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DIREKTIVA KOMISIJE 2001/59/ES
z dne 6. avgusta 2001

o0 28. prilagoditvi tehni¢nemu napredku Direktive Sveta 67/548/EGS o pribliZevanju zakonov in drugih
predpisov v zvezi z razvr§€anjem, pakiranjem in oznacevanjem nevarnih snovi

(Besedilo velja za EGP)

KOMISIJA EVROPSKIH SKUPNOSTI JE -

ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti,

ob upostevanju Direktive Sveta 67/548/EGS z dne 27. junija 1967
o pribliZzevanju zakonov in drugih predpisov v zvezi z razvrica-
njem, pakiranjem in oznalevanjem nevarnih snovi (1), kakor je
bila nazadnje spremenjena z Direktivo Komisije 2000/33/ES (2),
in zlasti ¢lena 28 Direktive,

ob upostevanju naslednjega:

(1)

()
)

Priloga I k Direktivi 67/548/EGS vsebuje seznam nevarnih
snovi, skupaj s podatki o razvri¢anju in oznacevanju vsake
snovi. Glede na sedanje znanstveno in tehni¢no znanje se
je izkazalo, da je treba seznam nevarnih snovi v navedeni
prilogi prilagoditi tehni¢nemu napredku. Zlasti je treba v
tabeli A in B iz predgovora k Prilogi I vkljuciti finsko in
$vedsko nomenklaturo. Pri nekaterih jezikovnih razlicicah
direktive so potrebni tehni¢ni popravki v posameznih
poglavjih predgovora k Prilogi I. Zato je smiselno objaviti
posodobljeno in prenovljeno razli¢ico predgovora k Pri-
logi 1. Treba je tudi posodobiti seznam, tako da bo vklju-
¢eval prijavljene nove snovi in dodatne obstojece snovi;
identiteto, nomenklaturo, razvrstitev, oznacitev in/ali
mejne koncentracije za nekatere snovi je treba spremeniti
glede na napredek v tehni¢nem znanju; vpise treh snovi je
treba Crtati s seznama, ker so zajeti v drugih vpisih.

Priloga IT k Direktivi 67/548/EGS vsebuje seznam simbo-
lov in napisov za opozarjanje na nevarnost za nevarne
snovi in pripravke. Priloga III k Direktivi 67/548/EGS
vsebuje seznam stavkov, ki oznacujejo naravo posebnih
nevarnosti, pripisanih nevarnim snovem in pripravkom.
Priloga IV k Direktivi 67/548/EGS vsebuje seznam stavkov,

UL 196, 16.8.1967, str. 1.
UL L 136, 8.6.2000, str. 90.

()
()

ki navajajo varnostne nasvete za nevarne snovi in pri-
pravke. V Priloge IT, Il in IV je treba vkljuiti finska in $ved-
ska besedila. Pri nekaterih jezikovnih razli¢icah direktive so
potrebni tehni¢ni popravki v posameznih poglavjih
Prilog II, Il in IV. Zato je smiselno objaviti posodobljeno
in prenovljeno razli¢ico Prilog II, Il in IV.

Clen 1 Direktive Evropskega parlamenta in Sveta
1999/33[ES (3) je dovolil Svedski, da od 1. januarja 1999
do 31. decembra 2000 zahteva uporabo dodatnega
stavka R, to je R340, ki ni naveden v Prilogi III, za snovi,
razvrsCene kot rakotvorne iz skupine 3, namesto stavka
R40. Strokovnjaki drzav ¢lanic so se strinjali, da bodo
besedilo stavka R40 spremenili tako, da se bo nanasal na
rakotvorne snovi skupine 3. Prilogi Il je treba dodati nov
stavek R, R68, ki vsebuje prvotno besedilo stavka R40 za
razvr§Canje in oznacevanje mutagenih snovi skupine 3 in
zdravju $kodljivih snovi, navedenih v Prilogi I. Navedbe
glede razvrstitev in oznacitev ter mejnih koncentracij v Pri-
logi I, v katerih se pojavi R40, je treba pri tak$nih mutage-
nih snoveh skupine 3 in zdravju skodljivih snoveh torej
ustrezno spremeniti.

Priloga V k Direktivi 67/548/EGS dolo¢a metode za dolo-
Canje fizikalno-kemijskih lastnosti, toksi¢nosti in ekotok-
si¢nosti snovi in pripravkov. Navedeno prilogo je treba pri-
lagoditi tehni¢cnemu napredku. V skladu z Direktivo Sveta
86/609/EGS () je treba Stevilo Zzivali, uporabljenih v
poskusne namene, zmanjati na najmanj$o mozno mero.
Poglavje B.1 je treba torej Crtati, saj so na voljo druge
metode, pri katerih se uporablja manj Zivali. Ustrezno
pozornost je treba nameniti metodam, ki jih priznavajo in
priporocajo pristojne mednarodne organizacije. Metode za
subkroni¢no oralno toksi¢nost iz poglavij B.26 in B.27 je
treba ustrezno spremeniti, Prilogi V pa je treba dodati

ULL 199, 30.7.1999, str. 57.
ULL 358, 18.12.1986, str. 1.
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poglavja od C.14 do C20 o ekotoksi¢nosti. Pri
nekaterihjezikovnih razli¢icah so potrebni tehni¢ni
popravki v posameznih poglavjih Priloge V.

Priloga VI k Direktivi 67/548/EGS vsebuje navodilo za raz-
vricanje in oznacevanje nevarnih snovi in pripravkov.
Navedeno prilogo je treba prilagoditi tehni¢nemu
napredku. Pri nekaterih jezikovnih razli¢icah direktive so
potrebni tehni¢ni popravki v posameznih poglavjih Pri-
loge VI. Nekatera poglavja je treba objaviti v fins¢ini in
$ved$Cini. Zato je smiselno objaviti posodobljeno in
prenovljeno razlicico Priloge VI, ki bi zlasti vkljucevala
napotilo na Direktivo 1999/45/ES Evropskega parlamenta
in Sveta z dne 31. maja 1999 o priblizevanju zakonov in
drugih predpisov drzav ¢lanic v zvezi z razvrs¢anjem, paki-
ranjem in oznacevanjem nevarnih pripravkov ().

V skladu z dolo¢bami Direktive 67/548/EGS je treba vsako
novo snov, dano v promet, prijaviti pristojnim organom
drzav ¢lanic, in sicer s prijavo, ki vsebuje dolocene podatke,
vkljuéno s tehni¢nim dosjejem. Za nove snovi, dobavljene
in nato porabljene v kemijskih reakcijah, ki so strogo
kontrolirane (vmesni produkti proizvodnje z omejeno
izpostavljenostjo), je v tehni¢nem pogledu upraviceno in
ustrezno opredeliti skrajsan paket preskusov. Danasnji teh-
ni¢ni napredek lahko zagotovi minimalno izpostavljenost
Cloveka in okolja s strogim zaprtim procesom.

Tehni¢na dokumentacija mora vsebovati paket preskusov
za vmesne produkte proizvodnje z omejeno izpostavlje-
nostjo, v katerih so podatki, potrebni za ovrednotenje nji-
hovega predvidljivega tveganja za cloveka in okolje. Pri-
loga VII mora dolocati vsebino tega tehni¢nega dosjeja,
Priloga VIII pa mora natan¢neje dolocati dodatne preskuse
in $tudije, ki bodo morebiti potrebni za vmesne produkte
proizvodnje z omejeno izpostavljenostjo, dane v promet v
vedji koli¢ini.

Merila za prijavo vmesnih produktov proizvodnje z ome-
jeno izpostavljenostjo bo morda treba ponovno pregledati
glede na tehni¢ni napredek in izkusnje, pridobljene s taks-
nimi prijavami, predloZenimi v skladu z novimi posebnimi
zahtevami, ki so dolocene v tej direktivi.

Ukrepi, predvideni s to direktivo, so v skladu z mnenjem
Odbora za prilagajanje tehni¢nemu napredku direktiv o
odpravi tehni¢nih ovir pri trgovanju z nevarnimi snovmi
in pripravki —

SPREJELA NASLEDNJO DIREKTIVO:

Clen 1

Direktiva 67/548EGS se spremeni na naslednji nacin:

()

UL L 200, 30.7.1999, str. 1.

1. Priloga I se spremeni na naslednji nacin:

(a) V tabelah A in B iz predgovora k Prilogi I se vkljucita fin-
ska in $vedska nomenklatura. V nekaterih jezikovnih raz-
licicah se v nekatere dele predgovora ter v tabeli A in B
vkljuc¢ijo tehni¢ni popravki. Predgovor, vklju¢no s tabe-
lama A in B, se nadomesti s Prilogo 1A k tej direktivi.

(b) Ustrezni vpisi se nadomestijo z vpisi iz Priloge 1B k tej
direktivi.

(c) Vstavijo se vpisi iz Priloge 1C k tej direktivi.

(d) Vpisi iz Priloge 1D k tej direktivi se ¢rtajo.

(e) Vpisiiz Priloge 1E k tej direktivi se spremenijo tako, da se
v stolpcu Razvrstitev ,Sk. mutag. 3; R40“ nadomesti s ,,Sk.
mutag. 3; R68“ in da se v stolpcu sklicevanje na stavek
R40 nadomesti s sklicevanjem na stavek R68.

(f) Vpisi iz Priloge 1F k tej direktivi se spremenijo tako, da se
v stolpcu Razvrstitev ,Xn; R40“ nadomesti z ,Xn; R68“ in
da se v stolpcu sklicevanje na stavek R40 nadomesti s skli-
cevanjem na stavek R68.

(g) Vpis iz Priloge 1G k tej direktivi se spremeni tako, da se v
stolpcu  Mejna  koncentracija ,Xn; R40/20/21/22¢
nadomesti z ,Xn; R68/20/21/22°.

(h) Vpis iz Priloge 1H k tej direktivi se spremeni tako, da se v
stolpcu  Mejna  koncentracija  ,Xn; R20/21/22-
40/20/21/22¢  nadomesti z ,Xn; R20/21/22-
68/20/21/22%.

(i) Vpisi iz Priloge 11 k tej direktivi se spremenijo tako, da se
v stolpcu Razvrstitev ,Sk. mutag. 3; R40“ nadomesti z ,Sk.
mutag. 3; R68*.

() Vpisi iz Priloge 1] k tej direktivi se spremenijo tako, da se
v stolpcu Razvrstitev ,Sk. mutag. 3; R40“ nadomesti z ,Sk.
mutag. 3; R68“ in da se v stolpcu Oznacitev doda R68.

2. V Prilogo II se vkljucijo $vedska in finska razlicica ter tehni¢ni
popravki nekaterih jezikovnih razli¢ic. Priloga II se torej
nadomesti s Prilogo 2 k tej direktivi.

3. V Prilogo III se vkljucijo $vedska in finska razlicica ter tehni¢ni
popravki nekaterih jezikovnih razlicic. Priloga III se torej
nadomesti s Prilogo 3 k tej direktivi.

4. V Prilogo IV se vkljucijo $vedska in finska razli¢ica ter tehni¢ni
popravki nekaterih jezikovnih razli¢ic. Priloga IV se torej
nadomesti s Prilogo 4 k tej direktivi.
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5. Priloga V se spremeni na naslednji nacin: Clen 2

(a) Poglavje B.1 se ¢rta.

(b) Naslov angleske razlicice poglavja B13/14 is se nadomesti
z besedilom iz Priloge 5A.

(c) Zadnji stavek francoske razli¢ice odstavka 1.4.2.2 poglavja
B.39 se nadomesti z besedilom iz Priloge 5B.

(d) Enacba v zadnjem stavku poglavja 1.7.1.6 angleske razli-
Cice poglavja B.41 se nadomesti z besedilom iz Priloge 5C.

(e) Metoda za preskuse subkroni¢ne oralne toksi¢nosti pri
glodalcih se spremeni v skladu s Prilogo 5D k tej direktivi,
ki nadomesti poglavje B.26.

(f) Metoda za preskuse subkroni¢ne oralne toksi¢nosti pri
neglodalcih se spremeni v skladu s Prilogo SE k tej direk-
tivi, ki nadomesti poglavje B.27.

(2) Sedem novih preskusnih metod za ekotoksi¢nost iz Pri-
loge 5F k tej direktivi se vkljuci v del C.

6. V Prilogo VI se vkljucijo Svedska in finska razlicica, tehni¢ni
popravki nekaterih jezikovnih razlicic ter druge podrobne teh-
ni¢ne posodobitve. Priloga VI se torej nadomesti s Prilogo 6 k
tej direktivi.

7. V Prilogo VILA se vkljuci tehni¢ni dosje, ki vsebuje paket pre-
skusov za vmesne produkte proizvodnje z omejeno izpostav-
lienostjo s podatki, potrebnimi za ovrednotenje njihovega
predvidljivega tveganja za cloveka in okolje. Priloga VILA se
torej spremeni na naslednji nacin:

(a) besedilo iz Priloge 7A k tej direktivi se vstavi pred poglavje
0 Priloge VILA;

(b) besedilo iz Priloge 7B k tej direktivi se vstavi na koncu Pri-
loge VILA.

8. V Prilogo VIII se vkljucijo dodatni preskusi in tudije, ki bodo
morebiti potrebni za vmesne produkte proizvodnje z omejeno
izpostavljenostjo, ki se dajejo v promet v ve¢ji kolicini. Pri-
loga VIII se torej spremeni na naslednji nacin:

(a) besedilo iz Priloge 8A k tej direktivi se vstavi med ,Stop-
nja 1“ in ,Fizikalno-kemijske $tudije“ v Prilogi VIII;

(b) besedilo iz Priloge 8B k tej direktivi se vstavi med ,Stop-
nja 2“ in , Toksikoloske $tudije“ v Prilogi VIIL

1. Drzave ¢lanice sprejmejo in objavijo zakone in druge predpise,
potrebne za uskladitev s to direktivo, najpozneje do
30. julija 2002. O tem takoj obvestijo Komisijo.

2. Drzave ¢lanice za¢nejo uporabljati zakone in druge predpise iz
odstavka 1:

(@) s 30. julijem 2002 ali prej za nevarne snovi;

(b) s 30. julijem 2002 za pripravke, ki jih ne zajema Direktiva
Sveta 91/414/EGS (!) ali Direktiva Evropskega parlamenta in
Sveta 98/8/ES (?);

(¢) s 30. julijem 2004 za pripravke, ki jih zajema Direktiva
91/414[EGS ali Direktiva 98/8]ES.

O tem takoj obvestijo Komisijo.
Drzave ¢lanice se v sprejetih predpisih sklicujejo na to direktivo

ali pa sklicevanje nanjo navedejo ob njihovi uradni objavi. Nac¢in
sklicevanja dolocijo drzave ¢lanice.

3. Drzave ¢lanice predloZijo Komisiji besedila temeljnih predpi-
sov nacionalne zakonodaje, sprejetih na podrodju, ki ga ureja ta
direktiva, ter tabelo ujemanja med to direktivo in sprejetimi nacio-
nalnimi predpisi.

Clen 3
Ta direktiva zacne veljati tretji dan po objavi v Uradnem listu
Evropskih skupnosti.

Clen 4

Ta direktiva je naslovljena na drzave ¢lanice.

V Bruslju, 6. avgusta 2001
Za Komisijo
Margot WALLSTROM

Clanica Komisije

() ULL230,19.8.1991, str. 1.
(?) ULL123,24.4.1998, str. 1.
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PRILOGA 1A

PREDGOVOR K PRILOGI I

Uvod

Priloga I je seznam nevarnih snovi, za katere je bilo na ravni Skupnosti dogovorjeno usklajeno razvri¢anje in ozna-
Cevanje v skladu s postopkom, dolocenim v ¢lenu 4(3) te direktive.

