effects in contact with skin and if swallowed.

Toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par contact avec la peau et par ingestion.

Tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi a contatto con la pelle e per ingestione.

Vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij aanraking met de huid en opname door de mond.
Téxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves em contacto com a pele e por ingestéo.

Myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara joutuessaan iholle ja nieltyna.

Giftigt: risk for mycket allvarliga bestiende hilsoskador vid hudkontakt och fortiring.

R39/23/24/25

ES:

DA:

DE:
EL:

EN:
FR:
IT:

NL:

PT:
FI:
SV:

Toxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacién, contacto con la piel e ingestion.
Giftig: fare for varig alvorlig skade pd helbred ved inddnding, hudkontakt og indtagelse.
Giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen, Berithrung mit der Haut und durch Verschlucken.

Tokko: kivduvog mOAU cofapav HOVIHOV eMOPACEDY OTAV EIOTIVEETAL, OF ENAQN] PE TO OEpUa Kal OF MEPIMTWOT)
KATATOOEWG.

Toxic: danger of very serious irreversible effects through inhalation, in contact with skin and if swallowed.
Toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par inhalation, par contact avec la peau et par ingestion.
Tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per inalazione, a contatto con la pelle e per ingestione.

Vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij inademing, aanraking met de huid en opname door de
mond.

Toxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por inalagdo, em contacto com a pele e por ingestdo.
Myrkyllisté: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara hengitettynd, joutuessaan iholle ja nieltyna.

Giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid inandning, hudkontakt och fortaring.

R39/26

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

SV:

Muy téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacién.
Meget giftig: fare for varig alvorlig skade pa helbred ved indanding.

Sehr giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen.

TToAU To€1ko: kivduvog TOAU cofapev pOVIpLY eMSPAcEV OTAY ELOTIVEETAL

Very toxic: danger of very serious irreversible effects through inhalation.
Tres toxique: danger d'effets irréversibles tres graves par inhalation.

Molto tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per inalazione.

Zeer vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij inademing.
Muito téxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por inalacdo.
Erittdin myrkyllista: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara hengitettyna.

Mycket giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende halsoskador vid inandning.

R39/27

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:

Muy téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por contacto con la piel.
Meget giftig: fare for varig alvorlig skade pa helbred ved hudkontakt.

Sehr giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens bei Berithrung mit der Haut.
TToAU to€1k0: KivOuvog oAU 6oPapav povipey emdpoewy ot enagn e to Seppa.

Very toxic: danger of very serious irreversible effects in contact with skin.
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FR:
IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

Trés toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par contact avec la peau.

Molto tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi a contatto con la pelle.
Zeer vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij aanraking met de huid.
Muito téxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves em contacto com a pele.
Erittdin myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara joutuessaan iholle.

Mycket giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid hudkontakt.

R39/28

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Muy téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por ingestion.

Meget giftig: fare for varig alvorlig skade pa helbred ved indtagelse.

Sehr giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Verschlucken.

TToAU To€1k0: KivOUVOG TOAU GOPapPOV HOVIHGY EMOPACELY OE TEPIMTWON KATATOCENG.
Very toxic: danger of very serious irreversible effects if swallowed.

Tres toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par ingestion.

Molto tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per ingestione.

Zeer vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij opname door de mond.
Muito téxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por ingestdo.

Erittdin myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara nieltyna.

Mycket giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende halsoskador vid fortiring.

R39/26/27

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Muy téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacién y contacto con la piel.
Meget giftig: fare for varig alvorlig skade pé helbred ved indénding og hudkontakt.

Sehr giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen und bei Berithrung mit der Haut.
TToAU to€1kd: kivduvog TOAU 00Papov HOVIHeV emOPACEOY OTAV EIGTIVEETAL KAl OE ENAQT e To déppa.
Very toxic: danger of very serious irreversible effects through inhalation and in contact with skin.
Trés toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par inhalation et par contact avec la peau.
Molto tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per inalazione e a contatto con la pelle.
Zeer vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij inademing en aanraking met de huid.
Muito téxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por inalagdo e em contacto com a pele.
Erittdin myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara hengitettynd ja joutuessaan iholle.

Mycket giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid inandning och hudkontakt.

R39/26/28

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Muy téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacién e ingestion.
Meget giftig: fare for varig alvorlig skade pd helbred ved inddnding og indtagelse.

Sehr giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen und durch Verschlucken.

TToAU to€1k0: kivduvog TOAU 6oPapav HOVIHGV EMSPACEOY OTAV EIGTIVEETAL KAL OE TEPITTOOT KATATOOENG.

Very toxic: danger of very serious irreversible effects through inhalation and if swallowed.

Tres toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par inhalation et par ingestion.

Molto tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per inalazione e ingestione.

Zeer vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij inademing en opname door de mond.
Muito téxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por inalagdo e ingestdo.

Erittdin myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara hengitettynd ja nieltyna.

Mycket giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid inandning och f6rtiring.
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R39/27/28

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:

Muy téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por contacto con la piel e ingestion.

Meget giftig: fare for varig alvorlig skade pa helbred ved hudkontakt og indtagelse.

Sehr giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens bei Berithrung mit der Haut und durch Verschlucken.
TTo\b tokiko: kivduvog oAU cofapav ovijev emdpaoewv Ge enagr) e To déppa Kat G MEPINTRON KATATOOEW.
Very toxic: danger of very serious irreversible effects in contact with skin and if swallowed.

Tres toxique: danger deffets irréversibles trés graves par contact avec la peau et par ingestion.

IT: Molto tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi a contatto con la pelle e per ingestione.

NL: Zeer vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij aanraking met de huid en opname door de mond.

PT: Muito tdxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves em contacto com a pele e por ingestao.

FI:  Erittdin myrkyllist: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara joutuessaan iholle ja nieltyna.

SV: Mycket giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hélsoskador vid hudkontakt och fortiring.

R39/26/27/28

ES: Muy toxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacion, contacto con la piel e ingestion.

DA: Meget giftig: fare for varig alvorlig skade pd helbred ved inddnding, hudkontakt og indtagelse.

DE: Sehr giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen, Berithrung mit der Haut und durch Verschlu-
cken.

EL: TloAv :EOEIK(')Z Kivduvog TOAU coPapv HOVIHOV emdpacewy OTav EIOTIVEETAL, OE ENAP LE TO SEPHA Kal O€ MEPIMTHOT
KATAMOOEWG.

EN: Very toxic: danger of very serious irreversible effects through inhalation, in contact with skin and if swallowed.

FR: Tres toxique: danger d’effets irréversibles trés graves par inhalation, par contact avec la peau et par ingestion.

IT: Molto tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per inalazione, a contatto con la pelle e per ingestione.

NL: Zeer vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij inademing, aanraking met de huid en opname door
de mond.

PT: Muito téxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por inalagdo, em contacto com a pele e por ingestdo.

FI:  Erittdin myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara hengitettyni, joutuessaan iholle ja nieltyna.

SV: Mycket giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid inandning, hudkontakt och fortaring.

R42/43

ES: Posibilidad de sensibilizacion por inhalacién y por contacto con la piel.

DA: Kan give overfolsomhed ved inddnding og ved kontakt med huden.

DE: Sensibilisierung durch Einatmen und Hautkontakt méglich.

EL: Mnopei va mpoka\Eoel euaiodnTonoinor OTav ELOTIVEETAL KL O ENAQT] HE To SEppa.

EN: May cause sensitisation by inhalation and skin contact.

FR: Peut entrainer une sensibilisation par inhalation et par contact avec la peau.

IT:  Puod provocare sensibilizzazione per inalazione e contatto con la pelle.

NL: Kan overgevoeligheid veroorzaken bij inademing of contact met de huid.

PT: Pode causar sensibilizagdo por inalagio e em contacto com a pele.

FI:  Altistuminen hengitysteitse ja ihokosketus voi aiheuttaa herkistymista.

SV: Kan ge allergi vid inandning och hudkontakt.

R48/20

ES: Nocivo: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por inhalacién.

DA: Farlig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved inddnding.

DE:

EL:

Gesundheitsschadlich: Gefahr ernster Gesundheitsschdden bei langerer Exposition durch Einatmen.

Emphapéc: kivduvog coPapric fAaPne g uyelag Uotepa amd mapatetapévn £kdeon OTav elomvEETaL.
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EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

SV:

Harmful: danger of serious damage to health by prolonged exposure through inhalation.

Nocif: risque d’effets graves pour la santé en cas d’exposition prolongée par inhalation.

Nocivo: pericolo di gravi danni per la salute in caso di esposizione prolungata per inalazione.
Schadelijk: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij inademing.
Nocivo: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposi¢do prolongada por inalacio.
Terveydelle haitallista: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle hengitettyn.

Farligt: risk for allvarliga halsoskador vid langvarig exponering genom inandning.

R48)21

ES:

DA:

DE:

EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Nocivo: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por contacto con la piel.
Farlig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved hudkontakt.

Gesundheitsschidlich: Gefahr ernster Gesundheitsschdden bei lingerer Exposition durch Berithrung mit der
Haut.

Emphapés: kivduvog cofapns fAaPnc e vyelag votepa and napatetapévr ékdeon oe enagr pe o depua.

Harmful: danger of serious damage to health by prolonged exposure in contact with skin.

Nocif: risque d’effets graves pour la santé en cas d’exposition prolongée par contact avec la peau.

Nocivo: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata a contatto con la pelle.
Schadelijk: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij aanraking met de huid.
Nocivo: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposi¢do prolongada em contacto com a pele.
Terveydelle haitallista: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle joutuessaan iholle.

Farligt: risk for allvarliga hilsoskador vid 1angvarig exponering genom hudkontakt.

R48/22

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Nocivo: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por ingestion.

Farlig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved indtagelse.

Gesundheitsschadlich: Gefahr ernster Gesundheitsschdden bei lingerer Exposition durch Verschlucken.
Emphafés: kivduvog cofapric PAaPne e vyelag Uotepa and mapatetapévn EkJeon o€ TEPIMTLOT KATATOOEWG.
Harmful: danger of serious damage to health by prolonged exposure if swallowed.

Nocif: risque d’effets graves pour la santé en cas d’exposition prolongée par ingestion.

Nocivo: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata per ingestione.

Schadelijk: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij opname door de mond.
Nocivo: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposicdo prolongada por ingestao.

Terveydelle haitallista: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle nieltyna.

Farligt: risk for allvarliga hilsoskador vid langvarig exponering genom fortdring.

R48/20/21

ES:

DA:
DE:

EL:

EN:

FR:
IT:

NL:

Nocivo: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicién prolongada por inhalacién y contacto con
la piel.

Farlig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved inddnding og hudkontakt.

Gesundheitsschadlich: Gefahr ernster Gesundheitsschidden bei lingerer Exposition durch Einatmen und durch
Berithrung mit der Haut.

Emphapés: kivduvog cofaprs fAaPns e uyelag botepa and mapateTapevn ekDeot OTAY EGTIVEETOL KAL OF ENAQPT L€ TO
S¢ppa.

Harmful: danger of serious damage to health by prolonged exposure through inhalation and in contact with
skin.

Nocif: risque d’effets graves pour la santé en cas d’exposition prolongée par inhalation et par contact avec la peau.

Nocivo: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata per inalazione e a contatto con la
pelle.

Schadelijk: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij inademing en aanra-
king met de huid.
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PT:

Nocivo: risco de efeitos graves para a saiide em caso de exposi¢do prolongada por inalacio e em contacto com
a pele.

FI:  Terveydelle haitallista: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle hengitettyni ja joutues-
saan iholle.

SV: Farligt: risk for allvarliga hdlsoskador vid langvarig exponering genom inandning och hudkontakt.

R48/20/22

ES: Nocivo: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por inhalacién e ingestion.

DA: Farlig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved inddnding og indtagelse.

DE: Gesundheitsschidlich: Gefahr ernster Gesundheitsschiden bei lingerer Exposition durch Einatmen und durch
Verschlucken.

EL: Emphaféc: kivduvog cofapris PAafng e uyelag votepa and mapatetapévn £kJeon OTav E0TVEETAL KAL OE TIEPITTWOT)
KATATOOEWG.

EN: Harmful: danger of serious damage to health by prolonged exposure through inhalation and if swallowed.

FR: Nocif: risque d'effets graves pour la santé en cas d’exposition prolongée par inhalation et par ingestion.

IT: Nocivo: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata per inalazione e ingestione.

NL: Schadelijk: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij inademing en opname
door de mond.

PT: Nocivo: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposi¢do prolongada por inalagio e ingestdo.

FI:  Terveydelle haitallista: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle hengitettyna ja nieltyna.

SV: Farligt: risk for allvarliga hilsoskador vid langvarig exponering genom inandning och fortiring.

R48/21/22

ES: Nocivo: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por contacto con la piel e inges-
tioén.

DA: Farlig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved hudkontakt og indtagelse.

DE: Gesundheitsschidlich: Gefahr ernster Gesundheitsschiden bei lingerer Exposition durch Berithrung mit der Haut
und durch Verschlucken.

EL:  EmfAaféc: kivduvog cofaprs PAafng g uyelag Uotepa and mapatetapév ékdeor oe enagn pe To dépua Kat og
TIEPIMTOOT] KATATOOEWG.

EN: Harmful: danger of serious damage to health by prolonged exposure in contact with skin and if swallowed.

FR: Nocif: risque d’effets graves pour la santé en cas d’exposition prolongée par contact avec la peau et par inges-
tion.

IT: Nocivo: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata a contatto con la pelle e per inge-
stione.

NL: Schadelijk: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij aanraking met de huid
en opname door de mond.

PT: Nocivo: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposi¢do prolongada em contacto com a pele e por
ingestdo.

FI: Terveydelle haitallista: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle joutuessaan iholle ja niel-
tyna.

SV: Farligt: risk for allvarliga hdlsoskador vid langvarig exponering genom hudkontakt och fortiring.

R48/20/21/22

ES: Nocivo: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por inhalacién, contacto con la
piel e ingestion.

DA: Farlig: alvorlig sundhedsfare ved laengere tids pavirkning ved inddnding, hudkontakt og indtagelse.

DE: Gesundheitsschadlich: Gefahr ernster Gesundheitsschiden bei lingerer Exposition durch Einatmen, Berithrung
mit der Haut und durch Verschlucken.

EL: EmPAaféc: kivduvog cofapric PAapns g uyelag votepa and mapatetapev £KUeon OTaV EIOTIVEETAL, GE ENAQT HE TO
d¢ppa xau oe mepinTwON KATAMOCEWS.

EN: Harmful: danger of serious damage to health by prolonged exposure through inhalation, in contact with skin

and if swallowed.
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FR: Nocif: risque d'effets graves pour la santé en cas d’exposition prolongée par inhalation, par contact avec la peau
et par ingestion.

IT: Nocivo: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata per inalazione, a contatto con la
pelle e per ingestione.

NL: Schadelijk: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij inademing, aanraking
met de huid en opname door de mond.

PT: Nocivo: risco de efeitos graves para a saide em caso de exposigdo prolongada por inalagdo, em contacto com a
pele e por ingestdo.

FI.  Terveydelle haitallista: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle hengitettynd, joutuessaan
iholle ja nieltynd.

SV: Farligt: risk for allvarliga hilsoskador vid langvarig exponering genom inandning, hudkontakt och fortiring.

R48[23

ES: Toxico: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por inhalacion.
DA: Giftig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved indanding.

DE: Giftig: Gefahr ernster Gesundheitsschaden bei langerer Exposition durch Einatmen.

EL: To&wo: kivduvog cofapric fAapng e uyeiag votepa and mapatetapévr ekdeorn OTav ELOTVEETAL.

EN: Toxic: danger of serious damage to health by prolonged exposure through inhalation.

FR: Toxique: risque deffets graves pour la santé en cas d’exposition prolongée par inhalation.

IT: Tossico: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata per inalazione.

NL: Vergiftig: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij inademing.
PT: Toxico: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposicdo prolongada por inalago.

FI.  Myrkyllista: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle hengitettyna.

SV: Giftigt: risk for allvarliga halsoskador vid ldngvarig exponering genom inandning.

R48/24

ES: Téxico: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por contacto con la piel.

DA: Giftig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved hudkontakt.

DE: Giftig: Gefahr ernster Gesundheitsschiden bei langerer Exposition durch Berithrung mit der Haut.

EL: Tokwo: kivduvog cofapnc fAapns e uyeiag botepa and mapatetapévn ékdeon o enagr pe to Séppa.

EN: Toxic: danger of serious damage to health by prolonged exposure in contact with skin.

FR: Toxique: risque deffets graves pour la santé en cas d’exposition prolongée par contact avec la peau.

IT: Tossico: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata a contatto con la pelle.

NL: Vergiftig: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij aanraking met de huid.
PT: Toxico: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposi¢do prolongada em contacto com a pele.

FI:  Myrkyllistd: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle joutuessaan iholle.

SV: Giftigt: risk for allvarliga hdlsoskador vid ldngvarig exponering genom hudkontakt.

R48/25

ES: Toxico: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por ingestion.

DA: Giftig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved indtagelse.

DE: Giftig: Gefahr ernster Gesundheitsschiden bei langerer Exposition durch Verschlucken.

EL:  Tokwo: kivduvog cofapnc fAapns e uyelag votepa and napatetapévn ekEoT O MEPIMTOOT KATATOOEWS.

EN: Toxic: danger of serious damage to health by prolonged exposure if swallowed.

FR: Toxique: risque deffets graves pour la santé en cas d’exposition prolongée par ingestion.

IT: Tossico: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata per ingestione.

NL: Vergiftig: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij opname door de mond.

PT: Toxico: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposi¢do prolongada por ingestio.



13t 28

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 125

FI:
SV:

Myrkyllisté: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle nieltyna.

Giftigt: risk for allvarliga hdlsoskador vid langvarig exponering genom fortdring.

R48(23/24

ES:

DA:

DE:

EL:

EN:
FR:

IT:

NL:

PT:

FI:
SV:

Téxico: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicién prolongada por inhalacidn y contacto con
la piel.

Giftig: alvorlig sundhedsfare ved langere tids pavirkning ved indinding og hudkontakt.

Giftig: Gefahr ernster Gesundheitsschiaden bei langerer Exposition durch Einatmen und durch Berithrung mit
der Haut.

Tokwo: kivduvog cofapric PAafne e vyeiag Uotepa and napatetapév EkJeon OTAV ELOMVEETAL KAL OE ENAPT] L€ TO
d¢ppa.

Toxic: danger of serious damage to health by prolonged exposure through inhalation and in contact with skin.

Toxique: risque d’effets graves pour la santé en cas d’exposition prolongée par inhalation et par contact avec la
peau.

Tossico: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata per inalazione e a contatto con la
pelle.

Vergiftig: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij inademing en aanra-
king met de huid.

Téxico: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposi¢do prolongada por inalagdo e em contacto com
a pele.

Myrkyllistd: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle hengitettynd ja joutuessaan iholle.

Giftigt: risk for allvarliga hdlsoskador vid ldngvarig exponering genom inandning och hudkontakt.

R48/23/25

ES:

DA:

DE:
EL:

EN:
FR:
IT:

NL:

PT:
FI:
SV:

Toxico: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por inhalacion e ingestion.
Giftig: alvorlig sundhedsfare ved langere tids pavirkning ved indédnding og indtagelse.
Giftig: Gefahr ernster Gesundheitsschdden bei lingerer Exposition durch Einatmen und durch Verschlucken.

Toko: kivduvog cofapric PAapns e uyeiag Uotepa and mapatetajievn eKJEor OTAV ELOTIVEETAL KAL GF MEPIMTAOT]
KATATOOEWG.

Toxic: danger of serious damage to health by prolonged exposure through inhalation and if swallowed.
Toxique: risque d’effets graves pour la santé en cas d’exposition prolongée par inhalation et par ingestion.
Tossico: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata per inalazione ed ingestione.

Vergiftig: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij inademing en opname
door de mond.

Toxico: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposicdo prolongada por inalacdo e ingestdo.
Myrkyllistd: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle hengitettynd ja nieltyna.

Giftigt: risk for allvarliga hilsoskador vid ldngvarig exponering genom inandning och fortiring.

R48/24/25

ES:

DA:

DE:

EL:

EN:
FR:

IT:

Téxico: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicién prolongada por contacto con la piel e inges-
tion.

Giftig: alvorlig sundhedsfare ved langere tids pavirkning ved hudkontakt og indtagelse.

Giftig: Gefahr ernster Gesundheitsschdden bei langerer Exposition durch Berithrung mit der Haut und durch Ver-
schlucken.

Tokwko: kivduvog cofapric PAafne e vyelag Uotepa and napatetapévr Ekdeor o€ enagr) He To SEpua Kat o€ TEPINTLOT
KATATOOEWG.

Toxic: danger of serious damage to health by prolonged exposure in contact with skin and if swallowed.

Toxique: risque d'effets graves pour la santé en cas d’exposition prolongée par contact avec la peau et par inges-
tion.

Tossico: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata a contatto con la pelle e per inge-
stione.
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NL: Vergiftig: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij aanraking met de huid
en opname door de mond.

PT: Téxico: risco de efeitos graves para a sadde em caso de exposicdo prolongada em contacto com a pele e por
ingestdo.

FI:  Myrkyllistd: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle joutuessaan iholle ja nieltyna.

SV: Giftigt: risk for allvarliga halsoskador vid lingvarig exponering genom hudkontakt och fortiring.

R48/23/24/25

ES: Téxico: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por inhalacion, contacto con la
piel e ingestion.

DA: Giftig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved inddnding, hudkontakt og indtagelse.

DE: Giftig: Gefahr ernster Gesundheitsschidden bei lingerer Exposition durch Einatmen, Berithrung mit der Haut und
durch Verschlucken.

EL: Towo: kivduvog cofapnc PAafne g vyeiag votepa and napatetajiévn ekeon OTav EGTIVEETAL, G ENAQT HE TO OEpHa
K O TMEPIMTOON KATATOCEWG.

EN: Toxic: danger of serious damage to health by prolonged exposure through inhalation, in contact with skin and
if swallowed.

FR: Toxique: risque d'effets graves pour la santé en cas d’exposition prolongée par inhalation, par contact avec la
peau et par ingestion.

IT: Tossico: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata per inalazione, a contatto con la
pelle e per ingestione.

NL: Vergiftig: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij inademing, aanraking
met de huid en opname door de mond.

PT: Téxico: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposi¢do prolongada por inalagdo, em contacto com a
pele e por ingestdo.

FI.  Myrkyllistd: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle hengitettynd, joutuessaan iholle ja
nieltynd.

SV: Giftigt: risk for allvarliga hdlsoskador vid ldngvarig exponering genom inandning, hudkontakt och fortiring.

R50/53

ES: Muy toxico para los organismos acudticos, puede provocar a largo plazo efectos negativos en el medio ambiente
acudtico.

DA: Meget giftig for organismer, der lever i vand; kan forarsage uenskede langtidsvirkninger i vandmiljeet.
DE: Sehr giftig fiir Wasserorganismen, kann in Gewdssern langerfristig schidliche Wirkungen haben.

EL: TloAU to€iko yia toug udpofioug opyaviopols, pmopel va mpokahéoel pakpoypovies Sucpeveig emmtaoels oto udativo
niepifahhov.

EN: Very toxic to aquatic organisms, may cause long-term adverse effects in the aquatic environment.

FR: Tres toxique pour les organismes aquatiques, peut entrainer des effets néfastes a long terme pour l'environne-
ment aquatique.

IT: Altamente tossico per gli organismi acquatici, puo provocare a lungo termine effetti negativi per I'ambiente
acquatico.

NL: Zeer vergiftig voor in het water levende organismen; kan in het aquatisch milieu op lange termijn schadelijke
effecten veroorzaken.

PT: Muito tdxico para os organismos aqudticos, podendo causar efeitos nefastos a longo prazo no ambiente aqud-
tico.

FI:  Erittdin myrkyllistd vesieliville, voi aiheuttaa pitkdaikaisia haittavaikutuksia vesiymparistossi.

SV: Mycket giftigt for vattenlevande organismer, kan orsaka skadliga ldngtidseffekter i vattenmiljon.

R51/53

ES: Toéxico para los organismos acudticos, puede provocar a largo plazo efectos negativos en el medio ambiente
acuatico.

DA: Giftig for organismer, der lever i vand; kan fordrsage uenskede langtidsvirkninger i vandmiljoet.

DE: Giftig fiir Wasserorganismen, kann in Gewissern langerfristig schddliche Wirkungen haben.



13/t. 28 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 127

EL:

EN:
FR:

IT:
NL:

PT:
FL.
SV:

Towo yia toug udpoProug opyaviepols, pmopel va mpokalécel pakpoxpovies duopevels emmtooeg oto uddTvo
nieptfaAhov.

Toxic to aquatic organisms, may cause long-term adverse effects in the aquatic environment.

Toxique pour les organismes aquatiques, peut entrainer des effets néfastes a long terme pour l'environnement
aquatique.

Tossico per gli organismi acquatici, pud provocare a lungo termine effetti negativi per 'ambiente acquatico.

Vergiftig voor in het water levende organismen; kan in het aquatisch milieu op lange termijn schadelijke effec-
ten veroorzaken.

Téxico para os organismos aqudticos, podendo causar efeitos nefastos a longo prazo no ambiente aquatico.
Myrkyllistd vesielicille, voi aiheuttaa pitkdaikaisia haittavaikutuksia vesiymparistossa.

Giftigt for vattenlevande organismer, kan orsaka skadliga langtidseffekter i vattenmiljon.

R52/53

ES:

DA:

DE:
EL:

EN:
FR:

IT:
NL:

PT:
FI:
SV.

Nocivo para los organismos acudticos, puede provocar a largo plazo efectos negativos en el medio ambiente
acudtico.

Skadelig for organismer, der lever i vand; kan fordrsage uenskede langtidsvirkninger i vandmiljeet.
Schadlich fiir Wasserorganismen, kann in Gewdssern lingerfristig schidliche Wirkungen haben.

Emphapés yia toug udpoPious opyaviopols, propel va mpokaAEsEL LaKPOXPOVIEG SUGHEVEIG EMMTMOELG 0TO USATIVO
neptparhov.

Harmful to aquatic organisms, may cause long-term adverse effects in the aquatic environment.

Nocif pour les organismes aquatiques, peut entrainer des effets néfastes a long terme pour I'environnement aqua-
tique.

Nocivo per gli organismi acquatici, puod provocare a lungo termine effetti negativi per I'ambiente acquatico.

Schadelijk voor in het water levende organismen; kan in het aquatisch milieu op lange termijn schadelijke effec-
ten veroorzaken.

Nocivo para os organismos aqudticos, podendo causar efeitos nefastos a longo prazo no ambiente aquatico.
Haitallista vesieliville, voi aiheuttaa pitkdaikaisia haittavaikutuksia vesiymparistossa.

Skadligt for vattenlevande organismer, kan orsaka skadliga langtidseffekter i vattenmiljon.

R68/20

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Nocivo: posibilidad de efectos irreversibles por inhalacién.

Farlig: mulighed for varig skade pd helbred ved inddnding.
Gesundheitsschadlich: Moglichkeit irreversiblen Schadens durch Einatmen.
Emphapés: mdavot kivduvor povipey emdpaocewv otav elonvéetar.

Harmful: possible risk of irreversible effects through inhalation.

Nocif: possibilité d’effets irréversibles par inhalation.

Nocivo: possibilita di effetti irreversibili per inalazione.

Schadelijk: bij inademing zijn onherstelbare effecten niet uitgesloten.
Nocivo: possibilidade de efeitos irreversiveis por inalagdo.

Terveydelle haitallista: pysyvien vaurioiden vaara hengitettyna.

Farligt: mojlig risk for bestdende hilsoskador vid inandning.

R68/21

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:

Nocivo: posibilidad de efectos irreversibles por contacto con la piel

Farlig: mulighed for varig skade pd helbred ved hudkontakt.

Gesundheitsschidlich: Moglichkeit irreversiblen Schadens bei Berithrung mit der Haut.
EmPAaBéc: mdavoi kivduvor povipev emdpdoewy oe enagr pe o dépua.

Harmful: possible risk of irreversible effects in contact with skin.

Nocif: possibilité d’effets irréversibles par contact avec la peau.
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IT: Nocivo: possibilita di effetti irreversibili a contatto con la pelle.

NL: Schadelijk: bij aanraking met de huid zijn onherstelbare effecten niet uitgesloten.
PT: Nocivo: possibilidade de efeitos irreversiveis em contacto com a pele.

FI:  Terveydelle haitallista: pysyvien vaurioiden vaara joutuessaan iholle.

SV: Farligt: mojlig risk for bestdende hilsoskador vid hudkontakt.

R68/22

ES: Nocivo: posibilidad de efectos irreversibles por ingestion.

DA: Farlig: mulighed for varig skade pé helbred ved indtagelse.

DE: Gesundheitsschadlich: Moglichkeit irreversiblen Schadens durch Verschlucken.
EL: Emfhaféc: mdavol kivduvor povipwy emdpaoeny o€ MePIMTOOT KATATOCEWG.

EN: Harmful: possible risk of irreversible effects if swallowed.

FR: Nocif: possibilité d’effets irréversibles par ingestion.

IT: Nocivo: possibilita di effetti irreversibili per ingestione.

NL: Schadelijk: bij opname door de mond zijn onherstelbare effecten niet uitgesloten.
PT: Nocivo: possibilidade de efeitos irreversiveis por ingestdo.

FI: Terveydelle haitallista: pysyvien vaurioiden vaara nieltyni.

SV: Farligt: mojlig risk for bestdende hilsoskador vid fortdring.

R68/20/21

ES: Nocivo: posibilidad de efectos irreversibles por inhalacién y contacto con la piel.

DA: Farlig: mulighed for varig skade pé helbred ved indénding og hudkontakt.

DE: Gesundheitsschadlich: Moglichkeit irreversiblen Schadens durch Einatmen und bei Berithrung mit der Haut.
EL: Emfhaféc: mdavol kivduvor povipwy emdpaceny Otav EI0TVEETAL KAl GE ENAQT HE TO OEpHaL.

EN: Harmful: possible risk of irreversible effects through inhalation and in contact with skin.

FR: Nocif: possibilité d’effets irréversibles par inhalation et par contact avec la peau.

IT: Nocivo: possibilita di effetti irreversibili per inalazione e a contatto con la pelle.

NL: Schadelijk: bij inademing en aanraking met de huid zijn onherstelbare effecten niet uitgesloten.

PT: Nocivo: possibilidade de efeitos irreversiveis por inalagdo e em contacto com a pele.

FI:  Terveydelle haitallista: pysyvien vaurioiden vaara hengitettyni ja joutuessaan iholle.

SV: Farligt: mojlig risk for bestdende hilsoskador vid inandning och hudkontakt.

R68/20/22

ES: Nocivo: posibilidad de efectos irreversibles por inhalacién e ingestion.

DA: Farlig: mulighed for varig skade pa helbred ved indanding og indtagelse.

DE: Gesundheitsschadlich: Moglichkeit irreversiblen Schadens durch Einatmen und durch Verschlucken.
EL: EmpPAaféc: mdavoi kivduvor povipiwv emdpacewy OTav 10mvEETaL Kal 08 MEPITTWOT) KATATOCEWG.

EN: Harmful: possible risk of irreversible effects through inhalation and if swallowed.

FR: Nocif: possibilité d’effets irréversibles par inhalation et par ingestion.

IT:  Nocivo: possibilita di effetti irreversibili per inalazione e ingestione.

NL: Schadelijk: bij inademing en opname door de mond zijn onherstelbare effecten niet uitgesloten.

PT: Nocivo: possibilidade de efeitos irreversiveis por inalagdo e ingestdo.

FI:  Terveydelle haitallista: pysyvien vaurioiden vaara hengitettyn ja nieltyna.

SV: Farligt: mojlig risk for bestdende hilsoskador vid inandning och fortiring.
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R68/21/22

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Nocivo: posibilidad de efectos irreversibles por contacto con la piel e ingestion.

Farlig: mulighed for varig skade pd helbred ved hudkontakt og indtagelse.

Gesundheitsschidlich: Moglichkeit irreversiblen Schadens bei Berithrung mit der Haut und durch Verschlucken.
Emphapes: mdavot kivduvor povipey emdpacenv o enagn pe o SEPHa Kal O MEPIMTOOT KATATOOENS.

Harmful: possible risk of irreversible effects in contact with skin and if swallowed.

Nocif: possibilité deffets irréversibles par contact avec la peau et par ingestion.

Nocivo: possibilita di effetti irreversibili a contatto con la pelle e per ingestione.

Schadelijk: bij aanraking met de huid en opname door de mond zijn onherstelbare effecten niet uitgesloten.
Nocivo: possibilidade de efeitos irreversiveis em contacto com a pele e por ingestdo.

Terveydelle haitallista: pysyvien vaurioiden vaara joutuessaan iholle ja nieltyna.

Farligt: mojlig risk for bestdende hilsoskador vid hudkontakt och fortiring.

R68/20/21/22

ES:

DA:

DE:

EL:
EN:
FR:
IT:

NL:

PT:
FI:
SV.

Nocivo: posibilidad de efectos irreversibles por inhalacién, contacto con la piel e ingestion.
Farlig: mulighed for varig skade pa helbred ved indénding, hudkontakt og indtagelse.

Gesundheitsschadlich: Moglichkeit irreversiblen Schadens durch Einatmen, Berithrung mit der Haut und durch
Verschlucken.

Emphafés: mdavoi kivduvor povipov emdpaoeny OTav E10TVEETAL, O ENAQN HE TO SEPLA KL G TIEPIMTWOT KATATOCEWG.
Harmful: possible risk of irreversible effects through inhalation, in contact with skin and if swallowed.

Nocif: possibilité deffets irréversibles par inhalation, par contact avec la peau et par ingestion.

Nocivo: possibilita di effetti irreversibili per inalazione, a contatto con la pelle e per ingestione.

Schadelijk: bij inademing, aanraking met de huid en opname door de mond zijn onherstelbare effecten niet uit-
gesloten.

Nocivo: possibilidade de efeitos irreversiveis por inalagdo, em contacto com a pele e por ingestio.
Terveydelle haitallista: pysyvien vaurioiden vaara hengitettynd, joutuessaan iholle ja nieltyna.

Farligt: mojlig risk for bestdende halsoskador vid inandning, hudkontakt och fortiring.
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S1
ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

SV:

S2
ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:

NL:
PT:
FI:

Sv:

S3
ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:

NL:
PT:
FI:

Sv:

S4
ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:

Consérvese bajo llave.
Opbevares under ls.

Unter Verschluss aufbewahren.
Na guAdooetar kKAetdwpévo.
Keep locked up.

Conserver sous clé.
Conservare sotto chiave.
Achter slot bewaren.

Guardar fechado a chave.
Sailytettdva lukitussa tilassa.

Forvaras i last utrymme.

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Opbevares utilgangeligt for bern.

Darf nicht in die Hinde von Kindern gelangen.

Makpud and moudid.

Keep out of the reach of children.
Conserver hors de portée des enfants.
Conservare fuori della portata dei bambini.
Buiten bereik van kinderen bewaren.
Manter fora do alcance das criangas.
Siilytettdva lasten ulottumattomissa.

Forvaras odtkomligt for barn.

Consérvese en lugar fresco.
Opbevares koligt.

Kiihl aufbewahren.

Na gulacoetar o€ Spooepd pépog.
Keep in a cool place.

Conserver dans un endroit frais.
Conservare in luogo fresco.

Op een koele plaats bewaren.
Guardar em lugar fresco.
Séilytettavd viiledssa.

Forvaras svalt.

Manténgase lejos de locales habitados.

Mé ikke opbevares i narheden af beboelse.
Von Wohnplitzen fernhalten.

Makpud and KaToIKNUEVOUS XOPOUG.

Keep away from living quarters.

Conserver a I'écart de tout local d’habitation.
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IT:
NL:
PT:
FI:
SV:

S5
ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:

FIL:
SV:

S6
ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:

FIL:
SV:

S7
ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:

FIL:
SV:

Conservare lontano da locali di abitazione.
Verwijderd van woonruimten opbergen.
Manter fora de qualquer zona de habitagdo.
Ei saa siilyttdd asuintiloissa.

Forvaras avskilt fran bostadsutrymmen.

Consérvese en ... (liquido apropiado a especificar por el fabricante).
Opbevares under ... (en egnet vaske, som angives af fabrikanten).

Unter ... aufbewahren (geeignete Fliissigkeit vom Hersteller anzugeben).

Na diatnpeitat to mepieyopevo pgoa ot ... (to €idog Tou kataAAAov vypov kadopiletar and Tov mapaywyod).

Keep contents under ... (appropriate liquid to be specified by the manufacturer).
Conserver sous ... (liquide approprié a spécifier par le fabricant).

Conservare sotto ... (liquido appropriato da indicarsi da parte del fabbricante).

Onder ... houden (geschikte vloeistof aan te geven door fabrikant).

Manter sob ... (liquido apropriado a especificar pelo produtor).

Sisalto sailytettava ... (tarkoitukseen soveltuvan nesteen ilmoittaa valmistaja/maahantuoja).

Forvara innehéllet i ... (lamplig vitska anges av tillverkaren).

Consérvese en ... (gas inerte a especificar por el fabricante).
Opbevares under ... (en inaktiv gas, som angives af fabrikanten).

Unter ... aufbewahren (inertes Gas vom Hersteller anzugeben).

Na dampeitar e atpocatpa ... (to €idog Tov adpavoug agpiov kadopiletar and Tov mapaywyo).

Keep under ... (inert gas to be specified by the manufacturer).
Conserver sous ... (gaz inerte a spécifier par le fabricant).
Conservare sotto ... (gas inerte da indicarsi da parte del fabbricante).
Onder ... houden (inert gas aan te geven door fabrikant).

Manter sob ... (gds inerte a especificar pelo produtor).

Sdilytettavi ... (inertin kaasun ilmoittaa valmistaja/maahantuoja).

Forvaras i ... (inert gas anges av tillverkaren).

Manténgase el recipiente bien cerrado.
Emballagen skal holdes taet lukket.
Behilter dicht geschlossen halten.

To doyeio va Swrtnpeitar epprTikd KAEIOpEVO.
Keep container tightly closed.

Conserver le récipient bien fermé.
Conservare il recipiente ben chiuso.

In goed gesloten verpakking bewaren.
Manter o recipiente bem fechado.
Sdilytettava tiiviisti suljettuna.

Forpackningen forvaras vil tillsluten.
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S8

ES: Manténgase el recipiente en lugar seco.
DA: Emballagen skal opbevares tort.

DE: Behilter trocken halten.

EL: To Soyeio va mpooTtateveTal and Ty uypaoia.
EN: Keep container dry.

FR: Conserver le récipient a l'abri de Thumidité.
IT: Conservare al riparo dall'umidita.

NL: Verpakking droog houden.

PT: Manter o recipiente ao abrigo da humidade.
FI:  Siilytettdvd kuivana.

SV: Forpackningen forvaras torrt.

S9

ES: Consérvese el recipiente en lugar bien ventilado.
DA: Emballagen skal opbevares pa et godt ventileret sted.
DE: Behilter an einem gut geliifteten Ort aufbewahren.
EL: To doyeio va Satnpeitar o€ kakd aepilopevo pepog.
EN: Keep container in a well-ventilated place.

FR: Conserver le récipient dans un endroit bien ventilé.
IT: Conservare il recipiente in luogo ben ventilato.
NL: Op een goed geventileerde plaats bewaren.

PT: Manter o recipiente num local bem ventilado.

FI.  Siilytettdva paikassa, jossa on hyvi ilmanvaihto.

SV: Forpackningen forvaras pé vil ventilerad plats.

S12

ES: No cerrar el recipiente herméticamente.
DA: Emballagen md ikke lukkes tzt.

DE: Behilter nicht gasdicht verschliefen.

EL: Mn Swrtnpeite o doyelo eppntika KAeiopévo.
EN: Do not keep the container sealed.

FR: Ne pas fermer hermétiquement le récipient.
IT: Non chiudere ermeticamente il recipiente.
NL: De verpakking niet hermetisch sluiten.

PT: Nio fechar o recipiente hermeticamente.
FI:  Pakkausta ei saa sulkea ilmatiiviisti.

SV: Forpackningen far inte tillslutas lufttatt.

S13

ES: Manténgase lejos de alimentos, bebidas y piensos.

DA: M4 ikke opbevares sammen med fodevarer, drikkevarer og foderstoffer.
DE: Von Nahrungsmitteln, Getrianken und Futtermitteln fernhalten.

EL: Makpud anod tpogtjc, motd kat {ooTPOQES.

EN: Keep away from food, drink and animal feedingstuffs.

FR: Conserver a I'écart des aliments et boissons, y compris ceux pour animaux.
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IT:
NL:
PT:
FI:
SV:

S14

ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

S15
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

S16
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

Conservare lontano da alimenti o mangimi e da bevande.
Verwijderd houden van eet- en drinkwaren en van diervoeder.
Manter afastado de alimentos e bebidas, incluindo os dos animais.
Ei saa sdilyttdd yhdessi elintarvikkeiden eiki eldinravinnon kanssa.

Forvaras dtskilt fran livsmedel och djurfoder.

Consérvese lejos de ... (materiales incompatibles a especificar por el fabricante).
Opbevares adskilt fra ... (uforligelige stoffer, som angives af fabrikanten).

Von ... fernhalten (inkompatible Substanzen sind vom Hersteller anzugeben).
Maxkpud and ... (actpPateg ovoieg kadopiovtar and Tov mapaywyod).

Keep away from ... (incompatible materials to be indicated by the manufacturer).
Conserver a I'écart des ... (matiéres incompatibles a indiquer par le fabricant).

Conservare lontano da ... (sostanze incompatibili da precisare da parte del produttore).

Verwijderd houden van ... (stoffen waarmee contact vermeden dient te worden aan te geven door de fabrikant).

Manter afastado de ... (matérias incompativeis a indicar pelo produtor).
Sdilytettava erillddn ... (yhteensopimattomat aineet ilmoittaa valmistaja/maahantuoja).

Forvaras dtskilt fran ... (oforenliga dmnen anges av tillverkaren).

Conservar alejado del calor.

M4 ikke udsettes for varme.
Vor Hitze schiitzen.

Makpua and deppotnra.

Keep away from heat.
Conserver a I'écart de la chaleur.
Conservare lontano dal calore.
Verwijderd houden van warmte.
Manter afastado do calor.
Suojattava ldmmolti.

Fér inte utsittas for virme.

Conservar alejado de toda llama o fuente de chispas — No fumar.

Holdes vak fra antaendelseskilder — Rygning forbudt.

Von Ziindquellen fernhalten — Nicht rauchen.

Makpud and mnyeg avagheEne — AMayopevETaL TO KATVIGHA.

Keep away from sources of ignition — No smoking.

Conserver a I'écart de toute flamme ou source d’étincelles — Ne pas fumer.
Conservare lontano da fiamme e scintille — Non fumare.

Verwijderd houden van ontstekingsbronnen — Niet roken.

Manter afastado de qualquer chama ou fonte de ignicio — Nio fumar.
Eristettava sytytyslahteistdi — Tupakointi kielletty.

Forvaras atskilt frén antindningskallor — Rékning férbjuden.
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S17
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:
PT:
FI:
SV:

S18
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:

NL:
PT:
FI:

Sv:

S20
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:

NL:
PT:
FI:

Sv:

S21
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:

Manténgase lejos de materias combustibles.
Holdes vaek fra brandbare stoffer.

Von brennbaren Stoffen fernhalten.
Makpud and kavotpa vAika.

Keep away from combustible material.
Tenir a I'écart des matiéres combustibles.
Tenere lontano da sostanze combustibili.
Verwijderd houden van brandbare stoffen.
Manter afastado de matérias combustiveis.
Sailytettdvi erilladn syttyvistd kemikaaleista.

Forvaras dtskilt fran brandfarliga dmnen.

Manipulese y dbrase el recipiente con prudencia.
Emballagen skal behandles og dbnes med forsigtighed.
Behilter mit Vorsicht 6ffnen und handhaben.
Xelpioteite kar avoiZTe To Soelo MPOGEKTIK.

Handle and open container with care.

Manipuler et ouvrir le récipient avec prudence.
Manipolare ed aprire il recipiente con cautela.
Verpakking voorzichtig behandelen en openen.

Manipular e abrir o recipiente com prudéncia.

Pakkauksen kisittelyssd ja avaamisessa on noudatettava varovaisuutta.

Forpackningen hanteras och dppnas forsiktigt.

No comer ni beber durante su utilizacién.

Der ma ikke spises eller drikkes under brugen.

Bei der Arbeit nicht essen und trinken.

Mnv TpTe 1) TiVETE OTAV TO XPIOILOTOLEITE.

When using do not eat or drink.

Ne pas manger et ne pas boire pendant l'utilisation.
Non mangiare né bere durante I'impiego.

Niet eten of drinken tijdens gebruik.

Nio comer nem beber durante a utilizacdo.

Syominen ja juominen kielletty kemikaalia kasiteltdessa.

At inte eller drick inte under hanteringen

No fumar durante su utilizacién.
Der ma ikke ryges under brugen.
Bei der Arbeit nicht rauchen.

Mnv kanviete 6Tav To XPr|OLHOTIOLEITE.
When using do not smoke.

Ne pas fumer pendant l'utilisation.



136

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

13t 28

IT:
NL:
PT:
FI:
SV:

$22
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:

FL:
SV:

§$23
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:

FI:
SV:

S24

ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:

FIL:
SV:

Non fumare durante I'impiego.

Niet roken tijdens gebruik.

Nio fumar durante a utilizacdo.

Tupakointi kielletty kemikaalia kiytettdessd.

Rok inte under hanteringen.

No respirar el polvo.

Undgé indénding af stev.
Staub nicht einatmen.

Mnv avanvéete v okovr.

Do not breathe dust.

Ne pas respirer les poussieres.
Non respirare le polveri.

Stof niet inademen.

Nao respirar as poeiras.
Viltettavd polyn hengittimista.

Undvik inandning av damm.

No respirar los gases/humos/vapores/aerosoles [denominacién(es) adecuada(s) a especificar por el fabricante].
Undgé inddnding af gas/reg/dampe/aerosol-tiger (den eller de pageldende betegnelser angives af fabrikanten).

Gas|Rauch/Dampf/Aerosol nicht einatmen (geeignete Bezeichnung(en) vom Hersteller anzugeben).

Mnv avanvéete agpiajavadupndaoeis/atpoug/ekvepapata (1 kataAAnAn diatvnwon kadopiletar ano tov napaywyo).

Do not breathe gas/fumes|vapour|spray (appropriate wording to be specified by the manufacturer).

Ne pas respirer les gaz/fumées/vapeurs/aérosols [terme(s) approprié(s) a indiquer par le fabricant].

Non respirare i gas/fumi/vaporifacrosoli [termine(i) appropriato(i) da precisare da parte del produttore].
Gas[rook/damp/spuitnevel niet inademen (toepasselijke term(en) aan te geven door de fabrikant).

Nao respirar os gases/vapores/fumos/aerossdis [termo(s) apropriado(s) a indicar pelo produtor].

Viltettavd kaasun/huurun/hoyryn/sumun hengittdmisti (oikean sanamuodon valitsee valmistaja/maahantuoja).

Undvik inandning av gas|rok/dnga/dimma (limplig formulering anges av tillverkaren).

Evitese el contacto con la piel.

Undga kontakt med huden.

Berithrung mit der Haut vermeiden.
Amogelyete ™V enagr) pe To déppa.
Avoid contact with skin.

Eviter le contact avec la peau.

Evitare il contatto con la pelle.
Aanraking met de huid vermijden.
Evitar o contacto com a pele.
Varottava kemikaalin joutumista iholle.

Undvik kontakt med huden.
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S25
ES:
DA:
DE:
EL:
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FR:
IT:
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$26
ES:
DA:
DE:
EL:
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NL:
PT:
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Sv:

S27
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:

NL:
PT:
FI:

SV:

$28

ES:
DA:
DE:
EL:
EN:

Evitese el contacto con los ojos.

Undgé kontakt med gjnene.

Berithrung mit den Augen vermeiden.
AmnogeUyeTe TV EnaQr {e T PATIOL

Avoid contact with eyes.

Eviter le contact avec les yeux.

Evitare il contatto con gli occhi.
Aanraking met de ogen vermijden.
Evitar o contacto com os olhos.
Varottava kemikaalin joutumista silmiin.

Undvik kontakt med 6gonen.

En caso de contacto con los ojos, ldvense inmediata y abundantemente con agua y actdase a un médico.
Kommer stoffet i gjnene, skylles straks grundigt med vand og leege kontaktes.

Bei Berithrung mit den Augen sofort griindlich mit Wasser abspiilen und Arzt konsultieren.

e MepInTwoT) ENaQnS He Ta patia MAUVETE Ta apeows pe dgdovo vepd kat {Trote watpikr] oupfour.

In case of contact with eyes, rinse immediately with plenty of water and seek medical advice.

En cas de contact avec les yeux, laver immédiatement et abondamment avec de I'eau et consulter un spécialiste.
In caso di contatto con gli occhi, lavare immediatamente e abbondantemente con acqua e consultare un medico.

Bij aanraking met de ogen onmiddellijk met overvloedig water afspoelen en deskundig medisch advies inwinnen.

Em caso de contacto com os olhos, lavar imediata e abundantemente com dgua e consultar um especialista.
Roiskeet silmistd huuhdeltava vilittomasti runsaalla vedelld ja mentiva ladkariin.

Vid kontakt med 6gonen, spola genast med mycket vatten och kontakta likare.

Quitese inmediatamente la ropa manchada o salpicada.
Tilsmudset toj tages straks af.

Beschmutzte, getrinkte Kleidung sofort ausziechen.

Agaipéote apgons Oha ta evdUpata mou £(ouv HoAuvIel.

Take off immediately all contaminated clothing.

Enlever immédiatement tout vétement souillé ou éclaboussé.
Togliersi di dosso immediatamente gli indumenti contaminati.
Verontreinigde kleding onmiddellijk uittrekken.

Retirar imediatamente todo o vestudrio contaminado.
Riisuttava valittomasti saastunut vaatetus.

Tag genast av alla nedstankta klader.

En caso de contacto con la piel, ldvese inmediata y abundantemente con ... (productos a especificar por el fabricante).

Kommer stof pd huden vaskes straks med store mangder ... (angives af fabrikanten).

Bei Berithrung mit der Haut sofort abwaschen mit viel ... (vom Hersteller anzugeben).

Se nepintwor) enagng pe to déppa, mwudeite apéowg pe agdovo ... (to £idog Tou uypov kadopiletar ano Tov mapaywyo).

After contact with skin, wash immediately with plenty of ... (to be specified by the manufacturer).
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FR: Aprés contact avec la peau, se laver immédiatement et abondamment avec ... (produits appropriés a indiquer par
le fabricant).

IT: In caso di contatto con la pelle lavarsi immediatamente ed abbondantemente con ... (prodotti idonei da indicarsi
da parte del fabbricante).

NL: Na aanraking met de huid onmiddellijk wassen met veel ... (aan te geven door de fabrikant).
PT: Apds contacto com a pele, lavar imediata e abundantemente com ... (produtos adequados a indicar pelo produtor).
FI: Roiskeet iholta huuhdeltava vilittomisti runsaalla maarill ... (aineen ilmoittaa valmistaja/maahantuoja).

SV: Vid kontakt med huden tvitta genast med mycket ... (anges av tillverkaren).

$29

ES: No tirar los residuos por el desagiie.

DA: Ma ikke temmes i kloakaflab.

DE: Nicht in die Kanalisation gelangen lassen.
EL: Mnyv adeiiilete to UTOAOLTO TOU MEPIEOLEVOU 0TIV ATOXETEUOT).
EN: Do not empty into drains.

FR: Ne pas jeter les résidus a I'égout.

IT: Non gettare i residui nelle fognature.

NL: Afval niet in de gootsteen werpen.

PT: Nio deitar os residuos no esgoto.

FI:  Ei saa tyhjentdd viemariin.

SV: Toém ej i avloppet.

S$30

ES: No echar jamds agua a este producto.
DA: Held aldrig vand pa eller i produktet.
DE: Niemals Wasser hinzugiefen.

EL: T[0T prv MPOGUETETE VEPO GTO TPOIOV AUTO.
EN: Never add water to this product.

FR: Ne jamais verser de 'eau dans ce produit.
IT: Non versare acqua sul prodotto.

NL: Nooit water op deze stof gieten.

PT: Nunca adicionar dgua a este produto.

FI:  Tuotteeseen ei saa lisitd vettd.

SV: Hall aldrig vatten pa eller i produkten.

S$33

ES: Evitese la acumulacién de cargas electroestticas.

DA: Treef foranstaltninger mod statisk elektricitet.

DE: Mafinahmen gegen elektrostatische Aufladungen treffen.

EL:  Adfete mpootateuTikd HETPa EVAVTL AEKTPOCTATIKGY EKKEVOGELV.
EN: Take precautionary measures against static discharges.

FR: Eviter laccumulation de charges électrostatiques.

IT: Evitare l'accumulo di cariche elettrostatiche.

NL: Maatregelen treffen tegen ontladingen van statische elektriciteit.
PT: Evitar acumulacdo de cargas electrostdticas.

FL:  Estettdvi staattisen sihkon aiheuttama kipindinti.

SV: Vidtag atgirder mot statisk elektricitet.
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S35

ES: Eliminense los residuos del producto y sus recipientes con todas las precauciones posibles.

DA: Materialet og dets beholder skal bortskaffes pd en sikker méde.

DE: Abfille und Behilter miissen in gesicherter Weise beseitigt werden.

EL: To uAiko kat 0 mepiektng Tou mpénel va Statedel pe acgaln tpomo.

EN: This material and its container must be disposed of in a safe way.

FR: Ne se débarrasser de ce produit et de son récipient qu'en prenant toutes les précautions d’usage.
IT: Non disfarsi del prodotto e del recipiente se non con le dovute precauzioni.

NL: Deze stof en de verpakking op veilige wijze afvoeren.

PT: Naio se desfazer deste produto e do seu recipiente sem tomar as precaucdes de seguranca devidas.
FI: Tdmd aine ja sen pakkaus on havitettdva turvallisesti.

SV: Produkt och forpackning skall oskadliggoras pa sikert sitt.

$36

ES: Usese indumentaria protectora adecuada.

DA: Brug serligt arbejdstgj.

DE: Bei der Arbeit geeignete Schutzkleidung tragen.
EL: Na gopate katdA\n\n npootateutikr] evdupacta.
EN: Wear suitable protective clothing.

FR: Porter un vétement de protection approprié.
IT: Usare indumenti protettivi adatti.

NL: Draag geschikte beschermende kleding.

PT: Usar vestudrio de protec¢do adequado.

FI: Kdytettavd sopivaa suojavaatetusta.

SV: Anvind limpliga skyddskldder.

S$37

ES: Usense guantes adecuados.

DA: Brug egnede beskyttelseshandsker under arbejdet.
DE: Geeignete Schutzhandschuhe tragen.
EL: Na gopate katdA\nha yavra.

EN: Wear suitable gloves.

FR: Porter des gants appropriés.

IT: Usare guanti adatti.

NL: Draag geschikte handschoenen.

PT: Usar luvas adequadas.

FI: Kdiytettdva sopivia suojakdsineiti.

SV: Anvind limpliga skyddshandskar.

$38

ES: En caso de ventilacion insuficiente, tisese equipo respiratorio adecuado.

DA: Brug egnet dndedratsvaern, hvis effektiv ventilation ikke er mulig.

DE: Bei unzureichender Beliiftung Atemschutzgerit anlegen.

EL: e mepintoon avenapkoUs agpiopoy, Xpnotponoteite KAt NANAN avamveuoTikr) GUGKEUT).
EN: In case of insufficient ventilation, wear suitable respiratory equipment.

FR: En cas de ventilation insuffisante, porter un appareil respiratoire approprié.
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IT:
NL:
PT:
FI:
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S$39
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:
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FI:
SV:

$40
ES:
DA:
DE:
EL:

EN:
FR:
IT:

NL:

FI:
SV:

S$41
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:

FL:
Sv:

In caso di ventilazione insufficiente, usare un apparecchio respiratorio adatto.

Bij ontoereikende ventilatie een geschikte adembescherming dragen.

Em caso de ventilagdo insuficiente, usar equipamento respiratério adequado.
Kemikaalin kdytto edellyttdd tehokasta ilmanvaihtoa tai sopivaa hengityksensuojainta.

Anvind lampligt andningsskydd vid otillracklig ventilation.

Usese proteccién para los ojos/la cara.

Brug beskyttelsesbriller/ansigtsskeerm under arbejdet.
Schutzbrille/Gesichtsschutz tragen.

Xpr|OULONIOIEITE GUOKEUT) TPOGTAGILAG LATIOV/TPOCHTOU.
Wear eye/face protection.

Porter un appareil de protection des yeux/du visage.
Proteggersi gli occhifla faccia.

Een bescherming voor de ogen/voor het gezicht dragen.
Usar um equipamento protector para os olhos/face.
Kiytettdva silmien- tai kasvonsuojainta.

Anvind skyddsglasogon eller ansiktsskydd.

Para limpiar el suelo y los objetos contaminados por este producto, tsese ... (a especificar por el fabricante).
Gulvet og tilsmudsede genstande renses med ... (midlerne angives af fabrikanten).
Fuflboden und verunreinigte Gegenstinde mit ... reinigen (Material vom Hersteller anzugeben).

T'a tov kadapiopod tou damedou kar ONGY TV aVTIKEHEVOV TOU £XOUV oAUVIEL amd TO UMKO auTO XPIOIHOMOIEITE ...
(to €ibog kadopiletar and Tov mapaywyod).

To clean the floor and all objects contaminated by this material, use ... (to be specified by the manufacturer).
Pour nettoyer le sol ou les objets souillés par ce produit, utiliser ... (a préciser par le fabricant).
Per pulire il pavimento e gli oggetti contaminati da questo prodotto, usare ... (da precisare da parte del produttore).

Voor de reiniging van de vloer en alle voorwerpen verontreinigd met dit materiaal, ... gebruiken (aan te geven
door de fabrikant).

Para limpeza do chdo e objectos contaminados por este produto, utilizar ... (a especificar pelo produtor).
Kemikaali puhdistettava pinnoilta kiyttden ... (kemikaalin ilmoittaa valmistaja/maahantuoja).

Golv och fororenade foremal tvittas med ... (anges av tillverkaren).

En caso de incendio yfo de explosién no respire los humos.

Undgd at indénde regen ved brand eller eksplosion.

Explosions- und Brandgase nicht einatmen.

Se MEPIMTOOTN TUPKAYIAG T)/KaL EKPTISENG PV AVAMVEETE TOUG KATVOUS.

In case of fire and/or explosion do not breathe fumes.

En cas d'incendie et/ou d’explosion, ne pas respirer les fumées.

In caso di incendio e/o esplosione non respirare i fumi.

In geval van brand en/of explosie inademen van rook vermijden.

Em caso de incéndio e/ou explosdo ndo respirar os fumos.

Viltettdvd palamisessa tai rdjahdyksessd muodostuvan savun hengittimista.

Undvik inandning av r6k vid brand eller explosion.
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S42
ES:

DA:
DE:

EL:

EN:

FR:

NL:

PT:

FI:

SV:

S43
ES:

DA:

DE:

EL:

EN:

FR:

NL:

PT:

FI:

SV:

S$45
ES:
DA:

DE:
EL:

EN:
FR:

Durante las fumigaciones/pulverizaciones, tisese equipo respiratorio adecuado [denominacion(es) adecuada(s) a
especificar por el fabricante].

Brug egnet dndedratsvarn ved rygning/sprejtning (den eller de pageldende betegnelser angives af fabrikanten).

Beim Réduchern/Versprithen geeignetes Atemschutzgerat anlegen (geeignete Bezeichnung(en) vom Hersteller anzu-
geben).

Kata ) dapkeia umokanviopou/yekaopatog ypnotponoteite KatdAAnAn avanveuotikr cuokeur] (1 katdAAnAn
Siatimwon kadopiletar and tov mapaywyo).

During fumigation/spraying wear suitable respiratory equipment (appropriate wording to be specified by the manu-
facturer).

Pendant les fumigations/pulvérisations, porter un appareil respiratoire approprié [terme(s) approprié(s) a indiquer
par le fabricant].

Durante le fumigazioni/polimerizzazioni usare un apparecchio respiratorio adatto [termine(i) appropriato(i) da pre-
cisare da parte del produttore].

Tijdens de ontsmetting/bespuiting een geschikte adembescherming dragen (geschikte term(en) door de fabrikant aan
te geven).

Durante as fumigacdes/pulverizagdes usar equipamento respiratério adequado [termo(s) adequado(s) a indicar pelo
produtor].

Kaasutuksen/ruiskutuksen aikana kéytettdvd sopivaa hengityksensuojainta (oikean sanamuodon valitsee
valmistaja/maahantuoja).

Anvind lampligt andningsskydd vid gasning/sprutning (specificeras av tillverkaren).

En caso de incendio, utilizar ... (los medios de extincién los debe especificar el fabricante). (Si el agua aumenta el riesgo,
se deberd afiadir: ,No usar nunca agua”).

Brug ... ved brandslukning (den nejagtige type brandslukningsudstyr angives af fabrikanten. Sdfremt vand ikke md bru-
ges tilfojes: ,Brug ikke vand”).

Zum Loschen ... (vom Hersteller anzugeben) verwenden. (Wenn Wasser die Gefahr erhoht, anfligen: ,Kein Wasser ver-
wenden”.).

Se MEPIMTLOT TUPKAYIAG XPNOHONOIEITE ... (Avagépetar To akpiféc eiboc péowv mupdofeonc. Eav to vepd avéaver
Tov kivbuvo, mpootidetar: , M1 xproiponoleite moTé vePS”).

In case of fire, use ... (indicate in the space the precise type of fire-fighting equipment. If water increases risk, add ,Never
use water”).

En cas d'incendie, utiliser ... (moyens d'extinction a préciser par le fabricant. Si leau augmente les risques, ajouter: ,Ne
jamais utiliser d'eau”).

In caso di incendio usare ... (mezzi estinguenti idonei da indicarsi da parte del fabbricante. Se 'acqua aumenta il rischio
precisare ,Non usare acqua”).

In geval van brand ... gebruiken (blusmiddelen aan te duiden door de fabrikant. Indien water het risico vergroot toevoe-
gen: ,Nooit water gebruiken.”).

Em caso de incéndio, utilizar ... (meios de extingdo a especificar pelo produtor. Se a dgua aumentar os riscos, acrescentar
JNunca utilizar dgua”).

Sammutukseen kdytettdvi ... (ilmoitettava sopiva sammutusmenetelmd. Jos vesi lisid vaaraa, lisdttavd sanat: Sammu-
tukseen ei saa Rayttdd vettd).

Vid brandslickning anvind ... (ange limplig metod. Om vatten okar riskerna, ligg till: ,Anvind aldrig vatten”).

En caso de accidente o malestar, aciidase inmediatamente al médico (si es posible, muéstresele la etiqueta).

Ved ulykkestilfeelde eller ved ildebefindende er omgéende leegebehandling nedvendig; vis etiketten, hvis det er
muligt.

Bei Unfall oder Unwohlsein sofort Arzt zuziehen (wenn maglich, dieses Etikett vorzeigen).

e nepintworn atuyipatog f av atodavdeite adiadeoia {ntote apgons watpikr oupfoulr (deitte v etkétta av elvat
duvaro).

In case of accident or if you feel unwell, seek medical advice immediately (show the label where possible).
En cas d’accident ou de malaise, consulter immédiatement un médecin (si possible, lui montrer I'étiquette).

In caso di incidente o di malessere consultare immediatamente il medico (se possibile, mostrargli I'etichetta).
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NL: Bij een ongeval of indien men zich onwel voelt, onmiddellijk een arts raadplegen (indien mogelijk hem dit etiket
tonen).

PT: Em caso de acidente ou de indisposi¢do, consultar imediatamente o médico (se possivel mostrar-lhe o rétulo).

FI: Onnettomuuden sattuessa tai tunnettaessa pahoinvointia hakeuduttava heti ladkdrin hoitoon (ndytettava titd eti-
kettid, mikali mahdollista).

SV: Vid olycksfall, illamaende eller annan péverkan, kontakta omedelbart lakare. Visa om majligt etiketten.

S$46

ES: En caso de ingestion, actidase inmediatamente al médico y muéstresele la etiqueta o el envase.
DA: Ved indtagelse, kontakt omgdende laege og vis denne beholder eller etiket.

DE: Bei Verschlucken sofort drztlichen Rat einholen und Verpackung oder Etikett vorzeigen.

EL: Ze mepintoon katanoong {nujote apgong wtpikr oupfoulr kat Seifte autd to doyelo 1 v enkérra.
EN: If swallowed, seek medical advice immediately and show this container or label.

FR: En cas d'ingestion, consulter immédiatement un médecin et lui montrer I'emballage ou I'étiquette.
IT: In caso d'ingestione consultare immediatamente il medico e mostrargli il contenitore o 'etichetta.
NL: In geval van inslikken onmiddellijk een arts raadplegen en verpakking of etiket tonen.

PT: Em caso de ingestdo, consultar imediatamente o médico e mostrar-lhe a embalagem ou o rétulo.
FI:  Jos ainetta on nielty, hakeuduttava heti ladkirin hoitoon ja niytettavd tima pakkaus tai etiketti.

SV: Vid fortiring kontakta genast likare och visa denna forpackning eller etiketten.

S$47

ES: Consérvese a una temperatura no superior a ... °C (a especificar por el fabricante).
DA: M4 ikke opbevares ved temperaturer pa over ... °C (angives af fabrikanten).

DE: Nicht bei Temperaturen iiber ... °C aufbewahren (vom Hersteller anzugeben).

EL: Na datnpeitar oe deppokpaoia mou dev umepfaivet Toug ... °C (kadopiletar and Tov mapaywyo).
EN: Keep at temperature not exceeding ... °C (to be specified by the manufacturer).

FR: Conserver a une température ne dépassant pas ... °C (d préciser par le fabricant).

IT: Conservare a temperatura non superiore a ... °C (da precisare da parte del fabbricante).
NL: Bewaren bij een temperatuur beneden ... °C (aan te geven door de fabrikant).

PT: Conservar a uma temperatura que ndo exceda ... °C (a especificar pelo produtor).

FI:  Siilytettdvd alle ... °C:n lampétilassa (valmistaja/maahantuoja ilmoittaa lampatilan).

SV: Forvaras vid en temperatur som inte overstiger ... °C (anges av tillverkaren).

S48

ES: Consérvese himedo con ... (medio apropiado a especificar por el fabricante).

DA: Holdes befugtet med ... (passende middel angives af fabrikanten).

DE: Feucht halten mit ... (geeignetes Mittel vom Hersteller anzugeben).

EL: Na dwtnpeitat uypo pe ... (o katadAAndo vAiko kadopiletar amd Tov mapaywyo).
EN: Keep wet with ... (appropriate material to be specified by the manufacturer).

FR: Maintenir humide avec ... (moyen approprié a préciser par le fabricant).

IT: Mantenere umido con ... (mezzo appropriato da precisare da parte del fabbricante).
NL: Inhoud vochtig houden met ... (middel aan te geven door de fabrikant).

PT: Manter hiimido com ... (material adequado a especificar pelo produtor).

FI:  Siilytettdva kosteana ... (valmistaja/maahantuoja ilmoittaa sopivan aineen).

SV: Innehéllet skall hallas fuktigt med ... (limpligt material anges av tillverkaren).
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$49
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:
PT:
FI:
SV:

S50

ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:

NL:
PT:
FI:

Sv:

S51
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:

NL:
PT:
FI:

Sv:

§52

ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:

Consérvese tinicamente en el recipiente de origen.

Ma kun opbevares i den originale emballage.

Nur im Originalbehalter aufbewahren.

Awapeitan povo pésa oto apyiko doyelo.

Keep only in the original container.

Conserver uniquement dans le récipient d’origine.
Conservare soltanto nel recipiente originale.
Uitsluitend in de oorspronkelijke verpakking bewaren.
Conservar unicamente no recipiente de origem.
Sailytettdva vain alkuperiispakkauksessa.

Forvaras endast i originalforpackningen.

No mezclar con ... (a especificar por el fabricante).

M4 ikke blandes med ... (angives af fabrikanten).

Nicht mischen mit ... (vom Hersteller anzugeben).

Na pnv avapetydel pe ... (kadopiCetan and tov mapaywyo).

Do not mix with ... (to be specified by the manufacturer).

Ne pas mélanger avec ... (a spécifier par le fabricant).

Non mescolare con ... (da specificare da parte del fabbricante).

Niet vermengen met ... (aan te geven door de fabrikant).

Néo misturar com ... (a especificar pelo produtor).

Ei saa sekoittaa ... (valmistaja/maahantuoja ilmoittaa aineen) kanssa.

Blanda inte med ... (anges av tillverkaren).

Usese tinicamente en lugares bien ventilados.

M4 kun bruges pa steder med god ventilation.

Nur in gut geliifteten Bereichen verwenden.

Na yprjotponoteitar HOvVo o€ Kakd agptlOpevo Xmpo.

Use only in well-ventilated areas.

Utiliser seulement dans des zones bien ventilées.
Usare soltanto in luogo ben ventilato.

Uitsluitend op goed geventileerde plaatsen gebruiken.
Utilizar somente em locais bem ventilados.
Huolehdittava hyvistd ilmanvaihdosta.

Sorj for god ventilation.

No usar sobre grandes superficies en locales habitados.

Bor ikke anvendes til storre flader i beboelses- eller opholdsrum.
Nicht grofflichig fiir Wohn- und Aufenthaltsriume zu verwenden.
Agv GUVLOTATAL 1) XPT|OT) OF EUPELES EMPAVELEG OE EOWTEPIKOUG XHPOUG.
Not recommended for interior use on large surface areas.

Ne pas utiliser sur de grandes surfaces dans les locaux habités.
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IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

S$53
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

§$56
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:
PT:

FIL:
SV:

§57
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:

NL:

FI:
SV:

Non utilizzare su grandi superfici in locali abitati.

Niet voor gebruik op grote oppervlakken in woon- en verblijfruimten.
Nao utilizar em grandes superficies nos locais habitados.

Ei suositella sisdkdyttoon laajoilla pinnoilla.

Olampligt for anvindning inomhus vid behandling av stora ytor.

Evitese la exposicion — recdbense instrucciones especiales antes del uso.
Undgé enhver kontakt — indhent serlige anvisninger for brug.

Exposition vermeiden — vor Gebrauch besondere Anweisungen einholen.
Amogelyete Ty £kdeon — eodiaoteite pe T edkés 0dnyies mpw and ™ xprion.
Avoid exposure — obtain special instructions before use.

Eviter I'exposition — se procurer des instructions spéciales avant lutilisation.
Evitare I'esposizione — procurarsi speciali istruzioni prima dell'uso.
Blootstelling vermijden — v66r gebruik speciale aanwijzingen raadplegen.
Evitar a exposicio — obter instrugdes especificas antes da utilizacdo.
Viltettdva altistumista — ohjeet luettava ennen kayttoa.

Undvik exponering - Begir specialinstruktioner fore anvandning.

Eliminense esta sustancia y su recipiente en un punto de recogida publica de residuos especiales o peligrosos.
Aflever dette materiale og dets beholder til et indsamlingssted for farligt affald og problemaffald.

Dieses Produkt und seinen Behilter der Problemabfallentsorgung zufithren.

To UAIKO aUTO KaL O TEPLEKTIG TOU Vo evamoTedolv o€ xdpo oUNAoyN¢ enkivilivov 1) edikav anofAitov.

Dispose of this material and its container to hazardous or special waste collection point.

Eliminer ce produit et son récipient dans un centre de collecte des déchets dangereux ou spéciaux.

Smaltire questo materiale e i relativi contenitori in un punto di raccolta rifiuti pericolosi o speciali.

Deze stof en de verpakking naar inzamelpunt voor gevaarlijk of bijzonder afval brengen.

Eliminar este produto e o seu recipiente, enviando-os para local autorizado para a recolha de residuos perigosos
ou especiais.

T4mad aine ja sen pakkaus on toimitettava ongelmajitteen vastaanottopaikkaan.

Limna detta material och dess behallare till insamlingsstille for farligt avfall.

Utilicese un envase de seguridad adecuado para evitar la contaminacion del medio ambiente.
Skal indesluttes forsvarligt for at undgd miljeforurening.

Zur Vermeidung einer Kontamination der Umwelt geeigneten Behilter verwenden.

Na xprjowponoudel o katdAnhog mepiéktng yia va anogeuydel poAuvon tou neptparlovrog.

Use appropriate container to avoid environmental contamination.

Utiliser un récipient approprié pour éviter toute contamination du milieu ambiant.

Usare contenitori adeguati per evitare l'inquinamento ambientale.

Neem passende maatregelen om verspreiding in het milieu te voorkomen.

Utilizar um recipiente adequado para evitar a contaminagdo do ambiente.

Kéytettiva sopivaa siilytystapaa ympdriston likaantumisen ehkdisemiseksi.

Forvaras pd lampligt sdtt for att undvika miljofororening.
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$59
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

S60
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:

NL:
PT:
FI:

Sv:

S61
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:

NL:
PT:
FI:

SV:

S62
ES:

DA:
DE:

EL:

Remitirse al fabricante o proveedor para obtener informacion sobre su recuperacién/reciclado.
Indhent oplysninger om genvinding/genanvendelse hos producenten/leveranderen.
Informationen zur Wiederverwendung/Wiederverwertung beim Hersteller/Lieferanten erfragen.
Znuote mA\pogopies and Tov mapaywyd/mpopndeutr yia avaktnon/avakikhwor.

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

Consulter le fabricant/fournisseur pour des informations relatives a la récupération/au recyclage.
Richiedere informazioni al produttore/fornitore per il recupero/riciclaggio.

Raadpleeg fabrikant/leverancier voor informatie over terugwinning/recycling.

Solicitar ao produtor/fornecedor informagdes relativas a sua recuperago/reciclagem.

Hanki valmistajalta/luovuttajalta tietoja uudelleenkaytosti/kierrityksesti.

Rédfréga tillverkare/leverantor om atervinning/ateranvindning.

Eliminense el producto y su recipiente como residuos peligrosos.

Dette materiale og dets beholder skal bortskaffes som farligt affald.

Dieses Produkt und sein Behilter sind als gefihrlicher Abfall zu entsorgen.

To Ao Kkat 0 TePIEKTNG Tou var Jewpndouv kata T diddeon Toug emkivduva andfinta.
This material and its container must be disposed of as hazardous waste.

Eliminer le produit et son récipient comme un déchet dangereux.

Questo materiale e il suo contenitore devono essere smaltiti come rifiuti pericolosi.
Deze stof en de verpakking als gevaarlijk afval afvoeren.

Este produto e o seu recipiente devem ser eliminados como residuos perigosos.
Tamad aine ja sen pakkaus on kisiteltivd ongelmajatteend.

Detta material och dess behéllare skall tas om hand som farligt avfall.

Evitese su liberacion al medio ambiente. Recdbense instrucciones especificas de la ficha de datos de seguridad.
Undgé udledning til miljoet. Se swrlig vejledning/leveranderbrugsanvisning.

Freisetzung in die Umwelt vermeiden. Besondere Anweisungen einholen/Sicherheitsdatenblatt zu Rate ziehen.
Anoguyete v e\evdépwor) Tou oto mepifallov. Avagepdeite ot edikég 0dnyieg/deltio dedopévav acpaleiag.
Avoid release to the environment. Refer to special instructions/safety data sheets.

Eviter le rejet dans lenvironnement. Consulter les instructions spéciales/la fiche de données de sécurité.

Non disperdere nell’ambiente. Riferirsi alle istruzioni speciali/ schede informative in materia di sicurezza.
Voorkom lozing in het milieu. Vraag om speciale instructies/veiligheidskaart.

Evitar a libertagdo para o ambiente. Obter instrucdes especificas/fichas de seguranga.

Viltettdva padstamistd ymparistoon. Lue erityisohjeet/kdyttoturvallisuustiedote.

Undvik utsldpp till miljon. Lis sirskilda instruktioner/varuinformationsblad.

En caso de ingestion no provocar el vémito: actidase inmediatamente al médico y muéstresele la etiqueta o el
envase.

Ved indtagelse, undgi at fremprovokere opkastning: kontakt omgdende laege og vis denne beholder eller etiket.

Bei Verschlucken kein Erbrechen herbeifiihren. Sofort drztlichen Rat einholen und Verpackung oder dieses Eti-
kett vorzeigen.

Se MEPIMTOOT KATanoons va pnv npokAndel epetoc: {ntiote apéong tatpikr) cupfouln kat deiéte auto to doyeio 1) v
€TKETTA TOU.
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EN: If swallowed, do not induce vomiting: seek medical advice immediately and show this container or label.

FR: En cas d’ingestion, ne pas faire vomir. Consulter immédiatement un médecin et lui montrer l'emballage ou I'éti-
quette.

IT: In caso di ingestione non provocare il vomito: consultare immediatamente il medico e mostrargli il contenitore
o letichetta.

NL: Bjj inslikken niet het braken opwekken; direct een arts raadplegen en de verpakking of het etiket tonen.

PT: Em caso de ingestdo, ndo provocar o vomito. Consultar imediatamente um médico e mostrar-lhe a embalagem
ou o rétulo.

FI: Jos kemikaalia on nielty, ei saa oksennuttaa: hakeuduttava valittomasti 1ddkdrin hoitoon ja niytettdva tima pak-
kaus tai etiketti.

SV: Vid fortiring, framkalla ej krakning. Kontakta genast ldkare och visa denna forpackning eller etiketten.

S63

ES: En caso de accidente por inhalacién, alejar a la victima de la zona contaminada y mantenerla en reposo.
DA: Ved ulykkestilfelde ved inddnding bringes tilskadekomne ud i frisk luft og holdes i ro.

DE: Bei Unfall durch Einatmen: Verunfallten an die frische Luft bringen und ruhigstellen.

EL: Xe mepintwon atuynpatos Aoy €LOTIOVIG: AMOHAKPUVETE TO DURA MO TO HOAUGHEVO XOPO KL APIOTE TO VAL T|PERM OEL
EN: In case of accident by inhalation: remove casualty to fresh air and keep at rest.

FR: En cas d’accident par inhalation, transporter la victime hors de la zone contaminée et la garder au repos.
IT: In caso di incidente per inalazione, allontanare I'infortunato dalla zona contaminata e mantenerlo a riposo.
NL: Bij een ongeval door inademing: slachtoffer in de frisse lucht brengen en laten rusten.

PT: Em caso de inalagdo acidental, remover a vitima da zona contaminada e manté-la em repouso.

FI:  Jos ainetta on onnettomuuden sattuessa hengitetty: siirrd henkilo raittiiseen ilmaan ja pidd hanet levossa.

SV: Vid olycksfall via inandning, flytta den drabbade till frisk luft och lat vila.

S64

ES: En caso de ingestion, enjudguese la boca con agua (solamente si la persona estd consciente).

DA: Ved indtagelse, skyl munden med vand (kun hvis personen er ved bevidsthed).

DE: Bei Verschlucken Mund mit Wasser ausspiilen (nur wenn Verunfallter bei Bewusstsein ist).

EL: Xe mepintworn katanoonc, Een\ivete to otopa pe vepo (povo epdoov to JUpa datnpel Tig aiodnoeis Tov).
EN: If swallowed, rinse mouth with water (only if the person is conscious).

FR: En cas d'ingestion, rincer la bouche avec de 'eau (seulement si la personne est consciente).

IT: In caso di ingestione, sciacquare la bocca con acqua (solamente se l'infortunato ¢ cosciente).

NL: Bjj inslikken, mond met water spoelen (alleen als de persoon bij bewustzijn is).

PT: Em caso de ingestdo, lavar repetidamente a boca com dgua (apenas se a vitima estiver consciente).
F:  Jos ainetta on nielty, huuhtele suu vedelld (vain jos henkil6 on tajuissaan).

SV: Vid fortiring, sk6lj munnen med vatten (endast om personen ér vid medvetande)
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Combinaci6n de frases-S
Kombination af S-satninger
Kombination der S-Sitze
SuvSuacpog twv S-gpioewy
Combination of S-phrases
Combinaison des phrases S
Combinazioni delle frasi S
Combinatie van S-zinnen
Combinacdo das frases S
Yhdistetyt S-lausekkeet

Sammansatta S-fraser

$1)2

ES: Consérvese bajo llave y manténgase fuera del alcance de los nifios.
DA: Opbevares under 1as og utilgangeligt for bern.

DE: Unter Verschluss und fiir Kinder unzuginglich aufbewahren.
EL:  ®uldre o khewdwpévo kat pakpud and madid.

EN: Keep locked up and out of the reach of children.

FR: Conserver sous clef et hors de portée des enfants.

IT:  Conservare sotto chiave e fuori della portata dei bambini.
NL: Achter slot en buiten bereik van kinderen bewaren.

PT: Guardar fechado a chave e fora do alcance das criancas.

FI:  Siilytettava lukitussa tilassa ja lasten ulottumattomissa.

SV: Forvaras i last utrymme och odtkomligt for barn.

$3/7

ES: Consérvese el recipiente bien cerrado y en lugar fresco.
DA: Emballagen opbevares tat lukket pé et keligt sted.

DE: Behilter dicht geschlossen halten und an einem kithlen Ort aufbewahren.
EL:  Awampeiote 0 doyelo eppntikd KAEIOHEVO GE dpooEpPO HEPOG.
EN: Keep container tightly closed in a cool place.

FR: Conserver le récipient bien fermé dans un endroit frais.
IT: Tenere il recipiente ben chiuso in luogo fresco.

NL: Gesloten verpakking op een koele plaats bewaren.

PT: Conservar em recipiente bem fechado em lugar fresco.

FI:  Siilytettava tiiviisti suljettuna viiledssd paikassa.

SV: Forpackningen forvaras vil tillsluten och svalt.

$3/9/14
ES: Consérvese en lugar fresco y bien ventilado y lejos de ... (materiales incompatibles, a especificar por el fabricante).
DA: Opbevares keligt, godt ventileret og adskilt fra ... (uforligelige stoffer angives af fabrikanten).

DE: An einem kiihlen, gut geliifteten Ort, entfernt von ... aufbewahren (die Stoffe, mit denen Kontakt vermieden werden
muss, sind vom Hersteller anzugeben).

EL:  Awrmpeitar oe §pooepd kar kakd agpilOpevo pépog pakpua ano ... (acupfata vAika mov vnodeikviovtar and tov
Tapaywyo).
EN: Keep in a cool, well-ventilated place away from ... (incompatible materials to be indicated by the manufacturer).

FR: Conserver dans un endroit frais et bien ventilé a I'écart des ... (matieres incompatibles a indiquer par le fabricant).
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IT:

NL:

FL:

SV:

Conservare in luogo fresco e ben ventilato lontano da ... (materiali incompatibili da precisare da parte del fabbri-
cante).

Bewaren op een koele, goed geventileerde plaats verwijderd van ... (stoffen waarmee contact vermeden dient te wor-
den, aan te geven door de fabrikant).

Conservar em lugar fresco e bem ventilado ao abrigo de ... (matérias incompativeis a indicar pelo produtor).

Sdilytettavi erillddn ... (yhteensopimattomat aineet ilmoittaa valmistaja/maahantuoja) viiledssd paikassa, jossa on hyvi
ilmanvaihto.

Forvaras svalt, pa vl ventilerad plats étskilt fran ... (oftrenliga dmnen anges av tillverkaren).

$3/9/14/49

ES:

DA:

DE:

EL:

EN:

FR:

IT:

NL:

FI:

SV:

Consérvese tinicamente en el recipiente de origen, en lugar fresco y bien ventilado y lejos de ... (materiales incom-
patibles, a especificar por el fabricante).

M4 kun opbevares i originalemballagen pa et koligt, godt ventileret sted og adskilt fra ... (uforligelige stoffer angi-
ves af fabrikanten).

Nur im Originalbehilter an einem kithlen, gut geliifteten Ort, entfernt von ... aufbewahren (die Stoffe, mit denen
Kontakt vermieden werden muss, sind vom Hersteller anzugeben).

Awtnpeitat povo péoa oto apyiko doxelo oe dpooepd kar kahd agpllOpevo pEPog pakpud amod ... (aoupfata vAikd
TIOU UTTOSEIKVUOVTAL A0 TOV TIAPAYWYO).

Keep only in the original container in a cool, well-ventilated place away from ... (incompatible materials to be indi-
cated by the manufacturer).

Conserver uniquement dans le récipient d’origine dans un endroit frais et bien ventilé a I'écart de ... (matiéres
incompatibles a indiquer par le fabricant).

Conservare soltanto nel contenitore originale in luogo fresco e ben ventilato lontano da ... (materiali incompa-
tibili da precisare da parte del fabbricante).

Uitsluitend in de oorspronkelijke verpakking bewaren op een koele, goed geventileerde plaats verwijderd van ...
(stoffen waarmee contact vermeden dient te worden, aan te geven door de fabrikant).

Conservar unicamente no recipiente de origem, em lugar fresco e bem ventilado ao abrigo de ... (matérias incom-
pativeis a indicar pelo produtor).

Sailytettava alkuperaispakkauksessa viiledssd paikassa, jossa on hyvi ilmanvaihto erillddn ... (yhteensopimattomat
aineet ilmoittaa valmistaja/maahantuoja).

Forvaras endast i originalforpackningen pa sval, vil ventilerad plats étskilt frén ... (oforenliga dmnen anges av till-
verkaren).

$3/9/49

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Consérvese tnicamente en el recipiente de origen, en lugar fresco y bien ventilado.

Mad kun opbevares i originalemballagen pa et keligt, godt ventileret sted.

Nur im Originalbehilter an einem kiihlen, gut geliifteten Ort aufbewahren.

Awatnpeitat 16vo pgoa 0To apyiko doxeio oe dpooepd kat kakd agpilopevo pEPOS.

Keep only in the original container in a cool, well-ventilated place.

Conserver uniquement dans le récipient d’origine dans un endroit frais et bien ventilé.
Conservare soltanto nel contenitore originale in luogo fresco e ben ventilato.

Uitsluitend in de oorspronkelijke verpakking bewaren op een koele, goed geventileerde plaats.
Conservar unicamente no recipiente de origem, em lugar fresco e bem ventilado.

Sdilytettdvi alkuperdispakkauksessa viiledssd paikassa, jossa on hyvi ilmanvaihto.

Forvaras endast i originalforpackningen pé sval, vil ventilerad plats.

S3/14

ES:

DA:

DE:

EL:
EN:

Consérvese en lugar fresco y lejos de ... (materiales incompatibles, a especificar por el fabricante).
Opbevares koligt og adskilt fra ... (uforligelige stoffer angives af fabrikanten).

An einem kiihlen, von ... entfernten Ort aufbewahren (die Stoffe, mit denen Kontakt vermieden werden muss, sind
vom Hersteller anzugeben).

Awrtnpeitar oe Spooepd pépog pakpud anod ... (acUpfata vAika mov uToSEIKVIOVTAL ANO TOV TaPaywYo).

Keep in a cool place away from ... (incompatible materials to be indicated by the manufacturer).
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FR:

NL:

PT:
FI:
SV:

S7/8

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

SVv:

Conserver dans un endroit frais a I'écart des ... (matiéres incompatibles a indiquer par le fabricant).
Conservare in luogo fresco lontano da ... (materiali incompatibili da precisare da parte del fabbricante).

Bewaren op een koele plaats verwijderd van ... (stoffen waarmee contact vermeden dient te worden, aan te geven door

de fabrikant).
Conservar em lugar fresco ao abrigo de ... (matérias incompativeis a indicar pelo produtor).
Sailytettdva viiledssd erilldédn ... (yhteensopimattomat aineet ilmoittaa valmistaja/maahantuoja).

Forvaras svalt och étskilt fran ... (oforenliga dmnen anges av tillverkaren).

Manténgase el recipiente bien cerrado y en lugar seco.

Emballagen skal holdes tat lukket og opbevares tort.

Behdlter trocken und dicht geschlossen halten.

To Soyeio va Sratnpeitar eppmTikd KAEWOHEVO Kat va TPOoTATEVETAL And TNV Uypaoia.
Keep container tightly closed and dry.

Conserver le récipient bien fermé et a I'abri de I'humidité.

Conservare il recipiente ben chiuso e al riparo dall'umidita.

Droog houden en in een goed gesloten verpakking bewaren.

Conservar o recipiente bem fechado e ao abrigo da humidade.

Sailytettdva kuivana ja tiiviisti suljettuna.

Forpackningen forvaras vil tillsluten och torrt.

S7/9

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Manténgase el recipiente bien cerrado y en lugar bien ventilado.
Emballagen skal holdes tat lukket og opbevares pa et godt ventileret sted.
Behdlter dicht geschlossen an einem gut geliifteten Ort aufbewahren.

To Soyeio va Sratnpeitar eppnTkd KAEWOpEVO Kat 0 KaAG agptlOpevo HEPOG.
Keep container tightly closed and in a well-ventilated place.

Conserver le récipient bien fermé et dans un endroit bien ventilé.

Tenere il recipiente ben chiuso e in luogo ben ventilato.

Gesloten verpakking op een goed geventileerde plaats bewaren.

Manter o recipiente bem fechado em local bem ventilado.

Sailytettdva tiiviisti suljettuna paikassa, jossa on hyvi ilmanvaihto.

Forpackningen forvaras vil tillsluten pa vil ventilerad plats.

S7/47

ES:

DA:

DE:
EL:

EN:
FR:
IT:

NL:
PT:

FL.
SV:

Manténgase el recipiente bien cerrado y consérvese a una temperatura no superior a ... °C (a especificar por el
fabricante).

Emballagen skal holdes tat lukket og opbevares ved temperaturer pa ikke over ... °C (angives af fabrikanten).
Behalter dicht geschlossen und nicht bei Temperaturen iiber ... °C aufbewahren (vom Hersteller anzugeben).
Aatnpeiote o doyeio kahd khewopévo oe eppokpacia mou Sev unepPaivet Toug ... °C (va kadopiotei and Tov napa-
Yoyo).

Keep container tightly closed and at a temperature not exceeding ... °C (to be specified by the manufacturer).
Conserver le récipient bien fermé et a une température ne dépassant pas ... °C (a préciser par le fabricant).
Tenere il recipiente ben chiuso e a temperatura non superiore a ... °C (da precisare da parte del fabbricante).
Gesloten verpakking bewaren bij een temperatuur beneden ... °C (aan te geven door de fabrikant).

Manter o recipiente bem fechado e conservar a uma temperatura que ndo exceda ... °C (a especificar pelo produ-
tor).

Sailytettava tiiviisti suljettuna ja alle ... °C:n lampétilassa (valmistaja/maahantuoja ilmoittaa lampatilan).

Férpackningen forvaras vl tillsluten vid en temperatur som inte verstiger ... °C (anges av tillverkaren).
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$20/21

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

No comer, ni beber, ni fumar durante su utilizacién.

Der ma ikke spises, drikkes eller ryges under brugen.

Bei der Arbeit nicht essen, trinken oder rauchen.

'Otav To YPNOILOTOIEITE UV TPATE, HIV TIVETE, [V KAMVILETE.

When using do not eat, drink or smoke.

Ne pas manger, ne pas boire et ne pas fumer pendant l'utilisation.
Non mangiare, né bere, né fumare durante l'impiego.

Niet eten, drinken of roken tijdens gebruik.

Nao comer, beber ou fumar durante a utilizacio.

Syominen, juominen ja tupakointi kielletty kemikaalia kaytettdessa.

At inte, drick inte eller rok inte under hanteringen.

$24[25

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Evitese el contacto con los ojos y la piel.

Undgé kontakt med huden og ejnene.

Berithrung mit den Augen und der Haut vermeiden.
Amogelyete enagr] e to dépua kat ta paria.

Avoid contact with skin and eyes.

Eviter le contact avec la peau et les yeux.

Evitare il contatto con gli occhi e con la pelle.
Aanraking met de ogen en de huid vermijden.
Evitar o contacto com a pele e os olhos.

Varottava kemikaalin joutumista iholle ja silmiin.

Undvik kontakt med huden och 6gonen.

$27/28

ES:

DA:

DE:

EL:

EN:

FR:

IT:

NL:

FI:

Sv:

Después del contacto con la piel, quitese inmediatamente toda la ropa manchada o salpicada y ldvese inmediata
y abundantemente con ... (productos a especificar por el fabricante).

Kommer stof pd huden, tages tilsmudset tej straks af og der vaskes med store mangder ... (angives af fabrikanten).

Bei Berithrung mit der Haut beschmutzte, getrinkte Kleidung sofort ausziehen und Haut sofort abwaschen mit
viel ... (vom Hersteller anzugeben).

Se mepintwon enagnG He To dEPHa, aQuPETTE apEcKG ONA Ta HONUOHEVA POUXQ KAl TAUVETE AUECHS HE APIOVO ... (To
€ido¢ Tou uypov kadopiletar and Tov mapaywyo).

After contact with skin, take off immediately all contaminated clothing, and wash immediately with plenty of
... (to be specified by the manufacturer).

Apres contact avec la peau, enlever immédiatement tout vétement souillé ou éclaboussé et se laver immédiate-
ment et abondamment avec ... (produits appropriés a indiquer par le fabricant).

In caso di contatto con la pelle, togliersi di dosso immediatamente gli indumenti contaminati e lavarsi imme-
diatamente e abbondantemente con ... (prodotti idonei da indicarsi da parte del fabbricante).

Na contact met de huid, alle besmette kleding onmiddellijk uittrekken en de huid onmiddellijk wassen met veel
... (aan te geven door de fabrikant).

Em caso de contacto com a pele, retirar imediatamente toda a roupa contaminada e lavar imediata e abundan-
temente com ... (produto adequado a indicar pelo produtor).

Thokosketuksen jilkeen, saastunut vaatetus on riisuttava valittomasti ja roiskeet huuhdeltava vilittémasti run-
saalla mddralld ... (aineen ilmoittaa valmistaja/maahantuoja).

Vid kontakt med huden, tag genast av alla nedstinkta klader och tvitta genast med mycket ... (anges av tillver-
karen).
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$29/35

ES:

No tirar los residuos por el desagiie; eliminense los residuos del producto y sus recipientes con todas las pre-
cauciones posibles.

DA: M4 ikke tommes i kloakafleb; materialet og dets beholder skal bortskaffes pé en sikker made.

DE: Nicht in die Kanalisation gelangen lassen; Abfille und Behilter miissen in gesicherter Weise beseitigt werden.

EL: Mnv adeldlete To UTONOITO TOUTIEPLEXOHEVOU OV AMOXETEUOT], SIATECTE AUTO TO UNIKO Kal TOV MEPLEKTN) TOU KaTA
ac@alr) Tporo.

EN: Do not empty into drains; dispose of this material and its container in a safe way.

FR: Ne pas jeter les résidus a I'égout; ne se débarrasser de ce produit et de son récipient qu'en prenant toutes les pré-
cautions d'usage.

IT: Non gettare i residui nelle fognature; non disfarsi del prodotto e del recipiente se non con le dovute precauzioni.

NL: Afval niet in de gootsteen werpen; stof en verpakking op veilige wijze afvoeren.

PT: Nao deitar os residuos no esgoto; ndo eliminar o produto e o seu recipiente sem tomar as precaucdes de segu-
ranca devidas.

FI:  FEi saa tyhjentdd viemdriin; tdmd aine ja sen pakkaus on havitettdva turvallisesti.

SV: Tom ej i avloppet, oskadliggor produkt och férpackning pa sikert sitt.

$29/56

ES: No tirar los residuos por el desagiie; eliminese esta sustancia y su recipiente en un punto de recogida publica de
residuos especiales o peligrosos.

DA: Mi ikke temmes i kloakaflgb, aflever dette materiale og dets beholder til et indsamlingssted for farligt affald og
problemaffald.

DE: Nicht in die Kanalisation gelangen lassen; dieses Produkt und seinen Behilter der Problemabfallentsorgung
zufiihren.

EL: Mnv adewiCete To umdloino tou mepieopevou oty amoyéteuot). To UAIKO auTd kat 0 MEPIEKTIG TOU Va EVanoTeJolV o€
dnpocio xopo culhoyng emkivduvay 1 edikov anofhrtey.

EN: Do not empty into drains, dispose of this material and its container at hazardous or special waste collection
point.

FR: Ne pas jeter les résidus a I'égout, éliminer ce produit et son récipient dans un centre de collecte des déchets dan-
gereux ou spéciaux.

IT: Non gettare i residui nelle fognature; smaltire questo materiale e i relativi contenitori in un punto di raccolta
rifiuti pericolosi o speciali.

NL: Afval niet in de gootsteen werpen; deze stof en de verpakking naar een inzamelpunt voor gevaarlijk of bijzon-
der afval brengen.

PT: Nio deitar os residuos no esgoto; eliminar este produto e o seu recipiente enviando-os para local autorizado
para a recolha de residuos perigosos ou especiais.

FL:  Ei saa tyhjentdd viemdriin; timd aine ja sen pakkaus on toimitettava ongelmajitteen vastaanottopaikkaan.

SV: Tom ej i avloppet, limna detta material och dess behllare till insamlingsstélle for farligt avfall.

$36/37

ES: Usense indumentaria y guantes de proteccién adecuados.

DA: Brug serligt arbejdstej og egnede beskyttelseshandsker.

DE: Bei der Arbeit geeignete Schutzhandschuhe und Schutzkleidung tragen.

EL:  ®opate katdAAnAn npootateutikn evdupasia kat yavria.

EN: Wear suitable protective clothing and gloves.

FR: Porter un vétement de protection et des gants appropriés.

IT: Usare indumenti protettivi e guanti adatti.

NL: Draag geschikte handschoenen en beschermende kleding.

PT: Usar vestudrio de proteccdo e luvas adequadas.

FI: Kéytettdva sopivaa suojavaatetusta ja suojakdsineita.

SV: Anvind limpliga skyddskldder och skyddshandskar.
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$36/37/39

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

Usense indumentaria y guantes adecuados y proteccién para los ojos/la cara.

Brug searligt arbejdstej, egnede beskyttelseshandsker og -briller/ansigtsskaerm.

Bei der Arbeit geeignete Schutzkleidung, Schutzhandschuhe und Schutzbrille/Gesichtsschutz tragen.

®oparte kataMAnA mpootateuTikn eviupaoia, yavTia Kl GUGKEUT TPOOTAGLAG HATIGV[TPOGAHTOU.

Wear suitable protective clothing, gloves and eye/face protection.

Porter un vétement de protection approprié, des gants et un appareil de protection des yeux/du visage.
Usare indumenti protettivi e guanti adatti e proteggersi gli occhifla faccia.

Draag geschikte beschermende kleding, handschoenen en een beschermingsmiddel voor de ogen/het gezicht.
Usar vestudrio de proteccdo, luvas e equipamento protector para os olhos/face adequados.

Kiytettdvd sopivaa suojavaatetusta, suojakdsineitd ja silmien- tai kasvonsuojainta.

Anvind lampliga skyddsklader, skyddshandskar samt skyddsglasogon eller ansiktsskydd.

$36/39

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

SV:

Usense indumentaria adecuada y proteccién para los ojos|la cara.

Brug serligt arbejdstej og egnede beskyttelsesbriller/ansigtsskaerm.

Bei der Arbeit geeignete Schutzkleidung und Schutzbrille/Gesichtsschutz tragen.

dopate katd\AnAn mpootateuTikr) eVOUHAGIA KAl CUOKEUT TPOOTACLAG LATIOV/TPOCGTIOU.

Wear suitable protective clothing and eye/face protection.

Porter un vétement de protection approprié et un appareil de protection des yeux/du visage.
Usare indumenti protettivi adatti e proteggersi gli occhi/la faccia.

Draag geschikte beschermende kleding en een beschermingsmiddel voor de ogen/het gezicht.
Usar vestudrio de proteccdo e equipamento protector para os olhos/face adequados.
Kiytettdvd sopivaa suojavaatetusta ja silmien- tai kasvonsuojainta.

Anvind ldampliga skyddskldder samt skyddsglasogon eller ansiktsskydd.

$37/39

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Usense guantes adecuados y proteccion para los ojos/la cara.

Brug egnede beskyttelseshandsker og -briller/ansigtsskeerm under arbejdet.

Bei der Arbeit geeignete Schutzhandschuhe und Schutzbrille/Gesichtsschutz tragen.
doparte kataMNAa YavTia Kot GUOKEUT] TPOCTACLAG PATLOV/TPOsOTOU.

Wear suitable gloves and eye/face protection.

Porter des gants appropriés et un appareil de protection des yeux/du visage.

Usare guanti adatti e proteggersi gli occhifla faccia.

Draag geschikte handschoenen en een beschermingsmiddel voor de ogen/het gezicht.
Usar luvas e equipamento protector para os olhos/face adequados.

Kiytettdvd sopivia suojakdsineitd ja silmien- tai kasvonsuojainta.

Anvind limpliga skyddshandskar samt skyddsglasdgon eller ansiktsskydd.

$47/49

ES:

DA:

DE:
EL:

EN:

Consérvese tinicamente en el recipiente de origen y a temperatura no superior a ... °C (a especificar por el fabri-
cante).

M4 kun opbevares i originalemballagen ved en temperatur pd ikke over ... °C (angives af fabrikanten).
Nur im Originalbehalter bei einer Temperatur von nicht iiber ... °C (vom Hersteller anzugeben) aufbewahren.

Awatnpeitar povo pgoa oo apyiko doyelo ot deppokpaoia mov dév umeppaivel toug ... °C (kadopiletar and tov napa-
Ywyo).

Keep only in the original container at a temperature not exceeding ... °C (to be specified by the manufacturer).
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FR:

NL:

PT:

FI:

SV:

Conserver uniquement dans le récipient d’origine a une température ne dépassant pas ... °C (a préciser par le fabri-
cant).

Conservare soltanto nel contenitore originale a temperatura non superiore a ... °C (da precisare da parte del fab-
bricante).

Uitsluitend in de oorspronkelijke verpakking bewaren bij een temperatuur beneden ... °C (aan te geven door de

fabrikant).
Conservar unicamente no recipiente de origem a temperatura que ndo exceda ... °C (a especificar pelo produtor).
Séilytettdva alkuperdispakkauksessa alle ... °C:n limpétilassa (valmistaja/maahantuoja ilmoittaa limpatilan).

Forvaras endast i originalforpackningen vid en temperatur som inte Gverstiger ... °C (anges av tillverkaren).
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ZAEACZNIK 5A
EN: B.13/14. MUTAGENICITY-REVERSE MUTATION TEST Using bacteria.
(nie dotyczy wersji ES)
(nie dotyczy wersji DA)
(nie dotyczy wersji DE)
(nie dotyczy wersji EL)
(nie dotyczy wersji FR)
(nie dotyczy wersji IT)
(nie dotyczy wersji NL)
(nie dotyczy wersji PT)
(nie dotyczy wersji FI)

(nie dotyczy wersji SV)
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ZALACZNIK 5B

FR: L'administration du témoin positif par une voie différente de celle utilisée pour la substance d’essai est acceptable.
(nie dotyczy wersji ES)

(nie dotyczy wersji DA)

(nie dotyczy wersji DE)

(nie dotyczy wersji EL)

(nie dotyczy wersji EN)

(nie dotyczy wersji IT)

(nie dotyczy wersji NL)

(nie dotyczy wersji PT)

(nie dotyczy wersji FI)

(nie dotyczy wersji SV)
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ZALACZNIK 5C

Irradiation dose (}/cm2 x1 OOO)

EN: t(min) = (17 =1W sec)

Irradiance (mW/cm2>< 60)
(nie dotyczy wersji ES)

(nie dotyczy wersji DA)

(nie dotyczy wersji DE)

(nie dotyczy wersji EL)

(nie dotyczy wersji FR)

(nie dotyczy wersji IT)

(nie dotyczy wersji NL)

(nie dotyczy wersji PT)

(nie dotyczy wersji Fl)

(nie dotyczy wersji SV)
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

ZAELACZNIK 5D

B.26. BADANIE TOKSYCZNOSCI PODPRZEWLEKLE] DROGA POKARMOWA
STUDIUM TOKSYCZNOSCI NA GRYZONIACH METODA POWTARZANE]J
90-DNIOWEJ] DAWKI DROGA POKARMOWA

METODA

Niniejsza metoda badania toksyczno$ci podprzewleklej droga pokarmows jest kopia OECD TG 408
(1998).

WPROWADZENIE

Przy oszacowaniu i ocenie cech toksycznosci substancji chemicznej oznaczenie podprzewleklej toksycz-
nosci drogg pokarmows, stosujac powtarzane dawki, jest prowadzone po poczatkowej informagji o tok-
sycznosci, uzyskanej z 28-dniowych badan toksycznosci ostrej lub powtarzanej. 90-dniowe badanie
dostarcza informacji o mozliwym niebezpieczenistwie dla zdrowia, ktére prawdopodobnie powstanie z
powtarzanego narazenia w ciggu przedtuzonego okresu czasu, obejmujgcego moment odstawienia od pier-
si, poprzez rozwdj do dojrzatosci. Badanie dostarczy informacji na temat gléwnych toksycznych dziatan,
wskaze zaatakowane organy i mozliwosci akumulagji, dostarczy oceny poziomu ekspozycji na badania
niepowodujacego negatywnych skutkow, ktéra stosuje sie przy wyborze pozioméw dawki dla badan prze-
wleklych i ustalania kryteriéw bezpieczefistwa dla narazenia ludzi.

Metoda kladzie dodatkowy nacisk na aspekt neurologiczny i wskazuje oddzialywania na uktad immuno-
logiczny i rozrodczy. Potrzeba starannej klinicznej obserwacji zwierzat, aby uzyska¢ tak wiele informacji,
jak to mozliwe, jest rowniez stresujaca. Niniejsze badanie powinno umozliwi¢ okreslenie substancji che-
micznych, ktére moga potencjalnie powodowa¢ dziatania neurotoksyczne, immunologiczne lub wplywaé
na organy rozrodcze oraz uzasadniajgce dalsze doglebne ich zbadanie.

Patrz takze wprowadzenie ogélne, czg$¢ B.

DEFINICJE

Dawka: jest iloscig podawanej substancji badanej. Dawka jest wyrazana wagowo (g, mg) lub jako waga
substancji badanej na jednostke wagi badanego zwierzecia (np. mg/kg), lub jako stezenie stale zywieniowe

(ppm).
Dawkowanie: jest ogélnym pojeciem obejmujacym dawke, jej czestotliwo$é i czas podawania dawki.

NOAEL: jest skrotem od poziomu, przy ktérym nie obserwuje si¢ niekorzystnych skutkéw oraz jest naj-
wyzszym poziomem dawki, gdzie nie obserwuje si¢ niekorzystnych efektéw zaleznych od podawanej sub-
stancji.

ZASADA METODY BADANIA

Badana substancja jest codziennie podawana doustnie w stopniowanych dawkach, kilku grupom zwierzat
do$wiadczalnych, jeden poziom dawki na grupe przez okres 90 dni. W czasie okresu podawania zwie-
rzgta sg Scisle obserwowane w zakresie oznak zatrucia. Zwierzeta, ktére zmarly lub zostaly zabite w czasie
trwania badania, s3 poddawane sekcji zwlok, po zakonczeniu badania zwierzeta, ktdre przezyly, sa row-
niez zabijane i poddawane sekcji zwlok.

OPIS METODY BADANIA

Przygotowanie zwierzat

Muszg zostaé uzyte zdrowe zwierzeta, zaaklimatyzowane w warunkach laboratoryjnych przez przynaj-
mniej pig¢ dni i niebedace przedmiotem wezesniejszych procedur eksperymentalnych. Zwierzeta badane
muszg charakteryzowac si¢ gatunkiem, szczepem, Zrédlem, plcig, waga i/lub wiekiem. Zwierzeta musza
by¢ losowo wyznaczane do do§wiadczen kontrolnych i grup traktowanych. Klatki muszg by¢ rozmiesz-
czone w sposéb, aby mozliwy wplyw wynikajacy z ich przemieszczenia byt minimalny. Kazde zwierze
musi by¢ oznakowane niepowtarzalnym numerem identyfikacyjnym.
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1.4.2.

1.4.3.

1.4.3.1.

1.4.3.2.

1.4.3.3.

1.4.3.4.

Przygotowanie dawek

Substancja badana jest podawana przez zglebnik lub w postaci pokarmu, lub wody pitnej. Metoda poda-
wania droga pokarmowg jest zalezna od celu badania oraz wlasciwosci fizykochemicznych badanego
materiatu.

Tam, gdzie jest to konieczne, badang substancj¢ rozpuszcza si¢ lub wykonuje zawiesing w odpowiednim
no$niku. Zalecane jest, aby tam, gdzie to jest mozliwe, rozwazy¢ wpierw uzycie roztworu lub zawiesiny
wodnej, a nastgpnie rozwazy¢ wykonanie roztworu/zawiesiny w oleju (np. w oleju kukurydzia-
nym) i dopiero nastgpnie w innych no$nikach. Dla no$nikéw réznych od wody musza by¢ znane cechy
toksycznosci. Powinna by¢ okreslona stabilno$¢ badanej substancji w warunkach podawania dawek.

Warunki badania

Zwierzgta eksperymentalne

Zalecanym gatunkiem jest szczur, ale takze inne gatunki gryzoni, np. mysz. Powinny by¢ wykorzystane
zwykle stosowane laboratoryjne szczepy zdrowych dorostych zwierzat. Samice musza by¢ zeroroczne, nie-
cigzarne. Dozowanie musi rozpoczac si¢ tak szybko, jak to mozliwe, po odlaczeniu od matki, a w kazdym
przypadku przed osiggnigciem wieku dziewigciu tygodni. Przy rozpoczeciu badan zmiany wagi wykorzy-
stanych zwierzat musza by¢ minimalne i nie przekraczaé + 20 % $redniej wagi w kazdej plci. W przy-
padku gdy badania sg prowadzone jako wstepne do badan toksycznosci przewleklej dtugoterminowej, do
obu badan nalezy wykorzysta¢ zwierzeta tego samego szczepu i zZrodla.

Hos¢ i plec

Co najmniej 20 zwierzat (10 samic i 10 samc6éw) nalezy wykorzysta¢ w odniesieniu do kazdego poziomu
dawki. Jesli planuje si¢ zabijanie po$rednie, liczba musi by¢ zwigkszona o przewidziang ilo$¢ zwierzat do
zabicia przed zakonczeniem badan. Na podstawie wezesniejszej wiedzy o substancjach chemicznych i bli-
skich odpowiednikach nalezy rozwazy¢ wlaczenie dodatkowej satelickiej grupy 10 zwierzat (po 5 kazdej
plci) do grupy kontrolnej i grupy najwyzej dawkowanej, do celéw obserwacji, po okresie traktowania,
odwracalnodci lub trwatosci jakichkolwiek skutkéw toksycznych. Czas trwania tego okresu po zakoncze-
niu traktowania powinien by¢ ustalony odpowiednio w odniesieniu do obserwowanych skutkow.

Poziomy dawek

Stosuje si¢ co najmniej trzy poziomy dawek i réwnoczesne do$wiadczenie kontrolne, poza przypadkiem
gdy prowadzone jest badanie graniczne (patrz 1.4.3.4). Poziomy dawek moga by¢ oparte na wynikach
powtarzanej dawki lub badaniach ustalania zakresu oraz powinny uwzglednia¢ wszelkie istniejace dane
toksykologiczne i toksykokinetyczne, dostgpne w odniesieniu do badanej substancji lub zwigzanych z nia
materialéw. Poza ograniczeniami natury fizykochemicznej i dzialaniami biologicznymi substancji badanej
poziom najwyzszej dawki musi by¢ wybrany w celu wzbudzenia objawéw toksycznych, ale nie spowo-
dowania $mierci czy tez powaznych cierpien. Opadajaca sekwencja poziomu dawki musi by¢
wybrana w celu pokazania reakcji zwigzanej z dawkowaniem i poziomem, przy ktérym nie obserwuje si¢
negatywnych skutkow (NOAEL) przy najnizszym poziomie dawki. Dwa do czterech zachodzace przedzialy
s3 czesto optymalne do ustalenia opadajacych pozioméw dawki i dodanie czwartej grupy badanej jest cze-
sto polecane dla zastosowania bardzo duzych odstepéw (np. wigcej niz wspdlczynnik 6-10) miedzy
dawkowaniami.

Grupa kontrolna musi by¢ grupa nietraktowang lub grupg kontrolng no$nika, jesli no$nik jest uzywany do
podawania substancji badanej. Zwierzgta w grupie kontrolnej, poza nietraktowaniem jej substancja badang,
sa obstugiwane w identyczny sposéb, jak zwierzeta w grupach badanych. Jesli stosowany jest nosnik, grupa
kontrolna musi otrzymywa¢ noénik w maksymalnie stosowanej objetosci. Gdy substancja badana jest
podawana w diecie i powoduje zmniejszenie zapotrzebowania zywieniowego, wtedy grupa kontrolna z
pary zywieniowej moze by¢ pomocna w rozréznieniu migdzy zmniejszeniem spowodowanym smaczno-
$cig lub zmianami toksykologicznymi w modelu badania.

Nastepujace cechy nosnika i innych dodatkéw musza by¢ rozwazone jako whasciwe: wplyw wchlaniania,
rozkladu, metabolizmu, retencji badanej substancji, wplyw wiasciwosci chemicznych substancji badanej,
mogace zmienic jej cechy toksycznosci oraz wplywy zapotrzebowania na zywnos¢ i wodg lub Zywieniowy
status zwierzat.

Badanie graniczne

Jesli badanie przy jednym poziomie dawki, rownowaznym co najmniej 1 000 mg/kg masy ciala/dzien, sto-
sujac procedure opisang w odniesieniu do niniejszego badania, powoduje, ze nie obserwuje si¢ negatyw-
nych skutkdw, oraz jesli nie oczekuje si¢ toksycznosci na podstawie danych substancji strukturalnie zwig-
zanych, wtedy pelne badania z zastosowaniem trzech pozioméw nie wydaja si¢ konieczne. Badanie
graniczne ma zastosowanie, z wyjatkiem sytuacji, gdy narazenie ludzi wskazuje potrzebg zastosowania
wyzszego poziomu dawki.
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1.5.

PROCEDURA

Podawanie dawek

Zwierzetom dozuje si¢ substancje badang przez siedem dni kazdego tygodnia w okresie 90 dni. Kazdy inny
sposdb dozowania, na przyklad pie¢ dni w tygodniu, wymaga uzasadnienia. Gdy substancja badana jest
podawana przez zglebnik, musi by¢ to wykonane w pojedynczej dawce, przy uzyciu sondy przetykowej
lub odpowiedniej kaniuli intubacyjnej. Maksymalna objetos¢ cieczy, ktéra moze by¢ podana w jednym
momencie, zalezy od rozmiaréw zwierzecia badanego. Objeto$¢ nie moze przekraczaé 1 ml/100 g masy
ciala, poza przypadkiem wodnych roztwordw, gdzie mozna zastosowaé 2 ml/100 g masy ciata. Z wyjat-
kiem substancji draznigcych i zracych, ktére zwykle ujawniaja silniejsze dziatanie przy wyzszym stezeniu,
zmienno$ci w objetosci badanej musza by¢ zminimalizowane przez ustawienie st¢zenia tak, aby zapewni¢
stalg objeto$¢ we wszystkich poziomach dozowania.

W odniesieniu do substancji podawanych w pokarmie lub wodzie pitnej istotne jest zapewnienie, aby ilo$ci
danej substancji badanej nie kolidowaly z normalnym odzywianiem lub réwnowaga wodna. Gdy substan-
cja badana jest podawana w pokarmie — w stalym stezeniu w pokarmie (ppm) albo w stalym poziomie
dawki — moze by¢ zastosowana w odniesieniu do masy ciala zwierzgcia, wykorzystana alternatywa musi
by¢ okreslona. W odniesieniu do substancji podawanej przez zglebnik dawka musi by¢ podana w podob-
nej porze kazdego dnia i regulowana tak, by utrzymac staly poziom dawki w odniesieniu do masy ciala
zwierzecia. W przypadku gdy badanie 90-dniowe jest stosowane jako wstepne do badan dlugotermino-
wych toksycznosci przewleklej, w obu badaniach powinien by¢ uzyty podobny pokarm.

Obserwacje

Okres obserwacji powinien wynosi¢ przynajmniej 90 dni. Zwierzeta w grupie satelickiej, zaplanowanej do
dalszej obserwacji, muszg by¢ trzymane przez stosowny okres bez traktowania w celu wykrycia wytrzy-
malosci na lub powrotu do normy od dziatan toksycznych.

Ogolne kliniczne obserwacje powinny by¢ dokonywane przynajmniej raz na dzien, najlepiej o tej(tych)
samej(-ych) porze(porach) kazdego dnia, uwzgledniajac szczytowy okres przewidywanego dzialania po
dozowaniu. Stan kliniczny zwierzat powinien by¢ rejestrowany. Co najmniej dwa razy dziennie, zwykle
na poczatku i pod koniec kazdego dnia, wszystkie zwierzeta sa kontrolowane w zakresie oznak zachoro-
wan i $miertelnosci.

Przynajmniej raz, przed pierwszg ekspozycja (uwzgledni¢ w granicach poréwnania), i raz tygodniowo poz-
niej nalezy dokonac szczegétowej obserwacji klinicznej na wszystkich zwierzgtach. Obserwacje te powinny
by¢ dokonywane poza klatka domows, najlepiej w warunkach standardowych za kazdym razem w pod-
obnych porach. Powinny one by¢ starannie zapisane, najlepiej przez zastosowanie systeméw punktacji,
wyraznie okre§lonych przez laboratorium badawcze. Nalezy dotozy¢ staran w celu zapewnienia, aby
zmiany w warunkach obserwacji byly minimalne. Oznaki zauwazone powinny obejmowa¢ zmiany na
skorze, futrze, oczach, blonach Sluzowych, wystgpowanie wydzielin i czynnosci autonomiczne (np. za-
wienie, piloerekcja, rozmiar Zrenic, zmieniony rytm oddychania), lecz nie powinny by¢ ograniczone tylko
do nich. Zmiany w chodzie, postawie i reakcja na obchodzenie si¢, jak réwniez obecno$¢ zachowan klo-
nicznych i tonicznych, stereotypdw (np. nadmiernie zajmuja si¢ soba, kolowacizna) lub dziwaczne zacho-
wanie (np. samookaleczanie, chodzenie wstecz) takze muszg by¢ zarejestrowane (1).

Badanie oftalmologiczne przy uzyciu oftalmoskopu lub réwnowaznego odpowiedniego przyrzadu musi
by¢ wykonane przed podawaniem dawek badanej substangji i przy ukoficzeniu badan, najlepiej na wszyst-
kich zwierzgtach, ale przynajmniej w grupach wysokiej dawki kontrolnej. Jesli wykryto zmiany w oczach,
nalezy przebadaé wszystkie zwierzgta.

Odnosnie do kofica okresu ekspozycji, a w Zadnym przypadku nie wezesniej niz w 11 tygodniu, nalezy
przeprowadzi¢ badania reaktywnosci sensorycznej na bodzce roznych typéw (1) (np. na bodzce stuchowe,
optyczne i proprioreceptoryczne) (2), (3), (4), ocene sily chwytu (5) i ocene aktywnosci motorycznej (6).
Dalsze szczegly procedur do przeprowadzenia sg podane w odpowiednich odniesieniach. Jednakze
mozna takze zastosowaé procedury alternatywne do tych, do ktérych dokonano odniesieri.

Obserwacje funkcjonalne prowadzone odnosnie do konca badai moga by¢ pominiete, jesli dane doty-
czgce obserwacji funkcjonalnych sa dostepne z innych badan i codzienne kliniczne obserwacje nie ujaw-
niaja zadnych deficytéw funkcjonalnych.

Wyjatkowo, obserwacje funkcjonalne moga by¢ takze pominigte w odniesieniu do grup, ktére w inny spo-
sOb przejawiajg oznaki zatrucia do tego stopnia, Ze moglyby znacznie zakldci¢ wykonanie badania
funkcjonalnego.
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Waga ciata i spozycie pokarmu/wody

Wszystkie zwierzeta powinny by¢ wazone przynajmniej raz na tydzien. Pomiary spozycia pokarmu
powinny by¢ dokonywane przynajmniej co tydzien. Jesli substancja badana jest podawana w wodzie pit-
nej, spozycie wody musi by¢ takze mierzone przynajmniej cotygodniowo. Spozycie wody moze by¢ takze
rozwazone w odniesieniu do badan pokarmowych lub zglebnika, w czasie ktérych pragnienie moze si¢
zmienié.

Biochemia kliniczna i hematologia

Probki krwi powinny by¢ pobrane z nazwanego siedliska i przechowywane, jesli ma to zastosowanie, we
wlasciwych warunkach. Na konicu okresu badania prébki sg zbierane tuz przed procedurg zabijania zwie-
rzat lub jako jej czgs$¢.

Nastepujace badania hematologiczne powinny by¢ wykonane pod koniec okresu badania, a takze gdy
wszystkie posrednie prébki krwi musza zostaé zebrane: hematokryt, stezenie hemoglobiny, liczba erytro-
cytéw, catkowita i réznicowa liczba leukocytéw, liczba plytek krwi i pomiar czasu/potencjat krzepnigcia

krwi.

Oznaczenia biochemii klinicznej do badan glownych skutkéw toksycznych w tkankach, w szczeg6lnosci
dziatan na nerki i watrobg, powinny by¢ wykonane na prébkach krwi, uzyskanych od kazdego zwierzecia
tuz przed lub jako cz¢$¢ procedury zabijania zwierzat (oddzielnie od tych, ktore okazaly si¢ konajace iflub
zabite w migdzyczasie). W sposob podobny do badan hematologicznych moze by¢ wykonane pobieranie
probek w trakcie badan dla przeprowadzenia klinicznych badan biochemicznych. Zaleca si¢ przetrzyma-
nie zwierzat przez noc, przed pobraniem probek krwi (). Oznaczenia w plazmie lub surowicy musza
zawiera¢ sod, potas, glukoze, catkowity cholesterol, mocznik, azot mocznikowy we krwi, kreatyning, cal-
kowite proteiny i albuminy i wigcej niz dwa enzymy charakterystyczne efektow watrobokomérkowych (ta-
kich jak alanina, aminotransferaza, asparaginian aminotransferazy, fosfataza alkaliczna, gamma glutamylo-
transpeptydaza i dehydrogenaza sorbitolowa). Mozna takze wiaczy¢ pomiary dodatkowych enzyméw
(watrobowego lub innego pochodzenia) i kwaséw zélciowych, ktére pod pewnymi warunkami moga
dostarczy¢ uzytecznych informacji.

Fakultatywnie mozna przeprowadzi¢ nast¢pujgce oznaczenia analityczne w moczu, w ciggu ostatniego
tygodnia badan, stosujac zebrang czasowo objeto$¢ moczu: przejrzystosé, objetosé, osmolality lub cigzar
wlasciwy, pH, bialka, glukoza i komoérki krwi.

Dodatkowo nalezy rozwazy¢ zastosowanie do badan surowicy znacznikow ogdlnego uszkodzenia tka-
nek. Inne oznaczenia, ktére powinny by¢ dokonane, jesli znane wlasciwosci substancji badanej moga lub
sa podejrzane o wplyw na przebieg metabolizmu, to wapn, fosfor, trwale trojglicerydy, specyficzne hor-
mony, metahemoglobina i cholinoesteraza. Moga by¢ one potrzebne do okreslenia niektorych zwiazkow
chemicznych w niektérych klasach lub na zasadzie jednostkowych przypadkéw.

Ogdlnie potrzebne jest elastyczne podejscie, w zaleznosci od gatunku oraz obserwowanych i/lub spodzie-
wanych skutkéw pochodzacych od danej substancji.

Jesli historyczne dane bazowe sa nieodpowiednie, nalezy rozwazy¢, czy hematologiczne i kliniczne bio-
chemiczne zmiany powinny by¢ okreslone przed rozpoczgciem dawkowania; zasadniczo nie jest zaleca-
ne, aby te dane byly gromadzone przed traktowaniem (7).

Catosciowa sekgja zwlok

Wszystkie zwierzgta w badaniu podlegaja pelnej, szczegSlowej calosciowej sekcji zwlok, ktéra obejmuje
staranne badanie zewngtrznej powierzchni organu, wszystkie otwory i czaszkowe, piersiowe i brzuszne
jamy i ich zawarto$ci. Watroba, nerka, nadnercza, jadra, najadrza, macica, jajniki, grasica, $ledziona,
mozg i serce wszystkich zwierzat (oddzielnie od tych, ktére okazaly si¢ konajace i/lub zabite w migdzy-
czasie) powinny by¢ okrojone z wszelkich przylegajacych tkanek, odpowiednio, i nalezy tak szybko, jak to
mozliwe, pomierzy¢ ich mokrg wage po sekcji w celu zapobiezenia wyschnigciu.

(") W odniesieniu do niektérych oznaczen w surowicy i plazmie, najbardziej znaczaco dla glukozy, zaleca si¢ niekarmienie przez

noc. Gtéwng przyczyng tego zalecenia jest wzrost zmiennosci, ktéry nieuchronnie powstaje przy nieprzestrzeganiu tego zale-
cenia i powoduje tendencje maskowania bardziej subtelnych efektéw, co czyni interpretacje wynikéw trudng. Z drugiej strony
jednak, niekarmienie przez noc moze zakléca¢ ogélny metabolizm zwierzat, w szczegdlnosci w badaniach zZywieniowych, moze
przeszkadza¢ w dziennej ekspozycji na dzialanie substancji badanej. Jesli przyjeto metode niekarmienia przez noc, kliniczne
oznaczenia biochemiczne musza by¢ wykonane po wprowadzeniu do badan uwag funkcjonalnych.
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2.1

2.2.

2.2.1.
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Nastepujace tkanki powinny by¢ zakonserwowane w najwlasciwym $rodku utrwalajacym dla obu typéw
tkanek i zamierzonych kolejnych badan histopatologicznych: wszystkie catkowite uszkodzenia, mozg (re-
prezentatywne obszary, wlaczajac plaszcz mézgu, mézdzek i szpik/mostek), rdzen kregowy (na trzech
poziomach: karkowym, $rodkowo-piersiowym i ledzwiowym), przysadka, tarczyca, przytarczyczka, gra-
sica, przelyk, gruczoly linowe, zotadek, matle i duze jelita (wlaczajac plamy Peyera), watroba, trzustka, ner-
ki, nadnercza, §ledziona, serce, tchawica i ptuca (zabezpieczone przez inflacj¢ utrwalong, a nastgpnie zanu-
rzong), aorta, gonady, macica, dodatkowe organy plciowe, zenskie gruczoly sutkowe, prostata, pecherz
moczowy, pecherzyk zélciowy (mysz), wezly limfatyczne (najlepiej jeden wezet pokrywajacy droge poda-
wania i drugi odlegly od drogi podawania, aby obja¢ dzialania na uklad), nerw peryferyjny (kulszowy lub
piszczelowy) zalecany w duzej bliskosci od migsnia, fragment kosci szpikowej (i/lub §wieza koS¢ z zassa-
nym szpikiem), skéra i oczy (je$li zaobserwowano zmiany podczas badaf oftalmologicznych). Kli-
niczne i inne wyniki badan moga zasugerowac konieczno$¢ zbadania dodatkowych tkanek. Takze jakie-
kolwiek organy uznane za mogace by¢ celem na podstawie znanych wlasciwosci badanej substancji
powinny by¢ zakonserwowane.

Histopatologia

Pelna histopatologia powinna by¢ przeprowadzona na zakonserwowanych ciatach i tkankach wszystkich
zwierzat z grupy kontrolnej i wysokodawkowanej. Badania te powinny by(¢ rozciagnigte na wszystkie in-

ne dawkowane grupy, jesli w wysokodawkowanej grupie obserwuje si¢ zmiany zwigzane z dzialaniem
$rodka.

Nalezy przebadaé wszystkie zmiany patologiczne.

Jesli uzywa si¢ grupy satelickiej, histopatologia powinna by¢ przeprowadzona na tkankach i ciatach, okre-
Slonych jako wykazujace dziatanie, w grupach traktowanych.

DANE I SPRAWOZDAWCZOSC

DANE

Nalezy przedstawi¢ dane osobnika. Dodatkowo, wszystkie dane powinny by¢ zestawione w postaci tabe-
larycznej, przedstawiajgc w odniesieniu do kazdej badanej grupy liczbe zwierzat na poczatku badania,
liczbe zwierzat, ktdre poniosty Smieré¢ podczas trwania badania lub ktére zabito z przyczyn humanitar-
nych, wraz z czasem, w ktérym nastapila $mier¢, lub humanitarnego zabicia, liczbe wykazujacg oznaki
zatrucia, opis obserwowanych oznak zatrucia, wlgczajac czas zaistnienia, czas trwania, stopien cigzkosci
kazdego dzialania toksycznego, liczbe zwierzat wykazujaca zmiany patologiczne, typ zmian patologicz-
nych i procent zwierzat obrazujacy kazdy typ zmiany patologiczne;.

Gdy ma to zastosowanie, wyniki liczbowe powinny by¢ szacowane wlasciwymi i ogdlnie przyjetymi meto-
dami statystycznymi. Metody statystyczne i dane poddawane analizie powinny by¢ wybrane w czasie przy-
gotowania projektu badan.

SPRAWOZDANIE Z BADANIA

Sprawozdanie dotyczace badan musi zawiera¢ nastepujace informacje:

Substancja uzyta w badaniu:
— charakter fizyczny, czysto§¢ i whasciwosci fizykochemiczne,
— dane identyfikacyjne,

— nosnik (jesli jest to stosowne): uzasadnienie wyboru nos$nika, jesli jest rézny od wody.

Gatunki uzyte w badaniu:
— uzyte gatunki i szczep,

— ilo$¢, wiek i ple¢ zwierzat,
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— zrédlo, warunki zamieszkiwania, pokarm itp.,

— waga osobnicza zwierzat przy rozpoczeciu badania.

Warunki badania:
— racjonalne uzasadnienie wybranego poziomu dawkowania,

— szczegblowe informacje dotyczace skladu badanej substancji/przygotowanie pokarmu, uzyskane ste-
zenie, stabilnos¢ i jednorodno$¢ przygotowania,

— szczegblowe informacje dotyczace podawania substancji badanej,

— dawka rzeczywista (mg/kg ciata waga/dzien), wskaznik konwersji pokarm/woda pitna stezenia bada-
nej substangji (ppm) do dawki rzeczywistej, jesli ma to zastosowanie,

— szczegblowe informacje dotyczace jakosci zywnosci i wody.

Wyniki:

— waga ciala oraz zmiany wagi ciala,

— spozycie Zywnosci i wody, jesli ma to zastosowanie,

— dane reakji na zatrucie wedtug plci i poziomu dawki, wlaczajac oznaki zatrucia,

— charakter, surowo$( i czas trwania obserwagji klinicznych (stan odwracalny czy nie),
— wyniki badania oftalmologicznego,

— ocena czynnoSci sensorycznych, sily zacisku i czynnosci motorycznych (gdy jest to dostepne),
— badania hematologiczne z odpowiednimi warto$ciami pozioméw tolerancji,

— biochemiczne badania kliniczne z odpowiednimi warto§ciami poziomdw tolerancji,
— koncowa waga ciala, waga organéw i proporcje wagi organ/ciato,

— ustalenie sekgji zwlok,

— szczegblowy opis wszystkich histopatologicznych wynikow badan,

— dane dotyczace absorpdiji, jesli jest to dostepne,

— statystyczne opracowywanie wynikow, tam gdzie jest to stosowne;

Omowienie wynikow.

Whioski.
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ZALACZNIK SE

B.27. BADANIE TOKSYCZNOSCI PODPRZEWLEKLE] DROGA POKARMOWA

BADANIA TOKSYCZNOSCI NA NIEGRYZONIACH METODA POWTARZANE]

90-DNIOWE] DAWKI DROGA POKARMOWA

METODA

Niniejsza metoda badania toksycznosci podprzewleklej droga pokarmows jest kopia OECD TG 409
(1998).

WPROWADZENIE

Przy oszacowaniu i ocenie cech toksycznosci substancji chemicznej oznaczenie podprzewleklej toksycz-
nosci drogg pokarmowg, stosujgc powtarzane dawki, moze by¢ prowadzone po poczgtkowej informacji o
toksycznosci, uzyskanej z 28-dniowych badan toksycznosci ostrej lub powtarzanej. 90-dniowe badanie
dostarcza informacji o mozliwym niebezpieczenistwie dla zdrowia, ktére prawdopodobnie powstanie z
powtarzanego narazenia przez okres szybkiego rozwoju do wczesnej dorostosci. Badanie dostarczy infor-
magji na temat glownych toksycznych dzialan, wskaze zaatakowane organy i mozliwosci akumulacji,
dostarczy oceny poziomu ekspozycji niepowodujacego negatywnych skutkéw, ktorg stosuje si¢ przy
wyborze pozioméw dawki dla badan przewleklych i ustalania kryteriéw bezpieczenstwa dla narazenia
ludzi.

Metoda badania umozliwia okreslenie u gatunkéw nalezacych do niegryzoni negatywnych skutkéw eks-
pozycji na dzialanie chemiczne oraz powinna by¢ wykorzystywana tylko:

— w przypadku gdy skutki zaobserwowane w innych badaniach wymagaja wyjasnienia/charakterystyki
dla drugiego gatunku niegryzoni, lub

— w przypadku gdy badania toksykokinetyczne wskazuja, ze wykorzystanie wlasciwego gatunku niegry-
zoni jest najbardziej trafnym wyborem ze zwierzat laboratoryjnych, lub

— w przypadku gdy inne wlasciwe przyczyny usprawiedliwiaja wykorzystanie gatunku niegryzoni.

Patrz takze ogélne wprowadzenie, cz¢$¢ B.

DEFINICJE

Dawka: jest iloscig podawanej substancji badanej. Dawka jest wyrazana wagowo (g, mg) lub jako waga
substancji badanej na jednostke wagi badanego zwierzecia (np. mg/kg), lub jako stezenie stale zywieniowe

(ppm).
Dawkowanie: jest ogélnym pojeciem obejmujacym dawke, jej czestotliwo$¢ i czas podawania dawki.

NOAEL: jest skrotem od poziomu, przy ktérym nie obserwuje si¢ niekorzystnych skutkdw, oraz jest naj-
wyzszym poziomem dawki, gdzie nie obserwuje si¢ niekorzystnych efektéw zaleznych od podawanej sub-
stancji.

ZASADA METODY BADANIA

Substancja badana jest codziennie podawana doustnie w stopniowanych dawkach, kilku grupom zwierzat
dodwiadczalnych, jeden poziom dawki na grupe przez okres 90 dni. W czasie okresu podawania zwie-
rzgta sg $cisle obserwowane na oznaki zatrucia. Zwierzeta, ktore zmarly lub zostaly zabite w czasie trwa-
nia badania, sa poddawane sekgji zwlok po zakonczeniu badania; zwierzeta, ktore przezyly, sa rowniez
zabijane i poddawane sekeji zwlok.

OPIS METODY BADANIA

Dobér gatunkéw zwierzat

Zwykle wykorzystywanym gatunkiem niegryzoni jest pies, ktéry powinien by¢ okreslonej rasy; czgsto
wykorzystywany jest pies goriczy. Inne gatunki, np. male $winie, moga by¢ réwniez wykorzystane.
Naczelne nie sg zalecane, a ich wykorzystanie powinno by¢ uzasadnione. Powinny by¢ wykorzystane
mlode, zdrowe zwierzeta, a w przypadku psa wskazane jest rozpoczecie dawkowania w wieku 4-6 mie-
sigcy i nie poZniejszym niz dziewig miesigcy. W przypadku gdy badanie jest prowadzone jako wstepne do
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badan toksyczno$ci przewleklej dlugoterminowej, w obu badaniach nalezy wykorzystaé ten sam
gatunek|rase.

Przygotowanie zwierzat

Powinny by¢ wykorzystane zdrowe zwierzeta, zaaklimatyzowane w warunkach laboratoryjnych i niebe-
dace przedmiotem weze$niejszych procedur eksperymentalnych. Czas trwania aklimatyzacji zalezy od
wybranych gatunkow badanych i ich Zrédla pochodzenia. Zalecane jest przynajmniej pie¢ dni w odnie-
sieniu do psow albo celowo hodowanej trzody od rezydenta kolonii i co najmniej dwa tygodnie w odnie-
sieniu do zwierzat z zewngtrznych Zrodel. Zwierzeta badane powinny charakteryzowac si¢ gatunkiem,
szczepem, zrodlem, plcia, waga i/lub wiekiem. Zwierzeta powinny by¢ losowo wyznaczane do do$wiad-
czen kontrolnych i grup traktowanych. Klatki powinny by¢ rozmieszczone w taki sposéb, aby mozliwy
wplyw wynikajacy z ich umieszczania byt zminimalizowany. Kazde zwierze musi by¢ oznakowane niepo-
wtarzalnym numerem identyfikacyjnym.

Przygotowanie dawek

Substancja badana jest podawana w postaci pokarmu lub wody pitnej, przez zglebnik lub w kapsutkach.
Metoda podawania droga pokarmowa jest zalezna od celu badania oraz wiasciwosci fizykochemicznych
badanego materiatu.

Tam, gdzie jest to konieczne, badang substancje rozpuszcza sig lub wykonuje zawiesing w odpowiednim
no$niku. Zalecane jest, aby tam, gdzie to jest mozliwe, rozwazy¢ wpierw uzycie roztworu lub zawiesiny
wodnej, a nastgpnie rozwazy¢ wykonanie roztworu/zawiesiny w oleju (np. w oleju kukurydzianym)
i dopiero nastepnie w innych noénikach. Dla nosnikéw réznych od wody musza by¢ znane cechy tok-
sycznosci. Powinna by¢ okre$lona stabilno$¢ badanej substancji w warunkach podawania dawek.

PROCEDURA

lo$¢é i pte¢ zwierzat

Co najmniej osiem zwierzat (cztery samice i cztery samce) nalezy wykorzysta¢ w odniesieniu do kazdego
poziomu dawki. Jesli planuje si¢ zabijanie w trakcie, liczba powinna by¢ zwigkszona o przewidziang ilo¢
zwierzat do zabicia przed zakoriczeniem badan. Liczba zwierzat na koficu badania musi by¢ odpowiednia
do celow wnikliwego oszacowania toksycznych skutkéw. Na podstawie uprzedniej znajomosci substancji
lub bliskiego odpowiednika nalezy rozwazy¢ wlaczenie dodatkowej, satelickiej grupy o$miu zwierzat (po
cztery kazdej plci) do grupy kontrolnej i grupy najwyzej dawkowanej do celow obserwacji po okresie czasu
traktowania, odwracalnosci lub trwalosci jakichkolwiek skutkéw toksycznych. Czas trwania tego okresu
po traktowaniu powinien by¢ ustalony odpowiednio w odniesieniu do obserwowanych skutkdw.

Poziomy dawek

Stosuje si¢ co najmniej trzy poziomy dawek i réwnoczesne doswiadczenie kontrolne, poza przypadkiem
gdy prowadzone jest badanie graniczne (patrz ppkt 1.5.3). Poziomy dawek moga by¢ oparte na wynikach
powtarzanej dawki lub badaniach ustalania zakresu oraz powinny uwzglednia¢ wszelkie istniejace dane
toksykologiczne i toksykokinetyczne, dostgpne w odniesieniu do badanej substancji lub zwigzanych z nig
materialéw. Poza ograniczeniami natury fizykochemicznej i dzialaniami biologicznymi substancji badanej
poziom najwyzszej dawki musi by¢ wybrany w celu wzbudzenia objawéw toksycznych, ale nie spowo-
dowania $mierci czy tez powaznych cierpien. Opadajaca sekwencja poziomu dawki musi by¢ wybrana
w celu pokazania reakcji zwigzanej z dawkowaniem i poziomem, przy ktérym nie obserwuje si¢ negatyw-
nych skutkéw (NOAEL) przy najnizszym poziomie dawki. Dwa do czterech zachodzace przedzialy sg cze-
sto optymalne do ustalenia opadajacych pozioméw dawki i dodanie czwartej grupy badanej jest czesto
polecane dla zastosowania bardzo duzych odstepéw (np. wiecej niz wspdlezynnik 6-10) miedzy dawko-
waniami.

Grupa kontrolna musi by¢ grupg nietraktowang lub grupg kontrolng noénika, jesli nosnik jest uzywany do
podawania substancji badanej. Zwierzeta w grupie kontrolnej, poza nietraktowaniem jej substancjg badang,
sa obslugiwane w identyczny sposéb, jak zwierzeta w grupach badanych. Jesli stosowany jest nonik, grupa
kontrolna musi otrzymywa¢ nos$nik w maksymalnie stosowanej objetosci. Gdy substancja badana jest
podawana w diecie i powoduje zmniejszenie zapotrzebowania zywieniowego, wtedy grupa kontrolna z
pary Zywieniowej moze by¢ pomocna w rozréznieniu migdzy zmniejszeniem spowodowanym odczuwa-
niem smaku lub zmianami toksykologicznymi w modelu badania.
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Nastepujace cechy nosnika i innych dodatkéw muszg by¢ rozwazone jako whasciwe: wplyw wchlaniania,
rozkladu, metabolizmu, retencji badanej substancji, wplyw wiasciwosci chemicznych substancji badanej,
mogacej zmieni€ jej cechy toksycznosci oraz wplywy zapotrzebowania na Zywno$¢ i wode lub zZywieniowy
status zwierzat.

Badanie graniczne

Jesli badanie przy jednym poziomie dawki réwnowaznym co najmniej 1 000 mg/kg masy ciala/dzien, sto-
sujac procedure opisang w odniesieniu do niniejszego badania, powoduje, Ze nie obserwuje si¢ negatyw-
nych skutkéw, oraz jesli nie oczekuje si¢ toksycznosci na podstawie danych substancji strukturalnie zwig-
zanych, wtedy pelne badania z zastosowaniem trzech pozioméw nie wydaja si¢ konieczne. Badanie
graniczne ma zastosowanie, z wyjatkiem sytuacji, gdy narazenie ludzi wskazuje potrzebg zastosowania
wyzszego poziomu dawki.

Podawanie dawek

Zwierzetom dozuje si¢ substancje badana przez siedem dni kazdego tygodnia w okresie 90 dni. Kazdy inny
spos6b dozowania, na przyklad pie¢ dni w tygodniu, wymaga uzasadnienia. Gdy substancja badana jest
podawana przez zglebnik, musi by¢ to wykonane w pojedynczej dawce, przy uzyciu sondy przelykowej
lub odpowiedniej kaniuli intubacyjnej. Maksymalna objetos¢ cieczy, ktéra moze by¢ podana w jednym
momencie, zalezy od rozmiaréw zwierzgcia badanego. Objgto$¢ nie moze przekraczaé 1 ml/100 g masy
ciala, poza przypadkiem wodnych roztwordw, gdzie mozna zastosowac 2 ml/100 g masy ciala. Z wyjat-
kiem substancji draznigcych i zracych, ktére zwykle ujawniaja silniejsze dziatanie przy wyzszym stezeniu,
zmiennos$ci w objetosci badanej musza by¢ zminimalizowane przez ustawienie st¢zenia tak, aby zapewni¢
stalg objetos¢ we wszystkich poziomach dozowania.

W odniesieniu do substancji podawanych w pokarmie lub wodzie pitnej istotne jest zapewnienie, aby ilosci
danej substancji badanej nie kolidowaly z normalnym odzywianiem lub réwnowaga wodna. Gdy substan-
¢ja badana jest podawana w pokarmie — w stalym stgzeniu w pokarmie (ppm) albo w stalym poziomie
dawki — moze by¢ zastosowana w odniesieniu do masy ciala zwierzgcia, wykorzystana alternatywa musi
by¢ okreslona. W odniesieniu do substancji podawanej przez zglebnik dawka musi by¢ podana w podob-
nej porze kazdego dnia i regulowana tak, by utrzymac staly poziom dawki w odniesieniu do masy ciata
zwierzecia. W przypadku gdy badanie 90-dniowe jest stosowane jako wstepne do badan dtugotermino-
wych toksycznosci przewleklej, w obu badaniach powinien by¢ uzyty podobny pokarm.

Obserwacje

Okres obserwacji powinien wynosi¢ przynajmniej 90 dni. Zwierzeta w grupie satelickiej, zaplanowanej do
dalszej obserwacji, musza by¢ trzymane przez stosowny okres bez traktowania w celu wykrycia wytrzy-
malodci na lub powrotu do normy od dziatan toksycznych.

Ogodlne kliniczne obserwacje powinny by¢ dokonywane przynajmniej raz na dzien, najlepiej o tej(tych)
samej(-ych) porze (porach) kazdego dnia, uwzgledniajac szczytowy okres przewidywanego dziatania po
dozowaniu. Stan kliniczny zwierzat powinien by¢ rejestrowany. Co najmniej dwa razy dziennie, zwykle
na poczatku i pod koniec kazdego dnia, wszystkie zwierzgta sg kontrolowane w zakresie oznak zachoro-
wan i $miertelnosci.

Przynajmniej raz, przed pierwsza ekspozycja (uwzgledni¢ w granicach poréwnania), i raz tygodniowo p6z-
niej nalezy dokonac¢ szczegSlowej obserwacji klinicznej na wszystkich zwierzgtach. Obserwacje te powinny
by¢ dokonywane poza klatka domowsa, najlepiej w warunkach standardowych za kazdym razem w pod-
obnych porach. Powinny one by¢ starannie zapisane, najlepiej przez zastosowanie systeméw punktacji,
wyraznie okreSlonych przez laboratorium badawcze. Nalezy dolozy¢ staran w celu zapewnienia, aby
zmiany w warunkach obserwacji byly minimalne. Oznaki zauwazone powinny obejmowac zmiany na
skorze, futrze, oczach, blonach Sluzowych, wystgpowania wydzielin i czynnosci autonomiczne (np. tza-
wienie, piloerekcja, rozmiar Zrenic, zmieniony rytm oddychania), lecz nie powinny by¢ ograniczone tylko
do nich. Zmiany w chodzie, postawie i reakcja na obchodzenie sig, jak réwniez obecnos¢ zachowan klo-
nicznych i tonicznych, stereotypéw (np. nadmierne zajmowanie si¢ soba, kotowacizna) lub dziwaczne
zachowanie (np. samookaleczanie, chodzenie wstecz) takze muszg by¢ zarejestrowane.

Badanie oftalmologiczne przy uzyciu oftalmoskopu lub réwnowaznego odpowiedniego przyrzadu musi
by¢ wykonane przed podawaniem dawek badanej substancji i przy ukoficzeniu badan, najlepiej na wszyst-
kich zwierzetach, ale przynajmniej w grupach wysokiej dawki kontrolnej. Jesli wykryto zmiany w oczach,
nalezy przebadaé wszystkie zwierzeta.
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Waga ciala i i spozycie pokarmu/wody

Wszystkie zwierzeta powinny by¢ wazone przynajmniej raz na tydzien. Pomiary spozycia pokarmu
powinny by¢ dokonywane przynajmniej co tydzien. Jesli substancja badana jest podawana w wodzie pit-
nej, spozycie wody musi by¢ takze mierzone przynajmniej cotygodniowo. Spozycie wody moze by¢ takze
rozwazone w odniesieniu do badan pokarmowych lub zglebnika, w czasie ktérych pragnienie moze si¢
zmienic.

Biochemia kliniczna i hematologia

Prébki krwi powinny by¢ pobrane z nazwanego siedliska i przechowywane, jesli ma to zastosowanie, we
wiasciwych warunkach. Na koncu okresu badania probki sg zbierane tuz przed procedurg zabijania zwie-
rzat lub jako jej czesc.

Hematologia, wlaczajac: hematokryt, stezenie hemoglobiny, liczbe erytrocytow, catkowity i réznicowa
liczbg leukocytow, liczbe plytek krwi i pomiar potencjatu krzepliwosci, takiego jak czas krzepliwosci, czas
protrombinowy i tromboplastynowy, powinna by¢ zbadana na poczatku badania, nastgpnie albo w odste-
pach miesigcznych, albo w $rodku okresu badania oraz ostatecznie pod koniec okresu badania.

Oznaczenia biochemii klinicznej do badari gtéwnych skutkéw toksycznych w tkankach, w szczeg6lnosci
dzialan na nerki i watrobe, powinny by¢ wykonane na prébkach krwi, uzyskanych od kazdego zwierzecia
na poczatku, nastgpnie albo w odstgpach miesigcznych, albo w $rodku okresu badania oraz ostatecznie
pod koniec okresu badania. Dziedzinami badan, ktére musza by¢ rozwazone, sa rownowaga elektrolitow,
metabolizm weglowodandw oraz funkcje watroby i nerek. Na wybor specyficznych badan wplywaja obser-
wacje sposobu dzialania substancji badanej. Zwierzeta powinny by¢ przetrzymane przez okres odpowiedni
do gatunku przed pobieraniem prébek krwi. Zalecane oznaczenia obejmujg wapn, fosfor, chlorki, sod,
potas, glukoze, aminotransferaze alaninowg, aminotransferaze asparaginows, dekarboksylaze ornityny,
gamme glutamylows, transpeptydazg, azot mocznikowy, albuminy, kreatyning krwi, calkowitg bilirubing
i catkowitg surowice biatkows.

Oznaczenia analityczne w moczu powinny by¢ wykonane przynajmniej na poczatku, nastgpnie w $rodku
i pod koniec badania, stosujac zebrana czasowo objeto$¢ moczu. Oznaczenia moczu obejmuja przejrzys-
to$¢, objetosé, osmolality lub cigzar wlasciwy, pH, biatka, glukoze i komorki krwi. Inne parametry dodat-
kowo moga by¢ oznaczane w miarg potrzeby rozszerzenia badania zaobserwowanych skutkow.

Ponadto nalezy rozwazy¢ zastosowanie do badan surowicy znacznikéw ogdlnego uszkodzenia tkanek.
Inne oznaczenia, ktore moga by¢ niezbedne do odpowiedniej oceny toksykologicznej, obejmuja lipidy,
hormony, réwnowage kwasowo-zasadowy, metahemoglobing, inhibitory cholinoesterazy. Dodatkowe
badania kliniczne moga by¢ wykorzystywane, gdy niezbedne jest rozszerzenie badania zaobserwowanych
skutkéw. Moga by¢ one potrzebne do okreslenia niektérych zwiazkéw chemicznych w niektérych klasach
lub na zasadzie jednostkowych przypadkéow.

Ogdlnie, potrzebne jest elastyczne podejscie, w zalezno$ci od gatunku oraz obserwowanych iflub spodzie-
wanych skutkéw pochodzacych od danej substangji.

Calosciowa sekcja zwlok

Wszystkie zwierzgta w badaniu podlegaja pelnej, szczegdtowej brutto sekcji zwlok, ktéra obejmuje sta-
ranne badanie zewnetrznej powierzchni organu, wszystkie otwory i czaszkowe, piersiowe i brzuszne jamy
iich zawarto$ci. Watroba, nerka, nadnercza, jadra, najadrza, macica, jajniki, grasica, Sledziona, mézg i serce
wszystkich zwierzat (oddzielnie od tych, ktére okazaly si¢ konajace iflub zabite w migdzyczasie) powinny
by¢ okrojone z wszelkich przylegajacych tkanek, odpowiednio, i nalezy tak szybko, jak to mozliwe, pomie-
rzy¢ ich mokra wage po sekeji w celu zapobiezenia wyschnigciu.

Nastepujace tkanki powinny by¢ zakonserwowane w najwlasciwszym srodku utrwalajacym dla obu typow
tkanek i zamierzonych kolejnych badan histopatologicznych: wszystkie catkowite uszkodzenia, mozg (re-
prezentatywne obszary, wlaczajac plaszcz mézgowy, mézdzek i szpik/mostek), rdzen kregowy (na trzech
poziomach: karkowym, $rodkowo-piersiowym i ledZzwiowym), przysadka, tarczyca, przytarczyczka, gra-
sica, przelyk, gruczoly linowe, zotadek, matle i duze jelita (wlaczajac plamy Peyera), watroba, trzustka, ner-
ki, nadnercza, §ledziona, serce, tchawica i pluca (zabezpieczone przez inflacje utrwalong, a nastepnie zanu-
rzong), aorta, gonady, macica, dodatkowe organy plciowe, zenskie gruczoly sutkowe, prostata, pecherz
moczowy, pecherzyk zélciowy (mysz), wezly limfatyczne (najlepiej jeden wezet pokrywajacy droge poda-
wania i drugi odlegly od drogi podawania, aby obja¢ dzialania na uklad), nerw peryferyjny (kulszowy lub
piszczelowy) zalecany w duzej bliskosci od migénia, fragment kosci szpikowej (iflub Swieza kos¢ z
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zassanym szpikiem), skora i oczy (jesli zaobserwowano zmiany podczas badan oftalmologicznych). Kli-
niczne i inne wyniki badafi moga zasugerowa¢ konieczno$¢ zbadania dodatkowych tkanek. Takze jakie-
kolwiek organy uznane za mogace by¢ celem na podstawie znanych wiasciwosci badanej substancji
powinny by¢ zakonserwowane.

Histopatologia
Pelna histopatologia powinna by¢ przeprowadzona na zakonserwowanych ciatach i tkankach wszystkich

zwierzat z grupy kontrolnej i wysokodawkowanej. Badania te powinny by¢ rozciagnigte na wszystkie inne
dawkowane grupy, jesli w wysokodawkowanej grupie obserwuje si¢ zmiany zwigzane z dziataniem $rodka.

Nalezy przebadac wszystkie zmiany patologiczne.

Jesli uzywa si¢ grupy satelickiej, histopatologia powinna by¢ przeprowadzona na tkankach i ciatach, okre-
Slonych jako wykazujace dziatanie, w grupach traktowanych.

DANE I SPRAWOZDAWCZOSC

DANE

Nalezy przedstawi¢ dane osobnika. dodatkowo, wszystkie dane powinny by¢ zestawione w postaci tabe-
larycznej, przedstawiajac w odniesieniu do kazdej badanej grupy liczbe zwierzat na poczatku badania,
liczbe zwierzat, ktére poniosty $mieré podczas trwania badania lub ktére zabito z przyczyn humanitar-
nych, wraz z czasem, w ktérym nastapita $mier¢, lub humanitarnego zabicia, liczb¢ wykazujaca oznaki
zatrucia, opis obserwowanych oznak zatrucia, wlczajac czas zaistnienia, czas trwania, stopien cigzkosci
kazdego dziatania toksycznego, liczbg zwierzat wykazujaca zmiany patologiczne, typ zmian patologicz-
nych i procent zwierzat obrazujacy kazdy typ zmiany patologiczne;j.

Gdy ma to zastosowanie, wyniki liczbowe powinny by¢ szacowane wlasciwymi i ogdlnie przyjetymi meto-
dami statystycznymi. Metody statystyczne i dane poddawane analizie powinny by¢ wybrane w czasie przy-
gotowania projektu badan.

SPRAWOZDANIE DOTYCZACE BADAN

Sprawozdanie dotyczace badai musi zawiera¢ nastgpujace informacje:

Substancja uzyta w badaniu:
— charakter fizyczny, czysto$¢ i wlasciwosci fizykochemiczne,
— dane identyfikacyjne,

— noénik (jesli jest to stosowne): uzasadnienie wyboru noénika, jesli jest rézny od wody.

Gatunki uzyte w badaniu:

— uzyte gatunki i szczep,

— ilod¢, wiek i ple zwierzat,

— zrédlo, warunki zamieszkiwania, pokarm itp.,

— waga osobnicza zwierzat przy rozpoczeciu badania.

Warunki badania:
— racjonalne uzasadnienie wybranego poziomu dawkowania,

— szczegdlowe informacje dotyczace sktadu badanej substancji/przygotowanie pokarmu, uzyskane ste-
zenie, stabilno$¢ i jednorodnos¢ przygotowania,
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— dawka rzeczywista (mg/kg ciata waga/dzien), wskaznik konwersji pokarm/woda pitna stezenia bada-

szczegdtowe informacje dotyczace podawania substancji badane;j,

nej substancji (ppm) do dawki rzeczywistej, jesli ma to zastosowanie,

szczegdtowe informacje dotyczace jakosci zywnosci i wody.

Wyniki:

waga ciala oraz zmiany wagi ciata,

spozycie zywnosci i wody, jesli ma to zastosowanie,

dane reakcji na zatrucie wedtug plci i poziomu dawki, wlaczajac oznaki zatrucia,
charakter, surowo$¢ i czas trwania obserwacji klinicznych (stan odwracalny czy nie),
wyniki badania oftalmologicznego,

ocena czynnosci sensorycznych, sily zacisku i czynnos$ci motorycznych (gdy jest to dostepne),
badania hematologiczne z odpowiednimi warto$ciami poziomow tolerancj,
biochemiczne badania kliniczne z odpowiednimi warto$ciami pozioméw tolerandji,
koficowa waga ciala, waga organdw i proporcje wagi organ/ciato,

ustalenia sekgji zwlok,

szczegblowy opis wszystkich histopatologicznych wynikow badar,

dane dotyczgce absorpcj, jesli jest to dostepne,

statystyczne opracowanie wynikow, tam gdzie jest to stosowne;

Oméwienie wynikow.

Whioski.
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1.3.

1.4.

ZALACZNIK 5F

C.14. BADANIE ROZWOJU MLODYCH RYB

METODA

Niniejsza metoda wplywu toksycznosci na rozwdj jest kopig OECD TG 215 (2000).

WPROWADZENIE

Niniejsze badanie jest przeznaczone do oceny skutkow przedtuzonej ekspozycji na dzialanie substancji
chemicznych na rozwdj mtodocianych ryb. Opiera si¢ na metodzie rozwinigtej i powszechnie stosowanej
(1) (3) w ramach Unii Europejskiej dla oceny dziatania substancji chemicznych na rozwdj mtodego pstraga
teczowego (Oncorynchus mykiss) w warunkach przeplywowych. Inne dobrze udokumentowane gatunki
mozna rowniez zastosowal. Na przyklad uzyskano do§wiadczenie z badan rozwoju danio pregowanego
(Danio rerio) (2) (4) (5) i Oryzias latipes (6) (7) (8).

Patrz takze ogdlne wprowadzenie, czes¢ C.

DEFINICJE

Najnizszy obserwowany skutek stezenia (LOEC): jest to najmniejsze badane stezenie substancji bada-
nej, przy ktérym obserwuje si¢ znaczacy skutek (przy p < 0,05) w poréwnaniu z do§wiadczeniem kon-
trolnym. Jednakze wszystkie badane stezenia powyzej LOEC muszg wykazywac szkodliwy skutek, réwny
lub wigkszy niz ten obserwowany przy LOEC.

Nieobserwowany skutek stezenia (NOEC): jest stezeniem badanym bezposrednio ponizej LOEC.

EC,: w niniejszej metodzie jest stezeniem badanej substancji, ktéra powoduje x % zmiennosci we wskaz-
niku rozwoju ryb w poréwnaniu z do§wiadczeniem kontrolnym.

Wskaznik obcigzenia: jest wilgotna masa ryb na objetosé wody.
Gestos¢ wyjsciowa: jest liczba ryb do objetosci wody.

Wskaznik szczeg6lnego rozwoju okreslonej ryby: wyrazenie wskaznika rozwoju okreslonej jednostki
na podstawie jej poczatkowej wagi.

Sredni zbiornikowy wskaznik szczegélnego rozwoju: wyrazenie $redniego wskaznika wzrostu popu-
lacji w zbiorniku przy jednym stezeniu.

Wskaznik pseudoszczegélnego rozwoju: wyrazenie wskaznika okreslonego rozwoju w proporcji do
$redniej wagi poczatkowej populacji zbiornika.

ZASADA METODY BADANIA

Mlode ryby w fazie wykladniczej rozwoju sg umieszczane po zwazeniu w komorach do badan i ekspo-
nowane w zakresie stezenia subletalnego substancji badanej rozpuszczonej najlepiej strumieniem wody
lub, jesli to niemozliwe, we wlasciwych, polstatycznych (statycznie odnawialnych) warunkach. Czas trwa-
nia badania wynosi 28 dni. Ryby sa karmione codziennie. Racje zywnosci sa oparte na poczatkowej wadze
ryb i przeliczane po 14 dniach. Na koniec badania ryby s3 wazone ponownie. Skutki w odniesieniu do
wskaznikéw rozwoju sg analizowane z zastosowaniem modelu regresyjnego w celu prognozowania ste-
zenia, ktére spowoduje x % zmiennosci we wskazniku rozwoju, tj. EC, (np. ECq, EC,q lub EC5). Alter-
natywnie dane sg poréwnywane z objetoscia w do§wiadczeniu kontrolnym w celu ustalenia najnizszego
obserwowanego skutku stezenia (LOEC), a stad tez nieobserwowanego skutku stezenia (NOEC).

INFORMACJE DOTYCZACE SUBSTANCJI BADANE]

Wyniki badania ostrej toksycznosci (patrz metoda badania C.1), najlepiej przeprowadzona z gatunkami
wybranymi do niniejszego badania, powinny by¢ dostepne. Oznacza to, ze rozpuszczalno$¢ w wodzie i cis-
nienie pary badanej substancji s3 znane, a wiarygodna analityczna metoda jest dostepna w odniesieniu do
ujecia ilosciowego substancji w roztworach badanych, ze znang i udokumentowana dokladnoscia oraz gra-
nicg wykrywalnosci.
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1.6.

1.6.1.

1.6.2.

1.6.3.

Uzyteczne informacje obejmujg wzor strukturalny, czysto$¢ substancji, stabilno$¢ w wodzie i na $wietle,
pK oraz wyniki badania catkowitej biodegradagji (patrz metoda C.4).

a’ Pow

WAZNOSC BADANIA

Aby badanie bylo wazne, stosuje si¢ nastepujace warunki:
— S$miertelno$¢ w doswiadczeniach kontrolnych nie moze przekracza¢ 10 % na koniec badania,

— S$rednia waga ryb w do$wiadczeniach kontrolnych musi wzrosna¢ wystarczajgco, aby pozwoli¢ na
wykrycie minimalnych zmian wskaznika rozwoju uznanego za znaczacy. Préba pierScieniowa (3)
wykazala, ze w odniesieniu do pstraga teczowego Srednia waga ryb w doswiadczeniach kontrolnych
wzrosla co najmniej o polowe (tj. 50 %) ich $redniej wagi poczatkowej przez ponad 28 dni, tj. waga
poczatkowa: 1 gfryba (= 100 %), waga koricowa po 28 dniach: = 1,5 g/ryba (= 150 %),

— stezenie tlenu rozpuszczonego musi wynosi¢ co najmniej 60 % wartoici nasycenia powietrzem
(ASV) w trakcie badania,

— rdznica temperatury wody nie moze by¢ wigksza niz + 1 °C miedzy komorami do badan przez caly
czas trwania badania i musi by¢ utrzymywana w obrebie 2 °C zakresu temperatur okreslonego w odnie-
sieniu do gatunkéw badanych (dodatek 1).

OPIS METODY BADANIA

Aparatura

Zwykly sprzet laboratoryjny, w szczeg6lnosci nastgpujacy:

a) mierniki tlenu i pehametry;

b) sprzgt do oznaczania alkalicznosci i twardosci wody;

¢) odpowiednia aparatura do pomiaru temperatury, zalecane jest stale monitorowanie;

d) zbiorniki wykonane z chemicznie oboj¢tnego materiatu o odpowiedniej objetosci, w zaleznosci do
zalecanej gestoSci wyjsciowej i obcigzenia (patrz ppkt 1.8.5 i dodatek 1);

e) waga o odpowiedniej doktadnosci (tj. doktadnosci do + 0, 5 %).

Woda

Kazda woda, w ktorej badane gatunki wykazuja odpowiednie dlugoterminowe przezycie i wzrost, moze
by¢ stosowana jako woda do badan. Musi by¢ stalej jakosci w okresie trwania badania. Warto$¢ pH wody
powinna by¢ w zakresie 6,5-8,5, lecz w trakcie danego badania musi by¢ w zakresie + 0, 5 pH. Twardo$¢
powyzej 140 mg/l (jako CaCOs) jest zalecana. w celu zapewnienia, aby rozcieficzajagca woda nie miata falo-
wego wplywu na wyniki badania (np. przez kompleksowanie substancji badanej), nalezy okresowo pobie-
raé probki wody do analizy. Co trzy miesiace na przyklad powinny by¢ wykonane pomiary metali cigz-
kich (takich jak Cu, Pb, Zn, Hg, Cd i Ni), gtéwnych anionéw i kationéw (np. Ca, Mg, Na, K, Cli SO,),
pestycydéw (np. catkowita ilos¢ fosforo- i chloroorganicznych), catkowity wegiel organiczny i zawiesina
cial stalych, w przypadku gdy rozcieficzajaca woda jest znana jako stosunkowo stata w jakosci. Jesli mozna
przedstawi¢ dane, ze jako$¢ wody byla stala przynajmniej przez rok, oznaczenia moga by¢ mniej czg-
ste i przedzialy poszerza si¢ (np. co sze$¢ miesigcy). Kilka cech chemicznych akceptowalnej wody rozcien-
czajacej wymieniono w dodatku 2.

Roztwory uzyte w badaniu

Roztwory w badaniu o wybranym stezeniu sg przygotowywane poprzez rozcieficzanie roztworu podsta-
wowego.

Zalecane jest przygotowanie roztworu podstawowego przez proste wymieszanie badanej substan-
¢ji w wodzie rozcienczajacej w spos6b mechaniczny (np. mieszadlo lub ultradZwigki). Kolumny nasyce-
niowe (rozpuszczajace) moga by¢ uzyte do uzyskania odpowiednio stezonego roztworu podstawowego.

W kilku przypadkach moze by¢ wymagane uzycie rozpuszczalnikéw lub dyspergatoréw (Srodkéw
rozpuszczajacych) w celu wykonania odpowiednio stezonego roztworu podstawowego. Przykladami
odpowiednich rozpuszczalnikéw sg aceton, etanol, metanol, dimetylosulfotlenek, dimetyloformamid i gli-
kol tréjetylenowy. Przykladami odpowiednich dyspergatoréw sa Cremophor RH40, Tween 80, Metyloce-
luloza 0,01 % i HCO-40. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ przy uzyciu tatwo biodegradowalnych $rodkéw
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(np. aceton) iflub wysokolotnych zwigzkéw, gdyz moga by¢ przyczyna probleméw z rozwojem bakte-
rii w przeplywach badan. Gdy stosuje si¢ Srodki rozpuszczajace, nie moga one mie¢ znaczacego wplywu
na wzrost ryb i widocznych negatywnych dziatafi na mlode ryby, jak odkryto w doswiadczeniu kontrol-
nym z rozpuszczalnikiem.

Dla badan przeptywowych wymagany jest system ciagltego dozowania i rozcieficzania roztworu podsta-
wowego substancji badanej (np. pompa dozujgca, rozcieficzalnik proporcjonalny, system nasycania) do
przesylania serii stgzent do komér do badan. Szybkosci przeplywow roztworu podstawowego i rozciei-
czajacej wody muszg by¢ sprawdzane okresowo, najlepiej codziennie w trakcie trwania badania oraz nie
moga one zmieniac si¢ wigcej niz 10 % w trakcie badania. Badanie pierScieniowe (3) wykazalo, ze w odnie-
sieniu do pstraga teczowego czestotliwo$¢ wymiany wody w trakcie trwania badania jest akceptowalna
przy 6 litrow/g ryby/dzien (patrz ppkt 1.8.2.2).

Dla badan polstatycznych (odnawialnych) czestotliwo$¢ odnawiania o$rodka zalezy od stabilno$ci sub-
stancji badanej, lecz zalecane jest codzienne odnawianie wody. Jesli ze wstepnych badan stabilnosci (patrz
ppkt 1.4) wynika, Ze stezenie substancji badanej nie jest stabilne (tj. poza zakresem nominalnego 80-120 %
lub spada ponizej 80 % zmierzonego stezenia poczatkowego) przez okres odnowienia, nalezy rozwazy¢
celowo$¢ uzycia badania przeptywowego.

Wybér gatunkéw

Pstrag teczowy (Oncorhynchus mykiss) jest zalecanym gatunkiem do niniejszego badania, poniewaz uzys-
kano najwigcej doswiadczeni z préb pierscieniowych z tym gatunkiem (1) (3). Mozna jednakze zastosowac
inne, dobrze udokumentowane gatunki, lecz moze by¢ niezbedne przyjecie procedury badania w celu
zapewnienia odpowiednich warunkéw badania. Dostepne sg do$wiadczenia, na przyklad z danio prego-
wanym (Danio rerio) (4) (5) i Oryzias latipes (6) (7) (8). w takim przypadku powinno by¢ podane racjonalne
uzasadnienie wyboru i metody eksperymentalnej.

Przetrzymanie ryb

Badane ryby musza by¢ wybrane z populacji wyjsciowej pojedynczo, najlepiej z tego samego tarla,
przetrzymywanego co najmniej dwa tygodnie przed badaniem w warunkach jakosci wody i o$wietlenia
zblizonych do stosowanych w badaniu. Powinny one by¢ karmione racja minimum 2 % wagi ciala dzien-
nie, a najlepiej 4 % wagi ciala na dziefl przez okres przetrzymania i w trakcie trwania badania.

Przez nastgpujacy od rozpoczecia okres 48 godzin notowana jest Smiertelno$¢ i stosuje si¢ nastgpujace kry-
teria:

— S$miertelno$¢ wigksza niz 10 % populacji przez siedem dni: odrzuci¢ calg partig,

— S$miertelno$¢ miedzy 5 % i 10 % populacji: aklimatyzacja przez siedem dodatkowych dni, jesli wigcej
niz 5 % $miertelnoci w ciggu tych siedmiu dni, odrzuci¢ calg partie,

— $miertelno$¢ mniejsza niz 5 % populacji w ciagu siedmiu dni: dopusci¢ partie.

Ryby nie mogg by¢ traktowane leczniczo przez dwa tygodnie poprzedzajace badanie ani w ciagu jego trwa-
nia.

PROJEKT BADANIA

,Projekt badania” odnosi si¢ do wyboru ilosci i odstgpow stezen badanych, liczby zbiornikéw dla kazdego
poziomu i liczby ryb na zbiornik. w idealnym przypadku taki projekt badania powinien by¢ wybierany z
uwzglednieniem:

a) celu badania;
b) metody statystycznej analizy, ktéra bedzie wykorzystana;

¢) dostgpnosci i Zrodla finansowania eksperymentu.

Oswiadczenie o celu badania powinno, jesli jest to mozliwe, okreslaé statystyczng zdolnosé, przy ktorej
réznica danego wymiaru (np. we wskazniku rozwoju) wymaganego jest mozliwa do obserwacji lub alter-
natywnie, precyzja z jaka EC, (na przyklad x = 10, 20, lub 30, a najlepiej nie mniej niz 10) ma by¢ osza-
cowane. Bez tego zwi¢zlego okreslenie zakresu badania nie moze by¢ podane.
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Istotne jest, aby uznaé, ze projekt, ktéry jest optymalny (najlepszy z uzyciem Zrédel) przy uzyciu jednej
metody analizy statystycznej, nie jest koniecznie optymalny dla innej. Zalecany projekt dla oszacowania
LOEC/NOEC dlatego nie bylby taki sam jak zalecany dla analizy metoda regresji.

W wigkszosci przypadkéw analiza regresyjna jest zalecana dla analizy wariandji, z przyczyn oméwionych
przez Stephan i Rogers (9). Jednakze jezeli nie znaleziono odpowiedniego modelu regresji (r* < 0,9),
powinna by¢ zastosowana metoda NOEC/LOEC.

1.7.1.  Projekt analizy regresyjnej

Waznymi rozwazaniami w projekcie badania, ktére majg by¢ zanalizowane metoda regresyjna, sa:

a) skutek stezenia (np. EC, 50 30) 1 zakres stezen, powyzej ktérego wplyw substancji badanej jest poza
zainteresowaniem, powinien by¢ koniecznie osiggniety przez stezenie wiaczone do badan. Doktad-
nos¢, z ktéra ocena wplywu stezenia jest wykonywana, jest najlepsza, gdy wplyw stezenia jest posrodku
zakresu badanych stezel. Wstepne badanie szukania zakresu moze by¢ pomocne w wybraniu wiasci-
wych stezen badanych;

b) w celu zapewnienia zadawalajacego modelu statystycznego badanie powinno obejmowac co najmniej
jeden zbiornik kontrolny i pie¢ dodatkowych zbiornikéw o réznych stezeniach. Tam, gdzie to jest sto-
sowne, gdy stosowany jest $rodek ufatwiajacy rozpuszczanie, nalezy przeprowadzi¢ obok serii bada-
nej jedno do$wiadczenie kontrolne z tym $rodkiem przy najwyzszym badanym stgzeniu (patrz
ppkt 1.8.3 1 1.8.4);

¢) wlhasciwe serie geometryczne lub serie logarytmiczne (10) (patrz dodatek 3) moga by¢ wykorzystane.
Zaleca si¢ odstepy logarytmiczne w stezeniach badanych;

d) o ilejest dostepne wigcej niz sze§¢ zbiornikdw, dodatkowe zbiorniki musza by¢ uzyte albo do zapew-
nienia powtérzenia lub rozdziatu w poprzek zakresu stezeri, w celu zapewnienia blizszego odstepu
pozioméw. Oba z tych §rodkéw sg w rownym stopniu pozadane.

1.7.2.  Projekt dotyczacy oszacowania NOEC/LOEC przy uzyciu analizy wariancji (ANOVA)

Zalecane jest posiadanie skopiowanych zbiornikéw dla kazdego stezenia i analizy statystycznej na pozio-
mie zbiornika (11). Bez skopiowanych zbiornikéw nie mozna zastosowa¢ poprawek dla zmiennosci mig-
dzy zbiornikami, poza spodziewanymi dla poszczegdlnych ryb. Jednakze doswiadczenie pokazalo (12), ze
zmienno$¢ miedzy zbiornikami jest bardzo mata w poréwnaniu ze zmiennoscig w obrebie zbiornikéw (tj.
miedzy rybami) w badanym przypadku. Dlatego wzglednie dopuszczalng alternatywa jest przeprowadze-
nie analizy statystycznej na poziomie poszczegdlnych ryb.

Zwyczajowo stosuje si¢ co najmniej pieé stezen badanych w serii geometrycznej ze wspétczynnikiem zale-
canym nieprzekraczajacym 3,2.

Ogdlnie, gdy badania sa prowadzone ze skopiowanymi zbiornikami, liczba skopiowanych zbiornikéw
kontrolnych, a zatem i liczba ryb musi by¢ podwojona przy kazdym badaniu stezenia, ktére powinny by¢
réwnowaznych rozmiaréw (13) (14) (15). Z drugiej strony, przy nieobecnosci skopiowanych zbiornikéw,
liczba ryb w grupie kontrolnej powinna by¢ taka sama jak liczba przy kazdym badaniu stgZenia.