Steviléenje vpisov

Vpisi v Prilogi I so navedeni glede na atomsko $tevilo elementa, ki je za dano snov najbolj znacilen. Seznam kemij-
skih elementov, urejenih po atomskem Stevilu, je prikazan v tabeli A. Organske snovi so bile zaradi svoje raznoliko-
sti razvr§cene v znacilne razrede, kot prikazuje tabela B.

Indeks $tevilo za vsako snov je v obliki zaporedja Stevilk vrste ABC-RST-VW-Y, pri ¢emer:

— je ABC bodisi atomsko tevilo najbolj znacilnega kemijskega elementa snovi (pred katerim je ena ali dve nicli, da
se zaporedje izpolni) bodisi Stevilo znacilnega razreda za organske snovi,

— je RST zaporedno tevilo snovi v seriji ABC,
— VW doloca obliko, v kateri se snov proizvaja ali daje v promet,

— je Y kontrolno §tevilo, izracunano po metodi ISBN (mednarodna standardna knjizna $tevilka).

Na primer indeks 3tevilo natrijevega klorata je 017-005-00-9.

Za nevarne snovi iz Evropskega seznama obstojecih snovi (Einecs, UL C 146A, 15.6.1990) je pripisano tudi tevilo
iz seznama Einecs. To je sedemmestno $tevilo vrste XXX-XXX-X, ki se za¢ne pri 200-001-8.

Za nevarne snovi, prijavljene skladno z dolo¢bami te direktive, je pripisano Stevilo snovi iz Evropskega seznama pri-
javljenih novih kemijskih snovi (Elincs). To je sedemmestno Stevilo vrste XXX-XXX-X, ki se zacne pri 400-010-9.

Za nevarne snovi iz seznama ,Bivsi polimeri“ (dokument Urada za uradne publikacije Evropskih skupnosti, 1997.
ISBN 92-827-8995-0) je pripisano $tevilo s seznama ,Bivsi polimeri“. To je sedemmestno 3tevilo vrste XXX-XXX-X,
ki se zacne pri 500-001-0.

Za pomoc¢ pri identifikaciji vpisa je pripisano tudi $tevilo iz mednarodnega seznama odkritih kemicnih snovi (CAS).
Opozoriti je treba, da Stevilo Einecs vklju¢uje tako anhidridne kot hidratizirane oblike snovi in da so Stevila CAS za
anhidridne in hidratizirane oblike pogosto razli¢na. Pripisano CAS tevilo velja samo za anhidridno obliko, tako da
CAS stevilo vpisa ne opisuje vedno tako natan¢no kot stevilo Einecs.

Stevila iz seznama Einecs, Elincs, ,Bivsi polimeri“ ali CAS obicajno niso vklju¢ena pri vpisih, ki zajemajo vec kot stiri
posamezne snovi.

Nomenklatura

Kjer je mogoce, so nevarne snovi poimenovane z imeni iz seznamov Einecs, Elincs ali ,Bivsi polimeri“. Druge snovi,
ki niso navedene v seznamih Einecs, Elincs ali ,Bivsi polimeri®, so poimenovane z mednarodno priznanim kemijskim
imenom (npr. ISO, IUPAC). V nekaterih primerih je pripisano dodatno obicajno ime.

Necistote, dodatki in sestavine, prisotni v nizkih koncentracijah, se obi¢ajno ne omenjajo, razen ¢e ne prispevajo bis-
tveno k razvrstitvi snovi.

Nekatere snovi so opisane kot zmes A in B. Ti vpisi se nanasajo na eno specifi¢cno zmes. V nekaterih primerih, ko se
mora okarakterizirati snov v prometu, se podrobno navedejo delezi glavnih snovi v zmesi.
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Nekatere snovi so opisane s specificnim odstotkom ¢istosti. Snovi z vecjo vsebnostjo aktivne snovi (npr. organski
peroksid) niso vklju¢ene v Prilogo I in imajo lahko druge nevarne lastnosti (npr. so eksplozivne). Kadar so navedene
specificne mejne koncentracije, se te nanasajo na snov ali snovi, ki so predmet vpisa. Zlasti v primeru vpisov za zmesi
snovi ali snovi, opisane s specificnim odstotkom ¢istosti, se mejne vrednosti nanasajo na snov, ki je predmet vpisa v
Prilogi I, in ne na cisto snov.

Clen 23(2)(a) zahteva, da se pri snoveh iz Priloge I za ime snovi, ki bo navedeno na etiketi, uporabi eno od poime-
novanj iz navedene priloge. Za pomo¢ pri identifikaciji snovi so bili pri dolo¢enih snoveh dodani dodatni podatki v
oglatih oklepajih. Teh dodatnih podatkov ni treba navesti na etiketo.

Doloceni vpisi vsebujejo podatke o necistotah. Primer je indeks Stevilo 607-190-00-X: metil akrilamido metoksi ace-
tat (z > 0,1 % akril amida). V teh primerih navedba v oklepajih tvori del imena in mora biti vklju¢ena v ime na etiketi.

Doloceni vpisi se nanasajo na skupine snovi. Primer je indeks 3tevilo 006-007-00-5: ,vodikov cianid (soli ...), razen
kompleksnih cianidov, kot so ferocianidi, fericianidi in Zivosrebrov oksicianid“. Za posamezne snovi, ki jih zajemajo
ti vpisi, je treba uporabiti ime po Einecs ali drugo mednarodno priznano ime.

Oblika vpisov
V Prilogi [ so za vsako snov navedeni naslednji podatki:
(@) razvrstitev:

(i) postopek razvriCanja pomeni uvrstitev snovi v eno ali ve¢ skupin nevarnosti (kakor so opredeljene v
¢lenu 2(2) Direktive 92/32/EGS (UL L 154, 5. 6. 1992, str. 1)) in dodelitev ustreznega standardnega opozo-
rila ali opozoril. Razvrstitev ne vpliva le na oznacevanje, temve¢ tudi na druge zakonodajne in ureditvene
ukrepe, ki se nanasajo na nevarne snovi;

(ii) razvrstitev za vsako skupino nevarnosti je prikazana v obliki okrajsave, ki predstavlja skupino nevarnosti,
skupaj z ustreznim standardnim opozorilom ali opozorili R. Vendar pa je v nekaterih primerih (npr. pri sno-
veh, ki so razvricene kot vnetljive, snoveh, ki povzrocajo preobcutljivost, in nekaterih snoveh, ki so razvr-
$¢ene kot nevarne za okolje) uporabljeno le standardno opozorilo R;

(i

okrajsave za posamezne skupine nevarnosti so naslednje:
— eksplozivno: E

— oksidativno: O

— zelo lahko vnetljivo: F+

— lahko vnetljivo: F

— vnetljivo: R10

— zelo strupeno: T+

— strupeno: T

— zdravju skodljivo: Xn

— jedko: C

— drazilno: Xi

— povzroca preobcutljivost: R42 infali R43
— rakotvorno: Sk. rakot. (1)

— mutageno: Sk. mutag. (')

— strupeno za razmnoZevanje: Sk. razmn. (*)
— nevarno za okolje: N alif/in R52, R53, R59;

(iv) navedena so dodatna standardna opozorila, ki so bila dodeljena za opis drugih lastnosti (poglavja 2.2.6 in
3.2.8 navodil za oznacevanje), Ceprav formalno niso del razvrstitve;

(") Navedena je ustrezna skupina za rakotvorno, mutageno, strupeno za razmnozevanje (tj. 1, 2 ali 3)
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(b) oznako, ki vkljucuje:

(i) ¢rkovniznak za nevarnost, ki je dodeljen snovi v skladu s Prilogo II (glej ¢len 23(2)(c). Ta deluje kot okrajsava
za simbol in pripadajo¢ napis za opozarjanje na nevarnost (Ce sta dolocena);

(i) standardna opozorila R, ki jih sestavlja zaporedje Stevilk, pred katerimi je ¢rka R, in opozarjajo na posebna
tveganja, v skladu s Prilogo III (glej ¢clen 23(2)(d)). Stevilke so lo¢ene bodisi:

— 1z vezajem (-), ki kaze, da gre za loCene stavke , ki opozarjajo na posebna tveganja (R), ali

— posevnico (), ki kaze, da gre za sestavljen stavek, ki opozarja na posebna tveganja, kot je dolo¢eno v Pri-
logi I1I;

=

standardna obvestila S, ki jih sestavlja zaporedje Stevilk, pred katerimi je ¢rka S, ki priporocajo varnostne
ukrepe v skladu s Prilogo IV (glej ¢len 23(2)(e)). Tudi tu so Stevilke locene bodisi z vezajem bodisi s posev-
nico; pomen priporoCenih varnostnih ukrepov je dolocen v Prilogi IV. Navedena standardna obvestila S se
nanasajo le na snovi; za pripravke se stavki izberejo v skladu z obicajnimi merili.

(i

Vendar pa so za dolocene nevarne snovi in pripravke, ki so v javni prodaji, dolocena standardna obvestila S
obvezna.

Stavki S1, S2 in S45 so obvezni za zelo strupene, strupene in jedke snovi in pripravke, ki so v splosni
uporabi.

Stavka S2 in S46 sta obvezna za vse druge nevarne snovi in pripravke, ki so v splosni uporabi, razen tistih,
ki so bili razvriceni le kot nevarni za okolje.

Standardni obvestili S1 in S2 sta v Prilogi I navedeni v oklepajih in ju ni treba vkljuciti v etiketo, kadar je
snov ali pripravek v prodaji le za industrijsko uporabo;

(c) mejne koncentracije s pripadajo¢imi razvrstitvami, potrebne za razvricanje nevarnih pripravkov, ki vsebujejo snov,
v skladu z Direktivo 1999/45/ES.

Ce ni navedeno drugace, so mejne koncentracije izrazene v masnih delezih snovi, izracunane glede na skupno
maso pripravka.

Kadar mejne koncentracije niso navedene, je treba pri uporabi dogovorjene metode nevarnih lastnosti za zdravje
uporabiti mejne koncentracije iz Priloge 11, pri uporabi konvencionalne metode ocenjevanja nevarnih lastnosti za
okolje pa mejne koncentracije iz Priloge III k Direktivi Evropskega parlamenta in Sveta 1999/45/ES (UL L 200,
30.7.1999, str. 1).

Splosna pojasnila

Skupine snovi

Priloga I vsebuje tudi 3tevilne skupinske vpise. V teh primerih se zahteve za razvricanje in oznacevanje nanasajo na
vse snovi, zajete v vpisu, ¢e so dane v promet in e so navedene v seznamu Einecs ali Elincs. Kadar se snov, ki jo
zajema skupinski vpis, pojavi kot necistota v drugi snovi, je treba pri oznacevanju snovi upostevati zahteve za raz-
vricanje in oznacevanje, opisane v skupinskem vpisu.

V nekaterih primerih se zahteve za razvricanje in oznacevanje nanasajo na specifi¢no snov, ki sicer spada v skupin-
ski vpis. V taksnih primerih bo za to snov v Prilogi I naveden poseben vpis, skupinski vpis pa bo oznacen z besedi-
lom ,razen tistih, ki so navedeni drugje v tej prilogi“.

V nekaterih primerih so lahko posamezne snovi zajete v ve¢ kot enem skupinskem vpisu. Svincev oksalat (t. Einecs
212-413-5), je na primer zajet tako v vpisu za svinceve spojine (indeks $t. 082-001-00-6) kot tudi v vpisu za soli
oksalne kisline (607-007-00-3). V teh primerih kon¢na oznacitev snovi odraza oznacitev vsakega od skupinskih vpi-
sov. Kadar so podane razli¢ne razvrstitve za enako nevarnost, se na etiketo dolocene snovi navede strozja razvrstitev
(glej opombo A spodaj).

Vpisi za soli (pod katerim koli imenom) v Prilogi I zajemajo tako anhidridne kot hidratizirane oblike, razen ¢e ni
izrecno doloceno drugace.
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Snovi s Stevilom Elincs

Snovi s $tevilom Elincs v Prilogi [ so bile prijavljene v skladu z dolo¢bami te direktive. Proizvajalec ali uvoznik, ki ni
predhodno prijavil teh snovi, mora upostevati dolocbe te direktive, Ce namerava dati te snovi v promet.

Razlage opomb, ki se nanasajo na identifikacijo, razvr$anje in oznacevanje snovi

Opomba A:

Na etiketi mora biti ime snovi navedeno v obliki enega od poimenovanj, ki jih navaja Priloga I (glej clen 23(2)(a).

V Prilogi I je v nekaterih primerih uporabljen splosen opis, denimo ,,... spojine® ali ,,... soli“. V tem primeru mora
proizvajalec ali katera koli druga oseba, ki taksno snov daje v promet, na etiketi navesti njeno pravilno kemijsko ime,
pri ¢emer je treba ustrezno upostevati poglavje z naslovom ,Nomenklatura® iz predgovora:

Primer: za BeCl, (3t. Einecs 232-116-4): berilijev klorid.

Direktiva tudi zahteva, da so simboli, napisi za opozarjanje na nevarnost ter stavki R in S, ki se uporabljajo za vsako
posamezno snov, enaki tistim, ki so navedeni v Prilogi I (¢len 23(2)(c), (d) in (e).

Za snovi, ki spadajo v eno od posebnih skupin snovi, vkljucenih v Prilogo I, so simboli, napisi za opozarjanje na
nevarnost ter stavki R in S, ki se uporabljajo za vsako posamezno snov, enaki tistim, ki so navedeni v ustreznem vpisu
v Prilogi 1.

Za snovi, ki spadajo v ve¢ kot eno skupino snovi, vpisanih v Prilogo I, morajo biti simboli, napisi za opozarjanje na
nevarnost ter stavki R in S, ki se uporabljajo za vsako posamezno snov, enaki tistim, ki so navedeni v obeh ustreznih
vpisih iz Priloge I. V primerih, ko sta v dveh vpisih za isto nevarnost podani dve razli¢ni razvrstitvi, se uporabi raz-
vrstitev, ki odraza strozjo razvrstitev glede na nevarnost.

Primer:

za snov AB — ni posameznega vpisa v Prilogi I:

Skupinski vpis v Prilogi [ za spojine A:
Sk. razmn. 1; R61 Sk. razmn. 3; R62 Xn; R20/22 R33 N; R50-53

Skupinski vpis v Prilogi I za spojine B:

Sk. rakot.1; R45 T; R23/25 N; R51-53

Razvrstitev snovi AB tako postane:

Sk. rakot. 1; R45 Sk. razmn. 1; R61 Sk. razmn. 3; R62 T; R23/25 R33 N; R50-53.

Opomba B:

Nekatere snovi (kisline, baze itd.) se dajejo v promet kot vodne raztopine v razli¢nih koncentracijah in se zato zanje
zahteva drugacno oznacevanje, saj se nevarnost spreminja z razli¢nimi koncentracijami.

V Prilogi [ imajo vpisi z opombo B splo§no poimenovanje vrste: ... % dusikova kislina“.

V tem primeru mora proizvajalec ali katera koli druga oseba, ki tak$no snov daje v promet v vodni raztopini, na eti-
keti navesti koncentracijo raztopine v odstotkih.

Primer: 45 % dusikova kislina.
Ce ni navedeno drugace, se $teje, da je koncentracija izrazena v masnih delezih.

Dovoljena je uporaba dodatnih podatkov (npr. specifi¢na teza, Baumejeve stopinje) ali opisnih izrazov (npr. kadeca
se ali ledena).
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Opomba C:

Nekatere organske snovi se lahko dajejo v promet bodisi v specifi¢ni izomerni obliki bodisi kot zmes ve¢ izomerov.

V Prilogi I se v¢asih uporablja splosna poimenovanja naslednjega tipa: ,ksilenol*.