Jesli ANOVA ma opierac si¢ na zbiornikach, a nie na poszczegdlnych rybach (pociaga to albo oznaczanie
poszczegdlnych ryb, albo uzycie pseudoszczegblnych wskaznikéw rozwoju (patrz ppkt 2.1.2)), zachodzi
potrzeba wystarczajacego skopiowania zbiornikéw w celu zapewnienia oznaczenia standardowego odchy-
lenia ,stezen w obrgbie zbiornikdw”. To oznacza, ze stopien swobody bledu w analizie wariancji musi
wynosi¢ co najmniej 5 (11). Jesli tylko do§wiadczenia kontrolne sa powielane, zachodzi niebezpieczen-
stwo, ze zmienno$¢ bledu bedzie obcigzona, poniewaz moze to zwigkszy¢ rozwazang warto$¢ $rednig
wskaznika rozwoju. Poniewaz wskaznik rozwoju prawdopodobnie zmniejszy si¢ ze wzrostem stezenia,
bedzie to powodowalo przeszacowanie zmiennosci.

1.8. PROCEDURA

1.8.1.  Wybor i wazenie ryb badanych

Istotne jest, aby zminimalizowa¢ zmienno$¢ wagi ryb na poczatku badania. Odpowiedni zakres wymia-
rowy dla réznych gatunkéw zalecanych do wykorzystania w tym badaniu podano w dodatku 1. w odnie-
sieniu do calej partii ryb wykorzystanych w badaniu, zakres poszczeg6lnych wag na poczatku badania
powinien by¢ idealnie utrzymany w obrebie + 10 % $redniej arytmetycznej wagi, a w zadnym przypadku
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1.8.2.1.

1.8.2.2.

1.8.2.3.

1.8.2.4.

nie moze przekracza¢ 25 %. Zalecane jest zwazenie podprébki ryb przed badaniem w celu oszacowania
$redniej wagi.

Nalezy wstrzyma¢ zywienie populacji na 24 godziny przed rozpoczeciem badania. Ryby powinny by¢
wybrane losowo. Stosujac ogdlne znieczulenie (np. roztwér wodny 100 mg/l metanosulfonianu tricainy
(MS 222) zneutralizowanej przez dodanie dwodch czesci dwuweglanu sodu na jedng cze$¢ MS 222), ryby
powinny by¢ zwazone pojedynczo w stanie wilgotnym (osuszone) z dokladnoscig podang w dodatku 1.
Ryby, ktérych waga jest w zamierzonym zakresie, powinny by¢ zatrzymane i nastgpnie losowo rozdzie-
lone do zbiornikéw do badan. Catkowita waga ryb w kazdym zbiorniku powinna by¢ odnotowana. Uzy-
cie znieczulenia ulatwia manipulacj¢ rybami (wlaczajac suszenie i wazenie), moze jednak powodowaé
stres i zranienia dla mtodocianych ryb, w szczegdlnosci dla gatunkéw o matych wymiarach. Dlatego mani-
pulowanie mtodocianymi rybami musi by¢ wykonane z najwyzsza troska, aby zapobiec stresom i zranie-
niom badanych zwierzat.

Ryby sa wazone ponownie w 28 dniu badania (patrz ppkt 1.8.6). Jednakze jesli jest to uwazane za nie-
zbedne przeliczenie racji zywieniowej, ryby sa wazone ponownie 14 dnia badania (patrz ppkt 1.8.2.3). Inne
metody, takie jak metoda fotograficzna, moga by¢ stosowane do ustalania zmiany rozmiaréw ryb, na pod-
stawie ktorych mozna dostosowa¢ racje zywieniowe.

Warunki ekspozycji

Czas trwania

Czas trwania badania wynosi > 28 dni.

Weskaznik obcigzenia i ggstosci wyjsciowe

Istotne jest, aby wskaznik obcigzenia i gesto$¢ wyjSciowa byly wlasciwe dla wykorzystanych gatunkow
badanych (patrz dodatek 1). Jesli gestos¢ wyjsciowa jest za wysoka, wtedy stres z powodu zatloczenia moze
prowadzi¢ do zmniejszenia wskaznika rozwoju i prawdopodobnie do choroby. Jesli jest za mala, moze
wytwarza¢ zachowywanie terytorialne, ktére réwniez wplywa na rozwdj. w kazdym przypadku wskaznik
obcigzenia powinien by¢ wystarczajaco niski, aby stezenie tlenu rozpuszczonego wynosito przynajmniej
60 % ASV i bylo utrzymywane bez napowietrzania. Proba pierscieniowa (3) pokazala, Ze w odniesieniu do
pstraga teczowego wskaznik obciazenia dla 16 pstragdw po 3-5 graméw w 40-litrowej objetosci jest
dopuszczalny. Zalecana czestotliwos¢ usuwania wody w czasie trwania badania wynosi 6 litréw/gram
ryby/dzien.

Karmienie

Ryby musza by¢ karmione wlasciwym pokarmem (dodatek 1) w wystarczajacej ilosci dla wytworzenia
akceptowalnego wskaznika rozwoju. Nalezy zwrdci¢ uwage, aby zapobiec rozwojowi mikrobéw i metno-
$ci wody. Dla pstraga teczowego, wskaznik 4 % ich wagi ciata dziennie prawdopodobnie spelnia te warunki
(3) (16) (17) (18). Dzienna racja moze by¢ podzielona na dwie réwne porcje i podawana rybom w dwéch
positkach dziennie, w odstepie co najmniej pieciu godzin. Racje s3 oparte na poczatkowej catkowitej wadze
ryb w kazdym zbiorniku do badan. Jesli ryby sa wazone ponownie 14 dnia, racje s wtedy przeliczane.
Karmienie powinno by¢ wstrzymane na 24 godziny przed wazeniem.

Niezjedzony pokarm i odchody ryb muszg by¢ usuwane ze zbiornikéw do badan codziennie, poprzez sta-
ranne czyszczenie dna zbiornikéw, stosujgc ssanie.

Swiatlo i temperatura

Czas naswietlania i temperatura wody musza by¢ odpowiednie dla badanego gatunku (dodatek 1).

Stezenia uzyte w badaniu

Zwykle wymagane jest pie¢ stezen badanych, poza projektem badania (patrz ppkt 1.7.2). Wezesniejsza
znajomos$¢ toksycznosci substancji badanej (np. z badania ostrej toksycznosci i/lub ustalonego w bada-
niach zakresu) pomaga w doborze wlasciwych stezen badanych. Najwyzsze stezenie badane nie moze prze-
kracza¢ granicy rozpuszczalno$ci substancji w wodzie.
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1.8.4.

1.8.5.

1.8.6.

W przypadku gdy Srodek utatwiajacy rozpuszczenie towarzyszy w przygotowaniu roztworu wyjsciowego,
jego koncowe stezenie nie moze by¢ wigksze niz 0,1 ml/l i zalecane jest takie samo we wszystkich zbior-
nikach do badan (patrz ppkt 1.6.3). Jednakze nalezy dotozy¢ wszelkich starar, aby uniknac uzycia takich
material6w.

Doswiadczenia kontrolne

Liczba doswiadczen kontrolnych wody rozcieficzajgcej zalezy od projektu badania (patrz ppkt 1.7-1.7.2).
Jesli stosowany jest Srodek ulatwiajacy rozpuszczanie, powinna by¢ przeprowadzona taka sama liczba
do$wiadczen kontrolnych co liczba doswiadczert kontrolnych z woda rozcieficzajaca.

Czestotliwo$¢ oznaczen analitycznych i pomiaré6w

W czasie trwania badania st¢zenia substancji badanej sa oznaczane w regularnych odstepach czasu (patrz
ponizej).

W badaniach przeptywowych wskazniki przeplywu rozcieiczalnika i roztworu wyjsciowego toksykanta
musza by sprawdzane w odstgpach czasu, najlepiej codziennie, i nie moga si¢ zmienia¢ wigcej niz
10 % w trakcie badania. w przypadku gdy oczekuje sie, ze stezenie badanej substancji bedzie w zakresie
+ 20 % warto$ci nominalnej (tj. w zakresie 80-120 %; patrz ppkt 1.6.2 1 1.6.3), jest zalecane, aby jako mini-
mum wykona¢ analiz¢ najmniejszego i najwigkszego stezenia substancji badanej na poczatku badania
i w tygodniowych odstepach czasu w okresie péZniejszym. w przypadku gdy oczekuje sig, ze stezenie sub-
stancji badanej pozostanie w zakresie * 20 % nominalnej wartosci (na podstawie danych stabilnosci sub-
stancji badanej), niezbedne jest analizowanie wszystkich stezen badanych, ale przy zastosowaniu tego
samego systemu.

W pélstatycznych (odnawialnych) badaniach, w przypadku gdy oczekuje sig, ze stezenie badanej substan-
¢ji pozostanie w zakresie + 20 % nominalnej wartosci, jest zalecane, aby jako minimum analizowa¢ naj-
nizsze i najwyzsze stezenia badane Swiezo po przygotowaniu i zaraz przed odnowieniem, na poczatku
badan i cotygodniowo w okresie pdzniejszym. Dla badan, gdzie nie oczekuje sig, Ze stezenie substancji
badanej pozostanie w zakresie + 20 % nominatu, wszystkie badane st¢zenia musza by¢ analizowane przy
zastosowaniu tego samego systemu co dla substancji bardziej stabilnych.

Zalecane jest, aby wyniki oparte byly na pomierzonych stezeniach. Jezeli jednakze dostgpne dowody wyka-
zujg, ze stezenie badanej substancji w roztworze mozna z powodzeniem utrzymywaé w obszarze * 20 %
nominalnego lub wstepnie zmierzonego stezenia poprzez okres badania, wtedy wyniki moga by¢ oparte
na warto$ciach nominalnych lub zmierzonych.

Probki moga wymaga¢ przefiltrowania (np. stosujac 0,45 pm wymiar poru) lub odwirowania. Odwirowa-
nie jest zalecang procedura. Jednakze jesli badany materiat nie adsorbuje si¢ na filtrze, dopuszczalna jest
tez filtracja.

W czasie trwania badania powinny by¢ mierzone tlen rozpuszczony, pH i temperatura we wszystkich
zbiornikach. Catkowita twardo$¢, alkaliczno$¢ i zasolenie (jesli dotyczy) musza by¢ mierzone w do$wiad-
czeniach kontrolnych i w zbiorniku o najwyzszym stezeniu. Jako minimum nalezy pomierzy¢ rozpusz-
czony tlen i zasolenie (jesli dotyczy) trzy razy (na poczatku, w $rodku i pod koniec badania). w badaniach
pélstatycznych jest zalecane, aby rozpuszczony tlen byl mierzony czgsciej, najlepiej przed i po kazdej
wymianie wody lub co najmniej raz na tydzien. Warto$¢ pH na poczatku i na koncu kazdej wymiany
wody w badaniach statycznych odnawialnych i co najmniej cotygodniowo w badaniach przeptywowych.
Twardo$¢ i alkaliczno$¢ powinny by¢ mierzone jednorazowo w kazdym badaniu. Zalecane jest stale moni-
torowanie temperatury w przynajmniej jednym zbiorniku do badan.

Obserwacje

Wazenie: pod koniec badania wszystkie ryby, ktére przezyly, muszg by¢ zwazone jako masa wilgotna (osu-
szone) albo grupowo z badanego zbiornika albo pojedynczo. Zalecane jest wazenie ryb z badanego zbior-
nika, zamiast poszczegdlnych ryb, gdyz wymaga to indywidualnego oznaczenia ryby. w przypadku pomia-
réw wagi poszczegdlnych ryb w celu oznaczenia wskaznika szczegdlnego rozwoju okrelonej ryby,
wybrana technika oznaczania powinna zapobiegaé stresowaniu zwierzgt (alternatywne do oznacza-
nia w stanie zamrozonym jest stosowne oznaczenie ryby np. kolorows cienka linia).

Ryby powinny by¢ sprawdzane codziennie w czasie trwania okresu badania na jakiekolwiek zewnetrzne
odstepstwa od normalnosci (takie jak krwotoki, odbarwienia) oraz nienormalne zachowanie. Kazdy przy-
padek $miertelny musi by¢ odnotowany, a martwa ryba usunieta tak szybko jak to mozliwe. Martwe ryby
nie sg zastepowane, wskaznik obcigzenia i gesto$¢ wyjsciowa sa wystarczajace, aby zapobiec wplywowi
na rozwdj poprzez zmiany w ilosci ryb na zbiornik. Jednakze zachodzi potrzeba dostosowania wskaznika
Zywieniowego.
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2.1.

s 2

DANE I SPRAWOZDAWCZOS

OPRACOWANIE WYNIKOW

Jest zalecane, aby statystyka obejmowata zar6wno projekt, jak i analiz¢ badania, poniewaz niniejsza metoda
badania pozwala na uwzglednienie znacznej zmiany w projekcie doswiadczenia, takiej jak na przyklad ilosé
komor do badan, liczba stezen badanych, liczba ryb itd. Uwzgledniajac dostgpne opcje w projekcie bada-
nia nie podano tutaj informacji dotyczacych procedur statystycznych.

Wskazniki rozwoju nie powinny by¢ obliczane w odniesieniu do zbiornikéw do badan, gdy $miertelnosc
przekracza 10 %. Jednakze wskaznik $miertelnosci powinien by¢ wskazany w odniesieniu do wszystkich
stezenl badanych.

Ktérakolwiek metoda jest stosowana do analizy danych, gtéwnym pojeciem jest wskaznik szczegdlnego
rozwoju r miedzy czasem t, i czasem t,. MozZe to by¢ okreslone na kilka sposob6éw zaleznych od tego, czy
ryby byly indywidualnie oznaczane, czy nie albo czy wymagana jest Srednia zbiornika.

log w,~log w,
= —X

I 100
4O
log w,~log w,
r, = —2—1x100
21
log . w,~log w,
ry = —2 1100
O
gdzie:
r = wskaznik szczeg6lnego rozwoju okre$lonej ryby
I, = $redni zbiornikowy wskaznik szczegdlnego rozwoju
I3 = wskaznik pseudoszczegdlnego rozwoju

w,, W, =waga poszczegdlnych ryb w czasach odpowiednio t, i t,
log. w, =logarytm wagi okre$lonej ryby na poczatku okresu badania

log. w, =logarytm wagi okreslonej ryby pod koniec okresu badania

log, w, = srednia logarytméw wartoéci w; w odniesieniu do ryb w zbiorniku na poczatku okresu bada-
nia

log, w, = $rednia logarytméw wartosci w, w odniesieniu do ryb w zbiorniku pod koniec okresu badania

t;,t, = czas (dni) od startu do korica okresu badania

1y, Iy, r3 moze by¢ obliczony w odniesieniu do okresu 0-28 dni i tam, gdzie to jest stosowne (np. gdy
pomiar wykonano w 14 dniu), w odniesieniu do okreséw czasu 0-14 i 14-28 dni.

Regresyjna analiza wynikéw (modelowane st¢Zenie-reakcja)

Niniejsza metoda analizy dostosowuje odpowiednig matematyczng zalezno$¢ miedzy wskaznikiem szcze-
gblnego rozwoju a stezeniem i stad umozliwia obliczenie ,EC,”, tj. kazdej wymaganej wartosci WE. Sto-
sujac niniejsza metode obliczenia r dla okreslonej ryby (r;), nie jest konieczne i zamiast tego analiza moze
by¢ oparta na $redniej zbiornikowej wartosci r (r,). Ta ostatnia metoda jest zalecana. Jest takze bardziej
whasciwa w przypadku uzycia najmniejszych gatunkéw.

Srednie zbiornikowe wskazniki szczegélnego rozwoju (r,) musza by¢ wykreslone graficznie w zaleznosci
od stezenia w celu sprawdzenia zaleznoci reakeji stezenia.
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2.2

2.3.

Dla wyrazenia zalezno$ci migdzy r, a steZeniem powinien by¢ wybrany wlasciwy model, a wybdér musi
by¢ poparty odpowiednim uzasadnieniem.

Jesli ilodci ryb, ktére przezyty w kazdym zbiorniku, sa nieréwne, wtedy proces dostosowania modelu albo
prostego, albo nieliniowego powinien by¢ rozwazony, aby uwzgledni¢ nieréwnos¢ rozmiaréw grup.

Metoda dostosowania modelu musi umozliwia¢ oszacowanie, czy na przyklad EC,,, i jego rozrzut (czy blad
standardowy, czy przedzial ufnoci) moze by¢ wyprowadzony. Wykres dopasowanego modelu powinien
by¢ przedstawiony w zaleznosci od danych, tak aby odpowiednio§¢ dopasowania modelu byta widoczna
(9) (19) (20) (21).

Analiza wynikéw dla oszacowania LOEC

Jezeli badanie obejmuje skopiowane zbiorniki przy wszystkich poziomach stezen, oszacowanie LOEC
moze by¢ oparte na analizie wariancji (ANOVA) $redniego zbiornikowego wskaznika szczegélnego roz-
woju (patrz ppkt 2.1), wedlug odpowiednich metod (np. badania Dunnetta lub Williamsa (13) (14) (15)
(22)) poréwnywania Sredniego r w odniesieniu do kazdego stezenia ze $rednig r w odniesieniu do do$wiad-
czen kontrolnych dla okreslenia najnizszego stezenia, dla ktdrego ta roznica jest znaczaca przy poziomie
prawdopodobieristwa 0,05. Jesli wymagane przyjecie dla metod parametrycznych nie odpowiada nienor-
malnemu rozktadowi (np. badanie Shapiro-Wilka) lub heterogenicznej wariancji (badanie Bartletta), nalezy
podja¢ rozwazania w celu przeksztalcenia danych do jednolitych wariancji przed zastosowaniem ANOVA
albo przeprowadzeniem wazonego ANOVA.

Jesli badanie nie obejmuje duplikatéw zbiornikéw dla kazdego stezenia, ANOVA na podstawie zbiorni-
kow bedzie niesensytywna albo niemozliwa. w tej sytuacji dopuszczalnym kompromisem jest ANOVA na
pseudoszczegdlnym wskazniku rozwoju r4 dla poszczegélnych ryb.

Srednia r; dla kazdego stezenia badanego moze wtedy by¢ poréwnywana ze $redni r; dla dowiadczen
kontrolnych. LOEC moze by¢ wtedy okreslona jak poprzednio. Trzeba jednak uznad, Ze niniejsza metoda
nie umozliwia wprowadzania poprawek ani nie zabezpiecza przed zmienno$ciami miedzy zbiornikami,
poza tymi, ktére sg liczone dla zmienno$ci miedzy poszczegdlnymi rybami. Jednakze doswiadczenie poka-
zalo (9), ze zmienno$¢ miedzy zbiornikami jest bardzo mala w poréwnaniu ze zmiennoscia wewnatrz
zbiornikéw (tj. migdzy rybami). Jesli poszczegdlne ryby nie sg wlaczone do analizy, poboczna metoda iden-
tyfikacji i uzasadnienie jej uzycia muszg by¢ przedstawione.

INTERPRETACJA WYNIKOW

Wyniki muszg by¢ interpretowane z ostroznodcia, w przypadku gdy mierzone stezenie toksykanta w roz-
tworach badanych wypada na poziomie granicy wykrywalno$ci metody analitycznej lub w badaniach pét-
statycznych, gdy stezenie substancji badanej obniza si¢ miedzy $wiezo przygotowanymi roztwo-
rami i przed wymiana.

SPRAWOZDANIE Z BADANIA

Sprawozdanie z badania musi zawiera¢ nastgpujace informacje:

Substancja uzyta w badaniu:
— natura fizyczna i odpowiednie whasciwosci fizykochemiczne,

— dane identyfikacji chemicznej, wlaczajac czysto$¢ i metodg analityczng kwantyfikacji substancji bada-
nej, tam gdzie jest to stosowne.

Gatunki uzyte w badaniu:
— mozliwie nazwa naukowa,

— szczep, wymiar, dostawca, wszystkie przedtraktowania, itp.

Warunki badania:

— zastosowana procedura badania (np. pélstatyczna/odnawialna, przeplywowa, obciaZenie, gesto$¢ wyj-
$ciowa itp.),

— projekt badania (np. liczba zbiornikéw do badan, stezenia badane i duplikatéw, liczba ryb na zbior-

nik),
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metoda przygotowania roztworéw wyjsciowych i czgstotliwo$¢ odnawiania (Srodek ulatwiajacy roz-
puszczanie i jego stezenie musi by¢ podane, jesli jest stosowany),

nominalne st¢zenia uzyte w badaniu, $rednie wielkosci mierzonych i ich standardowe odchyle-
nia w zbiornikach do badan metody, ktérymi je uzyskano, oraz dowody, Ze pomiary odnoszg si¢ do
stezen substancji badanej w prawdziwym roztworze,

charakterystyka wody rozcieficzajacej: pH, twardo$¢, alkaliczno$¢, temperatura, stezenie rozpuszczo-
nego tlenu, poziom pozostatosci chloru (jesli jest zmierzony), calkowity wegiel organiczny, zawieszone
czgstki stale, zasolenie osrodka badanego (jesli jest zmierzony) oraz kazde inne wykonane pomiary,

jako$¢ wody w obrebie zbiornikéw do badan: pH, twardos¢, temperatura i stezenie rozpuszczonego
tlenu,

szczegblowe informacje dotyczace karmienia (np. rodzaj pozywienia, Zrdlo, ilos¢ podawana i czgsto-
tliwosd).

Wyniki:

dowody, ze doswiadczenia kontrolne odpowiadaja kryteriom waznosci dla przezycia oraz dane $mier-
telnosci zdarzajacej si¢ w kazdym stezeniu badanym,

zastosowane techniki statystyczno-analityczne, statystyka oparta na duplikatach lub rybach, opraco-
wanie danych i uzasadnienie uzytych technik,

stabelaryzowane dane wagi $redniej i indywidualnej ryb w dniach 0, 14 (jesli sa zmierzone) i 28 war-
tosci Sredniej zbiornikowej lub pseudoszczegélnych wskaznikow rozwoju (jesli to stosowne) w okre-
sie 0-28 dni lub mozliwie 0-14 i 14-28,

wyniki analizy statystycznej (tj. analizy regresyjnej lub ANOVA) zalecane w tabelarycznej i graficznej
formie oraz LOEC (p = 0,05) i NOEC lub EC, z, o ile mozliwe, bledami standardowymi, jesli whasciwe,

wypadki wszystkich niezwyklych reakeji ryb i wszystkie wizualne efekty, wytworzone przez substan-
¢j¢ badana.
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DODATEK 2

NIEKTORE CECHY CHEMICZNE DOPUSZCZONE] WODY ROZCIENCZA]ACE)

Substancja Stezenie
Czastki stale <20 mg(1
Calkowity wegiel organiczny <2 mgfl
Niezjonizowany amoniak <1 pgfl
Pozostato$¢ chloru <10 pg/1
Calkowite pestycydy fosforoorganiczne <50 ng/1
Calkowite pestycydy chloroorganiczne plus polichlorowane bifenyle <50 ng/1
Calkowity chlor organiczny <25 ng|l
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DODATEK 3

LOGARYTMICZNE SERIE STF,ZEN ODPOWIEDNICH DLA BADANIA TOKSYCZNOSCI (9)

Kolumna (liczba stezen migdzy 100 i 10, lub miedzy 101 1) (1)

1 2 3 4 5 6 7
100 100 100 100 100 100 100
32 46 56 65 68 72 75
10 22 32 40 46 52 56
3,2 10 18 25 32 37 42
1,0 4,6 10 16 22 27 32
2,2 5,6 10 15 19 24
1,0 3,2 6,3 10 14 18
1,8 4,0 6,8 10 13
1,0 2,5 4,6 7,2 10

1,6 3,2 52 7,5

1,0 2,2 3,7 5,6

1,5 2,7 4,2

1,0 1,9 3,2

1,4 2,4

1,0 1,8

1,3

1,0

(") Serie pigciu (lub wigcej) kolejnych stezent moga by¢ wybrane z kolumny. Punkt Srodkowy migdzy stezeniami w kolumnie (x) sg
znajdowane w kolumnie (2x + 1). Zamieszczone wartoSci przedstawiajg stezenia wyrazone w procentach objetosciowo lub
wagowo (mg/l lub pg/l). Wartosci mogg by¢ zwielokrotniane lub dzielone przez kazda potege 10, jesli to konieczne. Kolumna 1
moze by¢ uzywana, jesli byta znaczna niepewnos§¢ w poziomie toksycznosci.
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

C.15. RYBY, KROTKOTERMINOWE BADANIE TOKSYCZNOSCI NA EMBRIONIE I NARYBKU

METODA

Niniejsze badanie toksycznosci krétkoterminowej jest kopia OECD TG 212 (1998).

WPROWADZENIE

Niniejsze krétkoterminowe badanie toksycznosci na rybim embrionie i narybku jest krétkoterminowym
badaniem, w kt6rym etapy zycia od $wiezo zaplodnionego jaja do kofica stadium narybka s3 poddane eks-
pozycji. w badaniu tym niewymagane jest karmienie, pod warunkiem ze préba zostanie ukoficzona do

momentu, w ktérym narybek jest jeszcze zywiony z worka zottka.

Celem badania jest okreslenie $miertelnego i w ograniczonym zakresie pod$miertelnego dzialania substan-
¢ji chemicznych na szczeg6lne stadia oraz gatunki badane. Niniejsze badanie dostarcza uzytecznych infor-
magcji, tak ze a) stanowi polaczenie mi¢dzy badaniami $miertelnymi i pod$miertelnymi; b) jest wykorzys-
tywane jako badanie obrazujace dla badania na pelnym wczesnym stadium zycia albo dla badan przewleklej
toksycznosci i ¢) jest wykorzystywane do badania gatunkéw, w przypadku gdy techniki gospodarki rolnej
nie sg wystarczajaco zaawansowane do objecia okresu zmian od stanu endogennego do egzogennego

Zywienia sig.

Nalezy uwzglednié, ze tylko badania obejmujace wszystkie stadia cyklu zycia ryby s ogélnie zdolne do
dokladnego oszacowania przewleklej toksycznosci substancji chemicznych na ryby oraz ze jakiekolwiek
zmniejszenie narazenia odnoszace si¢ do etapéw zycia zmniejsza sensytywno$¢ i tak oszacowang za nisko
przewlekla toksycznosé. Dlatego oczekuje sig, Ze badanie na embrionie i narybek beda mniej sensytywne
niz badanie na pelnym wczesnym stadium zycia, szczegélnie w odniesieniu do substancji chemicznych o
wysokiej lipofilnosci (log P, > 4) oraz substancji chemicznych o szczegdlnym sposobie toksycznego dzia-
fania. Jednakze mniejsze réznice w sensytywnosci migdzy dwoma badaniami s oczekiwane w odniesie-

niu do substancji chemicznych o nieszczeg6lnym, narkotycznym sposobie dziatania (1).

Przed publikacja niniejszego badania wigkszo$¢ doswiadczen z tym badaniem embrionu i narybka bylo
ze stodkowodng ryba Danio rerio Hamilton-Buchanan (Teleostei, Cyprinidae — zwyczajowa nazwa
zebrafish). Bardziej szczegélowe informacje dotyczace przeprowadzania badan dla tego gatunku podano
w dodatku 1. Nie wyklucza to uzycia innych gatunkéw, w odniesieniu do ktérych doswiadczenie jest row-

niez dostepne (tabela IA i IB).

DEFINICJE

Najnizszy obserwowany skutek stezenia (LOEC): jest to najmniejsze badane stezenie substancji bada-
nej, przy ktérej obserwuje si¢ znaczacy skutek (przy p < 0,05) w poréwnaniu z do§wiadczeniem kontrol-
nym. Jednakze wszystkie badane stezenia powyzej LOEC musza wykazywac szkodliwy skutek, rowny lub

wigkszy niz ten obserwowany przy LOEC.

Nieobserwowany skutek stezenia (NOEC): jest stezeniem badanym bezposrednio ponizej LOEC.

ZASADA BADANIA

Stadia embrionalne i narybka sa cksponowane na zakres stezen badanej substancji rozpuszczo-
nej w wodzie. w granicach protokotu jest mozliwy wybér miedzy procedurami pélstatyczng i przeply-
wowg. Wybér zalezy od natury badanej substancji. Badanie rozpoczyna si¢ od umieszczenia zaptodnio-
nych jaj w komorze do badan i jest konczony zaraz przed tym, gdy worek zéltka jakiejkolwick
larwy w jakiejkolwiek z komor do badan zostal catkowicie zaabsorbowany lub przed $miercig glodowa
rozpoczynajacg sie w doswiadczeniach kontrolnych. Skutki §miertelne i pod$miertne sg oceniane i poréw-
nywane z warto$ciami kontrolnymi w celu ustalenia najnizszego obserwowanego skutku stezenia, a stad
nieobserwowanego skutku stezenia. Ewentualnie moga by¢ one analizowane, stosujac model regre-
syjny w celu oszacowania stezenia powodujacego dany skutek procentowy (tj. LC/EC,, gdzie x jest okre-

Slony jako skutek %).

INFORMACJE DOTYCZACE SUBSTANCJI UZYTE] w BADANIU

Wyniki badania ostrej toksycznosci (patrz metoda C.1) najlepiej przeprowadzonego z gatunkami wybra-
nymi do niniejszego badania powinny by¢ dostgpne. Wyniki moga by¢ uzyteczne w doborze odpowied-
niego zakresu badanych stezefi w badaniu we wezesnym stadium zycia. Rozpuszczalno$é w wodzie (facz-
nie z rozpuszczalno$cig w wodzie badanej) i ci$nienie pary badanej substancji powinny by¢ znane. Powinna
by¢ dostepna wiarygodna metoda analityczna do oznaczania ilo§ciowego substancji w roztworach bada-

nych ze znang i udokumentowang dokladnoscia oraz granica wykrywalnosci.
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1.5.

1.6.

Informacje dotyczace substancji badanej, ktére sa przydatne w ustaleniu warunkéw badania, obejmuja
wzor strukturalny, czysto$¢ substangji, stabilno§¢ w wodzie i na $wietle, pKa, P, i wyniki badania calko-
witej biodegradacji (patrz metoda C.4).

ow

WAZNOSC BADANIA

Aby badanie bylo wazne, maja zastosowanie nastepujace warunki:

— catkowite przezycie zaptodnionych jaj w do§wiadczeniach kontrolnych, a tam, gdzie to jest odpowied-
nie, w zbiornikach tylko rozpuszczalnikowych musi by¢ wigksze lub réwne granicom okreslo-
nym w dodatkach 2 oraz 3,

— stezenie tlenu rozpuszczonego musi wynosi¢ miedzy 60 % a 100 % warto$ci nasycenia powietrzem
(ASV) w trakcie badania,

— temperatura wody nie moze si¢ r6zni¢ wigcej niz + 1,5 °C migdzy komorami do badan lub migdzy
kolejnymi dniami w dowolnym momencie podczas trwania badania i powinno by¢ w granicach
zakresu temperatur, okre§lonego w odniesieniu do badanych gatunkéw (dodatki 2 i 3).

OPIS METODY BADANIA

Komory do badaf

Mozna uzy¢ jakichkolwiek szklanych i innych obojetnych chemicznie zbiornikéw. Wymiary zbiornikéw
muszg by¢ dostatecznie duze, aby zapewni¢ zgodnos¢ ze wskaznikiem obcigzenia (patrz ppkt 1.7.1.2). Jest
zalecane, aby komory do badari byly losowo rozmieszczone w obszarze badania. Losowo zaprojektowany
blok z traktowaniem w kazdym bloku jest zalecane do catkowicie losowo wybranego projektu, gdy wyste-
puja systematyczne skutki w laboratorium, ktére moga by¢ skontrolowane poprzez wykorzystanie blo-
kowania. Blokowanie, jesli jest wykorzystane, powinno by¢ uwzglednione w pdzniejszej analizie danych.
Komory do badaf powinny by¢ ekranowane od niepozadanych zaklocer.

Wybér gatunkéw ryb

Zalecane gatunki ryb podano w tabeli 1A. To nie wyklucza wykorzystania innych gatunkow (przyklady
podano w tabeli 1B), ale procedura badania musi by¢ dostosowana w celu zapewnienia odpowiednich
warunkow badania. w tym przypadku nalezy poda¢ racjonalne uzasadnienie dla wyboru gatunku i metody
doswiadczalnej.

Utrzymanie wylegu ryb

Szczegbdtowe informacje dotyczace utrzymania wylegu wyjsciowego w zadowalajacych warunkach mozna
znalez¢ w OECD TG 210 (') i w bibliografii (2) (3) (4) (5) (6).

Postepowanie z embrionami i larwami

Embriony i larwy poddawane sa wystawianiu na badanie w obrebie gtéwnego zbiornika, w mniejszych
zbiornikach wyposazonych w siatki po bokach lub na koricach, pozwalajace na przeplyw roztworu bada-
nego przez zbiornik. Nieburzliwy przeplyw przez te mate zbiorniki jest powodowany przez zanurzanie
ich za pomoca ramienia poruszajacego zbiornik w gore i w dol, ale utrzymujacego zawsze orga-
nizmy w zanurzeniu; mozna wykorzysta¢ takze system syfonowopluczacy. Zaplodnione jaja tososiowa-
tych ryb sa podpierane na pétkach lub siatkach ze szczelinami wystarczajaco duzymi, by umozliwi¢ lar-
wom spadanie przez nie po wylegu. Uzycie pasteryzowanych pipet jest wlasciwe do usunigcia
embrionéw i larw w badaniach pélstatycznych z catkowitym odnawianiem codziennym (patrz ppkt 1.6.6).

W przypadku gdy pojemniki na jaja, siatki albo oczka uzywano do utrzymywania jaj wewnatrz gléwnego
zbiornika do badaf, umocowania te powinny by¢ usunigte po wylegu larw (1), poza zachowaniem oczek
zapobiegajacych ucieczce ryb. Jesli zachodzi konieczno$¢ przeniesienia larw, nie mozna ich wystawia¢ na
powietrze i nie wolno uzywa¢ sieci do wypuszczania ryb z pojemnikow jaj (taka ostrozno$¢ nie jest
konieczna dla troche mniej delikatnych gatunkow, np. karpia). Czas takiego przeniesienia zmienia
si¢ w zaleznosci od gatunku i przeniesienia nie zawsze sg konieczne. Dla techniki pélstatycznej mozna sto-
sowac zlewki lub plytkie pojemniki, a jesli konieczne wyposazone w ekran z oczkami, nieznacznie pod-
niesiony powyzej dna zlewki. Jesli objeto$¢ tych pojemnikéw jest wystarczajaca dla zapewnienia wyma-
gan obcigzenia (patrz 1.7.1.2), nie jest konieczne przenoszenie embriondw lub larw.

(') OECD, Paris, 1992. Test Guideline 210, Fish, Early-life Stage Toxicity Test.
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1.6.5.

1.6.6.

1.7.

1.7.1.1.

Woda

Kazda woda, ktéra odpowiada chemicznym cechom akceptowalnej wody rozcieficzajacej, jak wymie-
niono w dodatku 4 i w ktérej badane gatunki wykazuja przezycie w do§wiadczeniu kontrolnym co naj-
mniej tak dobre jak te opisane w dodatkach 2 i 3, moze by¢ stosowana jako woda do badan. Powinna by¢
stalej jako$ci w okresie trwania badania. Warto$¢ pH wody powinna pozostawac w zakresie + 0, 5 jedno-
stek pH. w celu zapewnienia, aby rozcieficzajgca woda nie miata falowego wplywu na wyniki badania
(np. przez kompleksowanie substancji badanej) lub negatywnego dzialania na przeprowadzenie wylegu
wyjSciowego, nalezy okresowo pobieraé probki wody do analizy. Co trzy miesiace, na przyklad, powinny
by¢ dokonane pomiary metali cigzkich (takich jak Cu, Pb, Zn, Hg, Cd i Ni), gtéwnych anionéw i kationéw
(np. Ca, Mg, Na, K, Cli SO,), pestycydow (np. catkowita ilo¢ fosforo- i chloroorganicznych), calkowitych
wegli organicznych i zawiesin cial stalych, w przypadku gdy rozcieficzajaca woda jest znana jako stosun-
kowo stata w jakosci. Jesli mozna przedstawi¢ dane, ze jako$¢ wody byla stala przynajmniej przez rok,
oznaczenia moga by¢ mniej czgste, a przedzialy rozszerza si¢ (np. co sze$¢ miesigcy).

Roztwory stosowane w badaniu

Roztwory w badaniu o wybranym stezeniu sg przygotowywane poprzez rozcieficzanie roztworu podsta-
wowego.

Zalecane jest przygotowanie roztworu podstawowego przez proste wymieszanie badanej substan-
¢ji w wodzie rozcieficzajacej w sposob mechaniczny (np. mieszadto lub ultradZwigki). Kolumny nasyce-
niowe (rozpuszczajace) stosuje si¢ do uzyskania odpowiednio stezonego roztworu podstawowego. w naj-
szerszym mozliwym zakresie nalezy unikaé stosowania rozpuszczalnikéw lub dyspergatoréw; jednakze
takie zwigzki moga by¢ wymagane w kilku przypadkach w celu wykonania odpowiednio stezonego roz-
tworu podstawowego. Przykladami odpowiednich rozpuszczalnikéw sg aceton, etanol, metanol, dimety-
losulfotlenek, dimetyloformamid i glikol tréjetylenowy. Przyktadami odpowiednich dyspergatoréw sa Cre-
mophor RH40, Tween 80, metyloceluloza 0,01 % i HCO-40. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ przy uzyciu
tatwo biodegradowalnych srodkéw (np. aceton) i/lub wysokolotnych zwiazkow, gdyz moga by¢ przyczyng
probleméw z rozwojem bakterii w przeplywach badan. Gdy stosuje si¢ srodki rozpuszczajgce, nie moga
one mie¢ znaczacego wplywu na przezycie i widocznych negatywnych dzialari na wezesne stadium zycia,
jak odkryto przy do§wiadczeniu kontrolnym z rozpuszczalnikiem. Jednakze nalezy dotozy¢ wszelkich sta-
rafi, aby zapobiec stosowaniu takich materialéw.

W odniesieniu do techniki pélstatycznej moga by¢ prowadzone dwie rézne procedury odnawiania: albo i)
nowe roztwory badane sa przygotowywane w czystych zbiornikach, a jaja i larwy, ktdre przezyly, sa deli-
katnie przenoszone do nowych zbiornikéw w malej objetosci starego roztworu, zapobiegajac ekspozycji
na dziatanie powietrza, albo ii) organizmy badane s utrzymywane w zbiornikach, o ile proporcja (co naj-
mniej trzy czwarte) wody badanej jest zmieniona. Czgstotliwo$¢ odnawiania osrodka zalezy od stabilnosci
substancji badanej, lecz zalecane jest codzienne odnawianie wody. Jesli z badan stabilnosci pierwotnej
(patrz ppkt 1.4), wynika Ze stezenie substancji badanej nie jest stabilne (tj. poza zakresem nominalnego
80-120 % lub spada ponizej 80 % zmierzonego stezenia poczatkowego) ponad okres odnowienia, nalezy
rozwazy¢ celowo$¢ uzycia badania przeptywowego. w kazdym przypadku nalezy zachowaé ostroznosé,
aby zapobiec stresom dla larw w trakcie czynnosci odnawiania wody.

W odniesieniu do badan przeplywowych wymagany jest system ciaglego dozowania i rozcieficzania roz-
tworu podstawowego substancji badanej (np. pompa dozujaca, rozcieficzalnik proporcjonalny, system
nasycania) do przesylania serii stezei do komér do badan. Szybkosci przeplywéw roztworu podstawo-
wego i rozcieficzajgcej wody powinny by¢ sprawdzane okresowo, najlepiej codziennie w trakcie trwania
badania oraz nie powinny zmienia¢ si¢ wigcej niz 10 % w trakcie badania. Jako odpowiedni uznano wskaz-
nik przeplywu réwnowazny co najmniej pieciu objetosciom komory w ciagu 24 godzin (2).

PROCEDURA

Przydatne informacje dotyczace przeprowadzania na rybich embrionach i narybku badan toksycznosci sa
dostepne w literaturze, ktérej kilka przykladow jest wlaczonych do czesci bibliograficznej niniejszego tek-
stu (7) (8) (9).

Warunki ekspozycji
Czas trwania

Badanie powinno rozpoczac si¢ w ciggu 30 minut po zaptodnieniu jaj. Embriony sg zanurzane w roztwo-
rze badanym przed lub, tak szybko jak to mozliwe, po rozpoczeciu stadium rozszczepienia tarczek zaro-
dowych, a w kazdym przypadku przed rozpoczeciem stadium gastruli. w odniesieniu do jaj uzyskanych
od dostawcy handlowego niemozliwe jest rozpoczecie badania niezwlocznie po zaplodnieniu. Poniewaz
na sensytywno$¢ badania powaznie wplywa opdZnienie rozpoczecia badania, badanie powinno by¢ zapo-
czatkowane w ciggu o§miu godzin po zaplodnieniu. Poniewaz larwy nie sg karmione w czasie trwania
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1.7.1.2.

1.7.1.3.

1.7.2.

1.7.3.

1.7.4.

okresu ekspozycji, badanie musi by¢ zakoriczone, zanim woreczek z6ttkowy jakiejkolwiek larwy w ktérej-
kolwiek z komér zostanie catkowicie zaabsorbowany lub przed poczatkiem $mierci glodowej w doswiad-
czeniach kontrolnych. Czas trwania zalezy od wykorzystanych gatunkéw. Kilka zalecanych czasow trwa-
nia podano w dodatkach 2 i 3.

Obcigzenie

Liczba zaptodnionych jaj na poczatku badania musi by¢ wystarczajaca, aby spetni¢ wymagania statystycz-
ne. Powinny by¢ one losowo rozdzielone miedzy zabiegami, po co najmniej 30 zaptodnionych jaj, roz-
dzielonych réwno (lub tak réwno jak to mozliwe, poniewaz jest trudne uzyskanie réwnych partii przy uzy-
ciu niektérych gatunkéw) miedzy co najmniej trzy skopiowane komory do badaf uzywane na jedno
stezenie. Wskaznik obcigzenia (biomasa na objeto$¢ roztworu badanego) powinien by¢ wystarczajaco
niski, aby stezenie rozpuszczonego tlenu wynosito co najmniej 60 % ASV i moglo by¢ utrzymane bez
napowietrzania. w odniesieniu do badan przeptywowych wskaznik obcigzenia nieprzekraczajacy 0,5 g/l
na 24 godziny i nieprzekraczajacy 5 g/l roztworu w dowolnym momencie s3 zalecane (2).

Swiatlo i temperatura

Okres naswietlania i temperatura wody badanej musza by¢ wlasciwe dla badanego gatunku (dodatek 2
i 3). w celu monitorowania temperatury wlasciwe jest uzycie dodatkowego zbiornika do badan.

Stezenia uzyte w badaniu

Zwykle wymagane jest pi¢¢ stezet do badan w odstepie o staly wskaznik nieprzekraczajacy 3,2. Przy
wyborze zakresu stezen badanych w badaniach toksycznosci ostrej nalezy wziaé pod uwage krzywa zalez-
nosci LCs, od okresu ekspozycji. Uzycie mniej niz pigciu stezen, na przyklad w badaniach granicz-
nych, i wezszego odstepu stezenia w pewnych okoliczno$ciach moze by¢ wlasciwe. Jezeli uzyto mniej niz
pieciu stezei, powinno by¢ dostarczone uzasadnienie. SteZenie substancji wyzsze niz 96 godzin LCs, lub
100 mg/l, ktérekolwiek jest nizsze, nie wymaga badania. Najwyzsze stezenie badane nie moze przekra-
czad granicy rozpuszczalnoéci substancji w wodzie.

W przypadku gdy $rodek utatwiajacy rozpuszczenie jest wykorzystany w przygotowaniu roztworéw bada-
nych (patrz ppkt 1.6.6), jego konicowe stezenie nie moze by¢ wigksze niz 0,1 ml/l i zalecane jest takie samo
we wszystkich zbiornikach do badan.

Doswiadczenia kontrolne

Jedno do$wiadczenie kontrolne z woda rozcieficzajaca (powtdrzone odpowiednio), a takze, jesli jest to sto-
sowne, jedno do$wiadczenie kontrolne ze Srodkiem ulatwiajacym rozpuszczanie (powtérzone odpowied-
nio) powinno by¢ dodatkowo przeprowadzone obok serii badan.

Czestotliwos$¢ oznaczen analitycznych i pomiar6w

W czasie trwania badania st¢zenia substancji badanej sa oznaczane w regularnych odstgpach czasu.

W poistatycznych (odnawialnych) badaniach, w przypadku gdy oczekuje si¢, ze stezenie substancji
utrzyma si¢ w zakresie + 20 % nominalnego (tj. w zakresie 80-120 %; patrz ppkt 1.4 i 1.6.6), jest zalecane,
aby jako minimum analizowad najnizsze i najwyzsze stgzenia badane $wiezo po przygotowaniu i zaraz
przed odnowieniem, nastepnie w co najmniej trzech przypadkach oddzielonych réwno poprzez badanie
(tj. analizy powinny by¢ wykonywane na probce z tego samego roztworu — §wiezo przygotowanym i przy
wymianie).

W odniesieniu do badan, w ktérych nie oczekuje si¢, ze stezenie substancji badanej pozostanie w zakresie
+ 20 % nominalnego (na bazie danych stabilnosci substancji), niezbedne jest analizowanie wszystkich bada-
nych stezen §wiezo po przygotowaniu i przy wymianie, zgodnie z tymi samymi warunkami (tj. w co naj-
mniej trzech przypadkach oddzielonych réwno poprzez badanie). Oznaczanie stezenia substancji badanej
przed wymiang wymagane jest tylko na jednej z kopii zbiornika przy kazdym stezeniu badanym. Ozna-
czenia powinny by¢ dokonywane nie czgsciej niz co siedem dni. Zalecane jest, aby wyniki oparte byly na
pomierzonych stezeniach. Jezeli jednakze dostgpne dowody sa zdolne wykaza¢, ze stezenie badanej sub-
stancji w roztworze zostalo z powodzeniem utrzymane w zakresie + 20 % nominalnego lub wstepnie
zmierzonego stezenia, poprzez okres badania, wtedy wyniki moga by¢ oparte na poczatkowych warto-
$ciach nominalnych lub zmierzonych.

W odniesieniu do badan przeplywowych wlasciwe jest uzycie podobnego do opisanego dla badan péista-
tycznych sposobu pobierania prébek (lecz pomiar ,starych” roztwordw nie jest stosowany w tym przy-
padku). Jednakze gdy czas trwania badania jest dtuzszy niz siedem dni, wskazane jest podniesienie ilo$ci
pobieranych prébek podczas pierwszego tygodnia (np. trzy zestawy pomiaréw) w celu zapewnienia, aby
stezenia badane pozostaly stale.



13/t 28

| PL |

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

187

1.7.5.1.

1.7.5.2.

1.7.5.3.

1.7.5.4.

1.7.5.5.

Prébki mogg wymagaé odwirowania lub przefiltrowania (np. stosujac 0,45 pm wymiar poru). Jednakze ani
odwirowanie, ani filtracja nie skutkuja zawsze rozdzieleniem frakeji niebioprzyswajalnej substancji bada-
nej od tej, ktéra jest bioprzyswajalna, zatem prébki nie moga by¢ przedmiotem takiego przetwarzania.

W czasie trwania badania tlen rozpuszczony, pH oraz temperatura powinny by¢ mierzone we wszystkich
zbiornikach do badan. Catkowita twardo$¢ i zasolenie (jesli dotyczy) powinny by¢ mierzone w do$wiad-
czeniach kontrolnych i w zbiorniku o najwyzszym stezeniu. Jako minimum nalezy pomierzy¢ rozpusz-
czony tlen i zasolenie (jesli dotyczy) trzy razy (na poczatku, w $rodku i na koniec badania). w badaniach
pélstatycznych jest zalecane, aby rozpuszczony tlen byl mierzony czgsciej, najlepiej przed i po kazdej
wymianie wody lub co najmniej raz na tydzien. Warto$¢ pH na poczatku i na koficu kazdej wymiany
wody w badaniach statycznych odnawialnych i co najmniej cotygodniowo w badaniach przeplywowych.
Twardo$¢ powinna by¢ zmierzona jednorazowo w kazdym badaniu. Temperatura powinna by¢ mierzona
codziennie i zalecane jest stale monitorowanie temperatury w przynajmniej jednym zbiorniku do badan.

Obserwacje

Stadium rozwoju embrionalnego

Stadium embrionalne (tj. stadium gastruli) na poczatku ekspozycji na dziatanie substancji badanej powinno
by¢ sprawdzone tak dokladnie jak to mozliwe. Mozna tego dokonad, stosujac reprezentatywna prébke jaj
odpowiednio zabezpieczonych i przezroczystych. Mozna réwniez uwzglednic literature w odniesieniu do
opisu i ilustracji stadiéw embrionalnych (2) (5) (10) (11).

Wyleg i przezycie

Obserwacje w zakresie wylegania i przezycia powinny by¢ dokonywane co najmniej raz dziennie, a liczby
powinny by¢ zarejestrowane. Pozadane moze by¢ czgstsze dokonywanie obserwacji na poczatku badania
(np. co 30 minut w ciagu trzech pierwszych godzin), poniewaz w kilku przypadkach czas przezycia jest
bardziej istotny od jedynie liczby zgondéw (np. gdy wystepuja skutki ostrej toksycznosci). Martwe
embriony i larwy powinny by¢ usunigte natychmiast po zauwazeniu, gdyz gwaltownie si¢ rozkladaja.
Nalezy zachowad najwyzsza ostrozno$¢ przy usuwaniu martwych osobnikéw, aby nie sttuc lub fizycznie
nie uszkodzi¢ przylegajacych jajflarw, ktore sg bardzo delikatne i wrazliwe. Kryteria dotyczace zgonu zmie-
niajg si¢ wedlug stadium zycia:

— w odniesieniu do jaj: szczegdlnie we wczesnym stadium, znaczaca strata przezroczysto-
$ci i zmiany w zabarwieniu spowodowane przez koagulacje i/lub stracanie bialek prowadzace do bia-
fego, nieprzezroczystego wygladu,

— w odniesieniu do embrionéw: zanik ruchu organéw iflub uderzen serca, iflub nieprzezroczyste
odbarwienie dla gatunkdow, ktére sg zwykle przezroczyste,

— w odniesieniu do larw: nieruchomos¢ iflub brak ruchu oddechowego, i/lub brak bicia serca, i/lub biate
nieprzezroczyste zabarwienie centralnego systemu nerwowego, iflub brak reakcji na bodzce mecha-
niczne.

Anormalny wyglgd

Liczba larw wykazujacych anormalnosci w ksztalcie ciata i/lub pigmentacji, stadium absorpcji zéltko-torba
powinny by¢ rejestrowane w odpowiednich odstgpach czasu zaleznych od czasu trwania badania i cha-
rakteru opisanej nienormalnodci. Nalezy zauwazy(¢, ze anormalne embriony i larwy zdarzaja si¢ w natu-
ralny sposob i w do$wiadczeniu(-ach) kontrolnym(-ych) moze ich by¢ rzedu kilku procent w jakims
gatunku. Anormalne zwierzgta powinny by¢ jedynie usunigte ze zbiornikéw do badan i zabite.

Abnormalne zachowanie

Abnormalnosci, np. hiperwentylacja, nieskoordynowane ptywanie i nietypowy spokdj, powinny by¢ zare-
jestrowane w odpowiednich odstgpach czasu zaleznych od czasu trwania badania. Skutki te, cho¢ trudne
do okreslenia iloSciowego, gdy sa obserwowane, pomagaja w interpretacji danych dotyczacych $miertel-
nosci, tj. dostarczajg informacji dotyczacych sposobu toksycznego dzialania substancji.

Dlugosé

Na koniec badania zalecany pomiar indywidualnych dtugo$ci; mozna zastosowa¢ standardowa, widetkowa
lub catkowita dlugos¢. Jesli jednakze wystepuje ogonowe gnicie pletwy lub nadzerka nalezy zastosowaé
dlugos¢ nominalng. Ogélnie, w dobrze przebiegajacej probie wspéleczynnik rozrzutu dlugosci miedzy
kopiami w do$wiadczeniach kontrolnych powinien wynosic¢ < 20 %.
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1.7.5.6. Waga

Na koniec badania mierzona moze by¢ waga indywidualna; bardziej pozadana jest sucha waga: (24 h
w 60 °C) od wilgotnej wagi (suszenie bibulg). Ogdlnie, w dobrze przebiegajacej prébie wspétczynnik roz-
rzutu wagi mi¢dzy kopiami w do$wiadczeniach kontrolnych powinien wynosi¢ < 20 %.

Obserwacje te wynikaja z niektorych lub ze wszystkich nastgpujacych danych dostgpnych dla analizy sta-
tystycznej:

— skumulowana $miertelnosé,

— liczba zdrowych larw na koniec badania,

— czas rozpoczecia wylegu i czas zakoficzenia wylegu (tj. 90 % wylegu w kazdej kopii),
— ilo$¢ larw wylegajacych si¢ kazdego dnia,

— dlugos¢ (i waga) zwierzat, ktore przezyly na koniec badania,

— ilo§¢ larw zdeformowanych lub o anormalnym wygladzie,

— iloé¢ larw wykazujacych anormalne zachowanie.

2. DANE I SPRAWOZDAWCZOSC

2.1. OPRACOWANIE WYNIKOW

Jest zalecane, aby statystyka byta wlaczona zaréwno w projekt, jak i analiz¢ badania, poniewaz niniejsza
metoda badania umozliwia uwzglednienie znacznej zmiany w projekcie do$wiadczenia, takiej jak na przy-
klad ilo$¢ komér do badan, liczba stezen badanych, liczba zaplodnionych jaj i zmierzone parametry.
Uwzgledniajac dostepne opcje w projekcie badania, nie podano tutaj informacji dotyczacych procedur sta-
tystycznych.

Jesli LOEC/NOECs majg by¢ oszacowane, niezbedne jest w odniesieniu do zmiennosci analizowanych mie-
dzy kazdym zestawem kopii zastosowanie analizy wariancji (ANOVA) lub procedury tablicy wielodziel-
czej. w celu wykonania wielokrotnego poréwnania miedzy wynikami dla poszczegdlnych stezen i tych dla
doswiadczen kontrolnych, metoda Dunnetta jest uznana za uzyteczna (12) (13). Inne przydatne przyklady
sa takze dostepne (14) (15). Rozmiar skutku wykrywalnego przy uzyciu ANOVA lub innych procedur (4.
moc badania) powinnien by¢ obliczony i przedstawiony. Nalezy odnotowad, ze nie wszystkie obserwacje
wymienione w ppkt 1.7.5.6 s3 odpowiednie do analizy statystycznej przy zastosowaniu ANOVA. Na przy-
kltad skumulowana $miertelnos¢ i liczba zdrowych larw na koncu badania sa analizowane przy wykorzy-
staniu metod probitowych.

Jesli LC/EC,s maja by¢ oszacowane, odpowiednia(-¢) krzywa(-e), taka jak krzywa logistyczna, musi(-sza) by¢
dopasowane do interesujacych danych, stosujac metode statystyczna, taka jak najmniejszych kwadratow
lub nieliniowa najmniejszych kwadratéw. Krzywa(-e) powinna(-y) by¢ parametryzowana(-e) tak, aby inte-
resujgce LC/EC, oraz jego blad standardowy byly szacowane bezposrednio. To znacznie ulatwia oblicze-
nie granic ufnosci wokét LC[EC,. Pod warunkiem ze nie ma stusznych przyczyn, aby zalecal poziomy
ufnosci dwustronne, o zalozonej ufnosci 95 %. Zalecane jest, aby procedura dopasowania dostarczala spo-
sobow w zakresie oceniania znaczenia braku dopasowania. Stosuje si¢ graficzne metody dla dopasowania
krzywych. Analiza regresyjna jest odpowiednia w odniesieniu do wszystkich obserwacji wymienio-
nych w ppkt 1.7.5.6.

2.2. INTERPRETACJA WY NIKOW

Wyniki powinny by¢ interpretowane z ostroznoscia, w przypadku gdy mierzone stgZenie toksykanta w roz-
tworach badanych oscyluje na poziomie granicy wykrywalno$ci metody analitycznej. Interpretacja wyni-
kéw w odniesieniu do stezent powyzej rozpuszczalnosci substancji w wodzie réwniez powinna by¢ doko-
nywana z ostroznoscia.

2.3. SPRAWOZDANIE Z BADANIA

Sprawozdanie z badania musi zawiera¢ nastepujace informacje:
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Substancja uzyta w badaniu:
— charakter fizyczny i odpowiednie wlasciwosci fizykochemiczne,

— dane identyfikacji chemicznej, wlaczajac czystos¢ i metode analityczng kwantyfikacji substancji bada-
nej tam, gdzie to jest wlasciwe.

Gatunki uzyte w badaniu:

— nazwa naukowa, szczep, liczba rodzicielskich ryb (tj. ile samic uzyto do dostarczenia zadanej ilosci jaj
do badan), zrédto i metoda zbierania zaplodnionych jaj i dalsze postgpowanie.

Warunki badania:

— zastosowana procedura testowa (np. pélstatyczna lub przeptywowa, okres czasu od zaptodnienia do
rozpoczgcia badania, obcigzenie itp.),

— okres(-y) naswietlania,

— projekt badania (np. liczba komér do badan i kopii, liczba embrionéw na kopig, stezenia badane
i w kopiach, liczba ryb na zbiornik),

— metoda przygotowania roztwordw wyjsciowych i czestotliwo$¢ odnawiania (Srodek ulatwiajacy roz-
puszczanie i jego stezenie powinny by¢ podane, jesli jest zastosowany),

— nominalne stezenia badane, $rednie wielko$ci mierzonych i ich standardowe odchylenia w zbiorni-
kach do badan metody, ktérymi je uzyskano, oraz dowody, ze pomiary odnosza si¢ do stezen sub-
stancji badanej w roztworze,

— cechy wody rozcienczajacej: pH, twardo$¢, temperatura, stezenie rozpuszczonego tlenu, poziom pozo-
statosci chloru (jesli jest zmierzony), calkowity wegiel organiczny, zawieszone czastki stale, zasolenie

osrodka badanego (jesli jest zmierzone) oraz wszelkie inne wykonane pomiary,

— jako$¢ wody w zbiornikach do badan: pH, twardos¢, temperatura i steZenie rozpuszczonego tlenu.

Wyniki:
— wyniki ze wszystkich wstepnych badan stabilnosci badanej substancji,

— dowody, ze doswiadczenia kontrolne odpowiadaja kryteriom waznosci w odniesieniu do przezycia
badanych gatunkow (dodatki 2 i 3),

— dane dotyczgce Smiertelno$ci/przezycia na stadiach embrionu i larwy oraz catkowita
$miertelno$¢/przezycie,

— dni do wylegu i liczba wyleglych,

— dane dotyczace dlugosci (i wagi),

— zasigg i opis morfologicznych anormalnosci, jesli istnieja,
— zasigg i opis efektéw zachowania, jesli istnieja,

— analiza statystyczna i opracowanie danych,

— w odniesieniu do badan analizowanych przy pomocy ANOVA najnizszy obserwowany skutek steze-
nia (LOEC) przy p = 0,05 i nieobserwowany skutek stezenia (NOEC) w odniesieniu do kazdej ocenia-
nej reakcji, wlaczajgc opisanie procedur statystycznych uzytych do wskazania wymiaru skutku wykry-
walnego,

— w odniesieniu do badan analizowanych przy uzyciu technik regresyjnych, LC[EC, i przedziatéw ufno-
$ci wraz z wykresem dopasowanego modelu stosowanego dla ich wyliczenia,

— wyjasnienie dotyczgce kazdego odchylenia od niniejszej metody badania.



190

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

13t 28

BIBLIOGRAFIA

(1) Kristensen P. (1990). Evaluation of the Sensitivity of Short Term Fish Early Life Stage Tests in Rela-
tion to other FELS Test Methods. Final report to the Commission of the European Communities, 60
pp. June 1990.

(2) ASTM (1988). Standard Guide for Conducting Early Life-Stage Toxicity Tests with Fishes. American
Society for Testing and Materials. E 1241-88. 26 pp.

(3) Brauhn J. L. and Schoettger R. A. (1975). Acquisition and Culture of Research Fish: Rainbow trout,
Fathead minnows, Channel Catfish and Bluegills. p. 54, Ecological Research Series, EPA-
660/3-75-011, Duluth, Minnesota.

(4) Brungs W. A. and Jones B. R. (1977). Temperature Criteria for Freshwater Fish: Protocol and Proce-
dures. p. 128, Ecological Research Series EPA-600/3-77-061, Duluth, Minnesota.

(5) Laale H. W. (1977). The Biology and Use of the Zebrafish (Brachydanio rerio) in Fisheries Research.
A Literature Review. J. Biol. 10, pp. 121-173.

(6) Legault R. (1958). A Technique for Controlling the Time of Daily Spawning and Collecting Eggs of
the Zebrafish, Brachydanio rerio (Hamilton-Buchanan) Copeia, 4, pp. 328-330.

(7) Dave G., Damgaard B., Grande M., Martelin J. E., Rosander B. and Viktor T. (1987). Ring Test of an
Embryo-larval Toxicity Test with Zebrafish (Brachydanio rerio) Using Chromium and Zinc as Toxi-
cants. Environmental Toxicology and Chemistry, 6, pp. 61-71.

(8) Birge]. W., Black J. A. and Westerman A. G. (1985). Short-term Fish and Amphibian Embryo-larval
Tests for Determining the Effects of Toxicant Stress on Early Life Stages and Estimating Chronic
Values for Single Compounds and Complex Effluents. Environmental Toxicology and Chemistry 4,
pp. 807-821.

(9) Van Leeuwen C. J., Espeldoorn A. and Mol F. (1986). Aquatic Toxicological Aspects of Dithiocarba-
mates and Related Compounds. Ill. Embryolarval Studies with Rainbow Trout (Salmo gairdneri). J.
Aquatic Toxicology, 9, pp. 129-145.

(10) Kirchen R. V. and W. R. West (1969). Teleostean Development. Carolina Tips 32(4): 1-4. Carolina
Biological Supply Company.

(11) KirchenR.V.and W.R. West (1976). The Japanese Medaka. Its care and Development. Carolina Bio-
logical Supply Company, North Carolina. 36 pp.

(12) Dunnett C. W. (1955). A Multiple Comparisons Procedure for Comparing Several Treatments with
Control. ]. Amer. Statist. Assoc., 50, pp. 1096-1121.

(13) Dunnett C. W. (1964). New Tables for Multiple Comparisons with a Control. Biometrics, 20,
pp. 482-491.

(14) Mc Clave . T., Sullivan J. H. and Pearson J. G. (1980). Statistical Analysis of Fish Chronic Toxicity Test
Data. Proceedings of 4th Aquatic Toxicology Symposium, ASTM, Philadelphia.

(15) Van Leeuwen C. J., Adema D. M. M. and Hermes J. (1990). Quantitative Structure-Activity Relation-
ships for Fish Early Life Stage Toxicity. Aquatic Toxicology, 16, pp. 321-334.

(16) Environment Canada. (1992). Toxicity Tests Using Early Life Stages of Salmonid Fish (Rainbow Trout,
Coho Salmon or Atlantic Salmon). Biological Test Method Series. Report EPS 1/RM/28, December
1992, 81 pp.

(17) Dave G. and Xiu R. (1991). Toxicity of Mercury, Nickel, Lead and Cobalt to Embryos and Larvae of
Zebrafish, Brachydanio rerio. Arch. of Environmental Contamination and Toxicology, 21, pp. 126-134.

(18) Meyer A., Bierman C. H. and Orti G. (1993). The phylogenetic position of the Zebrafish (Danio rerio),
a model system in developmental biology-an invitation to the comperative methods. Proc. Royal
Society of London, Series B, 252: pp. 231-236.

(19) Ghillebaert F., Chaillou C., Deschamps F. and Roubaud P. (1995). Toxic Effects, at Three pH Levels, of
Two Reference Molecules on Common Carp Embryo. Ecotoxicology and Environmental Safety 32,
pp. 19-28.



13/t 28

| PL |

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

191

(20) US EPA, (1991). Guidelines for Culturing the Japanese Medaka, Oryzias latipes. EPA report
EPA/600/3-91/064, Dec. 1991, EPA, Duluth.

(21) US EPA, (1991). Guidelines for Conducting Early Life Stage Toxicity Tests with Japanese Medaka,
(Oryzias latipes). EPA report EPA[600/3-91/063, Dec. 1991, EPA, Duluth.

(22) De Graeve G. M., Cooney J. D., McIntyre D. O., Poccocic T. L., Reichenbach N. G., Dean J. H. and Mar-
cus M. D. (1991). Validity in the performance of the seven-day Fathead minnow (Pimephales promelas)
larval survival and growth test: an intra- and interlaboratory study. Environ. Tox. Chem. 10,
pp. 1189-1203.

(23) Calow P. (1993). Handbook of Ecotoxicology, Blackwells, Oxford. Vol. 1, Chapter 10: Methods for
spawning, culturing and conducting toxicity tests with Early Life stages of Estuarine and Marine fish.

(24) Balon E. K. (1985). Early life history of fishes: New developmental, ecological and evolutionary per-
spectives, Junk Publ., Dordrecht, 280 pp.

(25) Blaxter J. H. S. (1988). Pattern and variety in development, in: W. S. Hoar and D. J. Randall eds., Fish
Physiology, Vol. XIA, Academic press, pp. 1-58.



192

| PL |

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

13t 28

TABELA 1A: Gatunki ryb zalecane do badania

Stodkowodne

Oncorhynchus mykiss
Pstrag teczowy (9) (16)

Danio rerio
Danio pregowany (7) (17) (18)

Cyprinus caprio
Karp zwykly (8) (19)
Oryzias latipes (20) (21)

Pimephales promelas (8) (22)

TABELA 1B: Przyklady innych dobrze udokumentowanych gatunkow,
ktore rowniez zostaly uzyte

Stodkowodne Stonowodne
Carassius auratus Menidia peninsulae
Kara$ srebrzysty (8) (23) (24) (25)
Lepomis macrochirus (8) Clupea harengus

Sledz (24) (25)

Gadus morhua
Dorsz (24) (25)

Cyprinodon variegatus
(23) (24) (25)
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DODATEK 1

WSKAZOWKI DOTYCZACE PROWADZENIA BADANIA TOKSYCZNOSCI NA EMBRIONACH
I NARYBKU RYBY DANIO PREGOWANY (BRACHYDANIO RERIO)

WPROWADZENIE

Danio pregowany pochodzi z wybrzeza Coromandel w Indiach, gdzie zamieszkuje szybko plynace strumienie. Jest
to zwykla akwaryjna ryba z rodziny karpiowatych, a informacje na temat procedur opieki nad nig i hodowania
mozna znalez¢é w publikacjach informacyjnych o tropikalnych rybach. Jej biologia i badania fowisk zostaly przed-
stawione przez Laale (1).

Ryba rzadko przekracza 45 mm dlugosci. Cialo jest cylindryczne z 7-9 ciemnoniebieskimi poziomymi srebrzystymi
pasami. Pasy te przebiegaja przez ogon i pletwy odbytowe. Grzbiet jest oliwkowozielony. Samce sg szczuplejsze od
samic. Samice sg bardziej srebrzyste i ich odwlok jest rozszerzony, szczegdlnie przed tartem.

Doroste ryby sa w stanie tolerowa¢ duze wahania temperatur, pH i twardosci. Jednakze w celu uzyskania zdrowej
ryby produkujacej jaja dobrej jakosci powinny by¢ zapewnione optymalne warunki.

W czasie trwania tarfa samiec Sciga i bodzie samicg i jak tylko jaja zostang wyrzucone, zaptadnia je. Jaja, ktore s3
przezroczyste i nieklejace, opadajg na dno, gdzie sg zjadane przez doroste ryby. Swiatlo wplywa na tarlo. Jesli poranne
$wiato jest odpowiednie, ryby trg si¢ we weczesnych godzinach poprzedzajacych $wit.

Samice produkuja partie kilkuset jaj w odstgpach tygodniowych.

WARUNKI RYB RODZICIELSKICH, ROZMNAZANIE I WCZESNE STADIA ZYCIA

Nalezy wybra¢ odpowiednig liczbe zdrowych ryb i trzymac je w odpowiedniej wodzie (np. dodatek 4) przynajmniej
dwa tygodnie przed zamierzonym tarfem. Grupie ryb nalezy pozwoli¢ rozmnazac si¢ co najmniej raz, przed utwo-
rzeniem partii jaj uzywanych w badaniu. Gesto$¢ zarybienia w czasie trwania tego okresu nie moze przekraczaé
1 grama ryby na jeden litr. Regularne zmiany wody lub uzycie systeméw oczyszczania umozliwia zastosowanie wyz-
szej gestosci. Temperatura wody w zbiornikach przetrzymujacych powinna by¢ utrzymana na poziomie 25 + 2 °C.
Rybom nalezy dostarczy¢ réznorodng diete, ktora sklada si¢ na przyklad z handlowej suchej karmy, zywych $wiezo
wylegnietych Arthemia, ochotkowatych, Daphnii, biatych robakéw (Enchytraeids).

Ponizej okreslono dwie procedury, ktére w praktyce doprowadzily do dostatecznej partii zdrowych, zaptodnionych
jaj dla prowadzenia badania:

i) Osiem samic i szesnascie samcow umieszcza si¢ w zbiorniku zawierajacym 50 litrow wody rozcieficzajacej, osta-
nia od bezposredniego $wiatla i pozostawia tak dtugo jak to mozliwe niezaktdcenie przez co najmniej 48 godzin.
Tacke na ikre umieszcza sig na dnie akwarium, po potudniu dnia przed startem badania. Tacka na ikre sktada sie
z ramy (pleksiglas lub inny odpowiedni material), o 5-7 ¢cm wysokosci z 2-5 mm gruba siatka dolaczong na
g6rze i 10-30 pm drobng siatka na dnie. Pewna liczba ,drzew ikrowych” skladajacych si¢ z nieskreconej nylo-
nowej liny jest dolaczona do grubej siatki ramy. Po pozostawieniu ryb przez 12 godzin w ciemnosci wlacza si¢
stabe $wiatlo, ktére zapoczatkowuje tarto. Dwie do czterech godzin po tarle tacka na ikre jest wyjmowana i jaja
sa zbierane. Tacka na ikr¢ zapobiega zjedzeniu jaj przez ryby i w tym samym czasie pozwala na fatwe zbieranie
jaj. Grupa ryb powinna co najmniej raz trzec si¢ przed tarlem, z ktorego jaja s3 wykorzystywane do badan.

ii) Pig¢ do dziesigciu rybich samcéw i samica sa umieszczone oddzielnie na co najmniej dwa tygodnie przed pla-
nowanym tarfem. Po 5-10 dniach odwloki samic bedg poszerzone i ich rodne brodawki widoczne. Samce nie
posiadajg brodawek. Tarlo jest przeprowadzane w zbiornikach do tarla wyposazonych w falszywe dno z siatki
(jak wyzej). Zbiornik jest napelniany woda rozcienczajacg tak, aby glebokos¢ wody powyzej siatki wynosita
5-10 cm. Jedna samica i dwa samce sg umieszczane w zbiorniku na dziefi przed planowanym tarlem. Tempera-
tura wody jest stopniowo podnoszona do poziomu wyzszego niz temperatura aklimatyzacji. Swiatlo jest wyta-
czane i zbiornik pozostaje w mozliwym zakresie w niezaktéconym stanie. Rano wlacza si¢ stabe $wiatlo, ktore
zapoczatkowuje tarto. Po 2-4 godzinach ryby sa usuwane, a jaja zbierane. Jesli potrzebne sg wigksze partie jaj,
uzyskuje si¢ je od jednej samicy, dostateczna ilo$¢ zbiornikéw do tarla zostaje podiaczona réwnolegle. Poprzez
rejestrowanie sukcesu reprodukeyjnego indywidualnych samic przed badaniem (wielko$¢ i jakos¢ partii) samice
z najwyzszym sukcesem reprodukcyjnym sa wybierane do hodowli.
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Jaja powinny by¢ przeniesione do zbiornikéw do badan za pomoca szklanych rurek (o wewnetrznej Srednicy nie
mniej niz 4 mm) zaopatrzonych w elastyczna cebulke ssaca. llo§¢ wody towarzyszaca jajom przy ich przenoszeniu
powinna by¢ tak niewielka, na ile to mozliwe. Jaja s3 cigzsze niz woda i opadaja w rurce. Nalezy zachowa¢ ostroz-
nos$¢, aby zapobiec kontaktowi jaj (i larw) z powietrzem. Nalezy wykona¢ badania mikroskopowe prébki(-ek) z par-
tii w celu zapewnienia, aby nie posiadaly one zadnych nieregularno$ci w pierwszym stadium rozwojowym. Dezyn-
fekcja jaj jest niedopuszczalna.

Wskaznik $miertelnosci jaj jest najwyzszy w pierwszych 24 godzinach po zaptodnieniu. Smiertelnosé 5-40 % obser-
wowana jest czgsto w trakcie trwania tego okresu. Jaja degeneruja si¢ jako wynik niedostatecznego zaplodnienia lub
wad rozwojowych. Jakos¢ partii jaj wydaje si¢ zalezna od samic, chociaz niektére samice produkuja konsekwentnie
jaja dobrej jakosci, jakiej inne nigdy nie daja. Takze wskaznik rozwoju i wskaznik wylegu zmienia si¢ od jednej partii
do drugiej. Zaplodnione z powodzeniem jaja i pecherzyki zoltkowe larw przezywaja na wysokim poziomie, zwykle
powyzej 90 %. Przy 25 °C jaja wylegaja sie 3-5 dni po zaptodnieniu i woreczek z6ttkowy absorbuje si¢ okoto 13 dni
po zaplodnieniu.

Rozwdj embrionalny zostat dobrze okre$lony przez Hisaoka i Battle (2). Dzigki przejrzystosci jaj i larw powylego-
wych obserwuje si¢ postepujacy rozwdj ryby oraz wystgpowanie znieksztalcen. w okoto cztery godziny po tarle
niezaptodnione jaja s3 odréznialne od zaptodnionych (3). Dla sprawdzenia tego jaja i larwy sa umieszczane w zbior-
nikach do badan o malej objetosci i sa obserwowane pod mikroskopem.

Warunki badania majacego zastosowanie do wezesnych stadiéw zycia sa zamieszczone w dodatku 2. Optymalne
warto$ci pH i twardosci wody wynoszg odpowiednio 7,8 i 250 mg CaCO,/l.

OBLICZENIA I STATYSTYKI

Proponowane jest podejscie dwuetapowe. Najpierw dane dotyczace Smiertelnosci, nienormalny rozwdj i czas wylegu
s3 analizowane statystycznie. Nastepnie w odniesieniu do tych stezen, przy ktérych nie ma skutkéw negatywnych
zadnego z tych rejestrowanych parametréw, ocenia si¢ statystycznie dtugo$¢ ciata. Niniejsze podejscie jest wskazane,
gdyz toksykant moze zabija¢ selektywnie mniejsze ryby, opdzniaé czas wylegu i powodowac znaczne znieksztatce-
nia, prowadzac w ten sposéb do blednych pomiaréw dlugosci. Ponadto jest to z grubsza ta sama ilo$¢ ryb zmierzo-
nych do poddania traktowaniu, zapewniajac waznos¢ statystyki badania.

OKRESLENIA LCs, i ECy,

Procent przezycia jaj i larw jest obliczany i korygowany w odniesieniu do $miertelnosci w doswiadczeniach kontrol-
nych zgodnie ze wzorem Abbotta (4):

’

P= 100—(
C

x 100)
gdzie:
P = skorygowany % przezycia

"= % przezycia obserwowanego w stezeniu do badan

C = przezycie w do§wiadczeniu kontrolnym
Jesli to mozliwe, LCs, jest oznaczana odpowiednig metoda na koncu badania.
Jesli wlaczenie morfologicznych anormalnosci w ECs, jest pozadane, wskazowki mozna znalezé w Stephan (5).

OSZACOWANIE LOEC I NOEC

Celem badania na jajach i narybku jest poréwnanie niezerowego stezenia z do§wiadczeniem kontrolnym, tj. okre-
$lenie LOEC. Dlatego wielokrotne procedury poréwnawcze muszg by¢ zastosowane (6) (7) (8) (9) (10).
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DODATEK 4

NIEKTORE CECHY CHEMICZNE DOPUSZCZONE] WODY ROZCIENCZA}ACE}

Substancja Stezenie
Czastki stale <20 mg/l
Calkowity wegiel organiczny <2 mgfl
Niezjonizowany amoniak <1 g/l

Szczatkowy chlor
Catkowite pestycydy fosforoorganiczne
Calkowite pestycydy chloroorganiczne plus polichlorowane bifenyle

Calkowity chlor organiczny

<10 pgfl
<50 ng/l
<50 ngfl
<25 ngfl
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C.16. PSZCZOLY MIODNE — BADANIE TOKSYCZNOSCI OSTREJ] DROGA POKARMOWA

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

METODA

Niniejsza metoda badania toksycznosci ostrej jest kopia OECD TG 213 (1998).

WPROWADZENIE

Niniejsze badanie toksycznosci jest laboratoryjna metodg, zaprojektowang do oceny ostrej toksycznosci
srodkéw ochrony roslin i innych substancji chemicznych do dorostych robotnic pszcz6t miodnych.

Przy oszacowaniu i ocenie cech toksycznosci substancji chemicznej oznaczenie ostrej toksycznosci droga
pokarmowg dla pszczot miodnych jest wymagane, np. gdy jest prawdopodobna ekspozycja pszczét na
dzialanie danej substancji chemicznej. Badanie toksycznosci ostrej drogg pokarmowa jest przeprowadzane
dla ustalenia wlasciwej toksycznosci dla pszczol, pestycydéw i innych substancji chemicznych. Wyniki
niniejszego badania powinny by¢ wykorzystane do okreslenia potrzeby dalszej oceny. W szczegdlnosci
niniejsza metoda moze by¢ zastosowana w programach odcinkowych oceny niebezpieczenstwa pestycy-
déw dla pszczol, na podstawie kolejnych postepdéw badan toksycznosci laboratoryjnych do pélpolo-
wych i polowych eksperymentdw (1). Pestycydy moga by¢ badane jako substancje aktywne (a.s.) lub jako
wytworzone produkty.

Standard toksycznosci powinien by¢ zastosowany do sprawdzenia wrazliwosci pszczot i precyzji proce-
dury badania.

DEFINICJE

Ostra toksyczno$¢ droga pokarmowa: jest negatywnym skutkiem powstajacym w granicach maksy-
malnego okresu 96 godzin po podaniu doustnym pojedynczej dawki badanej substancji.

Dawka: jest iloScig substancji badanej spozytej. Dawka jest wyrazana jako masa (pg) substancji badanej na
badane zwierzg (ug/pszczolg). Rzeczywista dawka dla kazdej pszczoly nie moze by¢ obliczona, poniewaz
pszczoly s karmione wspdlnie, ale $rednia dawka moze by¢ oszacowana (catkowita ilo$¢ spozytej sub-
stancji badanejilo$¢ badanych pszczét w jednej klatce).

LD;, (Srednia dawka $miertelna) droga pokarmowa: jest statystycznie wyprowadzona pojedyncza
dawka substancji, ktora powoduje zgon 50 % zwierzat przy podaniu drogg pokarmowa. Warto$¢ LD, jest
wyrazona w g substancji badanej na pszczote. w odniesieniu do pestycydéw substancja badang moze by¢
substancja aktywna (a.s.) albo wytworzony produkt zawierajacy jedng lub wigcej niz jedna substancje
aktywng.

Smiertelnoéé: zwierze jest rejestrowane jako martwe, gdy jest zupeknie nieruchome.

ZASADA METODY BADANIA

Doroste robotnice pszczét miodnych (APIs mellifera) sa eksponowane w zakresie dawek substancji badanej
rozproszonej w roztworze sacharozy. Nastepnie pszczoly sa karmione ta samg dieta, wolng od substancji
badanej. Smiertelno$¢ jest rejestrowana codziennie podczas co najmniej 48 godzin i poréwnywana z war-
to$ciami kontrolnymi. Jesli wskaznik $miertelnosci zwigksza si¢ migdzy 24. i 48. godzing, podczas gdy
$miertelno$¢ w doswiadczeniu kontrolnym pozostaje na akceptowalnym poziomie, tj. < 10 %, wlasciwe
jest rozciagniecie czasu trwania badania do maksimum 96 godzin. Wyniki sg analizowane w celu oblicze-
nia LD, w 24. godzinie i 48. godzinie i, w przypadku, gdy badanie jest przedtuzone, w 72. i 96. godzinie.

WAZNOSC BADANIA

Aby badanie bylo wazne, maja zastosowanie nastepujace warunki:

— S$rednia $miertelno$¢ dla wszystkich doswiadczen kontrolnych nie moze przekraczaé 10 % na koncu
badania,

— LDs, normy toksycznosci spetnia okreslony zakres.

OPIS METODY BADANIA

Zbieranie pszcz6t

Mlode dojrzate robotnice pszczoét z tej samej rasy musza by¢ uzyte, tj. pszczoly w tym samym wieku, sta-
tusie Zywieniowym itd. Pszczoly powinny by¢ uzyskane z kolonii wlasciwie odzywianej, zdrowej, tak
dalece jak to mozliwe, wolnej od choréb, o wlasciwej krélowej, o znanej historii i fizjologicznym statusie.
Moga by¢ zebrane rano przed uzyciem lub wieczorem przed badaniem i przechowane w warunkach bada-
nia do nastgpnego dnia. Odpowiednie sg pszczoly zebrane z ram, bez potomstwa. Nalezy uniknaé zbie-
rania pszczot wezesng wiosng lub pdzng jesienia, gdyz w tym okresie majg zmieniong fizjologie. Jezeli
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1.6.

badania muszg by¢ prowadzone wczesna wiosng lub pdZng jesienia, pszczoly umieszcza si¢ w inkubato-
rze i hoduje przez tydzien na ,pszczelim chlebie” (pylek zebrany z grzebienia) i roztworze sacharozy. Psz-
czoly traktowane substancjami chemicznymi, takimi jak antybiotyki, produkty przeznaczone do zwalcza-
nia warrozy itd., nie powinny by¢ uzywane do badan toksycznosci przez cztery tygodnie od konca
ostatniego traktowania.

Pomieszczenie i warunki zZywienia

Stosuje si¢ latwe do czyszczenia i dobrze wentylowane klatki. Nalezy stosowal wlasciwe materialy, na
przyklad stal nierdzewng, siatke druciang, plastikowe lub jednorazowe drewniane klatki. Zalecane sg grupy
po dziesi¢¢ pszczol na klatke. Wymiary klatek do badan musza by¢ wlasciwe do ilosci pszczdl, tj. zapew-
nia¢ wystarczajaca przestrzen.

Pszczoly powinny by¢ trzymane w ciemnosci, w pokoju do§wiadczalnym w temperaturze 25 + 2 °C. Wil-
gotno$¢ wzgledna, zwykle okoto 50-70 %, powinna by¢ rejestrowana w czasie badania. Procedury poste-
powania, wlaczajac traktowanie i obserwacje, prowadzi si¢ w dziennym §$wietle. Roztwory sacha-
rozy w wodzie o stezeniu koficowym 500 g/l (50 % wag./obj.) powinny by¢ stosowane jako pokarm. Po
podaniu probnych dawek pokarm powinien by¢ zapewniany ad libitum. System podawania pokarmu powi-
nien umozliwia¢ rejestrowanie poboru pokarmu w odniesieniu do kazdej klatki (patrz ppkt 1.6.3.1). Moze
to by¢ szklana rura (okoto 50 mm dlugosci i 10 mm szerokosci z otwartym zweZajacym si¢ koncem do
okolo 2 mm $rednicy).

Przygotowanie pszczét

Zebrane pszczoly moga by¢ przypadkowo rozmieszczane w klatkach do badafi rozmieszczonych
losowo w pokoju do$wiadczalnym.

Pszczoly moga by¢ zaglodzone przez 2 h przed rozpoczeciem badania. Zalecane jest, aby pszczoly pozba-
wiono pokarmu przed traktowaniem, tak aby wszystkie pszczoly mialy réwne warunki odno$nie do
zawartosci jelit na poczatku badania. Konajace pszczoly powinny by¢ usunigte i zastapione zdrowymi
przed rozpoczeciem badania.

Przygotowanie dawek

W przyadku gdy substancja badana jest zwigzkiem mieszajacym si¢ z wodg, roztwarza si¢ ja bezposred-
nio w 50-procentowym roztworze sacharozy. w odniesieniu do produktéw technicznych i substancji o
niskiej rozpuszczalno$ci w wodzie stosuje si¢ no$niki, takie jak organiczne rozpuszczalniki, emulgatory lub
dyspergatory o niskiej toksycznosci dla pszczol (np. aceton, dimetyloformamid, dimetylosulotlenek). Ste-
zenie no$nika zalezy od rozpuszczalnosci badanej substancji i powinno by¢ takie samo dla wszystkich
badanych stezen. Jednakze 1-procentowe stezenie no$nika jest ogélnie whasciwe i nie moze by¢ przekra-
czane.

Powinny by¢ przygotowane roztwory kontrolne, tj. w przypadku gdy stosuje si¢ rozpuszczalnik lub dys-
pergator do rozpuszczenia substancji badanej, nalezy uzy¢ dwdch oddzielnych roztworéw kontrolnych:
roztwér w wodzie i roztwor sacharozy z ukladem rozpuszczalnik/dyspergator o stezeniu stosowa-
nym w roztworach dozujacych.

PROCEDURA

Grupy badane i kontrolne

Liczba dawek i testowanych kopii musi spelnia¢ wymagania statystyczne dla oznaczenia LD, z
95-procentowy granica ufnosci. Zwykle pie¢ dawek w serii geometrycznej ze wskaznikiem nieprzekracza-
jacym 2,2 i obejmujacym zakres dla LD, sa wymagane dla badania. Jednakze wskaznik rozciericze-
nia i liczba stezet w odniesieniu do dozowania musza by¢ ustalone w zaleznosci od zbocza krzywej tok-
sycznosci (dawka w zaleznosci od $miertelnosci) i uwzglednione w ramach wybranej metody statystycznej
do analizy wynikéw. Badanie znalezienia zakresu umozliwia wybdr wlasciwych stezent do dozowania.

Nalezy uzy¢ minimum trzech kopii grup badanych, po 10 pszcz6t kazda, dozowanych kazdym stezeniem
badanym. Minimum trzy kontrolne partie, kazda po 10 pszcz6l, powinny by¢ dodatkowo wlaczone w prze-
bieg serii badan. Partie kontrolne powinny by¢ takze wlaczone, gdy stosowany jest uklad
rozpuszczalnik/nosnik (patrz ppkt 1.5.4).

Norma toksycznoSci

W badane serie nalezy wlaczy¢ wzorce toksycznodci. Co najmniej trzy dawki musza by¢ wybrane do
pokrycia wartoci oczekiwanej LDs,. Co najmniej trzy skopiowane klatki, kazda zawierajaca 10 pszczol,
nalezy uzy¢ dla kazdej badanej dawki. Zalecanym wzorcem toksycznosci jest dimetoat, dla ktérego opi-
sana kontaktowa dawka LDs,- 24 h, droga pokarmowg jest w zakresie 0,10-0,35 mikrograma substancji
czynnej na pszczolg (2). Jednakze inne wzorce toksycznosci bylyby réwniez dopuszczalne w przypadku,
gdy mozna dostarczy¢ wystarczajacych danych do sprawdzenia oczekiwanej reakcji na dawke (np. para-
tion).
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1.6.3.