V tem primeru mora proizvajalec ali katera koli druga oseba, ki tak$no snov daje v promet, na etiketi navesti, ali je
snov specificna izomera (a) ali zmes izomer (b).

Primer: (a) 2,4-dimetilfenol
(b) ksilenol (mesanica izomerov).

Opomba D:

Dolocene snovi, ki lahko spontano polimerizirajo oziroma se hitro razgradijo, se navadno dajejo v promet v stabi-
lizirani obliki. V tak$ni obliki so navedene tudi v Prilogi I k tej direktivi.

Vcasih pa se take snovi dajejo v promet v nestabilizirani obliki. V tem primeru mora proizvajalec ali katera koli druga
oseba, ki tak$no snov daje v promet, za imenom snovi na etiketi navesti e besedo ,nestabilizirano®.

Primer: metakrilna kislina (nestabilizirana).

Opomba E:

Snovem s posebnimi ucinki na zdravje ljudi (glej Poglavje 4 Priloge VI), ki so razvriCene kot rakotvorne, mutagene
in/ali strupene za razmnoZevanje skupine 1 ali 2, je pripisana opomba E, &e so hkrati oznacene tudi kot zelo strupene
(T+), strupene (T) ali zdravju $kodljive (Xn). Pri teh snoveh se pred standardna opozorila R20, R21, R22, R23, R24,
R25, R26, R27, R28, R39, R68 (zdravju skodljivo), R48 in R65, vkljuéno z vsemi kombinacijami teh standardnih
opozoril R, pripiSe beseda ,tudi.

Primeri: R45-23 ,Lahko povzro¢i raka. Strupeno tudi pri vdihavanju.”
R46-27/28  ,Lahko povzro¢i dedne genetske okvare. Zelo strupeno tudi v stiku s kozo ali pri

zauZitju®,
Opomba F:

Ta snov lahko vsebuje stabilizator. Ce stabilizator spremeni nevarne lastnosti snovi, ki so navedene v oznacitvi v Pri-
logi I, mora biti snov oznacena v skladu s pravili za oznacevanje nevarnih pripravkov.

Opomba G:

Snov se lahko daje v promet v eksplozivni obliki in v tem primeru morajo biti te lastnosti ovrednotene po ustreznih
preskusnih metodah, oznake na etiketi pa morajo opozarjati na eksplozivne lastnosti.

Opomba H:

Razvrstitev in oznacitev te snovi se uporablja za nevarno(-e) lastnost(i), ki je(so) oznacena(-e) s standardnim(-i)
opozorilom(-i) v kombinaciji z navedeno skupino nevarnosti. Zahteve iz ¢lena 6 te direktive glede proizvajalcev,
distributerjev in uvoznikov te snovi se ticejo vseh ostalih vidikov razvricanja in oznacevanja. Kon¢na oznacitev sledi
zahtevam poglavja 7 Priloge VI k tej direktivi.

Ta opomba se uporablja za nekatere snovi, pridobljene iz premoga in nafte, in za nekatere vpise za skupine snovi v
Prilogi L.

Opomba J:

Snovi ni treba razvrstiti med rakotvorne, ¢e je mogoce dokazati, da je masni delez benzena v snovi manjsi od 0,1 %
(3t. Einecs 200-753-7). Ta opomba velja samo za nekatere kompleksne snovi v Prilogi I, pridobljene iz premoga in
nafte.
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Opomba K:
Snovi ni treba razvrstiti med rakotvorne, Ce je mogoce dokazati, da je masni delez 1,3-butadiena (3t. Einecs 203-

450-8) v snovi manjsi od 0,1 %. Ce snov ni razvricena kot rakotvorna, je treba uporabiti vsaj stavke $(2-)9-16. Ta
opomba se uporablja samo za nekatere kompleksne snovi v Prilogi I, pridobljene iz nafte.

Opomba L:

Snovi ni treba razvrstiti med rakotvorne, e je mogoce dokazati, da snov vsebuje manj kot 3 % izvlecka DMSO,
izmerjeno z IP 346. Ta opomba se uporablja samo za nekatere kompleksne snovi v Prilogi I, pridobljene iz nafte.

Opomba M:

Snovi ni treba razvrstiti med rakotvorne, Ce je mogoce dokazati, da je masni delez benzo-[a]-pirena v snovi manjsi
od 0,005 % (3t. Einecs 200-028-5). Ta opomba se uporablja samo za nekatere kompleksne snovi v Prilogi I, pridob-
ljene iz premoga.

Opomba N:

Snovi ni treba razvrstiti med rakotvorne, Ce je poznan celoten postopek pre¢is¢evanja in je mogoce dokazati, da snov,
iz katere je ta snov proizvedena, ni rakotvorna. Ta opomba se uporablja samo za nekatere kompleksne snovi v Pri-
logi I, pridobljene iz nafte.

Opomba P:

Snovi ni treba razvrstiti med rakotvorne, ¢e je mogoce dokazati, da je masni delez benzena (3t. Einecs 200-753-7) v
snovi manjsi od 0,1 %.

Ce je snov razvricena kot rakotvorna, se uporablja tudi opomba E.

Ce snov ni razvricena kot rakotvorna, se uporabijo vsaj stavki S (2-)23-24-62.

Ta opomba se uporablja samo za nekatere kompleksne snovi v Prilogi I, pridobljene iz nafte.

Opomba Q:
Snovi ni treba razvrstiti med rakotvorne, e je mogoce dokazati, da snov izpolnjuje enega od naslednjih pogojev:

— kratkotrajni preskus bioperzistence pri vdihavanju je pokazal, da imajo vlakna, daljsa od 20 pm, izmerjeno raz-
polovno dobo manj kot 10 dni, ali

— kratkotrajni preskus bioperzistence pri namestitvi v sapnik, je pokazal, da imajo vlakna, dalj$a od 20 pm, tehtano
razpolovno dobo manj kot 40 dni, ali

— ustrezen intraperitonealni preskus ni pokazal prekomerne rakotvornosti, ali

— v ustreznem dolgotrajnem preskusu z vdihavanjem ni bilo pomembnih patogenosti ali neoplasti¢nih sprememb.

Opomba R:

Med rakotvorne snovi ni treba razvrstiti vlakna, pri katerih je dolZinsko tehtana geometrijska sredina premera z odbit-
kom dveh geometrijskih standardnih napak vecja od 6 pm.

Opomba S:

Za to snov ni potrebna oznacitev v skladu s clenom 23 (glej poglavje 8 Priloge VI).
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Razlaga opomb, ki se nanaSajo na oznaevanje pripravkov

Pomen opomb, ki so navedene desno od mejnih koncentracij, je naslednji:

Opomba 1:

Navedena koncentracija ali, ¢e tak$nih koncentracij ni, splosne koncentracije iz Direktive 1999/45/ES so masni delezi
kovinskega elementa, izratunani glede na skupno maso pripravka.

Opomba 2:

Navedena koncentracija izocianata je masni deleZ prostega monomera, izracunan glede na skupno maso pripravka.

Opomba 3:

Navedena koncentracija je masni delez v vodi raztopljenih kromatnih ionov, izraunan glede na skupno maso pri-
pravka.

Opomba 4:

Pripravki, ki vsebujejo te snovi, morajo biti razvriceni kot zdravju skodljivi z R65, ¢e ustrezajo merilom iz poglavja
3.2.3 Priloge VI

Opomba 5:

Mejne koncentracije za plinaste pripravke so izraZene v volumskih delezih.

Opomba 6:

Pripravki, ki vsebujejo te snovi, morajo biti oznaceni z R67, ¢e ustrezajo merilom iz poglavja 3.2.8 Priloge VI.

Ta opomba se ne bo ve¢ uporabljala od datuma, ko bodo zacela veljati merila za uporabo R67, predvidena v Direk-
tivi 1999/45ES.
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TABLA A — TABEL A — TABELLE A — ININAKAZ 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 xnuikédv 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 atémico (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 tev 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

601 Hidrocarburos
Carbonhydrider (kulbrinter)
Kohlenwasserstoffe
Yépoyovavdpakeg
Hydrocarbons
Hydrocarbures
Idrocarburi
Koolwaterstoffen
Hidrocarbonetos
Kolviten
Hiilivedyt

602 Hidrocarburos halogenados
Halogensubstituerede carbonhydrider
Halogen-Kohlenwasserstoffe
Aloyovonapaywya vdpoyovavdpakwy
Halogenated hydrocarbons
Dérivés halogénés des hydrocarbures
Derivati idrocarburi alogenati
Gehalogeneerde koolwaterstoffen
Hidrocarbonetos halogenados
Halogenerade kolviten
Halogenoidut hiilivedyt

603 Alcoholes y derivados
Alkoholer og deres derivater
Alkohole und ihre Derivate
ANk0OAEG KL MApAywYa TOUG
Alcohols and their derivatives
Alcools et dérivés
Alcoli e derivati
Alcoholen en derivaten
Alcoois e derivados
Alkoholer och deras derivat
Alkoholit ja niiden johdannaiset

604 Fenoles y derivados
Phenoler og deres derivater
Phenole und ihre Derivate
Gavoleg kat mapaywyd Toug
Phenols and their derivatives
Phénols et dérivés
Fenoli e derivati
Fenolen en derivaten
Fendis e derivados
Fenoler och deras derivat
Fenolit ja niiden johdannaiset

605

606

607

608

Sirskild indelning av organiska dmnen
Erityisryhmit orgaanisille aineille

Aldehidos y derivados
Aldehyder og deres derivater
Aldehyde und ihre Derivate
ANSeldeg kot mapaywya Toug
Aldehydes and their derivatives
Aldéhydes et dérivés

Aldeidi e derivati

Aldehyden en derivaten
Aldeidos e derivados
Aldehyder och deras derivat
Aldehydit ja niiden johdannaiset

Cetonas y derivados

Ketoner og deres derivater
Ketone und ihre Derivate
Ketoveg kar mapaywyd toug
Ketones and their derivatives
Cétones et dérivés

Chetoni e derivati

Ketonen en derivaten
Cetonas e derivados

Ketoner och deras derivat
Ketonit ja niiden johdannaiset

Acidos organicos y derivados
Organiske syrer og deres derivater
Organische Sduren und ihre Derivate
Opyavika oféa kot mapdywyd Toug
Organic acids and their derivatives
Acides organiques et dérivés

Acidi organici e derivati

Organische zuren en derivaten
Acidos organicos e derivados
Organiska syror och deras derivat
Orgaaniset hapot ja niiden johdannaiset

Nitrilos
Nitriler
Nitrile
Nrtpiha
Nitriles
Nitriles
Nitrili
Nitrillen
Nitrilos
Nitriler
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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PRILOGA 1D

Indeks st.

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

613-006-00-9
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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

PRILOGA 1E

Indeks St.

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
612-033-00-3
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PRILOGA 1F
Indeks st.
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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PRILOGA 1G

Indeks St.

015-015-00-8
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PRILOGA 1H

Indeks st.

603-001-00-X
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PRILOGA 11
Indeks s$t.
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



86

Uradni list Evropske unije

13/Zv. 28

PRILOGA 1]

Indeks st.

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

612-146-00-8
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PRILOGA 2

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

ANEXO II

Simbolos e indicaciones de peligro de las sustancias y preparados peligrosos

BILAG II

Faresymboler og farebetegnelser for farlige stoffer og praeparater

ANHANG II
Gefahrensymbole und -bezeichnungen fiir gefihrliche Stoffe und Zubereitungen

TITAPAPTHMA 1I

TopPola kar evdeieic kvduvou yia emkivduves oueieg kot mapackevdopata

ANNEX I

Symbols and indications of danger for dangerous substances and preparations

ANNEXE II

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

Simbolos e indicagdes de perigo das substincias e prepara¢des perigosas

LIITE II

Varoitusmerkit ja niiden nimet vaarallisille aineille ja valmisteille

BILAGA II

Farosymboler och farobeteckningar for farliga imnen och beredningar
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Nota: Las letras E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi y N no forman parte del simbolo.

Bemerkning: 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 ¢ N ndo fazem parte do simbolo.

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

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

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

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

ES: Comburente
DA: Brandnarende
DE: Brandfordernd
EL: Oadotikod

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: E§apetika evhexto

EN: Extremely flammable

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

PT: Extremamente inflamavel
FIL: Erittdin helposti syttyva

SV: Extremt brandfarligt

ES: Téxico
DA: Giftig
DE: Giftig
EL: To&iko
EN: Toxic
FR: Toxique
IT: Tossico
NL: Vergiftig
PT: Téxico
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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PRILOGA 3

ANEXO III — BILAG Il — ANHANG III — TTAPAPTHMA III — ANNEX III — ANNEXE Il — ALLEGATO III —
BIJLAGE III — ANEXO III — LIITE Il — BILAGA III

ANEXO III

Naturaleza de los riesgos especificos atribuidos a las sustancias y preparados peligrosos

BILAG III

Arten af de serlige risici, der er forbundet med de farlige stoffer og praeparater

ANHANG III

Bezeichnungen der besonderen Gefahren bei gefihrlichen Stoffen und Zubereitungen

TTAPAPTHMA III

®bon tev adikev KIvdivev nov agopoly emikivduves ousics kat tapackevdopata

ANNEX III

Nature of special risks attributed to dangerous substances and preparations

ANNEXE III

Nature des risques particuliers attribués aux substances et préparations dangereuses

ALLEGATO III

Natura dei rischi specifici attribuiti alle sostanze e preparati pericolosi

BIJLAGE III

Aard der bijzondere gevaren toegeschreven aan gevaarlijke stoffen en preparaten

ANEXO III

Natureza dos riscos especificos atribuidos as substincias e preparagdes perigosas

LIITE III

Erityisten vaarojen luonne liittyen vaarallisiin aineisiin ja valmisteisiin

BILAGA 1II

Riskfraser som tilldelas farliga dmnen och beredningar
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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.
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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:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

R17

ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:

NL:
PT:
FI:

SV:

R18

ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:

NL:
PT:
FI:

Sv:

R19

ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:

Puede explosionar en mezcla con substancias comburentes.
Eksplosionsfarlig ved blanding med oxiderende stoffer.
Explosionsgefahrlich in Mischung mit brandférdernden Stoffen.
Exprxtikod otav avapetydel pe ofedwtikeg ouoieg.

Explosive when mixed with oxidising substances.

Peut exploser en mélange avec des substances comburantes.
Pericolo di esplosione se mescolato con sostanze comburenti.
Ontploffingsgevaar bij menging met oxiderende stoffen.
Explosivo quando misturado com substancias comburentes.
Réjdhtdvad hapettavien aineiden kanssa.

Explosivt vid blandning med oxiderande dmnen.

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

Selbstentziindlich an der Luft.

Autoavaghéyetal otov agpa.

Spontaneously flammable in air.

Spontanément inflammable a lair.

Spontaneamente inflammabile all’aria.

Spontaan ontvlambaar in lucht.

Espontaneamente inflamével ao ar.

Itsestddn syttyvai ilmassa.

Sjdlvantinder i luft.

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

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

Bei Gebrauch Bildung explosionsfahiger/leichtentziindlicher Dampf/Luft-Gemische moglich.

Katd m xprion pnopet va oxnuatioel eVQAEKTOeKPrKTIKG HEYRATA ATHOU-AEPOG.

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

Lors de l'utilisation, formation possible de mélange vapeur-air inflammable/explosif.
Durante I'uso puo formare con aria miscele esplosive/infiammabili.

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

Pode formar mistura vapor-ar explosiva/inflaméavel durante a utilizagdo.

Kdytossd voi muodostua syttyvi/rdjihtivi hoyry-ilmaseos.

Vid anvindning kan brannbara/explosiva dng-luftblandningar bildas.

Puede formar per6xidos explosivos.

Kan danne eksplosive peroxider.

Kann explosionsfihige Peroxide bilden.
Mrnopei va oynpatioel ekpktika unepoteidia.
May form explosive peroxides.

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

R45

ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:

NL:
PT:
FI:

SV:

R46

ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:

NL:
PT:
FI:

Sv:

R48

ES: Riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicién prolongada.

DA:
DE:
EL:
EN:
FR:

Riesgo de explosion al calentarlo en ambiente confinado.
Eksplosionsfarlig ved opvarmning under indeslutning.
Explosionsgefahr bei Erhitzen unter Einschluss.

Kivbuvog exprifewg edv deppaviel und meplopiopo.

Risk of explosion if heated under confinement.

Risque d’explosion si chauffé en ambiance confinée.

Rischio di esplosione per riscaldamento in ambiente confinato.
Ontploffingsgevaar bij verwarming in afgesloten toestand.
Risco de explosdo se aquecido em ambiente fechado.
Réjahdysvaara kuumennettaessa suljetussa astiassa.

Explosionsrisk vid uppvirmning i sluten behéllare.

Puede causar cancer.

Kan fremkalde kraft.

Kann Krebs erzeugen.

Mnopel va mpokadécel Kapkivo.
May cause cancer.

Peut provoquer le cancer.

Puo provocare il cancro.

Kan kanker veroorzaken.

Pode causar cancro.

Aiheuttaa syopésairauden vaaraa.

Kan ge cancer.

Puede causar alteraciones genéticas hereditarias.

Kan fordrsage arvelige genetiske skader.

Kann vererbbare Schidden verursachen.

Mnopei va mpokahéoer KAnpovopikeg yevetikeg PAafeg.
May cause heritable genetic damage.

Peut provoquer des altérations génétiques héréditaires.
Pud provocare alterazioni genetiche ereditarie.

Kan erfelijke genetische schade veroorzaken.

Pode causar alteragdes genéticas hereditdrias.

Saattaa aiheuttaa periytyvid perimédvaurioita.

Kan ge irftliga genetiska skador.

Alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning.

Gefahr ernster Gesundheitsschidden bei lingerer Exposition.
Kivbuvog cofapnc fAafng g uyelag votepa ano napatetapiévn ekdeor.
Danger of serious damage to health by prolonged exposure.

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:
NL:
PT:
FI:
Sv:

R56

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

R57

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

R58

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

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

Tossico per la fauna.

Vergiftig voor dieren.
Téxico para a fauna.

Myrkyllistd eldimille.

Giftigt for djur.

Téxico para los organismos del suelo.
Giftig for organismer i jordbunden.
Giftig fir Bodenorganismen.

Tokko yia Toug opyaviopols Tou edagoug.
Toxic to soil organisms.

Toxique pour les organismes du sol.
Tossico per gli organismi del terreno.
Vergiftig voor bodemorganismen.
Téxico para os organismos do solo.
Myrkyllistd maaperéelioille.

Giftigt for marklevande organismer.

Téxico para las abejas.
Giftig for bier.

Giftig fiir Bienen.
Tokko yia tig péliooeg.
Toxic to bees.

Toxique pour les abeilles.
Tossico per le api.
Vergiftig voor bijen.
Téxico para as abelhas.
Myrkyllistd mehildisille.
Giftigt for bin.

Kan fordrsage uonskede langtidsvirkninger i miljoet.

Kann lingerfristig schidliche Wirkungen auf die Umwelt haben.

Mmopel va mpokalécel pakpoypovies duopeveic emmtaoelg oto meptparhov.

May cause long-term adverse effects in the environment.

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

Pud provocare a lungo termine effetti negativi per I'ambiente.

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

Voi aiheuttaa pitkdaikaisia haittavaikutuksia ymparistossi.

Kan orsaka skadliga langtidseffekter i miljon.
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R59

ES: Peligroso para la capa de ozono.

DA: Farlig for ozonlaget.

DE: Gefahrlich fiir die Ozonschicht.

EL: Emkivbuvo yia m oufpada tou 6lovtog.
EN: Dangerous for the ozone layer.

FR: Dangereux pour la couche d’ozone.
IT: Pericoloso per lo strato di ozono.
NL: Gevaarlijk voor de ozonlaag.

PT: Perigoso para a camada de ozono.

FI: Vaarallista otsonikerrokselle.

SV: Farligt for ozonskiktet.

R60

ES: Puede perjudicar la fertilidad.

DA: Kan skade forplantningsevnen.

DE: Kann die Fortpflanzungsfihigkeit beeintrichtigen.
EL: Mnopei va e€acdevicer ) yovipotnra.

EN: May impair fertility.

FR: Peut altérer la fertilité.

IT:  Puo ridurre la fertilita.

NL: Kan de vruchtbaarheid schaden.

PT: Pode comprometer a fertilidade.

FI:  Voi heikentdd hedelmallisyytta.

SV: Kan ge nedsatt fortplantningsformaga.

R61

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

DE: Kann das Kind im Mutterleib schiddigen.

EL: Mrnopei va fAayet to €ufpuo kata ) Sipketa me kunong.

EN: May cause harm to the unborn child.

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

IT: Puo danneggiare i bambini non ancora nati.

NL: Kan het ongeboren kind schaden.

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

SV: Kan ge fosterskador.

R62

ES: Posible riesgo de perjudicar la fertilidad.

DA: Mulighed for skade pa forplantningsevnen.

DE: Kann moglicherweise die Fortpflanzungsfahigkeit beeintrachtigen.
EL: TTavog kivduvog yia eEaotévnon e yovipottag.

EN: Possible risk of impaired fertility.

FR: Risque possible daltération de la fertilité.
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IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

R63

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

R64

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

SV:

R65

ES:

DA:
DE:

EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Possibile rischio di ridotta fertilita.

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

Voi mahdollisesti heikentdd hedelmallisyytta.

Mojlig risk for nedsatt fortplantningsformaga.

Posible riesgo durante el embarazo de efectos adversos para el feto.
Mulighed for skade pd barnet under graviditeten.

Kann das Kind im Mutterleib moglicherweise schadigen.

MWavog kivduvog duopevav emdpaoewy oto ufpuo kata m Sidpkeia g KUrong.

Possible risk of harm to the unborn child.

Risque possible pendant la grossesse deffets néfastes pour l'enfant.
Possibile rischio di danni ai bambini non ancora nati.

Mogelijk gevaar voor beschadiging van het ongeboren kind.

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

Mojlig risk for fosterskador.

Puede perjudicar a los nifios alimentados con leche materna.
Kan skade bern i ammeperioden.

Kann Sauglinge iiber die Muttermilch schidigen.

Mropel va fhayer ta fpégn mou TpEpovTaL e PNTPIKO YaAa.
May cause harm to breastfed babies.

Risque possible pour les bébés nourris au lait maternel.
Possibile rischio per i bambini allattati al seno.

Kan schadelijk zijn via de borstvoeding.

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

Kan skada spadbarn under amningsperioden.

Nocivo: si se ingiere puede causar dafio pulmonar.
Farlig: kan give lungeskade ved indtagelse.

Gesundheitsschidlich: kann beim Verschlucken Lungenschiden verursachen.

Emphafés: punopel va mpokahéoet AAPn oTouG MVEUHOVES GE MEPITTOOT KATATOOT|S.

Harmful: may cause lung damage if swallowed.

Nocif: peut provoquer une atteinte des poumons en cas d’ingestion.
Nocivo: puo causare danni ai polmoni in caso di ingestione.
Schadelijk: kan longschade veroorzaken na verslikken.

Nocivo: pode causar danos nos pulmdes se ingerido.

Haitallista: voi aiheuttaa keuhkovaurion nieltdessi.

Farligt: kan ge lungskador vid fortéring.
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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-s@tninger
Kombination der R-Sitze
Suvbuacpoc ey P-gpacewy
Combination of R-phrases
Combinaison des phrases R
Combinazioni delle frasi R
Combinatie van R-zinnen
Combinagio das frases R
Yhdistetyt R-lausekkeet

Sammansatta R-fraser

R14/15

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

DE: Reagiert heftig mit Wasser unter Bildung hochentziindlicher Gase.

EL:  Avudpa Piaia o€ enagr pe vepod ekhvovtag agpia eEdYwc ebphekta.

EN: Reacts violently with water, liberating extremely flammable gases.

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

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

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

SV: Reagerar hiftigt med vatten varvid extremt brandfarliga gaser bildas.

R15/29

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

EL: Xe enagr pe vepod ehevdepovovial ToEKA, EE0XwG EUPAEKTA aEpLaL.

EN: Contact with water liberates toxic, extremely flammable gas.

FR: Au contact de I'eau, dégage des gaz toxiques et extrémement inflammables.
IT: A contatto con acqua libera gas tossici ed estremamente infiammabili.

NL: Vormt vergiftig en zeer ontvlambaar gas in contact met water.

PT: Em contacto com a dgua liberta gases téxicos e extremamente inflaméveis.
FI:  Vapauttaa myrkyllisid, helposti syttyvid kaasuja veden kanssa.

SV: 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.



116

Uradni list Evropske unije

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.



122

Uradni list Evropske unije

13/Zv. 28

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.

F:  Terveydelle haitallista: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle hengitettynd 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 laengere tids pavirkning ved indanding og indtagelse.

DE: Gesundheitsschadlich: 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
ingestione.

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
nieltyna.

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.



13/Zv. 28

Uradni list Evropske unije 125

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

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

R48/23/24

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

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

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

EL:  Tokwo: kivduvog cofapric PAafne e vyelag Uotepa and napatetapévr) kJeon OTav ELOMVEETAL KAL OE ENAPT] HIE TO
d¢ppa.

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

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

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

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

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

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

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

R48/23/25

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

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

DE: Giftig: Gefahr ernster Gesundheitsschaden bei lingerer Exposition durch Einatmen und durch Verschlucken.

EL: ToEu(('?: kivduvog cofapns fAaPnc e vyeiag votepa amd mapateTapév £kdeon OTav EOTVEETAL KAl OF MEPIMTWOT
KATAMOOEW.

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

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

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

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

PT: Téxico: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposicdo prolongada por inalacdo e ingestdo.

FI:  Myrkyllista: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle hengitettynd ja nieltyna.

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

R48/24/25

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

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

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

EL: ToEu((')I: kivduvog coPapric BAaPng g uyeiag Uotepa anod mapatetapévn EkEoT) o€ ENagr) HE TO dEPHA Kat GE TEPITTOOT
KATAMOOEW.

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

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

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

ingestione.
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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.
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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 frin 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.
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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:
EN:
FR:
IT:
NL:
PT:
FI:
SV:

$26
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:

NL:
PT:
FI:

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:
Sv:

S$39
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:
PT:
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 man-
ufacturer).

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 kiytettivd 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 XPOLHOTOLEITE ... (Avagépetar To akpiféc eibo¢ péowv mupdofeonc. Eav to vepd avEaver
Tov kivbuvo, mpootidetar: , M1 xpHoIponoIEiTe TOTE 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 kdytettivd ... (ilmoitettava sopiva sammutusmenetelmd. Jos vesi lisid vaaraa, lisdttavd sanat:
Sammutukseen ei saa kdyttdd 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 oupfouln (deikte 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.



13/Zv. 28 Uradni list Evropske unije 145

$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-seetninger
Kombination der S-Sitze
SuvSUacpos Twv S-ppaoewv
Combination of S-phrases
Combinaison des phrases S

Combinazioni delle frasi S

Combinatie van S-zinnen

Combinagdo das frases S

Yhdistetyt S-lausekkeet

Sammansatta S-fraser

S1/2

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

$3/7

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

SV:

Consérvese bajo llave y manténgase fuera del alcance de los nifios.
Opbevares under las og utilgengeligt for bern.

Unter Verschluss und fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.
QuldEte To K\ewdwpévo kat pakpud and maidid.

Keep locked up and out of the reach of children.

Conserver sous clef et hors de portée des enfants.

Conservare sotto chiave e fuori della portata dei bambini.

Achter slot en buiten bereik van kinderen bewaren.

Guardar fechado a chave e fora do alcance das criangas.
Sailytettava lukitussa tilassa ja lasten ulottumattomissa.

Forvaras i 1ast utrymme och odtkomligt for barn.

Consérvese el recipiente bien cerrado y en lugar fresco.

Emballagen opbevares teet lukket pa et koligt sted.

Behdlter dicht geschlossen halten und an einem kiihlen Ort aufbewahren.
Awrtnpeiote o doyeio eppnika KAELOpEVO o€ SPOGEPO HEPOG.

Keep container tightly closed in a cool place.

Conserver le récipient bien fermé dans un endroit frais.

Tenere il recipiente ben chiuso in luogo fresco.

Gesloten verpakking op een koele plaats bewaren.

Conservar em recipiente bem fechado em lugar fresco.

Sailytettava tiiviisti suljettuna viiledssd paikassa.

Forpackningen forvaras vil tillsluten och svalt.

S$3/9/14

ES:

DA:

DE:

EL:

EN:
FR:

Consérvese en lugar fresco y bien ventilado y lejos de ... (materiales incompatibles, a especificar por el fabricante).
Opbevares keligt, godt ventileret og adskilt fra ... (uforligelige stoffer angives af fabrikanten).

An einem kiihlen, gut geliifteten Ort, entfernt von ... aufbewahren (die Stoffe, mit denen Kontakt vermieden werden
muss, sind vom Hersteller anzugeben).

Awatnpeitor oe dpoogpd kar kakd agpilopevo pEpog pakpud and ... (aolpPata vAika mov umodeikviovTal and Tov
Tapaywyo).
Keep in a cool, well-ventilated place away from ... (incompatible materials to be indicated by the manufacturer).

Conserver dans un endroit frais et bien ventilé a I'écart des ... (matieres incompatibles a indiquer par le fabricant).
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IT: Conservare in luogo fresco e ben ventilato lontano da ... (materiali incompatibili da precisare da parte del fabbri-
cante).

NL: Bewaren op een koele, goed geventileerde plaats verwijderd van ... (stoffen waarmee contact vermeden dient te wor-
den, aan te geven door de fabrikant).

PT: Conservar em lugar fresco e bem ventilado ao abrigo de ... (matérias incompativeis a indicar pelo produtor).

FL:  Siilytettavi erillddn ... (yhteensopimattomat aineet ilmoittaa valmistaja/maahantuoja) viiledssi paikassa, jossa on hyvi
ilmanvaihto.

SV: Forvaras svalt, pd vil ventilerad plats atskilt frdn ... (ofdrenliga dmnen anges av tillverkaren).

$3/9/14/49

ES: Consérvese unicamente en el recipiente de origen, en lugar fresco y bien ventilado y lejos de ... (materiales incom-
patibles, a especificar por el fabricante).

DA: Mé kun opbevares i originalemballagen pé et koligt, godt ventileret sted og adskilt fra ... (uforligelige stoffer angi-
ves af fabrikanten).

DE: Nur im Originalbehilter an einem kiihlen, gut geliifteten Ort, entfernt von ... aufbewahren (die Stoffe, mit denen
Kontakt vermieden werden muss, sind vom Hersteller anzugeben).

EL:  Awrmpeitar povo pgoa oto apyikd Soxeio o Spooepod kat kaka agpilopevo pépog pakpud ano ... (acvpfata vAikd
TIOU UTTOSEIKVUOVTAL A0 TOV TIAPAYWYO).

EN: Keep only in the original container in a cool, well-ventilated place away from ... (incompatible materials to be indi-
cated by the manufacturer).

FR: Conserver uniquement dans le récipient d'origine dans un endroit frais et bien ventilé a I'écart de ... (matieres
incompatibles a indiquer par le fabricant).