1.6.3.1.

1.6.3.2.

1.6.4.

1.6.5.

2.1.

2.2

2.2.1.

Ekspozycja
Podawanie dawek

Kazdej badanej grupie pszczot nalezy dostarczy¢ 100-200 mikrolitrow 50-procentowego roztworu sacha-
rozy w wodzie, zawierajacego badang substancje o wlasciwym stezeniu. Wigksza objeto$¢ jest wyma-
gana w odniesieniu do produktéw o niskiej rozpuszczalnosci, niskiej toksycznosci lub stezeniu w skla-
dzie, poniewaz musza by¢ zastosowane wyzsze proporcje w roztworze sacharozy. Ilos¢ traktowanej,
spozytej diety przez grupe musi by¢ monitorowana. Zuzyty podajnik (zwykle 3-4 godziny) powinien by¢
usuniety z klatki i zastapiony podajnikiem wypelnionym tylko roztworem sacharozy. Roztwory sacha-
rozy sa wtedy dostarczane ad libitum. W odniesieniu do niektorych zwigzkéw odrzucenie wyzszego ste-
zenia dawki badanej objawia si¢ w malej konsumpcji pokarmu lub jej braku. Po maksimum 6 godzinach
niespozyta traktowana dieta powinna by¢ zastagpiona samym roztworem sacharozy. llo$¢ spozytej trakto-
wanej diety musi by¢ oszacowana (np. pomiar objeto$é/waga pozostalej traktowanej diety).

Czas trwania

Zalecany czas trwania badania wynosi 48 h po zastgpieniu roztworu badanego roztworem samej sacha-
rozy. Jesli $miertelno$¢ nadal wzrasta do wigcej niz 10 % po pierwszych 24 h, czas trwania badania powi-
nien by¢ przedtuzony do maksimum 96 h, zapewniajac, Ze $miertelno$¢ w doswiadczeniu kontrolnym nie
przewyzsza 10 %.

Obserwacje

Smiertelnos¢ jest rejestrowana w 4 godziny po rozpoczeciu badania, a w okresie péznicjszym w 24. i 48.
godzinie (tj. po podaniu dawki). Jesli wymagany jest przedtuzony okres obserwacji, nastgpne oceny
powinny by¢ dokonane w 24-godzinnych przedziatach czasowych, do maksimum 96 godzin, pod warun-
kiem ze $miertelno$¢ w doswiadczniu kontrolnym nie przekroczy 10 %.

Ilo$¢ pokarmu spozytego na grupe powinna by¢ oszacowana. Poréwnanie wskaznikow spozycia trakto-
wangj i nietraktowanej diety w danych 6 godzinach dostarcza informacji o strawnosci diety traktowanej.

Wszystkie anormalne efekty zachowania zaobserwowane w trakcie okresu badania powinny by¢ zarejes-
trowane.

Badanie graniczne

W pewnych przypadkach (np. gdy oczekuje si¢, ze substancja badana posiada niska toksycznosé) nalezy
przeprowadzi¢ badanie graniczne, stosujac 100 pg a.s./pszczola w celu ukazania, ze LD 5 jest wigksza niz
niniejsza warto§¢. Ta sama procedura powinna by¢ zastosowana do, wlaczajac trzy skopiowane grupy
badane dla dawki badanej, odpowiednich do$wiadczen kontrolnych, oceny ilosci traktowanej diety spo-
zytej oraz uzycia normy toksycznosci. Jesli wystepuje $Smiertelno$¢, powinny by¢ przeprowadzone pelne
badania. Jesli obserwuje si¢ pod$miertelne skutki (patrz ppkt 1.6.4), powinny by¢ one zarejestrowane.

DANE I SPRAWOZDAWCZOSC

DANE

Dane powinny by¢ zestawione w formie tabelarycznej, pokazujac w odniesieniu do kazdej traktowanej gru-
py, jak réwniez w odniesieniu do grup kontrolnych i grup norm toksycznosci, ilo$¢ uzytych pszczét, smier-
telno$¢ w dowolnym momencie obserwadji i liczbe pszczét o negatywnym zachowaniu. Analiza danych
$miertelno$ci wlasciwymi metodami statystycznymi (np. analiza probitowa, $rednia kroczgca, prawdopo-
dobiefistwo dwumianuy) (3) (4). Wykreslone krzywe dawka-reakcja w kazdym zalecanym momencie obser-
wacji i obliczenia zboczy krzywych oraz $rednie dawki $miertelne (LDs() z 95-procentowymi granicami
ufnosci. Poprawki dotyczace $miertelnosci w do§wiadzeniach kontrolnych moga by¢ dokonane przy uzy-
ciu poprawki Abbotta (4) (5). w przypadku gdy traktowana dieta nie jest catkowicie spozyta, powinna by¢
ustalona dawka substancji badanej spozytej przez grupe. LD, powinna by¢ wyrazona w pg substancji
badanej na pszczolg.

SPRAWOZDANIE Z BADANIA

Sprawozdanie z badania musi zawiera¢ nastepujace informacje:

Substancja uzyta w badaniu:
— charakter fizyczny i stosowne wlasciwosci fizykochemiczne (np. stabilno$¢ w wodzie, ci$nienie pary),

— dane dotyczace identyfikacji chemicznej, wlaczajac wzor strukturalny, czysto$¢ (tj. w odniesieniu do
pestycydéw identyfikacja i stezenie aktywnej(-ych) substancji).
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2.2.2.

2.2.3.

2.2.4.

Gatunki uzyte w badaniu:
— nazwa naukowa, rasa, przyblizony wiek (w tygodniach), metoda zbierania, dane dotyczace zbierania,

— informacje dotyczace kolonii uzywanych do zbierania pszcz6t badanych, wlaczajac stan zdrowotny,
choroby wieku dorostego, wszystkie wczesniejsze traktowania itd.

Warunki badania:
— temperatura i wilgotno$¢ wzgledna pokoju doswiadczalnego,
— warunki pomieszczenia, wlaczajac typ, wymiary i material klatki,

— metody przygotowania roztworu wyjsciowego i roztworéw badanych (rozpuszczalnik i jego st¢zenia
musza by¢ podane, gdy zostaly zastosowane),

— metoda przygotowania roztworu wyjsciowego i czgstotliwo$¢ odnawiania (Srodek ulatwiajacy rozpusz-
czanie i jego stezenia musza by¢ podane, gdy zostaly zastosowane),

— projekt badania, np. liczba i st¢zenia badane uzyte, ilos¢ do§wiadczen kontrolnych w odniesieniu do
kazdego st¢zenia badanego i doswiadczenia kontrolnego, liczba kopii klatek i liczba pszczot na klatke,

— data badania.

Wyniki:

— wyniki badan wstgpnego szukania zakresu, jesli wykonano,

— pierwotne dane: $miertelno$¢ przy kazdej dawce badanej w dowolnym momencie obserwacji,
— wykresy krzywych dawka-reakcja na koniec badania,

— warto$¢ LD, z granicami ufnosci 95 % w zalecanym momencie obserwacji, w odniesieniu do sub-
stancji badanej i normy toksycznosci,

— zastosowane procedury statystycznej do okreslenia LD,
— $miertelno$¢ w doswiadczeniach kontrolnych,

— inne skutki biologiczne zaobserwowane lub pomierzone, np. anormalne zachowanie pszcz6t (whacza-
jac odrzucenie dawki badanej), wskaznik spozycia diety w traktowanych i nietraktowanych grupach,

— wszelkie odchylenia od opisanych tutaj procedur badania oraz wszelkie inne istotne informacje.
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C.17. PSZCZOLY MIODNE — BADANIE KONTAKTOWE] TOKSYCZNOSCI OSTRE]

1. METODA

Niniejsza metoda badania kontaktowej toksycznosci ostrej jest kopia OECD TG 214 (1998 r.).

1.1. WPROWADZENIE

Niniejsze badanie toksycznosci jest laboratoryjna metoda, zaprojektowana do oceny kontaktowej ostrej
toksycznosci $rodkéw ochrony roélin i innych substancji chemicznych do dorostych robotnic pszczot
miodnych.

Przy oszacowaniu i ocenie cech toksycznosci substancji chemicznej oznaczenie ostrej toksycznosci kon-
taktowej dla pszcz6t miodnych jest wymagane np., gdy jest prawdopodobna ekspozycja pszczét na dzia-
fanie danej substancji chemicznej. Badanie kontaktowej toksycznosci ostrej jest przeprowadzane dla usta-
lenia wlasciwej toksyczno$ci w odniesieniu do pszczél, pestycydéw i innych substancji chemicznych.
Wyniki niniejszego badania powinny by¢ wykorzystane do okreslenia potrzeby dalszej oceny. w szcze-
g6lnosci niniejsza metoda moze by¢ stosowana w programach odcinkowych oceny niebezpieczenstwa
pestycydéw dla pszczol, na podstawie kolejnych postepéw badan toksycznosci laboratoryjnych do pét-
polowych i polowych eksperymentéw (1). Pestycydy moga by¢ badane jako substancje aktywne (a.s.) lub
jako wytworzone produkty.

Norma toksycznosci powinna by¢ zastosowana do sprawdzenia wrazliwosci pszczot i precyzji procedury
badania.

1.2 DEFINICJE

Ostra toksyczno$¢ drogi pokarmowej: s to negatywne skutki powstajace w granicach maksymalnego
okresu 96 godzin po miejscowym podaniu pojedynczej dawki substancji.

Dawka: jest ilocig substancji badanej zastosowanej. Dawka jest wyrazana jako masa (ug) substancji bada-
nej na badane zwierze (ug/pszczota).

LD, (Srednia dawka $miertelna) kontaktowa: jest statystycznie wyprowadzong pojedyncza dawka sub-
stancji, ktéra powoduje zgon u 50 % zwierzat poprzez kontakt. Warto$¢ LD, jest wyrazona w pg sub-
stancji badanej na pszczole. w odniesieniu do pestycydéw substancja badang moze by¢ substancja aktywna
(a.s.) albo wytworzony produkt zawierajacy jedng lub wigcej niz jedna substancje aktywna.

Smiertelno$é: zwierze jest rejestrowane jako martwe, gdy jest zupehie nieruchome.

1.3. ZASADA METODY BADANIA

Doroste robotnice pszczét miodnych (APIS mellifera) sa eksponowane w zakresie dawek substancji bada-
nej rozproszonej we wlasciwym nosniku przez bezposrednie nalozenie na tutéw (kropelki). Czas trwania
badania wynosi 48 h. Jesli wskaznik $miertelnosci zwigksza si¢ miedzy 24 h a 48 h, podczas gdy $mier-
telno$¢ w doswiadzeniach kontrolnych pozostaje na akceptowalnym poziomie, tj. < 10 %, whasciwe jest
przedtuzenie czasu trwania badania do maksimum 96 h. Smiertelno$¢ jest rejestrowana codzien-
nie i poréwnywana z warto$ciami kontrolnymi. Wyniki s3 analizowane w celu obliczenia LD, w 24 h i 48
h oraz, w przypadku gdy badanie jest przedluzone, w 72 h i 96 h.

1.4, WAZNOSC BADANIA

Aby badanie bylo wazne, majg zastosowanie nastepujgce warunki:

— S$rednia $miertelno$¢ w odniesieniu do wszystkich doswiadczert kontrolnych nie moze przekraczaé
10 % na koricu badania,

— LD, normy toksycznosci odpowiada okreslonemu zakresowi.

1.5. OPIS METODY BADANIA

1.5.1.  Zbieranie pszczo6l

Powinny by¢ uzyte mlode dojrzale robotnice pszczot z tej samej rasy, tj. pszczoly w tym samym wieku, o
tym samym statusie zywieniowym itd. Pszczoly powinny by¢ uzyskane z kolonii wlasciwie odzywiane;j,
zdrowej, tak dalece jak to mozliwe wolnej od chordb, o wlasciwej krdlowej, o znanej historii i fizjologicz-
nym statusie. Muszg by¢ zebrane rano przed uzyciem lub wieczorem przed badaniem i przecho-
wane w warunkach badania do nastgpnego dnia. Odpowiednie s3 pszczoly zebrane z ram, bez
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1.6.

potomstwa. Nalezy unikna¢ zbierania pszczot wezesng wiosng lub p6zna jesienig, gdyz w tym okresie maja
zmieniong fizjologie. Jezeli badania muszg by¢ prowadzone wczesng wiosna lub pdzng jesienia, pszczoly
umieszcza si¢ w inkubatorze i hoduje przez tydzien na ,pszczelim chlebie” (pytek zebrany z grzebie-
nia) i roztworze sacharozy. Pszczoly traktowane substancjami chemicznymi, takimi jak antybiotyki, pro-
dukty przeznaczone do zwalczania warrozy i tak dalej nie moga by¢ uzywane do badan toksycznosci przez
cztery tygodnie od chwili zakoficzenia ostatniego traktowania.

Pomieszczenie i warunki zywienia

Stosuje si¢ fatwe do czyszczenia i dobrze wentylowane klatki. Nalezy stosowal wlasciwe materialy, na
przyklad stal nierdzewng, siatke druciang, plastikowe lub jednorazowe drewniane klatki. Zalecane sa grupy
po dziesig¢ pszczot na klatke. Wymiary klatek do badan musza by¢ odpowiednie do iloci pszczdl, 4.
zapewnia¢ wystarczajaca przestrzen.

Pszczoly powinny by¢ trzymane w ciemnosci, w pokoju do§wiadczalnym w temperaturze 25 + 2 °C. Wil-
gotno$¢ wzgledna, zwykle okoto 50-70 %, powinna by¢ rejestrowana w czasie badania. Procedury poste-
powania, wlaczajac traktowanie i obserwacje, prowadzi si¢ w dziennym §$wietle. Roztwory sacha-
rozy w wodzie o stezeniu konicowym 500 g/l (50 % wag./obj.) stosowane sg jako pokarm podawany ad
libitum w czasie trwania badania, z uzyciem podajnika pszcz6t. Moze to by¢ szklana rura (okoto 50 mm
dlugosci i 10 mm szerokosci z otwartym zwezajacym si¢ konicem do okolo 2 mm $rednicy).

Przygotowanie pszczét

Zebrane pszczoly sa znieczulane dwutlenkiem wegla lub azotem w celu zastosowania substancji badane;j.
Tlo$¢ srodka znieczulajacego i czas ekspozycji powinien by¢ zminimalizowany. Konajace pszczoly powinny
by¢ usunigte i zastapione zdrowymi pszczolami przed rozpoczeciem badania.

Przygotowanie dawek

Substancja badana ma by¢ zastosowana jako roztwér w no$niku, tj. organicznym rozpuszczalniku lub
wodny roztwér ze Srodkiem zwilzajacym. Z organicznych rozpuszczalnikéw zalecany jest aceton, lecz
moga by¢ uzyte inne organiczne rozpuszczalniki o niskiej toksycznosci dla pszczét (np. dwumetylofor-
mamid, dwumetylosulfotlenek). Dla rozproszonych w wodzie okreslonych produktéw i wysokopolarnych
substancji organicznych nierozpuszczalnych w rozpuszczalnikowych organicznych nosnikach roztwory
tatwiej podawac, gdy przygotuje si¢ staby roztwér handlowego $rodka zwilzajacego (np. Agral, Cittowett,
Lubrol, Triton, Tween).

Powinny by¢ przygotowane wlasciwe roztwory kontrolne, tj. w przypadku gdy uzyto rozpuszczalnika albo
dyspergatora dla rozpuszczenia substancji badanej, powinny by¢ zastosowane dwie kontrolne grupy, jedna
traktowana woda i jedna traktowana uktadem rozpuszczalnik/dyspergator.

PROCEDURA

Grupy badane i kontrolne

Liczba dawek i badanych kopii powinna odpowiada¢ wymaganiom statystycznym dotyczacym okreslenia
LD, z granicami ufnoéci 95 %. Zwykle pie¢ dawek w serii geometrycznej, ze wskaznikiem nieprzekra-
czajgcym 2,2 i obejmujacym zakres dla LD, sa wymagane w odniesieniu do badan. Jednakze liczba dawek
musi by¢ ustalona w zaleznosci od zbocza krzywej toksycznosci (dawka w zaleznosci od $Smiertelnosci) i z
uwzglednieniem wybranej metody statystycznej do analizy wynikow. Badanie szukania zakresu umozli-
wia wyb6r wlasciwych stezen do dozowania.

Nalezy uzy¢ minimum trzech kopii grup badanych, po 10 pszczét kazda, dozowanych kazdym stezeniem
badanym.

Minimum trzy kontrolne partie, kazda po 10 pszczol, powinny by¢ dodatkowo wlaczone w przebieg serii
badan. Jesli rozpuszczalnik organiczny lub Srodek zwilzajacy jest stosowany, trzy partie kontrolne, kazda
po 10 pszczdl, dla rozpuszczalnika i Srodka zwilzajacego musza by¢ wlaczone.

Norma toksycznos$ci

W badane serie nalezy wiaczy¢ norme toksycznosci. Co najmniej trzy dawki powinny by¢ wybrane do
pokrycia oczekiwanej wartosci LDs,,. Co najmniej trzy skopiowane klatki, kazda zawierajaca 10 pszczol,
nalezy uzy¢ przy kazdej badanej dawce. Zalecanym wzorcem toksycznosci jest dimetoat, dla ktérego opi-
sana kontaktowa dawka LD,- 24 h, droga pokarmowsa jest w zakresie 0,10-0,35 mikrograma substancji
czynnej na pszczole (2). Jednakze inne normy toksycznosci bytyby réwniez dopuszczalne, w przypadku
gdy mozna dostarczy¢ wystarczajacych danych do sprawdzenia oczekiwanej reakeji na dawke (np. para-
tion).
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1.6.3.

1.6.3.1.

1.6.3.2.

1.6.4.

1.6.5.

2.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

Ekspozycja
Podawanie dawek

Znieczulone pszczoly sa pojedynczo poddawane zabiegowi miejscowego podania dawki. Pszczoly sa
losowo poddawane réznym prébnym i kontrolnym dawkom. Objeto$¢ 1 pl roztworu zawierajacego sub-
stancj¢ badang o odpowiednim st¢zeniu powinna by¢ podana mikroaplikatorem do grzbietowej strony
tutowia kazdej pszczoly. Mozna uzy¢ innej objetosci, jesli jest to uzasadnione. Po podaniu dawki pszczoly
sa umieszczane w klatkach do badan i zywione roztworami sacharozy.

Czas trwania

Zalecany czas trwania badania wynosi 48 h. Jesli $miertelno$¢ wzrasta o wigcej niz 10 % migdzy 24 h a
48 h, czas trwania badania powinien by¢ przedtuzony do maksimum 96 h, pod warunkiem ze $miertel-
no$¢ przy do§wiadczeniu kontrolnym nie przewyzsza 10 %.

Obserwacje

Smiertelno$¢ jest rejestrowana w 4. godzinie po dozowaniu, a w okresie péZniejszym w 24. i 48. godzinie.
Jesli wymagany jest przedtuzony okres obserwacji, dalsze oceny powinny by¢ dokonywane w 24-godzin-
nych przedzialach czasowych, do maksimum 96 godzin, pod warunkiem ze $miertelno$¢ przy doswiad-
czeniu kontrolnym nie przekracza 10 %.

Wszystkie anormalne skutki zachowywania si¢ w czasie trwania badania powinny by¢ zarejestrowane.

Badanie graniczne

W niektérych przypadkach (np. gdy oczekuje sig, ze substancja badana posiada niska toksyczno$¢) mozna
przeprowadzi¢ badanie graniczne, stosujac 100 pg a.s./pszczole w celu ukazania, ze LD jest wigksza niz
niniejsza warto$¢. Ta sama procedura powinna by¢ zastosowana, wlaczajac trzy skopiowane grupy bada-
ne, w odniesieniu do dawki badanej, odpowiednich dawek kontrolnych oraz uzycia normy toksycznosci.
Jesli wystepuje $miertelno$é, powinny by¢ przeprowadzone pelne badania. Jesli obserwuje si¢ pod$mier-
telne skutki (patrz ppkt 1.6.4), powinny one by¢ zarejestrowane.

DANE i SPRAWOZDAWCZOSC

DANE

Dane powinny by¢ zestawione w formie tabelarycznej, pokazujac w odniesieniu do kazdej traktowanej gru-
py, jak réwniez w odniesieniu do grup kontrolnych i grup normy toksycznosci ilo$¢ uzytych pszczol,
$miertelno$¢ w kazdym momencie obserwacji i liczbg pszcz6t o negatywnym zachowaniu. Analiza danych
dotyczacych Smiertelno$ci wlasciwymi metodami statystycznymi (np. analiza probitowa, $rednia kroczaca,
prawdopodobienstwo dwumianu) (3) (4). Wykreslone krzywe dawka-reakcja w kazdym zalecanym
momencie obserwagji (tj. 24 h, 48 h i, jesli to stosowne, 72 h i 96 h) i obliczenia zboczy krzywych oraz
$rednie dawki $miertelne (LDs,) z granicami ufnosci 95 %. Poprawki w odniesieniu do $miertelnosci przy
do$wiadczeniu kontrolnym powinny by¢ wykonane przy uzyciu poprawki Abbotta (4) (5). LD, powinna
by¢ wyrazona w pg substancji badanej na pszczole.

SPRAWOZDANIE Z BADANIA

Sprawozdanie z badania musi zawiera¢ nast¢pujace informacje:

Substancja uzyta w badaniu:
— charakter fizyczny i stosowne wlasciwosci fizykochemiczne (np. stabilno$¢ w wodzie, ci$nienie pary),

— dane identyfikacji chemicznej, wlaczajac wzor strukturalny, czysto$¢ (tj. w odniesieniu do pestycydéw
identyfikacjg i stezenie aktywnej substancji).

Gatunki uzyte w badaniu:
— nazwa naukowa, rasa, przyblizony wiek (w tygodniach), metoda zbierania, dane dotyczace zbierania,

— informacje dotyczace kolonii uzywanych do zbierania pszczét badanych, wlaczajac stan zdrowotny,
choroby wieku dorostego, wszystkie wczesniejsze traktowania itd.
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2.2.3.

2.2.4.

Warunki badania:

temperatura i wilgotno$¢ wzgledna pokoju doswiadczalnego,
warunki pomieszczenia, wlgczajac typ, wymiary i materiat klatki,

metody podawania substancji badanej, np. uzyty noénik, rozpuszczalnik, objetos¢ zastosowanego roz-
tworu badanego, uzyte znieczulenie,

projekt badania, np. ilo§¢ i uzyte dawki badane, liczba doswiadczen kontrolnych dla prébnej
dawki i pomiaru, liczba kopii klatek i liczba pszczot na klatke,

data badania.

Wyniki:

wyniki badan wstepnego szukania zakresu, jesli wykonano,
pierwotne dane: $miertelno$¢ przy kazdym stezeniu badanym w kazdej chwili obserwacji,
wykresy krzywych dawka-reakcja na koniec badania,

warto§¢ LDs, z 95-procentowym limitem zaufania w kazdym zalecanym momencie obserwa-
¢ji, w odniesieniu do substancji badanej i normy toksycznosci,

zastosowane procedury statystyczne do okreslenia LD,
$miertelno$¢ w doswiadczeniach kontrolnych,
inne skutki biologiczne zaobserwowane lub pomierzone i wszystkie anormalne reakcje pszczot,

wszelkie odchylenia od opisanej tutaj metody badania i wszystkie inne istotne informacje.
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1.2.

C.18. ADSORPCJA/DESORPCJA PRZY UZYCIU METODY ROWNOWAGI OKRESOWE]

METODA

Niniejsza metoda jest kopig OECD TG 106, w odniesieniu do okreslenia adsorpcji/desorpcji gleby przy uzy-
ciu metody réwnowagi okresowej (2000 r.).

WPROWADZENIE

Metoda uwzglednia probe obraczkows i warsztat dotyczacy wyboru gleby dla rozwoju badania adsorpcji
(1) (2) (3) (4), a takze istniejace wytyczne na poziomie krajowym (5) (6) (7) (8) (9) (10) (11).

Badania adsorpcji/desorpcji s3 uzyteczne dla uzyskania podstawowych informacji dotyczacych mobilnosci
substancji chemicznych i ich roztozenia w ziemnych, wodnych i powietrznych czgsciach biosfery (12) (13)
(14) (15) (16) (17) (18) (19) (20) (21). Informacje moga by¢ wykorzystywane w przewidywaniu lub sza-
cowaniu na przyklad zdolnosci substancji chemicznych do degradacji (22) (23), przeksztatcania i poboru
przez organizmy (24); wymywania przez profil gleby (16) (18) (19) (21) (25) (26) (27) (28); lotnosci z gleby
(21) (29) (30); ucieczki z powierzchni ziemi do wéd naturalnych (18) (31) (32). Dane dotyczace adsorpcji
sa wykorzystywane do celéw poréwnawczych i modelowania (19) (33) (34) (35).

Rozlozenie substancji chemicznej migdzy glebe a fazg wodng jest ztozonym procesem zaleznym od wielu
réznych czynnikéw: charakteru chemicznego substancji (12) (36) (37) (38) (39) (40), cech gleby (4) (12)
(13) (14) (41) (42) (43) (44) (45) (46) (47) (48) (49), czynnikow klimatycznych, takich jak opady deszczu,
temperatury, $wiatla stonecznego i wiatru. w ten sposdb liczne zjawiska i mechanizmy wlaczaja si¢ w pro-
ces adsorpcji substancji chemicznej przez glebe i nie moga by¢ okreslone calo$ciowo przez uproszczony
model laboratoryjny, jak w niniejszej metodzie. Jednakze nawet jesli ta proba nie moze obja¢ rodowi-
skowo mozliwych przypadkéw, to dostarcza cennych informacji odnoszacych si¢ do adsorpcji substancji
chemicznych w $rodowisku.

Patrz takze ogdlne wprowadzenie.

ZAKRES

Metoda ma na celu oszacowanie zachowywania adsorpcji/desorpcji substancji w glebie. Celem jest uzys-
kanie wartosci sorpdji, ktora jest uzyteczna do przewidywania podzialu w réznorodnoséci warunkéw srodo-
wiskowych; do tego celu wspdlczynniki adsorpcji rownowagowej sg ustalane w odniesieniu do substancji
chemicznych w réznych glebach, jako funkcja cech gleby (np. zawarto$¢ wegla organicznego, zawarto$¢
gliny i tekstura gleby oraz pH). Nalezy uzy¢ roznych typow gleby w celu objecia jak najszerzej zdarzenia
wspoétdzialan danej substancji z glebami naturalnymi.

W niniejszej metodzie adsorpcja przedstawia proces wigzania si¢ substancji chemicznej do powierzchni
gleby; nie odréznia miedzy réznymi procesami adsorpdji (fizyczna i chemiczna adsorpcja) i takimi proce-
sami, jak rozklad katalizowany powierzchniowo, masowa adsorpcja i chemiczng reakcja. Adsorpcji zda-
rzajacej si¢ na czastkach koloidéw (Srednica < 0,2 pm) wytwarzanych przez gleby nie uwzgledniono.

Parametrami gleby, przypuszczalnie najistotniejszymi w odniesieniu do gleby, sa: zawarto$¢ wegla orga-
nicznego (3) (4) (12) (13) (14) (41) (43) (44) (45) (46) (47) (48), zawarto$¢ gliny i tekstura gleby (3) (4) (41)
(42) (43) (44) (45) (46) (47) (48) i pH w odniesieniu do zjonizowanych zwiazkéw (3) (4) (42). Inne para-
metry gleby, ktére maja wplyw na absorpcje/desorpcje okreslonej substancji, to efektywna zdolno$é
wymiany kationu (ECEC), zawarto$¢ amorficznego zelaza i tlenkéw glinu, szczegdlnie w odniesieniu do
gleb wulkanicznych i tropikalnych (4), jak réwniez powierzchnia wlasciwa (49).

Badanie jest zaprojektowane do oceny adsorpcji substancji chemicznej na roznego typu glebach o zrézni-
cowanym zakresie zawartosci wegla organicznego, zawartosci gliny i tekstury gleby oraz pH. Obejmuje to
trzy warstwy:

Warstwa 1: Badania wstepne w celu ustalenia:
— propordji gleba/roztwér,

— czasu rownowagi dla adsorpcji i iloSci substancji badanej zaadsorbowanej w réwnowa-
dze,

— adsorpcji substancji badanej na powierzchni zbiornika badanego i stabilno$¢ badanej
substancji w czasie trwania okresu badania.

Warstwa 2: Badanie klasyfikacji: adsorpcja jest badana na pieciu réznych typach gleby za pomoca kine-
tyki adsorpcji w pojedynczym stezeniu oraz okre$lenie wspétczynnika podziatu Ky i K.
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Warstwa 3: OkreSlenie izoterm adsorpcji Freundlicha dla ustalenia wplywu stezenia na zasigg adsorpcji
na glebach.

Badania desorpcji za pomocg kinetyki desorpcji/Freundlicha desorpcji izotermy (dodatek 1).

1.3. DEFINICJE i JEDNOSTKI
Symbol Definicja Jednostki
A, procent adsorpcji w czasie t; %
A procent adsorpcji w rownowadze adsorpcji %
mzds(ti) masa substancji badanej zaadsorbowanej na glebie w czasie t; ng
m:dS(Ati) masa substancji badanej zaadsorbowanej na glebie podczas trwa- ng
nia przedzialu czasowego At;
m‘;*ds(eq) masa substancji badanej zaadsorbowanej na glebie w réwnowa- ng
dze adsorpcji
m, masa substancji badanej w probéwce na poczatku badania adsorp- ng
i
mi‘ss(ti) masa substancji badanej, zmierzona w podwielokrotnosci ng
(v2) w punkcie czasu t,
ngs(eq) masa substancji w roztworze przy rownowadze adsorpcji ng
Myoit wielko$¢ fazy gleby, wyrazona jako sucha masa gleby g
Cy stezenie masowe roztworu podstawowego substancji pg cm™?
Co poczatkowe stezenie masowe roztworu badanego w kontakcie z pg cm™’
gleba
ngs(ti) stezenie masowe substancji w fazie wodnej w czasie t, w ktérym pg cm™
dokonywana jest analiza
C:ds(eq) zawarto$¢ substancji zaadsorbowanej na glebie przy réwnowadze g g’
adsorpcji
ngs(eq) stezenie masowe substancji w fazie wodnej przy réwnowadze pg cm™?
adsorpcji
Vo poczatkowa objetos¢ fazy wodnej w kontakcie z glebg w czasie cm’
trwania badania adsorpdji
vA objetos¢ podwielokrotnosci, w ktérej substancja badana zostala cm’g™!
zmierzona
Ky wsp6lczynnik podziatu dla adsorpcji
Koe znormalizowany wspotezynnik adsorpcji wegla organicznego cm’g™!
Kom znormalizowany wspotczynnik ciat organicznych cm’g”!
K wspdlczynnik adsorpcji Freundlicha pg'1"(cm?) g™t
1/n wyktadnik Freundlicha
D, procent desorpcji w punkcie czasu t; %
Dy, procent desorpcji odpowiadajacy przedzialowi czasu At; %
Kes pozorny wspélezynnik desorpcji cm’g™!
Kdes wspotezynnik desorpcji Freundlicha pg'17(cm?) gt
mfis(ti) masa badanej substancji zdesorbowana z gleby w czasie t; ng
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Symbol Definicja Jednostki
mg;S(Ati) masa badanej substancji zdesorbowana z gleby w czasie pg
mf:s(eq) masa substancji ustalona analitycznie w wodnej fazie przy row- g

nowadze desorpcyjnej
mg;s (eq) catkowita masa I:?adanej substancji zdesorbowanej przy rownowa- pg
dze desorpcyjnej
mSES(Ati) masa substancji pozostajaca, zaadsorbowana na glebie po prze- pg
dziale czasowym
ma"‘q masa substancji pozostala z réwnowagi adsorpcji z powodu g
niecatkowitego podstawienia objetosci

Cfes(eq) Zfiwartoéé,badanej substancji pozostajaca zaadsorbowana na gle- pg gt

bie przy réwnowadze desorpcyjnej

CSSS(CC]) stezenie masowe b;}danej substancji w fazie wodnej przy réwno- pg cm™

wadze desorpcyjnej

Vi catkowita objeto$¢ fazy wodnej w kontakcie z gleba w czasie trwa- cm’
nia do$wiadczenia kinetyki desorpcji wykonanego metoda seryjna

Vr objetos¢ nadsaczu usunietego z probowki po osiggnieciu réwno- cm’
wagi adsorpdji, zastgpionego tg samg objetoscig roztworu 0,01 M
CaCl,

v,P objeto$¢ podwielokrotnosci pobrana do celu analitycznego w cza- cm?
sie (i), w czasie trwania do§wiadczenia kinetyki adesorpcji wyko-
nanego metoda seryjna

A objetos¢ roztworu pobrana z prob6éwki (i) dla pomiaru substancji cm’
badanej, w do$wiadczeniu kinetyki adesorpcji (metoda réwnole-
gl

VE objeto$¢ roztworu pobrana z probéwki dla pomiaru substancji cm?
badanej w réwnowadze desorpdji

MB bilans masy %

mg calkowita masa substancji badanej ekstrahowanej z gleby i $cia- pg
nek zbiornika badanego w dwdch kolejnych czynnosciach

Viee objeto$¢ nadsaczu odzyskana po réwnowadze adsorpcji cm?

Pow wspolczynnik podziatu oktanol/woda

pKa stala dysocjacji

S, rozpuszczalno§¢ w wodzie gl!

ZASADA METODY BADANIA

Znane objetosci roztworéw badanej substancji, nieetykietowanej czy tez etykietowanej izotopami o zna-
nym stezeniu w 0,01 M CaCl, sa dodane do prébek gleby o znanej suchej masie, weze$niej zréwnowa-
zone w 0,01 M CaCl,. Mieszanina jest mieszana przez wlasciwy czas. Zawiesiny gleby rozdziela si¢ nastep-
nie przez odwirowanie, i jesli pozadane filtruje, a faz¢ wodng poddaje analizie. llo§¢ substancji badanej
zaadsorbowana na prébce gleby jest obliczona jako réznica miedzy iloscig substancji badanej poczatkowo
obecnej w roztworze a iloécig pozostala na koniec do$wiadczenia (metoda posrednia).

Jako opgja ilos¢ badanej substancji zaadsorbowanej jest takze bezposrednio ustalana analizg gleby (me-
toda bezposrednia). Niniejsza procedura obejmujaca stopniows ekstrakcje gleby wlasciwym rozpuszczal-
nikiem jest zalecana, w przypadku gdy réznica w stezeniu roztworu substancji nie moze by¢ dokladnie
ustalona. Przykladami takich przypadkéw sa: adsorpcja substancji badanej na Sciankach zbiornika, niesta-
bilno$¢ substancji badanej w skali czasu do§wiadczenia, staba adsorpcja dajaca tylko mate zmiany steze-
nia w roztworze i silna adsorpcja powodujaca niskie stezenie, ktorego nie mozna dokladnie okreslic. Jesli
stosuje si¢ substancje etykietowang izotopowo, ekstrakgji z gleby mozna zapobiec, za pomocg analizy fazy
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1.5.

1.6.

1.7.

1.7.1.

gleby przez spalanie i obliczenie scyntylacji na cieczowym liczniku. Jednakze cieczowy licznik scyntyla-
cyjny jest technikg nieokreslona, ktdra nie moze rozrézni¢ migdzy macierzystymi a przeksztalconymi pro-
duktami; dlatego musi by¢ uzywana tylko wtedy; jezeli badana substancja chemiczna jest stabilna w czasie
trwania badan.

INFORMACJE DOTYCZACE SUBSTANC]I BADANE]

Odczynniki chemiczne powinny by¢ czystosci analitycznej. Zalecane jest uzycie nieetykietowanych sub-
stancji badanych o znanym skladzie i czystosci co najmniej 95 % lub etykietowanych izotopami substan-
¢ji badanych o znanym skladzie oraz radioczystosci. w przypadku wskaznikéw o krétkim czasie pottrwa-
nia nalezy zastosowa¢ poprawki na rozklad.

Przed przeprowadzeniem badania adsorpcji-desorpcji powinny by¢ dostepne nastgpujace informacje o

badanej substangji:

a) rozpuszczalno$¢ w wodzie (A.6);

b) cisnienie pary (A.4) iflub stala Henry'ego;

¢) rozklad abiotyczny: hydroliza jako funkcja pH (C.7);

d) wspdlezynnik podziatu (A.8);

¢) szybka biodegradacja (C.4) lub aerobowe i anaerobowe przeksztalcenia w glebie;

f) pKa niezjonizowanych substancji;

g) bezposrednia fotoliza w wodzie (tj. UV-Vis widmo absorpcji w wodzie, wydajno$¢ kwantowa) i foto-
degradacja na glebie.

MOZLIWOSC ZASTOSOWANIA BADANIA

Badanie ma zastosowanie do substancji chemicznych, dla ktérych jest dostgpna analityczna metoda z
dostateczng dokladno$cig. Waznym parametrem wplywajacym na wiarygodno$¢ wynikow, w szczegdl-
nosci kiedy stosowana jest metoda posrednia, jest stabilno$¢ substancji badanej w zakresie czasu badania.
Dlatego wstepnym warunkiem jest sprawdzenie stabilnoéci we wstepnych badaniach, jesli obserwuje sig
przeksztalcenie w skali czasu badania, zalecane jest, aby prowadzono gléwne badania poprzez analiz¢
zaréwno gleby, jak i fazy wodne;j.

Trudno$ci w prowadzeniu niniejszego badania powstaja w odniesieniu do substancji badanych o niskiej
rozpuszczalnoéci w wodzie (Sw < 107* g I'"), jak réwniez w odniesieniu do wysoce natadowanych sub-
stancji, spowodowanych przez fakt, Ze stezenie w fazie wodnej nie moze by¢ zmierzone analitycznie z
wystarczajaca dokladnoscig. w tych przypadkach nalezy podjaé dodatkowe czynnosci. Wytyczne doty-
czace sposobu postgpowania z takimi problemami podano we wiasciwych punktach niniejszej metody.

Przy badaniu lotnych substancji nalezy zachowa¢ ostroznos¢, by zapobiec stratom w czasie trwania bada-
nia.

OPIS METODY

Aparatura i odczynniki chemiczne

Zwykly sprzet laboratoryjny, w szczegdlnosci nastepujace urzadzenia:
a) Probowki lub zbiorniki do prowadzenia doswiadczen. Istotne jest, aby te probéwki i zbiorniki:

— pasowaly bezposrednio do aparatury wiréwki w celu zminimalizowania manipulacji i przenosze-
nia bledéw,

— byly wykonane z obojetnego materialu o minimalnej adsorpcji badanej substancji na jego
powierzchni.

b) Urzadzenie do mieszania: podwieszany wibrator lub réwnowazny osprzet, utrzymujacy glebe w postaci
zawiesiny.
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¢) Wiréwka: zalecana wysokoobrotowa, na przyklad sita odwirowania > 3 000g, kontrolowana odno-
$nie do temperatury, zdolna do usuwania czastek o $rednicy wigkszej niz 0,2 pm z roztworu wod-
nego. Pojemniki powinny by¢ zamykane w czasie wirowania i mieszania w celu uniknigcia zmian i strat
wody; w celu zminimalizowania adsorpcji na nich nalezy uzy¢ nieaktywne zamknigcia, na przyklad
pokrywki Srubowe z teflonu.

d) Fakultatywnie: urzadzenie filtracyjne; filtry o porowatosci 0,2 pm, sterylne, jednorazowego uzytku.
Nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage przy wyborze materiatu filtra, aby unikna¢ jakichkolwiek strat na
nim; w odniesieniu do stabo rozpuszczalnych substancji badanych nie zaleca sig filtra z materiatu orga-
nicznego.

¢) Analityczne oprzyrzadowanie, odpowiednie do pomiaréw stezenia badanej substancji chemiczne;.

f) Suszarka laboratoryjna, zdolna utrzyma¢ temperatur¢ od 103 °C do 110 °C.

Scharakteryzowanie i wybor gleb

Gleby powinny by¢ scharakteryzowane przez trzy parametry uwazane za w duzej mierze odpowiedzialne
za zdolnosci adsorpeyjne: wegiel organiczny, zawarto$¢ gliny i tekstura gleby oraz pH. Jak juz wspomniano
(patrz zakres), inne fizykochemiczne wlasciwosci gleby wplywaja na adsorpcje/desorpcje okreslonych sub-
stancji i powinny by¢ rozwazone w takich przypadkach.

Metody uzywane do scharakteryzowania gleby sa bardzo istotne oraz posiadaja znaczacy wplyw na wyni-
ki. Dlatego jest zalecane, aby pH gleby bylo mierzone w roztworze 0,01 M CaCl, (jest to roztwor uzy-
wany w badaniach adsorpcja/desorpcja) zgodnie z odpowiednig metoda ISO (ISO-10390-1). Jest takze
zalecane, aby inne stosowne wlasciwosci gleby byly ustalane zgodnie ze standardowymi metodami (na
przyklad ,Handbook of Soil Analysis” ISO); pozwala to na oparcie analizowanych danych sorpcji, na glo-
balnie znormalizowanych parametrach gleby. Nicktére wytyczne dotyczace istniejacych standardowych
metod analiz gleby i jej charakterystyke podano w bibliografii (50-52). w odniesieniu do kalibracji metod
badania gleby zalecane jest stosowanie gleb odniesienia.

Wytyczne dotyczace wyboru gleb do doswiadczen adsorpcja/desorpcja podano w tabeli 1. Siedem wybra-
nych gleb pokrywa typy gleb spotykane w réznych strefach geograficznych. Dla podatnych na jonizacje
substancji badanych wybrane gleby powinny pokrywac szeroki zakres pH w celu umozliwienia oceny

adsorpcji substancji w jej zjonizowanych i niezjonizowanych formach. Wytyczne dotyczace tego, jak wiele
réznych gleb nalezy uzy¢ na réznych stadiach badania, podano w ppkt 1.9. Wykonanie badania.

Jesli inne typy gleb sa preferowane, powinny one charakteryzowacé si¢ tymi samymi parametrami i powinny
mie¢ zblizone zmiany we whasciwo$ciach do tych opisanych w tabeli 1, nawet jesli nie zestawiajg one

dokladnie kryteriow.

Tabela 1: Wytyczne dotyczace wyboru prébek gleby dla adsorpcji/desorpcji

Typ gleby oMLy | awattos ity | Zawartosé gliny () | Tekstura gley ()
1 4,5-5,5 1,0-2,0 65-80 glina
2 >7,5 3,5-5,0 20-40 glina formierska
3 5,5-7,0 1,5-3,0 15-25 mut formierski
4 4,0-5,5 3,0-4,0 15-30 it
5 < 4,0-6,0 ( <0,5-1,5 () () <10-15 (3 piasek formierski
6 >7,0 <0,5-1,0 () (%) 40-65 glina it/glina
7 < 4,5 >10 <10 piasek/piasek  for-

mierski

(") Zgodnie z FAO i systemem US (85).

(%) Odpowiednie zmienne powinny wykazywac wartosci w ramach podanego zakresu. Jednakze jesli wystepuja trudnosci
ze znalezieniem wlasciwego materiatu gleby, warto$ci ponizej wskazujg akceptowalne minimum.

(}) Gleby z mniej niz 0,3 % wegla organicznego moga zaktocac korelacje migdzy organiczng zawartoscig a adsorpcja. Jest
zalecane uzycie gleb o minimalnej zawartosci wegla organicznego 0,3 %.
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1.7.3.

1.7.3.1.

1.7.3.2.

1.7.3.3.

1.7.4.

Zbieranie i przechowywanie préobek gleby
Zbieranie

Nie ma specjalnych technik ani narzedzi zalecanych do pobierania probek; technika pobierania prébek
zalezy od celu badania (53) (54) (55) (56) (57) (58).

Nalezy rozwazy¢:

a) szczegdtowe informacje dotyczace historii pola sa konieczne, obejmuja umiejscowienie, rodzaje wege-
tacji, traktowanie pestycydami iflub nawozami, dodatki biologiczne lub przypadkowe zanieczyszcze-
nia. Zalecenia normy ISO dotyczace pobierania probek (ISO 10381-6) powinny zostaé spel-
nione w odniesienia do opisu miejsca pobierania probek;

b) miejsce pobierania probek musi by¢ okreslone przez UTM (uniwersalne poprzeczne odwzorowanie
Mercatora — europejski poziom geodezyjny) lub wspolrzedne geograficzne; moze to umozliwié
ponowne zebranie okreslonej gleby w przyszlosci lub moze poméc w okresleniu gleby w réznych sys-
temach klasyfikacyjnych uzywanych w réznych krajach. Zbierana powinna by¢ gleba z poziomu A do
maksymalnej glebokosci do 20 cm. w szczegdlnosci w odniesieniu do gleb typu n. 7 jesli poziom Oy
jest obecny jako czes¢ gleby, ktéra powinna by¢ wlgczona przy zbieraniu probek.

Prébki gleby powinny by¢ przetransportowane z uzyciem pojemnikéw i w warunkach temperatury, ktére
zapewniajg, aby poczatkowe wlasciwosci gleby nie zostaly zmienione w znaczacy sposéb.

Przechowywanie

Zalecane jest uzycie tylko $wiezo pobranych gleb z pola. Tylko w przypadkach gdy jest to niemozliwe,
gleba jest przechowywana w temperaturze otoczenia oraz powinna by¢ wysuszona powietrzem. Nie ma
zalecanej granicy czasu przechowywania, lecz gleby przechowywane dluzej niz trzy lata powinny by¢
ponownie przeanalizowane przed uzyciem w odniesieniu do ich zawarto$ci wegla organicznego, pH i CEC.

Postepowanie i przygotowanie prébek gleby do badari

Gleby sa suszone powietrzem w temperaturze otoczenia (zalecane 20-25 °C). Rozdrobnienie powinno by¢
prowadzone z minimalng silg, tak aby pierwotna tekstura gleby zmienila si¢ tak niewiele, jak to mozliwe.
Gleby przesiewa si¢ do wielkosci czgstki < 2 mm; zalecenia normy 1SO dotyczace pobierania probek gleby
(ISO 10381-6) powinny by¢ spelnione w odniesieniu do procesu przesiewania. Zalecana jest staranna
homogenizacja, gdyz poprawia to odtwarzalno$¢ wynikéw. Zawarto$¢ wilgoci w kazdej glebie jest okres-
lana z trzech podwielokrotno$¢i ogrzewanych w temperaturze 105 °C do zaniku wystepowania znaczg-
cych réznic wagi (okoto 12 godzin). w odniesieniu do wszystkich obliczefi masa gleby oznacza wysu-
szong w suszarce suchg masg, tj. wage gleby skorygowang o zawarto$¢ wilgoci.

Przygotowanie substancji uzytej w badaniu do zastosowania na glebe

Substancja badana jest rozpuszczona w roztworze 0,01 M CaCl, w destylowanej lub dejonizowanej
wodzie; roztwor CaCl, stosuje si¢ jako rozpuszczalnik fazy wodnej do poprawy odwirowania i zminima-
lizowania wymiany kationowej. Zalecane st¢zenie roztworu podstawowego powinno by¢ trzy rzedy
wyzsze niz granica wykrywalnosci stosowanej metody analitycznej. Niniejszy prog gwarantuje doktadne
pomiary w odniesieniu do metodologii stosowanej w niniejszej metodzie; ponadto stezenie roztworu pod-
stawowego powinno by¢ ponizej rozpuszczalnosci w wodzie badanej substangji.

Roztwér podstawowy powinien by¢ przygotowany tuz przed zastosowaniem do préobek gleby oraz powi-
nien by¢ on trzymany zamkniety w ciemnosci w 4 °C. Czas przechowywania zalezy od stabilnosci sub-
stancji badanej i jej stezenia w roztworze.

Tylko w odniesieniu do stabo rozpuszczalnych substandji (S,, < 107 g 1™'), gdy trudno rozpuscic substan-
¢je badang, potrzebny moze by¢ Srodek ulatwiajacy rozpuszczenie. Srodek ulatwiajacy rozpuszezenie: a)
powinien by¢ mieszalny z woda, jak tez z metanolem lub acetonitrylem; b) jego stezenie nie powinno prze-
kracza¢ 1 % catkowitej objetoci roztworu podstawowego i powinno stanowi¢ mniej niz to w roztworze
substancji badanej, ktéra wchodzi w kontakt z gleba (zalecany mniej niz 0,1 %); oraz c) nie powinien by¢
srodkiem powierzchniowoczynnym lub ulega¢ solwolitycznym reakcjom z badang substancjg. Uzycie
srodka ufatwiajacego rozpuszczanie powinno by¢ przewidziane i usprawiedliwione przy przedstawianiu

danych.

Inng alternatywg dla stabo rozpuszczalnych substangji jest dodanie substancji badanej do systemu bada-
nego przez wybijanie: substancja badana jest rozpuszczona w organicznym rozpuszczalniku, jej podwie-
lokrotnos¢ do systemu gleby, a 0,01 M roztworu CaCl, w destylowanej lub dejonizowanej wodzie. Zawar-
to$¢ rozpuszczalnika w fazie wodnej powinna by¢ tak niska, jak to mozliwe, zwykle nie przekracza 0,1 %.
Wybijanie z roztworu organicznego moze ulec objeto$ciowej nieodtwarzalnosci. Dlatego wprowadza sie
dodatkowy blad, tak ze stezenie substancji badanej i korozpuszczalnika nie jest takie samo we wszystkich
badaniach.
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1.8.

1.8.1.

1.8.2.

WARUNKI WSTEPNE PRZEPROWADZANIA BADANIA ADSORPCJI/DESORP(JI

Metoda analityczna

Kluczowe parametry wplywajace na dokladno$¢ pomiaréw sorpcji obejmuja: dokladno$¢ metody anali-
tycznej w analizie obu roztwordw i faz adsorbowanych, stabilnos¢ i czystos¢ substancji badanej, osiagnie-
cie réwnowagi sorpcji, rozpieto$¢ zmian stezenia roztworu, stosunek gleba/roztwér i zmiany w strukturze
gleby w czasie trwania procesu réwnowagi (35) (59-62). Niektére przyklady dotyczace danych doktadno-
$ci podano w dodatku 2.

Wiarygodno$¢ uzywanej metody analitycznej musi by¢ sprawdzona w zakresie stezen, ktére prawdopo-
dobnie wynikng w trakcie badania. Eksperymentator powinien czu¢ si¢ swobodnie, aby rozwija¢ odpo-
wiednie metody z wlasciwa dokladnoscia, precyzja, odtwarzalnoscia, granicami wykrywalnosci i je popra-
wiaé. Wytyczne dotyczace tego, w jaki sposob nalezy prowadzi¢ takie badania, podano w do$wiadczeniu
ponizej.

Wrhasciwa objetosé 0,01 M CaCl,, np. 100 cm?, jest mieszana w ciggu 4 h z odwazka gleby, np. 20 g, o
wysokiej adsorbowalnosci, tj. z wysoka zawarto$cig wegla organicznego oraz gliny; te odwazki i wielkosci
zmieniaja si¢ w zaleznosci od potrzeb analitycznych, lecz stosunek glebajroztwér wynoszacy 1:5 jest
dogodnym punktem poczgtkowym. Mieszaning odwirowuje si¢, a faz¢ wodna filtruje. Pewna objetos¢ roz-
tworu podstawowego substancji badanej dodaje si¢ do drugiej dla uzyskania nominalnego stezenia w zakre-
sie stezenia, ktore prawdopodobnie wystapi w czasie trwania badania. Objeto$¢ ta nie powinna przekra-
czaé 10 % koncowej objetosci fazy wodnej w celu zmiany w najmniejszym mozliwym zakresie charakteru
roztworu przedréwnowagowego. Roztwor poddaje si¢ analizie.

Slepa proba, skladajaca si¢ z systemu gleba + roztwér CaCl, (bez substancji badanej) musi by¢ wha-
czona w celu sprawdzenia artefaktéw w metodzie analitycznej oraz dla macierzystych efektéw powodo-
wanych przez glebe.

Analityczne metody, ktére moga by¢ stosowane do pomiaréw sorpcji, zawieraja chromatografi¢ gazowo-
cieczowa (GLC), wysokiej rozdzielczo$ci chromatografie cieczowa (HPLC), spektrometri¢ (np. spektrome-
tria GC/masa, spektrometria HPLC/masa) i cieczowa scyntylacyjna (w odniesieniu do substancji etykieto-
wanych izotopami). Niezaleznie od uzywanych metod analitycznych, jest uznane za odpowiednie, jesli
wykrywalno§¢ wynosi migdzy 90 % a 110 % wartosci nominalnej. w celu umozliwienia wykrycia oraz
oceny po zajsciu podzialu granice wykrywalnos$ci metody analitycznej powinny by¢ co najmniej dwa rzedy
wielkosci ponizej stgzenia nominalnego.

Cechy i granice wykrywalnosci metody analitycznej dostgpnej do przeprowadzenia badan adsorpcji maja
istotna rol¢ w okreslaniu warunkéw badania i calego doswiadczalnego przeprowadzenia badania. Niniej-
sza metoda wskazuje ogélng doswiadczalng droge, dostarcza zalecen i wytycznych dotyczacych rozwia-
zan alternatywnych, w przypadku gdy metoda analityczna i laboratoryjne $rodki moga naklada¢ ograni-
czenia.

Wybér optymalnych proporcji gleba/roztwér

Wybdr whasciwych proporcji gleby do roztworu w badaniach sorpcji zalezy od wspélczynnika podziatu
K4 oraz wzglednego stopnia pozadanej adsorpcji. Zmiana stezenia substancji w roztworze okresla staty-
styczng dokladno§¢ pomiaru opartego na ksztalcie rownania adsorpgji i granicy analitycznej metodolo-
gii w wykrywaniu stezenia substancji chemicznej w roztworze. Dlatego w praktyce ogdlnej jest uzyteczne
ustalenie kilku proporcji, w odniesieniu do ktdrych procent adsorpcji wynosi powyzej 20 %, a zalecany >
50 % (62), poniewaz nalezy dazy¢ do utrzymania stezenia substancji badanej w wodnej fazie wystarcza-
jaco wysoko, aby moglo by¢ ono zmierzone dokladnie. Jest to szczegdlnie istotne w przypadku wyso-
kiego procentu adsorpcji.

Dogodne podejscie do wyboru wlasciwej proporcji gleba/woda jest oparte na szacowaniu wartosci Ky przez
badania wstepne albo przez ustalone techniki szacowania (dodatek 3). Wybér whasciwej proporcji doko-
nywany jest na podstawie wykresu proporgji gleba/roztwor w zaleznosci od K4 w odniesieniu do ustalo-
nego procenta adsorpgji (rys. 1). w tym wykresie przyjeto, Ze réwnanie adsorpji jest liniowe (*). Stoso-
wana zaleznos¢ jest uzyskiwana przez przeksztalcenie rownania (4) dla Ky do postaci réwnania (1):

V0_ m,
(1) m__(m?ds(eq) 1)Kd

soil

() Geq) = KOl (ea)
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Rys. 1. Zalezno$¢ miedzy stosunkami gleba do roztworu i Ky przy réznych procentach zaadsorbowanej
substancji badanej

Rysunek 1 przedstawia proporcje gleba/roztwor jako funkcje Ky dla réznych pozioméw adsorpcji. Na
przyklad przy propordji gleba/roztwér 1:5 i Ky 20, zachodzi w przyblizeniu 80 % adsorpcji. Dla uzyskania
50 % adsorpcji dla tego samego K, nalezy zastosowac proporcje 1:25. Takie podejscie do wyboru wiasci-
wych proporcji glebajroztwér daje badaczowi elastyczno$¢ w spetnieniu do§wiadczalnych wymagan.

Dziedziny, ktére sa trudniejsze do rozwigzania, sa tymi, w ktdrych substancja chemiczna jest wysoce adsor-
bowana lub bardzo nieznacznie. w przypadku wystepowania niskiej adsorpgji stosunek 1:1 gleba/roztwor
jest zalecany, chociaz w odniesieniu do niektérych bardzo organicznych typéw gleb konieczne sg mniej-
sze proporcje do uzyskania zawiesiny. Analityczna metodologia do pomiaru matych zmian stgzen w roz-
tworach musi by¢ stosowana z ostroznoscig; inaczej pomiar adsorpcji bedzie niedokladny. Z drugiej stro-
ny, bardzo wysokie wspétczynniki podziatu Ky, dochodzace do 1:100 stosunek glebajroztwér w celu
pozostawienia znaczacej ilosci substancji w roztworze. Jednakze nalezy zwréci¢ uwage na zapewnienie
dobrego mieszania oraz odpowiedniego czasu na dojécie systemu do réwnowagi. Alternatywnym podej-
$ciem do rozwiazania takich ekstremalnych przypadkéw, gdy brakuje stosownej metodologii analitycznej,
jest przewidywanie wartosci Ky w zastosowaniu technik oceny, opartych na przyklad, na wartosciach P,
(dodatek 3). Moze to by¢ przydatne w szczegdlnosci w odniesieniu do nisko adsorbowalnych polarnych
substancji chemicznych o P, < 20 oraz dla lipofilowych, wysoce sorpcyjnych substangji o P, > 10*.

WYKONANIE BADANIA

Warunki badania

Wszystkie dowiadczenia sg wykonywane w temperaturze otoczenia oraz, jesli to mozliwe, w stalej tempe-
raturze migdzy 20 °C a 25 °C.

Warunki odwirowania powinny umozliwi¢ usunigcie z roztworu czastek wigkszych niz 0,2 pm. Ta war-
to$¢ oddziela czastki najmniejszych rozmiaréw, uwazanych za czastke stalg i jest granica migdzy
stalg i koloidalng czastka. Wytyczne dotyczace sposobu okreslania warunkéw odwirowania po-
dano w dodatku 4.

Jesli udogodnienia w zakresie odwirowania nie mogg zapewni¢ usuniecia czastek wiekszych od 0,2 pm,
stosowana moze by¢ kombinacja odwirowania oraz filtracji przez filtr 0,2 pm. Filtry te powinny by¢ wyko-
nane z odpowiedniego obojetnego materiatu, zapobiegajacego stratom na nim. w kazdym przypadku
nalezy udowodnié, ze nie powstaja na nim jakiekolwiek straty substancji badanej podczas trwania filtracji.
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1.9.2.  Warstwa 1 — Badania wste¢pne

Cel prowadzenia badan wstepnych podano juz w punkcie dotyczacym zakresu. Wytyczne dotyczace okres-
lania takiego badania wraz z do$wiadczeniem sugerowanym podano ponizej.

1.9.2.1.  Wybdr optymalnych propordji gleba/roztwér

Uzywa si¢ dwéch typow gleby i trzech proporcji gleba/roztwér (szes¢ doswiadezenl). Jeden rodzaj gleby
ma wysoka zawarto$¢ wegla organicznego i gliny, drugi niska zawarto$¢ wegla organicznego i gliny. Suge-
rowane sa nastepujace proporcje gleby do roztworu:

— 50 g gleby i 50 cm”® roztworu wodnego substancji badanej (proporcja 1/1),
— 10 g gleby i 50 cm”’ roztworu wodnego substancji badanej (proporcja 1/5),

— 2 ggleby i 50 cm’ roztworu wodnego substancji badanej (proporcja 1/25).

Minimalna ilo$¢ gleby, przy ktérej przeprowadza si¢ doswiadczenie, zalezy od mozliwosci laborato-
rium i wykonania zastosowanych metod analitycznych. Jednakze jest zalecane uzycie co najmniej 1 g, a
najlepiej 2 g, w celu uzyskania wiarygodnych wynikéw badania.

Jedna prébka kontrolna jedynie z substancjg badang w roztworze 0,01 M CaCl, (bez gleby) podlega
dokladnie tym samym kolejnym czynnosciom, jak badane systemy, w celu sprawdzenia stabilnosci bada-
nej substancji w roztworze CaCl, i mozliwej adsorpcji na powierzchni badanego zbiornika.

Slepa préba gleby z taka samg iloscia gleby i catkowitej objetosci 50 cm? roztworu 0,01 M CaCl, (bez sub-
stancji badanej) podlega takiej samej procedurze badania. Stuzy to jako dodatkowa kontrola w czasie trwa-
nia analizy majacej na celu wykrycie zaklocajacych substancji lub zanieczyszczonych gleb.

Wszystkie dowiadczenia, facznie z prébami Slepymi i kontrolnymi, powinny by¢ wykonane przynajm-
niej z duplikatem. Catkowita ilo§¢ probek, ktore powinny by¢ przygotowane do badan, moga by¢ obli-
czone w odniesieniu do metodologii, ktéra zastanie zastosowana.

Metody w zakresie badan wstepnych i badania gléwne sg ogdlnie takie same, wyjatki s3 wspomniane tam,
gdzie to jest odpowiednie.

Wysuszone powietrzem probki gleby sa réwnowazone przez wytrzasanie minimalng objetoscia 45 cm’
0,01 M CaCl, w ciagu nocy (12 h) przed dniem do$wiadczenia. Nastepnie dodaje si¢ pewna ilo$¢ roztworu
podstawowego substancji badanej w celu dostosowania koficowej objetoéci do 50 cm?. Objetosé doda-
nego roztworu podstawowego: a) nie powinna przekroczy¢ 10 % koncowej objetoéci 50 cm”® fazy wod-
nej w celu zmiany, w mozliwie najmniejszym zakresie charakteru roztworu przed réwnowaga; oraz b)
powinna zdecydowanie wplywac¢ na wyniki poczatkowego stezenia substancji badanej bedacej w kontak-
cie z gleba (C,) co najmniej dwa rzedy wielkosci wigcej niz granica wykrywalno$ci metody analitycznej;
niniejszy prog zabezpiecza mozliwos¢ prowadzenia dokladnych pomiaréw, nawet gdy zachodzi silna
adsorpcja (> 90 %) i okreslenia pdzniejszych izoterm adsorpcji. Zaleca si¢ réwniez, jesli to mozliwe, aby
poczatkowe stezenie substancji (C,) nie przekraczato polowy jej granicy rozpuszczalnosci.

Przyklad sposobu obliczenia st¢zenia roztworu podstawowego (C,) podano ponizej. Przyjeto granice
wykrywalnosci 0,01 pg cm™ i 90 % adsorpcji; zatem zalecane wstepne stezenie substancji badanej w kon-
takcie z glebg powinno wynosi¢ 1ug cm™ (dwa rzedy wielkosci wyzsze niz granica wykrywalnosci). O ile
dodano zalecang maksymalna objetos¢ roztworu podstawowego, tj od 5 do 45 cm® 0,01 M CaCl,, roz-
tworowa rownowaga (= 10 % roztworu podstawowego do 50 cm’ catkowitej objetosci fazy wodnej), ste-
7enie roztworu podstawowego powinno wynosi¢ 10 pg cm >, to jest trzy rzedy wielkosci wyzszej niz gra-
nica wykrywalno$ci metody analitycznej.

Warto$¢ pH fazy wodnej powinna by¢ mierzona przed i po kontakcie z glebg, poniewaz ma to istotne zna-
czenie w catkowitym procesie adsorpcji, w szczeg6lnoci w odniesieniu do jonizowalnych substancii.

Mieszanina jest wytrzasana do osiagniecia réwnowagi adsorpcji. Czas rownowagi w glebach jest wysoce
zmienny w zaleznosci od substancji chemicznej i gleby; okres 24 godzin jest ogdlnie wystarczajacy
(77). w badaniach wstepnych probki moga by¢ zbierane sekwencyjnie przez 48 godzin okresu mieszania
(np. w 4, 8, 24, 48 godzin). Jednakze czas analizy powinien by¢ okreslony elastycznie w odniesieniu do
rozkladu pracy laboratorium.
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Istnieja dwie mozliwosci w odniesieniu do analizy substancji badanej w roztworze wodnym: a) metoda
réwnolegla i b) metoda seryjna. Nalezy pokresli¢, ze chociaz metoda réwnolegla jest doswiadczalnie bar-
dziej ucigzliwa, to matematyczne opracowanie wynikéw jest prostsze (dodatek 5). Jednakze wybor meto-
dologii, ktéra ma by¢ zastosowana, pozostawiona jest eksperymentatorowi, ktéry musi rozwazy¢ dostgpne
urzadzenia i zasoby laboratorium.

a) Metoda réwnolegla: przygotowuje si¢ probki w tej samej proporcji glebajroztwér, w liczbie zaleznej
od tego, w ilu przedziatach czasowych chce si¢ zbadac kinetyke adsorpcji. Po odwirowaniu i, jesli jest
to pozadane, po filtracji faza wodna z pierwszej proboéwki jest usuwana mozliwie catkowicie i mie-
rzona po, na przyklad, 4 godzinach, druga probéwka po 8 godzinach, trzecia po 24 godzinach itd.

b) Metoda seryjna: przygotowuje si¢ tylko kopie prébek w odniesieniu do kazdej proporcji
glebafroztwér. w okreslonych przedziatach czasu mieszanina jest wirowana w celu rozdzielenia faz.
Mala podwielokrotno$¢ fazy wodnej jest niezwlocznie analizowana w odniesieniu do substancji bada-
nej; nastepnie doswiadczenie prowadzi si¢ nadal z orginalng mieszanina. Jesli zastosowano filtracj¢ po
odwirowaniu, laboratorium powinno posiada¢ urzadzenia umozliwiajace przeprowadzenie filtracji
malych wodnych podwielokrotnodci. Zalecane jest, aby catkowite podwielokrotnosci pobrane nie prze-
kraczaly 1 % calkowitej objetosci roztworu, w celu niepowodowania znaczacych zmian proporcji
glebafroztwér i zmniejszenia masy rozpuszczonej zdolnej do adsorpcji w czasie trwania badania.

Procentowa adsorpcja A, jest obliczana w kazdym punkcie czasu (t;) na podstawie nominalnego poczat-
kowego stezenia i zmierzonego stezenia w chwili pobierania prébek (t), skorygowana w odniesieniu do
wartodci Slepej proby. Wykresy A, w zaleznosci od czasu (rys. 1 dodatek 5) s3 generowane w celu osza-
cowania osiagni¢cia plateau rownowagowego (1). Warto$¢ Ky w réwnowadze jest réwniez obliczana. Na
podstawie tej warto$ci Ky wlasciwe proporcje gleba/roztwor sa wybierane z rys. 1, tak aby procent adsorp-
¢ji osiagal powyzej 20 %, a zalecane > 50 % (61). Wszystkie majace zastosowanie rOwnania i zasady wykre-
$lania podano w punkcie ,Dane i sprawozdawczo$¢” oraz w dodatku 5.

Okreslenie czasu réwnowagi adsorpcji i ilosci badanej substancji zaadsorbowanej w réwnowadze

Jak juz wspomniano, wykresy A, lub C,,*** w zaleznosci od czasu pozwalajg oszacowac osiggniecie réwno-
wagi adsorpgji i ilo$ci badanej substancji zaadsorbowanej w réwnowadze. Rys. 1 i 2 w dodatku 5 wska-
zuja przyklady takich wykresow. Czas rownowagi jest czasem potrzebnym systemowi do osiagniecia pla-
teau.

Jesli przy okreslonej glebie nie wystepuje plateau, tylko staly wzrost, moze by¢ to spowodowane czynni-
kami zakl6cajacymi, takimi jak biodegradacja lub powolne rozproszenie. Biodegradacja moze by¢ wyka-
zana przez powtérzenie doswiadczenia ze sterylizowang probka gleby. Jesli nie uzyskano plateau
nawet w tym przypadku, eksperymentator powinien poszukiwa¢ innych zjawisk, ktére mogly wplynaé na
to szczegdlne badanie; moze to by¢ dokonane z wlasciwymi zmianami warunkéw do$wiadczenia (tem-
peratura, czas wytrzasania, proporcje glebaroztwor). Pozostawia si¢ do uznania ekperymentatora, czy sto-
sowac nadal procedure badania pomimo mozliwo$ci nieuzyskania réwnowagi.

Adsorpcja na powierzchni zbiornika badanego i stabilnosé substandji uzytej w badaniu

Niektore informacje dotyczace adsorpcji substancji badanej na powierzchni badanego zbiornika, jak réw-
niez dotyczace jej stabilno$ci sa wyprowadzane poprzez analizowanie prébek kontrolnych. Jezeli obser-
wuje si¢ uszczuplenie wigksze niz standardowy blad metody analitycznej, moze to $wiadczy¢ o abiotycz-
nej degradacji i/lub adsorpcji na powierzchni badanego zbiornika. Rozréznienie migdzy tymi dwoma
zjawiskami moze by¢ uzyskane przez gruntowne mycie $cian zbiornika znang iloicia wlasciwego rozpusz-
czalnika oraz przez poddanie roztworu z mycia analizie w odniesieniu do substancji badanej. Jesli nie
obserwuje si¢ adsorpcji na powierzchni zbiornika badanego, uszczuplenie oznacza abiotyczng niestabil-
no$¢ substancji badanej. Jesli wykryto adsorpcje, konieczna jest zmiana materiatu zbiornika badanego. Jed-
nakze danych dotyczacych adsorpcji na powierzchni badanego zbiornika, uzyskanych w wyniku tego
do$wiadczenia nie mozna bezposrednio ekstrapolowaé do dowiadczenia gleba/roztwor. Obecnosc¢ gleby
oddzialuje na t¢ adsorpgje.

Dodatkowe informacje dotyczace stabilnoéci substancji badanej moga by¢ uzyskane przez okrelenie
macierzystego bilansu masy w czasie. Oznacza to, ze faza wodna, ekstrakt z gleby i $cianki zbiornika bada-
nego sg analizowane w odniesieniu do substancji badanej. Rdznica migdzy masg badanych substancji che-
micznych dodanych a suma mas badanych substancji chemicznych w fazie wodnej, ekstraktéow z
gleby i Scianek zbiornika badanego jest réwna masie zdegradowanej i/lub ulotnionej, i/lub nieekstrahowa-
nej. w celu dokonania okreslenia bilansu masy réwnowaga adsorpcyjna powinna by¢ osiagnigta w czasie
doéwiadczenia.

Bilans masy wykonuje si¢ na obu glebach i w odniesieniu do jednej proporcji gleba/roztwér na glebe, co
daje uszczuplenie ponad 20 % i zalecane > 50 % w réwnowadze. Po zakonczeniu doswiadczenia znale-
zienia proporcji z analiza ostatniej prébki wodnej fazy po 48 godzinach fazy sg rozdzielane przez

() Krzywa stezenia substancji badanej w fazie wodnej (C,,**) w zaleznosci od czasu moze by¢ rowniez wykorzystana do oszaco-

wania osiggniecia plateau rownowagowego (patrz rys. 2 w dodatku 5).
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odwirowanie i, jesli jest to pozadane, filtrowane. Faza wodna jest w najszerszym mozliwym zakresie odzy-
skiwana oraz dodany jest odpowiedni rozpuszczalnik ekstrakcyjny (wspdtczynnik ekstrakeji co najmniej
95 %) do gleby, aby wyekstrahowa¢ substancje badang. Zaleca si¢ co najmniej dwie kolejne ekstrakgje. los¢
substancji badanej w ekstrakcie z gleby i zbiornika badanego jest okreslana, a bilans masy oblicza si¢ (réw-
nanie 10, Dane i sprawozdawczos(). Jezeli jest mniejszy niz 90 %, substancje badang uznaje si¢ za niesta-
bilng w skali czasu badania. Jednakze badania moga nadal by¢ prowadzone, uwzgleniajac niestabilno$é
substancji badanej, w tym przypadku zalecane jest analizowanie obu faz w badaniu gléwnym.

Warstwa 2 — Kinetyka adsorpcji przy jednym stezeniu substancji badanej

Stosuje si¢ pig¢ typow gleb, wybranych z tabeli 1. Zaletg jest, ze mozna wiaczy¢ niektore lub wszystkie
gleby uzyte w badaniach wstepnych, jesli to stosowne, sposréd tych pigciu gleb. w tym przypadku warstwa
2 nie zostaje powtdrzona w odniesieniu do gleb uzytych w badaniach wstepnych.

Czas réwnowagi, stosunek gleba/roztwér, waga probki gleby, objetos¢ fazy wodnej w kontakeie z gleba
oraz stezenie substancji badanej w roztworze sg wybierane na podstawie wynikéw badan wstepnych. Zale-
cane jest, aby analiza zostala wykonana po okolo 2, 4, 6, 8 (mozliwie takze 10) i 24 h czasu kontaktu;
czas mieszania moze by¢ przedtuzony do maksimum 48 h w przypadku substancji chemicznej wymaga-
jacej dluzszego czasu réwnowagi w odniesieniu do wynikéw poszukiwania proporcji. Jednakze czas ana-
lizy nalezy rozwazy¢ elastycznie.

Kazde doswiadczenie (jedna gleba i jeden roztwdr) jest co najmniej raz kopiowane, aby umozliwi¢ osza-
cowanie odchylenia wynikéw. w kazde doswiadzenie wlgczona jest $lepa proba. Obejmuje to glebe i roz-
twor 0,01 M CaCl,, bez substancji badanej, odpowiednio wage oraz objeto$¢ identyczne do tych z
do$wiadczenia. Kontrolna probka tylko z substancjg badang w roztworze 0,01 M CaCl, (bez gleby) pod-
lega tej samej procedurze badania, stuzgc jako zabezpieczenie przed nieoczekiwanym.

Procent adsorpdji jest obliczany w kazdym punkcie czasu A iflub przedziale czasowym A ,,; (wedle potrze-
by) i jest wykreslany w zaleznosci od czasu. Wspdlezynnik podziatu Ky w rownowadze, jak réwniez znor-
malizowany wspétczynnik adsorpcji wegla organicznego K, (w odniesieniu do niepolarnych substancji
chemicznych organicznych) s réwniez obliczane.

Wyniki badania adsorpcji kinetycznej

Liniowa warto$¢ K, jest zasadniczo doktadna, aby opisa¢ zachowanie sorpcyjne w glebie (35) (78), i przed-
stawia wyrazenie mobilnosci wlasciwej substancji chemicznej w glebie. Na przyklad ogélnie w substan-
cjach chemicznych o Ky < 1 cm® ¢! s3 uznawane za jakosciowo mobilne. Podobnie schemat klasyfikacji
mobilnosci na podstawie wartosci K, zostal rozwiniety przez MacCall et al. (16). Dodatkowo schematy
klasyfikacji wyplukiwania istnieja na podstawie zalezno$ci miedzy K . a DT-50 (1) (32) (79).

Réwniez zgodnie z badaniami analizy bledéw (61) wartosci K, ponizej 0,3 cm® g™ nie mozna oszacowaé
dokladnie z obniZenia st¢zenia w fazie wodnej, nawet jezeli najbardziej korzystny (z punktu widzenia
dokladnosci) stosunek gleba/roztwor, tj. 1:1, zastosowano. Zaleca si¢ w tym przypadku analiz¢ obu faz,
gleby i roztworu.

W odniesieniu do powyzszych uwag jest zalecane, aby badania zachowania adsorpcyjnego substancji che-
micznych w glebie i ich potencjalna mobilno$¢ byly nadal prowadzone przez oznaczanie izoterm adsorp-
¢ji Freundlicha dla tych systeméw, dla ktérych mozliwe jest oznaczenie Ky, wraz z protokolem do$wiad-
czalnym zastosowanym w niniejszej metodzie badania. Dokladne oznaczenie jest mozliwe, jezeli wartos¢,
ktora wynika z pomnozenia K, i propordji gleba/roztwor, jest > 0,3, gdy pomiary sa oparte na spadku ste-
zenia w wodnej fazie (metoda posrednia), lub > 0,1, gdy analizowane sa obie fazy (metoda bezposrednia)
(61).

Warstwa 3 — Izotermy adsorpcji i kinetyka desorpcjifizotermy desorpcji
Izotermy adsorpgji

Uzywa si¢ pie¢ stezen substancji badanej, obejmujace najlepiej dwa rzedy wielkosci; przy wyborze tych ste-
zen powinny by¢ uwzglednione rozpuszczalno$¢ w wodzie i wynikla stezeniowa réwnowaga wod-
na. W trakcie badan musi by¢ zachowany ten sam stosunek gleba/roztwér. Badanie adsorpji jest prowa-
dzone, jak opisano powyzej, z ta tylko rdznica, ze faza wodna jest analizowana tylko raz w czasie
niezbednym do osiggnigcia rownowagi, jak ustalono wczesniej w warstwie 2. Stezenia réwnowagowe

(") DT-50: czas degradacji dla 50 % badanej substancji.



218

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

13t 28

1.9.4.2.

w roztworze sa okreslone, a ilo$¢ zaadsorbowana jest obliczona z uszczuplenia substancji badanej w roz-
tworze lub metoda bezposrednia. Zaadsorbowana masa na jednostke masy gleby jest wykreslana jako funk-
¢ja stezenia rownowagi badanej substancji (patrz: ,Dane i sprawozdawczos¢”).

Wyniki z do§wiadczenia izoterm adsorpcji

Z matematycznych modeli adsorpcji dotagd proponowanych izoterma Freundlicha jest jedna z najcz¢éciej
stosowanych do opisu proceséw adsorpcji. Bardziej szczeg6towe informacje dotyczace interpretacji i waz-
nos$ci modelu adsorpcji s3 okreslone w bibliografii (41) (45) (80) (81) (82).

Uwaga: Nalezy wspomnie¢, ze poréwnanie wartosci K (wsp6tczynnik adsorpcji Freundlicha) w odnie-
sieniu do réznych substangji jest tylko mozliwe, gdy te wartosci Ky sa wyrazone w tych samych jednost-

kach (83).

Kinetyka desorpcji

Celem tego dos$wiadczenia jest zbadanie, czy substancja chemiczna jest odwracalnie czy nieodwracalnie
adsorbowana w glebie. Niniejsza informacja jest istotna, poniewaz proces desorpcji réwniez ma istotne
znaczenie w zachowaniu si¢ substancji chemicznych w glebie pdl. Ponadto dane w zakresie desorpcji sa
uzyteczne jako dane wejsciowe w komputerowym modelowaniu symulagji przebiegu rozpuszczania i ptu-
kania. Jesli badania desorpcji sg pozadane, jest zalecane, aby badania opisane ponizej byly prowadzone na
kazdym systemie, dla kt6rego doktadne oznaczenie Ky w poprzedzajacym dos$wiadczenie kinetyki adsorp-
¢ji byto mozliwe.

Podobnie jak w badaniach kinetyki adsorpcji, istnieja dwie mozliwosci wykonania doswiadczenia kinetyki
desorpcji: a) metoda réwnolegla i b) metoda seryjna. Wybodr zastosowanej metodologii pozostawia sig
uznaniu eksperymentatora, ktory musi uwzgledni¢ dostepne urzadzenia i zasoby laboratorium.

a) Metoda réwnolegla: w odniesieniu do kazdej gleby wybranej do przeprowadzenia badan desorpcji
przygotowuje si¢ probki o tej samej proporgji glebaroztwor, w liczbie zaleznej od tego, w ilu prze-
dzialach czasowych chce si¢ zbadac kinetyki desorpcji. Powinno si¢ uzy¢ tych samych przedziatow cza-
sowych, jak w doswiadczeniu kinetyki adsorpcji; jednakze calkowity czas moze by¢ przedluzony, jesli
to wlasciwe, w celu osiagnigcia przez system rownowagi desorpcji. w kazdym do$wiadczeniu (jedna
gleba, jeden roztwor) wlacza si¢ lepa prébe. Obejmuje to glebe i roztwoér 0,01 M CaCl,, bez substan-
¢ji badanej, odpowiednio nawazke oraz objetos¢ identyczne do tych z doswiadczenia. Kontrolna
probka tylko z substancja badang w roztworze 0,01 M CaCl, (bez gleby) podlega tej samej procedurze
badania. Wszystkie mieszaniny gleby z roztworem sg mieszane do osiagnigcia réwnowagi adsorpcji
(jak wczesniej okreslono w warstwie 2). Nastepnie fazy sg rozdzielane przez odwirowanie, a fazy
wodne sa usuwane w najszerszym mozliwym zakresie. Objeto$¢ oddzielonego roztworu jest zastepo-
wana przez réwng objetos¢ 0,01 M CaCl, bez substancji badanej, a nowe mieszaniny sa ponownie mie-
szane. Faza wodna z pierwszej probowki jest usuwana catkowicie, jak to mozliwe, i mierzona po, na
przyklad, 2 h, druga probéwka po 4 godzinach, trzecia po 6 godzinach itd. do osiagnigcia rownowagi
desorpcij.

b) Metoda seryjna: po doswiadczeniu kinetyki adsorpcji mieszanina jest odwirowana i faza wodna jest
usuwana w najszerszym mozliwym zakresie. Objeto$¢ roztworu usunigtego jest zastepowana przez
réwng objeto$¢ 0,01 M CaCl, bez substancji badanej. Nowa mieszanina jest mieszana do osiagniecia
réwnowagi desorpcji. w trakcie tego okresu, w okre$lonych przedzialach czasowych, mieszanina jest
odwirowywana w celu rozdzielenia faz. Mala podwielokrotno$¢ fazy wodnej jest niezwlocznie anali-
zowana w odniesieniu do substancji badanej; nastepnie do§wiadczenie prowadzi si¢ nadal z pierwotna
mieszaning. Objeto$¢ kazdej poszczegdlnej podwielokrotnosci powinna by¢ mniejsza niz 1 % calko-
witej objetosci. Taka sama ilo§¢ $wiezego roztworu 0,01 M CaCl, jest dodawana do mieszaniny w celu
utrzymania proporgji gleby do roztworu, a mieszanie jest kontynuowane do nastgpnego przedziatu
czasowego.

Procent desorpgji jest obliczany w kazdym punkcie czasu (D) iflub przedziale czasowym (D,,) (wedle
potrzeb badania) i jest wykreslana w zaleznosci od czasu. Wspotezynnik desorpcji Ky, w réwnowadze jest
takze obliczany. Wszystkie majace zastosowanie réwnania podano w dodatku 5 i ,Dane i sprawozda-
wczo$¢”.

Wyniki z doswiadczenia kinetyki desorpcji

Wspdlne wykreslenie procentu desorpcji Dy, i adsorpcji A,; w zaleznosci od czasu umozliwia oszacowanie
odwracalnosci procesu adsorpgji. Jesli réwnowaga desorpdji jest osiggana nawet w obrebie podwojonego
czasu réwnowagi adsorpcji, a catkowita desorpcja jest wigksza niz 75 % iloSci adsorbowanej, adsorpcja jest
uwazana za odwracalng.
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Izotermy desorpgji

[zotermy desorpcji Freundlicha sg okreslone na glebach uzywanych w doswiadczeniu izoterm adsorpcji.
Badanie desorpciji jest prowadzone, jak opisano w punkcie ,Kinetyka desorpcji”, z ta tylko réznica, ze faza
wodna analizowana jest tylko raz, w rownowadze desorpcji. llo§¢ substancji badanej zdesorbowanej jest
obliczana. Zawarto$¢ substancji badanej pozostajacej zaadsorbowana na glebie w rownowadze desorpcji
jest wykreslana jako funkcja stezenia rownowagi substancji badanej w roztworze (patrz: ,Dane i sprawoz-
dawczo$¢” oraz dodatek 5).

DANE I SPRAWOZDAWCZOSC

Dane analityczne sg przedstawione w formie tabelarycznej (patrz dodatek 6). Podano poszczegdlne
pomiary i obliczone §rednie. Pokazano graficzne przedstawienie izoterm adsorpcji. Dokonanie obliczen
opisano ponizej.

Do celéw badania uznaje si¢ Ze waga 1 cm’ roztworu wodnego wynosi 1 g. Stosunek gleba/roztwér wyra-
zony w jednostkach wag./wag. lub wag./obj. jest tg samg liczbg.

ADSORPCJA

Adsorpgja (A) jest okreslona jako procent substancji zaadsorbowanej na glebie w proporcji do ilosci na
poczatku badania w warunkach badania. Jesli substancja badana jest stabilna i nie adsorbuje si¢ w znacz-
nym stopniu na $ciankach zbiornika, A, oblicza si¢ w kazdym punkcie czasu t;, zgodnie z réwnaniem:

(3) A :5—'(%)

i m()

m?®(t)-100

gdzie:

Ay = procent adsorpcji w punkcie czasu ti (%);

m’;‘ds(ti) = masa substancji badanej zaadsorbowanej na glebie w czasie t; (ug);

mg = masa substancji badanej w probéwce badanej, na poczatku badania (ug).

Szczegdtowe informacje dotyczace sposobu obliczenia procenta adsorpcji A, dla metody réwnole-
glej i seryjnej podano w dodatku 5.

Wspdlezynnik podziatu K jest proporcja migdzy zawartoscia substancji w fazie gleby i masowym steze-
niem substancji w roztworze wodnym, w warunkach badania, gdy osiagnieta jest rownowaga adsorpcji.

C;‘ds(eq) m?ds (eq) V.

0 3 -1
T TR

gdzie:

C?ds(eq) = zawarto$¢ substancji zaadsorbowana na glebie w réwnowadze adsorpcji (ug g ")

ngs(eq) = stezenie masowe substancji w fazie wodnej w réwnowadze adsorpdji (ug cm ). To stezenie

jest oznaczone analitycznie, uwzgledniajac warto$ci dane w §lepej probie

mzds(eq) = masa substangji zaadsorbowana na glebie w rownowadze adsorpcji (ug)

migs(eq) = masa substancji w roztworze w réwnowadze adsorpcji (1g)

Mgy = iloé¢ fazy gleby, wyrazona w suchej masie gleby (g)

Vo = poczatkowa objeto$¢ fazy wodnej w kontakcie z glebg (cm”).
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Zalezno$¢ miedzy A i Ky jest okreslona przez:

A \ 3 1
5) Ke—94——%(em’ g
G K, 100—Aeqmmﬂ( g)
gdzie:
A, = procent adsorpcji w rownowadze adsorpgji, %.

Znormalizowany wspéleczynnik adsorpcji wegla organicznego K . wiaze wspélczynnik podziatu Ky z
zawarto$cig wegla organicznego probki gleby:

100,

(6) K =K, (cm g_l>

oc

%o0c

gdzie:

%oc = procent wegla organicznego w prébce gleby (g g™).

Wspdtezynnik K. przedstawia pojedyncza wartosé, ktéra charakteryzuje podzielenie gléwnie niepolar-
nych substancji organicznych miedzy weglem organicznym w glebie lub osadzie i wodzie. Adsorpcja tych
substangji chemicznych jest skorelowana z zawarto$cig zwigzkéw organicznych sorbujacego ciala statego
(7); zatem wartosci K, zaleza od wlasciwych cech préchnicowych frakeji, ktére r6znig si¢ znacznie zdol-
noscig sorpcji z powodu réznic w pochodzeniu, genezie itd.

Izotermy adsorpcji

Réwnanie izoterm Freundlicha wigze ilo$¢ substancji badanej zaadsorbowanej ze stezeniem substancji
badanej w roztworze w réwnowadze (réwnanie 8).