IT:  Conservare soltanto nel contenitore originale in luogo fresco e ben ventilato lontano da ... (materiali incompa-
tibili da precisare da parte del fabbricante).

NL: 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).

PT: Conservar unicamente no recipiente de origem, em lugar fresco e bem ventilado ao abrigo de ... (matérias incom-
pativeis a indicar pelo produtor).

FI.  Siilytettdvi alkuperiispakkauksessa viiledssd paikassa, jossa on hyvi ilmanvaihto erilldén ... (yhteensopimattomat
aineet ilmoittaa valmistaja/maahantuoja).

SV: Forvaras endast i originalforpackningen pa sval, vil ventilerad plats atskilt frén ... (oforenliga dmnen anges av till-
verkaren).

$3/9/49

ES: Consérvese tnicamente en el recipiente de origen, en lugar fresco y bien ventilado.
DA: Mi kun opbevares i originalemballagen pa et keligt, godt ventileret sted.

DE: Nur im Originalbehilter an einem kiihlen, gut geliifteten Ort aufbewahren.

EL:  Awmpeitat povo péoa oto apyiko doxelo oe dpooepd kot kaka agpilopevo pePog.

EN: Keep only in the original container in a cool, well-ventilated place.

FR: Conserver uniquement dans le récipient d’origine dans un endroit frais et bien ventilé.
IT: Conservare soltanto nel contenitore originale in luogo fresco e ben ventilato.

NL: Uitsluitend in de oorspronkelijke verpakking bewaren op een koele, goed geventileerde plaats.
PT: Conservar unicamente no recipiente de origem, em lugar fresco e bem ventilado.

FI:  Siilytettdva alkuperdispakkauksessa viiledssi paikassa, jossa on hyva ilmanvaihto.

SV: Forvaras endast i originalforpackningen pé sval, vil ventilerad plats.

$3/14
ES: Consérvese en lugar fresco y lejos de ... (materiales incompatibles, a especificar por el fabricante).
DA: Opbevares koligt og adskilt fra ... (uforligelige stoffer angives af fabrikanten).

DE: An einem kiihlen, von ... entfernten Ort aufbewahren (die Stoffe, mit denen Kontakt vermieden werden muss, sind
vom Hersteller anzugeben).

EL:  Awrtnpeitar oe Spooepd pépog pakpua and ... (acUpfata vAikd mov umoSeikviovtar anod Tov mapaywyo).

EN: 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).

Awampeiote o Soxeio kaha khewopévo oe Jeppokpacia mou dev unepBaiver Toug ... °C (va kadopiotel and Tov
Tapaywyo).

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).

Forpackningen 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.



152

Uradni list Evropske unije

13/Zv. 28

$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 oto apyikd doxelo oe eppokpacia mou dév umepPaiver toug ... °C (kadopiletar amd Tov
Tapaywyo).

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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PRILOGA 5A
EN: B.13/14. Mutagenicity — reverse mutation test using bacteria.
(Ne zadeva razlicice ES)
(Ne zadeva razlicice DA)
(Ne zadeva razlicice DE)
(Ne zadeva razlicice EL)
(Ne zadeva razlicice FR)
(Ne zadeva razli¢ice IT)
(Ne zadeva razli¢ice NL)
(Ne zadeva razli¢ice PT)
(Ne zadeva razlicice FI)

(Ne zadeva razlicice SV)
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PRILOGA 5B

FR:L’administration du témoin positif par une voie différente de celle utilisée pour la substance d’essai est acceptable .
(Ne zadeva razlicice ES)

(Ne zadeva razlicice DA)

(Ne zadeva razli¢ice DE)

(Ne zadeva razli¢ice EL)

(Ne zadeva razli¢ice EN)

(Ne zadeva razlicice IT)

(Ne zadeva razlic¢ice NL)

(Ne zadeva razliice PT)

(Ne zadeva razli¢ice FI)

(Ne zadeva razli¢ice SV)
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PRILOGA 5C

Irradiation dose (}/cm2 x1 000)

EN: t(min) = (17 =1W sec)

Irradiance (mW/cm2>< 60)
(Ne zadeva razlicice ES)

(Ne zadeva razlicice DA)

(Ne zadeva razli¢ice DE)

(Ne zadeva razli¢ice EL)

(Ne zadeva razlicice FR)

(Ne zadeva razlicice IT)

(Ne zadeva razli¢ice NL)

(Ne zadeva razlicice PT)

(Ne zadeva razli¢ice FI)

(Ne zadeva razlicice SV)
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PRILOGA 5D

B.26 PRESKUS SUBKRONICNE ORALNE TOKSICNOSTI

90-DNEVNA §TUDI]A ORALNE TOKSICNOSTI S PONAVL]A]OéIMI SE ODMERKI NA GLODALCIH

1.1

1.2

1.3

1.4

1.4.1

METODA

Ta metoda za preskus subkroni¢ne oralne toksi¢nosti ustreza metodi OECD TG 408 (1998).

UvOoD

Pri ocenjevanju in vrednotenju strupenih lastnosti kemikalije se lahko dolo¢i subkroni¢na oralna toksi¢nost
z uporabo ponavljajocega odmerjanja, potem ko so Ze bile pridobljene zacetne informacije o toksi¢nosti s
preskusi akutne toksi¢nosti ali 28-dnevnimi preskusi toksi¢nosti s ponavljajo¢imi se odmerki. Ta 90-dnevna
Studija daje informacije 0 moznih nevarnostih za zdravje, za katere je verjetno, da se pojavijo pri ponav-
ljajoci se izpostavljenosti v daljsem casovnem obdobju, vklju¢no z razvojem od odstavitve dale¢ v odraslo
dobo. Studija daje informacije o glavnih toksi¢nih ucinkih, nakaze ciljne organe in moznost kopicenja ter
lahko omogo¢i oceno ravni izpostavljenosti brez opaznih skodljivih u¢inkov (NOAEL), ki ga je mogoce
uporabiti za izbiro velikosti odmerkov pri Studijah kroni¢ne toksi¢nosti in dolo¢anju varnostnih meril za
izpostavljenost ¢loveka.

Metoda namenja dodatno pozornost nevroloskim ciljnim u¢inkom ter pokaze mozne ucinke na imunski
in reproduktivni sistem. Poudarjena je tudi potreba po skrbnem klini¢nem opazovanju Zivali, da se pridobi
kar najve¢ informacij. Studija bi morala omogociti identifikacijo kemikalij s potencialnimi nevrotoksi¢nimi
in imunoloskimi ucinki ter ucinki na reproduktivne organe, kar bi morebiti terjalo nadaljnje poglobljene
raziskave.

Glej tudi Splosni uvod Del B.

OPREDELITEV POJMOV

Odmerek: je koli¢ina dane preskusne snovi. Odmerek je izrazen kot masa (g, mg), kot masa preskusne
snovi na enoto teze preskusne Zivali (npr. mg/kg) ali kot konstantna koncentracija v hrani (ppm).

Odmerjanje: je splosni izraz, ki obsega odmerek ter pogostnost in trajanje dajanja odmerka.

NOAEL: je kratica za odmerek brez opaznih kodljivih u¢inkov (No Observed Adverse Effect Level) in je
najvedji odmerek, pri katerem ne opazimo nobenega $kodljivega ucinka, povezanega z tretiranjem.

PRINCIP PRESKUSNE METODE

Preskusna snov se 90 dni dnevo oralno daje v stopnjevanih odmerkih ve¢ skupinam poskusnih Zivali, in
sicer ena velikost odmerka na skupino. V ¢asu dajanja odmerkov je treba Zivali pozorno opazovati ali kazejo
znake toksi¢nosti. Na Zivalih, ki med preskusom poginejo ali so usmréene, se izvede obdukcija, na koncu
preskusa pa se usmrti tudi preZivele Zivali in tudi na njih izvede obdukcija.

OPIS PRESKUSNE METODE

Priprava Zivali

Uporabiti je treba zdrave Zivali, ki so se najmanj pet dni prilagajale na laboratorijske razmere in ki pred-
hodno niso bile uporabljene za poskuse. Poznati je treba vrsto, sev, vir, spol, tezo in/ali starost poskusnih
zivali. Zivali se naklju¢no dodelijo kontrolni in tretirani skupini. Kletke je treba razporediti tako, da so
mozni ucinki zaradi pozicije kletk ¢&im manjsi. Vsaki Zivali se dodeli posebna identifikacijska Stevilka.
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1.4.2  Priprava odmerkov

Preskusna snov se daje z gavazo, s hrano ali s pitno vodo. Metoda oralnega dajanja odmerkov je odvisna od
namena Studije in od fizikalnih/kemijskih lastnosti preskusnega materiala.

Po potrebi se preskusna snov raztopi ali suspendira v primernem nosilcu. Priporocljivo je, da se, kadar koli
je mogoce, najprej razmisli o uporabi vodne raztopine/suspenzije, potem o raztopinijemulziji v olju (npr.
koruzno olje), nato pa Sele 0 mozni raztopini v drugih nosilcih. V primeru nosilcev, ki niso voda, je treba
poznati toksi¢ne lastnosti takega nosilca. Dolociti je treba stabilnost preskusne snovi pri pogojih dajanja.

1.4.3  Preskusni pogoji

1.4.3.1 Poskusne Zivali

Priporocena vrsta je podgana, vendar se lahko uporabijo tudi druge vrste glodalcev, npr. mis. Uporabiti je
treba laboratorijske seve mladih zdravih odraslih Zivali, ki se obicajno uporabljajo. Samice morajo biti
nuliparne in ne smejo biti breje. Z odmerjanjem je treba zaceti ¢im prej po odstavitvi, v vsakem primeru pa
preden Zivali doseZejo starost devetih tednov. Na zacetku Studije morajo biti razlike v tezi posameznih Zivali
¢im manjse in ne smejo presegati + 20 % povprecne teze za vsak spol. Ce se Studija izvaja kot predhodna
Studija za dolgotrajno $tudijo kroni¢ne toksi¢nosti, je treba v obeh Studijah uporabiti Zivali istega seva in
vira.

1.4.3.2  Stevilo in spol

Za vsako velikost odmerka je treba uporabiti najman;j 20 Zivali (10 samic in 10 samcev). Ce so naértovane
usmrtitve med potekom Studije, je treba Stevilo povecati za Stevilo Zivali, predvidenih za usmrtitev pred
zakljuckom Studije. Na podlagi Ze poznanih lastnosti kemikalije ali blizjih analogov je treba razmisliti o
vkljucitvi satelitne skupine desetih Zivali (pet na spol) v kontrolno skupino in skupino z najvecjim odmer-
kom, za opazovanje reverzibilnosti ali obstojnosti morebitnih toksi¢nih u¢inkov po tretiranju. Trajanje tega
opazovalnega obdobja po tretiranju se doloc¢i glede na opaZene ucinke.

1.4.3.3  Velikost odmerkov

Uporabiti je treba najmanj tri velikosti odmerkov in kontrolo, razen ¢e se izvaja mejni preskus (glej 1.4.3.4).
Velikosti odmerkov se lahko dolocijo na podlagi rezultatov $tudij s ponavljajo¢imi se odmerki ali $tudij za
ugotavljanje obmocja odmerkov, pri tem pa morajo biti upostevani vsi obstojeci toksikoloski in toksiko-
kineti¢ni podatki, ki so na voljo v zvezi s preskusno snovjo ali sorodnimi materiali. Razen kadar zaradi
fizikalno-kemijskih lastnosti ali bioloskih ucinkov preskusne snovi to ni mogoce, je treba najvisjo velikost
odmerka izbrati z namenom, da se povzroci toksi¢nost, vendar pa ne smrt ali hudo trpljenje. Upadajoce
zaporedje velikosti odmerkov je treba izbrati z namenom, da se pokazejo vse od odmerka odvisne reakcije,
in je odmerek brez opaznih skodljivih u¢inkov (NOAEL) najnizji izbrani velikosti odmerka. Za upadajoce
zaporedje velikosti odmerkov so pogosto optimalni dvakratni do tirikratni intervali, pogosto pa je bolje
dodati se dodatno etrto preskusno skupino, kakor uporabiti zelo velike intervale (npr. vec kot faktor okrog
6-10) med odmerki.

Kontrolna skupina je netretirana skupina ali kontrolna skupina, tretirana le z nosilcem, e je pri dajanju pre-
skusne snovi ta uporabljen. Razen kar zadeva tretiranje s preskusno snovjo, morajo biti Zivali v kontrolni
skupini obravnavane enako kakor Zivali v preskusni skupini. Ce je uporabljen nosilec, mora kontrolna sku-
pina prejeti volumen nosilca, enak najve¢jemu uporablienemu volumnu. Ce se preskusna snov daje s hrano
in se s tem povzro¢i zmanjsan vnos hrane, lahko uporabimo po parih hranjeno kontrolno skupino, da se
razlo¢i zmanjSan vnos hrane zaradi okusa ali toksikoloskih sprememb v preskusnem modelu.

Ustrezno je treba upostevati naslednje lastnosti nosilca in drugih aditivov: u¢inke na absorpcijo, distribu-
cijo, presnovo ali retencijo preskusne snovi; u¢inke na kemijske lastnosti preskusne snovi, ki lahko spre-
menijo njene toksi¢ne lastnosti; ter u¢inke na porabo hrane ali vode ali prehranjenost Zivali.

1.4.3.4  Mejni preskus

Ce preskus pri eni velikosti odmerka, enakovredni najmanj 1 000 mg/kg telesne teze/dan, pri katerem so
uporabljeni postopki, opisani za to Studijo, ne da opaznih Skodljivih ucinkov, in ¢e toksi¢nost ni
pricakovana glede na podatke o strukturno sorodnih snoveh, potem popolna $tudija z uporabo treh veli-
kosti odmerkov morda ne bo potrebna. Mejni preskus se lahko uporabi za vse primere razen, kadar ucinki
izpostavljenosti pri ¢loveku kazejo na potrebo po uporabi ve¢je velikosti odmerka.
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1.5

POSTOPEK

Dajanje odmerkov

Zivali dobivajo preskusno snov dnevno sedem dni na teden v obdobju 90 dni. Vsako odstopanje od tega
rezima odmerjanja, npr. pet dni na teden, je treba utemeljiti. Ce se preskusna snov daje z gavazo, jo je treba
zivali dati v enkratnem odmerku z uporabo Zelod¢ne sonde ali primerne intubacijske kanile. Maksimalni
volumen teko¢ine, ki jo je mogoce dati naenkrat, je odvisen od velikosti poskusne Zivali. Volumen ne sme
preseci 1 ml[100 g telesne teze, razen v primeru vodnih raztopin, kjer je dovoljeno uporabiti 2 ml/100 g
telesne teze. Razen pri drazecih ali jedkih snoveh, ki bodo pri vigjih koncentracijah obi¢ajno povzrocile
mocnejse ucinke, je treba variabilnost preskusnega volumna s prilagajanjem koncentracije obdrzati na kar

najnizji ravni, zato da bi zagotovili konstantni volumen pri vseh odmerkih.

Pri snoveh, ki se dajejo s hrano ali pitno vodo, je treba zagotoviti, da koli¢ine uporabljene preskusne snovi
ne vplivajo na obicajno raven vnosa hrane ali porabe vode. Kadar se preskusna snov daje s hrano, se lahko
uporabi bodisi konstantna koncentracija v hrani (ppm) bodisi konstantna velikost odmerka glede na telesno
tezo zivali; treba je navesti uporabljeni nacin. Ce snov dajemo z gavazo, je treba odmerke dati vsak dan pri-
blizno ob istem ¢asu in jih ustrezno prilagoditi, da se vzdrzuje konstantna velikosti odmerka glede na
telesno tezo Zivali. Ce se 90-dnevna tudija izvaja kot predhodna studija za dolgotrajno $tudijo kroni¢ne
toksi¢nosti, je treba v obeh Studijah uporabiti podobno hrano.