Dane s3 opracowywane jak w ,Adsorpcja” i, w odniesieniu do kazdej probéwki badanej, zawarto$¢ sub-
stancji badanej zaadsorbowanej na glebie po badaniu adsorpcji (C?ds(eq), gdzie indziej oznaczane jako
as x/m) jest obliczana. Przyjmujac, Ze rownowaga zostata osiagnieta i ze C;*(eq)przedstawia warto$¢ réw-
nowagi

mi®(eq) [C;-Cig’(eq)V,

ads _ - -1
7)€ (eq)=— (bgg)

soil soil
Réwnanie adsorpgji Freundlicha jest wskazane w (8):
: 1f -1
(8) C*(ea)=Ki™Cif'(eq) (ng g )

lub w postaci liniowej:

(9) logCi*(eq)=logKi®*+1/ n-logCiﬁs(eq)

gdzie:
K% = wspotczynnik adsorpcji Freundlicha; jego wymiarem jest cm® g7, tylko gdy 1/n = 1; we wszyst-
kich innych przypadkach nachylenie 1/n jest wprowadzone w wymiar
- 1fn
K‘Eds(pgl 1n (cm3) g
n = stala regresji; 1/n ogélnego zakresu miedzy 0,7-1,0, wskazujac, ze dane sorpcji sg czgsto lekko nie-
liniowe.

-1

Réwnania (8) i (9) sq wykreslane i wartosci Ki*%i 1/n s3 wyliczane analizg regresyjna, z zastosowaniem
réwnania 9. Wspotezynnik korelacji r? réwnania logarytmicznego jest réwniez wyliczany. Przyklad takich
wykresé6w podano na rys. 2.

Casol logCsoil

Caw

Rys. 2. Wykres adsorpcji Freundlicha, normalny i linearyzowany
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2.2.

Bilans masy

Bilans masy (MB) okresla si¢ jako procent substancji, ktory moze by¢ analitycznie odzyskany po badaniu
adsorpcji w zaleznosci od nominalnej ilosci substancji na poczatku badania.

Opracowywanie danych rozrézni, czy rozpuszczalnik jest catkowicie mieszalny z wodg. w przypadku
rozpuszczalnikéw mieszalnych z woda opracowanie danych opisanych pod ,Desorpcja” moze by¢ stoso-
wane do okreslenia ilodci substancji odzyskanej przez ekstrakcje rozpuszczalnikiem. Jesli rozpuszczalnik
jest stabo mieszalny z woda, okreslenie odzyskanej ilosci musi by¢ dokonane.

Bilans masy MB w odniesieniu do adsorpcji jest obliczany nastepujaco; przyjmuje sig, ze pojecie (mg) odpo-
wiada sumie badanych mas substangji chemicznych wyekstrahowanych z gleby i powierzchni zbiornika
badanego rozpuszczalnikiem organicznym:

(V, . C2%*(eq)+m,)-100

(10) MB === (%)
vV, ¢,
gdzie:
MB = bilans masy (%)
mg = calkowita masa substancji badanej wyekstrahowanej z gleby i $cian zbiornika bada-
nego w dwdch krokach (ug)
Co = poczatkowe stezenie masowe roztworu badanego w kontakcie z glebg (ug cm™)
rec = objeto$¢ nadsgczu odzyskanego po réwnowadze adsorpcyjnej (cm™).
DESORPCJA

Desorpcje (d) okresla si¢ jako procent substancji badanej zdesorbowanej w zaleznosci od ilosci substancji
uprzednio zaadsorbowanej, w warunkach badania:

des
m,, (t.
(11) D=—Fp 0 "100(%)

mg™(eq)
gdzie:
Dy = procent desorpcji w punkcie czasu t; (%)
mjﬁS(ti) = masa substancji badanej zdesorbowanej z gleby w punkcie czasu t; (ug)
mfes(eq) = masa substancji badanej zaadsorbowanej na glebie w réwnowadze adsorpdji (ug).

Szczegétowe informacje dotyczace sposobu obliczenia procentu desorpcji Dy; dla metody réwnole-
glej i seryjnej podano w dodatku 5.

Pozorny wspétczynnik desorpcji (Kg.,) jest, w warunkach badania, proporcja miedzy zawartoscia substan-
Gji pozostajaca w fazie gleby a stezeniem masowym substancji desorbowanej w roztworze wodnym, gdy
osiagnigta jest rownowaga desorpcji:

ads des
m*(eq)-méS(eq) V; 5
(12) Kdes: : des \ : (Cm 8 )
maq (eq) Mg

gdzie
Kges = wspétezynnik desorpcji (cm?® g77)
mggs(eq) = catkowita masa substancji badanej zdesorbowanej z gleby w réwnowadze desorpcji (ug)
Vi = catkowita objetos¢ fazy wodnej w kontakcie z gleba w czasie trwania badania kinetyki

desorpcji (cm?).

des

Wytyczne dotyczace obliczania mg,

eq) podano w dodatku 5 pod pozycja ,Desorpcja”.
q) p pod pozycj P9
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2.2.1.

Uwaga:

Jesli badanie adsorpcji, ktére byto poprzedzajace, byto wykonane metoda réwnolegla, objetosé V, w row-
naniu 12 uznaje si¢ za réwne V.

Izotermy desorpcji

Réwnanie izoterm desorpcji Freundlicha wigze zawarto$¢ substancji badanej pozostajacej zaadsorbowanej
na glebie ze stgzeniem substancji badanej w roztworze w réwnowadze desorpgji (rdwnanie 16).

W odniesieniu do kazdej probéwki badanej zawarto$¢ substancji pozostajacej zaadsorbowang na gle-
bie, w réwnowadze desorpdji, jest obliczana nastgpujaco:

ads _des
(13) C%(eq)= e (e0) g (£9) (ngg’)

soil

des(eq) jest okreslone jako:

\A
(1 4) mdes (eq) des(eq) __maq(pg)

r

gdzie:
Cfes(eq) = zawarto$¢ substancji badanej pozostajacej zaadsorbowang na glebie w réwnowadze
desorpdji (ng g')
des(eq) = masa substangji okreslona analitycznie w fazie wodnej w réwnowadze desorpdji (ug)
maAq = masa substancji badanej pozostalej z rownowagi adsorpcji z powodu niepetnego pod-
stawienia objgtosci (ug)
g;s(eq) = masa substancji w roztworze w réwnowadze adsorpdji (ug)
V.-V,
(15) mAq mjgs(eq) ( d R)
Vo
\A = objeto$¢ roztworu pobrana z probéwki do pomiaru substancji badanej, w réwnowa-
dze desorpcji (cm?)
Vi = objetos¢ nadsaczu usunigtego z proboéwki po uzyskaniu réwnowagi adsorpgji i zasta-

pieniu przez te samg objetos¢ roztworu 0,01 M CaCl, (cm?).

Rownanie desorpcji Freundlicha znajduje si¢ w (16):

es es, ~des 1/n -
(16) € (eq)=KiCle'(eq) "(ng g )

lub w postaci liniowej:

(17) 1ogCee(eq)=logk{=+1/n logC::(eq)

gdzie:

Kdes = wspélczynnik desorpcji Freundlicha

n = stala regresji

ngs(eq) = stezenie masowe substancji w fazie wodnej w réwnowadze desorpgji (ug cm™).

Réwnania 16 i 17 moga by¢ wykreslone, a wartosci K35

stosujac réwnanie 17.

1/n sg obliczane za pomocg analizy regresyjnej,

Uwaga:

Jesli wyktadnik Jn adsorpcji lub desorpcji Freundlicha jest réwny 1, stale wigzace adsorpcje lub desorpcje
Freundlicha (K% and K9 i)Ky.., beda réwne odpowiednio statym rownowagl adsorpgji lub desorpcji
(Kg i Kyeg)r @ Wykresy C, vs C,q beda liniowe. Jesli wyk}adnlkl nie s3 réwne 1, krzywe C vs C,, beda nie-
liniowe, a stale adsorpc ii desorpcp beda si¢ zmieniaé wzdluz izoterm.
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2.2.2.  Sprawozdanie z badania

Sprawozdanie z badania musi zawiera¢ nast¢pujace informacje:

Pena identyfikacja uzytych probek gleby, wlaczajac:

— geograficzne odniesienie miejsca (szeroko$¢ geograficzna, dugo$¢ geograficzna),
— datg pobierania probek,

uzyty rodzaj (np. gleba rolnicza, lesna itd.),

— glebokos¢ pobierania prébek,

zawarto$¢ piasek/mul/glina,

— wartoéci pH (w 0,01 M CaCl,),

— zawarto$¢ wegla organicznego,

— zawarto$¢ substancji organicznych,

— zawarto$¢ azotu,

— stosunek C/N,

— zdolno$§¢ wymiany kationu (mmol/kg),

wszystkie informacje odnoszace si¢ do zbierania i przechowywania prébek,

— tam, gdzie to jest stosowne, wszystkie istotne informacje dotyczace interpretacji
adsorpcja/desorpcja substancji badane;j,

— bibliografia dla metod zastosowanych dla oznaczenia kazdego parametru,
informacje dotyczace substancji badanej, jesli to stosowne,

temperatura do$wiadczen,

warunki odwirowania,

procedura analityczna zastosowana do analizy substancji badanej,

uzasadnienie w odniesieniu do kazdego uzycia Srodka ulatwiajacego rozpuszczanie do przygotowania
roztworu wlasciwego substancji badanej,

wyjasnienie korekt wykonanych w obliczeniach, jesli to odpowiednie,
dane zgodnie z formularzem (dodatek 6) wraz z prezentacja graficzna,

wszystkie informacje i obserwacje pomocne dla interpretacji wynikéw badania.

3. BIBLIOGRAHFIA

1

@)

Kukowski H. and Briimmer G., (1987). Investigations on the Adsorption and Desorption of Selected
Chemicals in Soils. UBA Report 106 02 045, Part II.

Frinzle O., Kuhnt G. and Vetter L., (1987). Selection of Representative Soils in the EC-Territory. UBA
Report 106 02 045, Part 1.

Kuhnt G. and Muntau H. (Eds.) EURO-Soils: Identification, Collection, Treatment, Characterisation.
Special Publication No 1.94.60, Joint Research Centre. European Commission, ISPRA, December
1994.

OECD Test Guidelines Programme, Final Report of the OECD Workshop on Selection of
Soils/Sediments, Belgirate, Italy, 18-20 January 1995 (June 1995).

US Environment Protection Agency: Pesticide Assessment Guidelines, Subdivision N, Chemistry: Envi-
ronmental Fate, Series 163-1, Leaching and Adsorption/Desorption Studies, Addendum 6 on Data
Reporting, 540/09-88-096, Date: 1/1988.

US Environment Protection Agency: Prevention, Pesticides and Toxic Substances, OPPTS Harmoni-
zed Test Guidelines, Series 835-Fate, Transport and Transformation Test Guidelines, OPPTS No:
835.1220 Sediment and Soil Adsorption/Desorption Isotherm. EPA No: 712-C-96-048, April 1996.



224

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

13t 28

(7) ASTM Standards, E 1195-85, Standard Test Method for Determining a Sorption Constant (K, ) for
an Organic Chemical in Soil and Sediments.

(8) Agriculture Canada: Environmental Chemistry and Fate. Guidelines for registration of pesticides in
Canada, 15 July 1987.

(9) Netherlands Commission Registration Pesticides (1995): Application for registration of a pesticide.
Section G. Behaviour of the product and its metabolites in soil, water and air.

(10) Danish National Agency of Environmental Protection (October 1988): Criteria for registration of pes-
ticides as especially dangerous to health or especially harmful to the environment.

(11) BBA (1990), Guidelines for the Official Testing of Plant Protection Products, Biological Research Cen-
tre for Agriculture and Forestry, Braunschweig, Germany.

(12) Calvet R., (1989), ,Evaluation of adsorption coefficients and the prediction of the mobilities of pes-
ticides in soils”, in Methodological Aspects of the Study of Pesticide Behaviour in Soil (ed. P. Jamet),
INRA, Paris, (Review).

(13) Calvet R., (1980), ,Adsorption-Desorption Phenomena” in Interactions between herbicides and the
soil. (R. J. Hance ed.), Academic Press, London, pp. 83-122.

(14) HassetJ. ., and Banwart W. L., (1989), ,The sorption of nonpolar organics by soils and sediments” in
Reactions and Movement of Organic Chemicals in Soils. Soil Science Society of America (S. S. S. A),
Special Publication no. 22, pp. 31-44.

(15) van Genuchten M. Th., Davidson J. M., and Wierenga P. J., (1974), ,An evaluation of kinetic and equ-
ilibrium equations for the prediction of pesticide movement through porous media”. Soil Sci. Soc.

Am. Proc., Vol. 38(1), pp. 29-35.

(16

McCall P. J., Laskowski D. A., Swann R. L., and Dishburger H. J., (1981), ,Measurement of sorption
coefficients of organic chemicals and their use, in environmental fate analysis”, in Test Protocols for
Environmental Fate and Movement of Toxicants. Proceedings of AOAC Symposium, AOAC,
Washington DC.

(17

Lambert S. M., Porter P. E., and Schieferrstein R. H., (1965), ,Movement and sorption of chemicals
applied to the soil”. Weeds, 13, pp. 185-190.

(18) Rhodes R. C., Belasco 1. J., and Pease H. L., (1970) ,Determination of mobility and adsorption of agro-
chemicals in soils”. J. Agric. Food Chem., 18, pp. 524-528.

(19) Russell M. H., (1995), ,Recommended approaches to assess pesticide mobility in soil” in Environ-
mental Behavior of Agrochemicals (ed. T. R. Roberts and P. C. Kearney). John Wiley & Sons Ltd.

(20) Esser H. O., Hemingway R. J., Klein W., Sharp D. B., Vonk J. W. and Holland P. T., (1988), ,Recom-
mended approach to the evaluation of the environmental behavior of pesticides”, IUPAC Reports on
Pesticides (24). Pure Appl. Chem., 60, pp. 901-932.

(21) Guth]. A., Burkhard N., and D. O. Eberle, (1976), ,Experimental models for studying the persistence
of pesticides in soils”. Proc. BCPC Symposium: Persistence of Insecticides and Herbicides, pp. 137-

157, BCPC, Surrey, UK.

(22) Furminge C. G. L., and Osgerby J. M., (1967), ,Persistence of herbicides in soil”. J. Sci. Fd Agric., 18,
pp. 269-273.

(23) Burkhard N., and Guth]. A., (1981), ,Chemical hydrolysis of 2-Chloro-4,6-bis(alkylamino)-1,3,5-tria-
zine herbicides and their breakdown in soil under the influence of adsorption”. Pestic. Sci. 12,

pp. 45-52.

(24) Guth . A., Gerber H. R., and Schlaepfer T., (1977), ,Effect of adsorption, movement and persistence
on the biological availability of soil-applied pesticides”. Proc. Br. Crop Prot. Conf., 3, pp. 961-971.

(25) Osgerby J. M., (1973), ,Process affecting herbicide action in soil”. Pestic. Sci., 4, pp. 247-258.

(26) Guth]. A, (1972), ,Adsorptions- und Einwascheverhalten von Pflanzenschutzmitteln in Boden”. Schr.
Reihe Ver. Wass. —-Boden-Lufthyg. Berlin-Dahlem, Heft 37, pp. 143-154.

(27) Hamaker J. W., (1975), ,The interpretation of soil leaching experiments”, in Environmental Dyna-
mics of Pesticides (eds R. Haque and V. H. freed), pp. 135-172, Plenum Press, NY.

(28) Helling C. S., (1971), ,Pesticide mobility in soils”. Soil Sci. Soc. Amer. Proc., 35, pp. 732-210.

(29) Hamaker J. W., (1972), ,Diffusion and volatilization” in Organic chemicals in the soil environment
(C. A. 1. Goring and J. W. Hamaker eds), Vol. I, pp. 49-143.



13/t 28

| PL |

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

225

(30) Burkhard N. and Guth J. A, (1981), ,Rate of volatilisation of pesticides from soil surfaces; Compari-
son of calculated results with those determined in a laboratory model system”. Pestic. Sci. 12,
pp. 37-44.

(31) Cohen S. Z., Creeger S. M., Carsel R. F., and Enfield C. G., (1984), ,Potential pesticide contamination
of groundwater from agricultural uses”, in Treatment and Disposal of Pesticide Wastes, pp. 297-325,
Acs Symp. Ser. 259, American Chemical Society, Washington, DC.

(32) Gustafson D. L, (1989), ,Groundwater ubiquity score: a simple method for assessing pesticide leacha-
bility”. J. Environ. Toxic. Chem., 8(4), pp. 339-357.

(33) Leistra M., and Dekkers W. A., (1976). ,Computed effects of adsorption kinetics on pesticide move-
ment in soils”. J. of Soil Sci., 28, pp. 340-350.

(34) Bromilov R. H., and Leistra M., (1980), ,Measured and simulated behavior of aldicarb and its oxyda-
tion products in fallow soils”. Pest. Sci., 11, pp. 389-395.

(35) Green R. E., and Karickoft S. W., (1990), ,Sorption estimates for modeling”, in Pesticides in the Soil
Environment: Process, Impacts and Modeling (ed. H. H. Cheng). Soil Sci. Soc. Am., Book Series no. 2,
pp. 80-101,

(36) Lambert S. M., (1967), ,Functional relationship between sorption in soil and chemical structure”. J.
Agri. Food Chem., 15, pp. 572-576.

(37) HanceR.]J., (1969), ,An empirical relationship between chemical structure and the sorption of some
herbicides by soils”. J. Agri. Food Chem., 17, pp. 667-668.

(38) Briggs G. G. (1969), ,Molecular structure of herbicides and their sorption by soils”. Nature, 223, 1288.

(39) Briggs G. G. (1981). ,Theoretical and experimental relationships between soil adsorption, octanol-
water partition coefficients, water solubilities, bioconcentration factors, and the parachor”. J. Agric.
Food Chem., 29, pp. 1050-1059.

(40) Sabljic A., (1984), ,Predictions of the nature and strength of soil sorption of organic polutance by
molecular topology”. J. Agric. Food Chem., 32, pp. 243-246.

(41) Bailey G. W., and White J. L., (1970), ,Factors influencing the adsorption, desorption, and movement
of pesticides in soil”. Residue Rev., 32, pp. 29-92.

(42) Bailey G. W., J. L. White and Y. Rothberg., (1968), ,Adsorption of organic herbicides by montomo-
rillonite: Role of pH and chemical character of adsorbate”. Soil Sci. Soc. Amer. Proc. 32: pp. 222-234.

(43) Karickhoff S. W., (1981), ,Semi-empirical estimation of sorption of hydrophobic pollutants on natu-
ral sediments and soils”. Chemosphere 10, pp. 833-846.

(44) Paya-Perez A., Riaz M. and Larsen B., (1989), ,Soil Sorption of 6 Chlorobenzenes and 20 PCB Con-
geners”. Environ. Toxicol. Safety 21, pp. 1-17.

(45) Hamaker J. W., and Thompson J. M., (1972), ,Adsorption in organic chemicals” in Organic Chemi-
cals in the Soil Environment (Goring C. A. I. and Hamaker J. W., eds), Vol i and II, Marcel Dekker,
Inc., New York, NY, 1972, pp. 49-143.

(46) Deli]., and Warren G. F., 1971, ,Adsorption, desorption and leaching of diphenamid in soils”. Weed
Sci. 19: pp. 67-69.

(47) Chu-Huang Wu, Buehring N., Davinson J. M. and Santelmann, (1975), ,Napropamide Adsorption,
desorption and Movement in soils”. Weed Science, Vol. 23, pp. 454-457.

(48) Haues M. H. B., Stacey M., and Thompson J. M., (1968), ,Adsorption of s-triazine herbicides by soil
organic preparations” in Isotopes and Radiation in Soil Organic Studies, p.75, International. Atomic
Energy Agency, Vienna.

(49) Pionke H. B., and Deangelis R. J., (1980), ,Methods for distributing pesticide loss in field run-off bet-
ween the solution and adsorbed phase”, CREAMS, in A Field Scale Model for Chemicals, Run-off and
Erosion from Agricultural Management Systems, Chapter 19, Vol. III: Supporting Documentation,
USDA Conservation Research report.

(50) 1SO Standard Compendium Environment: Soil Quality-General aspects; chemical and physical
methods of analysis; biological methods of analysis. First Edition (1994).

(51) Scheffer F., and Schachtschabel, Lehrbuch der Bodenkunde, F. Enke Verlag, Stuttgart (1982), 11th edi-
tion.



226 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 13)t. 28

(52) Black, Evans D. D., White J. L., Ensminger L. E., and Clark F. E., eds. ,Methods of Soil Analysis”, Vol
1 and 2, American Society of Agronomy, Madison, W1, 1982.

(53) ISO/DIS 10381-1 Soil Quality-Sampling-Part 1: Guidance on the design of sampling programmes.
(54) ISO/DIS 10381-2 Soil Quality-Sampling-Part 2: Guidance on sampling techniques.
(55) 1SO/DIS 10381-3 Soil Quality-Sampling-Part 3: Guidance on safety of sampling.

(56) ISO/DIS 10381-4 Soil Quality-Sampling-Part 4: Guidance on the investigation of natural and culti-
vated soils.

(57) 1SO/DIS 10381-5 Soil Quality-Sampling-Part 5: Guidance on the investigation of soil contamination
of urban and industrial sites.

(58) ISO 10381-6, 1993: Soil Quality-Sampling-Part 6: Guidance on the collection, handling and storage
of soil for the assessment of aerobic microbial processes in the laboratory.

(59) GreenR.E., and Yamane V.K,, (1970), ,Precision in pesticide adsorption measurements”. Soil Sci. Am.
Proc., 34, pp. 353-354.

(60) Grover R., and Hance R. J. (1970), ,Effect of ratio of soil to water on adsorption of linuron and atra-
zine”. Soil Sci., pp. 109-138.

(61) Boesten, J. J. T. I, ,Influence of soil/liquid ratio on the experimental error of sorption coefficients in
pesticide[soil system”. Pest. Sci. 1990, 30, pp. 31-41.

(62) Boesten, J. J. T. L ,Influence of soil/liquid ratio on the experimental error of sorption coefficients in
relation to OECD guideline 106”. Proceedings of 5th international workshop on environmental beha-
viour of pesticides and regulatory aspects, Brussels, 26-29 April 1994.

(63) Bastide J., Cantier J. M., et Coste C., (1980), ,Comportement de substances herbicides dans le sol en
fonction de leur structure chimique”. Weed Res. 21, pp. 227-231.

(64) Brown D. S., and Flagg E. W., (1981), ,Empirical prediction of organic pollutants sorption in natural
sediments”. J. Environ. Qual., 10(3), pp. 382-386.

(65) Chiou C. T., Porter P. E., and Schmedding D. W., (1983), ,Partition equilibria of non-ionic organic
compounds between soil organic matter and water”. Environ. Sci. Technol., 17(4), pp. 227-231.

(66) Gerstl Z., and Mingelgrin U., (1984), ,Sorption of organic substances by soils and sediments”. J. Envi-
ronm. Sci. Health, B19 (3), pp. 297-312.

(67) Vowles P. D., and Mantoura R. F. C., (1987), ,Sediment-water partition coefficient and HPLC reten-
tion factors of aromatic hydrocarbons”. Chemosphere, 16(1), pp. 109-116.

(68) Lyman W. J., Reehl W. F.and Rosenblatt D. H. (1990). Handbook of Chemical Property Estimation
Methods. Environmental Behaviour of Organic Compounds. American Chemical Society, Washing-
ton DC.

(69) Keniga E. E., and Goring, C. A. 1. (1980). ,Relationship between water solubility, soil sorption, octanol-
water partitioning and concentration of chemicals in the biota” in Aquatic Toxicology (eds J. G. Eaton,
et al.), pp.78-115, ASTM STP 707, Philadelphia.

(70) Chiou C.T., Peters L. J., and Freed V. H., (1979), ,A physical concept of soil-water equilibria for non-
ionic organic compounds”. Science, Vol. 206, pp. 831-832.

(71) Hassett]. ]., Banwart W. I, Wood S. G., and Means J. C., (1981), ,Sorption of [-Naphtol: implications
concerning the limits of hydrophobic sorption”. Soil Sci. Soc. Am. J. 45, pp. 38-42.

(72) Karickhoff S. W., (1981), ,Semi-empirical estimation of sorption of hydrophobic pollutants on natu-
ral sediments and soils”. Chemosphere, Vol. 10(8), pp. 833-846.

(73) Moreale A., van Bladel R., (1981), ,Adsorption de 13 herbicides et insecticides par le sol. Relation
solubilité-reactivité”. Revue de I'Agric., 34 (4), pp. 319-322.

(74) Miller M., Kordel W. (1996), ,Comparison of screening methods for the determination/estimation of
adsorption coefficients on soil”. Chemosphere, 32(12), pp. 2493-2504.

(75) Kordel W., Kotthoff G., Miiller M. (1995), ,HPLC-screening method for the determination of the
adsorption coefficient on soil-results of a ring test”. Chemosphere 30 (7), pp. 1373-1384.



13/t 28

| PL |

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

227

(76) Kordel W., Stutte J., Kotthoff G. (1993), ,HPLC-screening method for the determination of the adsorp-
tion coefficient on soil-comparison of different stationary phases”. Chemosphere 27 (12), pp. 2341-
2352,

(77) Hance, R.]., (1967), ,The Speed of Attainment of Sorption Equilibria in Some Systems Involving Her-
bicides”. Weed Research, Vol. 7, pp. 29-36.

(78) Koskinen W. C., and Harper S. S., (1990), , The retention processes: mechanisms” in Pesticides in the
Soil Environment: Processes, Impacts and Modelling (ed. H. H. Cheng). Soil Sci. Soc. Am. Book Series,
No. 2, Madison, Wisconsin.

(79) Cohen S. Z., Creeger S. M., Carsel R. F., and Enfield C. G. (1984), ,Potential pesticide contamination
of groundwater from agricultural uses”, in Treatment and Disposal of Pesticide Wastes, pp.297-325,
ACS Symp. Ser. 259, American Chemical Society, Washington, DC.

(80) Giles C. H., (1970), ,Interpretation and use of sorption isotherms” in Sorption and Transport Proces-
ses in Soils. S. C. . Monograph No. 37, pp. 14-32.

(81) Giles, C. H,; McEwan J. H.; Nakhwa, S. N. and Smith, D, (1960), ,Studies in adsorption: XI. A system
of classification of solution adsorption isotherms and its use in the diagnosis of adsorption mecha-
nisms and in measurements of pesticides surface areas of soils”. J. Chem. Soc., pp. 3973-93.

(82) Calvet R., Tercé M., and Arvien J. C., (1980), ,Adsorption des pesticides par les sols et leurs consti-
tuants: 3. Caractéristiques générales de l'adsorption”. Ann. Agron. 31: pp. 239-251.

(83) Bedbur E., (1996), ,Anomalies in the Freundlich equation”, Proc. COST 66 Workshop, Pesticides in
soil and the environment, 13-15 May 1996, Stratford-upon-Avon, UK.

(84) Guth,J. A., (1985), ,Adsorption/desorption”, in Joint International Symposium, Physicochemical Pro-
perties and their Role in Environmental Hazard Assessment, July 1-3, Canterbury, UK.

(85) Soil Texture Classification (US and FAO systems): Weed Science, 33, Suppl. 1 (1985) and Soil Sci. Soc.
Amer. Proc. 26:305 (1962).



228

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

13t 28

)

4

Warunek wstepny

DODATEK 1

PLAN BADANIA

Okreslenie odpowiedniej metody analitycznej

Dostepna?

Badania wstepne

2 gleby

@ @% Bez dalszego badania

< |¢|

v v

I | Warstwa 1

Warstwa 2

4

Warstwa 3

4

Wyb6r optymalnych Oznaczenie czasu Sprawdzenie adsorpcji na Sprawdzenie stabilnosci za
proporcji gleba/roztwor réwnowagi zbiorniku pomocg macierzystego bilansu
masy
Osiagnieto plateau /
rownowagi ?

Kinetyka adsorpcji

5 gleb

Jesli bilans masy < 90%, substancja badana jest
niestabilna w skali czasu badania. Badanie
moze nadal by¢ prowadzone przez analize
obu faz (gleba i roztw6r wodny)

Kd* (my/Vo) > 0,3 Kd*(msoil/V0) > 0,3 (metoda posrednia: pomiar uszczuplenia roztworu)
Kd* (my/Vo) > 0,1 Kd*(msoil/VO0) > 0,1 (metoda bezposrednia: pomiar obu faz)

-

gdzie stosowne

IF

Izotermy adsorpcji

v
v

Kinetyka desorpdji

Izotermy desorpcji
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DODATEK 2

WPLYW DOKEADNOSCI METODY ANALITYCZNE]J I ZMIAN STEZENIA NA DOKLADNOSC

WYNIKOW ADSORP(]I

Z nastepujacej tabeli (84) jasno wynika, ze kiedy réznica migdzy masa poczatkows (m, = 110 ug) a masg réwnowagi (m:gs (eq) =

100 pug) substancji badanej w roztworze jest bardzo mata, blad 5 % w pomiarze stezenia w rownowadze, powoduje btad 50 % w

obliczeniu masy substancji zaadsorbowanej w glebie (m245(eq)) i 52,4 % w obliczeniu K.

Tlos¢ gleby mg; =10g
Objetosé roztworu Vo =100cm3

m*® (eq) = masa substancji badanej w fazie gleby w réwnowadze, pg

mifls (eq) = masa substancji badanej w fazie wodnej w réwnowadze, pg

C:gs (eq) = zawarto$¢ substancji badanej w fazie gleby w réwnowadze, ug g1

ngs (eq) = masowe stezenie substancji badanej w fazie wodnej w réwnowadze, ug cm-3
R = blad analityczny w oznaczaniu m:gs (eq)

R¥ = blad obliczony spowodowany bledem analitycznym R.

mad (eq) Cids (eq) R (mid(eq)* | Cids(eq) * R¥ Ky* R¥
(ug) (ng cm3) (ug) (g g7
DLAA=9%
“ 100 1,000 wartos¢ 10 1,00 wartos¢ 1
5 i ’ rzeczywista ’ rzeczywista
gf gf 101 1,010 1% 9 0,90 10% 0,891 10,9 %
— O
" 105 1,050 5% 5 0,50 50% 0,476 52,4%
g€ o
o 109 1,090 9% 1 0,10 90% 0,092 90,8 %
DLAA=55%
2 50,0 0,500 wartosé 60,0 6,00 wartosé 12,00
=8 rzeczywista rzeczywista
22 50,5 0,505 1% 59,5 5,95 0,8% 11,78 1,8%
[N
— O
e 52,5 0,525 5% 57,5 5,75 4,0% 10,95 8,8%
=21
£
© 55,0 0,550 10% 55,0 5,50 8,3% 10,00 16,7 %
DLAA=99%
% | 1100 0,011 wartost 108,9 10,89 Wartodc 990
= O rzeczyw15ta rzeczyw15ta
o0
gf = 1,111 0,01111 1% 108,889 10,8889 0,01% 980 1,0%
— O
" 1,155 0,01155 5% 108,845 10,8845 0,05% 942 48%
£
d 1,21 0,0121 10% 108,790 10,8790 0,10% 899 9,2%
gdzie:
Co-Cis' (eq)] V, mi*eq V
ds d: [ 0 aq 0 s 0
mi® (eq)=my - mig (eq) " (eq) = K= —g
Mpodem Myq (eq) Mpodem
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DODATEK 3

TECHNIKI OSZACOWANIA DLA K,

1. Techniki oszacowania pozwalaja na przewidzenie K, opartego na korelacjach z, na przyklad, wartoscia P, (12)
(39) (63-68), danymi dotyczacymi wodnej rozpuszczalnodci (12) (19) (21) (39) (68-73) lub danych polarnosci
wyprowadzonych z zastosowania HPLC w fazie odwrdconej (74-76). Jak wskazano w tabeli 1 i 2, istnieja K., lub
K, Obliczone tymi réwnaniami i natgpnie, posrednio, Ky z réwnan:

100, 5 Ky 100, 5
K =K — (cm K =4 (cm
oc d%oc( g) om 1 794 %oc( ¢)

2. Pojecie tych korelacji jest oparte na dwoch zalozeniach: 1) jest to substancja organiczna gleby, ktéra glownie
wplywa na adsorpcje substandji i 2) wspéldzialania wywolane sa gtéwnie substancjami niepolarnymi. Jako wynik,
te korelacje: 1) nie sg, lub sa tylko w pewnym zakresie stosowane do substancji polarnych, i 2) nie sa stoso-
wane w przypadkach gdy zawartos$¢ substancji organicznych w glebie jest bardzo mata (12). Dodatkowo, cho-
ciaz odkryto zadawalajace korelacje migdzy P, i adsorpcja (19), tego samego nie mozna powiedzie¢ o zalezno-
$ci miedzy rozpuszczalno$cig w wodzie i zakresem adsorpcji (19) (21); tak wigc badania s3 w istotnym stopniu
sprzeczne.

3. Niektore przyklady korelacji migdzy wspétczynnikiem adsorpcji a wspétczynnikiem podziatu oktanol-woda, jak
réwniez rozpuszczalno$¢ w wodzie, podano odpowiednio w tabeli 1 i 2.

Tabela 1. Przyklady korelacji migdzy wspolczynnikiem podziatu adsorpcji a wspétczynnikiem podziatu
oktanol-woda; dalsze przyklady w (12) (68)

Substancja Korelacje Autorzy
Podstawione moczniki log K,,,, = 0,69 + 0,52 log P, Briggs (1981) (39)
Aromatyczne chlorowane log K,.=-0,779 + 0,904 log P, | Chiou et al. (1983) (65)

Roézne pestycydy log K., = 4,4 + 0,72 log P, Gerstl i Mingelgrin (1984) (66)
Aromatyczne weglowodory log K, =—=2,53 + 1,15 log P,,, | Vowles i Mantoura (1987) (67)

Tabela 2. Przyklady korelacji miedzy wspotczynnikiem podziatu adsorpcji i rozpuszczalno$cig w wodzie; dal-
sze przyklady patrz (68) (69)

Zwigzki Korelacje Autorzy
Rézne pestycydy log K, =3,8 - 0,561 log S, Gerstl i Mingelgrin (1984) (66)
Alifatyczne, aromatyczne substan- | log K., = (4,040 +/-0,03 8) — Chiou et al. (1979) (70)
cje chlorowane (0, 557 +/ 0,012)log S,,
a-naftol log K,. = 4,273 - 0,686 log S,, Hasset et al. (1981) (71)

Cykliczne, alifatyczne aromatyczne | log K. = —1,405-0,921 log S, | Karickhoff (1981) (72)
~0,00953 (mp-25)

Rézne zwigzki log K., = 2,75 — 0,45 log S, Moreale van Blade (1982) (73)
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1.

DODATEK 4

OBLICZENIA W ODNIESIENIU DO OKRESLENIA WARUNKOW WIROWANIA

Czas odwirowania jest podany za pomoca nastgpujacego wzoru, wlaczajac sferyczne czastki:

) t%%] In("s)
2o (pp,,) ‘

Do celéw uproszczenia wszystkie parametry sa opisane w jednostkach nie-SI (g, cm),

gdzie:

o = szybkoé¢ obrotowa (=2 m rpm/60), rad s~

rpm = obroty na minutg

1 = lepko$¢ roztworu, g s cm™!

r, = promien czastki, cm

Py = gesto$¢ gleby, g cm™

Paq = gesto$¢ roztworu, g cm™

R, = odleglos¢ od $rodka wirnika wiréwki do gérnego poziomu roztworu w probéwce wiréwki, cm
Ry = odleglos¢ od $rodka wirnika wiréwki do dna probéwki, cm

R, - R, = dlugos¢ mieszaniny gleba/roztwér w probowce wirdwki, cm.

W ogdlnej praktyce stosuje si¢ podwojony obliczony czas w celu zapewnienia catkowitego oddzielenia.

Réwnanie (1) moze by¢ uproszczone dalej, jesli zalozymy, ze lepko$¢ () i gestosé (pagl)

kosci i ggstosci wody w 25 °C; zatem, 1 = 8,95 x 107> gs™' em ' ip,, =1,0 g, cm™".

roztworu jest réwna lep-

Zatem czas wirowania jest podany za pomoca rownania (2)

3,7 Rb
1

t - — —
@ (rpm) 2-r;(ps -1) " Rt

Z réwnania (2) jasno wynika, ze dwa parametry sa wazne dla okreslania warunkéw wirowania, tj. czas (t) i szyb-
ko$¢ (rpm), w celu uzyskania rozdzielenia czastek o szczegblnym wymiarze (w tym przypadku promien
0,1 pm): 1) gestos¢ gleby oraz 2) dtugos$¢ mieszaniny w probowce wiréwki (R, — R)), tj. odleglosé, ktorg prze-
bywa czastka z géry roztworu do dna probéwki, oczywiscie dla ustalonej objetosci dlugo$¢ mieszaniny w pro-
béwee zalezy od kwadratu promienia probowki.

Rysunek 1 przedstawia zmiany w czasie wirowania (t) w zaleznosci od szybkosci wirowania (rpm) dla réznych
gestosci gleby (py) (rys. 1a) i réznych dlugosci mieszaniny w probéwkach wirdwki (rys. 1b). Z rys. 1a wplyw
gestosci gleby wynika w sposdéb oczywisty, na przyklad dla klasycznego wirowania przy 3 000rpm czas wiro-
wania wynosi w przyblizeniu 240 min dla gestosci gleby 1,2 g cm’, podczas gdy jest to tylko 50 min dla
2,0 g cm®. Podobnie z rys. 1b dla klasycznego wirowania 3 000rpm czas wirowania wynosi w przyblizeniu 50
min dla dlugosci mieszaniny 10 cm i tylko 7 min dla dlugo$ci 1 cm. Jednakze istotne jest odkrycie optymalnej
zalezno$ci migdzy wirowaniem, ktére wymaga mozliwie mniejszej dtugosci i utatwionego postepowania ekspery-
mentatora w rozdzielaniu faz po odwirowaniu.
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5. Ponadto przy okreslaniu doswiadczalnych warunkéw rozdzielania faz gleba/roztwor istotne jest rozwazenie moz-
liwosci istnienia trzeciej ,pseudofazy”, koloidow. Czastki te, o wielko$ci mniejszej niz 0,2 pum, maja wazny wplyw
na caly mechanizm adsorpcji substancji w zawiesinie gleby. Gdy wirowanie jest wykonywane, jak opisano powy-
z¢j, koloidy pozostaja w fazie wodnej i podlegaja analizie wraz z wodna faza. w ten sposéb informacja o ich wply-

wie jest tracona.

Jesli laboratorium prowadzace badanie posiada urzadzenia ultrawirujace lub ultrafiltrujace, adsorpcja/desorpcja
substancji w glebie moze by¢ badana doglebniej, wlaczajac informacje o adsorpcji substancji na koloidach. w tym
przypadku nalezy zastosowal ultrawirowanie przy 60 000 rpm/min lub ultrafiltracj¢ z filtrem o porowatosci
100 000 daltonéw w celu rozdzielenia trzech faz gleby, koloidéw i roztworu. Protokét badania powinien by¢

réwniez odpowiednio zmodyfikowany w celu objecia wszystkich trzech faz analiza substancji.

Rys. 1a. Zmiany czasu wirowania (t) w zaleznosci od szybkosci wirowania (rpm) w odniesieniu do réznych gesto-
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Rys. 1b. Zmiany czasu wirowania (t) w zalezno$ci od szybko$ci wirowania (rpm) w odniesieniu do réznych dtu-

goéci mieszaniny w probéwce wiréwki (R, — R) = L; R, = 10 cm, = 8,95 x 10 g s

Paq = 1,0 gem ™ przy 25 °Cip,=20gem .
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DODATEK 5

OBLICZANIE ADSORPCJI A (%) I DESORPCJI D (%)

Schemat czasowy procedury jest nastepujacy:

Aty Aty Aty q Aty
1 | | >

1 godzina

W odniesieniu do wszystkich obliczen zaklada si¢, Ze substancja badana jest stabilna i nie adsorbuje si¢ w sposéb
znaczgcy na $ciankach naczynia.

ADSORPCJA A (A %)

a)

Metoda réwnolegta

Procent adsorpgji jest obliczany w odniesieniu do kazdej probowki badanej (i) w kazdym punkcie czasu (t;), zgod-
nie z réwnaniem:

mi®(t)-100

1 A :S—‘(%) o)

i m()
Czlony niniejszego réwnania sg obliczane nast¢pujaco:
(2) mg=CyVy(pg)

(3) m® (t) =mO—C:35 (t)Volrg)

gdzie:

Ay = procent adsorpcji (%) w punkcie czasu t;

mfds(ti) = masa substancji badanej na glebie, w czasie t, w ktérym wykonywana jest analiza (ug)

mg = masa substancji badanej w probéwce badanej, przy rozpoczeciu badania (pg)

Co = stezenie masowe poczatkowe roztworu badanego w kontakcie z glebg (ug cm™)

ngs(ti) = stezenie masowe substancji w fazie wodnej w czasie t, w ktérym prowadzona jest analiza (ug
cm”?); niniejsze stezenie jest ustalone analitycznie, uwzgledniajac wielkosci okreslone $lepg
proba.

Vo = poczatkowa objetoé¢ roztworu badanego w kontakcie z gleba (cm”>).

Wartosci procentu adsorpcji A; lub C:gs(ti) sa wykreslane w zaleznosci od czasu i czasu, po ktérym osiggana jest
réwnowaga sorpcji. Przyklady takich wykreséw podano odpowiednio na rys. 1 i rys. 2.

Réwnanie ma zastosowanie do obu metod, bezposredniej i posredniej. Wszystkie inne rownania stosowane sg tylko dla metody
posrednie;j.
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Rys. 1. Krzywa réwnowagi adsorpcji
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Rys. 2. Stezenie masowe substancji badanej w fazie wodnej (C,,) W zaleznosci od czasu

b) Metoda szeregowa

Nastepujace rownania sa uwzgledniane, jesli zastosowano procedure adsorpcji, przez oznaczenie substancji
badanej w malych podwielokrotnosciach fazy wodnej przy wlasciwych przedziatach czasu.

— W ramach kazdego przedziatu czasu ilo§¢ substancji zaadsorbowanej na glebie jest obliczana w nastgpujacy
sposéb:

— dla pierwszego przedzialu czasu At; = t; — t,

v
() m?dS(Atl)ImO—mﬁfs(tl)-(é)

— dla drugiego przedziatu czasu At, = t, — t,

\%
5 (o)) ol i)
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— for the third time interval Aty = t; — t,

Viva

0

Ve

0

(6) mi(a)=mi(c) 7

_gfs(ts)'

\% —2-v§)

— for the n™ time interval At, =t, —t, ,

7 i ()= (e, )

Vo -2)va|
2

a
— Procent adsorpcji w kazdym przedziale czasowym, A, jest obliczany przez zastosowanie nastepujacego
réwnania:

(Vd{n'J)V?U
v

a

ads At.
@ A T4
Ati

-100(%) (!

——L100(%) ()
0

gdzie procent adsorpcji (A,) w punkcie czasu t; jest podany za pomocg réwnania:

At,
i

ads /:
o 20

iy

()
— 100(%)

Wartosci adsorpcji A, lub A,,; (W odniesieniu do potrzeb badania) sa wykreslane w zaleznosci od
czasu i czasu, po ktérym uzyskana réwnowaga sorpcji jest stala.

— Przy czasie rownowagi t

— masa substancji badanej zaadsorbowana na glebie wynosi:

(10) m?ds(eq):z midS(Ati) o)

At=1
i

— masa substancji badanej w roztworze wynosi:
n
ads — ads
(11) mig (eq)—mo—z mi™(At) (1)
A=1
— i procent adsorpcji w rownowadze wynosi:

mgds ( o q)

m,

(12) A

. 100(%) ()

Parametry uzyte powyzej sa okre$lone jako:

m?dS(Atl), m:ds(Atz), m?ds(Atn) =masa substancji zaadsorbowana na glebie w przedziatach czasu,
odpowiednio Aty, At,, ..., At, (ng)

mffs(tl), mffs(tz), mflds(tn) =masa substancji zmierzona w podwielokrotnosci v2, odpowied-
nio w punktach czasu ty, t,, ..., t, (ug)

mids(eq) =masa substancji zaadsorbowanej na glebie przy réwnowadze
adsorpdji (ug)

ngs(eq) = masa substancji w roztworze przy rownowadze adsorpgji (ug)

s = objetos¢ podwielokrotnosci, w ktérej substancja badana jest mie-
rzona (cm’)

Apgi = procent adsorpcji odpowiadajacy przedzialowi czasowemu At; (%)
A = procent adsorpcji przy rownowadze adsorpcji (%).

(") Roéwnanie ma zastosowanie do obu metod, bezposredniej i posredniej. Wszystkie inne rownania stosowane sg tylko dla metody
posrednie;j.
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DESORPCJA D (%)

Czas t, rozpoczecia do§wiadczenia kinetyki desorpdji jest okreslany jako moment, w ktérym maksymalna odzy-
skana objetos$¢ roztworu badanej substandji (po osiggnigciu réwnowagi adsorpcji) jest podstawiana réwna objetoscia
roztworu 0,01 M CaCl,.

a)  Metoda réwnolegta

W punkcie czasu t;masa substancji badanej jest mierzona w fazie wodnej pobranej z probowki i (Vir)i masa
zdesorbowana jest obliczana wedtug réwnania:

V
1) w2

T

Przy réwnowadze desorpdji t; = t,q i zatem migs(ti) = m:gs(eq).

Masa substancji badanej zdesorbowanej podczas przedzialu czasowego (At,) jest podana za pomoca réwnania:

i-1

(14) mi(At)=me(t)-, mic()
j=1

Procent desorpgji jest obliczany:

— w punkcie czasu t; z réwnania:

md(t
(15 D :%(‘)-100(%)

& mi™(eq)

— ipodczas przedziatu czasowego (A;) z réwnania:
d
(1 6) mags (Ati)

DAti:[n;‘T(eq).loo(%)

gdzie:
Dy = procent desorpcji w punkcie czasu t; (%)
Dy = procent desorpcji odpowiadajacy przedziatlowi czasu At; (%)
mjff(ti) = masa substangji zdesorbowanej w punkcie czasu t;, (ug)
mggs(Ati) = masa zaadsorbowanej substancji badanej w ciagu przedzialu czasu At; (ug)
mfrf‘s(ti) = masa substancji badanej zmierzona analitycznie w czasie t; w objetoéci roztworu V!, pobranej
do analizy (ng)
qu = masa substancji badanej pozostajacej z rownowagi adsorpcji wymaganej do niepetnego podsta-
wienia objgtosci (ug)
V-V
A ___ads 0 R
(17) mg=mgg (eq)'( v )
0
ngs(eq) = masa substancji badanej w roztworze w réwnowadze adsorpdji (ng)
Vi = objetos¢ nadsaczu zlanego z probowki po osiggnigciu rownowagi adsorpcji i zastgpieniu t3 sama
iloscig roztworu 0,01 M CaCl, (cm?)
Vi = objeto$¢ roztworu pobranego z probéwki (i) do pomiaru substancji badanej w do§wiadczeniu

kinetyki desorpcji (cm”?).
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Wielkosci desorpcji D; lub D,; (zgodnie z potrzebami badan) sa wykreslane w zaleznosci od czasu i czasu, po
ktérym uzyskana rownowaga desorpdji jest stata.

b) Metoda szeregowa

Nastgpujace rownania sa uwzgledniane, jesli zastosowano procedur¢ adsorpcji, przez oznaczenie substancji
badanej w matych podwielokrotnosciach (v4) fazy wodnej (metoda szeregowa w ppkt 1.9 ,Wykonanie bada-
nia”). Zaktada ona, ze: a) objeto$¢ nadsgczu zlanego z probéwki po do§wiadczeniu kinetyki adsorpcji byta zasta-
piona tg samg objetoscig roztworu 0,01 M CaCl, (Vy) i b) catkowita objetos¢ fazy wodnej w kontakcie z glebg
(Vq) w czasie trwania do§wiadczenia pozostaje stata oraz jest podana za pomocg réwnania:

n

(18) V.=V~ vA(i)
i=1

W punkcie czasu t;:

— masa substancji badanej jest mierzona w malej podwielokrotnosci (VE), a masa desorbowana jest obliczana
wedlug rownania:

V.

V. T

a

)

V.
19) w3
des

4 e _ _des
— w réwnowadze desorpgji t; = t.q a zatem myg’(t) = mg'(eq)

— procent desorpcji Dy jest obliczony z nastepujacego réwnania:

des
0 0 =20 0000

i (eq)

W przedziale czasowym (A):

W trakcie kazdego przedzialu czasu ilo$¢ substancji desorbowane;j jest obliczana nastepujaco:

— dla pierwszego przedzialu czasu At; = t; — t,

(1) mé(ae) =)

m,, 1 om (t1)=m§q(eq)—m§§S(Atl)

— dla pierwszego przedzialu czasu At, = t, — t;

1

(VT—V?))_ A _((VT-V?)

aq
VT vT

V.
22) (o) () i

a

i (1) =i (eq)-mig (At + mig'(Ac))

— dla n-tego przedzialu czasu At, =t, —t,

e —1).D n-1 _(n —i)-vP
@ m:s%mnf[mifs«n)-(v—é)-mﬁq- e I |
Va VT i=1,n21 VT

n

m{S(t,)=mi(eq)= X mig(ac)

i=1,n=1
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Ostatecznie procent desorpcji w kazdym przedziale czasowym, D, jest wyliczany, stosujac nastgpujace row-
nanie:

des
_myg (A
(24) D _=——"100(%)
45 m(™(eq)

At
des
2 myg ()
(2 5) = des
=AY Mg (ti)
D= ads 100= ads 100(%)
e )

gdzie powyzsze uzyte parametry sa okreslone jako:

m‘:“(Atl), m‘:“(Atz), mfes(Atn) =masa substancji zaadsorbowanej na glebie po przedzialach czasowych
Aty, At,, ..., At, odpowiednio (ug)

mgfls(Atl), mg;S(Atz), mS&S(Atn) = masa substancji badanej zdesorbowanej podczas przedziatéw czasowych
Aty, At,, ..., At, odpowiednio (ug)

mfrfs(tl), mfrfs(tz), mﬁfs(tn) = masa substancji zmierzona w podwielokrotnosci v>w punktach czasu t,,
ty, ..., t,, odpowiednio (ug)

Vo = catkowita objetos¢ fazy wodnej w kontakcie z gleba, podczas trwania
do$wiadczenia kinetycznej desorpcji, przeprowadzonego metoda szere-
gowa (cm’)

qu = masa substancji badanej pozostalej z rownowagi adsorpcji wymagana do

niepelnego podstawienia objetosci (ng)

n
V(E VaA(l) Vi
i=1
(26) m;\f —_— -ngs(eq)
Vo_ Vﬁ(i)
i=1
Vi = objetos¢ nadsgczu usunigtego z probéwki po uzyskaniu réwnowagi

adsorpcji i zastapiona ta sama objetoscig roztworu 0,01 M CaCl, (cm”?)

VP = objeto$¢ podwielokrotnosci pobranej do celéw analitycznych z probéwki
(i), w czasie trwania do$wiadczenia kinetyki desorpcji, wykonywanej
metoda seryjng (cm’)

(27) v)<0,02:V,
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DODATEK 6

ADSORPCJA-DESORPCJA W GLEBACH: ARKUSZ PRZEDSTAWIANIA DANYCH

Badana substancja:

Badana gleba:

Zawarto$¢ suchej masy w glebie (105 °C, 12 h): %

Temperatura: °C
Odpowiednio$¢ metody analitycznej

Zwazona gleba g

Gleba: sucha masa g

Objetoé¢ roztworu CaCl2 cm?

Nominalne stezenie roztworu koficowego ug em3

Analityczne stezenie roztworu koficowego ug cm3

Zasada zastosowanej metody analitycznej:

Kalibracja metody analitycznej:
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Badana substancja:
Badana gleba:
Zawarto$¢ suchej masy w glebie (105 °C, 12h): %
Temperatura: °C
Zastosowana analityczna metodologia Posrednia [] Réwnolegla [] Szeregowa []
Bezposrednia []
Badanie adsorpcji: probki badane
Symbol | Jednostki Czas Czas Czas Czas
ym réwnowazenia | réwnowazenia | réwnowazenia | réwnowazenia
Probéwka nr
Zwazona gleba — g
Gleba: sucha masa My g
Objetos¢ wody w zwazonej glebie Vs cm?
(obliczona)
Objetosc 0,01 M CaCl, roztworu do cm3
zréwnowazenia gleby
Objetosé roztworu podstawowego cm3
Calkowita objeto$¢ fazy wodnej w Vo cm3
kontakcie z glebg
Poczatkowe stezenie badanego C 3
roztworu 0 |Mesem
Masa substancji badanej na poczatku | m, ug
badania
Po mieszaniu i odwirowaniu
Metoda posrednia
Metoda réwnolegla
Stezenie w wodnej fazie badanej C:gs (t) ug cm-3
substancji, wlaczajgc Slepg probe
Metoda szeregowa
Podwielo}crotna masa zmierzona mggs ]| ng
substancji badanej
Metoda bezposrednia
Masa badanej substancji ms(t) | ug
zaadsorbowanej na glebie
Obliczenie adsorpcji
Adsorpcja Aq4 %
Awi | %
Srodek
Wspbtczynnik adsorpcji Ky |em3gl
Srodek
Wspdlczynnik adsorpcji Koo |cm3gl

Srodek
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Badana substancja:
Badana gleba:
Zawarto$¢ suchej masy w glebie %
Temperatura: °C
Badanie adsorpcji: préby $lepe i kontrolne
Symbol |Jednostki Slepa Slepa Kontrolna
Probéwka nr
Zwazona gleba g 0 0
lloé¢ wody w zwazonej glebie (obliczona) cm3 — —
Dodana objetos¢ roztworu cm3
Dodana objetos¢ roztworu cm3 0 0
podstawowego substancji badanej
Catkowita objetos¢ fazy wodnej cm3 — —
(obliczona)
Poczatkowe stezenie substancji badanej w ug cm3
fazie wodnej
Po mieszaniu i odwirowaniu
Stezenie w fazie wodnej pg cm3

Uwaga: Jesli konieczne, dodaé kolumny.
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Badan substancja:

Badana gleba:

Zawartos¢ suchej masy w glebie (105 °C, 12 h):

%

Temperatura: °C
Bilans masy
Symbol | Jednostki
Probéwka nr
Zwazona gleba — g
Gleba: sucha masa My g
Objetos¢ wody w zwazonej glebie (obliczona) Vs ml
Objetoé¢ roztworu 0,01 M CaCl, do ml
réwnowazenia gleby
Objetos¢ roztworu podstawowego cm3
Calkowita objeto$¢ fazy wodnej w kontakcie z gleba Vo cm?
Poczatkowe stezenie roztworu badanego Co pg cm3
Czas rownowazenia — h

Po mieszaniu i odwirowaniu

Stezenie wodnej fazy substancji badanej w Ci%@eq) | pgems
réwnowadze adsorpcji, wlaczono korekte na slepg

probe

Czas rownowazenia teq h

Pierwsze rozcieficzenie rozpuszczalnikiem

Usunieta objetos¢é fazy wodnej Viec cm3
Dodana objeto$¢ rozpuszczalnika AV cm3
Pierwsza ekstrakcja rozpuszczalnikiem
Analizowany sygnal w rozpuszczalniku Sg1 var.
Stezenie substancji badanej w rozpuszczalniku Cgp ug cm3
Masa substancji wyekstrahowanej z gleby i mg ug

$cianek zbiornika

Drugie rozcieficzenie rozpuszczalnikiem

Usunigta objeto$¢ rozpuszczalnika

AV,

s

cm3

Dodana objetos¢ rozpuszczalnika

AV

cm3

Druga ekstrakcja rozpuszczalnikiem

Analizowany sygnal w fazie rozpuszczalnika Sgy var.
Stezenie substancji badanej w rozpuszczalniku Cgy ug cm-3
Masa substancji wyekstrahowanej z gleby i mg, ug
$cianek zbiornika

Catkowita masa substancji badanej mg ug
wyekstrahowanej w dwoch kolejnych krokach

Bilans masy MB %
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Badana substancja:
Badana gleba:
Zawarto$¢ suchej masy w glebie (105 °C, 12 h): %
Temperatura: °C
Izotermy adsorpcji
Symbol Jednostki
Prob6éwka nr
Zwazona gleba — g
Gleba: sucha masa E g
Objetosé wody w zwazonej Vws cm3
glebie (obliczona)
Objeto$¢ roztworu 0,01 M cm3
CaCl, do zréwnowazenia
Objetos¢ dodanego roztworu cm3
podstawowego
Catkowita objetos¢ fazy Vo cm3
wodnej w kontakcie z gleba
(obliczona)
Stezenie roztworu Co ug cm3
Czas réwnowazenia — h
Po mieszaniu i odwirowaniu
Stezenie substancji w fazie C‘;‘as (eq) pg cm3
wodnej, wlgczono poprawke
na §lepg probe
Temperatura °C
Masa adsorpcji na jednostke 2% (eq) uggl
gleby
Analiza regresyjna:

warto$¢: K%ds:
warto$¢ 1/n:

wspolczynnik regresji r2:
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Badana substancja:

Badana gleba:
Zawarto$¢ suchej masy w glebie (105 °C, 12 h): %
Temperatura: °C
Zastosowana analityczna metodologia: Posrednia [ | Réwnolegta [ | Szeregowa [_|

Badanie desorpcji

Symbol | Jedno-stki Przedzial | Przedzial | Przedziat | Przedzial

czasu czasu czasu czasu

Probéwka nr ... pochodzaca z kroku adsorpcji
Masa substancji zaadsorbowanej na glebie w m2%(eq) ug
réwnowadze adsorpcji
Usunigta objeto$¢ fazy wodnej, zastgpiona przez 0,01M Vi cm?
Ca(Cl,
Calkowita objeto$¢ fazy wodnej w kontakcie z PM Vo cm3
gleba SM Vr cm3
Masa substancji badanej pozostajaca w réwnowadze mg\q ug
adsorpcji, wymagana do niepelnego podstawienia

Kinetyka desorpcji
Zmierzona masa substancji zdesorbowanej z gleby w més () ug
czasie t;
Objetos¢ roztworu pobranego z probéwki PM Vi cm3
(i) do pomiaru substancji badanej

SM VD cm?

Masa substancji zdesorbowana z gleby w czasie t; mggs (t) ug
(obliczona)
Masa substancji zdesorbowana z gleby w czasie trwania mgas (At) ug
przedziatu czasowego At; (obliczona)

Procent desorpcji
Desorpcja w czasie t; Dy %
Desorpcja w przedziale czasowym At Dy %
Pozorny wspétczynnik desorpcji Kes

PM: metoda réwnolegla

SM: metoda szeregowa
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C.19. OSZACOWANIE WSPOLCZYNNIKA ADSORP(JI (Ko) NA GLEBIE I w OSADZIE SCIEKOWYM

1.1.

1.2.

PRZY ZASTOSOWANIU WYSOKOSPRAWNE] CHROMATOGRAFII CIECZOWE] (HPLC)

METODA

Niniejsza metoda jest kopig OECD TG 121 (2000).

WPROWADZENIE

Zachowanie si¢ sorpcji substancji w glebach lub osadach $ciekowych moze by¢ opisane za pomoca para-
metréw okreslonych do$wiadczalnie w rozumieniu metody badania C.18. Waznym parametrem jest
wspolczynnik adsorpcji, ktory okresla si¢ jako stosunek migedzy stezeniem substancji w gleba/osad $cie-
kowy a stezeniem substancji w fazie wodnej w rownowadze adsorpcji. Wspotezynnik adsorpcji znorma-
lizowany do zawartosci wegla organicznego gleby K jest uzytecznym wskaznikiem zdolnosci wigzania
substancji chemicznych na ciatach organicznych gleby i osadu Scickowego oraz pozwalajacym na doko-
nanie poréwnan miedzy réznymi substancjami chemicznymi. Niniejszy parametr moze by¢ oszacowany
poprzez korelacje rozpuszczalnosci wodnej i wspdlezynnikiem podziatu n-oktanol/woda (1) (2) (3) (4) (5)

(6) (7).

Metoda do$wiadczalna opisana w niniejszym badaniu uzywa HPLC dla oszacowania wspolczynnika
adsorpcji K. w glebie i w osadzie Scickowym (8). Oceny sa wyzszej wiarygodnosci niz te z obliczen
QSAR (9). Jako metoda oszacowania nie moze w pelni zastapi¢ doswiadczent okresowej réwnowagi, zasto-
sowanej w metodzie badanej C.18. Jednakze oszacowany K, jest uzyteczny dla wyboru wlasciwych para-
metréw badania dla badan adsorpcja/desorpcja zgodnie z metoda badania C.18, poprzez wyliczenie Ky
(wspolczynnik podziatu) lub K¢ (wspdlczynnik adsorpcji Freundlicha) zgodnie z réwnaniem 3 (patrz
ppkt 1.2).

DEFINICJE

Kp: wspolczynnik podziatu jest zdefiniowany jako stosunek st¢zenia rownowagi C roztworu substancji
badanej w systemie dwufazowym skladajacym si¢ z sorbentu (gleba lub osad $ciekowy) i fazy wodnej; jest
to warto§¢ bezwymiarowa, natomiast stezenia w obu fazach sa wyrazone na podstawie
wagafwaga. w przypadku st¢zenia w fazie wodnej podano je na bazie waga/objeto$é, zatem jednostka jest
ml- g7!- K, zmienia si¢ z whasciwosciami sorbentu i moze by¢ zalezny od stezenia.

(1) K S, St
d

C
aq aq
gdzie:
Cooil = stezenie substancji badanej w glebie w réwnowadze (ug-g™")
Cyudge = Stezenie substancji badanej w osadzie w réwnowadze (ngg ™
Cyq = stezenie substancji badanej w fazie wodnej w réwnowadze (ug-g™", pgml™).

K¢ Wspodtezynnik adsorpcji Freundlicha definiuje si¢ jako stezenie substancji badanej w glebie lub osadzie
Sciekowym (x/m), gdy stezenie rownowagi C,, w fazie wodnej jest réwne jeden; jednostkg jest pg-g ™" sor-
benta. Warto$¢ zmienia si¢ z wlasciwo$ciami sorbenta.

X 1
(2) log —=log K+—log C
m n M

gdzie:

x/m = ilo$¢ substancji badanej x (ug) zaadsorbowanej na ilosci sorbenta m (g) w réwnowadze
1/n = nachylenie izotermy adsorpcji Freundlicha

C,, = stezenie substancji badanej w fazie wodnej w réwnowadze (ug'ml™)

X
AtC =1;logK, = log—
m

aq
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1.3.

1.4.

Koot Wspdlczynnik podziatu (Ky) lub wspétezynnik adsorpcji Freundlicha (Kg) znormalizowany do zawar-

oc*

tosci wegla organicznego (f,) sorbenta; w szcegdlnosci dla niezjonizowanych substancji chemicznych jest
to przyblizony wskaznik dla zasiggu adsorpcji migdzy substancja a sorbentem, pozwalajacy na dokonanie
poréwnan miedzy réznymi substancjami chemicznymi. w zalezno$ci od wymiaréw K i K K, sa bezwy-
miarowe lub maja jednostki ml- g™' lub pg- g' ciata organicznego.

K

3) K
( ) . fUC

(bezwymiarowe lub ml-g_l) lub ?(pg 'g_l)

oc

Zalezno$¢ migdzy K. i K4 nie zawsze jest liniowa i w ten spos6b warto$ci K. moga réznié si¢ od gleby do
¢ ’ Y Boc d’ ) P ’ oc g3 ¢ gleby
gleby, ale ich réznorodno$¢ jest znacznie zmniejszona, poréwnujac do wartosci Ky lub Kg

Wspdtezynnik adsorpcji (K,.) jest wyprowadzony ze wspétczynnika zdolnosci (k) przy uzyciu krzywej
kalibracji, wykreslajac log k* w zaleznosci od log K. wybranych zwiazkéw odniesienia.

gdzie:
tg: HPLC czas retencji substancji badanej i substancji odniesienia (minuty)
to: HPLC czas martwy (minuty) (patrz ppkt 1.8.2).

Pow: Wspélezynnik podziatu oktanol-woda jest okreslony jako stosunek stezenia roztworu substancji w n-
oktanolu i wody; jest bezwymiarowa warto$cia.

(5) P _Coctanol K
W)
aq

SUBSTANCJE ODNIESIENIA

Wzér strukturalny, czystosé, stata dysocjacji (jesli to whasciwe) powinny by¢ znane przed zastosowaniem
metody. Informacje dotyczgce rozpuszczalno$ci w wodzie i rozpuszczalnikach organicznych, wspétczyn-
niku podzialu oktanol-woda oraz cechy hydrolizy sa przydatne.

Aby skorelowal zmierzone przez HPLC dane retencji substancji badanej i jej wspStczynnik adsorpeji K,
ustalana jest krzywa kalibracji log K, w zaleznosci od log k’. Powinno by¢ zastosowane minimum sze$¢
punktéw odniesienia, co najmniej jeden powyzej i jeden ponizej wartoéci oczekiwanej substancji badanej.
Dokladno$¢ metody bedzie znaczaco poprawiona, jesli substancje wzorcowe sg strukturalnie zwigzane z
zastosowang substancja badana. Jesli takie dane nie sg dostepne, jest zadaniem uzytkownika wybranie wla-
$ciwych substancji wzorcowych. w tym przypadku powinien zostaé wybrany bardziej ogdlny zestaw struk-
turalnie heterogenicznych substancji. Substancje stosowane i wartosci K . sa wymienione w dodat-
ku, w tabeli 1 dotyczacej osadow $ciekowych i w tabeli 3 dotyczacej gleb. Wybor innych substancji
kalibracyjnych powinien by¢ uzasadniony.

ZASADA METODY BADANIA

HPLC wykonuje si¢ na analitycznych kolumnach napetionych handlowo dostgpnym cyjanopropy-
lem w fazie stalej zawierajacej lipofilowe i polarne grupy czasteczkowe. Umiarkowanie stacjonarna faza
polarna jest oparta na stosowanej matrycy krzemionkowej:

-0-5Si - CH, - CH, - CH, -CN

krzemionka niepolarna potowa (odstep) polarna potowa
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1.5.

Zasada metody badania jest podobna do metody badania A.8 (wspétczynnik podziatu, HPLC metoda). Pod-
czas przejScia przez kolumng wraz z ruchoma faza substancja badana oddziatuje z fazg stacjo-
narng. w wyniku rozdzielenia migdzy fazami ruchoma i stacjonarng badana substancja jest op6Zniona.
Podwdéjny sklad fazy stacjonarnej posiadajacej polarne i niepolarne powierzchnie pozwala na wspéldzia-
fanie polarnych i niepolarnych grup czgsteczki w podobny sposéb jak dla matryc cial organicznych w gle-
bie lub osadu Sciekowego. Umozliwia to zaleznosci migdzy czasem retencji na kolumnie i wspotezynni-
kiem adsorpcji na powstajacych substancjach organicznych.

pH ma znaczacy wplyw na zachowania sorpcyjne, w szczegdlnosci w odniesieniu do substancji polar-
nych. w odniesieniu do gleb rolniczych lub zbiornikéw oczyszczalni Sciekéw, pH zwykle zmienia si¢ mig-
dzy 5,5 a 7,5. Dla podatnych na jonizacje substancji nalezy wykonaé dwa badania, zaréwno z forma
jonows, jak i niejonowa we wlasciwych roztworach buforowych, ale tylko w przypadkach gdy co naj-
mniej 10 % zwiazku badanego jest zdysocjowane w zakresie pH 5,5-7,5.

Poniewaz tylko zalezno§¢ migdzy retencja na kolumnie HPLC a wspétczynnikiem adsorpdiji jest wykorzy-
stywana do oceny, nie jest wymagana analityczna metoda iloSciowa i konieczne jest okreslenie tylko czasu
retengji. Jesli dostepny jest odpowiedni zestaw substancji odniesienia i stosowane moga by¢ standardowe
warunki do§wiadczalne, metoda stanowi szybki i skuteczny sposob oszacowania wspétczynnika adsorpcji
K

oc*

MOZLIWOSC ZASTOSOWANIA BADANIA

Metoda HPLC ma zastosowanie do substancji chemicznych (nieetykietowanych lub etykietowa-
nych), w odniesieniu do ktorych jest dostepny wlasciwy system detakcji (np. spektrofotometer, detektor
radioaktywnosci) i ktére sa wystarczajaco stabilne podczas czasu trwania do$wiadczenia. Moze to by¢
szczeg6lnie uzyteczne w odniesieniu do substancji chemicznych, ktére sa trudne do badan w innych sys-
temach dos$wiadczalnych (tj. substancje lotne, substancje nierozpuszczalne w wodzie w stezeniu, ktdre
moze by¢ analitycznie zmierzone, substancje z wysokim powinowactwem do powierzchni systeméw inku-
bacyjnych). Metoda jest uzyteczna w odniesieniu do mieszanin dajacych pasma nierozuszczalnej elu-
¢ji. w takim przypadku gérne i dolne granice wartosci log K, zwiazkow mieszaniny badanej powinny by¢
okreslone.

Zanieczyszczenia mogg czasem powodowaé problemy dotyczace interpretacji wynikéw z HPLC, lecz maja
male znaczenie w zakresie, w jakim substancja badana moze analitycznie by¢ wyraznie okre$lona oraz
oddzielana od zanieczyszczen.

Metoda jest uzasadniona w odniesieniu do substancji wymienionych w tabeli 1 w dodatku oraz byla réw-
niez stosowana do réznych innych substancji chemicznych nalezacych do nastepujacych chemicznych

klas:

— aminy aromatyczne (np. trifluralin, 4-chloroanilina, 3,5-dinitroanilina, 4-metyloanilina,
N-metyloanilina, 1-naftyloamina),

— estry aromatycznych kwasow karboksylowych (np. metyloester kwasu benzoesowego, ester etylowy
kwasu 3,5-dinitrobenzoesowego),

— weglowodory aromatyczne (np. toluen, ksylen, etylobenzen, nitrobenzen),

— estry kwasu aryloksyfenoksypropioniowego (np. diclofop-metylowy, fenoxaprop-etylowy, fenoxaprop-
P-etylowy),

— $rodki grzybobodjcze benzimidazolu i imidazolu (np. carbendazim, fuberidazol, triazoxid),

— amidy kwasu karboksylowego (np. 2-chlorobenzamid, N, N-dimetylobenzamid, 3,5-dinitrobenzamid,
N-metylobenzamid, 2-nitrobenzamid, 3-nitrobenzamid),

— chlorowane weglowodory (np. endosulfan, DDT, heksachlorobenzen, quintozen, 1,2,3-
trichlorobenzen),

— fosforoorganiczne $rodki owadobdjcze (np. azinphos-metylowy, disulfoton, fenamiphos, isofenphos,
pyrazophos, sulprofos, triazophos),

— fenole (np. fenol, 2-nitrofenol, 4-nitrofenol, pentachlorofenol, 2,4,6-trichlorofenol, 1-naftol),
— pochodne fenylomocznika (np. isoproturon, monolinuron, pencycuron),

— pigmentowe barwniki (np. Acid Yellow 219, Basic Blue 41, Direct Red 81),
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1.7.1.

1.7.2.

1.7.3.

— weglowodory poliaromatyczne (np. acetonaften, naftalen),
— S$rodki chwastobdjcze 1,3,5-triazyny (np. prometryn, propazine, simazine, terbutryn),
— pochodne triazolu (np. tebuconazole, triadimefon, tradimenol, triapenthenol).

Metody nie stosuje si¢ do substancji, ktdre reaguja z eluentem albo z faza stacjonarng. Nie jest takze sto-
sowana do substangji, ktére oddzialywuja w szczeg6lny sposéb ze skladnikami nieorganicznymi (np. two-
rzenie grup komplekséw z mineralami gliny). Metoda nie dziala z substancjami powierzchniowo czyn-
nymi, zwigzkami nieorganicznymi i umiarkowanymi lub mocnymi organicznymi kwasami i zasadami.
Wartosci log K. w zakresie 1,5-5,0 mogg by¢ okre$lone. Podatne na jonizacj¢ substancje musza by¢ mie-
rzone, stosujac buforowang faze ruchoma, nalezy jednak zachowa¢ ostrozno$é, aby zapobied strgcaniu sig
sktadnikéw buforu lub substancji badane;j.

KRYTERIA JAKOSCIOWE

Dokladnosé

Zwykle wspoltczynnik adsorpcji substancji badanej moze by¢ szacowany w zakresie + 0, 5 log jednostki
wartosci okreslonej przez okresowa metode rownowagi (patrz tabela 1 w dodatku). Wyzsza dokladnos¢
moze by¢ uzyskana, jesli substancje odniesienia zastosowane s3 strukturalnie zwigzane z substancja
badana.

Powtarzalno$¢

Oznaczenia powinny by¢ prowadzone przynajmniej w dwéch kopiach. Wartosci log K. wyprowadzone
z poszczegdlnych pomiaréw powinny miescic si¢ w zakresie 0,25 log jednostki.

Odtwarzalno$é

Doswiadczenie uzyskane dotychczas przy zastosowaniu metody podtrzymuje jej zasadno$¢. Badania
metodg HPLC, z uzyciem 48 substancji (gléwnie pestycydéw), w odniesieniu do kt6rych byly dostgpne wia-
rygodne dane K, na glebach, dato wspotezynnik korelacji réwny R = 0,95 (10) (11).

Miedzylaboratoryjne badanie poréwnawcze z 11 uczestniczgcymi laboratoriami przeprowadzono, aby
poprawi¢ i uwiarygodni¢ metode (12). Wyniki podano w tabeli 2 dodatku.

OPISANIE METODY BADANIA

Wstepne oszacowanie wspotczynnika adsorpcji

Wspolczynnik podziatu oktanol-woda P, (= K,,,) oraz w pewnym zakresie wodna rozpuszczalno$¢ moze
by¢ uzywana jako wskaznik dla zasiegu adsorpcji w szczegdlnosci dla niejonowych substancji, a w ten spo-
s6b moze by¢ uzywana do wstepnego znalezienia zakresu. Rozmaito$¢ przydatnych korelacji opubliko-
wano w odniesieniu do kilku grup substancji chemicznych (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7).

Aparatura

Wymagane sg: cieczowy chromatograf polaczony z bezpulsacyjng pompa i odpowiednim urzadzeniem
wykrywajacym. Zalecane jest uzycie zaworu wtryskowego z petla wtryskowq. Nalezy uzy¢ handlowego
cyjanopropylu chemicznie zwigzanego Zywica na bazie krzemionki (np. Hypersil i Zorbax CN). Kolumna
ochronna z tego samego materialu moze by¢ ustawiona migdzy systemem wtrysku i kolumng analityczna.
Kolumny od réznych dostawcéw moga réznié si¢ znacznie w wydajnosci rozdzielania. Jako wytyczne
powinny by¢ osiggnigte nastgpujace masowe proporcje podziatu k': log k > 0,0 dla log K. = 3,0 i log k'’
> 0,4 dla log K, = 2,0 przy uzyciu metanolu/wody 55/45 % jako faza ruchoma.

Fazy ruchome

Zbadano kilka ruchomych faz i nastepujace dwie sg zalecane:
— metanol/woda (55/45 % obj.),
— metanol/0,01M bufor cytrynianowy pH 6,0 (55/45 % obj./obj.).
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1.8.

1.8.1.

1.8.2.

1.8.2.1.

1.8.2.2.

1.8.3.

1.8.4.

Metanol czysto$ci HPLC oraz destylowana woda lub bufor cytrynianowy sa uzywane do przygotowania
elucyjnego rozpuszczalnika. Mieszanina jest odgazowywana przed uzyciem. Powinna by¢ uzywana elucja
izokratyczna. Jesli mieszaniny metanol/woda nie s3 wlasciwe, nalezy wyprébowa¢ inne mieszaniny roz-
puszczalnik organiczny/woda, np. etanol/woda lub acetonitryl/woda. w odniesieniu do zwigzkéw jono-
wych zaleca si¢ uzycie buforéw w celu stabilizacji pH. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby zapobiec wytra-
caniu si¢ soli i uszkodzeniu kolumny, co zdarza si¢ przy niektérych mieszaninach faza organiczna/bufor.

Nie mozna uzywa¢ zadnych dodatkéw, takich jak odczynniki z wolng para elektronows, poniewaz wply-
waja na wlasciowosci sorpdji fazy stacjonarnej. Takie zmiany w fazie stacjonarnej sa nieodwracalne. Z tej
przyczyny obowigzkowe jest, aby do§wiadczenia z uzyciem dodatkéw prowadzi¢ w oddzielnych kolum-
nach.

Substancje rozpuszczone

Substancje badane i substancje odniesienia powinny by¢ rozpuszczone w fazie ruchomej.

WYKONANIE BADANIA

Warunki badania

Temperatura w czasie trwania pomiaréw powinna by¢ rejestrowana. Uzycie segmentu kolumny z kontro-
lowang temperaturg jest silnie zalecane w celu zapewnienia stalych warunkéw w czasie trwania procesu
kalibracji, oszacowania i pomiaru substancji badane;.

Oznaczenie czasu martwego t,

Stosuje si¢ w odniesieniu do okreslenia czasu martwego dla dwoch réznych metod (patrz takze ppkt 1.2).

Okreslenie czasu martwego t, za pomocg serii homologicznych

Niniejsza procedura daje wiarygodne i standaryzowane wartosci t,. w zakresie szczegétowych informacji
patrz metoda badania A.8: wspdlczynnik podziatu (n-oktanol/woda), metoda HPLC.

Okreslenie czasu martwego t, substancjami obojetnymi, niezatrzymywanymi przez kolumng

Niniejsza technika jest oparta na wtrysku roztworéw formamidu, mocznika lub azotanu sodowego.
Pomiary powinny by¢ wykonane co najmniej dwa razy.

Oznaczanie czasOw retencji ty

Nalezy wybra¢ substancje odniesienia, jak opisano w ppkt 1.3. Sa one wstrzykiwane jako mieszaniny wzor-
cowe dla ustalenia ich czaséw retencji, upewniajac si¢, ze czas retencji kazdego wzorca nie jest zaktocony
przez obecnos¢ innego wzorca. Kalibracja powinna by¢ wykonywana w regularnych odstgpach czasu, co
najmniej dwa razy dziennie, w celu wyjasnienia niespodziewanych zmian w dzialaniu kolumny. Dla naj-
lepszego sposobu wstrzykniecia kalibracyjne powinny by¢ prowadzone przed i po wstrzyknigciu badanej
substancji w celu zapewnienia, aby czas retencji nie zmienial si¢. Substancje badane sg wstrzykiwane
oddzielnie, w ilo$ciach tak matych, jak to mozliwe (aby zapobiec przecigzeniu kolumny) a ich czasy reten-
¢ji sg okreslone.

W celu podniesienia zaufania do pomiaréw nalezy wykona¢ podwéjne okreslenia. Wartosci log K, uzys-
kane z poszczegdlnych pomiaréw powinny wchodzi¢ w zakres 0,25 log jednostki.

Ocena

Masowe proporcje podziatu k” s3 obliczane od martwego czasu do czaséw retencji t, wybranych substan-
¢ji odniesienia, wedlug réwnania 4 (patrz ppkt 1.2). Dane log k' dotyczace substancji odniesienia sa wykre-
$lane wzgledem ich wartosci log K, z do§wiadczen rownowagi wsadowej podanych w tabelach 11 3
dodatku. Stosujac niniejszy wykres, warto$¢ log k' badanej substangji jest zatem uzywana do okreslania
wartosci log K. Jesli rzeczywiste wyniki wskazujg, ze log K, substancji badanej jest poza zakresem kali-
bracji, badanie nalezy powtérzy¢, stosujgc inne, bardziej whasciwe substancje odniesienia.

DANE I SPRAWOZDAWCZOSC

Sprawozdanie musi zawiera¢ nastepujace informacje:

— identycznos¢ substancji badanej i substancji odniesienia, ich czysto$¢ i wartosci pK,, jedli to stosowne,
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opis wyposazenia i warunki dzialania, np. typ i wymiary kolumn analitycznych (z ochrong), sposoby
wykrywania, faza ruchoma (proporcje sktadnikéw i pH), zakres temperatur w czasie trwania pomia-
row,

czas martwy i zastosowana metoda jego okreslenia,

ilo$¢ substancji badanej i substancji odniesienia wprowadzonej do kolumny,

czas retencji roéznych zwiazkoéw odniesienia uzytych do kalibracji,

szczegblowe informacje dotyczace spasowania linii regresji (log k’ vs log K, .) i wykres linii regresji,
dane $redniej retencji i oszacowane wartosci d log K. w odniesieniu do testowanego zwiazku,

chromatogramy.
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DODATEK

TABELA 1

Poréwnanie wartos$ci Ko w odniesieniu do gleb i osadu $ciekowego oraz obliczone warto$ci metoda

rozdzielania HPLC (1) (?)

Substanci Neas |ty | e |8 | e | e | o
Atrazyna 1912-24-9 1,66 2,14 0,48 1,81 2,20 0,39
Linuron 330-55-2 2,43 2,96 0,53 2,59 2,89 0,30
Fention 55-38-9 3,75 3,58 0,17 3,31 3,40 0,09
Monuron 150-68-5 1,46 2,21 0,75 1,99 2,26 0,27
Fenantren 85-01-8 4,35 3,72 0,63 4,09 3,52 0,57
Fenyloester kwasu benzo- |  93-99-2 3,26 3,03 0,23 2,87 2,94 0,07
esowego
Benzamid 55-21-0 1,60 1,00 0,60 1,26 1,25 0,01
4-nitrobenzamid 619-80-7 1,52 1,49 0,03 1,93 1,66 0,27
Acetanilid 103-84-4 1,52 1,53 0,01 1,26 1,69 0,08
Anilina 62-53-3 1,74 1,47 0,27 2,07 1,64 0,43
2,5-dichloroanilina 95-82-9 2,45 2,59 0,14 2,55 2,58 0,03

(1) W. Kordel, D. Hennecke, M. Herrmann (1997). Application of the HPLC-screening method for the determination of the adsorp-
tion coefficient on sewage sludges. Chemosphere, 35(1/2), pp. 121-128.

(%) W.Kordel, D. Hennecke, C. Franke (1997). Determination of the adsorption-coefficients of organic substances on sewage sludges.
Chemosphere, 35 (1/2), pp. 107-119.

TABELA 2

Wyniki interlaboratoryjnego badania poréwnawczego (11 uczestniczacych laboratoriéw) przeprowadzo-
nego w celu poprawy i uwiarygodnienia metody HPLC (')

K Log K,
Substancja Nr CAS ( olé(é%K{f) 6 o ——— § Roc
Atrazyna 1912-24-9 1,81 78 £16 1,89
Monuron 150-68-5 1,99 100 £ 8 2,00
Triapenthenol 77608-88-3 2,37 292 £ 58 2,47
Linuron 330-55-2 2,59 465 £ 62 2,67
Fention 55-38-9 3,31 2062 + 648 3,31

() W. Kordel, G. Kotthoff, J. Miiller (1995). HPLC-screening method for the determination of the adsorption coefficient on soil-
results of a ring test. Chemosphere, 30(7), pp. 1373-1384
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Zalecane substancje odniesienia dla metody przegladowej HPLC opartej na danych adsorpcji gleby

TABELA 3

Log K, §rednie

Substancja wzorcowa Nr CAS z‘gggji;};ﬁ Liczb:il(ianych Log S. D. Zrédto
wsadowej
Acetanilid 103-84-4 1,25 4 0,48 Q]
Fenol 108-95-2 1,32 4 0,70 )
2-nitrobenzamid 610-15-1 1,45 3 0,90 (®)
N, N-dimetylobenzamid 611-74-5 1,52 2 0,45 ()
4-metylobenzamid 619-55-6 1,78 3 1,76 ()
Benzoesan metylu 93-58-3 1,80 4 1,08 Q]
Atrazyna 1912-24-9 1,81 3 1,08 (©
Isoproturon 34123-59-6 1,86 5 1,53 (©
3-nitrobenzamid 645-09-0 1,95 3 1,31 ()
Anilina 62-53-3 2,07 4 1,73 @)
3,5-dinitrobenzamid 121-81-3 2,31 3 1,27 (v)
Carbendazim 10605-21-7 2,35 3 1,37 ©
Triadimenol 55219-65-3 2,40 3 1,85 ©
Triazoxide 72459-58-6 2,44 3 1,66 ©
Triazophos 24017-47-8 2,55 3 1,78 ©
Linuron 330-55-2 2,59 3 1,97 (©
Naftalen 91-20-3 2,75 4 2,20 Q]
Endosulfan-diol 2157-19-9 3,02 5 2,29 ©
Metiocarb 2032-65-7 3,10 4 2,39 ©
Barwnik Acid Yellow 219 63405-85-6 3,16 4 2,83 ®)
1,2,3-trichlorobenzen 87-61-6 3,16 4 1,40 Q)
y-HCH 58-89-9 3,23 5 2,94 ®
Fention 55-38-9 3,31 3 2,49 ©
Barwnik Direct Red 81 2610-11-9 3,43 4 2,68 @)
Pyrazophos 13457-18-6 3,65 3 2,70 (©
a-endosulfan 959-98-8 4,09 5 3,74 ©
Diclofop metylowy 51338-27-3 4,20 3 3,77 ©)
Fenantren 85-01-8 4,09 4 3,83 @)
Barwnik Basic Blue 41 (mie- | 26850-47-5 4,89 4 4,46 @)
szany)
12270-13-2
ODT 50-29-3 5,63 1 — ®)

(*) W. Kordel. Miiller (1994). Bestimmung des Adsorptionskoefftiienten organischern Chemikalien mit der HPLC. UBA R & D Report

No 106 01 044 (1994).

(*) B. V. Oepen. W. Kérdel, W. Klein (1991). Chemosphere, 22, pp. 285-304.

() Dane dostarczone przez przemyst.
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1.1.

1.2

1.3.

C.20. BADANIE ROZRODCZOSCI DAPHNIA MAGNA

METODA

Niniejsza metoda badania toksycznosci dla rozrodczosci jest kopia OECD TG 211 (1998).

WPROWADZENIE

Gléwnym celem badania jest ocena skutkéw dziatania substancji chemicznych na zdolnos¢ rozrodczosci
Daphnia magna.

DEFINICJE I JEDNOSTKI

Zwierzeta rodzicielskie: s3 tymi samicami Daphnia obecnymi na poczatku badania, ktérych zdolno$é
rozrodczosci jest przedmiotem badan.

Potomstwo: s to mtode Daphnia produkowane przez zwierzgta rodzicielskie w trakcie badania.

Najnizszy obserwowany skutek stezenia (LOEC): jest to najmniejsze badane stezenie substancji bada-
nej, przy ktoérym obserwuje si¢ statystycznie istotny skutek dotyczacy rozrodczosci i $miertelnosci zwie-
rzat macierzystych (przy p < 0,05) przy poréwnaniu z do$wiadczeniem kontrolnym, w ramach okreslo-
nego czasu trwania ekspozycji na badania. Jednakze wszystkie badane stezenia powyzej LOEC musza
wykazywad szkodliwy skutek, réwny lub wiekszy niz ten obserwowany przy LOEC. Gdy te dwa warunki
nie moga by¢ spelnione, musza by¢ podane wszystkie wyjasnienia w odniesieniu do sposobu, w jaki LOEC
(i stad NOEC) zostato wybrane.

Nieobserwowany skutek stezenia (NOEC): jest stezeniem badanym bezposrednio ponizej LOEC, kt6-
re, gdy jest poréwnane z do$wiadczeniem kontrolnym, nie ma statystycznie istotnego skutku
(p < 0,05), w ramach okreslonego czasu trwania ekspozycji na badanie.

EC,: jest stezeniem substancji badanej rozpuszczonej w wodzie powodujacym w x % redukcje w rozrod-
czo$ci Daphnia magna w ramach okresu ekspozycji na badanie.