Opazovanja

Obdobje opazovanja mora trajati najman;j 90 dni. Zivali v satelitni skupini, ki so predvidene za naknadna
opazovanja, morajo primerno ¢asovno obdobje ostati netretirane, zato da bi lahko ugotovili, ali so toksi¢ni
ucinki obstojni ali reverzibilni.

Splosna klinina opazovanja je treba opraviti najmanj enkrat na dan, najbolje vsak dan ob istem Casu, pri
Cemer se uposteva vrhunec pri¢akovanih u¢inkov po odmerjanju. Klini¢no stanje Zivali je treba dokumen-
tirati. Najmanj dvakrat dnevno, obicajno na zacetku in na koncu vsakega dne, je treba Zivali pregledati, da
se odkrijejo znaki obolevnosti in smrtnosti.

Najmanj enkrat pred prvo izpostavljenostjo (zaradi primerjav na istem osebku) in enkrat na teden po tem
je treba opraviti natan¢na klini¢na opazovanja vseh Zivali. Ta opazovanja je treba opraviti zunaj domace
kletke, najbolje na standardnem mestu in vsakokrat ob podobnem casu. OpaZzanja je treba skrbno doku-
mentirati, najbolje s pomo¢jo tockovanj, ki jih laboratorij, ki preskus opravlja, natan¢no definira. Prizade-
vati si je treba, da so variacije v pogojih opazovanja minimalne. Opazeni znaki morajo vkljucevati, vendar
ne smejo biti omejeni le na, spremembe na kozi, kozuhu, o¢eh, sluznicah, pojav sekrecije in ekskrecije ter
delovanje avtonomnega Zivéevja (npr. lakrimacija, piloerekcija, velikost zenic, nenormalno dihanje). Doku-
mentirati je treba tudi spremembe v hoji, drzi in reagiranju na ravnanje z Zivalmi, pa tudi prisotnost
kloni¢nih in toni¢nih gibov, stereotipov (npr. prekomerno ¢iscenje, ponavljajoca se krozna premikanja) ali
nenormalno vedenje (npr. samomalicenje, zadenjska hoja) (1).

Oftalmolosko preiskavo z uporabo oftalmoskopa ali ustrezne enakovredne opreme je treba izvesti pred
dajanjem preskusne snovi in na koncu $tudije, najbolje na vseh Zivalih, vendar vsaj v skupini z velikim
odmerkom in v kontrolni skupini. Ce se odkrijejo spremembe na oceh, je treba preiskati celo skupino.

Proti koncu obdobja izpostavljenosti, v nobenem primeru pa ne prej kot v 11. tednu, je treba oceniti
senzori¢ne reakcije na razne drazljaje (1) (npr. akusti¢ne, vizualne in proprioceptivne drazljaje) (2), (3), (4),
moc¢ oprijema (5) in motori¢ne aktivnosti (6). Nadaljnje podrobnosti glede moznih postopkov so podane v
navedeni literaturi. Uporabiti je moZzno tudi druge postopke, ki so opisani drugod.

Opazovanja drugih funkcij proti koncu $tudije se lahko opustijo, ¢e so podatki o funkcionalnih opazova-
njih znani Ze iz drugih Studij, v dnevnih klini¢nih opazovanjih pa niso bile odkrite nobene funkcionalne
pomanjkljivosti.

V izjemnih primerih se opazovanja drugih funkcij lahko opustijo tudi pri skupinah, v katerih so se znaki
toksicnosti pokazali v toliksnem obsegu, da bi znatno vplivali na rezultate funkcionalnega preskusa.
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1.5.2.1 Telesna teza in poraba hrane/vode

Vse Zivali je treba stehtati najmanj enkrat na teden. Meritve porabe hrane je treba opraviti najmanj teden-
sko. Ce se preskusna snov daje s pitno vodo, je treba najmanj tedensko izmeriti tudi porabo vode. Poraba
vode se lahko uposteva tudi pri Studijah odmerjanja s hrano ali z gavazo, pri katerih se vedenje glede pitja
lahko spremeni.

1.5.2.2  Hematologija in klinicna biokemija

Vzorce krvi je treba vzeti na imenovanem mestu in jih hraniti, ¢e je to potrebno, v ustreznih pogojih. Na
koncu preskusnega obdobja se vzorci odvzamejo tik pred usmrtitvijo ali med samim postopkom usmirtitve
Zivali.

Na koncu preskusnega obdobja in pri morebitnih vmesnih odvzemih vzorcev krvi je treba izvesti naslednje
hematoloske teste: hematokrit, koncentracijo hemoglobina, $tevilo eritrocitov, skupna in diferencialna
krvna slika, 3tevilo trombocitov in meritev ¢asa/potenciala koagulacije krvi.

Klini¢ne biokemicne dolocitve za ugotavljanje glavnih toksi¢nih uc¢inkov v tkivih in zlasti u¢inkov na led-
vica in jetra, je treba opraviti na vzorcih krvi, pridobljenih od vsake zivali tik pred usmrtitvijo ali med samim
postopkom usmrtitve (to ne velja za Zivali, ki so najdene poginjajoce in/ali poginule med postopkom).
Podobno kot pri hematoloskih preiskavah se vmesno vzorcenje lahko opravi tudi za klini¢ne biokemicne
preskuse. Priporoceno je, da Zivali pred jemanjem vzorcev krvi ¢ez no¢ postimo (*). Dolocitve v plazmi ali
serumu morajo vkljucevati natrij, kalij, glukozo, skupni holesterol, se¢nino, se¢ninski dusik v krvi, kreatinin,
skupne beljakovine in albumin ter ve¢ kot dva encima, ki kazeta na hepatocelularne uc¢inke (kot so alanin-
aminotransferaza, aspartat-aminotransferaza, alkalna fosfataza, gamaglutamil-transpeptidaza, in sorbitol-
dehidrogenaza). Vkljuciti je mozno tudi meritve dodatnih encimov (jetrnih ali drugega izvora) in Zol¢nih
kislin, ki lahko v nekaterih okolis¢inah dajo koristne informacije.

Po izbiri se lahko v zadnjem tednu $tudije opravijo analize urina, dobljenega z zbiranjem v doloc¢enih ¢asov-
nih obdobjih: videz, volumen, osmolalnost ali specificna teza, pH, beljakovine, glukoza in kri/krvne celice.

Poleg tega bi bilo treba razmisliti o preiskavi splosnih serumskih markerjev poskodb tkiva. Kadar znane
lastnosti preskusne snovi lahko vplivajo na ustrezne sorodne presnovne profile ali kadar se pricakujejo
taksni vplivi, je treba dolociti kalcij, fosfor, vrednost trigliceridov na tesce, specificne hormone,
methemoglobin in holinesterazo. Te parametre je treba dolociti pri kemikalijah dolocenih razredov ozi-
roma odvisno od primera.

V glavnem mora biti pristop fleksibilen, odvisno od vrste in od opazenega in/ali pricakovanega u¢inka dane
SNovi.

Ce predhodni podatki o normalnih vrednostih niso primerni, je treba razmisliti o dolocitvi hematoloskih
in klini¢nih biokemi¢nih parametrov pred odmerjanjem preskusne snovi; praviloma ni priporoceno, da se
ti podatki dolocijo pred tretiranjem (7).

1.5.2.3  Obdukcija

Na vseh zivalih iz $tudije je treba opraviti popolno in natan¢no obdukcijo, ki obsega natan¢no preiskavo
zunanje povrsine telesa, vseh odprtin, lobanjske, prsne in trebusne votline ter njihove vsebine. Z jeter, ledvic,
nadledvi¢nih zlez, mod, obmodka, maternice, jaj¢nikov, priZeljca, vranice, moZganov in srca vseh Zivali (to
ne velja za Zivali, ki so najdene poginjajoce in/ali usmréene med postopkom) je treba, kot je ustrezno,
odstraniti vsa prira§¢ena tkiva, nato pa, ¢im prej po disekeiji, dolociti njihovo mokro tezo, zato da se pre-
preci susenje.

Za ve¢ meritev v serumu in plazmi, zlasti pa za glukozo, je priporoceno, da se Zivali éez no¢ postijo. Glavni razlog za to je, da
bi povecana variabilnost, ki bi bila neizogibno posledica nepostenja, prikrila sibkejse ucinke in otezila interpretacijo. Po drugi
strani pa postenje ¢ez no¢ lahko vpliva na splosno presnovo Zzivali in zlasti v $tudijah prehranjevanja zmoti dnevno izpostavlje-
nost preskusni snovi. Ce se uporabi postenje Cez no¢, je treba klini¢ne biokemicne analize izvesti po opravljenih funkcionalnih
opazovanjih v okviru Studije.
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Naslednja tkiva je treba shraniti v sredstvu, ki je najprimernejSe za vrsto tkiva in za predvidene nadaljnje
histopatoloske preiskave: vse makroskopske lezije, mozgane (reprezentativna podrodja, ki vkljucujejo velike
mozgane, male moZgane in moZzgansko deblo/pons), hrbtenjaco (s treh predelov: vratnega, srednjega
prsnega in ledvenega), hipofizo, §¢itnico, obscitnico, prizeljc, poziralnik, slinavke, Zelodec, tanko in debelo
¢revo (vkljuéno s Peyerjivimi poloji), jetra, trebusno slinavko, ledvica, nadledvicni Zlezi, vranico, srce, sapnik
in pljuca (vpihnjena s fiksativom, nato vstavljena v ustrezno raztopino), aorto, spolne Zleze, maternico,
akcesorne spolne organe, mlecne Zleze samic, prostato, se¢ni mehur, Zol¢nik (mis), bezgavke (najbolje eno
bezgavko, ki zajema predel poti odmerjanja, in drugo bezgavko oddaljeno od tega predela, zato da so vklju-
Ceni tudi sistemski ucinki), periferni Zivec (bedrni ali goleni¢ni) najbolje v neposredni blizini miSice, rezino
kostnega mozga (in/ali sveZi aspirat kostnega mozga), kozo in o¢i (e so bile med oftalmoloskimi preiska-
vami ugotovljene spremembe). Klini¢ne in druge ugotovitve lahko pokazejo, da bo treba pregledati dodatna
tkiva. Shraniti je treba tudi vse organe, za katere je na podlagi znanih lastnosti preskusne snovi verjetno, da
bi lahko bili ciljni organi.

Histopatologija

V celoti je treba opraviti histopatoloske preiskave shranjenih organov in tkiv vseh Zivali iz kontrolne sku-
pine in skupine z velikim odmerkom. Ce so v skupini z velikim odmerkom opaZene spremembe, povezane
s tretiranjem, je treba te preiskave razgiriti tudi na skupine vseh drugih odmerkov.

Preiskati je treba vse makroskopske lezije.

Ce je uporabljena satelitna skupina, je treba histopatoloske preiskave opraviti na tkivih in organih, na kate-
rih so bili pri tretiranih skupinah vidni ucinki.

PODATKI IN POROCANJE

PODATKI

Predloziti je treba podatke za vsako posamezno Zival. Nadalje je treba vse podatke prikazati v obliki pre-
glednice, iz katere so za vsako preskusno skupino razvidni naslednji podatki: $tevilo Zivali na zacetku pre-
skusa in Stevilo Zivali, med preskusom najdenih mrtvih ali usmréenih iz humanih razlogov, nato ¢as smrti
oziroma humane usmrtitve, Stevilo Zivali, ki kazejo znake toksi¢nosti, opis opazenih znakov toksi¢nosti,
vkljuéno s ¢asom, ko so toksi¢ni ucinki prvikrat nastopili, njihovim trajanjem in jakostjo, Stevilo Zivali s
poskodbami, vrsto poskodb in odstotek Zivali z vsako posamezno vrsto poskodbe.

Ce je mogoce, je treba numeriéne podatke ovrednotiti s primerno splono sprejeto statisti¢cno metodo. Sta-
tisticne metode in podatke, ki se analizirajo, je treba dolociti pri nacrtovanju Studije.

POROCILO O PRESKUSU

Porocilo o preskusu mora vsebovati naslednje informacije:

Preskusna snov:
— fizikalno stanje, Cistost in fizikalno-kemijske lastnosti,
— identifikacijski podatki,

— nosilec (po potrebi): utemeljitev izbire nosilca, ¢e to ni voda.

Vrsta poskusnih Zivali:
— uporabljena vrsta in sev,

— S$tevilo, starost in spol zivali,
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— izvor, pogoji vzdrzevanja, hrana ipd.,

— teza posameznih Zivali na zacetku preskusa.

Pogoji preskusa:

utemeljitev izbire velikosti odmerka,

podatki o formulaciji preskusne snovi/priprave hrane, dosezena koncentracija, stabilnost in homoge-
nost pripravka,

podatki o dajanju preskusne snovi,

dejanski odmerki (mg/kg telesne teZe/dan) in po potrebi faktor za preracunavanje koncentracije pre-
skusne snovi v hrani/pitni vodi (ppm) v dejanski odmerek,

podatki o kakovosti hrane in vode.

Rezultati:

telesna teza in spremembe v telesni teZi,

po potrebi podatki o porabi hrane in vode,

podatki o toksi¢nem ucinkovanju glede na spol in velikost odmerka, vkljuéno z znaki toksicnosti,
vrsta, resnost in trajanje klini¢nih opazanj (ali so reverzibilna ali ne),

rezultati oftalmoloskih preiskav,

ocena senzori¢ne aktivnosti, moci oprijema in motori¢ne aktivnosti (kadar so na voljo),
hematoloski testi z ustreznimi normalnimi vrednostmi,

klini¢ni biokemicni preskusi z ustreznimi normalnimi vrednostmi,

terminalna teZa telesa, teZe organov in razmerje teza organa/teza telesa,

ugotovitve obdukcije,

natancen opis vseh histopatoloskih ugotovitev,

podatki o absorpciji, ¢e so na voljo,

statisti¢na obdelava rezultatov, po potrebi;

Razprava o rezultatih.

Zakljucki.
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PRILOGA 5E

B.27 PRESKUS SUBKRONICNE ORALNE TOKSICNOSTI

90-DNEVNA STUDIJA ORALNE TOKSICNOSTI S PONAVLJAJOCMI SE ODMERKI NA NEGLODALCIH

1.1

1.2

1.3

1.4

1.4.1

METODA

Ta metoda za preskus subkroni¢ne oralne toksi¢nosti ustreza metodi OECD TG 409 (1998).

UvOD

Pri ocenjevanju in vrednotenju toksi¢nih lastnosti kemikalije se lahko dolo¢i subkroni¢na toksi¢nost z
uporabo ponavljajocega odmerjanja, potem ko so Ze bile pridobljene zacetne informacije o toksi¢nosti s
preskusi akutne toksic¢nosti ali 28-dnevnimi preskusi toksi¢nosti pri ponavljajocih se odmerkih. Ta
90-dnevna $tudija daje informacije o moznih nevarnostih za zdravje, za katere je verjetno, da se pojavijo
pri ponavljani izpostavljenosti v obdobju naglega razvoja do mlade odrasle dobe. Studija daje informacije
o glavnih toksi¢nih ucinkih, pokaze ciljne organe in moznosti kopicenja ter lahko omogoci oceno ravni
izpostavljenosti brez opaznih skodljivih u¢inkov, ki jo je mogoce uporabiti za izbiro velikosti odmerka pri
preiskavah kroni¢ne toksi¢nosti in za dolo¢itev varnostnih meril za izpostavljenost ¢loveka.

Preskusna metoda omogoca ugotavljanje skodljivih u¢inkov izpostavljenosti kemikalijam pri neglodalcih
in se lahko uporablja le v naslednjih primerih:

— kadar ucinki, ugotovljeni v drugih $tudijah, nakazujejo potrebo po razjasnitvi/karakterizaciji pri drugi,
neglodalski vrsti, ali

— kadar toksikokineti¢ne $tudije kaZejo na to, da je uporaba dolocene vrste neglodalcev najbolj primerna
izbira laboratorijske Zivali, ali

— kadar drugi posebni razlogi upravicujejo uporabo neglodalske vrste.

Glej tudi Splosni uvod Del B.

OPREDELITEV POJMOV

Odmerek: je koli¢ina dajane preskusne snovi. Odmerek je izrazen kot masa (g, mg), kot masa preskusne
snovi na enoto teze poskusne Zivali (npr. mg/kg) ali kot konstantna koncentracija v hrani (ppm).

Odmerjanje: je splosni izraz, ki obsega odmerek, njegovo pogostnost in trajanje dajanja odmerka.
NOAEL: je kratica za odmerek brez opaznih skodljivih ucinkov (No Observed Adverse Effect Level) in je
najvedji odmerek, pri katerem ne opazimo nobenega skodljivega ucinka, povezanega z tretiranjem.
PRINCIP PRESKUSNE METODE

Preskusna snov se v obdobju 90 dni dnevno oralno daje v stopnjevanih odmerkih ve¢ skupinam poskusnih
zivali, in sicer ena velikost odmerka na skupino. V ¢asu dajanja snovi natanéno opazujemo, ali Zivali kazejo
znake toksi¢nosti. Na zivalih, ki med preskusom poginejo ali so usmrcene, se izvede obdukcija, na koncu
preskusa pa se usmrtijo tudi prezivele Zivali in tudi na njih se izvede obdukcija.

OPIS PRESKUSNE METODE

Izbira vrste zivali

Neglodalska vrsta, ki se obi¢ajno uporablja, je pes, ki mora biti dolo¢ene pasme; pogosto se uporablja angle-
ski brak. Uporabijo se lahko tudi druge vrste, denimo svinja ali pritlikava svinja. Uporaba primatov se ne
priporoca in njihovo uporabo je treba upraviciti. Uporabiti je treba mlade, zdrave Zivali, v primeru psa je
najbolje, da se odmerjanje za¢ne pri 4-6 mesecih, nikakor pa ne pozneje kot pri 9 mesecih starosti. Kadar
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se Studija izvaja kot predhodna studija za dolgotrajno $tudijo kroni¢ne toksi¢nosti, je treba v obeh studijah
uporabiti isto vrsto/pasmo.

Priprava Zivali

Uporabiti je treba zdrave mlade Zivali, ki so se prilagodile na laboratorijske razmere in ki predhodno niso
bile uporabljene za poskuse. Trajanje aklimatizacije je odvisno od izbrane poskusne vrste in njenega vira.
Priporoca se najmanj pet dni za pse ali svinje, gojene za ta namen v domacem laboratoriju, in najmanj dva
tedna za iste Zivali, Ce so pridobljene iz zunanjega vira. Poznati je treba vrsto, sev, vir, spol, teZo in/ali starost
poskusnih Zivali. Zivali je treba naklju¢no dodeliti kontrolni in tretirani skupini. Kletke je treba razporediti
tako, da so mozni ucinki zaradi pozicije kletk ¢im manjsi. Vsaki Zivali je treba dodeliti enkratno identifi-
kacijsko stevilko.

Priprava odmerkov

Preskusna snov se lahko daje s hrano, pitno vodo, gavazo ali kapsulami. Metoda oralnega dajanja je odvisna
od namena $tudije in od fizikalno-kemijskih lastnosti preskusnega materiala.

Po potrebi se preskusna snov raztopi ali suspendira v primernem nosilcu. Priporocljivo je, da se, kadar koli
je mogoce, najprej razmisli o uporabi vodne raztopine/suspenzije, potem o raztopinijemulziji v olju (npr.
koruzno olje), nato pa Sele 0 mozni raztopini v drugih nosilcih. V primeru nosilcev, ki niso voda, je treba
poznati toksi¢ne lastnosti takega nosilca. Dolociti je treba stabilnost preskusne snovi v pogojih dajanja.

POSTOPEK

Stevilo in spol Zivali

Za vsako velikost odmerka je treba uporabiti najmanj osem zivali (3tiri samice in Stiri samce). Ce so naér-
tovane usmrtitve med potekom Studije, je treba Stevilo povecati za $tevilo Zivali, predvidenih za usmrtitev
pred zakljuckom studije. Stevilo zivali na koncu $tudije mora biti primerno za smiselno ovrednotenje
toksi¢nih u¢inkov. Na podlagi Ze poznanih lastnosti snovi ali blizjih analogov je treba razmisliti o vklju-
¢itvi satelitne skupine osmih Zivali (tiri na spol) v kontrolno skupino in skupino z najve¢jim odmerkom,
za opazovanje reverzibilnosti ali perzistence morebitnih toksi¢nih u¢inkov po tretiranju. Trajanje tega opa-
zovalnega obdobja po tretiranju se doloci glede na opaZene ucinke.

Odmerjanje

Uporabiti je treba najmanj tri velikosti odmerkov in istocasno kontrolo, razen Ce se izvaja mejni preskus
(glej 1.5.3). Velikosti odmerkov se lahko dolo¢ijo na podlagi rezultatov $tudij s ponavljajo¢im odmerjanjem
ali 3tudij za ugotavljanje obmoéja odmerkov, pri tem pa morajo biti upostevani vsi obstojeci toksikoloski
in toksikokineti¢ni podatki, ki so na voljo v zvezi s preskusno snovjo ali sorodnimi materiali. Razen kadar
zaradi fizikalno-kemijskih lastnosti ali bioloskih u¢inkov preskusne snovi to ni mogoce, je treba najvisjo
velikost odmerka izbrati z namenom, da se povzroc¢i toksi¢nost, ne pa smrt ali hudo trpljenje. Upadajoce
zaporedje velikosti odmerkov je treba izbrati z namenom, da se pokaZzejo vse od odmerka odvisne reakcije,
in je velikost odmerka brez opaznih skodljivih u¢inkov (NOAEL) najniZja izbrana velikost odmerka. Za
dolocanje upadajocega zaporedja velikosti odmerkov so pogosto najprimernejsi dvakratni do $tirikratni
intervali, ve¢inoma pa je bolje dodati dodatno, ¢etrto preskusno skupino, kakor uporabiti zelo velike inter-
vale (npr. ve¢ kot faktor okrog 6-10) med odmerki.

Kontrolna skupina je netretirana skupina ali skupina, tretirana z nosilcem, ¢e je pri dajanju preskusne snovi
ta uporabljen. Razen kar zadeva tretiranje s preskusno snovjo, morajo biti Zivali v kontrolni skupini obrav-
navane enako kakor Zivali v preskusni skupini. Ce je uporabljen nosilec, mora kontrolna skupina prejeti
volumen nosilca, enak najve¢jemu uporabljenemu volumnu. Ce se preskusna snov daje s hrano in se s tem
povzro¢i zmanj$an vnos hrane, lahko uporabimo po parih hranjeno kontrolno skupino, da se razloci
zmanj$an vnos hrane zaradi okusa ali toksikoloskih sprememb v preskusnem modelu.
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Ustrezno je treba upostevati naslednje lastnosti nosilca in drugih dodatkov: ucinke na absorpcijo, distribu-
cijo, presnovo ali retencijo preskusne snovi; u¢inke na kemijske lastnosti preskusne snovi, ki lahko spre-
menijo njene toksi¢ne lastnosti; ter u¢inke na porabo hrane ali vode ali prehranjenost Zivali.

1.5.3  Mejni preskus

Ce preskus pri eni velikosti odmerka, enakovredni najmanj 1 000 mg/kg telesne teze/dan, pri katerem so
uporabljeni postopki, opisani za to Studijo, ne da opaznih skodljivih u¢inkov in ¢e toksi¢nost ni pricakovana
glede na podatke o strukturno sorodnih snoveh, potem popolna studija z uporabo treh velikosti odmerkov
morda ne bo potrebna. Mejni preskus se lahko uporabi v vseh primerih razen, kadar u¢inki izpostavljenosti
pri ¢loveku kaZejo na potrebo po uporabi visje velikosti odmerka.

1.5.4  Dajanje odmerkov

Zivali dobivajo preskusno snov dnevno sedem dni na teden v obdobju 90 dni. Vsako odstopanje od tega
rezima odmerjanja, npr. pet dni na teden, je treba utemeljiti. Ce se preskusna snov daje z gavazo, jo je treba
zivali dati v enkratnem odmerku z uporabo Zelod¢ne sonde ali primerne intubacijske kanile. Najvecji volu-
men tekocine, ki jo je mogoce dati naenkrat, je odvisen od velikosti poskusne Zivali. Volumen naj bo ¢im
manjsi. Razen pri drazecih ali jedkih snoveh, ki bodo pri vijih koncentracijah obi¢ajno povzrocile mocnejse

ucinke, je treba variabilnost preskusnega volumna s prilagajanjem koncentracije obdrzati na kar najnizji
ravni, zato da bi zagotovili konstantni volumen pri vseh odmerkih.

Pri snoveh, ki se dajejo s hrano ali pitno vodo, je nujno zagotoviti, da koli¢ine uporabljene preskusne snovi
ne vplivajo na obicajno raven vnosa hrane ali porabe vode. Kadar se preskusna snov daje s hrano, se lahko
uporabi bodisi konstantna koncentracija v hrani (ppm) bodisi konstantna velikost odmerka glede na telesno
tezo; treba je navesti uporabljeni nacin. Ce snov dajemo z gavazo ali kapsulo, je treba odmerke dati vsak
dan priblizno ob istem ¢asu in jih ustrezno prilagoditi, da se vzdrzuje konstantna velikost odmerka glede
na telesno tezo zivali. Ce se 90-dnevna tudija izvaja kot predhodna tudija za dolgotrajno studijo kroni¢ne
toksi¢nosti, je treba v obeh Studijah uporabiti podobno hrano.

1.5.5  Opazovanja

Opazovano obdobje mora trajati najmanj 90 dni. Zivali v satelitni skupini, ki so predvidene za naknadna
opazovanja, se za primerno ¢asovno obdobje ne tretira, zato da bi lahko ugotovili, ali so toksi¢ni u¢inki
obstojni ali reverzibilni.

Splosna klini¢na opazovanja je treba opraviti najmanj enkrat na dan, najbolje vsak dan ob istem Casu, pri
¢emer se uposteva vrhunec pri¢akovanih u¢inkov po odmerjanju. Klini¢no stanje Zivali je treba dokumen-
tirati. Najmanj dvakrat dnevno, obi¢ajno na zacetku in na koncu vsakega dne, je treba Zivali pregledati, da
se odkrijejo znaki obolevnosti in smrtnosti.

Najmanj enkrat pred prvo izpostavljenostjo (zaradi primerjav na istem osebku) in enkrat na teden po tem
je treba opraviti natan¢na kliniéna opazovanja vseh Zivali. Ta opazovanja je treba, ¢e je mogoce, opraviti
zunaj domace kletke, na standardnem mestu in vsakokrat ob podobnem Casu. Prizadevati si je treba, da so
variacije v pogojih opazovanja minimalne. Znake toksicnosti je treba skrbno dokumentirati, vklju¢no s
¢asom, ko so nastopili, njihovo jakostjo in trajanjem. Opazovanja morajo obsegati, vendar ne smejo biti
omejena na, spremembe na kozi, kozuhu, oceh, sluznicah, pojav sekrecije in ekskrecije ter delovanje avto-
nomnega Zivéevja (npr. lakrimacija, piloerekcija, velikost zenic, nenormalno dihanje). Dokumentirati je
treba tudi spremembe v hoji, drZi in odzivu na ravnanje z Zivalmi, pa tudi prisotnost zgibkov, stereotipnega

vedenja (npr. prekomerno ¢isCenje, ponavljajoca se krozna premikanja) ali vsako nenormalno vedenje.

Oftalmolosko preiskavo z uporabo oftalmoskopa ali ustrezne enakovredne opreme je treba izvesti pred
dajanjem preskusne snovi in na koncu Studije, najbolje na vseh Zivalih, vendar vsaj v skupini z velikim
odmerkom in v kontrolni skupini. Ce se odkrijejo spremembe na oceh, povezane z tretiranjem, je treba
preiskati celo skupino.
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1.5.5.1 Telesna teZa in poraba hrane/vode

Vse zivali je treba stehtati najmanj enkrat na teden. Meritve porabe hrane je treba opraviti vsaj tedensko. Ce
se preskusna snov daje s pitno vodo, je treba najmanj enkrat tedensko izmeriti tudi porabo vode. Poraba
vode se lahko uposteva tudi pri $tudijah odmerjanja s hrano ali z gavazo, pri katerih se vedenje glede pitja
lahko spremeni.

1.5.5.2  Hematologija in klinicna biokemija

Vzorce krvi je treba vzeti na imenovanem mestu in hraniti, kadar je primerno, v ustreznih pogojih. Na
koncu preskusnega obdobja se vzorci odvzamejo tik pred usmrtitvijo ali med samim postopkom usmrtitve
zivali.

Na zacetku $tudije, nato bodisi v mese¢nih intervalih bodisi na sredi preskusnega obdobja in na koncu pre-
skusnega obdobja je treba opraviti hematoloske preiskave, vkljucujo¢ krvno sliko levkocitov, stevilo
trombocitov in meritev ¢asa/potenciala koagulacije krvi, protrombinski Cas ali tromboplastinski Cas.

Klini¢ne biokemi¢ne dolocitve za ugotavljanje glavnih toksi¢nih u¢inkov v tkivih, zlasti ucinkov na ledvica
in jetra, je treba opraviti na vzorcih krvi, pridobljenih od vseh Zivali na zacetku $tudije, nato bodisi v mesec-
nih intervalih bodisi na sredi preskusnega obdobja in na koncu preskusnega obdobja. Testna podrogja, o
katerih je treba razmisliti, so elektrolitsko ravnotezje, presnova ogljikovodikov ter delovanje jeter in ledvic.
Na izbor dolocenih testov bodo vplivala opazanja glede nacina delovanja preskusne snovi. Pred odvzemom
krvi je treba Zivali postiti za obdobje, primerno za posamezno vrsto. Predlagane dolocitve vkljucujejo kalcij,
fosfor, klorid, natrij, kalij, glukozo na tesce, alanin-aminotransferazo, aspartat-aminotransferazo, ornitin-
dekarboksilazo, gamaglutamil-transpeptidazo, se¢ninski dusik, albumin, kreatinin v krvi, skupni bilirubin
in skupne serumske beljakovine.

Urinsko analizo je treba opraviti vsaj na zacetku Studije, nato na sredi preskusnega obdobja in Se na koncu
preskusnega obdobja, in sicer na urinu, ki je zbran v dolo¢enih ¢asovnih obdobjih. Meritve pri urinski ana-
lizi naj vkljucujejo videz, volumen, osmolalnost ali specifi¢no tezo, pH, beljakovine, glukozo in kri/krvne
celice. Ce je treba preiskavo opazenih u¢inkov razsiriti, se lahko uporabijo dodatni parametri.

Poleg tega bi bilo treba razmisliti o preiskavi splosnih markerjev poskodb tkiva. Za ustrezno toksikolosko
ovrednotenje bo morebiti treba dolociti tudi lipide, hormone, razmerje kisline/baze, methemoglobin in
inhibicijo holinesteraze. Ce je treba opazovanje opaZenih ucinkov razsiriti, se lahko opravijo dodatne
klini¢ne biokemijske analize. Te je treba dologiti pri kemikalijah dolo¢enih razredov oziroma odvisno od
primera.