Wewnetrzny wskaznik wzrostu: jest miarg wzrostu populacji, ktora faczy zdolnosé rozrodeza i okre-
$long wiekowo $miertelno$¢ (20) (21) (22). w populacji w stanie zréwnowazonym jest rowny zero. Dla
rozwijajacych populacji bedzie dodatni, a dla kurczacych si¢ populacji bedzie ujemny. Jest oczywiste, ze
ten drugi jest niepodtrzymujacy i ostatecznie prowadzi do zaniku.

Granica wykrywania: najnizsze stezenie, ktére moze by¢ wykryte, ale nie mozna go ilosciowo oznaczy¢.
Granica oznaczania: najnizsze steZenie, ktére mozna zmierzy¢ ilosciowo.

Smiertelnosé: zwierzg jest rejestrowane jako martwe, gdy jest nieruchome, tj. gdy nie jest w stanie ptywac
lub nie jest obserwowany ruch przydatkéw lub odwloka, w ciggu 15 sekund po tagodnym poruszeniu
zbiornika badanego. (Jesli jest stosowana inna definicja, musi by¢ to zrelacjonowane wraz z odniesieniem).

ZASADA METODY BADANIA

Mlode samice Daphnia (zwierzgta rodzicielskie), w wieku ponizej 24 godzin na poczatku badania, sg wysta-
wiane na dzialanie substancji badanej dodanej do wody w zakresie stezeni. Czas trwania badania wynosi
21 dni. Na konicu badania szacowana jest catkowita ilo$¢ Zyjacego potomstwa wyprodukowanego na zwie-
rz¢ rodzicielskie, ktére przezylo do konca badania. To oznacza, ze mlode wyprodukowane przez doroste
zmarle w czasie trwania badania sg wykluczone z obliczen. Zdolnos¢ rozrodcza zwierzat rodzicielskich
moze by¢ wyrazona w inny sposéb (np. liczba zyjacego potomstwa wyprodukowanego na zwierz¢ na
dzien od pierwszego dnia zaobserwowania potomstwa), lecz powinno to by¢ przedstawione jako dodatek
do calkowitej liczby mtodocianych wyprodukowanych na zywych rodzicéw na koncu badania. Zdolno$¢
rozrodcza zwierzat wystawianych na dzialanie substancji badanej jest poréwnywana do tej z doswiadcze-
nia kontrolnego w celu ustalenia najnizszego obserwowanego skutku stezenia (LOEC), a stad, nieobser-
wowanego skutku stezenia (NOEC). Ponadto w najszerszym mozliwym zakresie dane analizuje sig, stosu-
jac model regresji w celu prognozowania stezenia powodujacego x % zmniejszenia zdolnosci rozrodczej
(. EC500 ECy lub EC, ).

Przezycie zwierzat rodzicielskich i czas do produkcji potomstwa musi by¢ réwniez przedstawiony. Inne
skutki zwigzane z substancja dotyczgce parametréw, takich jak rozwdj (np. dtugo$é) i mozliwy wewnetrzny
wskaznik wzrostu, moga by¢ réwniez zbadane.
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1.4.

1.5.

1.6.

INFORMACJE DOTYCZACE SUBSTANCJI UZYTEJ w BADANIU

Powinny by¢ dostepne wyniki badania toksycznosci ostrej (patrz metoda C.2, cz¢$é 1) wykonanej na Daph-
nia magna. Wyniki moga by¢ uzyteczne przy wyborze wlasciwego zakresu stezent badanych w badaniach
rozrodczosci. Rozpuszezalno$é w wodzie i ci$nienie pary substancji badanej powinny by¢ znane, jak réw-
niez powinna by¢ dostepna niezawodna metoda okreslania ilosciowego substancji w roztworach bada-
nych o udokumentowanej wydajnosci i granicy okreslenia.

Informacje dotyczace substancji badanej, ktére moga by¢ uzyteczne w ustalaniu warunkéw badania, obej-
mujg: wzor strukturalny, czysto$¢ substangji, stabilno$¢ w $wietle, stabilno$¢ w warunkach badania, pKa,
P, i wyniki badania szybkiej biodegradacji (patrz metoda C.4).

WAZNOSC BADANIA

Aby badanie bylo wazne, powinny by¢ spetnione nastgpujace kryteria wykonania dowiadczen kontrol-
nych:

— $miertelno$¢ zwierzat rodzicielskich (samice Daphnia) nie przewyzsza 20 % na koniec badania,

— S$rednia liczba Zyjacego potomstwa wyprodukowanego na zwierze rodzicielskie przezywajace na
koniec badania wynosi = 60.

OPIS METODY BADANIA

Aparatura

Zbiorniki do badan i inna aparatura, ktéra wchodzi w kontakt z roztworami badanymi, powinny by¢
wykonane catkowicie ze szkla lub innego chemicznie obojetnego materialu. Zbiornikami do badan beda
zwykle szklane zlewki.

Ponadto wymagane sg wszystkie lub kilka z nastepujacych sprzetow:

— miernik tlenu (z mikroelektrodg lub innym odpowiednim wyposazeniem do pomiaru rozpuszczonego
tlenu w prébkach o malej objetosci),

— odpowiedni aparat do kontroli temperatury,
— pehametr,
— wyposazenie do okreslenia twardosci wody,

— sprzet do okreslenia calkowitego wegla organicznego (TOC) w wodzie lub wyposazenie do okreSlenia
zapotrzebowania na chemiczny tlen (COD),

— odpowiednia aparatura do kontroli parametréw $wiatla i pomiaru intensywnosci oéwietlenia.

Organizmy uzyte w badaniu

Gatunkiem wykorzystywanym w badaniu jest Daphnia magna Straus. Inne gatunki Daphnia wykorzystuje
si¢, zapewniajac, ze odpowiadaja wlasciwym kryteriom waznosci (kryterium waznosci dotyczace zdolno-
$ci rozrodczej przy do§wiadczeniach kontrolnych powinny by¢ wlasciwe w odniesieniu do gatunku Daph-
nia). Jeli wykorzystane sg inne gatunki Daphnia, muszg by¢ one wyraznie okreslone, a ich wykorzystanie
musi by¢ uzasadnione.

Najlepiej, aby klon byt okreslony za pomoca genotypowania. Badania (1) wykazaly, ze zdolnosci repro-
dukcyjne klonu A (pochodzgcego z IRCHA we Frangji) (3) konsekwentnie odpowiadaja kryterium wazno-
Sci $redniej = 60 potomstwa na rodzicielskie zwierze przezywajace, gdy jest hodowane zgodnie z warun-
kami opisanymi w niniejszej metodzie. Jednakze inne klony sg akceptowalne, pod warunkiem Ze wykazano
ze kultura Daphnia spelnia kryteria waznosci dotyczace badania.

Na poczatku badania zwierzeta powinny by¢ mlodsze niz 24 godziny i nie musza by¢ pierwszym potom-
stwem. Powinny one pochodzi¢ ze zdrowej hodowli (tj. niewykazujace takich oznak stresu, jak wysoka
$miertelno$¢, obecnodci sameow i ephippia, opéznien w produkji pierwszego potomstwa, zwierzat odbar-
wionych itd.). Podstawowe zwierzeta musza by¢ utrzymywane w warunkach wlasciwych dla ich hodowli
($wiatlo, temperatura, oSrodek, karmienie i ilo§¢ zwierzat na jednostke objetosci), zblizonych do tych sto-
sowanych w badaniu. Jesli osrodek hodowli Daphnia uzywany w badaniu rézni si¢ od rutynowego dla
hodowli Daphnia, jest dobra praktyka wlaczy¢ okres aklimatyzacji przed badaniem, zwykle okoto trzech
tygodni (4. jedno pokolenie), aby zapobiec stresowi zwierzat rodzicielskich.
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1.6.3.

1.6.4.

1.7.

Osrodek badania

Jest zalecane, aby w badaniu uzy¢ w pelni okreslony osrodek. Umozliwia to zapobiezenie uzyciu dodat-
kéw (np. wodorostéw, ekstraktu ziemi i tak dalej), ktore trudno scharakteryzowaé, a w ten sposéb popra-
wi¢ mozliwosci standaryzacji miedzy laboratoriami. Osrodki Elendt M4 (4) i M7 (patrz dodatek 1) uznano
za wiasciwe do tego celu. Sg tez akceptowane inne o$rodki odpowiednie w tym celu (np. (5) (6)), ktére
dostarczaja zdolnosci dla hodowli Daphnia spelnienia kryteriow waznosci dotyczacych badania.

Jesli stosowane o$rodki zawierajg niezdefiniowane dodatki, powinny by¢ one wyraznie okreslone, a infor-
macja o nich powinna byé zawarta w sprawozdaniu z badai dotyczacym ich skladu, w szczegdl-
noéci w odniesieniu do zawartosci wegla organicznego, mogaca wplywaé na dostarczang diete. Jest zale-
cane, aby zawarto§¢ catkowitego wegla organicznego (TOC) iflub zapotrzebowanie na tlen chemiczny
(COD) w podstawowych preparatach dodatkéw organicznych byly oznaczone i by oszacowano koricowy
udzial TOC/COD w o$rodku badanym. Zalecane jest, aby poziomy TOC w osrodku (tj. przed dodaniem

alg) byly ponizej 2 mgfl (7).

W przypadku substancji badanych zawierajacych metale istotne jest, aby uwzgledniaé, ze wlasciwosci
o$rodka (np. twardos¢, zdolnos¢ chelatujgca) moga wplywaé na toksycznosé badanej substancji. Z tej przy-
czyny jest pozadany w pelni zdefiniowany osrodek. Jednakze obecnie jedynymi w pelni zdefiniowanymi
osrodkami uznanymi za odpowiednie dla hodowli dtugoterminowej Daphnia magna s Elendt M4 i M7.
Oba oérodki zawierajg zwiazek chelatujgcy EDTA. Prace wykazaly (2), ze ,oczywista toksyczno$¢” kadmu
jest ogélnie nizsza, gdy badanie rozrodczosci jest prowadzone w oSrodkach M4 i M7 niz w o$rodkach
niezawierajacych EDTA. M4 i M7 dlatego nie sg zalecane do badan substancji zawierajacych metale, a inne
oSrodki zawierajace znane $rodki chelatujace powinny by¢ réwniez unikane. w odniesieniu do substancji
zawierajacych metale moze by¢ wskazane uzycie alternatywnego osrodka, takiego jak na przyklad odtwo-
rzona $wieza twarda woda ASTM (7), ktéra nie zawiera EDTA, z dodatkiem ekstraktu wodorostéw (8). Ta
kombinacja odtworzonej $wiezej twardej wody ASTM i ekstraktu wodorostéw jest takze odpowiednia dla
dlugoterminowej hodowli oraz badania Daphnia magna (2), chociaz obserwuje si¢ tagodne dzialanie chela-
tujace z powodu skfadnika organicznego w dodanym ekstrakcie wodorostu.

Na poczatku i w trakcie trwania badania stgzenie rozpuszczonego tlenu powinno by¢ powyzej 3 mg/l.
Warto$¢ pH powinna by¢ w zakresie 6-9 i zwykle nie powinna rézni¢ sie o wigcej niz 1,5 jed-
nostki w kazym pojedynczym badaniu. Twardo$¢ powyzej 140 mg/l (jako CaCO;) jest zalecana. Badania
na tym poziomie i powyzej wykazaly zdolnos¢ rozrodcza w zgodnosci z kryteriami waznosci (9) (10).

Roztwory uzyte w badaniu

Roztwory uzyte o wybranych stezeniach sg zwykle przygotowywane przez rozcieficzenie roztworu pod-
stawowego. Zalecane jest przygotowanie roztwordw podstawowych przez rozpuszczenie substancji bada-
nej w osrodku badanym.

W niektérych przypadkach stosowanie rozpuszczalnikéw organicznych lub dyspergatoréw moze by¢
wymagane w celu uzyskania odpowiednio stezonego roztworu podstawowego, ale nalezy dotozy¢ wszel-
kich staran, aby zapobiec uzyciu takich materialéw. Przykladami odpowiednich rozpuszczalnikow sg ace-
ton, etanol, metanol, dwumetyloformamid i glikol tréjetylenowy. Przykladami odpowiednich dyspergato-
16w sa Cremophor RH40, metyloceluloza 0,01 % i HCO-40. w kazdym przypadku substancja
badana w roztworach badanych nie powinna przekraczaé granicy rozpuszczalnosci w osrodku badanym.

Rozpuszczalniki sg stosowane do wykonania roztworu podstawowego, ktéry moze by¢ dozowany $cisle
do wody. w zalecanym stezeniu rozpuszczalnika w koficowym osrodku badanym (tj. < 0,1 ml/l) rozpusz-
czalniki wymienione powyzej nie beda toksyczne i nie moga podnosi¢ rozpuszczalnosci substan-
¢ji w wodzie.

Dyspergatory moga pomaga¢ w dokladnej dawce i rozproszeniu. Przy zalecanym st¢zeniu w koncowym
o$rodku badanym (< 0,1 ml/l) dyspergatory wymienione powyzej nie beda toksyczne i nie beda podnosi¢
rozpuszczalnosci substancji w wodzie.

PROJEKT BADANIA

Traktowanie powinno by¢ rozdzielone do zbiornikéw do badan, a wszystkie nastepujace czynnosci ze
zbiornikami do badan powinny by¢ prowadzone metoda losowa. Niezastosowanie si¢ do tego moze powo-
dowac powstanie bledéw systematycznych, ktére moga by¢ zinterpretowane jako wplyw stezenia. w szcze-
g6lnosci jesli jednostki doswiadczalne sg obstugiwane wedlug traktowania lub stezenia, wtedy niektdre
zwigzane z czasem skutki, takie jak zmeczenie operatora lub inny blad moga prowadzi¢ do powazniej-
szych skutkdéw przy wyzszych stezeniach. Ponadto jesli na wyniki badania prawdopodobnie wplyna
poczatkowe lub Srodowiskowe warunki, takie jak polozenie w laboratorium, nalezy rozwazy¢ wykonanie
badania blokowego.



256 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 13Jt. 28

1.8. PROCEDURA

1.8.1.  Warunki ekspozycji

1.8.1.1. Czas trwania

Czas trwania badania wynosi 21 dni.

1.8.1.2. Zaladunek

Zwierzgta rodzicielskie sg utrzymywane pojedynczo, jedno na zbiornik do badan, z 50-100 ml
osrodka w kazdym zbiorniku.

Wigksze objetosci czasem sg niezbedne do spelnienia wymagan procedury analitycznej stosowanej do
okreslania stezenia substancji badanej, chociaz zakladanie kopii w odniesieniu do analizy chemicznej jest
tez dopuszczalne. Jesli stosuje si¢ objetosci wigksze niz 100 ml, racje podawane Daphnia moga wymagac
zwigkszenia w celu zapewnienia odpowiedniej dostgpnosci pozywienia i zgodnosci z kryteriami wazno-
$ci. w odniesieniu do badan przeplywowych, alternatywne projekty moga by¢ rozwazane z przyczyn tech-
nicznych (np. cztery grupy po 10 zwierzat w wigkszej objetosci badanej), lecz wszytkie zmiany projektu
badania powinny by¢ przedstawione.

1.8.1.3. Liczba zwierzgt

W odniesieniu do pélstatycznych badan co najmniej 10 zwierzat jest trzymanych pojedynczo przy kaz-
dym st¢zeniu badanym i co najmniej 10 zwierzat trzymanych pojedynczo w seriach kontrolnych.

W odniesieniu do badan przeptywowych 40 zwierzat, podzielonych na grupy po 10 zwierzat w kazdym
stezeniu badanym, okazalo si¢ by¢ odpowiednie (1). Mniejsza liczba organizméw badanych moze byé
wykorzystana, a minimum 20 zwierzat na st¢zenie, podzielonych w dwie lub wigcej kopii z réwna iloscia
zwierzat (np. cztery kopie kazda z piecioma daphnid). Nalezy zauwazy¢, ze w odniesieniu do badan, w kto-
rych zwierzgta s trzymane w grupach, nie jest mozliwe wyrazenie zdolnosci rozrodczej jako catkowitej
liczby zyjacego potomstwa wyprodukowanego na rodzicielskie zwierze, ktére zyje na koricu badania, jesli
zwierzgta rodzicielskie zmarly. w tych przypadkach zdolnos¢ rozrodcza powinna by¢ wyrazona jako ,cal-
kowita liczba zyjacego potomstwa wyprodukowanego na rodzica obecnego na poczatku badania”.

1.8.1.4. Karmienie

W odniesieniu do badan pélstatycznych karmienie powinno by¢ wykonywane najlepiej codziennie, lecz
przynajmniej trzy razy na tydzien (tj. zgodnie z wymianami o$rodka). Odchylenia od tego (np. w odnie-
sieniu do badan przeplywowych) powinny by¢ przedstawione.

W czasie trwania badania dieta zwierzat rodzicielskich powinno sktadac si¢ z zyjacych komérek glono-
wych jednego lub wigcej z nastepujacych typow: Chlorella sp., Selenastrum capricornutum (obecnie Pseudo-
kirchneriella subcapitata (11)) i Scenedesmus subspicatus. Dostarczana dieta powinna by¢ oparta na ilosci wegla
organicznego dostarczanego kazdemu zwierzeciu rodzicielskiemu. Badania (12) wykazaly, ze dla Daphnia
magna poziomy racji migdzy 0,1 i 0,2 mg C/Daphnia/dzien s3 wystarczajace do uzyskania odpowiedniej
liczby potomstwa spelniajacego kryteria waznosci. Racje dostarczane sg jako staly wskaznik poprzez czas
badania albo, jesli to jest pozadane, stosujac niski wskaznik na poczatku i zwigkszany w czasie trwania
badania, uwzgledniajac rozwdj zwierzat rodzicielskich. w tym przypadku racje powinny nadal pozosta-
waé w granicach zalecanego zakresu 0,1-0,2 mg C/Daphnia/dzien przez caly czas.

Jesli maja by¢ stosowane Srodki zastepeze, takie jak ilos¢ komérek glonowych lub absorpcja $wiatla, do
karmienia na wymaganym poziomie racji (tj. dla wygody, poniewaz pomiar zawartosci wegla zabiera czas)
kazde laboratorium musi wykona¢ swéj wlasny nomogram odnoszacy si¢ do zaleznosci $rodka zastep-
czego oraz zawartosci wegla hodowli glonéw (patrz dodatek 2 dotyczacy zaleceni odnoszacych si¢ do
wykonania nomogramu). Nomogramy powinny by¢ sprawdzane co najmniej corocznie i czgiciej, gdy
warunki hodowli glonéw ulegly zmianie. Odkryto, ze absorpcja Swiatla jest lepsza namiastkg dla zawar-
to$ci wegla niz ilo$¢ komorek (13).

W celu zminimalizowania objetosci kultur glonéw dostarczanych do osrodka zbiornikéw do badan Daph-
nia powinny by¢ karmione koncentratem glonéw w no$niku. St¢zenie glonéw moze by¢ uzyskane przez
odwirowanie zawiesiny w destylowanej albo dejonizowanej wodzie z pierwotnej zawiesiny lub z osrodka
kultur Daphnia.

1.8.1.5. Swiatlo

16 godzin $wiatla przy intensywnosci nieprzekraczajacej 15-20 pE - m™ - s7\.
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1.8.1.6. Temperatura

Temperatura o$rodka badanego powinna by¢ w zakresie 18-22 °C. Jednakze w odniesieniu do jednego
badania nie moze, jesli to mozliwie, r6znic si¢ o wigcej niz 2 °C w ramach tych granic (np. 18-20, 19-21
lub 20-22 °C). Wiasciwe moze by¢ uzycie dodatkowego zbiornika badanego do celéw monitorowania tem-
peratury.

1.8.1.7.  Napowietrzanie

W czasie trwania badania zbiorniki do badan nie moga by¢ napowietrzane.

1.8.2.  Stezenie uzyte w badaniu

Zwykle powinno by¢ co najmniej pigé stezen ulozonych w serii geometrycznej ze wskaznikiem odstepu
najlepiej nieprzekraczajacym 3,2 oraz wlasciwej liczbie kopii dla kazdego st¢zenia badanego (patrz ppkt
1.8.1.3). Powinno by¢ przedstawione uzasadnienie w przypadku zastosowania mniej niz pigciu stezen. Nie
powinny by¢ badane substancje powyzej ich granicy rozpuszczalnosci w osrodku badanym.

W okreslaniu zakresu stezefi nalezy uwzglednié, co nastgpuje:

i) jesli celem jest uzyskanie LOEC/NOEC, najnizsze st¢zenie badane musi by¢ wystarczajaco niskie, aby
ptodnos¢ przy tym stezeniu nie byla znaczaco nizsza niz w do$wiadczeniu kontrolnym. w innym
przypadku badanie bedzie musiato by¢ powtérzone ze zmniejszonym najnizszym steZeniem;

i) jesli celem jest uzyskanie LOEC/NOEC, najwyzsze stezenie badane musi by¢ wystarczajaco wysokie,
aby plodno$¢ przy tym stezeniu byla znaczgco nizsza niz w do$wiadczeniu kontrolnym. w innym
przypadku badanie bedzie musiato by¢ powtérzone ze zwigkszonym najwyzszym stezeniem;

iii) jesli szacowane jest ECy odnoszace si¢ do skutkéw dotyczacych rozrodczoéci, wskazane jest uzycie
wystarczajgcego stezenia w celu okreslenia ECy z wlasciwym poziomem wiarygodnosci. Jesli szaco-
wany jest EC5, odnoszacy si¢ do skutkow dotyczacych rozrodczosci, wskazane jest, aby najwyzsze ste-
zenie badane byto wyzsze niz ten ECs,,. Inaczej, cho¢ bedzie jeszcze mozliwe oszacowanie ECs, prze-
dzial ufnosci dla ECs, bedzie bardzo szeroki i nie bedzie mozliwe zadowalajace ocenienie
odpowiednio$ci dopasowanego modelu;

=

(iv) zakres stezen badanych nie powinien obejmowac zadnych stezen, ktdre majg statystycznie znaczacy
wplyw na przezycie dorostych, poniewaz powoduje to zmiang charakteru badania z badania prostej
rozrodczosci na badanie ztozonej rozrodczosci i $miertelnosci, wymagajacy bardziej ztozonej analizy

statystycznej.

Uprzednia wiedza dotyczaca toksycznosci substancji badanej (np. z badania ostrego iflub badan szukania
zakresu) powinna by¢ pomocna w wyborze wlasciwych stezen badanych.

W przypadku gdy rozpuszczalnik lub dyspergator stosowano do pomocy w przygotowaniu roztwor6w
badanych (patrz ppkt 1.6.4), ich koficowe stezenie w zbiornikach do badan nie powinno przekraczaé 0,1
ml/l oraz powinno by¢ takie samo we wszystkich zbiornikach do badan.

1.8.3.  Doswiadczenia kontrolne

Do serii badanej dodatkowo musi by¢ wlaczona jedna seria kontrolna badanego osrodka oraz, jezeli to wla-
Sciwe, jedna seria kontrolna zwierajaca rozpuszczalnik lub dyspergator. Gdy stosowany jest rozpuszczal-
nik lub dyspergator, ich stezenie powinno by¢ takie samo jak uzywane w zbiornikach zawierajacych sub-
stancj¢ badana. Nalezy uzy¢ wlaciwej ilosci kopii (patrz ppkt 1.8.1.3).

Ogoélnie w dobrze przebiegajacym badaniu wspétczynnik zmian wokél $redniej ilosci Zyjacego potom-
stwa produkowanego urodzonego na jedno rodzicielskie zwierze w do§wiadczeniu(-ach) kontrolnym(-ych)
powinna wynosi¢ < 25 % oraz powinno to by¢ przedstawione w odniesieniu do projektéw badania stosu-
jacego pojedynczo trzymane zwierzeta.

1.8.4.  Odnawianie o$rodka uzytego w badaniu

Czestotliwo$¢ odnawiania o$rodka zalezy od stabilnosci substancji badanej, lecz powinna nastgpowac co
najmniej trzy razy na tydzien. Jesli ze wstepnego badania stabilnosci (patrz ppkt 1.4) wynika, Ze stezenie
substancji badanej nie jest stabilne (tj. poza zakresem 80-120 % nominalnego lub spada ponizej 80 % mie-
rzonego stgzenia poczatkowego) poza maksymalnym okresem odnawiania (tj. trzy dni), nalezy rozwazy¢
czestszg wymiang o$rodka lub zastosowania badania przeplywowego.
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Gdy oérodek jest wymieniany w badaniach pétstatycznych, przygotowuje si¢ drugg seri¢ zbiornikéw do
badan, a zwierzgta rodzicielskie s3 do nich przenoszone, na przyklad szklang pipeta o odpowiedniej $red-
nicy. Objeto$¢ osrodka przenoszonego z Daphnia powinna by¢ zminimalizowana.

Obserwacje

Wyniki obserwacji dokonanych w trakcie trwania badania powinny by¢ odnotowane w arkuszach danych
(patrz przyklady w dodatkach 3 i 4). Jeli inne pomiary sa wymagane (patrz ppkt 1.3 i 1.8.8), dodatkowe
obserwacje moga by¢ wymagane.

Potomstwo

Potomstwo wyprodukowane przez kazde zwierze rodzicielskie powinno by¢ usunigte i policzone codzien-
nie od pojawienia si¢ pierwszego potomstwa w celu powstrzymania ich przed zjedzeniem pokarmu
przeznaczonego dla dorostych. Do celéw niniejszej metody potrzebne jest tylko liczenie ilosci Zyjacego
potomstwa, lecz obecno$¢ przerwanych jaj lub martwego potomstwa powinna by¢ takze odnotowana.

Smiertelnoéé

Smiertelno$¢ zwierzat rodzicielskich powinna by¢ rejestrowana najlepiej codziennie co najmniej w tych
samych porach, gdy liczone jest potomstwo.

Inne parametry

Chociaz niniejsza metoda jest przeznaczona zasadniczo do oceny skutkéw dotyczacych rozrodczosci,
mozliwe jest, ze inne efekty zostang wystarczajaco okre$lone, aby umozliwi¢ ich statystyczng analizg.
Wysoce pozadane sa pomiary rozwoju, poniewaz dostarczaja one informacji dotyczacych mozliwych skut-
kéw pod$miertelnych, ktore moga by¢ bardziej uzyteczne niz tylko sam pomiar rozrodczosci; pomiar dtu-
gosci zwierzat rodzicielskich (tj. dtugo$¢ ciata, wylaczajac kolec odbytowy) jest zalecany na koricu bada-
nia. Inne parametry do zmierzenia lub obliczenia obejmuja: czas do produkgji pierwszego potomstwa
(i dalszego potomstwa), liczbe¢ i rozmiary potomstwa na zwierzg, liczb¢ poronieni, obecno$¢ samic lub
ephippi¢ oraz wewnetrzny wskaznik przyrostu populacji.

Czestotliwos¢ analitycznych okreslen i pomiaréw

Stezenie tlenu, temperatura, wartosci twardoSci i pH powinny by¢ mierzone co najmniej raz tygo-
dniowo, w $wiezych i starych roztworach, w kontrolnych i w najwyzszych stezeniach badanej substancji.

W czasie trwania badania stezenia substancji uzytej w badaniu sa okreslane w regularnych odstepach czasu.

W poistatycznych badaniach, w przypadku gdy oczekuje sig, Ze stezenie substancji pozostanie w zakresie
+ 20 % nominatu (tj. w zakresie 80-120 % — patrz ppkt 1.4 i 1.8.4), jest zalecane, aby jako minimum ana-
lizowad najnizsze i najwyzsze stezenia uzyte w badaniu §wiezo po przygotowaniu i zaraz przed odnowie-
niem, po jednym w czasie trwania pierwszego tygodnia badania (tj. analizy powinny by¢ dokonane na
prébee z tego samego roztworu — gdy $wiezo przygotowany i przy odnowieniu). Te okreslenia powinny
by¢ powtarzane przynajmniej w odstepach tygodniowych w p6Zniejszym czasie.

W odniesieniu do badan, w ktérych nie oczekuje si¢, Ze stezenie substancji uzytej w badaniu pozosta-
nie w zakresie * 20 % nominaltu, konieczne jest analizowanie wszystkich stezen po $wiezym przygotowa-
niu i przy odnowieniu. Jednakze w odniesieniu do tych badan, w ktérych zmierzone poczatkowe stezenie
nie jest w zakresie + 20 % nominatu, lecz gdy moga by¢ dostarczone wystarczajace dowody wskazujace,
Ze wstepne stezenia sa powtarzalne i stabilne (tj. w zakresie 80-120 % stezenia poczatkowego), oznacze-
nia chemiczne mogg by¢ zmniejszone w tygodniu 2 i 3 badania do najwyzszego i najnizszego stgzenia
badanego. We wszystkich przypadkach oznaczenie st¢zenia substancji uzytej w badaniu przed odnowie-
niem wymaga jedynie prowadzenia na jednym kopiowanym zbiorniku dla kazdego st¢zenia badanego.

W odniesieniu do badan przeplywowych wlasciwe jest uzycie podobnego do opisanego dla bada péista-
tycznych sposobu pobierania prébek (lecz pomiar ,starych” roztwordw nie jest stosowany w tym przy-
padku). Jednakze wskazane jest zwigkszenie ilo$ci pobieranych probek podczas pierwszego tygodnia (np.
trzy zestawy pomiardw) w celu zapewnienia, aby stezenia badane pozostaly stale. w tego typu badaniach
jednostka przeplywu rozcieficzalnika i substancji badanej powinny by¢ sprawdzane codziennie.
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2.1.

Jesli istnieja dowody, Ze stezenie substancji badanej jest zadowalajaco utrzymywane w granicach + 20 %
nominalnego lub zmierzonego poczatkowego stezenia poprzez badanie, wtedy wyniki oparte s3 na nomi-
nalnych lub zmierzonych poczatkowych warto$ciach. Jesli odchylenie od nominalnego lub zmierzonego
stezenia jest wigksze niz + 20 %, wyniki musza by¢ wyrazone w $redniej wazonej czasu (patrz dodatek 5).

s 2

DANE I SPRAWOZDAWCZOS

OPRACOWANIE WYNIKOW

Celem niniejszego badania jest ustalenie dziatania substancji uzytej w badaniu na catkowitg liczbg¢ zywego
potomstwa wyprodukowanego na zwierz¢ rodzicielskie, zyjace na koniec badania. Calkowita liczba
potomstwa na zwierz¢ rodzicielskie powinna by¢ obliczona w odniesieniu do kazdego badanego zbior-
nika (tj. kopii). Jesli w jakim$ skopiowanym zbiorniku zwierzg¢ rodzicielskie zmarlo w czasie trwania bada-
nia lub okazalo si¢ samcem, to ta kopia jest wylaczona z analizy. Analiza jest wtedy oparta na zmniejszo-
nej iloci kopii.

W odniesieniu do oszacowania LOEC, a stad NOEC, w odniesieniu do skutkéw substancji chemicznych
dotyczacych zdolnosci rozrodczej, konieczne jest obliczenie Sredniej zdolnosci rozrodczej poprzez kopie
dla kazdego stezenia i ztozonego pozostalego standardowego odchylenia poprzez uzycie analizy wariancji
(ANOVA). Srednia w odniesieniu do kazdego stezenia musi by¢ poréwnana ze $rednig doswiadczenia
kontrolnego, stosujac wlasciwa metode wielokrotnego poréwnania. Uzyteczne s3 badania Dunnetta lub
Williamsa (14) (15) (16) (17). Koniecznie nalezy sprawdzi¢, czy zatozenie metody ANOVA homogenicz-
noéci odchylenia jest utrzymane. Jest zalecane, aby zostato to wykonane w sposéb graficzny niz poprzez
formalnie znaczace badanie (18); odpowiednig alternatywa jest przeprowadzenie badania Bartletta. Jesli to
zalozenie nie jest utrzymane, nalezy rozwazy¢ przeksztalcenie danych do shomogenizowania wariancji,
przed przeprowadzeniem ANOVA albo przeprowadzi¢ wazong ANOVA. Zakres skutkéw wykrywalnych
przy zastosowaniu ANOVA (tj. najmniej znaczacej réznicy) powinien by¢ obliczony i odnotowany.

Dla oszacowania stezenia, ktére spowoduje 50 % zmniejszenia zdolnosci rozrodczej (tj. ECs,), odpowied-
nia krzywa, taka jak krzywa logistyczna, powinna by¢ dopasowana do danych, uzywajac metody statys-
tycznej, takiej jak najmniejszych kwadratow. Krzywa musi by¢ sparametryzowana, tak aby ECs,, i jej blad
standardowy mozna bylo obliczy¢ bezposrednio. Utatwialoby to obliczenie granic ufnosci w zakresie ECs,.
O ile istnieja stuszne przyczyny, aby preferowac rézne poziomy ufnoéci, dwustronne 95-procentowe gra-
nice ufno$ci powinny by¢ podawane. Procedura spasowania powinna zasadniczo dostarczaé srodkéw
oceny znaczenia braku spasowania. Moze to by¢ wykonane graficznie lub przez podzielenie pozostalej
sumy kwadratéw na ,brak pasowania” i ,czyste skladniki bledu”, a przeprowadzenie badania istotno-
$ci w odniesieniu do braku spasowania. Poniewaz obrébka dajaca wysoka ptodnos¢ prawdopodobnie
zapewni wigksze odchylenie w ilosci mtodych osobnikéw wyprodukowanych niz obrébka dajaca niska
ptodnosé, musza by¢ podjete rozwazania do zwazenia obserwowanych wartosci dla odzwierciedlenia rz-
nych wariancji w réznych opracowywanych grupach (patrz podstawowe informacje w bibliografii (18)).

W analizie danych z koricowego badania obraczkowego (2) spasowano krzywa logistyczna, postugujac si¢
nastepujacym modelem, chociaz inny odpowiedni model moze by¢ uzyty:

gdzie:

Y: calkowita liczba mlodych osobnikéw na zwierz¢ rodzicielskie Zyjace na koniec badania (obli-
czone w odniesieniu kazdego zbiornika)

X: stezenie substancji
¢ oczekiwana ilo$¢ mtodych osobnikéw, gdy x = 0
Xo: EC5o W populagji

b: parametr nachylenia.

Niniejszy model jest prawdopodobnie odpowiedni w duzej iloSci sytuacji, ale s3 badania, dla ktérych nie
jest wlasciwy. Wazno$¢ powyzszego sugerowanego modelu powinna zosta¢ sprawdzona. w niekt6rych
przypadkach model hormesis, w ktérym niskie stezenia powoduja lepsze wyniki, moze by¢ wlasciwy (19).

Inne skutki stezen, takie jak EC,, lub EC,,, moga réwniez by¢ oszacowane, chociaz bardziej pozadane jest
uzycie roznej parametryzacji modelu, z ktérego oszacowano ECs,.
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2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.2.4.

SPRAWOZDANIE Z BADANIA

Sprawozdanie z badania musi zawiera nastgpujace dane:

Substancja uzyta w badaniu:

charakter fizyczny i stosowne wlasciwosci fizykochemiczne,

dane identyfikacji chemicznej, wlaczajac czystosé.

Gatunki uzyte w badaniu:

klon (czy byl typowany genetycznie), dostawca lub Zrédlo (jesli jest znane) i warunki stosowanej
hodowli. Jesli uzyto innego gatunku niz Daphnia, powinno to by¢ przedstawione i uzasadnione.

Warunki badania:

stosowana procedura badania (np. pélstatyczna lub przeptywowa, objeto$¢, obciazenie w ilosci Daph-
nia na litr),

czas trwania na$wictlania i intensywno$¢ $wiatla,
projekt badania (np. ilo§¢ kopii, ilo§¢ rodzicéw na kopig),
szczegblowe informacje dotyczace kultur stosowanego osrodka,

jesli stosowano, dodatki materiatéw organicznych, wlaczajac ich sklad, Zrédlo, metode¢ przygotowa-
nia, TOC/COD preparatéw podstawowych, oszacowanie wyniklego TOC/COD w osrodku badanym,

szczegblowe informacje o karmieniu, wiaczajac ilos¢ (w mg C/Daphnia/dzien) i plan (np. typ karmy,
wlaczajac dla glonéw wlasciwg nazwe, gatunek i, jesli znany szczep, warunki kultur),

metoda przygotowania roztwordw podstawowych i czestotliwos$é odnawiania (muszg by¢ podane ste-
zenia rozpuszczalnikéw i dyspergantow, jesli je uzyto).

Wyniki:

wyniki ze wszystkich wstepnych badan dotyczace stabilnosci substancji badanej,

nominalne stezenia badane i wyniki wszystkich analiz ustalajacych stezenia substancji badanej w zbior-
nikach do badan (patrz przykladowy arkusz danych w dodatku 4); zdolno$¢ wyjsciowa metody i gra-
nice oznaczania powinny by¢ réwniez przedstawione,

jakos§¢ wody w zbiornikach do badan (tj. pH, temperatura, stezenie rozpuszczonego tlenu, TOC iflub
COD oraz twardo$¢ tam, gdzie to ma zastosowanie) (patrz przykladowy arkusz danych w dodatku 3),

pelny zapis Zyjacego potomstwa kazdego zwierzecia rodzicielskiego (patrz przykladowy arkusz
danych w dodatku 3),

ilo§¢ zgonéw miedzy zwierzetami rodzicielskimi i data, kiedy nastapily (patrz przykladowy arkusz
danych w dodatku 3),

wsp6lczynnik rozrzutu dla kontroli plodnosci (oparty na catkowitej ilosci Zyjacego potomstwa na ilo§é
zywych pod koniec badania zwierzat rodzicielskich),

wykres catkowitej liczby zyjacego potomstwa na zwierze rodzicielskie (w odniesieniu do kazdej kopii)
zyjace na koniec badania w zaleznosci od stezenia substancji badanej,

najnizszy obserwowany skutek stezenia (LOEC) dla rozrodczosci, wlaczajac opis zastosowanych pro-
cedur statystycznych i wskazanie zakresu skutkéw, jaki jest wykrywany, oraz nieobserwowany skutek
stezenia  (NOEC) dla  rozrodczoici; gdzie stosowne, nalezy takze przedstawic
LOEC/NOEC w odniesieniu do $miertelnosci zwierzat rodzicielskich,

tam gdzie to jest stosowne, EC, w odniesieniu do rozrodczosci i przedzialéw zaufania oraz wykres
dopasowanego modelu uzytego do obliczeni, nachylenie krzywej dawka-reakcja i jej blad standardo-

wy,

inne obserwowane skutki biologiczne lub pomiary: przedstawienie wszystkich innych biologicznych
skutkéw zaobserwowanych lub pomierzonych (np. rozwdj zwierzat rodzicielskich), wlaczajac wha-
Sciwe uzasadnienie,

wytlumaczenie wszystkich odchylen od metody badania.
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DODATEK 1

PRZYGOTOWANIE W PEENI ZDEFINIOWANYCH OSRODKOW ELENDT M7 I M4

Aklimatyzacja do o$rodkéw Elendt M7 i M4

Niektore laboratoria do§wiadczyly trudnosci w bezposrednim przeniesieniu Daphnia do osrodkéw M4 (1) i M7. Jed-
nakze pewien sukces zostal osiagniety ze stopniowa aklimatyzacja, tj. zastgpujac wlasny osrodek najpierw 30 %
Elendt, nastepnie do 60 % Elendt, a nastepnie do 100 % Elendt. Okresy czasu potrzebne do aklimatyzacji mogg trwaé
do jednego miesigca.

PRZYGOTOWANIE

Mikroelementy

Odrebne roztwory podstawowe (I) poszczeg6lnych mikroelementéw sa uprzednio przygotowywane w wodzie o
odpowiedniej czystosci, np. dejonizowanej destylowanej lub odwrécona osmoza. Z tych réznych roztworéw pod-
stawowych (1) jest przygotowywany drugi pojedynczy roztwér podstawowy (II), ktéry zawiera wszystkie mikroele-
menty (polaczony roztwoér), np.:

Do przygotowania polaczonego
o roztworu podstawowego II dodaé
Roztwér podstawowy | llos¢ docéana do (w siz)?szuerllllii do l;a;ctlif;‘?oc\?vélg(:)scl B%Z;\:)%r;
(pojedyncze substancje) zzfg ﬁ; oérodka M4) (mlfl)
(krotnosc)
M4 M7

H;BO, 57 190 20 000 1,0 0,25
MnCl, * 4 H,0 7210 20 000 1,0 0,25
LiCl 6120 20 000 1,0 0,25
RbCl 1420 20 000 1,0 0,25
SrCl, * 6 H,0 3040 20 000 1,0 0,25
NaBr 320 20 000 1,0 0,25
Na,MoO, * 2 H,0 1260 20 000 1,0 0,25
Cu(Cl, * 2 H,0 335 20 000 1.0 0,25
Zndl, 260 20 000 1,0 1,0
CoCl, * 6 H,0 200 20 000 1,0 1,0
KI 65 20 000 1,0 1,0
Na,SeO, 438 20 000 1,0 1,0
NH,VO, 11,5 20 000 1,0 1,0
Na,EDTA * 2 H,0 5000 2000 - -
FeSO, * 7 H,0 1991 2000 - -
Oba roztwory Na,EDTA i FeSO, przygotowano oddzielnie, zlane razem i niezwlocznie autoklawowane. To daje:
21 Fe-EDTA roztwor 1000 20,0 5,0
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Osrodki M4 i M7

Osrodki M4 i M7 sg przygotowane przy uzyciu roztworu podstawowego II, makrosubstancje odzywcze i witaminy,

jak nastepuje:

Tlo$¢ dodana do

Stezenie

(w stosunku do

Ilo§¢ roztworu podstawowego do
przygotowania o§rodka

wody osrodka M4) (mlf1)
(mgfl) (krotnos¢)
M4 M7

Roztwér podstawowy I, polaczone 20 50 50
mikroelementy
Makroodzywcze roztwory podstawowe (pojedyncze substancje)
CaCl, * 2 H,0 293 800 1000 1,0 1,0
MgSO, * 7 H,0 246 600 2000 0,5 0,5
KCl 58 000 10 000 0,1 0,1
NaHCO, 64 800 1000 1,0 1,0
Na,SiO5 * 9 H,0 50 000 5000 0,2 0,2
NaNO, 2740 10 000 0,1 0,1
KH,PO, 1430 10 000 0,1 0,1
K,HPO, 1 840 10 000 0,1 0,1
Roztwér zwigzany witamin - 10 000 0,1 0,1

Podstawowy roztwor zwigzany witamin przygotowano poprzez dodanie 3 witamin do 1 litra wody jak wskazano

ponizej:

Hydrochlorek tiaminy 750 10 000 - -
Cyjanocobalamina (B ,) 10 10 000 - -
Biotyna 7,5 10 000 - -

Uwagi: Aby zapobiec wytrgcaniu si¢ soli przy przygotowaniu kompletnego osrodka, doda¢ podwielokrotnosci roztworéw podsta-

wowych do okolo 500-800 ml dejonizowanej wody, a nastepnie dopelnic¢ do 1 litra.

Pierwsza publikacje o osrodku M4 mozna znalezé w: B. P. (1990). Selenium deficiency in crustacea; an ultrastructural appro-

ach to antennal damage in Daphnia magna Straus. Protoplasma, 154, pp. 25-33.

Wsad polgczonych witamin jest przechowywany w zamrozeniu w matych podwielokrotno$ciach. Witaminy sq dodawane do osrodka

krétko przed uzyciem.
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DODATEK 2

ANALIZA CALKOWITEGO WEGLA ORGANICZNEGO (TOC) I WYKONANIE NOMOGRAMU
ZAWARTOSCI TOC W POKARMIE GLONOWYM

Uwzgledniajac, ze zawarto$¢ wegla w pokarmie glonowym nie bedzie mierzona bezposrednio, ale z korelacji (tj.
nomograméw) z pomiarami zastgpczymi, takimi jak ilos¢ komérek glonowych lub absorbancja §wiatta.

TOC powinien by¢ zmierzony raczej wysokotemperaturowym utlenieniem, niz ultrafioletem lub metodg nadsiar-
czanowy. (Patrz: The Instrumental Determination of Total Organic Carbon, Total Oxygen Demand and Related Deter-
minands 1979, HMSO 1980; 49 High Holborn, London WC1V 6HB).

Dla wykonania nomogramu glony powinny by¢ oddzielone od osrodka rozwoju poprzez odwirowanie nastgpujace
po ponownym utworzeniu zawiesiny w wodzie destylowanej. Pomiar zastgpczego parametru i stezenia TOC w kaz-
dej potrojonej probee. Destylowana woda jako $lepa proba powinna by¢ zanalizowana, a stgzenie TOC wydeduko-
wane ze stgzenia probki glonéw o danym TOC.

Nomogram musi by¢ liniowy ponad wymagany zakres stezenia wegla. Przyklady pokazano ponizej.

Nb.: Nie powinno to by¢ zastosowane do konwersji; istotne jest, aby laboratorium przygotowalo swoje wlasne
nomogramy.

1700 7 Chlorella vulgaris, var. viridis (CCAP 211/12).

1600 Regresja ilosci komoérek w mg/l suchej wagi na C/l. Dane ze
1500 1 stezonych zawiesin pélciaglej partii wsadowej komérek hodowli, .

1400 1 ponownie rozproszonych w wodzie destylowanej -
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Nr komérek/1 (x 108)
stezonego pokarmu
glonowego

Absorbcja przy
400 mm 1/10
rozcieficzenia
stezonego pokarmu
glonowego
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1 Chlorella vulgaris, var. viridis (CCAP 211/12)

Regresja ilosci komérek w mg C|1. Dane ze stgzonych zawiesin

polciaglej partii wsadowej komérek hodowli, ponownie

rozproszonych w wodzie destylowanej .

- wspolczynnik korelacji — 0,926
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3 Chlorella vulgaris, var. viridis (CCAP 112[12)

Regresja ilo$ci komérek w mg C/[l. (1 cm dtugos¢ Sciezki) Dane ze -
stezonych zawiesin pélciaglej partii wsadowej komorek hodowli, o
ponownie rozproszonych w wodzie destylowane;. -
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DODATEK 4

PRZYKLADOWY ARKUSZ DANYCH DOTYCZACYCH ZAPISU WYNIKOW ANALIZY CHEMICZNE]J

a) Pomierzone st¢zenia

Stezenie Prébka tydzier 1 Prébka tydzieri 2 Prébka tydzien 3

nominalne ‘.. i ‘..
Swieza Stara Swieza Stara Swieza Stara

b) Pomierzone stezenia jako procent nominatu

Stezenie Probka tydzief 1 Préobka tydziefi 2 Prébka tydzief 3

nominalne i . ‘. b .
Swieza Stara Swieza Stara Swieza Stara
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DODATEK 5

OBLICZANIE SREDNIE] WAZONEJ CZASU

4 . .
Srednia wazona czasu

Podane stgzenie substancji badanej moze wypa$¢ w okresie czasu migdzy odnawianiami o$rodka, dlatego konieczne
jest, aby uwazad, ktdre stezenie powinno by¢ wybrane jako reprezentatywne w zakresie stezeft do§wiadczanych przez
doroste Daphnia. Wybér powinien by¢ oparty zaréwno na rozwazaniach biologicznych, jak i statystycznych. Na przy-
klad, jesli sadzi si¢, ze rozrodczo$é podlega doswiadczalnie gtéwnie maksymalnemu st¢zeniu, wtedy nalezy uzy¢
maksymalnego st¢zenia. Jednakze jesli skumulowane lub dlugoterminowe dzialanie substancji toksycznej jest uzna-
wane za najwazniejsze, wtedy bardziej wlasciwe jest $rednie stezenie. w takim przypadku stosowna $rednig do zasto-
sowania jest czasowo wazona Srednia st¢zenia, poniewaz uwzglednia zmiany w chwilowym stezeniu czasowym.

N
NN

Dni

Rysunek 1: Przyklad $redniej wazonej czasu

Rysunek 1 wskazuje przyklad (uproszczony) badania trwajacego siedem dni z odnowieniem o$rodka w dniach 0,
2i4.

— Cienka zygzakowata linia przedstawia stezenie w kazdym punkcie czasu. Spadek stezenia ocenia si¢ jako proces
wyktadniczy zanikajacy.

— Sze$¢ wykreSlonych punktéw przedstawia pomierzone stgzenia na poczatku i na koficu czasu kazdego odno-
wienia.

— Gruba linia pokazuje potozenie czasowo wazonej Sredniej.

Srednia wazona czasu jest obliczana tak, aby powierzchnia pod srednig wazong byta réwna powierzchni pod krzywa
stezenia. Obliczenia w odniesieniu do powyzszego przykladu zilustrowano w tabeli 1.
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Tabela 1: Obliczanie $redniej wazonej czasu

Odnowienie nr Dni Conc0 Concl Ln(Conc0) Ln(Concl) Powierzchnia
1 2 10,000 4,493 2,303 1,503 13,767
2 2 11,000 6,037 2,398 1,798 16,544
3 3 10,000 4,066 2,303 1,403 19,781
Suma dni: 7 Suma 50,091
powierzchni
Srednia TW 7,156

,Dni” jest iloscig dni w okresie odnowienia.

,Conc0” jest zmierzonym stezeniem na poczatku kazdego okresu odnowienia.

,Concl” jest zmierzonym stezeniem na koncu kazdego okresu odnowienia.
,Ln(Conc0)” jest naturalnym logarytmem steZenia 0.
,Ln(Conc1)” jest naturalnym logarytmem steZenia 1.

,Powierzchnia” jest powierzchnig pod krzywa wykladnicza dla kazdego okresu odnowienia. Jest obliczona za pomoca:

Powierzchnia =

Srednia wazona czasu (,Srednia TW”) jest ,catkowita powierzchnig” podzielong przez ,sume dni”.

Conc0- Concl

e — D 1
Ln(ConcO)—Ln(Concl)x m

Oczywiscie w odniesieniu do badania rozrodczosci Daphnia tabela musi by¢ rozszerzona, aby obja¢ 21 dni.

Jest wiadome, ze gdy podejmuje si¢ obserwacje tylko na poczgtku i na koficu kazdego okresu odnawiania, nie jest
mozliwe stwierdzenie, Ze proces spadku jest rzeczywiscie gwaltowny. Rozne krzywe powstaja przy réznych obli-
czeniach dla ,powierzchni”. Jednakze wykladniczy proces zanikajacy nie jest nieprawdopodobny oraz jest prawdo-
podobnie najlepsza krzywa do zastosowania wobec braku innych informacji.

Wymagana jest jednak uwazna praca, jesli analiza chemiczna nie odkryje jakiej$ substancji na koricu okresu odno-
wienia. O ile mozliwe jest oszacowanie, jak szybko substancja zniknela z roztworu, niemozliwe jest uzyskanie rze-

czywistej powierzchni pod krzywa, a stad niemozliwe jest uzyskanie wiarygodnej Sredniej wazonej czasu.



270

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

13t 28

2.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.2.4.

2.2.5.

2.2.6.

3.1.

3.2

3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

3.2.4.

3.2.5.

3.2.6.

3.2.7.

3.2.8.

4.1.

4.2.

4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

ZALACZNIK 6

ZALACZNIK VI

OGOLNA KLASYFIKACJA I WYMAGANIA W ZAKRESIE ETYKIETOWANIA

SUBSTANCJI | PREPARATOW NIEBEZPIECZNYCH

Tresé¢
WPROWADZENIE OGOLNE
KLASYFIKACJA NA PODSTAWIE WEASCIWOSCI FIZYKOCHEMICZNYCH
Wprowadzenie

Kryteria dotyczace klasyfikacji, wyboru symboli, etykietowania, niebezpieczenstwa, wyboru ozna-
czen ryzyka ,R”

Substancje wybuchowe

Substancje utleniajace

Substancje skrajnie fatwopalne

Substancje wysoce tatwopalne

Substancje tatwopalne

Inne wlasciwosci fizykochemiczne

KLASYFIKACJA NA PODSTAWIE WEASCIWOSCI TOKSYKOLOGICZNYCH
Wprowadzenie

Kryteria dotyczace klasyfikacji, wyboru symboli, etykietowania niebezpieczenistwa, wyboru ozna-
czen ryzyka ,R”

Substancje bardzo toksyczne

Substancje toksyczne

Substancje szkodliwe

Uwagi odnoszace si¢ do uzycia R48

Substancje zrace

Substancje draznigce

Substancje uczulajace

Inne wiasciwosci toksykologiczne

KLASYFIKACJA NA PODSTAWIE SZCZEGOLNYCH SKUTKOW DLA ZDROWIA CZLOWIEKA
Wprowadzenie

Kryteria dotyczace klasyfikacji, wyboru symboli, etykietowania niebezpieczenistwa, wyboru ozna-
czen ryzyka ,R”

Substancje rakotworcze
Substancje mutagenne
Substancje toksyczne dla rozrodczosci

Procedura klasyfikacji preparatow, dotyczaca szczegdlnych skutkéw dla zdrowia
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6.1.

6.2.

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

9.1.

9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

9.6.

KLASYFIKACJA NA PODSTAWIE WPLYWU NA SRODOWISKO NATURALNE
Wprowadzenie

Kryteria dotyczace klasyfikacji, wyboru symboli, etykietowania niebezpieczenistwa, wyboru ozna-
czen ryzyka ,R”

Srodowisko wodne

Srodowisko niewodne

WYBOR WYRAZEN ZALECAJACYCH BEZPIECZENSTWO
Wprowadzenie

Oznaczenia dotyczace bezpieczenistwa, dotyczace substandji i preparatow
ETYKIETOWANIE

SZCZEGOLNE PRZYPADKI: Substancje

Butle do transportu gazu

Pojemniki na gaz przeznaczone dla propanu, butanu lub skroplonego gazu ptynnego (LPG)
Metale w postaci masowej

Substancje sklasyfikowane przy pomocy R65

SZCZEGOLNE PRZYPADKI: Preparaty

Preparaty gazowe (mieszaniny gazow)

Pojemniki na gaz przeznaczone dla preparatow zawierajacych wonny propan, butan lub skroplo-
nego gazu plynnego (LPG)

Stopy, preparaty zawierajace polimery, preparaty zawierajace elastomery
Preparaty sklasyfikowane przy pomocy R65
Organiczne nadtlenki

Dodatkowe wymagania dotyczgce etykietowania niektorych preparatow

OSWIADCZENIE KOMISJI

1.1.

1.2.

1.3.

WPROWADZENIE OGOLNE

Celem klasyfikacji jest okreslenie wszystkich fizykochemicznych, toksykologicznych i ekotoksykologicz-
nych wlasciwosci substangji i preparatéw mogacych stanowi¢ zagrozenie podczas normalnej manipulacji
lub stosowania. Okreslajac wszystkie wlasciwosci niebezpieczne, substancja lub preparat musza zatem by¢
etykietowane, aby wskaza¢ niebezpieczenstwo(-a) w celu ochrony uzytkownika, ogétu spoteczenstwa i $ro-
dowiska naturalnego.

Niniejszy zalgcznik ustanawia ogélne zasady dotyczace klasyfikacji i etykietowania substancji i prepara-
téw okreslonych w art. 4 niniejszej dyrektywy i w art. 4 dyrektywy 1999/45/WE oraz innych odpowied-
nich dyrektywach dotyczacych preparatéw niebezpiecznych.

Jest on skierowany do tych wszystkich (producentéw, importeroéw, wladz krajowych), ktérzy zajmuja sie
metodami klasyfikacji i etykietowania substancji i preparatéw niebezpiecznych.

Wymagania niniejszej dyrektywy i dyrektywy 1999/45/WE majg na celu dostarczenie podstawowych
pojeé, poprzez ktdre ogét spoleczenstwa i osoby w pracy otrzymuja zasadnicze informacje o substan-
cjach i preparatach niebezpiecznych. Etykieta zwraca uwage os6b manipulujgcych lub stosujacych sub-
stancje i preparaty na nieodlagczne niebezpieczefistwo niektérych takich materiatow.
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1.4.

1.5.

1.6.

1.6.2.

Etykieta moze réwniez stuzy¢ zwrdceniu uwagi na znacznie obszerniejsze informacje o produkcie doty-
czace bezpieczenstwa i uzycia dostgpnego w innej formie.

Etykieta uwzglednia wszystkie potencjalne niebezpieczenstwa, ktére prawdopodobnie moga wystapic przy
normalnym obchodzeniu si¢ i uzyciu substancji i preparatow niebezpiecznych w postaci, w jakiej sa wpro-
wadzone do obrotu, lecz niekoniecznie w jakiejkolwiek formie, w ktérej moga by¢ ostatecznie uzywane,
np. rozpuszczone. Niebezpieczefistwa wyzszego stopnia sg podkreslone przez symbole, takie niebezpie-
czenstwa i te powstajace z innych niebezpiecznych wlasciwosci sg okreslone w standardowych wyraze-
niach dotyczacych zagrozenia i wyrazenia zalecajace bezpieczenstwo radzg co do niezbednych srodkow
0stroznosci.

W przypadku substancji informacja jest uzupelniana o nazwe substancji na podstawie uznanej miedzyna-
rodowej nomenklatury chemicznej, preferowana nazwa, ktéra jest uzywana w Europejskim Spisie Istnie-
jacych Substancji Chemicznych o Znaczeniu Handlowym (EINECS) lub w Europejskim Wykazie Zgloszo-
nych Substancji Chemicznych (ELINCS), liczbe WE i nazwisko, adres i numer telefonu osoby prowadzacej
dzialalno$¢ gospodarczg we Wspdlnocie, ktéra jest odpowiedzialna za wprowadzanie substancji do obro-
tu.

W przypadku preparatéw informacje zgodnie z art. 10 ust. 2 dyrektywy 1999/45/WE sa uzupelniane o:
— nazwe handlowg lub oznaczenie preparatu,
— chemiczna nazwe substancji obecnych w preparacie, oraz

— nazwisko, pelny adres i numer telefonu osoby prowadzgcej dziatalno$¢ gospodarczg we Wspdlnocie,
ktéra jest odpowiedzialna za wprowadzanie preparatu do obrotu.

Artykul 6 wymaga, aby producenci, dystrybutorzy i importerzy substancji niebezpiecznych, ktére znaj-
duja si¢ w EINECS, lecz ktdre nie zostaly jeszcze wprowadzone do zalgcznika I, byli zobowigzani do
przeprowadzenia badan w celu uzyskania informacji o odpowiednich i dostgpnych istniejacych danych
dotyczacych wlasciwosci takich substancji. Na podstawie tych informacji pakuja oni i tymczasowo etykie-
tujg te substancje, zgodnie z regutami okre§lonymi w art. 22-25 i kryteriami w niniejszym zalaczniku.

Dane wymagane do klasyfikacji i etykietowania

W odniesieniu do substancji wymagane dane do klasyfikacji i etykietowania mozna uzyskac:

a) odnoénie do substangji, dla ktérych wymagane sa informacje okreslone w zalaczniku VII, wigkszo$¢
danych koniecznych do klasyfikacji i etykietowania jest zamieszczona w ,podstawowym zestawie”.
Niniejsza klasyfikacja i etykietowanie musza by¢ poddane przegladowi, jesli to konieczne, gdy dalsze
informacje sa dostgpne (zalacznik VIII);

b) odnosnie do innych substancji (np. tych okreslonych w ppkt 1.5) dane wymagane do klasyfikacji i ety-
kietowania moga by¢, jesli to konieczne, uzyskane z kilku réznych 7Zrédel, na przyktad:

— wynikéw poprzednich badan,

— informacji wymaganych przez migdzynarodowe reguly transportu substancji niebezpiecznych,
— informacji uzyskanych z prac bibliograficznych i literatury, lub

— informacji pochodzacych z praktycznego do§wiadczenia.

Wyniki potwierdzonych stosunkéw struktura—dzialanie i orzeczenia ekspertow moga réwniez by¢
uwzgledniane w odpowiednim przypadku.

W odniesieniu do preparatéw dane wymagane do klasyfikacji i etykietowania moga by¢ zwykle uzyski-
wane z:

a) jesli dotyczy to danych fizykochemicznych, poprzez zastosowanie metod okreslonych w zalaczniku
V. Stosuje si¢ to réwniez do preparatow objetych dyrektywa 91/414/EWG, chyba ze inne migdzyna-
rodowo uznane metody sa dopuszczalne zgodnie z przepisami zalacznikow II i III do dyrektywy
91/414/EWG (art. 5 ust. 5 dyrektywy 1999/45/WE). w odniesieniu do preparatéw gazowych moze by¢
zastosowana metoda obliczen dla palnych i utleniajacych wlasciwosci  (patrz  ppkt
9.1.1.1 i 9.1.1.2). w odniesieniu do niegazowych preparatéw zawierajgcych nadtlenki organiczne
metoda obliczen moze by¢ zastosowana dla wlasciwosci utleniajacych (patrz ppkt 2.2.2.1);
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1.7.

b) jesli dotyczy to danych odnoszacych si¢ do wpltywu na zdrowie:

— poprzez zastosowanie metod okreSlonych w zalaczniku V, chyba ze w przypadku produktéw
ochrony roélin inne migdzynarodowo uznane metody sa dopuszczalne zgodnie z przepisami
zalacznikow 111 11l do dyrektywy 91/414/EWG (art. 6 ust. 1 lit. b) dyrektywy 1999/45/WE),

— i/lub poprzez zastosowanie konwencjonalnych metod okreslonych w art. 6 i czesci A.1-6 1 B.1-5
zalgcznika Il do dyrektywy 1999/45/WE, lub

— w przypadku R65 przez zastosowanie regul na podstawie ppkt 3.2.3,

— jednakze jesli dotyczy to oceny wlasciwosci rakotwérezych, mutagennych i toksycznych dla roz-
rodczosci, poprzez zastosowanie konwencjonalnych metod okreslonych w art. 6 i w czgsci A.7-
9 i B.6 zalgcznika IT do dyrektywy 1999/45/WE;

¢) jesli dotyczy to danych odnoszacych si¢ do whasciwosci ekotoksykologicznych:
i) tylko w odniesieniu do toksycznosci dla $srodowiska wodnego:

— poprzez zastosowanie metod okre$lonych w zalaczniku V, z zastrzezeniem warunkéw okre-
Slonych w czesci C zalacznika Il do dyrektywy 1999/45/WE, chyba ze w przypadku produk-
tow ochrony ro$lin inne migdzynarodowo uznane metody s3 dopuszczalne zgodnie z przepi-
sami zalacznikéw II i I do dyrektywy 91/414/EWG (art. 7 ust. 1 lit. b) dyrektywy
1999/45/WE), lub

— poprzez zastosowanie konwencjonalnych metod okreslonych w art. 7 i w czesci A i B zalacz-
nika IIl do dyrektywy 1999/45/WE;

ii) w odniesieniu do oceny potencjalnej (lub faktycznej) bioakumulacji poprzez oznaczenie log Pow
(lub BCF), lub oceng¢ degradowalnosci przez zastosowanie konwencjonalnych metod okreslo-
nych w art. 7 i w czgéci A i B zalacznika III do dyrektywy 1999/45/WE;

i) w odniesieniu do niebezpiecznych dla warstwy ozonowej poprzez zastosowanie metody konwen-
cjonalnej okreslonej w art. 7 i w cze$ciach A i B zalgcznika IIl do dyrektywy 1999/45/WE.

Uwaga dotyczaca badan wykonywanych na zwierzetach:

Wykonywanie badan na zwierzetach w celu ustalenia danych doswiadczalnych podlega przepisom dyrek-
tywy 86/609/EWG dotyczacej ochrony zwierzat wykorzystywanych do celow doswiadczalnych.

Uwaga dotyczaca whasciwosci fizykochemicznych:

Dane dotyczace nadtlenkéw organicznych i preparatéw nadtlenkoéw organicznych moga by¢ uzyskane z
metody obliczen okreslonej w ppkt 9.5. w odniesieniu do gazowych preparatéw moze by¢ zastosowana
metoda obliczen dla palnych i utleniajagcych wlasciwosci (patrz pkt 9).

Zastosowanie kryteriéw przewodnich

Klasyfikacja musi obejmowa¢ wlasciwosci fizykochemiczne, toksykologiczne i ekotoksykologiczne sub-
stangji i preparatow.

Klasyfikacja substancji i preparatow jest wykonywana zgodnie z ppkt 1.6, na podstawie kryteriéw pkt 2-5
(substancje) i pkt 2, 3, ppkt 4.2.4 i pkt 5 niniejszego zalacznika. Wszystkie rodzaje niebezpieczenstwa
musza by¢ rozwazone. Na przyklad klasyfikacja na podstawie ppkt 3.2.1 nie oznacza, ze podpunkty takie
jak 3.2.2 lub 3.2.4 moga by¢ zignorowane.

Wybér symbolu(-i) i 0znaczenie(-a) dotyczace zagrozenia dokonywane jest na podstawie klasyfikacji w celu
zapewnienia, aby okreslony charakter potencjalnego niebezpieczenstwa zidentyfikowany w klasyfikacji byt
wyrazony na etykiecie.

Bez wzgledu na kryteria okreslone w ppkt 2.2.3, 2.2.4 i 2.2.5 substancje i preparaty w postaci aerozoli pod-
legaja przepisom dyrektywy 75/324/EWG ze zmianami i dostosowanym do postepu technicznego.
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1.7.1.

1.7.2.

1.7.2.1.

1.7.3.

Definicje

L,Substancje” oznaczajg pierwiastki chemiczne i ich zwiazki w postaci naturalnej lub uzyskanej przez jaki-
kolwiek proces produkcyjny, tacznie z kazdym dodatkiem, konieczny do zachowania stabilnosci produktu
oraz jakiekolwiek zanieczyszczenia wynikajace z zastosowanego procesu produkeyjnego, lecz wyklucza-
jace jakiekolwiek rozpuszczalniki mogace by¢ oddzielone bez wplywu na stabilno$¢ substancji lub zmiany
ich skladu.

Substancje mogg by¢ bardzo dobrze okreslone chemicznie (np. aceton) lub ztozong mieszaning tworzaca
zmienny skfad (np. destylaty aromatyczne). w odniesieniu do niekt6rych kompleksowych substancji okres-
lono niektére ich skfadniki.

,Preparaty” oznaczaja mieszaniny lub roztwory zlozone z dwéch lub wigcej substanciji.

Zastosowanie kryteriéw przewodnich dotyczacych substancji.

Wytyczne okreslone w niniejszym zalaczniku s stosowane bezposrednio, gdy omawiane dane uzyskano
z metod badan poréwnywalnych z tymi opisanymi w zalgczniku V. w innych przypadkach dostgpne dane
musza by¢ ocenione przez poréwnanie uzytych metod badan z tymi wskazanymi w zalaczniku V i regu-
fami okreslonymi w niniejszym zalaczniku dla okreslenia wlasciwej klasyfikacji i etykietowania.

W niektérych przypadkach moga istnie¢ watpliwosci co do zastosowania odpowiednich kryte-
riéw, w szczegdlnosci w przypadku gdy wymagaja orzeczenia eksperta. w takich przypadkach producent,
dystrybutor lub importer powinni tymczasowo sklasyfikowac i etykietowa¢ substancj¢ na podstawie oceny
dokumentéw przez kompetentna osobe.

Bez uszczerbku dla art. 6, w przypadku gdy powyzsza procedura zostala zastosowana i rozwazane s3 moz-
liwe niekonsekwencje, wtedy mozna zlozy¢ propozycje wpisania tymczasowej klasyfikacji do zalgcznika
L. Propozycja powinna by¢ ztozona jednemu z Pafistw Czlonkowskich i powinny jej towarzyszy¢ wlasciwe
dane naukowe (patrz takze ppkt 4.1).

Podobna procedura moze by¢ stosowana po okresleniu informacji dajacej podstawy do rozwazan o traf-
nosci istniejacej pozycji w zalaczniku I.

Klasyfikacja substancji zawierajgcych zanieczyszczenia, dodatki lub pojedyncze sktadniki

W przypadku gdy zanieczyszczenia, dodatki lub pojedyncze skladniki substancji zostaly okreslone, sg one
uwzgledniane, jesli ich stezenie jest wigksze lub réwne okreslonym granicom:

— 0,1 % dla substangji sklasyfikowanych jako bardzo toksyczne, toksyczne, rakotworcze (kategoria 1
lub 2), mutagenne (kategorie 1 lub 2), toksyczne dla rozrodczosci (kategoria 1 lub 2) lub niebezpieczne
dla $rodowiska naturalnego (oznaczone symbolem ,N” dla §rodowiska wodnego, niebezpieczne dla
Warstwy 0Zonowej),

— 1 % dla substangji sklasyfikowanych jako szkodliwe, Zrace, draznigce, uczulajace, rakotworceze (kate-
goria 3), mutagenne (kategoria 3), toksyczne dla rozrodczosci (kategoria 3) lub niebezpieczne dla $ro-
dowiska naturalnego (nicoznaczone symbolem ,N”, to jest szkodliwe dla organizméw wodnych, moga
powodowa¢ dtugoterminowe niekorzystne skutki),

chyba 7e nizsze wartosci zostaly okre§lone w zatgczniku 1.

Z wyjatkiem substancji szczegbétowo wymienionych w zalaczniku i klasyfikacja powinna by¢ prowadzona
zgodnie z wymogami art. 5, 6 i 7 dyrektywy Rady 1999/45/WE.

W przypadku azbestu (650-013-00-6) niniejsze ogdlne reguly nie maja zastosowania, chyba ze granice
stezenia zostaly ustalone w zalaczniku 1. Substancje, w ktérych jest obecny azbest, sg klasyfikowane i ety-
kietowane zgodnie z zasadami art. 6 niniejszej dyrektywy.

Zastosowanie kryteriow przewodnich dla preparatéw

Kryteria przewodnie okre$lone w niniejszym zalaczniku sg stosowane bezposrednio, gdy omawiane dane
uzyskano z metod badan poréwnywalnych z tymi opisanymi w zalaczniku V, z wyjatkiem kryteriéw pkt
4, dla ktérych stosowana jest tylko metoda konwencjonalna. Konwencjonalna metoda jest takze stoso-
wana w odniesieniu do kryteriéw pkt 5, z wyjatkiem toksycznosci dla Srodowiska wodnego, podlegajacej
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1.7.3.1.

2.1.

2.2.

2.2.1.

warunkom okreslonym w czgsci C zalacznika IIl do dyrektywy 1999/45/WE. w odniesieniu do prepara-
tow objetych dyrektywa 91/414/EWG dane dotyczace klasyfikacji i etykietowania sg réwniez dopuszczalne
z innych migdzynarodowo uznanych metod (patrz szczegdlne przepisy w ppkt 1.6 niniejszego zalacz-
nika). w innych przypadkach dost¢pne dane musza by¢ ocenione przez poréwnanie metod badan zasto-
sowanych z tymi wskazanymi w zalaczniku V oraz regulami okreSlonymi w niniejszym zalacz-
niku w odniesieniu do ustalenia wlasciwej klasyfikacji i etykietowania.

W przypadku gdy niebezpieczeristwo dla zdrowia i Srodowiska sg szacowane przez zastosowanie metody
konwencjonalnej okreslonej w art. 6 i 7 i w zalacznikach 11 i IIl do dyrektywy 1999/45/WE indywidual-
nymi granicami stgzen, ktére maja by¢ zastosowane, sg te okreslone:

— w zalaczniku i do niniejszej dyrektywy, albo

— w czgsci B zalacznika 11 iflub w czedci B zalgcznika III do dyrektywy 1999/45/WE, w przypadku gdy
substancja lub substancje nie znajduja si¢ w zalaczniku i do niniejszej dyrektywy lub sg wskazane bez
granic stezen.

W przypadku preparatéw zawierajacych mieszaniny gazéw klasyfikacja w odniesieniu do wptywu na zdro-
wie i Srodowisko naturalne jest ustalana metodg obliczen na podstawie indywidualnych granic stezer z
zalgcznika i do niniejszej dyrektywy lub, gdy tych limitéw nie ma w zalaczniku I, na podstawie kryteriow
zalgcznikow 11 i I do dyrektywy 1999/45/WE.

Preparaty lub substancje opisane w ppkt 1.7.2.1 uzywane jako sktadniki innych preparatéw

Etykietowanie takich preparatéw musi odpowiada¢ przepisom art. 10 zgodnie z zasadami okreslo-
nymi w art. 3 i 4 dyrektywy 1999/45/WE. Jednakze w niekt6rych przypadkach informacje na etykiecie pre-
paratu lub substancji opisanych w ppkt 1.7.2.1 sa niewystarczajace, aby umozliwi¢ innym producentom,
ktérzy cheg je uzy¢ jako skladnik ich wlasnego(-ych) preparatu(-6w), przeprowadzenie prawidtowo kla-
syfikacji i etykietowania ich preparatu(-6w).

W tych przypadkach osoba prowadzaca dziatalno$¢ we Wspodlnocie odpowiedzialna za wprowadzanie
pierwotnych preparatow i substancji opisanych w ppkt 1.7.2.1 do obrotu, czy bedzie to producent, impor-
ter lub dystrybutor, dostarcza na uzasadnione Zadanie i tak szybko jak to mozliwe wszystkie niezbedne
dane dotyczace istniejacych substancji niebezpiecznych w celu zapewnienia prawidlowej klasyfikacji i ety-
kietowania nowego preparatu. Dane te s3 rowniez niezbedne, aby umozliwi¢ osobie odpowiedzialnej za
wprowadzenia nowych preparatéw do obrotu spelnienie innych wymagan dyrektywy 1999/45/WE.

KLASYFIKACJA NA PODSTAWIE WLASCIWOSCI FIZYKOCHEMICZNYCH

Wprowadzenie

Metody badania wigzace si¢ z wlasciwo$ciami wybuchowymi, utleniajacymi i palnymi zawarte w zalacz-
niku V stuza okresleniu szczegdlnego znaczenia og6lnym definicjom podanym w art. 2 ust. 2 lit. a)-¢). Kry-
teria wynikaja bezposrednio z metod badan w zalgczniku V w zakresie, w jakim s wymienione.

Jesli odpowiednie informacje sa dostepne, aby pokazaé w praktyce, ze wlasciwosci fizykochemiczne sub-
stangji i preparatéw (bez organicznych nadtlenkéw) sg rézne od tych ujawnionych przez metody badan
podane w zalgczniku V, wtedy takie substancje i preparaty powinny by¢ sklasyfikowane wedlug niebez-
pieczenistwa, jakie stanowia, jesli jakiekolwiek wystepuje, dla ludzi manipulujacych substancjami i prepa-
ratami lub dla innych oséb.

Kryteria dotyczace klasyfikacji, wyboru symboli, oznaczenia niebezpieczenistwa i wyboru wyra-
Zef oznaczajacych zagrozenie

W przypadku preparatéw nalezy uwzgledni¢ kryteria okreslone w art. 5 dyrektywy 1999/45/WE.

Substancje wybuchowe

Substancje i preparaty sa sklasyfikowane jako wybuchowe i oznaczone symbolem ,E” oraz oznaczeniem
niebezpieczenstwa ,wybuchowy” zgodnie z wynikami badaf podanych w zalaczniku V, o ile prepa-
raty i substancje wprowadzone do obrotu maja wlasciwosci wybuchowe. Jedno wyrazenie oznaczajace
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zagrozenie jest obowigzkowe, ma ono by¢ okreSlone na podstawie nastgpujacych kryteriow:
R2 Zagrozenie wybuchem wskutek uderzenia, tarcia, ognia lub innych Zrédet zaptonu

— Substancje i preparaty, z wyjatkiem tych okre$lonych ponize;j.
R3  Skrajne zagrozenie wybuchem wskutek uderzenia, tarcia, ognia lub innych Zrédet zaptonu

— Substancje i preparaty, ktére sg szczeg6lnie sensytywne, takie jak kwas pikrynowy lub PETN.

2.2.2.  Substancje utleniajgce

Substancje i preparaty sg sklasyfikowane jako utleniajace i oznaczone symbolem ,O” oraz oznaczeniem
niebezpieczeristwa ,material utleniajacy” zgodnie z wynikami badan podanych w zalaczniku V. Jedno
wyrazenie oznaczajace niebezpieczenistwo jest obowigzkowe, ma ono by¢ okreslone na podstawie wyni-
kéw badan, ale z zastrzezeniem nastepujacych kryteriow:

R7 Moze spowodowaé pozar

— Organiczne nadtlenki, ktére posiadaja wlasciwosci zapalne, nawet gdy nie sa w kontakcie z innym
palnym materiatem.

R8 Kontakt z materiatami palnymi moze spowodowac pozar

— Inne utleniajace substancje i preparaty, wlaczajac nieorganiczne nadtlenki, ktére moga spowodo-
wad pozar lub zwiekszy¢ zagrozenie pozarowe, gdy s3 w kontakcie z materialem palnym.

R9 Wybucha po zmieszaniu z materiatem palnym

— Inne substangje i preparaty, wlaczajac nieorganiczne nadtlenki, ktore staja si¢ wybuchowe po zmie-
szaniu z materiatami palnymi, np. niektére chlorany.

2.2.2.1.  Uwagi dotyczgce nadtlenkéw
Z powodu wihasciwosci wybuchowych organiczne nadtlenki lub ich preparaty w postaci, w jakiej s wpro-

wadzone do obrotu, sg klasyfikowane zgodnie z kryteriami w ppkt 2.2.1 na podstawie badan przeprowa-
dzonych zgodnie z metodami podanymi w zalaczniku V.

Z powodu wlasciwosci utleniajagcych metody podane w zalaczniku V nie moga by¢ zastosowane do nad-
tlenkéw organicznych.

W odniesieniu do organicznych nadtlenkéw niesklasyfikowanych jako wybuchowe sg klasyfikowane jako
niebezpieczne na podstawie ich struktury (np. R-O-O-H; R;-O-O-R,).

Preparaty niesklasyfikowane jako wybuchowe sg sklasyfikowane, stosujgc metod¢ obliczefi oparta na
zawarto$ci procentowej aktywnego tlenu, przedstawiona w ppkt 9.5.

Kazdy organiczny nadtlenek lub jego preparat, niesklasyfikowany jako wybuchowy, jest klasyfikowany jako
utleniajgcy, jezeli nadtlenek lub jego preparaty zawieraja:

— wiecej niz 5 % nadtlenku organicznego, lub

— wigcej niz 0,5 % dostgpnego tlenu z nadtlenku organicznego i wigcej niz 5 % nadtlenku wodoru.

2.2.3.  Skrajnie latwopalne

Substancje i preparaty sa sklasyfikowane jako skrajnie tatwopalne i opisane symbolem ,F+” i oznaczeniem
niebezpieczenstwa ,skrajnie fatwopalna” zgodnie z wynikami badan podanych w zalaczniku V. Oznacze-
nie ryzyka ,R” przypisuje si¢ zgodnie z nastgpujacymi kryteriami:

R12 Skrajnie latwopalne
— Ciekle substangje i preparaty posiadajgce temperature zaptonu ponizej 0 °C, a temperature wrze-
nia (lub w przypadku zakresu temperatur wrzenia, temperaturg poczatkujaca wrzenie) nizsza lub

réwna 35 °C.

— Substancje gazowe i preparaty, ktore sa palne w kontakcie z powietrzem w temperaturze i ci$nie-
niu otoczenia.
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2.2.4.

2.2.5.

2.2.6.

Wysoce tatwopalne

Substancje i preparaty sa sklasyfikowane jako wysoce fatwopalne i oznaczone symbolem ,F” oraz ozna-
czeniem niebezpieczenistwa ,wysoce latwopalne” zgodnie z wynikami badan podanych w zalaczniku V.
Oznaczenia ryzyka ,R” sa przypisane zgodnie z nastgpujacymi kryteriami:

R11 Wysoce latwopalne

— Substancje i preparaty w stanie statym, ktére moga tatwo zapali¢ si¢ po krdtkim kontakcie ze
zrédtem zaptonu i ktore kontynuuja spalanie lub wypalaja si¢ po usunigciu zrédla zaptonu.

— Ciekle substangje i preparaty posiadajace temperaturg zaptonu ponizej 21 °C, lecz ktére nie sg
skrajnie tatwopalne.

R15 Kontakt z wodg uwalnia wysoce lfatwopalne gazy
— Substancje i preparaty, ktére w kontakcie z woda lub wilgotnym powietrzem wydzielaja skrajnie
fatwopalne gazy w niebezpiecznych ilosciach, z szybkoscig minimum 1 litr na kilogram na
godzing.
R17 Samorzutnie zapala si¢ w powietrzu
— Substancje i preparaty, ktére moga rozgrzac si¢ i w rezultacie zapali¢ si¢ w kontakcie z powie-

trzem w temperaturze otoczenia, bez dodatkowego dostarczenia energii.

Latwopalne

Substancje i preparaty sa sklasyfikowane jako fatwopalne zgodnie z wynikami badai podanych w zalacz-
niku V. Wyrazenia oznaczajgce zagrozenie przypisane sg zgodnie z nastgpujacymi kryteriami:

R10 ELatwopalne

— Ciekle substancje i preparaty posiadajace temperatur¢ zaplonu réwna lub wigksza niz
21 °C i mniejszg lub réwng 55 °C.

Jednakze wykazano w praktyce, ze preparaty majace temperatur¢ zaplonu réwna lub wigksza niz
21 °C i mniejszg lub réwna 55 °C nie wymagaja klasyfikowania jako latwopalne, jesli preparat w zaden
sposéb nie podtrzymuje spalania, a takze nie ma powodu do obawy o ryzyko dla oséb manipulujgcych
tymi preparatami lub dla innych oséb.

Inne wiasciwosci fizykochemiczne

Dodatkowe wyrazenia oznaczajace zagrozenie s3 przypisane substancjom i preparatom, ktére zostaly skla-
syfikowane na mocy ppkt 2.2.1-2.2.5 lub za pomoca ppkt 3, 4 i 5, zgodnie z nastgpujacymi kryteriami
(opartymi na do$wiadczeniu uzyskanym w trakcie uzupelniania zaltacznika I):

R1 Wybucha w stanie suchym

Dla wybuchowych substancji i preparatdw wprowadzanych do obrotu w postaci roztworu
lub w postaci mokrej, np. nitroceluloza, o zawartoci azotu wickszej niz 12,6 %.

R4  Stanowi fatwo wybuchajace zwigzki metaliczne

Dla substancji i preparatow, ktore moga stanowic tatwo wybuchajace zwigzki metaliczne, np. kwas
pikrynowy, kwas styfninowy.

R5 Ogrzanie grozi wybuchem

Dla termicznie nietrwatych substancji i preparatéw niesklasyfikowanych jako wybuchowe, np. kwas
nadchlorowy o stezeniu > 50 %.

R6 Wybucha w kontakcie z powietrzem lub bez powietrza

Dla substancji i preparatow, ktore sg nietrwale w temperaturze otoczenia, np. acetylen.
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R7 Moze spowodowaé pozar
Dla reaktywnych substancji i preparatéw, np. fluor, podsiarczyn sodowy.
R14 Reaguje gwaltownie z woda

Dla substancji i preparatéw, ktore reaguja gwaltownie z woda, np. chlorek acetylu, metale alkaliczne,
tetrachlorek tytanu.

R16 Wybucha po zmieszaniu z substancjami utleniajacymi

Dla substangji i preparatéw, ktore reaguja wybuchowo ze $rodkiem utleniajagcym, np. czerwony fos-
for.

R18 Podczas stosowania moze tworzy¢ tatwopalne/wybuchowe mieszaniny para/powietrze

Dla preparatéw niesklasyfikowanych samych w sobie jako tatwopalne, ale ktore zawieraja lotne
sktadniki tatwopalne w powietrzu.

R19 Moze tworzy¢ wybuchowe nadtlenki

Dla substancji i preparatéw, ktore moga tworzy¢ wybuchowe nadtlenki w czasie przechowywania,
np. eter dietylu, 1,4-dioxan.

R30 Staje si¢ wysoce palny podczas uzycia

Dla preparatéw niesklasyfikowanych samych w sobie jako fatwopalne, ktére moga sta¢ si¢ fatwopal-
nymi przy utracie lotnych niefatwopalnych skladnikéw.

R44 Ryzyko wybuchu przy podgrzaniu w zamknigciu

Dla substancji i preparatéw niesklasyfikowanych samych w sobie jako wybuchowe, zgodnie z ppkt
2.2.1 powyzej, ale ktore moga pomimo to okazal si¢ wybuchowe w praktyce, jesli beda ogrze-
wane w wystarczajaco zamknietych naczyniach. Na przyklad niektore substancje, ktére moga roz-
klada¢ si¢ wybuchowo po podgrzaniu w stalowym bebnie, nie wykazuja takiego skutku, jesli sa
ogrzewane w otwartych pojemnikach.

Dla innych dodatkowych sformutowan dotyczacych zagrozenia patrz ppkt 3.2.8.

KLASYFIKACJA NA PODSTAWIE WLASCIWOSCI TOKSYKOLOGICZNYCH

Wprowadzenie

Klasyfikacja dotyczy zaréwno ostrego, jak i dtugotrwalego skutku dziatania substangji i preparatow, czy
tez wynikajacego z jednorazowej, powtarzalnej czy dtugotrwalej ekspozydji.

W przypadku gdy mozna przedstawi¢ przy pomocy badan epidemiologicznych, w naukowo wiarygod-
nych przypadkach badan, jak okreslono w niniejszym zalaczniku lub przez statystycznie wsparte do§wiad-
czenie, takie jak ocena danych z jednostek informacyjnych o truciznach lub chorobach zawodowych, ze
wplyw toksykologiczny na czlowieka rézni si¢ od tych sugerowanych z zastosowania metod okreslo-
nych w zarysie w ppkt 1.6 niniejszego zalacznika, wtedy substancja lub preparat s3 sklasyfikowane zgod-
nie z ich wplywem na czlowieka. Jednakze badania na cztowieku nie moga by¢ zwykle stosowane do nega-
Gji pozytywnych danych uzyskanych ze zwierzgtami.

Dyrektywa 86/609/EWG ma na celu ochrong zwierzat wykorzystywanych do do$wiadczen i innych
naukowych celéw. w odniesieniu do kilku punktéw koncowych istnieja wiarygodne metody badania in
vitro w zalaczniku V do niniejszej dyrektywy, a te badania powinny by¢ wykorzystane tam, gdzie to jest
stosowne.

Klasyfikacja substancji musi by¢ wykonana na bazie dostgpnych danych doswiadczalnych, zgodnie z naste-
pujacymi kryteriami, kt6re uwzgledniaja wielkos¢ tych skutkow:

a) w przypadku toksycznosci ostrej (Smiertelne lub nieodwracalne dzialanie po jednorazowej ekspozy-
cji), kryteria ppkt 3.2.1-3.2.3 maja by¢ zastosowane;

b) w przypadku toksycznosci podostrej, podprzewleklej lub przewleklej kryteria ppkt 3.2.2-3.2.4 maja
by¢ zastosowane;
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¢) w przypadku dzialania zrgcego i draznigcego kryteria ppkt 3.2.5 i 3.2.6 maja by¢ zastosowane;
d) w przypadku dzialania uczulajacego zastosowano kryteria ppkt 3.2.7 maja by¢ zastosowane;

e) w przypadku szczegdlnego wplywu na zdrowie (rakotwércza, mutageniczna i rozrodcza toksycznosd),
kryteria pkt 4 majg by¢ zastosowane.

W odniesieniu do preparatéw klasyfikacje dotyczaca niebezpieczenstwa dla zdrowia przeprowadzono:

a) na podstawie metody konwencjonalnej okreslonej wv art. 6 i w zalaczniku II do dyrektywy
1999/45[WE przy braku danych doswiadczalnych. w tym przypadku klasyfikacja jest oparta na gra-
nicach stezen indywidualnych:

— uzyskanych z zalacznika i do niniejszej dyrektywy, albo

— z czgsci B zalgeznika I do dyrektywy 1999/45/WE, w przypadku gdy substancja lub substancje nie
znajduja si¢ w zalaczniku i do niniejszej dyrektywy lub wystepuja w nim bez granic stezen;

b) lub gdy dane doswiadczalne sa dostgpne zgodnie z kryteriami opisanymi w ppkt 3.1.2, wylaczajac wla-
$ciwosci rakotworcze, mutagenne i toksyczne dla rozrodczosci, okreslone w ppkt 3.1.2 lit. e), ktore
muszg by¢ ocenione metodg konwencjonalng okreslong w art. 6 i w czesci A.7-9 i czgsci B.6 zalacz-
nika II do dyrektywy 1999/45/WE.

Uwaga: Bez uszczerbku dla wymagan dyrektywy 91/414/EWG, tylko w przypadku gdy osoba odpowie-
dzialna za wprowadzenie preparatu do obrotu moze naukowo przedstawic, ze toksykologiczne wlasciwo-
$ci preparatu nie moga by¢ poprawnie ustalone metodg przedstawiong w ppkt 3.1.3 lit. a) lub na podsta-
wie istniejacych wynikoéw badan na zwierzgtach, metody przedstawione w ppkt 3.1.3 lit. b) moga by¢
zastosowane, pod warunkiem Ze sg uzasadnione lub szczegdlnie upowaznione na podstawie art. 12 dyrek-
tywy 86/609/EWG.

Jakakolwiek metoda jest zastosowana do oceny niebezpieczenistwa preparatu, nalezy uwzgledni¢ wszelkie
niebezpieczne skutki dla zdrowia, jak okreslono w czesci B zalacznika II do dyrektywy 1999/45/WE.

Jesli klasyfikacja ma by¢ ustalona na podstawie wynikéw do$wiadczalnych uzyskanych z badan na zwie-
rz¢tach, wyniki powinny by¢ wiarygodne w odniesieniu do ludzi w zakresie majacym odzwierciedlenie dla
ludzi, wskazujac we wlasciwy sposob zagrozenia dla cztowieka.

Ostra toksyczno$¢ drogg pokarmowa substancji lub preparatéw wprowadzonych do obrotu moze by¢
ustalona metoda pozwalajacg oceni¢ warto$¢ LD, albo przez okreslenie dawki réznicujacej (metoda usta-
lonej dawki) lub przez okreslenie zakresu ekspozycji, w przypadku gdy $miertelnos¢ jest oczekiwana (me-
toda klas toksycznosci ostrej).

Dawka réznicujaca jest dawka powodujaca wyrazne dzialanie toksyczne, lecz nie $miertelne oraz jest jed-
nym z czterech pozioméw dawkowania okreslonych w zataczniku V (5, 50, 500 lub 2 000 mg na kg masy
ciata).

Pojecie ,wyrazne dzialanie toksyczne” uzywane jest do wskazania skutkéw toksycznych, po ekspozycji
badanej substancji, ktére s3 tak powazne, ze ekspozycja nastepnej wyzszej ustalonej dawki prawdopodob-
nie doprowadzi do $mierci.

Wyniki badania przy okre$lonej dawce, stosujac metode ustalonych dawek, moga by¢ nastepujace:
— mniej niz 100 % przezycia,
— 100 % przezycia, lecz wyrazne dzialanie toksyczne,

— 100 % przezycia, lecz bez wyraznego dzialania toksycznego.

W kryteriach w ppkt 3.2.1, 3.2.2 i 3.2.3 wskazano tylko wyniki koficowe badania. Dawka 2 000 mg/kg
powinna by¢ uzyta wstepnie do uzyskania informacji dotyczacych toksycznych skutkéw substancji, ktore
sa nizszej toksycznosci ostrej i ktore nie sg sklasyfikowane na podstawie toksycznosci ostrej.

Metoda ustalonej dawki wymaga w niektérych przypadkach badania wyzszych lub nizszych dawek, jesli
nie byly juz badane przy odpowiednim poziomie dawkowania. Nalezy si¢ takze odnie$¢ do tabeli
oceny w metodzie badania B.1a.

Zakres ekspozycji, przy ktérym spodziewana jest Smiertelno$¢, pochodzi z obserwowanej nieobecnosci lub
obecnosci substancji pokrewnej $miertelno$ci nastgpujacej po metodzie klasy toksycznosci ostrej. w odnie-
sieniu do wstgpnego badania stosuje si¢ jedna z trzech ustalonych dawek poczatkowych (25, 200 lub
2 000 mg na kg wagi ciala).
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Metoda klasy toksycznosci ostrej wymaga w niektorych przypadkach badania przy wyzszych lub nizszych
dawkach, jesli jeszcze nie badano przy odpowiednim poziomie dawki. Nalezy si¢ takze odnie$¢ do sche-
matu przebiegu procedury badania w metodzie B.1b zalacznika V.

Kryteria dotyczace klasyfikacji, wyboru symboli, oznaczania niebezpieczefistwa, wyboru wyra-
Zef oznaczajjcych zagrozenie

Bardzo toksyczne

Substancje i preparaty sa sklasyfikowane jako bardzo toksyczne i oznaczone symbolem ,T+" oraz ozna-
czeniem niebezpieczenistwa ,bardzo toksyczne” zgodnie z kryteriami okreslonymi ponizej.

Wyrazenia oznaczajgce zagrozenie sg przypisane zgodnie z nastgpujacymi kryteriami:
R28 Bardzo toksyczne w razie potknigcia

Wyniki toksycznosci ostrej:

— LD, droga pokarmowa, szczur < 25 mg/kg,

— mnigj niz 100 % szczurdéw przezywa po podaniu droga pokarmowsa 5 mg/kg, przy procedurze
ustalonej dawki, lub

— wysoka $miertelno$¢ przy dawkach < 25 mg/kg droga pokarmowa, szczur, metoda klas toksycz-
nosci ostrej (w celu interpretacji wynikow patrz przebieg procesu w dodatku 2 do metody B.1b
zalgcznika V).

R27 Bardzo toksyczne w kontakcie ze skora

Wyniki toksycznosci ostrej:

— LDjs, naniesiony na skore, szczur lub krélik: < 50 mg/kg.
R26 Bardzo toksyczne przy wdychaniu

Wyniki toksycznosci ostrej:

— LCs, wdychanie aerozolu lub czastek statych, szczur: < 0,25 mg/litr/4h,

— LCs, wdychanie gazéw i par, szczur: < 0,5 mg|litr/4h.

R39 Niebezpieczenistwo bardzo powaznych nieodwracalnych skutkow

— Mocne dowody, ze nieodwracalne uszkodzenia, inne od efektéw okreslonych w pkt 4, moga by¢
spowodowane poprzez jednorazowg ekspozycj¢ wlasciwa drogg, ogélnie w wyzej wymienionym
zakresie dawek.

W celu wskazania drogi podawania/ekspozycji wykorzystuje si¢ jedng z nast¢pujacych kombinacji:
R39/26, R39/27, R39/28, R39/26/27, R39/26/28, R39/27/28, R39/26/2728.

Toksyczne
Substancje i preparaty sa sklasyfikowane jako bardzo toksyczne i oznaczone symbolem ,T” oraz oznacze-
niem niebezpieczenistwa ,toksyczne” zgodnie z kryteriami podanymi ponizej. Wyrazenia oznaczajace
zagrozenie sg przypisane zgodnie z nastgpujacymi kryteriami:
R25 Toksyczne w przypadku spozycia

Wyniki toksycznosci ostrej:

— LD, droga pokarmowa, szczur: 25 < LD, < 200 mg/kg,

— réznicowana dawka, droga pokarmowa, szczur, 5 mgfkg: 100 % przezywa, lecz wyrazne dzia-
fanie toksyczne, lub

— wysoka $miertelno$¢ w zakresie dawki > 25 to < 200 mg/kg droga pokarmowa, szczur, metoda
klas toksycznosci ostrej (w celu interpretacji wynikéw patrz przebieg procesu w dodatku 2 do
metody B.1b zalacznika V).
R24 Toksyczne w kontakcie ze skora
Wyniki toksycznosci ostrej:

— LD, naniesiona na skore, szczur lub krélik: 50 < LDs, < 400 mg/kg.
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R23 Toksyczne przy wdychaniu
Wyniki toksycznosci ostrej:
— LCs, wdychanie aerozolu lub czgstek statych, szczur: 0,25 < LCsq < 1 mg/litr/4h,
— LCs, wdychanie gazéw i par, szczur: 0,5 < LCs, < 2 mgllitr/4h.
R39 Niebezpieczefistwo bardzo powaznych, nieodwracalnych zmian
— Mocne dowody, ze nicodwracalne uszkodzenia, inne od skutkéw okreslonych w pkt 4, moga by¢
spowodowane poprzez jednorazowa ekspozycje wlasciwg droga, ogdlnie w wyzej wymienionym
zakresie dawek.
W celu wskazania drogi podawania/ekspozycji wykorzystuje si¢ jedng z nastgpujacych kombinagji:
R39/23, R39/24, R39]25, R39/23/24, R39/23/25, R39/24/25, R39/23/24/25.
R48 Niebezpieczenstwo powaznego ubytku zdrowia w czasie przedtuzonej ekspozycji na dziatanie sub-
stancji
— powazne uszkodzenia (wyrazne zaburzenia funkcjonalne lub zmiany morfologiczne, majace
toksykologiczne znaczenie) sa prawdopodobnie spowodowane przez powtarzang lub przedtu-
zong ekspozycje, wlasciwa droga.
Substancje i preparaty sg sklasyfikowane jako co najmniej toksyczne, gdy te skutki sa obserwowane
na poziomie nizszym o jeden rzad (tzn. 10 razy) niz ten okreslony dla R48 w ppkt 3.2.3.
W celu wskazania drogi podawania/ekspozycji wykorzystuje si¢ jedng z nastepujacych kombinagji:
R48/23, R48/24, R48]25, R48/23/24, R48/23/25, R48/24/25, R48/23/24/25.
Szkodliwe

Substancje i preparaty sg sklasyfikowane jako szkodliwe i oznaczone symbolem ,Xn” oraz oznaczeniem
niebezpieczenstwa ,szkodliwe” zgodnie z kryteriami podanymi ponizej. Wyrazenia oznaczajace zagroze-
nie s3 przypisane zgodnie z nastepujacymi kryteriami:

R22

R21

R20

R65

Szkodliwy w razie potknigcia
Wyniki toksycznosci ostrej:
— LDg,, droga pokarmowsg, szczur: 200 < LD, < 2 000mg/kg,

— dawka réznicujaca, drogg pokarmowsa, szczur 50 mg/kg: 100 % przezycia, lecz wyrazne dziata-
nie toksyczne,

— mniej niz 100 % przezycia przy 500 mg/kg, szczur, droga pokarmowa, procedura ustalonej daw-
ki. Nalezy odnies¢ si¢ do tabeli oceny w metodzie badania B.1a zalacznika V, lub

— wysoka $miertelno$¢ w zakresie dawek > 200 do < 2 000mg/kg droga pokarmows, szczur,
metoda klas toksycznosci ostrej (w celu interpretacji wynikow patrz przebieg procesu w dodatku
2 do metody B.1b zalacznika V)

Szkodliwe w kontakcie ze skora

Wyniki toksycznosci ostrej:

— LDs, naniesiona na skorg, szczur lub krélik: 400 < LD, < 2 000mg/kg.

Szkodliwe przy wdychaniu

Wyniki toksycznosci ostrej:

— LCs, wdychanie, szczur, aerozol lub czastki stale: 1 < LCy, < 5 mgllitr/4h,

— LCs, wdychanie, szczur, gazy lub pary: 2 < LCs, < 20 mg/litr/4h.

Szkodliwe: moze by¢ przyczyna uszkodzenia pluc po spozyciu

Ciekle substancje i preparaty przedstawiajace niebezpieczenstwo wdychania przez czlowieka z
powodu swojej niskiej lepkosci:

a) w odniesieniu do substangji i preparatéw zawierajgcych alifatyczne, alicykliczne i aromatyczne
weglowodory o catkowitym stezeniu réwnym lub wigkszym niz 10 % i majgcych:
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— czas przeplywu mniejszy niz 30 s w 3-milimetrowym kubku ISO, zgodnie z ISO 2431
(kwiecien1996/wydanie lipiec 1999) dotyczacej ,Farby i lakiery — okreslenie czasu prze-

plywu za pomoca kubkéw przeplywowych”,

— lepkos¢ kinematyczna zmierzona za pomoca kalibrowanego wiskozymetru z kapilarg szklang
zgodnie z 1SO 3104/3105 jest mniejsza niz 7 x 10~ m?[s w 40 °C (ISO 3104, wydanie 1994
dotyczace: ,Produkty naftowe — przezroczyste i nieprzezroczyste ciecze — Okreslenie i obli-
czanie lepkosci kinematycznej”; ISO 3105, wydanie 1994, dotyczace: ,Wiskozymetry kine-
matyczne ze szklang kapilarg — Specyfikacje i instrukcje obstugi”), lub

— lepkos$¢ kinematyczna uzyskana z pomiaréw wiskozymetrem rotacyjnym zgodnie z ISO
3219 jest mniejsza niz 7 x 10" m?/s w 40 °C (ISO 3219, wydanie 1993 dotyczace: ,Plastiki
— Polimery|zywice w postaci stalej, emulsji lub dyspersji — oznaczanie lepkosci za pomoca
wiskozymetru rotacyjnego z okreslong szybkoscig wrzeciona”).

Nalezy zauwazy¢, ze substancje i preparaty spelniajace te kryteria nie musza by¢ klasyfikowane,
jesli posiadaja one Srednie napiecie powierzchniowe wigksze niz 33 mN/m w 25 °C mierzone ten-
sometrem du Nouya lub metodami badan wskazanymi w czesci A.5 zalacznika V;

b) w odniesieniu do substancji i preparatéw oparte na do§wiadczeniu praktycznym w odniesieniu
do ludzi.

R68 Mozliwe niebezpieczenstwo nieodwracalnych skutkéw

— Mocne dowody, ze nieodwracalne uszkodzenia, inne od skutkéw okreslonych w pkt 4, moga by¢
spowodowane poprzez jednorazowg ekspozycj¢ wlasciwg drogg, ogdlnie w wyzej wymienionym
zakresie dawek.

W celu wskazania drogi podawania/ekspozycji wykorzystuje si¢ jedng z nast¢pujacych kombinagji:
R68/20, R68/21, R68/22, R68/20/21, R68]20/22, R68/21/22, R68/20/21/22.

R48 Niebezpieczenstwo powaznego uszkodzenia zdrowia przy przedtuzonej ekspozycji

— powazne uszkodzenia (wyraZne zaburzenia funkcjonalne lub zmiany morfologiczne o znacze-
niu toksykologicznym) spowodowane przez powtarzalng lub przedtuzona ekspozycje odpowied-
nig droga.

Substancje i preparaty sa sklasyfikowane jako co najmniej szkodliwe, gdy te skutki s3 obserwowane
na poziomach o rz¢dzie wielkosci:

— droga pokarmowa, szczur < 50 mg/kg (masy ciata)/dzien,
— po naniesieniu na skére, szczur lub krélik < 100 mg/kg (masy ciata)/dzien,

— inhalacja, szczur < 0,25 mg(l przez 6 godzin/dzief.

Te wytyczne warto§ci mozna zastosowac bezpos$rednio, gdy zaobserwowano powazne uszkodzenia w pod-
przewleklym (90-dniowym) badaniu toksycznosci. Gdy interpretuje si¢ wyniki badania toksycznosci podo-
strej (28-dniowy), dane te powinny by¢ zwigkszone okoto trzykrotnie. Jesli badanie toksycznosci przewle-
klej (dwa lata) s3 dostgpne, powinny by¢ oceniane na podstawie kazdego przypadku. Jesli s3 dostgpne
wyniki z ponad jednego okresu trwania, nalezy do rozwazan przyjac te o najdtuzszym czasie.

W celu wskazania drogi podawaniajekspozycji wykorzystuje si¢ jedna z nastgpujacych kombinagji:
R48/20, R48/21, R48/22, R48/20/21, R48/20/22, R48/21/22, R48/20/21/22.

Uwagi odnoszqgce si¢ do substancji lotnych

W odniesieniu do niektérych substancji o wysokim stezeniu pary nasyconej moga by¢ dostepne dowody
wykazywania skutkéw, ktére moga by¢ przyczyna zainteresowania. Takie substancje nie moga by¢ skla-
syfikowane zgodnie z kryteriami wplywu na zdrowie w niniejszej wytycznej (ppkt 3.2.3) lub nie sa objete
ppkt 3.2.8. Jednakze w przypadku gdy istnieja stosowne dowody, Ze takie substancje moga przedstawiac
niebezpieczenstwo przy zwyklym manipulowaniu i uzyciu, zachodzi konieczno$¢ klasyfikacji na podsta-
wie indywidualnego przypadku w zalaczniku 1.

Uwagi odnoszace si¢ do uzycia R48

Uzycie niniejszego wyrazenia oznaczajgcego zagrozenie odnosi si¢ do szczegdlnego zakresu skutkéw bio-
logicznych w ramach pojec opisanych ponizej. Celem zastosowania niniejszego oznaczenia muszg by¢ roz-
wazone powazne uszkodzenia zdrowia, wlaczajac $mier¢, wyrazne zaburzenia czynno$ciowe lub zmiany
morfologiczne, ktére sa znaczace toksykologicznie. Jestszczegélnie wazne, czy zmiany te s
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nieodwracalne. Jest takze wazne rozpatrzenie nie tylko powaznych szczeg6lnych zmian w okreslonym
narzadzie lub systemie biologicznym, lecz takze uogdlnionych zmian o mniej istotnym charakterze, doty-
czacych kilku narzadéw lub powaznych zmian w ogélnym stanie zdrowia.

Celem oceny, czy istnieje dowdd na wystepowanie tego rodzaju skutkéw, nalezy odnie$¢ si¢ do nastgpu-
jacych wytycznych:

1. Dowody wskazujace, ze R48 powinno by¢ zastosowane:

a)

b)

substancje powodujace $mier¢;

i) duze zmiany czynno$ciowe w o§rodkowym lub obwodowym ukladzie nerwowym, wlaczajac
wzrok, stuch i zmyst powonienia, oceniane klinicznie lub innymi metodami (np. elektrofizjo-

logicznymi);
ii) duze zmiany czynno$ciowe w innych uktadach narzadéw (na przyklad w plucach);
wszystkie wyrazne zmiany w klinicznych parametrach biochemicznych, hematologicznych i ana-
lizie moczu, wskazujgce na powazne zaburzenia narzagdéw. Hematologiczne zmiany uwazane sg
za szczeg6lnie wazne, jesli dowody sugeruja, ze odpowiadajg one za obnizenie produkcji komérek
krwi w szpiku kostnym;

powazne uszkodzenie narzadu zaobserwowane badaniem mikroskopowym przy autopsji:

i) rozlegle lub powazne martwice, zwtdknienia lub utworzenie si¢ ziarniakéw w narzadach istot-
nych dla zycia, majacych wlasciwosci regeneracyjne (np. watroba);

ii) powazne zmiany morfologiczne, ktére chociaz sg potencjalnie odwracalne, s3 wyraznymi
wskaznikami zaburzen narzaddw (np. powazne zmiany stluszczajace watroby, powazne ostre

uszkodzenie kanalikow nerkowych w nerce, wrzodowy niezyt zoladka); lub

iii,

=

znaczace dowody obumierania tkanek w narzadach istotnych dla zycia, niezdolnych do rege-
neracji (np. zwloknienie mig$nia sercowego lub zwyrodnienie wsteczne nerwéw) lub w popu-
lacji komorek macierzystych (np. aplazja lub hypoplazja szpiku kostnego).

Powyzsze dowody bedg w wigkszo$ci uzyskane z do$wiadczen na zwierzetach. Przy rozwazaniu
danych pochodzacych z praktycznego doswiadczenia nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na poziomy
ekspozycji.

2. Dowody wskazujace, ze R48 nie powinien by¢ stosowany:

Zrace

Uzycie niniejszego wyrazenia oznaczajacego zagrozenie jest zastrzezone dla ,powaznego uszko-
dzenia zdrowia w czasie przedtuzonej ekspozycji”. Mozna zaobserwowac wicle skutkéw, zaréwno
u ludzi, jak i u zwierzat, ktére nie stanowig podstawy uzycia R48. Te skutki sg istotne, gdy probuje
si¢ okresli¢ nieoddzialywajacy poziom substancji chemiczne;.

Przyklady dobrze udokumentowanych zmian, ktére nie uzasadniaja klasyfikacji z R48, niezaleznie
od ich istotnosci statystycznej, zawieraja:

a) obserwacje kliniczne lub zmiany przyrostu masy ciala, spozycie pokarméw i wody, ktére moga
mie¢ wazno$¢ toksykologiczng, ale same w sobie nie wskazuja na ,powazne uszkodzenie”;

b) male zmiany parametréw klinicznych biochemicznych, hematologicznych lub analizy moczu,
ktore sa watpliwe lub o minimalnej istotnosci toksykologicznej;

¢) zmiany w masie narzagdow, bez dowodéw na dysfunkcje narzadows;

d) adaptacyjne reakcje (np. migracja makrofagéw w plucach, hipertrofia i indukcja enzyma-
tyczna w watrobie, przerostowe reakcje na podraznienia). Skutki dzialania miejscowego na
skore przy powtarzalnym nakladaniu na skore substancji sa wlasciwiej sklasyfikowane przez
R38 ,draznigcy dla skory”; lub

¢) gdy przedstawiono szczegdlny gatunkowo mechanizm toksycznosci (np. specyficzne szlaki
metaboliczne).

Substancje i preparaty sa sklasyfikowane jako zrace i oznaczone symbolem ,C” oraz oznaczeniem niebez-
pieczefistwa ,zraca” zgodnie z nastepujacymi kryteriami:

— substancje lub preparaty rozpatrywane jako zrace, jesli po nalozeniu na zdrows, nieuszkodzong skére
zwierzgcia spowoduja catkowite zniszczenie tkanek skory w catej grubosci u co najmniej jednego zwie-
rzgcia, w czasie trwania badania dzialania draznigcego na skére cytowanego w zalgczniku V lub w cza-
sie trwania badania metodg réwnowazng,
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— Kklasyfikacja moze by¢ oparta na wynikach wiarygodnych badan in vitro, takich jak cytowane w zalacz-
niku V (B.40. Korozja skory: oznaczanie transskornego oporu elektrycznego skory szczura i analiza
modelu skory ludzkiej),

— substancje i preparaty powinny by¢ takze uznane za zrace, jesli wyniki moga by¢ przewidziane, na
przyklad dla reakcji na mocne kwasy lub zasady wykazujace pH réwne lub mniejsze od 2, lub 11,5
lub wigcej. Jednakze kiedy skrajne pH jest podstawa dla klasyfikacji, mozna uwzgledni¢ réwniez
kwasowo/alkaliczng rezerwe (1). Jesli uwzglednienie rezerwy kwasowo/alkalicznej sugeruje, Ze substan-
cja lub preparat moze nie by¢ zracy, powinny by¢ przeprowadzone dalsze badania dla potwierdzenia
tego, wskazane jest uzycie odpowiedniego, uznanego naukowo badania in vitro. Rozwazenie samej
rezerwy kwasowo|zasadowej nie powinno zwalnia¢ od klasyfikacji substancji lub preparatéw jako
zrace.

Wyrazenia oznaczajgce zagrozenie sg przypisane zgodnie z nastepujacymi kryteriami:
R35 Wywoluje powazne oparzenia
— gdy substancja zastosowana na zdrowa, nieuszkodzong skore zwierzat powoduje zniszczenie tka-
nek skéry w calej grubosci w wyniku ekspozycji trwajacej do trzech minut lub jedli ten wynik
mozna przewidziel.
R34 Wywoluje oparzenia
— gdy substancja zastosowana na zdrowa, nieuszkodzong skore zwierzat powoduje zniszczenie tka-
nek skory w calej grubosci w wyniku ekspozycji trwajacej do czterech godzin lub jesli ten wynik

mozna przewidzied,

— organiczne wodoronadtlenki, poza tymi, gdzie dostgpne dowody sa sprzeczne.

Uwagi:

W przypadku gdy klasyfikacja jest oparta na wynikach wiarygodnego badania in vitro R35 lub R34 stosuje
si¢ zgodnie ze zdolno$cig metody badania do rozréznienia migdzy nimi.

W przypadku gdy klasyfikacja jest oparta tylko na rozwazeniu samego skrajnego pH, nalezy zastosowacé
R35

3.2.6. Drazniace

Substancje i preparaty sg sklasyfikowane jako draznigce i oznaczone symbolem ,Xi” oraz oznaczeniem nie-
bezpieczenstwa ,draznigce” zgodnie z kryteriami podanymi ponize;j.

3.2.6.1. Stan zapalny skdry

Nastepujgce wyrazenie oznaczajge zagrozenie jest ustalone zgodnie z danymi kryteriami:
R38 Drziala draznigco na skére

— Substancje i preparaty, ktore powoduja wyrazny stan zapalny skory, utrzymujacy si¢ co najmniej
24 godziny od zakonczenia ekspozycji trwajacej do 4 godzin i odpowiada nastgpujacym wyni-
kom ustalonym dla krélika zgodnie z metodg badania podraznienia skory cytowanej w zalgcz-
niku V.

Zapalenie skory jest znaczne, gdy:

a) S$rednia warto$¢ oceny punktowej albo dla tworzacego si¢ rumierica i strupa, albo tworzg-
cego si¢ obrzeku, obliczone dla wszystkich badanych zwierzat wynosi 2 lub wigcej; lub

b) w przypadku gdy badanie z zalacznika V zostalo wykonane, wykorzystujac trzy zwierzeta,
zar6wno powstanie rumienca i strupéw lub utworzenie obrzeku zostalo obliczone oddziel-
nie u dwu lub wigcej zwierzat jako rownowazne Sredniej wartosci punktowej co najmniej 2.

W obu przypadkach do obliczenia wartosci $redniej nalezy wykorzystaé wszystkie oceny punk-
towe danego skutku, odczytane w kazdym punkcie czasowym (24, 48 i 72 godziny).

Stan zapalny skory jest takze wyrazny, jesli powstaje u co najmniej dwoch zwierzat pod koniec
czasu obserwacji. Poszczeg6lne skutki, na przyklad hyperplazja, tuszczenie, odbarwianie, pek-
nigcia, $wierzb i alopecia powinny by¢ uwzglednione.

(") J.R. Young, M. J. How, A. P. Walker i W. M. H. Worth (1988), ,Classification as corrosive or irritant to skin of preparations

containing acidic or alkaline substances, without testing on animals”, Toxic. In Vitro 2(1): pp. 19-26.
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3.2.6.2.

Stosowne dane moga by¢ takze dostgpne z nieostrych badan na zwierzgtach (patrz uwagi doty-
czace R48, pkt 2.d). Moga by¢ one uznane za znaczgce, jesli skutki wydaja si¢ by¢ poréwnywalne
do opisanych powyzej.

— Substancje i preparaty, ktore powodujg wyrazny stan zapalny na skorze, na podstawie praktycz-
nych obserwacji u ludzi w kontakcie bezposrednim, przedtuzonym i powtarzanym.

— Organiczne nadtlenki, poza tymi gdzie dostgpne dowody sa sprzeczne.

Parestezja:

Parestezja spowodowana u ludzi poprzez kontakt skory z pestycydami pyretroidowymi nie dotyczy draz-
nigcego skutku uzasadniajacego klasyfikacje jako Xi; R38. Nalezy jednak zastosowaé oznaczenie S24 do
substancji uznanych za mogace powodowac taki skutek.

Uszkodzenia oka

Nastepujace wyrazenia oznaczajace zagrozenie sa przypisane zgodnie z danymi kryteriami:

R36 Dziala drazniagco na oczy

R41

— Substancje i preparaty, ktére zaaplikowane do oka zwierzecia powoduja powstanie wyraznych
uszkodzen, powstajacych w czasie obejmujacym 72 godziny po ekspozycji i utrzymuja sie co naj-
mniej 24 godziny.

Uszkodzenia oka sg wyrazZne, jesli $rednia punktacja badania podraznienia oka, cytowana w zalacz-
niku V, odpowiada jakiejkolwiek z nastgpujacych wartosci:

— zmgtnienie rogéwki réwne lub wigksze od 2 lecz mniejsze od 3,

— uszkodzenie teczowki rowne lub wigksze od 1 lecz nie wigksze od 1,5,

— przekrwienie spojowek réwne lub wigksze od 2,5,

— obrzek spojowki (chemosis) réwny lub wigkszy od 2,

lub w przypadku wykonania badania z zalacznika V z wykorzystaniem trzech zwierzat, jesli uszko-
dzenia oczu u dwéch lub wigcej zwierzat odpowiadaja jednej z podanych powyzej wartosci, z wyjat-
kiem uszkodzenia teczowki, gdzie warto$¢ powinna by¢ réwna lub wigksza od 1, ale mniejsza od

2 i dla przekrwienia spojowki, gdzie warto$¢ powinna by¢ réwna lub wigksza od 2,5.

W obu przypadkach wszystkie oceny punktowe w kazdym z czaséw odczytu (24, 48 i 72 godziny)
dla kazdego skutku muszg by¢ uzyte w obliczeniu poszczeg6lnych wartosci $rednich.

— Substancje lub preparaty, ktére powoduja wyrazne uszkodzenia oczu, z praktycznych obserwa-
qji ludzi.

— Organiczne nadtlenki, poza tymi gdzie dostgpne dowody sa sprzeczne.

Zagrozenie powaznego uszkodzenia oczu

— Substangje lub preparaty, ktére podane do oka zwierzgcia powodujg powstawanie powaznych
uszkodzen oczu w ciggu 72 godzin od momentu ekspozydji i utrzymujacych si¢ przez co naj-

mniej 24 godziny.

Uszkodzenia oka sg uznawane za powazne, jesli Srednie oceny punktowe badania podraznienia oka
z zalacznika V majg jedng z wartosci:

— zmetnienie rogéwki réwne lub wigksze od 3,
— uszkodzenie teczowki wieksze niz 1,5.

To samo dotyczy przypadku, gdy przeprowadzono badania na trzech zwierzetach, jezeli uszkodze-
nia na dwoch lub wigcej zwierzgtach maja jedna z wartosci:

— zmgtnienie rogéwki réwne lub wigksze od 3,
— uszkodzenie teczowki rowne 2.

W obu przypadkach wszystkie oceny punktowe w kazdym z czaséw odczytu (24, 48 i 72 godziny)
dla kazdego skutku powinny by¢ uzyte w obliczeniu odpowiednich wartosci $rednich.
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3.2.6.3.

3.2.7.

3.2.7.1.

Uszkodzenia oka s3 uznawane takze za powazne, gdy wystepuja jeszcze pod koniec czasu obserwa-

cji.

Uszkodzenia oka sa uznawane za powazne, jesli substancje lub preparaty powodujg nieodwracalne

zabarwienie oczu.

— Substancje lub preparaty, ktére powoduja powazne uszkodzenia oczu, na podstawie praktycz-

nych obserwacji u ludzi.

Uwaga:

Gdy substancja lub preparat jest sklasyfikowana jako Zraca i przypisano jej R34 lub R35, zagrozenie

powaznego uszkodzenia oczu jest oczywiste, a R41 nie jest zawarte w etykiecie.

Podraznianie uktadu oddechowego

Nastgpujace wyrazenie oznaczajace zagrozenie jest przypisane zgodnie z danymi kryteriami:

R37 Dziala draznigco na uktad oddechowy
Substancje i preparaty, ktére powodujg powazne podraznienie uktadu oddechowego, oparte na:
— praktycznych obserwacjach u ludzi,

— pozytywnych wynikach z wlasciwych badan na zwierzgtach

Uwagi odnoszace si¢ do uzycia R37:

Przy interpretacji praktycznych obserwacji u ludzi nalezy zachowaé ostrozno$¢ w rozréznianiu miedzy
skutkami, ktére prowadza do sklasyfikowania jako R48 (patrz ppkt 3.2.4) od tych prowadzacych do sklasy-
fikowania jako R37. Warunki zwykle prowadzace do klasyfikacji jako R37 sa odwracalne i zwykle ogra-

niczone do gérnych drég oddechowych.

Pozytywne wyniki z wlaSciwych badaf na zwierzetach mogg obejmowaé dane uzyskane w badaniu 0gél-
nej toksycznosci, facznie z danymi histopatologicznymi z systemu oddechowego. Dane z pomiaréw

doswiadczalnych bradypnea moga by¢ réwniez uzywane do oceny podraznienia drég oddechowych.

Uczulajace

Uczulenie poprzez wdychanie

Substancje i preparaty sa sklasyfikowane jako uczulajace i przypisuje im si¢ symbol ,Xn” i oznaczenie nie-
bezpieczenstwa ,szkodliwy” oraz wyrazenie oznaczajace zagrozenie R42 zgodnie z kryteriami podanymi

ponizej.

R42 Moze powodowaé uczulenie przy wdychaniu

— jedli istnieje dowdd, Ze substancja lub preparat moze wywota¢ specyficzng oddechowa nadwraz-

liwosé,

— w pozytywnych wynikach wiasciwych badan wykonanych na zwierzetach, lub

— jezeli substancja jest izocyjanianem, chyba ze jest dowdd, ze okreslony izocyjanian nie powoduje

oddechowej nadwrazliwosci.
Uwagi odnoszace si¢ do uzycia R42:

Oznaki u ludzi

Dowdd, ze substancja lub preparat moze indukowaé okreslong nadwrazliwo$¢ oddechowa jest
zwykle oparty na ludzkim do§wiadczeniu. w tym kontek$cie nadwrazliwo$é zwykle jest astma, ale
réwniez sa rozwazane inne reakcje nadwrazliwosci, takie jak niezyt nosa lub zapalenie pecherzykow
ptucnych. Warunkiem musi by¢ kliniczny charakter reakcji alergicznej. Jednakze nie mozna przed-

stawi¢ mechanizmu immunologicznego.

Przy rozwazaniu oznak ekspozycji ludzi na dzialanie substancji konieczne jest przy decyzji dotycza-

cej klasyfikacji uwzglednienie ponadto dowodéw dotyczacych kwestii:
— ilo$¢ ludzi wystawionych na dzialanie substancji,

— zakres ekspozycji na dzialanie substancji.
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3.2.7.2.

Oznakami okre$lonymi powyzej moga by¢:

— historia kliniczna oraz dane z wlasciwych badan ptucnych zwigzanych z ekspozycja na substan-
¢je, potwierdzong innymi dowodami wspierajacymi, ktére moga obejmowac:

— strukture chemiczng zwigzang z substancjami znanymi z powodowania nadwrazliwosci
oddechowej,

— prébe odpornociows in vivo (np. badanie nakluwania skory),
— prébe odpornosciows in vitro (np. analiza serologiczna),

— badania wykazujace inne szczeg6lne, lecz nieimmunologiczne mechanizmy dzialania, np.
powtarzalny niski poziom podraznienia, posrednie dziatania farmakologiczne, lub

— dane z pozytywnej proby oskrzelowej z substancja wprowadzong zgodnie z przyjetymi
wytycznymi dotyczacymi okreSlenia szczegdlnej reakeji nadwrazliwosci.

Historia kliniczna powinna obejmowa¢ zaréwno medyczng, jak i zawodows historie, aby ustali¢
zalezno$¢ migdzy ekspozycja na dzialanie okreslonej substancji lub preparatu oraz rozwdj nadwraz-
liwosci oddechowej. Odpowiednie informacje zawierajg pogarszajace czynniki zaréwno w domu,
jak i w miejscu pracy, poczatek i postep choroby, histori¢ rodziny i danego pacjenta. Historia
medyczna powinna takze zawiera¢ uwagi o innych nieprawidtowosciach alergicznych lub uktadu
oddechowego od dziecifistwa, oraz historie palenia.
Wyniki pozytywnych badan oskrzelowych sa rozwazane, aby dostarczy¢ dostatecznego dowodu dla
klasyfikacji na wlasny uzytek. Jest jednakze powszechnie wiadome, ze w praktyce wiele badan
zamieszczonych powyzej bylo juz przeprowadzonych.

Substancje, ktdére ujawniajg symptomy astmy przez podraznienie tylko u ludzi z nadaktywnoscia
oskrzelowg nie mogg by¢ oznaczane R42.

Badania na zwierzetach

Dane z badan, ktére moga wskazywac potencjat substancji lub preparatu w powodowaniu uczulenia
przez inhalacje u ludzi, zawieraja:

— pomiary IgE (np. u myszy) lub

— specyficzne reakcje ptucne u $winek morskich.

Uczulenie przez kontakt ze skdrg

Substancje i preparaty sg sklasyfikowane jako uczulajgce i oznaczone symbolem ,Xi” i oznaczeniem ,draz-
nigcy” oraz wyrazeniem oznaczajacym zagrozenie R43 zgodnie z kryteriami podanymi ponizej.

R43 Moze powodowa¢ uczulenie przez kontakt ze skorg

— jesli praktyczne do$wiadczenie wskazuje, Ze substancja lub preparat jest zdolny do powodowa-
nia uczulenia przez kontakt ze skérg u znacznej liczby oséb, lub

— w przypadku pozytywnych wynikéw z wlasciwych badan na zwierzgtach.
Uwagi odnoszace si¢ do uzycia R43:
Oznaki u ludzi

Nastepujace oznaki (do$wiadczenie praktyczne) s wystarczajace do klasyfikowania substancji lub
preparatu jako R43:

— pozytywne dane z wlaiciwych badan sladow, zwykle w wigcej niz jednej klinice dermatologicz-
nej, lub

— epidemiologiczne badania wskazujace alergiczne kontaktowe zapalenie skory spowodowane
przez substancj¢ lub preparat. Sytuacje, w ktorych wysoka proporcja tych eksponowanych wyka-
zuje charakterystyczne symptomy maja by¢ obejrzane z duza uwaga, nawet jesli liczba przypad-
kéw jest mala, lub

— pozytywne dane z do§wiadczalnych badan u ludzi (patrz takze ppkt 3.1.1).

Nastepujace kryteria sg wystarczajace do klasyfikowania substancji za pomoca R43, gdy istnieja
wspierajace oznaki:

— wydzielone epizody alergicznego kontaktowego zapalenia skory, lub

— badania epidemiologiczne, w sytuacji gdy przypadek, blad systematyczny lub wprowadze-
nia w blad nie sg z uzasadniong wiarygodnoscia w pelni wykluczone.
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3.2.7.3.

3.2.8.

Dowody wspierajace moga obejmowac:

— dane z badan na zwierzgtach wykonanych zgodnie z istniejgcymi wytycznymi, z wynikiem
niespelniajacym kryteriow podanych w podpunkcie o badaniach na zwierzetach, lecz bedacym
wystarczajgco blisko granicy, aby byl rozwazony jako znaczacy, lub

— dane z metod niestandardowych, lub

— wiasciwe zaleznosci struktura—dzialanie.

Badania na zwierzetach

Pozytywnymi wynikami wlasciwych badan na zwierzgtach sg:

— w przypadku metody badanej typu pomocniczego dla uczulenia skérnego opisanego szcze-
gbtowo w zalaczniku V lub w przypadku innych pomocniczego typu metod badania, o reakeji
co najmniej u 30 % zwierzat jest uznany za pozytywny,

— w odniesieniu do jakiejkolwiek innej metody badania o reakcji u co najmniej 15 % zwierzat jest
uznany za pozytywny.

Immunologiczna kontaktowa pokrzywka

Niektdre substancje lub preparaty, ktére spelniaja kryteria dla R42, powoduja dodatkowo immunologiczna
pokrzywke kontaktowa. w tych przypadkach informacje dotyczace pokrzywki kontaktowej powinny by¢
wlaczone poprzez uzycie wlasciwych oznaczen S, zwykle $24 i $36/37 oraz w arkuszu danych dotycza-
cych bezpieczenstwa.

W odniesieniu do substancji lub preparatéw wytwarzajacych oznaki immunologicznej kontaktowej
pokrzywki, ktére nie spetniajg kryteridw dla R42, nalezy rozwazy¢ klasyfikacje za pomoca R43.

Nie istnieje uznany model zwierzecia dostepny do zidentyfikowania substancji, ktére powoduja immuno-
logiczng pokrzywke kontaktowa. Dlatego klasyfikacja zwykle jest oparta na dowodach u ludzi, ktére sg
podobne dla uczulajacych skére (R43).

Inne wlasciwosci toksykologiczne

Dodatkowe wyrazenia oznaczajace zagrozenie sg przypisane zgodnie z nastgpujacymi kryteriami (oparte
na do$wiadczeniu uzyskanym w trakcie zestawiania zalgcznika I) dla substancji i preparatéw sklasyfiko-
wanych na mocy ppkt 2.2.1-3.2.7 iflub pkt 4 i 5:

R29 Kontakt z woda wyzwala toksyczny gaz

W odniesieniu do substancji i preparatéw, ktore w kontakcie z wodg lub wilgotnym powietrzem
wydzielajg bardzo toksyczne/toksyczne gazy w ilosciach potencjalnie niebezpiecznych, np. fosforek
glinu, pigciosiarczek fosforu.

R31 Kontakt z kwasami uwalnia toksyczny gaz

W odniesieniu do substangji i preparatow, ktdre reagujac z kwasami uwalniaja toksyczne gazy w ilos-
ciach niebezpiecznych, np. podchloryn sodu, polisiarczek baru. w odniesieniu do substancji stoso-
wanych przez 0gét spoleczenistwa uzycie S50 (nie mieszac z... (ma by¢ okreslone przez producen-
ta)) jest bardziej odpowiednie.

R32 Kontakt z kwasami uwalnia bardzo toksyczny gaz

W odniesieniu do substancji i preparatéw, ktére reagujac z kwasami uwalniaja bardzo toksyczne
gazy w niebezpiecznych iloSciach, np. sole cyjanowodoru, azydek sodowy. w odniesieniu do sub-
stancji uzywanych przez ogét spoleczenstwa uzycie S50 (nie mieszac z.... (ma by¢ okreSlone przez
producenta)) jest bardziej odpowiednie.

R33 Niebezpieczenstwo skutkéw kumulacyjnych

W odniesieniu do substancji i preparatéw, gdy kumulacja w ciele ludzkim jest prawdopo-
dobna i powoduje pewne uszkodzenia, ktére jednak nie sg wystarczajace do usprawiedliwienia uzy-
cia R48.

W odniesieniu do uwag dotyczacych uzycia niniejszego oznaczenia R patrz ppkt 4.2.3.3 w zakresie
substangji i cze$¢ A.3 zalacznika V do dyrektywy 1999/45/WE w zakresie preparatow.

R64 Moze dziataé szkodliwie na dzieci karmione piersia

W odniesieniu do substangji i preparatow, ktére s absorbowane przez kobiety i mogg zaklocac lak-
tacje lub ktdre mogg by¢ obecne (zawierajgc metabolity) w mleku w iloSciach dostatecznych, aby daé
powody do obaw o zdrowie karmionego dziecka.
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Jesli chodzi o uwagi w sprawie uzycia niniejszego wyrazenia ,R” patrz ppkt 4.2.3.3 w zakresie sub-
stancji i cze$¢ A.4 zalacznika V do dyrektywy 1999/45/WE w zakresie preparatéw.

R66 Powtarzajace si¢ ekspozycje na dziatanie substancji moga powodowa¢ suchos¢ i pekanie skory

W odniesieniu do substancji i preparatéw, ktére powoduja uszkodzenia w wyniku wysuszenia skory,
tuszczenie i pekanie skory, lecz nie spelniajg kryteriéw dla R38 opartych na:

— praktycznej obserwacji po zwyklym stosowaniu i uzyciu, albo
— odpowiednich dowod6w dotyczacych ich przewidywanych skutkéw na skorze.
Patrz takze ppkt 1.6 i 1.7.
R67 Opary moga powodowacé senno$c i oszotomienie
W odniesieniu do lotnych substancji i preparatow zawierajacych takie substancje, ktére powoduja
wyrazne symptomy depresji centralnego systemu nerwowego poprzez wdychanie i ktére nie sg juz

sklasyfikowane odnosnie do ostrej toksycznosci przez wdychanie (R20, R23, R26, R68/20, R39/23
lub R39/26).

Moga by¢ wykorzystane nastgpujace dowody:

a) dane z badaf na zwierzgtach wykazujace wyrazne oznaki depresji CNS, takie jak skutki narko-
tyczne, letargie, brak koordynacji (wlaczajac brak lub prawidlowy refleks) i ataksje, albo:

— przy czasie stezeniajekspozycji na dzialanie substancji nieprzekraczajacym 20 mg/l/4h, lub

— dla ktérych stosunek wplywu stezenia przy < 4 h do stezenia pary nasyconej (SVC) w 20 °C
jest < 1/10;

b) praktyczne do§wiadczenia u ludzi (np. narkoza, senno$¢, zmniejszona czujno$¢, brak refleksu,
brak koordynacji, zawroty glowy) z dobrze udokumentowanych sprawozdan dla poréwnywal-
nych warunkéw ekspozycji do skutkéw okreslonych powyzej, dla zwierzat.

Patrz takze ppkt 1.6 i 1.7.

W odniesieniu do uzupelniajacych wyrazen oznaczajgcych zagrozenie patrz ppkt 2.2.6.

4. KLASYFIKACJA NA PODSTAWIE SZCZEGOLNEGO WPLYWU NA ZDROWIE CZLOWIEKA
4.1. Wprowadzenie
4.1.1.  Niniejszy rozdzial okresla procedure klasyfikacji substancji, ktére maja skutki wspomniane poni-

zej. w odniesieniu do preparatéw patrz ppkt 4.2.4.

4.1.2.  Jezeli producent, dystrybutor lub importer posiada dostepne informacje, ktére wskazujg, ze substancja
powinna by¢ sklasyfikowana i etykietowana zgodnie z kryteriami podanymi w ppkt 4.2.1, 4.2.2 lub 4.2.3,
etykietuje on tymczasowo substancje zgodnie z kryteriami, na podstawie oceny dowodéw przez kompe-
tentng osobe.

4.1.3.  Producent, dystrybutor lub importer sklada, tak szybko jak to mozliwe, dokument zestawiajacy wszystkie
istotne informacje dla jednego Paristwa Czlonkowskiego, w ktérym substancja jest wprowadzona do obro-
tu. Istotne informacje w tym kontekScie obejmuja w szczegdlnosci wszystkie dostepne publiko-
wane i niepublikowane informacje wymagane dla wlasciwej klasyfikacji danej substancji, na podstawie
wewnegtrznych wlasciwosci zgodnie z kategoriami ustanowionymi w art. 2 ust. 2 i zgodnie z kryte-
riami w niniejszym zalgczniku. Ztozony dokument zestawiajgcy powinien zawiera¢ bibliografie zawiera-
jaca wszystkie stosowne odniesienia, tacznie z wszystkimi stosownymi niepublikowanymi danymi.

4.1.4.  Ponadto producent, dystrybutor lub importer, ktéry posiada nowe dane, ktére sg istotne dla klasyfika-
qji i etykietowania substancji zgodnie z kryteriami podanymi w ppkt 4.2.1, 4.2.2 lub 4.2.3 przekazuje te
dane, tak szybko jak to mozliwe, Panistwu Czlonkowskiemu, w ktérym substancja jest wprowadzona do
obrotu.
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4.2.

4.2.1.

4.2.1.1.

W celu osiagnigcia tak szybko jak to mozliwe zharmonizowanej klasyfikacji dla Wspélnoty poprzez pro-
cedure okre$long w art. 28 niniejszej dyrektywy Panstwa Czlonkowskie, ktére posiadajg dostepne istotne
informacje uzasadniajgce klasyfikacje substancji w jednej z tych kategorii, czy podanej przez producenta
czy nie, powinny przesta¢ Komisji takie informacje wraz z sugestiami dotyczacymi klasyfikacji i etykieto-
wania, tak szybko jak to mozliwe.

Komisja przesyta do innych Panstw Czlonkowskich propozycje klasyfikacji i etykietowania, ktére otrzy-
ma. Kazde Paristwo Czlonkowskie moze zwrdcic¢ si¢ do Komisji o informacje, ktére Komisja otrzymata.

Kazde Panstwo Czlonkowskie majace dobre podstawy, aby przypuszczaé, ze sugerowana klasyfikacja i ety-
kietowanie sg niewlasciwe w zakresie, w jakim dotyczy to toksycznych skutkéw rakotwoérczych, muta-
gennych lub rozrodczych, zgtasza to Komisji.

Kryteria dotyczace klasyfikacji, oznaczenia niebezpieczefistwa, wyboru wyrazenia oznaczajace
zagrozenie

Substancje rakotworcze

Do celéw klasyfikacji i etykictowania oraz uwzgledniajac biezacy stan wiedzy, takie substancje podzielono
na trzy kategorie:

Kategoria 1

Substancje znane jako rakotworcze dla czlowieka. Istnieja wystarczajace dowody wskazujace na zwiazek
przyczynowy migdzy ekspozycja czlowieka na t¢ substancje a powstawaniem raka.

Kategoria 2

Substancje, ktére powinny by¢ uznane za rakotworcze dla cztowieka. Istnieja wystarczajace dowody
pozwalajgce na silne domniemanie, ze ekspozycja cztowieka na te substancje powoduje powstawanie raka
ogélnie na podstawie:

— wiasciwych dlugoterminowych badari na zwierzgtach,

— innych istotnych informacji.

Kategoria 3

Substancje, ktére moga powodowaé dotyczace cztowieka odpowiednie efekty rakotworcze, lecz w odnie-
sieniu do ktérych dostgpne informacje nie s3 wystarczajace do dokonania zadawalajacej oceny. Istnieja

pewne dowody z odpowiednich badar na zwierzgtach, ale sa niewystarczajace, by umiesci¢ te substan-
¢je w kategorii 2.

Stosuje sig nastgpujgce symbole i okreslone wyrazenia oznaczajgce zagrozenie:

Kategorie 11 2

Substancje sklasyfikowane kategoriami rakotwérczymi 1 lub 2 sg oznaczone symbolem ,T” i wyrazeniem
oznaczajacym zagrozenie

R45 Moze by¢ przyczyng raka

Jednakze substancje i preparaty, ktore stanowig zagrozenie rakotwércze jedynie wtedy, gdy sa wdychane,
na przyklad jako pyl, pary lub dymy (inne drogi ekspozycji, np. przez spozycie lub w kontakcie ze skora
nie przedstawiaja jakiegokolwiek zagrozenia rakotworczego), sa oznaczone symbolem ,T” i wyrazeniem

oznaczajgcym zagrozenie.

R49 Moze by¢ przyczyng raka przez wdychanie

Kategorie 3:

Substancje sklasyfikowane jako rakotworcze kategorii 3 sa oznaczone symbolem ,Xn” i wyrazeniem ozna-
Czajacym zagrozenie

R40 Ograniczone oznaki dzialania rakotworczego
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4.2.1.2.

4.2.2.

4.2.2.1.

Uwagi odnoszgce sig do ustalania kategorii substancji rakotwérczych

Umieszczenie substancji w kategorii 1 przeprowadza si¢ na podstawie danych epidemiologicznych; umie-
szczenie w kategoriach 11 2 jest oparte przede wszystkim na do$wiadczeniach na zwierzetach.

Dla klasyfikacji substancji jako kategoria 2 rakotwércza powinny by¢ dostepne pozytywne wyniki na
dwoch gatunkach zwierzat albo wyrazne pozytywne dowody na jednym gatunku, wraz z dowodami na
poparcie, takimi jak dane genotoksyczne, badania metaboliczne lub biochemiczne, wywolywanie lagod-
nych nowotwordéw, strukturalne pokrewienstwo z innymi znanymi kancerogenami lub dane z badan epi-
demiologicznych sugerujace zwigzek.

Kategoria 3 faktycznie obejmuje 2 podkategorie:

a) substancje, ktore sg dobrze zbadane, lecz dla ktorych dowody indukowania nowotworu s3 niewystar-
czajace do sklasyfikowania w kategorii 2. Po dodatkowych dos$wiadczeniach nie nalezy oczekiwaé
dostarczenia dalszych istotnych informacji odnoszacych si¢ do klasyfikacji;

b) substancje, ktére sg niedostatecznie zbadane. Dostepne dane sg nieodpowiednie, ale wzbudzaja niepo-
kéj o cztowieka. Niniejsza klasyfikacja jest tymczasowa; niezbedne sg dalsze doswiadczenia przed pod-
jeciem konicowej decyzji.

Dla odréznienia migdzy kategoriami 2 i 3 argumenty podane ponizej sg stosowne do zmniejszenia zna-
czenia do$wiadczalnej indukcji nowotworu z punktu prawdopodobnej ekspozycji cztowieka. Te argu-
menty, szczegdlnie w polaczeniu moga prowadzi¢ w wigkszosci przypadkéw do klasyfikacji do kategorii
3, nawet gdyby nowotwory wywolano u zwierzat:

— dzialanie rakotworcze tylko na bardzo wysokim poziomie dawki, przekraczajgcej ,maksymalng dawke
tolerowana”. Maksymalna dawka tolerowana jest scharakteryzowana przez dzialanie toksyczne, ktore
chociaz jeszcze nie zmniejsza dtugosci zycia, powoduje zmiany fizyczne jak okoto 10 % zmniejszenie
przyrostu wagi,

— pojawianie si¢ nowotwordw, szczeg6lnie przy wysokich poziomach dawki, tylko w poszczegdlnych
organach niektérych gatunkéw zwierzat, znanych z duzej samorzutnej zdolnosci tworzenia nowo-
tworéw,

— pojawianie si¢ nowotworéw, tylko w miejscu aplikacji, w bardzo czulych systemach badanych (np.
aplikacja i.p. lub s.c niektérych miejscowo aktywnych zwigzkéw), jesli to szczegdlne miejsce nie jest
istotne dla cztowieka,

— brak genotoksycznosci w krétkoterminowych badaniach in vivo i in vitro,

— istnienie wtérnych mechanizméw dzialania z implikacja praktycznego progu powyzej pewnego
poziomu dawki (np. hormonalne dzialania na docelowe organy lub na mechanizmy regulacji fizjolo-
gicznych, przewlekla stymulacja proliferacji komorek),

— istnienie szczegdlnego dla gatunku mechanizmu tworzenia nowotworu (np. przez specyficzne $ciezki
metaboliczne), nieistotnego dla cztowieka.

Dla rozréznienia migdzy kategorig 3 i niesklasyfikowania istotne sg argumenty, ktére wylaczajg ich zna-
czenie dla czlowieka:

— substancja nie powinna by¢ sklasyfikowana w jakiejkolwiek kategorii, jesli mechanizm dos$wiadczal-
nego tworzenia nowotworu jest wyraznie okrelony, z dobrymi dowodami, Ze ten proces nie moze by¢
ekstrapolowany na cztowieka,

— jesli jedynymi dostgpnymi danymi nowotworowymi sa nowotwory watroby u niektérych wrazliwych
szczepow myszy, bez jakichkolwiek dodatkowych dowodéw, substancja nie moze by¢ sklasyfiko-
wana w jakiejkolwiek z kategorii,

— nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage na przypadki, gdzie jedyne dostgpne dane dotyczace nowotworu to

dane o pojawieniu si¢ guzéw w miejscach i u szczep6éw, ktére sg dobrze znane, z tworzenia si¢ samo-
rzutnie z wysoka czestoscia.

Substancje mutagenne

Do celéw klasyfikadji i etykietowania oraz uwzgledniajac aktualny stan wiedzy, substancje te podzielono
na trzy kategorie:
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4.2.2.3.

Kategoria 1
Substancje o znanym dziataniu mutagennym na czlowieka.

Istniejg wystarczajace dowody wskazujgce na zwigzek przyczynowy miedzy ekspozycja cztowieka i dzie-
dzicznymi uszkodzeniami genetycznymi.

Kategoria 2
Substancje, ktére powinny by¢ uznane za mutagenne dla czlowieka.

Istnicjg wystarczajace dowody stanowigce silne domniemanie, ze ekspozycja czlowieka na substancje
powoduje powstawanie uszkodzen genetycznie dziedzicznych, ogdlnie na podstawie:

— odpowiednich badaf na zwierzgtach,

— innych istotnych informacji.

Kategoria 3

Substancje, ktore moga powodowaé mozliwe dzialanie mutagenne dla czlowieka. Istnieja dowody z wla-
$ciwych badan mutagennych, ale s niewystarczajgce do umieszczenia substancji w kategorii 2.

Stosuje si¢ nastgpujgce symbole i szczegdlne wyrazenia oznaczajgce zagroZenie:

Kategorie 11 2:

Substancje sklasyfikowane jako mutagenne kategorii 1 lub 2 sa oznaczone symbolem ,T” i wyrazeniem
oznaczajacym zagrozenie

R46 Moze powodowa¢ dziedziczne uszkodzenia genetyczne

Kategoria 3:

Substancje sklasyfikowane jako mutagenne kategorii 3 s3 oznaczone symbolem ,Xn” i wyrazeniem ozna-
Czajgcym zagrozenie

R68 Mozliwe zagrozenie nieodwracalnych skutkow.

Uwagi odnoszgce si¢ do ustalania kategorii substancji mutagennych
Definicje pojec:

Mutacja jest trwala zmiang w ilosci lub strukturze materialu genetycznego w organizmie, powodujaca
zmiany charakterystyki fenotypowej organizmu. Zmiany dotycza pojedynczego genu, zespotow gendw lub
calego chromosomu. Dzialania na pojedyncze geny sa konsekwencja dzialania na pojedyncze zasady DNA
(punktowe mutacje) lub duzych zmian, wlaczajac delacje wewnatrz genu. Dzialania na cale chromosomy
powoduja zmiany strukturalne lub liczbowe. Mutacja w komérkach rozrodczych w plciowo rozmnazaja-
cych si¢ organizmach jest przekazywana na potomstwo. Mutagen jest $rodkiem, ktory zwigksza mozli-
wo$¢ zdarzenia si¢ mutacji.

Nalezy zauwazy¢, ze substancje sa sklasyfikowane jako mutagenne ze szczegdlnym odniesieniem do dzie-
dzicznych uszkodzen genetycznych. Jednakze typ wynikéw prowadzacych do klasyfikacji substancji che-
micznych w kategorii 3: ,indukcja genetycznie istotnych przypadkéw w komérkach somatycznych” jest
ogolnie rozpatrywany jako alarm dla mozliwego dziatania rakotworczego.

Rozwdj metod badania mutagennosci jest stalym procesem. Dla wielu nowych badan nie ma obecnie

dostepnych protokolow standaryzowanych kryteriow oceny. Dla oceny danych mutagennosci nalezy roz-
wazy¢ jako§¢ prowadzonych badan i stopien wiarygodnosci metody badania.

Kategoria 1

Aby umiesci¢ substancje w kategorii 1, wymagane sg pozytywne dowody z epidemiologicznych badan
mutacji u ludzi. Przyklady takich substancji nie sa znane do tej pory. Wiadomo, ze niezwykle trudno
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jest uzyska¢ wiarygodne informacje z badan dotyczacych czestosci mutacji w populacji ludzkiej lub doty-
czacych mozliwego wzrostu ich czgstosci.

Kategoria 2
Aby umiesci¢ substancje w kategorii 2, s3 wymagane pozytywne wyniki z testow wskazujgcych: a) dzia-
fania mutagenne, lub b) inne interakcje komérkowe istotne dla mutagennosci, w komoérkach rozrodezych

ssakow in vivo, lub c) skutki mutagenne w komérkach somatycznych ssakéw in vivo w polaczeniu z wyraz-
nymi dowodami, ze substancja lub stosowny metabolit osigga komoérke rozrodcza.

Obecnie w odniesieniu do umieszczenia substancji w kategorii 2 wlasciwe sg nastgpujace metody:
2a) Préby in vivo mutagennos$ci komoérek rozrodezych:
— badanie mutacji okreslonego locus,
— badanie wrodzonej translokacji genowej,
— badanie dominujacej mutacji letalnej.
Te badania rzeczywiscie pokazuja pojawianie si¢ oddzialywania na potomstwo lub defekty w rozwoju
embrionu.
2b) Préby in vivo wskazujace istotne interakcje z komérkami rozrodezymi (zwykle z DNA):

— préby dotyczace nieprawidtowosci chromosomowych, jak wykryto w analizie cytogenetycznej,
wlaczajac aneuplodi¢, powodowana przez zla segregacje chromosomow,

— badanie wymiany siostrzanych chromatyd (SCEs),
— badanie nieplanowanej syntezy DNA (UDS),
— préba (kowalencyjnego) wigzania mutagenu z komorka rozrodczg DNA,

— testowanie innych rodzajow uszkodzen DNA.

Préby te dostarczaja dowodéw bardziej lub mniej posredniego charakteru. Pozytywne wyniki tych testow
powinny by¢ zwykle wsparte przez pozytywne wyniki z badan in vivo mutagennych komérek somatycz-
nych, u ssakoéw lub u ludzi (patrz kategoria 3, zalecane metody jak w pkt 3 lit. a)).

2¢) Proby in vivo wskazuja mutagenne skutki w komoérkach somatycznych ssakéw (patrz pkt 3 lit.
a)), w polaczeniu z metodami toksykokinetycznymi, lub innymi metodologiami zdolnymi do wska-
zania, ze zwigzek lub stosowny metabolit osiagga komérki rozrodcze.

Dla pkt 2 lit. b) i pkt 2 lit. ¢) pozytywne wyniki prob z gospodarzem lub pokazanie niedwuznacznych skut-
kéw w prébach in vitro jest uznawane za dowod wspierajacy.

Kategoria 3

Dla umieszczenia substancji w kategorii 3 konieczne sg pozytywne wyniki z préb wskazujacych: a) dzia-
fanie mutagenne lub b) inne komoérkowe interakgje istotne dla mutagennosci w komérkach somatycznych
u ssakow in vivo. To ostatnie w szczeg6lnosci powinno zwykle by¢ wsparte pozytywnymi wynikami z prob
mutagennosci in vitro.

Obecnie dla skutkéw w komérkach somatycznych in vivo wlasciwe sg nastgpujace metody:
3a) Proby in vivo mutagennosci komérek somatycznych:

— badanie mikrojadrowe komoérek szpiku kostnego lub analiza metafazy,

— analiza metafazy w limfocytach obwodowych,

— badanie barwnych plam na siersci myszy.
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4.2.3.

4.2.3.1.

3b) Proby in vivo interakcji DNA w komérkach somatycznych DNA:

— badanie SCEs w komérkach somatycznych,

— badanie UDS w komoérkach somatycznych,

— préba kowalencyjnego wigzania mutagenu z komérka somatyczng DNA,

— test uszkodzenia DNA, np. za pomocg elucji alkalicznej w komérkach somatycznych.
Substancje wykazujace pozytywne wyniki tylko w jednym lub wigcej testach mutagennosci in vitro zwykle
nie powinno si¢ klasyfikowac. Ich dalsza obserwacja, stosujac testy in vivo, jest mocno wskazana. w wyjat-
kowych sytuacjach, np. dla substancji wykazujacej wyrazng reakcje w kilku testach in vitro, w odniesieniu

do ktorej nie sa dostgpne wiasciwe dane in vivo i ktoéra wykazuje podobiefistwo do znanych
mutagenéw/kancerogendw, mozna rozwazy¢ klasyfikacje do kategorii 3.

Substancje toksyczne dla rozrodczosci

W celach klasyfikacji i etykietowania oraz uwzgledniajac aktualny stan wiedzy, substancje te podzielono
na trzy kategorie:

Kategoria 1

Substancje ostabiajgce rozrodczosé u ludzi

Istnieja wystarczajace dowody wskazujace na zwigzek przyczynowy migdzy oddzialywaniem substancji na
czlowieka i ostabiong rozrodczoscig.

Substancje wywylujgce toksycznosé rozwojowg u ludzi

Istniejg wystarczajace dowody wskazujace na zwigzek przyczynowy miedzy oddzialywaniem substancji na
czlowieka i nastgpujacymi skutkami toksycznosci rozwojowej u potomstwa.

Kategoria 2

Substancje, ktdre powinny by¢ rozpatrywane jako ostabiajgce rozrodczosé u ludzi

Istnieja wystarczajace dowody stanowiace silne domniemanie, ze oddziatywanie substancji na czlowieka
moze ostabia¢ rozrodczo$¢ na podstawie:

— wyraznych dowoddéw z badan na zwierzgtach oslabionej rozrodczosci, przy braku skutkéw toksycz-
nych lub dowodéw, ze ostabienie rozrodczosci wystepuje przy okolo takich samych poziomach daw-
kowania, jak inne toksyczne skutki, lecz ktdre nie s3 wtrna nieokreslona konsekwencja innych skut-
kéw toksycznych,

— inne istotne informacje.

Substancje, ktre powinny by¢ uznane za wywolujgce toksycznosé rozwojowq u ludzi

Istniejg wystarczajace dowody stanowigce silne domniemanie, ze odzialywanie substancji na czlowieka
moze powodowaé toksyczno$¢ rozwojowa potomstwa, ogdlnie na podstawie:

— wyraznych wynikéw z wlasciwych badan na zwierzgtach w przypadku, gdy obserwowano dzialania
przy nieobecnodci oznak znaczacej toksycznosci u matek lub przy okoto takich samych poziomach
dawkowania, jak inne toksyczne skutki, lecz ktore nie s wtorng nieokreslona konsekwencja innych
skutkéw toksycznych,

— inne istotne informacje.
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4.23.2.

Kategoria 3

Substancje, ktdre powodujg obawy dotyczgce ludzkiej rozrodczosci

Ogdlnie na podstawie:

— wynikéw wlasciwych badan na zwierzgtach, ktére dostarczaja wystarczajacych dowodéw, aby wzbu-
dzi¢ mocne podejrzenie oslabienia rozrodczosci, przy braku toksycznych skutkéw lub dowodéw osta-
bienia rozrodczosci przy okoto takich samych poziomach dawkowania, jak inne toksyczne skutki, lecz

ktére nie s3 wtérng nieokreslona konsekwencja innych skutkéw toksycznych, gdy dowody te nie s3
wystarczajgce na umieszczenie substancji w kategorii 2,

— inne istotne informacje.

Substandje, ktdre powodujg obawy u ludzi wynikajgce z mozliwych skutkdw toksycznosci rozwojowej

Ogdlnie na podstawie:

— wynikéw wlasciwych badan na zwierzgtach, ktére dostarczaja wystarczajacych dowodéw, aby wzbu-
dzi¢ mocne podejrzenie toksycznosci rozwojowej potomstwa, przy braku znakéw znaczacej toksycz-
nosci u matek lub przy okoto takich samych poziomach dawkowania, jak inne toksyczne skutki, lecz

ktére nie s3 wtorng nieokreslong konsekwencja innych skutkéw toksycznych, gdy dowody te nie s3
wystarczajace na umieszczenie substancji w kategorii 2,

— inne istotne informacje.

Stosuje sig nastgpujgce symbole i szczegdlne wyrazenia oznaczajgce zagrozenie:
Kategoria 1:

dla substancji ostabiajgcych rozrodczos¢ u ludzi:

Substancje sklasyfikowane jako toksyczne dla rozrodczosci kategorii 1 s oznaczone symbolem ,T” i wyra-
zeniem oznaczajgcym zagrozenie

R60 Moze ostabia¢ plodnosé

dla substancji powodujgcych toksycznosé rozwojowg:

Substancje sklasyfikowane jako toksyczne dla rozrodczosci kategorii 1 sa oznaczone symbolem ,T” i wyra-
zeniem oznaczajgcym zaagrozenie

R61 Moze dziata¢ szkodliwie na nienarodzone dziecko
Kategoria 2:

dla substancji, ktdre powinny byé uznane za ostabiajgce rozrodczos¢ u ludzi:

Substancje sklasyfikowane jako toksyczne dla rozrodczosci kategorii 2 sa oznaczone symbolem ,T” i wyra-
Zeniem oznaczajacym zagrozenie

R60 Moze ostabiaé ptodnosé

dla substancji, ktdre powinny by¢ uznane za powodujgce toksyczne dziatania na rozwdj potomstwa cztowieka:

Substancje sklasyfikowane jako toksyczne dla rozrodczosci kategorii 2 s3 oznaczone symbolem ,T” i wyra-
Zeniem oznaczajgcym zagrozenie

R61 Moze dziala¢ szkodliwie na nienarodzony pléd
Kategoria 3:

dla substancji, ktdre wywotujg obawy dotyczgce ludzkiej rozrodczosci:

Substancje sklasyfikowane jako toksyczne dla rozrodczosci kategorii 3 sa oznaczone symbolem
»XNn” i wyrazeniem oznaczajgcym zagrozenie
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R62 Mozliwe ryzyko uposledzenia ptodnosci

dla substancji, ktére powoduja obawy dotyczace wynikajacych dla czlowieka mozliwych toksycznych skut-
kéw na rozwdj plodu:

Substancje sklasyfikowane jako toksyczne dla rozrodczosci kategorii 3 sa oznaczone symbolem
»X1n” 1 wyrazeniem oznaczajacym zagrozenie

R63 Mozliwe zagrozenie uszkodzenia nienarodzonego dziecka.

4.2.3.3. Uwagi odnoszqgce sig do ustalania kategorii substancji toksycznych dla rozrodczosci

Toksyczno$¢ dla rozrodczosci obejmuje zmniejszenie funkcji rozrodczych samcow i samic lub zdolnosci
indukgji niedziedzicznych szkodliwych skutkéw u potomstwa. Moze to by¢ sklasyfikowane pod dwoma
gléwnymi pozycjami 1. Wplyw na rozrodczo$¢ u samcdw i samic, 2. Toksyczno$¢ rozwojowa.

1  Wplyw na rozrodczo$¢ u samcow i samic obejmuje szkodliwe dziatanie na libido, zachowania seksu-
alne, jakiekolwiek aspekty spermatogenezy i oogenezy lub na hormonalng aktywnos¢ lub fizjologiczne
reakcje mogace zaklocac zdolno$¢ do zaptodnienia, samo zaptodnienie lub rozwdéj zaptodnionego jaja,
wlaczajac jego implantacje.

2 Toksycznos¢ rozwojowa, w najszerszym znaczeniu obejmuje kazde oddziatywanie zaklocajace roz-
woj potomstwa, przed i po urodzeniu. Obejmuje to skutki indukowane lub manifestowane zaréwno
prenatalnie, jak i postnatalnie. Obejmuje to skutki embriotoksyczne/fetotoksyczne, takie jak zmniej-
szenie wagi ciala, wzrostu, opdznienia rozwojowe, toksycznos¢ dla organéw, $mier¢, aborgcje, defekty
strukturalne (dzialanie teratogenne), defekty funkcjonalne, defekty peripostnatalne i uposledzenie umy-
stowe lub fizyczne rozwoju, wlaczajac normalny rozwéj w okresie dojrzewania.

Klasyfikacja substancji chemicznych jako toksycznych dla rozrodczosci ma na celu zastosowanie dla sub-
stancji chemicznych, ktore majg samoistne lub okreslone wiasciwosci wywolujace takie dzialania toksycz-
ne. Substancje chemiczne nie powinny by¢ klasyfikowane jako toksyczne dla rozrodczosci, w przypadku
gdy takie dzialania s wylacznie wytwarzane jako nieokreslone wtorne nastgpstwo innych toksycznych
skutkow. Substancje chemiczne najbardziej niepokojace to takie, ktore sg toksyczne dla rozrodczosci, przy
poziomach ekspozycji niewywotujacych innych oznak toksycznosci.

Umieszczenie zwiazku w kategorii 1 z powodu wplywu na rozrodczos¢ iflub toksycznosci na rozwdj
potomstwa, dokonane jest na podstawie danych epidemiologicznych. Umieszczenie w kategorii 2 lub 3
wykonano w pierwszym rzedzie na podstawie danych dotyczacych zwierzat. Dane z badan in vitro lub
badania na ptasich jajach sa uznawane za dowody wspierajace i moga tylko wyjatkowo prowadzi¢ do kla-
syfikacji, z braku danych in vivo.

Wspdlnie z wigkszoscig innego typu dziatan toksycznych substancje wykazujace toksycznos¢ dla rozrod-
czodci majg osiggaé progi, ponizej ktérych szkodliwe dzialanie nie jest widoczne. Nawet gdy wskazano
wyrazne dzialania w badaniach na zwierzetach, ich przydatnos¢ dla ludzi jest watpliwa, poniewaz podane
dawki, na przyklad w sytuacji, gdy jedyne dziatanie wskazano tylko przy wysokich dawkach lub w przy-
padku gdy istnieja znaczgce réznice toksykokinetyczne, albo droga podawania jest niewlasciwa. Z tych lub
podobnych przyczyn klasyfikuje si¢ je do kategorii 3 lub nie podaje si¢ zadnej klasyfikacji.

Zalacznik V do dyrektywy okresla badanie graniczne w przypadku substancji o niskiej toksycznosci. Jesli
poziom dawkowania wynosi co najmniej 1 000 mg/kg droga pokarmowa nie powoduje dziatan toksycz-
nych dla rozrodczosci, badania przy innych poziomach dawkowania moga by¢ uznane za niekonieczne.
Jesli istnieja dostepne dane z badan przeprowadzonych z dawkami wyzszymi niz dawka graniczna powy-
zej, dane muszg by¢ ocenione wraz z innymi istotnymi danymi. w zwyklych okolicznosciach przyjmuje
sie, ze dzialania widoczne tylko przy dawkach przekraczajacych dawke graniczna, niekoniecznie musza
prowadzi¢ do klasyfikacji ,toksyczny dla rozrodczosci”.

WPLYW NA PLODNOSC

Dla klasyfikacjl substancji w kategorii 2 dla ostabionej plodnosci zwykle powinny istnie¢ wyrazne oznaki
u jednego z gatunkow zwierzat, z dowodem wspierajacym na mechanizm dziatania lub miejsce dziatania,
lub chemicznej wspélzaleznosci z innymi, znanymi Srodkami antyptodno$ciowymi lub innymi informa-
gami u ludzi moggcymi prowadzi¢ do wniosku, ze skutki prawdopodobnie beda obserwowane u
ludzi. w przypadku gdy badania wykonano tylko na jednym gatunku, bez innych istotnych dowodow
wspierajacych, wlasciwe jest sklasyfikowanie substancji w kategorii 3.
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Poniewaz ostabienie ptodnosci moze okazac si¢ nieokreslone, towarzyszace ogblnemu powaznemu dzia-
faniu toksycznemu lub wycieficzeniu, klasyfikacji do kategorii 2 dokonuje si¢ tylko w przypadku, gdy sa
dowody kilku stopni specyficznosci toksycznosci na uktad rozrodczy. Gdy wykazano, ze oslabienie ptod-
no$ci w badaniach na zwierzetach byto spowodowane zaburzeniem w kojarzeniu, wtedy sklasyfikowa-
nie w kategorii 2 wymaga koniecznosci posiadania dowodéw mechanizmu dziatania w celu interpretacji,
czy jakikolwiek szkodliwy skutek, jak zaburzenia wzorcéw sekrecji hormonalnej, moga prawdopodobnie
zdarzy¢ si¢ u ludzi.

TOKSYCZNOSC ROZWOJOWA

Dla klasyfikacji do kategorii 2 powinny istnie¢ wyrazne dowody szkodliwych skutkéw w dobrze przepro-
wadzonych badaniach na jednym lub wigcej gatunku. Poniewaz szkodliwe skutki w okresie cigzy lub post-
natalne powoduja wtdrne skutki toksyczno$ci u matek, zmniejszenie spozycia pokarmu i wody, stres u
matki, brak opicki macierzynskiej, okreslonych brakow dietetycznych, stabych warunkéw hodowli, réw-
noczesnych infekcji i tak dalej, wazne jest, aby obserwowane skutki wystepowaly w dobrze prowadzo-
nych badaniach i przy poziomach dawek niezwiazanych ze znacznym zatruciem matki. Droga oddzialy-
wania jest rowniez wazna. w szczegdlnoSci wstrzykniecie materialu draznigcego dootrzewnie moze
spowodowaé miejscowe uszkodzenie macicy i jej zawartosci, a wyniki takich badan nalezy interpretowac
z ostroznoscig i tylko na ich podstawie nie powinny prowadzi¢ do klasyfikacji.

Klasyfikacja do kategorii 3 jest oparta na podobnych kryteriach jak w przypadku kategorii 2, lecz stosuje
si¢ ja w przypadku, gdy projekt do§wiadczalny posiada braki, ktére powoduja, ze wnioski sa mniej przeko-
nujace, lub w przypadku, gdy nie mozna wykluczy¢, ze skutki prawdopodobnie zostaly spowodowane
nieszczeg6lnymi wplywami, takimi jak ogélna toksycznos¢.

Zasadniczo klasyfikacje do kategorii 3 lub nieklasyfikowanie nalezy ustali¢ ad hoc, gdy odnotowano tylko
dzialania jako male zmiany w czestosci defektow spontanicznych, matych zmian w proporcjach wspél-
nych wariancji takich jak sa obserwowane w badaniach szkieletu lub w matych réznicach w ocenianym
rozwoju postnatalnym.

Objawy w czasie trwania laktacji

Substangje, ktore sa sklasyfikowane jako toksyczne dla rozrodczosci i ktére takze wzbudzajg niepokdj z
powodu ich dziatania na laktacj¢, powinny by¢ etykietowane dodatkowo za pomoca R64 (patrz kryte-
ria w ppkt 3.2.8).

Do cel6éw klasyfikacji skutki toksyczne na potomstwo wynikaja tylko z oddziatywania poprzez mleko kar-
migcej matki lub skutki toksyczne powstajace z bezposredniej ekspozycji dziecka na dziatanie substancji
nie powoduja klasyfikacji jako ,toksyczny dla rozrodczos$ci”, dop6ki takie skutki nie spowodujg uszkodze-
nia rozwoju potomstwa.

Substangje, ktore nie s sklasyfikowane jako toksyczne dla rozrodczosci, ale powoduja obawe, ze moga
by¢ toksyczne, gdy sa przenoszone do dziecka w czasie trwania okresu laktacji, powinny by¢ etykieto-
wane za pomoca R64 (patrz kryteria w ppkt 3.2.8). Niniejsze wyrazenie ,R” moze by¢ rowniez wlasciwe
dla substancji, ktére dzialaja na ilo$¢ lub jako$¢ mleka.

R64 jest zwykle oznaczany na podstawie:

a) badan toksykokinetycznych — wskazujgcych — prawdopodobienstwo, ze substancja bedzie
obecna w potencjalnie toksycznym poziomie w mleku matki karmigcej; iflub

b) na podstawie wynikéw badan jednego lub dwu pokolen u zwierzat, wykazujacych szkodliwe skutki u
potomstwa spowodowane przez przeniesienie substancji mlekiem; i/lub

¢) na podstawie dowodéw u ludzi wskazujgcych na ryzyko u dzieci w okresie laktacyjnym.

Substancje, ktore sa znane z kumulacji w organizmie, mogace uwalnia¢ si¢ nastgpnie do mleka w czasie
trwania laktacji mogg by¢ etykietowane za pomoca R33 i R64.
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4.2.4.

5.1.

5.1.2.

5.2

Procedura klasyfikacji preparatéw dotyczaca szczegdlnego wplywu na zdrowie

Jesli preparaty zawieraja jedna lub wigcej substancji sklasyfikowanych w odniesieniu do kryteriéw ustano-
wionych powyzej, musza by¢ one sklasyfikowane zgodnie z kryteriami okrelonymi w czesci A.7-9 i cze-
$ci B.6 w zalaczniku II do dyrektywy 1999/45/WE (graniczne stezenia sa w zalaczniku i do niniejszej
dyrektywy albo w czeéci B.6 zalacznika II do dyrektywy 1999/45/WE, w przypadku gdy rozwazana sub-
stancja lub substancje nie znajduja si¢ w zalaczniku i lub sg przedstawione bez stezeri granicznych).

KLASYFIKACJA NA PODSTAWIE WPLYWU NA SRODOWISKO NATURALNE

Wprowadzenie

Gléwnym celem klasyfikowania substancji i preparatéw niebezpiecznych dla Srodowiska naturalnego jest
alarmowanie uzytkownika o szkodliwosci tych substancji i preparatéw obecnych w ekosystemach. Cho-
ciaz te kryteria odnosza si¢ do ekosysteméw wodnych, wiadome jest, ze niektdre substancje i preparaty
oddzialywajg réwnoczesnie lub alternatywnie na inne ekosystemy, ktérych skladniki sa w zakresie od
mikroflory i mikrofauny gleby do naczelnych.

Kryteria okre$lone ponizej pochodza bezposrednio z metod badan okreslonych w zalaczniku V w zakre-
sie, w jakim sa one wspomniane. Metody badan wymagane dla ,podstawowego zestawu” okreslo-
nego w zalgczniku VII s ograniczone, a informacje z nich uzyskane moga by¢ niewystarczajace do wha-
$ciwej klasyfikacji. Klasyfikacja moze wymaga¢ dodatkowych danych uzyskanych z poziomu 1 (zatacznik
VIII) lub innych réwnowaznych badad. Ponadto sklasyfikowane substancje moga podlega¢ przegla-
dowi w $wietle innych nowych danych.

Do celéw klasyfikacji i etykietowania oraz uwzgledniajac biezacy stan wiedzy takie substancje i preparaty
podzielono na dwie grupy, zgodnie z ich dzialaniem ostrym i dlugoterminowym w systemach wodnych
lub ich ostrym iflub dlugoterminowym dziataniem w systemach niewodnych.

Klasyfikacja substancji jest zwykle wykonywana na podstawie danych doswiadczalnych dla ostrej toksycz-
nosci w srodowisku wodnym, degradacji i log P, (lub BCF, jesli dostepne).

Klasyfikacja preparatow jest zwykle przeprowadzana na podstawie konwencjonalnej metody okreslo-
nej wart. 7 czesci A i B zatgcznika III do dyrektywy 1999/45/WE. w niniejszym przypadku klasyfikacja
jest oparta na poszczegdlnych stezeniach granicznych:

— w zalaczniku i do niniejszej dyrektywy,

— lub w czesci B zalgcznika III do dyrektywy 1999/45/WE, w przypadku gdy substancja lub substancje
nie s3 zamieszczone w zalaczniku i do niniejszej dyrektywy lub sa zamieszczone bez stgzen granicz-
nych.

Zwykle klasyfikacja preparatéw jest wykonywana na podstawie metody konwencjonalnej. Jednakze dla
oznaczenia ostrej toksycznosci dla Srodowiska wodnego wystepuja przypadki, dla ktérych wlasciwe jest
przeprowadzenie badan na preparacie. Wyniki tych badan na preparacie modyfikuja tylko klasyfikacje
dotyczacy toksycznosci ostrej dla Srodowiska wodnego, ktéra musi by¢ uzyskana przez zastosowanie
metody konwencjonalnej. Jesli takie badania zostaly wybrane przez osobg odpowiedzialng za wprowadze-
nie do obrotu, nalezy zapewnié, aby kryteria jakosci metod badan w cz¢sci C zalacznika V do niniejszej
dyrektywy zostaly spelnione. Ponadto badania majg by¢ przeprowadzone na wszystkich trzech grupach
gatunkow zgodnie z kryteriami w niniejszym zalgczniku (algi, Daphnia i ryby), poza klasyfikacja najwyz-
szego niebezpieczenstwa dotyczacy ostrej toksycznosci dla Srodowiska wodnego przyznanej preparatowi,
po badaniu na jednym gatunku lub wynikach badania juz wykonanego przed wejsciem w zycie dyrektywy
1999/45WE.

Kryteria dotyczace klasyfikacji, wskazania niebezpieczefistwa, wyboru wyrazen oznaczajacych
zagrozenie

Kryteria klasyfikacji dla substancji w ppkt 5.2.1 stosuja si¢ tylko do preparatéw, w przypadku gdy byly zba-
dane zgodnie z ppkt 5.1.3.
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5.2.1.

5.2.1.1.

5.2.1.2.

Srodowisko wodne

Substancje sa sklasyfikowane jako niebezpieczne dla $rodowiska naturalnego i oznaczane symbolem
,N” i wlasciwym oznaczeniem niebezpieczefistwa oraz wyrazeniem oznaczajacym zagrozenie zgodnie z
nastepujacymi kryteriami:

R50 Bardzo toksyczny dla organizméw wodnych

R53 Moze powodowaé dlugoterminowe szkodliwe zmiany w §rodowisku wodnym.

Ostra toksycz- 96 h LCs,, (dla ryb) < 1 mgfl
1ose lub 48 h EC,, (dla daphnia) < 1 mgl
lub 72 h IC,, (dla alg) < 1 mgfl

i:

— substancja nie jest fatwo degradowalna, lub

— log P, (log wspdlczynnika podziatu oktanol/woda) < 3,0 (chyba ze oznaczona do$wiadczalnie BCF
< 100).

R50 Bardzo toksyczny dla organizméw wodnych

Ostra toksycz- 96 h LC;, (dla ryb) < 1 mgfl
Hose lub 48 h ECs, (dla daphnia) < 1 mgfl
lub 72 h 1C5, (dla alg) < 1 mgl

R51 Toksyczny dla organizméw wodnych, i

R53 Moze powodowaé dtugoterminowe szkodliwe zmiany w Srodowisku wodnym.

Ostra toksycz- 96 h LC;, (dla ryb) 1 mg/l < LC5, < 10 mg|l
Hose lub 48 h ECs,, (dla daphnia) 1 mg/l < EC5, < 10 mg/l
lub 72 h 1Cs, (dla alg) 1 mgfl <1Cs, < 10 mg/l

i:

— substancja nie jest fatwo degradowalna, lub

— log P, = 3,0 (chyba Ze oznaczona do$wiadczalnie BCF < 100).

ow =

Substancje sa sklasyfikowane jako niebezpieczne dla srodowiska naturalnego zgodnie z kryteriami okre-
$lonymi ponizej. Wyrazenia oznaczajace zagrozenie sg rowniez przypisane zgodnie z nastgpujacymi kry-
teriami

R52 Szkodliwy dla organizméw wodnych, i

R53 Moze powodowaé dlugoterminowe szkodliwe zmiany w Srodowisku wodnym

Ostra toksycz- 96 h LCs, (dla ryb) 10 mg/l < LCs, < 100 mg/l
nose lub 48 h EC,, (dla daphnia) 10 mgfl < ECs, < 100 mg]l
lub 72 h IC,, (dla alg) 10 mg[l < IC54 < 100 mg/l
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5.2.1.3.

substancja nie jest latwo degradowalna.

Niniejsze kryterium ma zastosowanie, chyba ze istnieja dodatkowe naukowe dowody dotyczace degrada-
¢ji i/lub toksycznosci, wystarczajace do zapewnienia, Ze dana substancja lub produkty jej rozktadu nie beda
stanowily potencjalnego dtugoterminowego i/lub opdéZnionego niebezpieczenstwa dla srodowiska wod-
nego. Takie dodatkowe naukowe dowody powinny by¢ zwykle oparte na badaniach wymaganych w pozio-
mie 1 (zalacznik VIII), lub badania réwnowaznej warto$ci, mogace zawierac:

i) udowodniony potencjal do szybkiej degradacji w srodowisku wodnym;

i) brak skutkow przewleklej toksycznosci przy stezeniu 1,0 mgllitr, np. nieobserwowany skutek stezenia
wigkszego niz 1,0 mg/litr ustalony w badaniach przedtuzonej toksycznosci na rybach lub daphnia.

R52 Szkodliwy dla organizméw wodnych

Substancje niespeniajgce kryteriéw wymienionych powyzej w niniejszym rozdziale, ale ktére na podsta-
wie dostepnych danych dotyczacych ich toksycznosci moga mimo to stanowi¢ niebezpieczenistwo dla
struktury i/lub dzialania wodnych ekosystemow.

R53 Moze powodowaé dlugoterminowe szkodliwe zmiany w Srodowisku wodnym

Substancje niespetniajace kryteriow wymienionych powyzej w niniejszym rozdziale, ale ktére na podsta-
wie dostgpnych danych dotyczacych ich trwalosci, potencjatu kumulowania si¢ i przewidywanego lub
obserwowanego losu Srodowiska i postgpowania moga mimo to stwarza¢ dtugoterminowe iflub op6z-
nione niebezpieczenstwo dla struktury iflub dziatania wodnych ekosysteméw.

Na przyklad, substancje stabo rozpuszczalne w wodzie, tj. substancje o rozpuszczalnosci mniejszej niz
1 mg/l beda objete tym kryterium, jesli:

a) nie sg fatwo degradowalne; i

b) log P, = 3,0 (chyba ze oznaczona doswiadczalnie BCF < 100).

Niniejsze kryterium ma zastosowanie, chyba ze istnieja dodatkowe naukowe dowody dotyczace degrada-
¢ji i/lub toksycznosci, wystarczajace do zapewnienia, ze dana substancja lub produkty jej rozktadu nie beda
tworzyly potencjalnego dlugoterminowego i/lub opdznionego niebezpieczenistwa dla srodowiska wod-
nego.

Takie dodatkowe naukowe dowody powinny zwykle by¢ oparte na badaniach wymaganych na poziomie
1 (zalgcznik VIII) lub badaniach rownowaznej wartosci i moglyby zawierac:

i) udowodniony potencjal do szybkiej degradacji w srodowisku wodnym;
i) brak skutkéw przewleklej toksycznosci w granicy rozpuszczalnosci, to jest nicobserwowany skutek ste-

zenia wigkszy niz granica rozpuszczalnosci, ustalona w badaniach przedtuzonej toksycznosci dla ryb
lub daphnia.

Uwagi odnoszgce sig do okreslenia IC5,, dla alg i zdolnosci do degradacji
— w przypadku gdy mozna to przedstawi¢ w przypadku mocno zabarwionych substancji, ze wzrost alg
jest hamowany wylgcznie w wyniku redukeji intensywnosci $wiatla, to IC5, dla 72 godzin dla alg nie
powinny by¢ uzywane jako podstawa do klasyfikacji,
— substancje s3 uznane za latwo degradowalne, jezeli spelniaja nastepujace kryteria
a) jezeli w 28-dniowych badaniach biodegradacji osiagane sg nastepujace poziomy degradacji:
— w badaniach opartych o rozpuszczalny wegiel organiczny: 70 %,

— w badaniach opartych na ubytku tlenu lub generacji dwutlenku wegla: 60 % maksimum teore-
tycznego.

Te poziomy biodegradacji muszg by¢ uzyskane w ciagu 10 dni od poczatku degradacji, to jest
punktu czasu, w ktérym 10 % substancji ulegnie degradacji; lub
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5.2.2.

5.2.2.1.

5.2.2.2.

6.1.

6.2.

b) w tych przypadkach, gdy dostgpne sa tylko dane COD i BOD5, gdy stosunek BOD5/COD jest wigk-
szy lub réwny 0,5; lub

¢) jesli inne przekonywajace dowody s dostgpne do wykazania, Ze substancja ulega degradacji (bio-

tycznej iflub abiotycznej) w Srodowisku wodnym do poziomu > 70 % w czasie 28-dniowego
okresu.

Srodowisko niewodne

Substancje i preparaty sg sklasyfikowane jako niebezpieczne dla Srodowiska naturalnego i oznaczane sym-
bolem ,N” i wlasciwym oznaczeniem niebezpieczenistwa oraz przypisanym wyrazeniem oznaczajacym
zagrozenie zgodnie z nastepujgcymi kryteriami:

R54 Toksyczny dla roslin

R55 Toksyczny dla zwierzat

R56 Toksyczny dla organizméw gleby
R57 Toksyczny dla pszczét

R58 Moze powodowaé dlugoterminowe szkodliwe zmiany w §rodowisku

Substancje i preparaty, ktore na podstawie dostepnych danych dotyczacych ich trwalosci, potencjatu
kumulowania si¢ i prognozowanego lub obserwowanego przeznaczenia $rodowiska i zachowania moga
mimo to stanowi¢ niebezpieczefistwo, natychmiastowe lub dlugoterminowe i/lub opdznione dla struk-
tury i/lub dzialania wodnych ekosysteméw, innych niz te objete ppkt 5.2.1. Szczegélowe kryteria bedg roz-
patrzone pozniej.

Substancje i preparaty sg sklasyfikowane jako niebezpieczne dla Srodowiska naturalnego i oznaczane sym-
bolem ,N” i wla$ciwym oznaczeniem niebezpieczeristwa tam, gdzie to ma zastosowanie, oraz przypisa-
nym wyrazeniem oznaczajacym zagrozenie zgodnie z nastepujgcymi kryteriami:

R59 Niebezpieczny dla warstwy ozonowej

Substancje, ktore na podstawie dostgpnych danych dotyczacych ich wlasciwosci i przewidywanego
lub obserwowanego losu §rodowiska i zachowania moga stanowi¢ niebezpieczenstwo dla struktury
iflub dzialania stratosferycznej warstwy ozonowej. Obejmuje to substancje, ktére sa wymie-
nione w zalaczniku i do rozporzadzenie Rady (WE) nr 2037/2000 w sprawie substancji zubazaja-
cych warstwe ozonows (Dz.U. L 244 z 29.9.2000, str. 1) i jego pdzniejsze zmiany.

Preparaty sa sklasyfikowane na podstawie metody konwencjonalnej okreslonej w art. 7 i w czg$ciach
A i B zalgcznika III do dyrektywy 1999/45/WE.

WYBOR WYRAZEN ZALECAJACYCH BEZPIECZENSTWO

Wprowadzenie

Wyrazenia zalecajace bezpieczenstwo (wyrazenia-S) sg przypisywane niebezpiecznym substancjom i pre-
paratom zgodnie z nast¢pujacymi ogélnymi kryteriami. Ponadto dla niektérych preparatéw zalecenia doty-
czgce bezpieczenistwa wymienione w zalgczniku V do dyrektywy 1999/45/WE s obowigzkowe.

W kazdym przypadku gdy producent jest wymieniony w rozdziale 6, odnosi si¢ to do osoby odpowie-
dzialnej za wprowadzenie substancji lub preparatu do obrotu.

Wyrazenia bezpieczefistwa dla substancji i preparatéw

S1  Uzywal wlasciwych opakowati dla uniknigcia skazenia $rodowiska. Przechowywaé w zamknigciu
— Zastosowanie:

— bardzo toksyczne, toksyczne i Zrace substancje i preparaty.
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S2

S3

S4

S5

S6

— Kryteria uzycia:
— obowigzkowe dla tych substancji i preparatéw wymienionych powyzej, jesli sa sprzedawane
ogblowi spoleczenstwa.
Przechowywa¢ poza zasiggiem dzieci
— Zastosowanie:
— wszystkie substancje niebezpieczne i preparaty.
— Kryteria uzycia:

— obowigzkowe dla wszystkich niebezpiecznych substancji i preparatéw sprzedawanych
ogdlowi spoleczenstwa, z wyjatkiem tych klasyfikowanych tylko jako niebezpieczne dla $ro-
dowiska naturalnego.

Przechowywac w chtodnym miejscu
— Zastosowanie:

— organiczne nadtlenki,

— inne substancje niebezpieczne i preparaty o temperaturze wrzenia < 40 °C.
— Kryteria uzycia:

— obowigzkowe dla organicznych nadtlenkéw, chyba ze uzyto S47,

— zalecany dla innych substancji niebezpiecznych i preparatéw o temperaturze wrzenia
<40 °C.

Przechowywac z dala od pomieszczeri mieszkalnych
— Zastosowanie:

— bardzo toksyczne i toksyczne substancje i preparaty.
— Kryteria uzycia:

— zwykle ograniczone do bardzo toksycznych i toksycznych substancji i preparatéw, gdy to
pozadane w celu uzupelnienia S13; na przyklad, gdy wystepuje ryzyko wdychania i sub-
stancje lub preparaty powinny by¢ przechowywane poza pomieszczeniami mieszkalnymi.
Zalecenie nie ma na celu wykluczenia wlasciwego uzycia tych substancji lub prepara-
tow w pomieszczeniach mieszkalnych.

Przechowywa( zawartos¢ wedtug. .. (wlasciwa ciecz ktéra ma by¢ okreslona przez producenta)
— Zastosowanie:

— samorzutnie zapalne substancje i preparaty w stanie statym.
— Kryteria uzycia:

— zwykle ograniczone do szczegdlnych przypadkéw, np. sodu, potasu lub biatego fosforu.

Przechowywa( wedhug. .. (gaz obojetny, cisle okreslony przez producenta)
— Zastosowanie:

— substancje niebezpieczne i preparaty, ktére musza by¢ przechowywane w atmosferze gazu
obojetnego.

— Kryteria uzycia:

— zwykle ograniczone do szczeg6lnych przypadkéw, np. niektdre zwigzki metaloorganiczne.
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S7

S8

S9

S12

S13

Przechowywac pojemnik szczelnie zamknigty
— Zastosowanie:
— organiczne nadtlenki,

— substancje i preparaty wydzielajace bardzo toksyczne, toksyczne, szkodliwe lub skrajnie
fatwopalne gazy,

— substancje i preparaty, ktére w kontakcie z wilgocia wydzielaja skrajnie fatwopalne gazy,
— wysoce latwopalne ciala stale.

— Kryteria uzycia:
— obowigzkowe dla organicznych nadtlenkéw,

— zalecane na innych polach zastosowania wymienionych powyzej.

Przechowywa¢ pojemnik w suchym miejscu
— Zastosowanie:
— substancje i preparaty, ktdre reaguja gwattownie z woda,
— substancje i preparaty, ktére w kontakcie z woda uwalniaja skrajnie fatwopalne gazy,

— substancje i preparaty, ktére w kontakcie z wodg uwalniaja bardzo toksyczne lub toksyczne
gazy.

— Kryteria uzycia:

— zwykle ograniczone do dziedzin zastosowania wymienionych powyzej, gdy konieczne
wzmocnienie ostrzezefl danych przez R14, R15 w szczeg6lnosci, oraz R29.

Przechowywa¢ pojemnik w miejscu z dobrg cyrkulacjg powietrza

— Zastosowanie:
— lotne substancje i preparaty wydzielajace bardzo toksyczne, toksyczne lub szkodliwe opary,
— skrajnie tatwopalne lub wysoce fatwopalne ciecze i skrajnie tatwopalne gazy.

— Kryteria uzycia:

— zalecane dla lotnych substancji i preparatéw wydzielajacych bardzo toksyczne, toksyczne lub
szkodliwe opary,

— zalecane dla skrajnie fatwopalnych lub wysoce tatwopalnych cieczy lub skrajnie tatwopal-
nych gazéw.
Nie przechowywaé uszczelnionego pojemnika
— Zastosowanie:

— substancje i preparaty, ktére moga ze wzgledu na uwalnianie gazoéw lub oparéw rozerwacd
pojemniki.

— Kiryteria uzycia:

— zwykle ograniczone do szczegdlnych przypadkéw wymienionych wyzej.

Przechowywac z dala od Zywnosci, napojow i karmy dla zwierzgt
— Zastosowanie:

— bardzo toksyczne, toksyczne i szkodliwe substancje i preparaty.
— Kiryteria uzycia:

— zalecane, kiedy takie substancje i preparaty moga by¢ prawdopodobnie stosowane przez
0got spoleczenistwa.
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S14

S15

S16

S17

S18

S20

Przechowywac z dala od... (niezgodne materiaty wskazane przez producenta)
— Zastosowanie:

— nadtlenki organiczne.
— Kryteria uzycia:

— obowigzkowe i zwykle ograniczone do nadtlenkéw organicznych. Jednakze moga by¢ uzy-
wane w wyjatkowych przypadkach, gdy jest mozliwa niezgodno$¢ stanowiaca szczegdlne
ryzyko.

Przechowywac z dala od ciepta

— Zastosowanie:

— substancje i preparaty, ktére mogg si¢ rozklada¢ lub ktére moga reagowaé samorzutnie
wskutek ciepta.

— Kryteria uzycia:
— zwykle ograniczony do szczeg6lnych przypadkéw, np. monomeréw, lecz nieprzypisanych,
jesli juz zastosowano oznaczenia ryzyka R2, R3 iflub R5.
Przechowywac z dala od zaptonu — Nie palié
— Zastosowanie:
— skrajnie fatwopalne lub wysoce fatwopalne ciecze i skrajnie fatwopalne gazy.
— Kryteria uzycia:
— zalecane dla substancji i preparatéw wymienionych wyzej, lecz nie oznacza si¢, gdy juz
zastosowano oznaczenia ryzyka R2, R3 iflub R5.
Przechowywac z dala od materiatéw palnych
— Zastosowanie:

— substangje i preparaty, ktore moga stanowi¢ wybuchowe lub samorzutnie zapalajace si¢ mie-
szaniny z materialem palnym.

— Kryteria uzycia:

— stosowane do uzycia w szczegdlnych przypadkach, np. do podkreslenia R8 i R9.

Obchodzic sig i otwiera pojemnik z zachowaniem ostroznosci

— Zastosowanie:
— substancje i preparaty zdolne do wytworzenia nadci$nienia w pojemniku,
— substancje i preparaty, ktére moga stanowi¢ wybuchowe nadtlenki.

— Kryteria uzycia:

— zwykle ograniczone do wyzej wymienionych przypadkéw, gdy istnieje ryzyko uszkodzenia
oczu iflub substangje i preparaty moga by¢ prawdopodobnie uzywane przez ogét spoteczen-
stwa.

Podczas stosowania nie jes¢ i nie pi¢
— Zastosowanie:

— substancje i preparaty bardzo toksyczne, toksyczne i zrace.
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— Kiryteria uzycia:
— zwykle ograniczone do szczegdlnych przypadkéw (np. arsen i zwiazki arsenu, fluorooc-
tany), w szczegdlnosci gdy ktérykolwiek moze by¢ uzywany przez ogél spoleczefistwa.
S21  Podczas stosowania nie palié
— Zastosowanie:
— substancje i preparaty, ktére wytwarzaja toksyczne produkty przy spalaniu.
— Kryteria uzycia:

— zwykle ograniczone do szczegdlnych przypadkéw (np. zwiazki chlorowcopochodne).

$22  Nie wdychaé pyhu
— Zastosowanie:
— wszystkie substancje i preparaty w stanie stalym niebezpieczne dla zdrowia.
— Kryteria uzycia:

— obowigzkowe dla tych substancji i preparatéw wymienionych powyzej, ktérym przypisano
R42,

— zalecane dla tych substancji i preparatéw wymienionych powyzej, ktére sa stoso-
wane w postaci mozliwego do wchloniecia pytu i dla ktérych nie jest znane zagrozenie dla
zdrowia nastepujace poprzez wdychanie.

$23  Nie wdycha¢ gazu/dymu/pary/aerozolu (wlasciwy opis okresla producent)
— Zastosowanie:
— wszystkie ciekle lub gazowe substancje i preparaty niebezpieczne dla zdrowia.
— Kryteria uzycia:

— obowigzkowe dla tych substancji i preparatéw wymienionych powyzej, ktérym przypisano
oznaczenie ryzyka R42,

— obowigzkowe dla substancji i preparatéw, ktére moga by¢ uzyte w formie aerozoli. Dodat-
kowo musza by¢ przypisane S38 albo S51,

— zalecane, gdy konieczne jest zwrécenie uwagi uzytkownikowi na ryzyko zwigzane z wdy-
chaniem, niewymienione w przypisanych oznaczeniach ryzyka ,R”.
S24  Unika¢ kontaktu ze skorg
— Zastosowanie:
— wszystkie substancje i preparaty niebezpieczne dla zdrowia.
— Kryteria uzycia:

— obowigzkowe dla tych substancji i preparatow, ktérym przypisano R43, chyba ze przypisano
juz $36,

— zalecane, gdy konieczne jest zwrdcenie uwagi uzytkownikowi na ryzyko zwigzane z kon-
taktem ze skorg, niewymienione w przypisanych oznaczeniach ryzyka (np. arestezja). Jed-
nakze moga by¢ uzywane do podkreslenia takich oznaczen ryzyka.

$25  Unikaé kontaktu z oczami

— Zastosowanie:

— wszystkie substancje i preparaty niebezpieczne dla zdrowia.
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— Kryteria uzycia:

— zalecane, gdy konieczne jest zwrdcenie uwagi uzytkownikowi na ryzyko zwigzane z kon-
taktem z oczami, niewymienione w przypisanych oznaczeniach ryzyka ,R”. Jednakze moga
by¢ uzywane do podkreslenia takich oznaczen ryzyka ,R”,

— zalecane dla substancji, ktérym przypisano R34, R35, R36 lub R41, ktére prawdopodobnie
moga by¢ uzywane przez 0gol spoleczenstwa.
826 W przypadku kontaktu z oczami przemyé natychmiast duzq iloscig wody i zwrdcic sig o pomoc lekarskg
— Zastosowanie:
— zrace lub draznigce substancje i preparaty.
— Kryteria uzycia:
— obowigzkowe dla zracych substanji i preparatow, i tych, ktérym zostal juz przypisany R41,
— zalecane dla zracych substangji i preparatéw, ktérym oznaczenie oznaczeniem ryzyka R36
juz przypisano.
S27  Zdjgé natychmiast calg skazong odziez
— Zastosowanie:
— bardzo toksyczne, toksyczne lub zrace substancje i preparaty.
— Kryteria uzycia:

— obowigzkowe dla bardzo toksycznych substancji i preparatéow, ktérym juz przypisano
R27 i ktére mogg by¢ prawdopodobnie uzywane przez ogét spoleczenstwa,

— zalecane dla bardzo toksycznych substangji i preparatéow, ktérym przypisano juz R27, sto-
sowanym w przemysle. Jednakze tego oznaczenia bezpieczenstwa nie powinno si¢ stoso-
wad, gdy juz przypisano S36,

— zalecane dla toksycznych substancji i preparatow, ktorym przypisano juz R24, jak réwniez
dla zracych substancji i preparatow, ktore moga by¢ prawdopodobnie uzywane przez ogét
spoleczenstwa.

S28  Przy kontakcie ze skérg przemyé natychmiast duzg iloscig ... (okresla producent)
— Zastosowanie:
— bardzo toksyczne, toksyczne lub zrace substancje i preparaty.
— Kryteria uzycia:
— obowigzkowe dla bardzo toksycznych substancji i preparatow,

— zalecane dla innych substangji i preparatéw wymienionych wyzej, w szczeg6lnosci gdy woda
nie jest najbardziej wlasciwym plynem przemywajacym,

— zalecane dla zracych substancji i preparatow, ktére prawdopodobnie mogg by¢ uzywane
przez og6t spoleczenstwa.
$29  Nie wylewac do kanalizagji
— Zastosowanie:
— skrajnie lub wysoce tatwopalne ciecze niemieszajace si¢ z woda,
— bardzo toksyczne i toksyczne substancje i preparaty,

— substancje i preparaty niebezpieczne dla srodowiska naturalnego.
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$30

S33

S35

S36

— Kiryteria uzycia:
— obowigzkowe dla substancji i preparatoéw niebezpiecznych dla Srodowiska naturalnego i ozna-
czone symbolem ,N”, ktére prawdopodobnie moga by¢ uzywane przez 0gét spoleczenistwa,

chyba ze jest to zamierzone uzycie,

— zalecane dla innych substancji i preparatéw wymienionych powyzej, ktore prawdopodob-
nie moga by¢ uzywane przez ogél spoleczenistwa, chyba ze jest to zamierzone uzycie.

Nigdy nie dodawac wody do tej substancji
— Zastosowanie:
— substancje i preparaty, ktdre reaguja gwaltownie z woda.
— Kryteria uzycia:
— zwykle ograniczone do szczegblnych przypadkéw (np. kwas siarkowy) i moga by¢ stoso-

wane jako wlasciwe do podania mozliwe jak najbardziej jasnej informacji albo podkreslaja-
cej R14, albo jako alternatywa dla R14.

Podjg¢ $rodki ostroznosci przeciwko wytadowaniu elektrostatycznemu
— Zastosowanie:
— skrajnie lub wysoce fatwopalne substancje i preparaty.
— Kryteria uzycia:
— zalecane dla substancji i preparatéw uzywanych w przemysle, nieabsorbujacych wil-

goci. w rzeczywistosci nigdy nieuzywane jako substancje i preparaty wprowadzane do
obrotu dla uzycia przez 0gét spoteczenstwa.

Materiat ten i jego opakowanie muszq by¢ unieszkodliwiane w bezpieczny sposéb
— Zastosowanie:

— wszystkie substancje niebezpieczne i preparaty.
— Kryteria uzycia:

— zalecane dla substancji i preparatéw, w przypadku gdy wymagane sg szczegdlne informacje
do celu zapewnienia prawidlowego usuwania.

Nosi¢ odpowiednig odziez ochronng
— Zastosowanie:

— nadtlenki organiczne,

— bardzo toksyczne, toksyczne lub szkodliwe substancje i preparaty,

— zrace substangje i preparaty.

— Kiryteria uzycia:

— obowigzkowe dla bardzo toksycznych i zracych substangji i preparatow,

— obowigzkowe dla tych substancji i preparatow, do ktdrych przypisano R21 albo R24,

— obowigzkowe dla kategorii 3 rakotwérczych, mutagennych i substancji toksycznych dla roz-
rodczosci, poza dzialaniem wytwarzanym jedynie przez wdychanie substancji lub prepa-
ratu,

— obowigzkowe dla nadtlenkéw organicznych,

— zalecane dla toksycznych substancji i preparatéw, jesli warto$¢ LD, przez skére jest nie-
znana, a substangje i preparaty moga prawdopodobnie by¢ toksyczne w kontakcie ze skora,

— zalecane dla substancji i preparatéw uzywanych w przemysle, ktére s3 zdolne do uszkodze-
nia zdrowia przy przedtuzonej ekspozycji.
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$37  Nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne
— Zastosowanie:
— bardzo toksyczne, toksyczne, szkodliwe lub Zrace substancje i preparaty,
— nadtlenki organiczne,

— substancje i preparaty draznigce dla skéry lub powodujace uczulenie poprzez kontakt ze
skorg.

— Kryteria uzycia:
— obowigzkowe dla bardzo toksycznych i zracych substancji i preparatow,
— obowigzkowe dla tych substancji i preparatow, ktérym przypisano albo R21, R24 albo R43,
— obowigzkowe dla kategorii 3 rakotwérczych, mutagennych i substancji toksycznych dla roz-
rodczodci, poza dzialaniem wytwarzanym jedynie przez wdychanie substancji lub prepa-
ratu,

— obowigzkowe dla nadtlenkéw organicznych,

— zalecane dla toksycznych substancji i preparatéw, jesli warto$¢ LD, przez skore jest nie-
znana, a substancje i preparaty moga prawdopodobnie by¢ szkodliwe w kontakcie ze skorg,

— zalecane dla substangji i preparatéw draznigcych skorg.

$38 W przypadku niedostatecznej wentylacji nosi¢ odpowiedni sprzet do oddychania
— Zastosowanie:
— bardzo toksyczne lub toksyczne substancje i preparaty.
— Kryteria uzycia:
— zwykle ograniczone do szczeg6lnych przypadkow, wlaczajac uzycie bardzo toksycznych lub
toksycznych substancji i preparatéw w przemysle lub w rolnictwie.
$39  Nosic¢ ochrong oczu/twarzy
— Zastosowanie:
— organiczne nadtlenki,

— zrgce substancje i preparaty, wlaczajac draznigce, ktore dajg wzrost ryzyka powaznego usz-
kodzenia oczu,

— bardzo toksyczne i toksyczne substancje i preparaty.

— Kryteria uzycia:
— obowigzkowe dla tych substancji i preparatéw, ktérym przypisano R34, R35 lub R41,
— obowigzkowe dla nadtlenkéw organicznych,

— zalecane, jesli konieczne zwrdcenie uwagi uzytkownika na ryzyko kontaktu z oczyma, nie-
wspomniane w przypisanych oznaczeniach ryzyka ,R”,

— zwykle ograniczone do wyjatkowych przypadkéw dla bardzo toksycznych i toksycznych

substancji i preparatéw, w przypadku gdy istnieje ryzyko opryskania i s3 one prawdopo-
dobnie tatwo absorbowane przez skére.

S40 Do czyszczenia podtogi i wszystkich zanieczyszczonych obiektéw tym materiatem uzywac ... (okresla produ-
cent)

— Zastosowanie:

— wszystkie substancje niebezpieczne i preparaty.
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S41

$42

$43

S45

S46

— Kiryteria uzycia:

— zwykle ograniczone do tych substangji i preparatéw niebezpiecznych, dla ktérych woda nie
jest uznana za odpowiedni $rodek czyszczacy (np. gdy konieczna jest absorpcja przez
sproszkowany material, rozpuszczenie przez rozpuszczalnik i tak dalej) oraz w przypadku,
gdy z przyczyn zdrowotnych i/lub bezpieczeistwa wazne jest umieszczenie ostrzezenia na
etykiecie.

W przypadku pozaru iflub wybuchu nie wdycha¢ dymu
— Zastosowanie:
— substancje i preparaty, ktére podczas spalania daja bardzo toksyczne i toksyczne gazy.

— Kryteria uzycia:

— zwykle ograniczone do szczegdlnych przypadkéow.

Podczas zadymiania/rozpylania nosi¢ odpowiedni sprzgt do oddychania (wlasciwy opis okresla producent)
— Zastosowanie:

— substancje i preparaty przeznaczone do tego uzytku, ale ktore moga sta¢ si¢ niebezpieczne
dla zdrowia i bezpieczenistwa uzytkownika, bez podjecia wlasciwych srodkow ostroznosci.

— Kryteria uzycia:
— zwykle ograniczone do szczegdlnych przypadkéow.
W przypadku pozaru uzywac ... (wskazaé lokalizacje i doktadny typ sprzetu przeciwpozarowego. Jezeli woda
zwigksza zagrozenie, dodaé: ,nigdy nie stosowac wody”)
— Zastosowanie:
— skrajnie latwopalne, wysoce tatwopalne i fatwopalne substancje i preparaty.
— Kryteria uzycia:

— obowigzkowe dla substancji i preparatow, ktdre w kontakcie z woda lub parg uwalniajg skraj-
nie fatwopalne gazy,

— zalecane dla skrajnie fatwopalnych, wysoce tatwopalnych i fatwopalnych substancji i prepa-
ratow, w szczeg6lnosci gdy nie mieszajg si¢ z wodg.
W przypadku awarii lub ztego samopoczucia, niezwlocznie zglosic sig do lekarza (wskazac etykiete substancji,
gdy to mozliwe)
— Zastosowanie:
— bardzo toksyczne substancje i preparaty,
— toksyczne i Zrace substancje i preparaty,
— substancje i preparaty powodujace uczulenie przez wdychanie.
— Kryteria uzycia:

— obowigzkowe dla substancji i preparatéw wyzej wymienionych.

W przypadku potknigcia natychmiast zglosic sig do lekarza i wskaza¢ opakowanie lub etykiete
— Zastosowanie:

— wszystkie substancje niebezpieczne i preparaty, inne niz te, ktére s3 bardzo toksyczne, tok-
syczne, zrace lub niebezpieczne dla Srodowiska naturalnego.
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S47

S48

S49

S50

S51

— Kryteria uzycia:

— ogdlnie obowigzujgce dla wszystkich substancji niebezpiecznych i preparatéw wymienio-
nych wyzej, ktore mogg by¢ prawdopodobnie uzywane przez ogét spoleczefistwa, oprocz
tych gdzie nie ma przyczyny obawy o jakiekolwiek niebezpieczefistwo z powodu spozycia,
szczegblnie przez dzieci.

Przechowywa( w temperaturze nieprzekraczajgcej. .. °C (ktéra ma byc okreslona przez producenta)
— Zastosowanie:

— substancje i preparaty, ktére staja si¢ niestabilne w pewnej temperaturze.
— Kryteria uzycia:

— zwykle ograniczone do szczegdlnych przypadkéw (np. niektére nadtlenki organiczne).

Zwilzac za pomocy... (whasciwy materiat ma by¢ okreslony przez producenta)
— Zastosowanie:

— substancje i preparaty, ktore stajg si¢ bardzo wrazliwe na iskrzenie, tarcie lub uderzenie po
wyschnieciu.

— Kryteria uzycia:

— zwykle ograniczone do szczegdlnych przypadkdw, np. nitrocelulozy.

Przechowywac tylko w oryginalnym opakowaniu
— Zastosowanie:

— substancje i preparaty czule na rozklad katalityczny.
— Kryteria uzycia:

— substancje i preparaty czule na katalityczny rozklad, np. niektére nadtlenki organiczne.

Nie mieszaC z... (okresla producent)
— Zastosowanie:

— substancje i preparaty, ktére moga reagowac z okre$lonymi produktami, wydzielajac bar-
dzo toksyczne lub toksyczne gazy,

— nadtlenki organiczne.
— Kryteria uzycia:

— zalecane dla substangji i preparatéw wymienionych powyzej, ktore prawdopodobnie moga
by¢ uzywane przez ogét spoleczenistwa, gdy jest to lepsza alternatywa niz R31 lub R32,

— obowigzkowe dla pewnych nadtlenkéw, ktére moga gwaltownie reagowac z przyspieszaczami
lub promotorami.
Stosowac tylko w pomieszczeniach z dobrg cyrkulacjg powietrza
— Zastosowanie:

— substancje i preparaty, ktore moga by¢ lub sa przeznaczone do produkdji par, pytéw, aero-
zoli, dymow, mgiel itd., powodujace wzrost ryzyka wdychania, pozaru lub wybuchu.

— Kryteria uzycia:

— zalecane, kiedy uzycie S38 nie jest wlasciwe. Takze wazne, kiedy takie substancje i prepa-
raty prawdopodobnie moga by¢ uzywane przez ogél spoleczenstwa.
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$52

S53

S56

S57

$59

S60

Nie zaleca sig uzywaé wewngtrz pomieszczer na duzych powierzchniach
— Zastosowanie:
— lotne, bardzo toksyczne, toksyczne i szkodliwe substancje i preparaty je zawierajace.
— Kryteria uzycia:
— zalecane, gdy mozliwe jest uszkodzenie zdrowia spowodowane przedtuzong ekspozycja na

te substancje i preparaty, z powodu ich ulatniania z duzych obrabianych
powierzchni w domu lub innych zamknietych miejscach gromadzenia sie ludzi.

Unika¢ ekspozycji — przed uzyciem zapoznad sig z instrukcjg
— Zastosowanie:

— substancje i preparaty, ktore sg rakotwércze, mutagenne iflub toksyczne dla rozrodczosci.
— Kryteria uzycia:

— obowigzkowe dla wyzej wymienionych substancji i preparatéw, do ktérych zostalo przypi-
sane przynajmniej jedno z nastepujacych oznaczen R: R45, R46, R49, R60 lub R61.

Unieszkodliwianie tego materiatu i jego opakowania w punkcie zbierania niebezpiecznych lub specjalnych odpa-
dow
— Zastosowanie:
— wszystkie substancje i preparaty niebezpieczne.
— Kiryteria uzycia:

— zalecane dla wszystkich substancji i preparatéw niebezpiecznych, ktére prawdopodobnie
moga by¢ uzywane przez ogét spoteczenistwa, dla ktérych wymagane jest szczegdlne usu-
niecie.

Uzywac whasciwych opakowari dla unikniecia skazenia srodowiska
— Zastosowanie:

— substancje i preparaty, ktdre zostaly oznaczone symbolem ,N”.
— Kryteria uzycia:

— zwykle ograniczone do substancji i preparatéw, ktore nie moga by¢ uzywane przez ogot

spoleczenstwa.
Zwrdcié sig do producenta o informacje w sprawie odzysku/powtdrnego przetworzenia
— Zastosowanie:
— wszystkie substancje i preparaty niebezpieczne.
— Kryteria uzycia:
— obowigzkowe dla substancji i preparatéw niebezpiecznych dla warstwy ozonowej,

— zalecane dla innych substancji i preparatéw, dla ktérych zalecane jest powtdrne przetwa-
rzanie.

Ten material i jego opakowanie muszg by¢ usuwane jako odpady niebezpieczne
— Zastosowanie:

— wszystkie substancje niebezpieczne i preparaty.
— Kryteria uzycia:

— zalecane dla substancji i preparatéw, ktore nie moga by¢ uzywane przez ogét spoleczen-
stwa, i w przypadku, gdy nie przypisano S35.
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S61  Unikaé uwalniania do $rodowiska naturalnego. Odnies¢ sig do spegjalistycznych arkuszy danych dotyczgcych
instrukeji/bezpieczeristwa

— Zastosowanie:
— substancje i preparaty niebezpieczne dla Srodowiska naturalnego.
— Kryteria uzycia:
— zwykle uzywany dla substancji i preparatow, ktére oznaczono symbolem ,N”,

— zalecane dla wszystkich substancji i preparatéw, sklasyfikowanych jako niebezpieczne dla
Srodowiska naturalnego, nieobjetych powyzszym.

$62 W razie potknigcia nie wywolywaé wymiotow; zwrdcic sig natychmiast do lekarza i pokazaé opakowanie lub
etykietg

— Zastosowanie:

— substancje i preparaty, sklasyfikowane jako szkodliwe R65 zgodnie z kryteriami w ppkt
3.2.3,

— niestosowany do substancji i preparatéw wprowadzanych do obrotu w pojemnikach aero-
zolowych (lub w szczelnych pojemnikach ze spryskiwaczem), patrz pkt 8 i 9.

— Kryteria uzycia:
— obowigzkowe dla substancji i preparatéw wymienionych powyzej lub, jesli sprzedawane,
prawdopodobnie moga by¢ uzywane przez ogél spoleczefistwa, poza tymi gdzie S45 lub
S46 sa obowigzkowe,

— zalecane dla substangji i preparatéw wymienionych wyzej, gdy uzywane w przemysle, z
wyjatkiem przypadkéw gdzie S45 lub S46 sa obowiazkowe.

S63 W razie wypadku przez wdychanie przenie$¢ poszkodowanego na swieze powietrze i utrzymywac w pozycji nie-
ruchomej

— Zastosowanie:
— bardzo toksyczne i toksyczne substancje i preparaty (gazy, opary, czastki, lotne ciecze),
— substancje i preparaty powodujace uczulenie drég oddechowych.
— Kryteria uzycia:
— obowigzkowe dla substancji i preparatéw, ktérym przypisano R26, R23 lub R42 i ktére moga

by¢ prawdopodobnie uzywane przez ogét spoleczenstwa w sposéb, ktéry moze powodo-
waé wdychanie.

S64 W razie potknigcia przeptukac usta wodg (tylko gdy osoba jest przytomna)
— Zastosowanie:
— zrace i draznigce substancje i preparaty.
— Kryteria uzycia:
— zalecane dla powyzszych substancji i preparatow, ktére prawdopodobnie mogg by¢ uzy-

wane przez 0gol spoleczenstwa i w przypadku, gdy powyzsze traktowanie jest odpowied-
nie.

ETYKIETOWANIE

Gdy substancja lub preparat zostaly sklasyfikowane, okreslana jest wlasciwa etykieta z odniesieniem do
wymagan art. 23 niniejszej dyrektywy oraz art. 10 dyrektywy 1999/45/WE odpowiednio dla substan-
Gji i preparatéw. Niniejszy punkt wyjasnia, w jaki sposob okresla si¢ etykiete, w szczegblnosci podaje
wytyczne dotyczace sposobu wyboru wlasciwych wyrazen zagrozenia i bezpieczenstwa.

Etykieta zawiera nastepujace informacje:
a) w odniesieniu do preparatéw nazwa handlowa lub oznaczenie;

b) w odniesieniu do substancji nazwy substancji, a w odniesieniu do preparatow nazwy substancji obec-
nych w preparacie, zgodnie z regulami okreslonymi w art. 10 ust. 2 pkt 3 dyrektywy 1999/45/WE;
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7.1.2.

7.2.

7.2.1.

7.2.2.

¢) nazwisko lub nazwa, pelny adres i numer telefonu osoby odpowiedzialnej za wprowadzanie substan-
¢ji lub preparatu do obrotu, albo producenta, importera lub dystrybutora;

d) symbol(e) i oznaczenie(-a) niebezpieczenstwa;
€) wyrazenia oznaczajgce poszczegdlne zagrozenia (wyrazenia zagrozenia R);
f) wyrazenia wskazujace zalecenia dotyczace bezpieczenstwa (wyrazenia S);

g) w odniesieniu do substancji — numer WE, a ponadto w odniesieniu do substancji znajdujacych
sie w zalgczniku i — wyrazy ,etykieta WE”;

h) w odniesieniu do preparatéw oferowanych lub sprzedawanych ogétowi spoleczefistwa — nominalna
ilo§¢ zawartosci, chyba ze jest okre$lona w jakimkolwiek innym miejscu na opakowaniu.

Uwaga:

W odniesieniu do niektdrych preparatéw istnieja dodatkowe wymagania w zakresie etykietowania, okre-
Slone w art. 10 ust. 1 pkt 2 i w zalgczniku V do dyrektywy 1999/45/WE oraz w art. 20 dyrektywy
98/8/WE.

Ostateczny wybdr wyrazef zagrozenia i bezpieczenistwa

Chociaz ostateczny wybor najbardziej wlasciwych wyrazen zagrozenia i bezpieczenstwa jest gtéwnie kie-
rowany potrzebg podania wszystkich niezbednych informacji, nalezy réwniez uwzglednic jasnos¢ i oddzia-
lywanie etykiety. w celu przejrzystosci niezbedne informacje powinny by¢ wyrazone minimalng iloscia
wyrazen.

W przypadku substancji, ktdre sa draznigce, wysoce tatwopalne, fatwopalne i utleniajace, wskazanie wyra-
zefl R oraz wyrazen S nie musi by¢ podane, w przypadku gdy opakowanie nie zawiera wigcej niz 125 ml.
Stosuje si¢ to w przypadku takiej samej objetosci szkodliwych substancji niesprzedawanych ogétowi spo-
leczenstwa.

W odniesieniu do preparatow, jesli zawarto$¢ opakowania nie przekracza 125 ml:

— jesli sklasyfikowane jako wysoce fatwopalne, utleniajace, draznigce, z wyjatkiem tych oznaczonych R41
lub niebezpiecznych dla $rodowiska naturalnego i oznaczonych symbolem ,N”, nie jest konieczne
wskazanie wyrazen R lub wyrazeri S,

— jesli sklasyfikowane jako tatwopalne lub niebezpieczne dla Srodowiska naturalnego i nieoznaczone

symbolem ,N”, konieczne jest wskazanie wyrazen R, lecz nie jest konieczne wskazanie wyrazen S.

Bez uszczerbku dla art. 16 ust. 4 dyrektywy 91/414/EWG i dla dyrektywy 98/8/WE wskazania, takie jak
,nietoksyczny”, ,nieszkodliwy”, ,niezanieczyszczony”, ,ekologiczny” lub jakiekolwiek inne o§wiadczenia
wskazujace, ze substancja lub preparat nie jest niebezpieczny lub prawdopodobnie doprowadzi do zbyt
niskiego oszacowania niebezpieczefistwa danej substancji lub preparatu, nie znajduje si¢ na etykiecie lub
opakowaniu substancji, albo preparatéw objetych niniejsza dyrektywa lub dyrektywa 1999/45/WE.

Nazwa(-y) chemiczna(-e) wystepujaca(-e) na etykiecie

W odniesieniu do substancji wymienionych w zalaczniku i etykieta wskazuje nazwe substancji pod jed-
nym z oznaczef podanych w zalaczniku L.

W odniesieniu do substancji niewymienionych w zalaczniku i nazwa jest ustalana zgodnie z migdzynaro-
dowo uznang nomenklatura chemiczna, jak okreslono w ppkt 1.4.

W odniesieniu do preparatow wybér nazw wskazanych na etykiecie nastepuje zgodnie z regulami art. 10
ust. 2 pkt 3 dyrektywy 1999/45/WE.

Uwaga:

Z zastrzezeniem zalacznika V, B.9 do dyrektywy 1999/45/WE,
— nazwa substancji uczulajacej musi by¢ wybrana zgodnie z ppkt 7.2.1 niniejszego zalgcznika,

— w przypadku preparatéw stezonych przeznaczonych dla branzy perfum:
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7.3.

7.3.2.

7.4.

7.4.1.

7.4.2.

7.4.3.

— osoba odpowiedzialna za wprowadzanie ich do obrotu moze okresli¢ zaledwie jedng substancje
uczulajaca, ktora wedtug jej przekonania jest gtéwnie odpowiedzialna za ryzyko uczulenia,

— w przypadku substancji naturalnej chemiczna nazwa moze by¢ typu: ,rdzenny olej z...”, ,wyciag
z...” bardziej niz nazwy sktadnikéw oleju rdzennego lub wyciagu.
Wybér symboli oznaczajacych niebezpieczefistwo

Wz6r symboli oznaczajacych niebezpieczefistwo i sformutowanie wskazan niebezpieczefistwa odpowiada
tym okre$lonym w zalaczniku II. Symbol jest drukowany na czarno, na pomaranczowo-zottym tle.

W odniesieniu do substancji znajdujacych si¢ w zalgczniku i symbole oznaczajace niebezpieczen-
stwo i oznaczenia niebezpieczenstwa sg tymi wskazanymi w zalaczniku.

W odniesieniu do substangji niebezpiecznych, nieznajdujacych si¢ jeszcze w zataczniku i i w odniesieniu
do preparatéw symbole oznaczajace niebezpieczefstwo i oznaczenie niebezpieczenistwa sa wyznaczone
zgodnie z regulami okre$lonymi w niniejszym zalaczniku.

W przypadku gdy wigcej niz jeden symbol oznaczajacy niebezpieczenstwo jest przypisany substancji lub
preparatowi:

— obowigzek wskazania symbolu ,E” czyni symbole ,F+”, ,F" i ,0” fakultatywnymi,
— obowiazek wskazania symbolu ,T+” lub ,T” czyni symbole ,Xn", ,Xi” i ,C” fakultatywnymi,
— obowigzek wskazania symbolu ,C” czyni symbole ,Xn” i ,Xi” fakultatywnymi,

— jesli przypisany jest symbol ,Xn”, symbol ,Xi” jest fakultatywny.

Wybér wyrazen oznaczajacych zagrozenie
Sformulowanie wyrazen R zgadza si¢ z tym okreslonym w zalaczniku III.

Polaczone wyrazenia R w zalaczniku III sg uzywane w odpowiednim przypadku.

W odniesieniu do substancji znajdujacych si¢ w zalaczniku i wyrazenia R s3 tymi wskazanymi w zalacz-
niku.

W odniesieniu do substancji nieznajdujacych si¢ w zalaczniku i wyrazenia R zostang wybrane zgodnie z
nastepujacymi kryteriami i priorytetami:

a) w przypadku niebezpieczenstw, ktére wywotuja skutki dla zdrowia:

i) wyrazenia R odpowiadajace kategorii niebezpieczenstwa zilustrowanego symbolem muszg znaj-
dowac si¢ na etykiecie;

ii) wyrazenia R odpowiadajace innym kategoriom niebezpieczenstwa, ktére nie sg zilustrowane sym-
bolem na mocy art. 23;

b) w przypadku niebezpieczenistw wynikajacych z wlasciwosci fizykochemicznych:

— wyrazenia R odpowiadajace kategorii niebezpieczenistwa zilustrowanego symbolem muszg znaj-
dowac si¢ na etykiecie;

¢) w przypadku niebezpieczenstw dla Srodowiska naturalnego:

— wyrazenia R odpowiadajace kategorii klasyfikacji ,niebezpieczne dla $rodowiska naturalnego”
musza znajdowac si¢ na etykiecie.

W odniesieniu do preparatow wyrazenia R zostana wybrane zgodnie z nastgpujacymi kryteriami i priory-
tetami:

a) w przypadku niebezpieczenstw, ktére powoduja skutki dla zdrowia:

i) wyrazenia R odpowiadajace kategorii niebezpieczenstwa zilustrowanego przez symbol. w niekté-
rych przypadkach wyrazenia R muszg by¢ przyjete zgodnie z tabelami czgSci B zalgcznika IT do
dyrektywy 1999/45/WE. Bardziej szczegblowo wyrazenia R skladnika(-6w), ktére sa odpowie-
dzialne za przypisanie preparatowi kategorii niebezpieczenstwa, musza znajdowac si¢ na etykie-
cie;
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ii) wyrazenia R odpowiadajace innym kategoriom niebezpieczenstwa, ktére zostaly przypisane sktad-
nikom, ale ktére nie s3 zilustrowane symbolem na mocy art. 10 ust. 2 pkt 4 dyrektywy
1999/45|WE;

b) w przypadku niebezpieczeristw wynikajacych z whasciwosci fizykochemicznych:

— kryteria opisane w ppkt 7.4.3 lit. a) sg stosowane, z wyjatkiem wyrazen R, ,skrajnie fatwopalne”
lub ,wysoce fatwopalne” nie wymagaja oznaczenia, w przypadku gdy powtarzaja sformulowanie
wskazania niebezpieczenstwa uzywanego z symbolem;

¢) w przypadku niebezpieczenistw dla Srodowiska naturalnego:

i) wyrazenie R odpowiadajace kategorii klasyfikacji ,niebezpieczne dla $rodowiska naturalnego”
muszg znajdowac si¢ na etykiecie;

ii) w przypadku gdy wyrazenie R50 zostalo przypisane dodatkowo do polaczonego wyrazenia R:
R51/53 lub R52/53 lub tylko do jedynego wyrazenia R53, uzywa si¢ polaczonego wyrazenia
R50/53.

Jako ogdlna reguta w odniesieniu do preparatéw maksimum sze$¢ wyrazen R wystarczy, aby opisaé zagro-
zenie; w tym celu polaczone wyrazenia wymienione w zalgczniku 11l sg uznawane za pojedyncze wyra-
zenia. Jednakze jesli preparat wchodzi w zakres wigcej niz jednej kategorii niebezpieczenstwa, te standar-
dowe wyrazenia obejmuja wszystkie gldwne zagrozenia zwigzane z preparatem. w niekt6rych przypadkach
wigcej niz sze$¢ wyrazefi R moze by¢ konieczne.

Wyrazenia bezpieczefistwa

Sformutowanie wyrazeni S odpowiada tym ustanowionym w zalaczniku IV.

Polaczone wyrazenia S w zalgczniku IV sg uzywane w odpowiednim przypadku.

W odniesieniu do substancji znajdujacych si¢ w zalaczniku i wyrazenia S sa tymi wskazanymi w zalacz-
niku. w przypadku gdy nie wskazano wyrazen S, producent/importer moze dotaczy¢ wszelkie wlasciwe
wyrazenia S. w odniesieniu do substancji niebedacych w zataczniku i i w odniesieniu do preparatéw pro-
ducent musi wlaczy¢ wyrazenia S zgodnie z kryteriami podanymi w rozdziale 6 niniejszego zalacznika.

Wybdr wyrazen bezpieczenstwa

Ostateczny wybor wyrazen bezpieczeristwa musi si¢ odnosi¢ do wyrazen oznaczajacych zagrozenie wska-
zanych na etykiecie i do zamierzonego uzycia substancji lub preparatu:

— jako ogolna zasada maksymalnie sze$¢ wyrazen S wystarcza, aby wyrazi¢ najbardziej wlasciwe zale-
cenie dotyczace bezpieczenistwa; w tym celu polaczone wyrazenia wymienione w niniejszym zalacz-
niku IV s3 uznawane za pojedyncze wyrazenia,

— w przypadku wyrazeri S dotyczacych sprzedazy uzyte jest jedno wyrazenie S, chyba ze jest oczywiste,
ze sprzedaz materialu i jego opakowan nie stanowi niebezpieczenistwa dla zdrowia cztowieka lub dla
Srodowiska naturalnego. w szczegdlnosci zalecenie dotyczace bezpiecznej sprzedazy jest
wazne w odniesieniu do substangji i preparatéw sprzedawanych ogétowi spoteczenstwa,

— niektore wyrazenia R staja si¢ zbyteczne, jesli przeprowadzi si¢ staranny wybo6r wyrazen S i na odwrét;
wyrazenia S, ktére w sposéb oczywisty odpowiadajg wyrazeniom R, znajduja si¢ na etykiecie, tylko jesli
ma to na celu podkreslenie szczegdlnego ostrzezenia,

— nalezy zwr6cié szczegdlng uwage przy wyborze wyrazen bezpieczefistwa na przewidywalne warunki
uzycia niektorych substancji i preparatow, np. skutkéw rozpylania i innych efektéw aerozolowych.
Wyrazenia powinny by¢ wybierane z uwzglednieniem zamierzonego uzycia,

— wyrazenia bezpieczenistwa S1, S2 i S45 s3 obowigzkowe w odniesieniu do bardzo toksycznych, tok-
sycznych i zracych substancji i preparatéw sprzedawanych ogétowi spoleczenistwa,

— wyrazenia bezpieczenstwa S2 i S46 s3 obowigzkowe w odniesieniu do innych substancji i preparatéw
niebezpiecznych (poza tymi tylko sklasyfikowanymi jako niebezpieczne dla srodowiska naturalnego)
sprzedawanych ogdtowi spoleczenstwa.

W przypadku gdy wyrazenia wybrane zgodnie ze Scistymi kryteriami w ppkt 6.2 powodujg rozwle-
klos¢ i dwuznaczno$¢ lub sa wyraznie niepotrzebne w odniesieniu do okreslonego produktu/opakowania,
mozna skresli¢ niektére wyrazenia.
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7.6.

7.7.

8.1.

8.2.

Numer WE

Jezeli substancja nazwana na etykiecie jest wymieniona w Europejskim Spisie Istniejacych Substancji Che-
micznych o Znaczeniu Handlowym (EINECS) lub w Europejskim Wykazie Zgloszonych Substancji
(ELINCS), numery EINECS lub ELINCS substancji sa wskazane na etykiecie. Niniejszego wymagania nie sto-
suje si¢ do preparatow.

Wymiary etykiety dla preparatéw

Wymiary etykiety sa nastgpujace:

Pojemnosé opakowania Wymiary (w milimetrach)

— nieprzekraczajgca 3 I: jezeli to mozliwe, co najmniej 52 x 74
— wigksza niz 3 1, ale nieprzekraczajaca 50 1: co najmniej 74 x 105

— wigksza niz 50 1, ale nieprzekraczajaca 500 I: co najmniej 105 x 148

— wigksza niz 500 litréw: co najmniej 148 x 210.

Kazdy symbol obejmuje przynajmniej jedng dziesiata pola powierzchni etykiety, lecz nie mniej niz 1cm?.
Etykieta jest mocno przyklejona do jednej lub wigcej powierzchni opakowania, niezwlocznie po napelnie-
niu preparatem.

Wymagane informacje na etykiecie wyraznie odcinaja si¢ od tla i maja taki rozmiar i odstgpy, aby byly
fatwo czytelne.

SZCZEGOLNE PRZYPADKI: SUB STANCJE

Przenosne butle do gazu

W odniesieniu do przeno$nych butli do gazu wymagania dotyczace etykietowania, s uznane za spelnione,
gdy sa one zgodne z art. 23 lub art. 24 ust. 6 lit. b).

Jednakze w drodze odstgpstwa od art. 24 ust. 1 i 2 mozna wykorzysta¢ jedng z nastgpujacych mozli-
wosci w odniesieniu do butli do gazu o pojemnosci wodnej mniejszej lub réwnej 150 litrow:

— format i wymiary etykiety moga spelnia¢ zalecenia normy ISO, ISO/DP 7225 (wydanie 1994) odno-
szace si¢ do: ,Butle gazowe — etykiety ostrzegajace”,

— informacje okreslone w art. 23 ust. 2 moga by¢ dostarczone na trwalej plycie informacyjnej lub na ety-
kiecie umocowanej do nakretki butli.

Pojemniki na gaz przeznaczone dla propanu, butanu lub gazu ptynnego (LPG)

Te substancje sg sklasyfikowane w zalaczniku I. Chociaz sklasyfikowano je zgodnie z art. 2, nie przedsta-
wiaja one niebezpieczenstwa dla ludzkiego zdrowia, gdy sa wprowadzone do obrotu w zamknietych
butlach wielokrotnych lub w postaci jednokrotnych wkladéw w zakresie EN 417 jako paliwo gazowe,
ktére s3 dopuszczone tylko do spalania (EN 417, wydanie z wrze$nia 1992 r. dotyczace: ,Nienapelnialne
metalowe wklady gazowe dla gazu plynnego z lub bez zaworu, do uzycia przeno$nego: konstrukcja, kon-
trola, badanie i oznaczanie”).

Te butle lub wktady muszg by¢ etykietowane wlasciwym symbolem i wyrazeniami R i S dotyczacymi pal-
nosci. Nie jest wymagana na etykiecie informacja dotyczgca wplywu na zdrowie ludzkie. Jednakze infor-
macja dotyczaca wplywu na ludzkie zdrowie, kt6ra powinna znajdowac si¢ na etykiecie, jest przekazana
zawodowemu uzytkownikowi przez osobe odpowiedzialng za wprowadzanie substancji do obrotu w for-
macie przewidzianym w art. 27 dyrektywy. Konsumentowi przekazuje si¢ wystarczajace informacje, aby
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8.3.

8.4.

9.1.

9.1.1.1.

umozliwi¢ mu podjecie wszelkich niezbednych $rodkéw dotyczacych zdrowia i bezpieczefistwa, jak prze-
widziano w art. 1 ust. 3 dyrektywy 91/155/EWG, zmienionej dyrektywa 93/112/EWG.
Metale w postaci masowej

Te substancje sa sklasyfikowane w zataczniku i lub sg sklasyfikowane zgodnie z art. 6. Jednakze niektére z
tych substancji, chociaz sklasyfikowane zgodnie z art. 2, nie przedstawiaja niebezpieczenistwa dla ludz-
kiego zdrowia przez wdychanie, spozycie lub kontakt ze skéra oraz dla Srodowiska wod-
nego w postaci, w jakiej s3 wprowadzone do obrotu. Takie substancje nie wymagaja etykiety zgodnie z
art. 23. Jednakze wszystkie informacje, ktére powinny znajdowacé si¢ na etykiecie, sa przekazane uzytkow-
nikowi przez osobg¢ odpowiedzialna za wprowadzanie metalu do obrotu w formacie przewidzianym w art.
27.

Substangcje sklasyfikowane za pomocg R65

Substancje sklasyfikowane jako szkodliwe na podstawie zagrozenia wdychania nie wymagaja etykietowa-
nia jako szkodliwe za pomocg R65, gdy s3 wprowadzane do obrotu w pojemnikach aerozolowych
lub w szczelnych pojemnikach z rozpylaczem.

SZCZEGOLNE PRZYPADKI: PREPARATY

Preparaty gazowe (mieszaniny gazow)

W odniesieniu do preparatéw gazowych nalezy uwzglednic¢:
— oceng wiasciwosci fizykochemicznych,

— oceng zagrozen dla zdrowia,

— oceng zagrozen dla Srodowiska naturalnego.

Ocena whasciwosci fizykochemicznych

Latwopalnosé

Palne wiasciwosci tych preparatéw sg ustalone zgodnie z art. 5 dyrektywy 1999/45/WE wedlug metod
okreslonych w czgsci A zalacznika V do niniejszej dyrektywy.

Preparaty te zostana sklasyfikowane zgodnie z wynikami prowadzonych badan oraz w odniesieniu do kry-
teriow zalacznika V i do kryteriow wytycznych dotyczacych etykietowania.

Jednakze poprzez odstgpstwo, w przypadku gdy preparaty gazowe sa produkowane w matych ilosciach,
fatwopalno$¢ tych mieszanin gazowych mozna oszacowaé nastgpujacg metoda obliczeniowa:

wyrazenie mieszaniny gazow

AFy+ ot AR+ L+ A, + Bl oL+ B+ B

gdzie: A;iB; s3 ulamkami molowymi
F, gaz latwopalny
; gaz obojetny
n liczba tatwopalnych gazéw

p liczba gazéw obojetnych

moze by¢ przeksztalcone do postaci, gdzie wszystkie I; (gazy obojetne) s3 wyrazone poprzez rownowaz-
nik azotowy, stosujac wspdlczynnik K i gdzie réwnowazna zawarto$¢ gazu niepalnego A’ jest wyrazona,
jak nastepuje:

A’ ;= A, x (100 [ (A; + K;B))

i
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9.1.1.2.

Przez uzycie warto$ci maksymalnej zawartosci gazu palnego, ktéry w mieszaninie z azotem, daje sktad
niefatwopalny w powietrzu (Tci), uzyskuje si¢ nastgpujace wyrazenie:

T A Tei<1

Mieszanina gazu jest palna, jesli warto$¢ powyzszego wyrazenia jest wigksza od jeden. Preparat jest sklasy-
fikowany jako skrajnie fatwolatwopalny i przypisuje mu si¢ wyrazenie R12.

Wspdtezynniki réwnowaznosci (K;)

Wartosci wspotczynnikow réwnowaznosci K;, miedzy obojetnymi gazami i azotem i warto$ci maksymal-
nej zawarto$ci gazu palnego (Tci) mozna znalezé w tabeli 1 i 2 normy ISO, ISO 10156 wydanie z dnia
15.12.1990 r. (nowe: 1996 wydanie) dotyczaca ,Gazy i mieszaniny gazowe — oznaczanie potencjalu
ogniowego i zdolnoci utleniajacej dla wyboru otworu wylotowego zaworu butli”.

Maksymalna zawarto$¢ palnego gazu (Tci)

Warto§¢ maksymalnej zawarto$ci palnego gazu (Tci) mozna znaleZ¢ w tabeli 2 normy 1SO, ISO 10156
wydanie z dnia 15.12.1990 r. (nowe wydanie: 1996) dotyczaca ,Gazy i mieszaniny gazowe — oznaczanie
potengjalu ogniowego i zdolnosci utleniajacej dla wyboru otworu wylotowego zaworu butli”.

Jesli wartos¢ Tci dla palnego gazu nie jest pokazana w powyzszej normie, mozna zastosowaé odpowiednig
dolng granic¢ wybuchowosci (LEL). Jesli warto§¢ LEL nie istnieje, warto$¢ Tci ustawia si¢ na 1 % objeto-
$ciowo.

Uwagi:

— powyzsze wyrazenie moze by¢ zastosowane do umozliwienia wlasciwego etykietowania preparatéw
gazowych, jednakze nie moze by¢ traktowane jako metoda zastgpujaca do§wiadczalne oznaczanie tech-
nicznych parametréw bezpieczefistwa,

— ponadto, niniejsze wyrazenie nie podaje informacji czy mieszanina zawierajaca utleniajace gazy moze
zostaé bezpiecznie przygotowana. Przy ocenie palnosci uwzglednia tych utleniajacych gazow,

— powyzsze wyrazenie daje wiarygodne wyniki tylko, jesli palne gazy nie wplywaja na siebie w zakre-

sie w jakim dotyczy to ich fatwopalnosci. Jest to uwzgledniane np. dla chlorowcowanych weglowo-
dorow.

Whasciwosci utleniajgce
Faktem jest, ze zalacznik V do niniejszej dyrektywy nie zawiera metody ustalania wlasciwosci utleniaja-

cych mieszanin gazowych, zatem oceny tych wlasciwosci dokonuje si¢ zgodnie z nastepujaca metoda osza-
cowania.

Zasadg metody jest poréwnanie potencjatu utleniajacego gazéw w mieszaninie z potencjalem utleniaja-
cym tlenu w powietrzu. Stezenie gazéw w mieszaninie jest wyrazone w procentach objetosciowych.

Przyjmuje sie, ze mieszanina gazu jest utleniaczem bardziej utleniajagcym niz powietrze, jezeli nastgpujacy
warunek jest spetniony:

2 xG =221

1AM~

gdzie: x; jest stezeniem gazu w % obj.,
C; jest wspolezynnikiem réwnowaznosci tlenu.

W tym przypadku preparat jest sklasyfikowany jako utleniajacy i bedzie mu przyisane wyrazenie R8.

Wspdlczynniki rownowaznosci migdzy utleniajacymi gazami a tlenem
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9.1.2.

9.2.

9.3.

Wspdtezynniki uzyte w obliczeniu dla ustalenia zdolnosci utleniajacej niektérych gazéw w mieszaninie,
odnoszace si¢ do zdolnosci utleniajacej tlenu w powietrzu, zamieszczone w ppkt 5.2 w normie ISO, ISO
10156 wydanie z dnia 15.12.1990 r. (nowe wydanie: 1996 r.) dotyczace ,Gazy i mieszaniny gazowe —
oznaczanie potencjalu ogniowego i zdolnosci utleniajgcej dla wyboru otworu wylotowego zaworu butli”,
s3 nastepujace

0, 1
N,O 06

Gdy nie istnieje warto$¢ wspélczynnika C; dla gazu w cytowanej normie, przyjmuje sie warto$¢ wspot-
czynnika réwna 40.

Etykietowanie

Dla przenos$nych butli do gazu, wymagania dotyczace etykietowania s uznane za spelnione gdy sa zgodne
z art. 11 ust. 6 lit. b) dyrektywy 1999/45/WE.

Jednakze, w drodze odstgpstwa od art. 11 ust. 1 i 2, w odniesieniu do butli o pojemnos$ci wodnej mniej-
szej lub rownej 150 litrom, format i wymiary etykiety musza spelniac zalecenia normy ISO 7225 (wyda-
nie1994) dotyczacej ,Butle gazowe — etykiety ostrzegawcze”. W tym przypadku etykieta moze zawierac
nazwe ogdlng lub przemystowa/handlowq preparatu, zapewniajac, ze niebezpieczne skladowe substancje
preparatu s3 wskazane na obudowie butli gazowej w sposéb wyrazny i nieusuwalny.

Informacja okre$lona w art. 10 moze by¢ dostarczona na trwalej plycie informacyjnej lub etykiecie na
nakretce pojemnika..

Pojemniki na gaz przeznaczone dla wonnego propanu, butanu lub gazu ptynnego (LPG)

Propan, butan i gaz plynny sg sklasyfikowane w zalaczniku 1. Chociaz preparaty zawierajace te substancje
sg sklasyfikowane zgodnie z art. 5, 6 i 7 dyrektywy 1999/45/WE, nie przedstawiaja one niebezpieczen-
stwa dla zdrowia czlowicka, gdy sa wprowadzone do obrotu w zamknietych butlach wielokrotnych
lub w postaci jednokrotnych wkladéw w zakresie EN 417 jako paliwo gazowe, ktére sa dopuszczone tylko
do spalania (EN 417, wrzesien 1992 r. wydanie dotyczace ,Nienapelnialne metalowe wklady gazowe dla
cieklych gazéw z ropy naftowej, z[lub bez zaworu, dla uzycia przenosnego, konstrukgja, kontrola, testo-
wanie i oznaczanie”).

Butle lub wklady musza by¢ etykietowane za pomoca wlasciwego symbolu i wyrazen-R i -S dotyczacymi
fatwopalno$ci. Nie jest wymagana na etykiecie informacja dotyczaca wplywu na zdrowie czlowieka. Jed-
nakze informacja dotyczaca dzialania na zdrowie cztowieka, ktéra powinna znajdowac si¢ na etykiecie jest
przekazana zawodowemu uzytkownikowi przez osob¢ odpowiedzialng za wprowadzenie substancji do
obrotu w formacie przewidzianym w art. 14 dyrektywy 1999/45/WE. Konsumentowi przekazuje si¢
wystarczajgce informacje, aby umozliwi¢ mu podjecie wszelkich niezbednych srodkéw dotyczacych zdro-
wia i bezpieczenstwa jak przewidziano w art. 1 ust. 3 dyrektywy 91/155[EWG.

Stopy, preparaty zawierajace polimery, preparaty zawierajace elastomery

Preparaty te s sklasyfikowane zgodnie z wymaganiami art. 5, 6 i 7 i etykietowane zgodnie z wymaga-
niami art. 10 dyrektywy 1999/45/WE.

Jednakze, niektére z tych preparatow, chociaz sklasyfikowanych zgodnie z art. 6 1 7 nie przedstawia nie-
bezpieczenstwa dla zdrowia czlowieka poprzez wdychanie, spozycie lub kontakt ze skéra lub dla $rodo-
wiska wodnego w postaci w ktdrej s3 wprowadzone do obrotu. Takie preparaty nie wymagaja etykiety
zgodnie z art. 10 lub zgodnie z zalgcznikiem V. B.9. Jednakze wszystkie informacje, ktére znalazlyby si¢
na etykiecie, s przekazane zawodowemu uzytkownikowi za pomocg systemu informacji w formacie prze-
widzianym w art. 14 wyzej wymienionej dyrektywy.
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9.4. Preparaty sklasyfikowane przy pomocy R65

Preparaty sklasyfikowane jako szkodliwe na podstawie szkodliwo$ci wdychania, nie wymagaja etykieto-
wania jako szkodliwe za pomocg R65, gdy sa wprowadzone do obrotu w pojemnikach aerozolowych
lub w szczelnych pojemnikach z rozpylaczem.

9.5. Organiczne nadtlenki

Organiczne nadtlenki laczg whasciwosci utleniacza i fatwopalnej substancji w jednej czgsteczce: gdy nad-
tlenek organiczny rozklada sig, cze$¢ utleniajaca czgsteczki reaguje egzotermicznie z palng (utlenialng) cze-
$cig. Podane w zalaczniku V metody dotyczace whasciwosci utleniajgcych, nie moga by¢ zastosowane do
nadtlenkéw organicznych.

Nalezy uzy¢ nastgpujacej metody obliczen opartej na obecnosci aktywnego tlenu.

Dostegpna zawarto$¢ tlenu (%) w preparacie nadtlenku organicznego jest dana wzorem:

16 x X (n; x ¢;/my)

gdzie:
n; = ilo§¢ grup nadtlenkowych na czasteczke nadtlenku organicznego i

¢; = masowe stezenie (%) nadtlenku organicznego i

m,; = masa molekularna nadtlenku organicznego i.

9.6. Dodatkowe wymagania w zakresie etykietowania niekt6rych preparat6w

W odniesieniu do niektérych preparatow istnieja dodatkowe wymagania w zakresie etykietowania okre-
Slone w art. 10 ust. 1 pkt 2 i w zalaczniku V do dyrektywy 1999/45/WE i w art. 20 dyrektywy 98/8/WE.
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OSWIADCZENIE KOMISJI

W odniesieniu do ppkt 4.1.5, w szczegdlnosci ppkt 4.1.5 akapit ostatni, Komisja stwierdza, ze powinno by¢ prze-
widziane zastosowanie procedury art. 28 i jest przygotowana do uprzedniego zasi¢gnigcia opinii wlasciwych eks-
pertéw wyznaczonych przez Panstwa Czlonkowskie i posiadajgcych szczegdlne kwalifikacje w odniesieniu do rako-
tworczosci, mutagennosci lub toksycznosci dla rozrodczosci.

Konsultacja ta zostanie dokonana w ramach zwyklej procedury konsultacji z krajowymi ekspertami i/lub w ramach
istniejacych komitetéw. Ta sama procedura odnosi si¢ do przypadku, gdy substancje juz zawarte w zalgczniku I
musza by¢ ponownie sklasyfikowane w odniesieniu do ich rakotwérczych i mutagennych wpltywéw lub toksycz-
nego wplywu na rozrodczos¢.
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ZALACZNIK 7A

Do produktéw posrednich o ograniczonym oddzialywaniu stosuje sie pkt 7.
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ZALACZNIK 7B

Zredukowane opakowanie testowe dla produktéw posrednich w iloSciach > 1 tony/rocznie

Definicje

Bez uszczerbku dla innego wspdlnotowego prawodawstwa stosuje si¢ nastepujace definicje:

~produkt posredni” jest substancja chemiczng wyprodukowang wylacznie dla i uzytkowang w chemicz-
nym przetwarzaniu, w celu przeksztalcenia w inna(-e) substancje(-¢) chemiczng(-e);

semisja” dotyczy uwalniania substancji z systemu, na przyklad gdy system jest przerwany. Do celéw zapew-
nienia maksymalnego poziomu bezpieczenistwa dla pracownikéw i srodowiska naturalnego najwazniej-
szym celem jest minimalizacja emisji poprzez $ciste odizolowanie procesu;

,ekspozycja” dotyczy tego, co dzieje si¢ z substancja po jej wyemitowaniu czy to do szerszego Srodowiska,
lub tego, czy substancja moze by¢ potencjalnie wdychana lub wejdzie w kontakt ze skéra cztonka perso-
nelu. Jesli przewidywana jest mozliwo$¢ emisji, musi by¢ uzyskana $cista kontrola ekspozycji poprzez wha-
$ciwe techniki, uwzgledniajac potrzebe przyjecia zasady ostroznosci przy tych fizykochemicznych, toksy-
kologicznych i ekotoksykologicznych wlasciwosciach, ktére nie byly badane i sa ocenione jako
niebezpieczne;

L,zintegrowany system wentylacji wyciagowej” jest systemem wentylacji wyciagowej typu zamknigtego,
uzywanym w polaczeniu z zamknigciami, ostonami, obudowami, pojemnikami itd. w celu ograniczenia
srodkéw chemicznych do wewnetrznej czesci zamknigtej jednostki funkcjonalnej. Wszelkie procesowe
szczeliny muszg by¢ tak male jak to mozliwe. Moc wyciagowa i prowadzenie powietrza muszg by¢ tak
zaprojektowane, aby w jednostce wyciagowej bylo wystarczajace podcisnienie zapewniajace, ze wszystkie
gazy, opary i powstale pyly sa w pelni przechwycone i odprowadzone. Nalezy zapobiec przepltywowi
wstecznemu wyciaganych substancji niebezpiecznych do obszaru roboczego. Oznacza to zabezpieczenie
przed ucieczka niebezpiecznych substancji do obszaru roboczego z zamknigtych jednostek funkcjonal-
nych;

,wysoce efektywna wentylacja wyciggowa” jest systemem wentylacji wyciggowej typu otwartego lub pét-
otwartego, ktory jest zwymiarowany w taki sposob, ze Srodki chemiczne pozostajg wewnatrz obszaru
zlewni. Oznacza to, ze pojawienie si¢ Srodkéw chemicznych w powietrzu miejsca pracy jest praktycznie
wykluczone;

,system efektywnej wentylacji wyciagowej” jest systemem wentylacji wyciagowej typu otwartego lub p6t-
otwartego, ktdry jest zwymiarowany w taki sposob, ze Srodki chemiczne pozostajg wewnatrz obszaru
zlewni, to jest pojawienie si¢ Srodkéw chemicznych w powietrzu miejsca pracy jest w duzej mierze wyklu-
czony lub spelnione jest przystawanie do sprawdzonych warto$ci granicznych;

Linny system wentylacji wyciagowej” jest systemem wentylacji wyciggowej typu otwartego lub pélotwar-
tego, ktéry jest zwymiarowany w taki sposob, ze pojawienie si¢ Srodkéw chemicznych w powietrzu
miejsca pracy nie moze by¢ wykluczone;

,niskoemisyjne postacie uzycia” s3 to na przyklad:

— opakowanie zuzywalne, to jest substancja niebezpieczna jest umieszczona we wlasciwym opakowa-
niu i bez otwierania opakowania jest ona wprowadzana do ukladu reaktora wraz z opakowaniem,

— zmiana postaci, to jest substancja jest stosowana, na przyklad, w postaci pasty lub granulatu zamiast
postaci proszkowej,

— wsad uniwersalny; oznacza to, ze substancja niebezpieczna jest otoczona plastikowg otoczkg, ktéra
zapobiega bezposredniemu kontaktowi z substancjg niebezpieczng. Sama otoczka nie jest substancja
niebezpieczng. Jednakze mozliwe jest $cieranie si¢ plastikowej otoczki i uwolnienie substancji niebez-
pieczne;j,

,bezemisyjne postacie uzycia” to na przyklad wsad uniwersalny bez $cierania, to jest plastikowa otoczka
jest na tyle odporna na $cieranie, ze nie moze zaj$¢ uwolnienie substancji niebezpiecznej;
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Ltechnicznie szczelny” jest stosowany do podzespotu, jesli wyciek nie jest dostrzegalny w czasie trwania
badania, monitorowania lub sprawdzenia na szczelno$¢, na przyklad uzywajac Srodkéw pienigcych lub
sprzetu do wykrywania/wskazywania wycieku, zastosowany do konkretnego uzycia. Systemy, podsys-
temy i elementy funkcjonalne s3 technicznie szczelne, jesli wskaznik uptywu jest < 0,00001 mbarl*s— .

Zastosowanie zredukowanego opakowania testowego

W odniesieniu do produktu posredniego zglaszajacy moze zazada¢ od wlasciwych wladz udzielenia pozwo-
lenia na zastosowanie zredukowanego opakowania testowego (RTP). To RTP przedstawia minimalny zestaw
danych przeznaczony do uzyskania wstepnej oceny ryzyka dla jakiegokolwiek produktu posredniego wprowa-
dzonego do obrotu. Jakiekolwiek dodatkowe wyniki badan moga by¢ wymagane zgodnie z art. 16 ust. 1, na
podstawie wyniku oceny zagrozenia.

Warunki dotyczace zastosowania zredukowanego opakowania testowego

Zglaszajacy musi przedstawi¢ w celu spelnienia wymagan wlasciwych wladz, w przypadku gdy zgloszono, ze
nastepujace warunki sg spelnione:

a)

substancja jest wylacznie wytwarzana dla i zuzywana w lub stosowana do przetworzenia. Monomery sa
wylaczone. Kiedy przetworzono substancje, przeksztatlcona w chemicznie rézne czasteczki niebedace poli-
merami;

substangja jest ograniczona do miejsc o maksymalnej liczbie dwoch uzytkownikéw. Na przyklad, moze
by¢ produkowana przez jedno przedsi¢biorstwo, a nastepnie transportowana do jednego lub dwéch innych
do przetworzenia. Nalezy zauwazy¢, ze jesli dostawa jest przeznaczona dla wigcej niz dwa miejsca uzyt-
kowania, warunki dla RTP nie sg nadal spelniane, a dokumentacja musi by¢ zaktualizowana do wlasci-
wego poziomu;

dostawa do przedsigbiorstwa, ktére stosuje produkt posredni do dalszego przetworzenia, musi by¢ bez-
posrednio od zglaszajacego, a nie przez posrednich dostawcow;

substancja musi by¢ Sci§le zamknigta, przy pomocy $rodkéw technicznych, poprzez caly czas jej istnienia.
Obejmuje to produkgjg, transport, oczyszczanie chemiczne, oczyszczanie i utrzymanie, pobieranie prébek,
analiz¢, fadowanie i rozladowanie sprzetu/pojemnikéw, unieszkodliwianie odpadéw/oczyszczanie
i sktadowanie. Zasadniczo wlasciwe postgpowanie musi obejmowac wszystkie elementy funkcjonalne,
takie jak porty zaladunku, wyposazenie roztadowania itd. albo konstrukcyjnie zamknigtego typu z zabez-
pieczong szczelnoscia, albo typu konstrukeyjnie zamknigtego, wraz z zintegrowang wentylacja wyciagowa;

w przypadku gdy wystepuje potencjalna ekspozycja, musza by¢ uzyte proceduralne i kontrolne technolo-
gie minimalizujace emisj¢ i wyniklg ekspozycje;

w przypadku prac zwigzanych z czyszczeniem i utrzymaniem nalezy zastosowaé procedury, szczegdlne
takie jak oczyszczanie i mycie, przed otwarciem lub wejsciem do systemu;

czynnosci transportu beda odpowiadaly wymaganiom dyrektywy Rady 94/55/WE z jej zmianami;

w razie wypadku, ktory moze zdarzy¢ si¢ w trakcie stosowania procedur oczyszczania, czyszczenia i utrzy-
mania, moze doj$¢ do ekspozycji do $rodowiska. W kazdym przypadku wykorzystuje si¢ technologie
proceduralne iflub kontrolne w celu zminimalizowania emisji i wyniklej ekspozycji;

musi istnie¢ system zarzadzania okreslajacy zadania jednostek w organizacji;

opakowanie substancji bedzie etykietowane zgodnie =z zalgcznikiem VI do dyrektywy
67/548/EWG i dodatkowo nastepujacym zdaniem: ,Uwaga — substancja jeszcze nie w pelni zbadana”;

zglaszajacy musi obstugiwaé system zarzadzania substancjg i musi monitorowac uzytkownikéw (maksy-
malnie dwdch) w celu zapewnienia zgodnosci z powyzszymi warunkami.
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Dokumentacja techniczna, ktéra ma by¢ dostarczona w odniesieniu do zredukowanego opakowania testo-
wego

Zglaszajacy wnioskujacy o RTP w odniesieniu do substancji musi dostarczy¢ nastepujaca dokumentacje tech-
niczng wlasciwym wladzom dla wszystkich miejsc produkeji i uzytkowania:

a)

b)

h)

o$wiadczenie, ze zglaszajacy i kazdy uzytkownik przyjmuje warunki wymienione w pkt 3;

opisanie technicznych §rodkéw, przy ktérych pomocy uzyskuje si¢ Sciste zamknigcie substandji ('), wla-
czajac procedury ladowania, pobierania probek, unieszkodliwiania i czyszczenia. Nie jest konieczne dostar-
czenie szczegbtowych informacji dotyczacych integralno$ci kazdego polaczenia lub wydajnosci zintegro-
wanej wentylacji wyciagowej. Jednakze niezaleznie od uzytych $rodkéw dla uzyskania rygorystycznego
zamknigcia procesu jest wazne, aby informacja byla dostepna, a jesli zachodzi potrzeba, sprawdzi¢, czy
twierdzenia o uzyskaniu kontroli s3 prawdziwe;

jesli kryteria oceny systeméw zamknigtych w czasie stosowania Srodkéw chemicznych, okreslo-
nych w pkt 5 ponizej nie s3 spelnione, zglaszajacy musi dolaczy¢ dane oddzialywania oparte na reprezen-
tatywnych danych monitorowania iflub rzeczywistego modelu obliczen, dla umozliwienia wlasciwym wia-
dzom podjecia decyzji o akceptacji lub nie wniosku w sprawie RTP;

szczegblowy opis proceséw we wszystkich miejscach wlaczonych do produkeji i uzycia. W szczegdlnosci
musi by¢ stwierdzone, czy produkcja i/lub przetwarzane odpady sa odprowadzane do utylizacji wody
odpadowej, spalania cieczy lub cial stalych i jak jest wykonywane czyszczenie i utrzymanie oprzyrzado-
wania;

szczegblowy oceng mozliwych emisji i mozliwego oddzialywania na czlowieka i $rodowisko natu-
ralne w czasie trwania calego zyciowego cyklu, tacznie ze szczegélami réznych reakcji chemicznych wia-
czonych w proces i sposoby, w jaki obchodzi si¢ z pozostatosciami. W przypadku gdy emisje moga pro-
wadzi¢ do ekspozycji na odzialywanie, $rodki, ktérymi sa one kontrolowane, musza by¢ opisane
wystarczajaco szczeg6towo dla umozliwienia wlasciwym wladzom podjecie decyzji, czy akceptowad dekla-
racjg, czy obliczal wskaznik emisji zgodnie z dokumentem UE o technicznych wskazéwkach;

zmiany mogace mie¢ wplyw na odzialywanie na cztowieka lub srodowisko naturalne musza by¢ przed-
stawione z wyprzedzeniem, na przyktad jakiekolwiek zmiany w elementach funkcjonalnych instalacji,
nowi uzytkownicy lub miejsca;

informacja przypisana dla RTP jest nastepujaca:

zalacznik VIL B i nastgpujace badania z niniejszego zalacznika:

— preznos¢ pary (ppkt 3.4),

— wiasciwosci wybuchowe (ppkt 3.11),

— temperatura samozaplonu (ppkt 3.12),

— wlasciwosci utleniajace (ppkt 3.13),

— granulometria (ppkt 3.15),

— ostra toksyczno$¢ dla daphnia (ppkt 5.1.2).

Zglaszajacy musi zawrze¢ takze inne zwigzane informacje dla umozliwienia wlaciwym wladzom podje-
cia wlaSciwie wywazonej decyzji i umozliwienia wlasciwej kontroli u uzytkownika w miejscu przetwarza-
nia produktu posredniego. Na przyklad, jesli dodatkowe informacje fizykochemiczne iflub toksykolo-
giczne, iflub informacje o zachowaniu $rodowiskowym sa dostepne, niniejsze informacje musza by¢
réwniez dotaczone. Dodatkowo zglaszajacy musi dokonaé przegladu dostgpnych danych o toksyczno-
$ci i ekotoksycznosci substancji o podobnych zalezno$ciach strukturalnych do zglaszanej substancji. Jesli

dane zwigzane sg dostgpne, szczegdlnie na temat toksycznosci przewleklej i dla rozrodczosci, oraz rako-
tworczosci, wtedy nalezy dostarczy¢ podsumowanie tych danych;

dane osobowe zglaszajacego, producenta i uzytkownikow.

Typ konstrukeyjny i warunki techniczne (np. szczelnos¢) zamknietych elementéw funkcjonalnych wyznaczaja skutecznosé obu-
dowy. Dla umozliwienia wlasciwym wladzom podjecia decyzji, czy wymagaé rygorystyczne obudowy, czy nie, jest sprawa zasad-
niczg, ze zglaszajacy dolacza szczegdly w tej sprawie. Kroki techniczne muszg zwykle spetniaé warunki ,Kryteria oceny syste-
moéw zamknietych w czasie stosowania Srodkoéw chemicznych”, ktére sa wlaczone w przewodnik w pkt 7.5 i tabele 1 niniejszego
zafgcznika. Niniejsze musi by¢ stwierdzone przez zglaszajacego, jednakze nie jest konieczne zglaszanie kazdego typu elementu
funkcjonalnego w dostarczonym opisie krok6éw technicznych. Jakiekolwiek odchylenie od warunkéw kryteriéw musi by¢ w pelni
opisane i uzasadnione.
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5.1.

5.2.

Kryteria oceny systeméw zamknigtych w czasie stosowania §rodkéw chemicznych
Uzycie

Indeks oceny jest stosowany do oceny instalacji. Indeks oceny klasyfikuje stosowanie substancji i wynikajacy,
zalezny od procesu potencjal ekspozycji. Zglaszajacy musi zbada¢ instalacj¢ lub jednostkowe urzadze-
nia w celu ustalenia indeksu oceny. Nalezy oceni¢ kazdy indywidualny element funkcjonalny.

Systemy sg uwazane za zamknigte, je$li ocena wszystkich dostgpnych elementéw funkcjonalnych odpowiada
indeksowi oceny 0,5 i tylko gdy wlaczone elementy funkcjonalne sa typu zamknigtego o zapewnionej szczel-
nosci iflub wyposazone w zintegrowana wentylacj¢ wyciagowa. Dodatkowo musi by¢ wykluczony bezpo-
$redni kontakt ze skorg.

W zbiorze przykladow stosowne funkcjonalne elementy s3 wskazane przez pogrubiong czcionke, symbolem
0,5.

Funkcjonalne elementy czg¢Sciowo otwartego typu z wysoko efektywng wentylacja wyciagowa (takze ozna-
czone indeksem oceny 0,5 normalng czcionka) nie s3 traktowane jako zamknigte w mys] tych zasad.

W przypadku elementéw funkcjonalnych oznaczonych indeksem oceny 1 bezpieczne przystawanie do war-
toSci granicznej na stalej podstawie nie zawsze jest zapewnione. Takimi elementami funkcjonalnymi sa:

1 — zamknigtego typu, szczelno$¢ niezapewniona

1 — czgdciowo otwartego typu, ze skuteczng wyciggowa wentylacjg.

W przypadku elementéw funkcjonalnych oznaczonych indeksami oceny 2 i 4 przystawanie do wartoéci gra-
nicznych nie zawsze jest zapewnione. Takimi elementami funkcjonalnymi sa:

2 — czgSciowo otwartego typu, otwarcie zamierzone dla prostej wyciagowej wentylacji
2 — otwarte z prostg wyciaggowa wentylacja

4 — typu otwartego lub typu czg¢Sciowo otwartego

4 — naturalnej wentylacji.

Katalog przykladow w tabeli 1 ufatwia klasyfikacje elementéw funkcjonalnych. Elementy funkcjonalne nieza-
warte w zbiorze przykladéw klasyfikuje si¢ za pomoca wnioskoéw wyciagnietych przez analogie. Instalacja lub
jednostkowe urzadzenia sa wtedy klasyfikowane, uzywajac wartosci indeksu elementu funkcjonalnego, ktory
otrzymal najwyzszy indeks oceny.

Sprawdzenie

Uzycie niniejszego kryterium wymaga przystawania do ustanowionych parametréw procesu, jak rowniez prze-
prowadzenie sprawdzen, cytowanych w zbiorze przykladéw (np. kontrola i utrzymanie).

Zastosowanie zredukowanego opakowania testowego

Jesli whasciwe wladze zaakceptuja wniosek zglaszajacego o zastosowanie RTP, wtedy informacje z badaf iflub
badan ustanowionych w ppkt 7.4 musza by¢ wymagane dla dokumentacji technicznej okreslonej w art. 7.
Nalezy zauwazy¢, ze dla iloSci ponizej 1 tona/rok stosuje si¢ zwykle wymagania badane zatacznika VIIB/VIIC.
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ZALACZNIK 8A

W przypadku gdy zgodnie z postanowieniami zalacznika VII. A odnoszacego si¢ do produktéw posrednich odpo-
wiednie wlasciwe wladze zatwierdza wniosek o zastosowanie zmniejszonego opakowania testowego, wymagania
niniejszej sekcji zmniejsza sig, jak nastepuje:

— gdy ilos¢ substancji wprowadzona na rynek osiagnie 10 ton rocznie na producenta lub gdy catkowita ilo$¢ wpro-
wadzana na rynek osiagnie 50 ton na producenta; w tym przypadku odpowiednie wlasciwe wladze muszg zadaé
wszystkich badan i badan ustanowionych w punktach 3-6 zalacznika VIL. A (z wyjatkiem juz przeprowadzo-
nych); dodatkowo odpowiednie wlasciwe wladze mogg zazadac badan i badan poziomu 1, zwigzanych z orga-
nizmami wodnymi,

— gdy ilo$¢ substancji wprowadzona na rynek osiagnie 100 ton rocznie na producenta lub gdy catkowita ilos¢
wprowadzana na rynek osiagnie 500 ton na producenta; w tym przypadku odpowiednie wlasciwe wladze musza
zazadaé badan i badan poziomu 1, zwigzanych z toksycznoscig dla rozrodczosci. Wlasciwe wladze moga zde-
cydowad, ze klasyfikacja substancji jako produktu posredniego, kwalifikujaca do uzycia zredukowanego opako-
wania testowego, nie stanowi uzasadnionej przyczyny, aby jedno lub wigcej z badan bylo niewlasciwych, z wyjat-
kiem tych zwigzanych z toksycznoscig dla rozrodczosci.
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ZALACZNIK 8B

Gdy ilo$¢ substancji wprowadzonej do obrotu osiaga 1 000 ton rocznie na producenta lub gdy calkowita ilo$¢ sub-
stancji wprowadzonej do obrotu osigga 5 000 ton na producenta, badania dodatkowe wymienione w poziomie 1
lub 2 zwykle nie s3 wymagane. Odpowiednie wlasciwe wladze muszg jednakze rozwazy¢ dodatkowe badania i moga
zada¢ dodatkowych badan, wlaczajac badania ustanowione na poziomie 1 i 2 niniejszego zalacznika.