V glavnem mora biti pristop fleksibilen, odvisno od vrste in od opazenega in/ali pricakovanega ucinka dane
SNovi.

1.5.5.3  Obdukcija

Na vseh Zivalih iz $tudije je treba opraviti popolno in natan¢no obdukcijo, ki obsega skrbno preiskavo zuna-
nje povrsine telesa, vseh odprtin, lobanjske, prsne in trebusne votline ter njihove vsebine. Z jeter z
zol¢nikom, ledvic, nadledvicnih Zlez, mod, obmodka, jajénikov, maternice, $Citnice (z obsCitnicami),
prizeljca, vranice, moZzganov in srca vseh Zzivali (to ne velja za Zivali, ki so najdene poginjajoce in/ali
usmréene med postopkom) je treba ustrezno o€istiti vsa priras¢ena tkiva, nato pa dolo¢iti njihovo mokro
tezo, ¢im prej po disekciji, zato da se prepreci susenje.

Naslednja tkiva je treba shraniti v sredstvu, ki je najprimernejse za vrsto tkiva in za predvidene nadaljnje
histopatoloske preiskave: vse makroskopske poskodbe, mozgane (reprezentativna podro¢ja, ki vkljucujejo
velike mozgane, male mozgane in mozgansko deblo/pons), hrbtenjaco (s treh predelov: vratnega, srednjega
debelo ¢revo (vklju¢no s Peyerjivimi poloji), jetra, Zol¢nik, trebusno slinavko, ledvica, nadledvi¢ni zlezi,
vranico, srce, sapnik in pljuca, aorto, spolne Zleze, maternico, pomozne spolne organe, mle¢ne Zleze samic,
prostato, se¢ni mehur, bezgavke (priporocljivo, eno bezgavko, ki zajema predel poti odmerjanja preskusne
snovi, in drugo bezgavko oddaljeno od tega predela, zato da so vkljuceni tudi sistemski ucinki), periferni
zivec (ishiadi¢ni ali tibialni) najbolje v neposredni blizini misice, rezino kostnega mozga (in/ali sveZi aspirat



168

Uradni list Evropske unije

13/Zv. 28

1.5.5.4

2.1

2.2

2.2.1

222

223

kostnega mozga) in kozo. Klini¢ne in druge ugotovitve lahko pokazejo, da bo treba pregledati dodatna
tkiva. Shraniti je treba tudi vse organe, za katere je na podlagi znanih lastnosti preskusne snovi verjetno, da
so ciljni organi.

Histopatologija

V celoti je treba opraviti histopatoloske preiskave shranjenih organov in tkiv vsaj pri vseh Zzivalih iz kon-
trolne skupine in skupine z velikim odmerkom. Ce so v skupini z velikim odmerkom opazene spremembe,
povezane s tretiranjem, je treba te preiskave razsiriti tudi na skupine vseh drugih odmerkov.

Preiskati je treba vse makroskopske poskodbe.

Ce je uporabljena satelitna skupina, je treba histopatoloske preiskave opraviti na tkivih in organih, na kate-
rih so bili vidni ucinki v tretiranih skupinah.

PODATKI IN POROCAN]E

PODATKI

Predloziti je treba podatke za vsako posamezno zival. Nadalje je treba vse podatke prikazati v obliki pre-
glednice, iz katere so za vsako preskusno skupino razvidni naslednji podatki: Stevilo Zivali na zacetku pre-
skusa in $tevilo Zivali, med preskusom najdenih mrtvih ali usmrcenih iz humanih razlogov, ¢as smrti ozi-
roma usmrtitve iz humanih razlogov, stevilo Zivali, ki kaZejo znake toksi¢nosti, opis opazenih znakov
toksi¢nosti, vklju¢no s ¢asom, ko so toksi¢ni ucinki prvikrat nastopili, njihovim trajanjem in jakostjo, Ste-
vilo zivali s poskodbami, vrsta poskodb in odstotek Zivali z vsako posamezno vrsto poskodbe.

Ce je mogoce, je treba numericne podatke ovrednotiti s primerno splosno sprejeto statisti¢cno metodo. Sta-
tisti¢ne metode in podatke, ki se analizirajo, je treba doloditi pri nacrtovanju $tudije.

POROCILO O PRESKUSU

Poro¢ilo o preskusu mora vsebovati naslednje informacije:

Preskusna snov:
— fizikalno stanje, Cistost in fizikalno-kemijske lastnosti,
— identifikacijski podatki,

— nosilec (po potrebi): utemeljitev izbire nosilca, ¢e to ni voda.

Vrsta poskusnih Zivali:

— uporabljena vrsta in sev,

— Stevilo, starost in spol Zivali,

— vir, pogoji vzdrzevanja, hrana ipd.,

— teza posameznih Zivali na zacetku preskusa.

Pogoji preskusa:
— utemeljitev izbire velikosti odmerka,

— podatki o formulaciji preskusne snovi/priprave hrane, doseZena koncentracija, stabilnost in homoge-
nost pripravka,
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— podatki o dajanju preskusne snovi,

— dejanski odmerki (mg/kg telesne teze/dan) in po potrebi faktor za preracunavanje koncentracije pre-
skusne snovi v hrani/pitni vodi (ppm) v dejanski odmerek,

— podatki o kakovosti hrane in vode.

2.2.4  Rezultati
— telesna tezafspremembe v telesni teZi,
— po potrebi podatki o porabi hrane in porabi vode,
— podatki o toksi¢nem ucinkovanju glede na spol in velikost odmerka, vklju¢no z znaki toksicnosti,
— vrsta, resnost in trajanje kliniénih opazanj (ali so reverzibilna ali ne),
— oftalmoloska preiskava,
— hematoloski testi z ustreznimi normalnimi vrednostmi,
— klini¢ni biokemi¢ni preskusi z ustreznimi normalnimi vrednostmi,
— terminalna teZa telesa, teZe organov in razmerje med teZo organa in telesno tezZo,
— ugotovitve obdukcije,
— natancen opis vseh histopatoloskih ugotovitev,

— statisti¢na obdelava rezultatov, po potrebi.

Razprava o rezultatih.

Zakljucki.
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PRILOGA 5F

C.14 PRESKUS RASTI RIBJIH MLADIC

METODA

Ta metoda preskusanja toksi¢nosti za rast ustreza metodi OECD TG 215 (2000).

UvOD

Ta preskus je namenjen ocenjevanju vplivov daljse izpostavljenosti kemikalijam na rast ribjih mladic. Teme-
lji na metodi, ki je bila razvita in krozno preskusena (1) (3) v Evropski uniji, za ocenjevanje vplivov kemi-
kalij na rast mladic Sarenke (Oncorhynchus mykiss) v preto¢nih pogojih. Lahko se uporabljajo tudi druge
dobro dokumentirane vrste. Veliko izkusenj je bilo na primer pridobljenih s preskusi rasti na cebrici (Danio
rerio) (2) (4) (5) in medaki (Oryzias latipes) (6) (7) (8).

Glej tudi Splosni uvod Del C.

OPREDELITEV POJMOV

NajniZja koncentracija z opaznim u¢inkom (Lowest observed effect concentration — LOEC): je
najniZja preskuSena koncentracija preskusne snovi, pri kateri je bilo opazeno, da ima snov pomemben uci-
nek (pri p < 0,05) v primerjavi s kontrolo. Vendar pa morajo imeti vse preskusne koncentracije nad LOEC
skodljiv ucinek, ki je enak ali vegji kot uc¢inek, opazen pri LOEC.

Koncentracija brez opaznih u¢inkov (No observed effect concentration — NOEC): je preskusna kon-
centracija tik pod LOEC.

ECy: v tej preskusni metodi je to koncentracija preskusne snovi, ki povzroca x % variacije v stopnji rasti
rib, kadar jo primerjamo s kontrolo.

Stopnja obremenitve: je mokra teza rib na prostornino vode.
Gostota rib: je stevilo rib na prostornino vode.

Specifi¢na stopnja rasti posameznih rib: izraza stopnjo rasti posamezne ribe na osnovi njene zacetne
tezZe.

Povprecna specifi¢na stopnja rasti v bazenu: izraza srednjo stopnjo rasti populacije bazena pri eni kon-
centraciji.

Psevdo-specifi¢na stopnja rasti: izraza stopnjo rasti posamezne ribe v primerjavi s srednjo zacetno tezo
populacije bazena.

PRINCIP PRESKUSNE METODE

Mladice v fazi eksponentne rasti se po tehtanju dajo v preskusne komore in izpostavijo nizu subletalnih
koncentracij preskusne snovi, ki je raztopljena v vodi, po moznosti s pretokom, ali, ¢e to ni mogoce, pod
ustreznimi polstaticnimi pogoji (stati¢ni pogoji s periodi¢nim obnavljanjem). Preskus traja 28 dni. Ribe se
hranijo vsak dan. Obrok hrane temelji na zacetni teZi rib in se lahko ponovno prera¢una po 14 dneh. Na
koncu preskusa se ribe ponovno stehtajo. Ucinki na stopnjo rasti se analizirajo z uporabo regresijskega
modela, da se oceni koncentracija, ki povzroci x % variacijo v stopnji rasti, tj. ECx (EC,,, EC,q ali EC5).
Druga moznost pa je, da se podatki primerjajo s kontrolnimi vrednostmi, da bi dolo¢ili najnizjo koncen-
tracijo z opaznim ucinkom (LOEC) ter tudi koncentracijo brez opaznih ucinkov (NOEQ).

PODATKI O PRESKUSNI SNOVI

Na voljo bi morali biti rezultati preskusa akutne toksi¢nosti (glej preskusno metodo C.1), ki je bil po moz-
nosti izveden na vrsti, izbrani za ta preskus. To pomeni, da sta znana topnost preskusne snovi v vodi in
parni tlak preskusne snovi ter da je na voljo zanesljiva analitska metoda za dolo¢itev koli¢ine snovi v pre-
skusnih raztopinah z znano in izpri¢ano to¢nostjo in mejo detekcije.
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Koristni podatki zajemajo tudi strukturno formulo, &istost snovi, stabilnost v vodi in na svetlobi, pK
in rezultate preskusov za lahko biorazgradljivost (glej preskusno metodo C.4).

a’ Pow

1.5 VELJAVNOST PRESKUSA

Za veljavnost preskusa morajo biti izpolnjeni naslednji pogoji:
— smrtnost v kontroli (kontrolah) na koncu preskusa ne sme presegati 10 %,

— srednja teza rib v kontroli (kontrolah) se mora dovolj povecati, da omogoca odkrivanje minimalnih
variacij stopenj rasti, ki veljajo za pomembne. Krozni preskus (3) je pokazal, da se mora pri Sarenki
srednja teza rib v kontroli povecati vsaj za polovico (tj. 50 %) njihove srednje zacetne teze v 28 dneh;
npr. zacetna teza: 1 gfribo (= 100 %), koncna teza po 28 dneh: = 1,5 g/ribo (= 150 %),

— koncentracija raztopljenega kisika mora ves cas preskusa znasati vsaj 60 % nasicenosti zraka (air
saturation value — ASV),

— razlika v temperaturi vode v razli¢nih preskusnih komorah med preskusom nikoli ne sme biti vecja od
+ 1 °C in jo je treba ohranjati v razponu 2 °C znotraj temperaturnih razponov, ki so doloceni za
preskusno vrsto (Dodatek 1).

1.6 OPIS PRESKUSNE METODE

1.6.1 Naprave

Obicajna laboratorijska oprema in zlasti naslednje:

(a) oksimetri in pH-metri;

(b) oprema za ugotavljanje trdote in alkalnosti vode;

(c) ustrezne naprave za nadzor temperature in, po moznosti, stalno spremljanje;

(d) bazeni, izdelani iz kemijsko inertnih materialov, in primernega volumna glede na priporoceno obre-
menitev in gostoto rib (glej poglavje 1.8.5 in Dodatek 1);

(e) primerna to¢na tehtnica (tj. tocna do + 0,5 %).

1.6.2  Voda

Za preskusno vodo se lahko uporabi katera koli voda, v kateri kaze preskusna vrsta primerno dolgotrajno
prezivetje in rast. V Casu preskusa mora biti voda konstantne kakovosti. pH-vrednost vode mora biti
med 6,5 in 8,5, v enem preskusu pa mora biti v obmo¢ju £ 0,5 pH enote. Priporoca se trdota vode nad
140 mg/l (kot CaCO;). Da bi zagotovili, da voda za red¢enje ne bo preve¢ vplivala na rezultate preskusa (na
primer s kompleksacijo preskusne snovi), je treba v ustreznih ¢asovnih razmakih vzeti vzorce za analizo.
Izvajati je treba meritve tezkih kovin (npr. Cu, Pb, Zn, Hg, Cd in Ni), glavnih anionov in kationov (npr. Ca,
Mg, Na, K, Cl in SO,), pesticidov (npr. skupnih organofosforjevih in skupnih organoklorovih pesticidov),
skupnega organskega ogljika in suspendiranih trdnih delcev, na primer vsake tri mesece, kadar se ve, da je
voda za redéenje relativno konstantne kakovosti. Ce je dokazano, da je kakovost vode konstantna vsaj eno
leto, se lahko meritve izvajajo manj pogosto, Casovni razmaki pa se lahko podaljsajo (npr. na vsakih Sest
mesecev). Nekatere kemijske lastnosti sprejemljive vode za redcenje so navedene v Dodatku 2.

1.6.3  Preskusne raztopine

Preskusne raztopine izbranih koncentracij se pripravijo z red¢enjem osnovne raztopine.

Osnovno raztopino je treba po moznosti pripraviti preprosto z mesanjem ali stresanjem preskusne snovi v
vodi za redCenje z uporabo mehanskih sredstev (npr. z mesanjem ali ultrazvokom). Za to, da se dobi
primerno koncentrirana osnovna raztopina se lahko uporabijo kolone za nasicevanje raztopine.

V nekaterih primerih je lahko potrebna uporaba topil ali disperzijskih sredstev (topila), da se pripravi
primerno koncentrirana osnovna raztopina. Med primernimi topili so aceton, etanol, metanol,
dimetilsulfoksid, dimetilformamid in trietilenglikol. Med primernimi disperzijskimi sredstvi so Cremophor
RH40, Tween 80, metilceluloza 0,01 % in HCO-40. Pri uporabi lahko biorazgradljivih sredstev
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(npr.aceton) in/ali lahko hlapnih spojinah je treba paziti, saj lahko povzrocijo tezave zaradi namnozitve bak-
terij pri preto¢nih preskusih. Kadar se uporabi topila, to ne sme imeti pomembnega vpliva na rast rib niti
vidnih $kodljivih u¢inkov na mladice, kar se pokaze s kontrolo, v kateri je le topilo.

Pri preto¢nih preskusih je potreben sistem, ki stalno odmerja in red¢i osnovno raztopino preskusne snovi
(npr. merilna ¢rpalka, proporcionalni razred¢evalnik, sistem naprav za nasicenje), da v preskusne komore
dovaja serije koncentracij. Pretok osnovnih raztopin in vode za redCenje je treba preverjati v ustreznih
¢asovnih razmakih, po moznosti vsak dan, med preskusom in se ne sme razlikovati za ve¢ kot 10 % med
celotnim preskusom. Krozni preskus (3) je pokazal, da je pri Sarenki sprejemljiva pogostost odstranjevanja
vode med preskusom 6 litrov/g ribe/dan (glej poglavje 1.8.2.2).

Za semi-stati¢ne (obnavljajoce) preskuse, bo pogostost obnavljanja medija odvisna od stabilnosti preskusne
snovi, vendar se priporo¢a dnevno obnavljanje vode. Ce iz predhodnih preskusov stabilnosti (glej
poglavije 1.4) izhaja, da koncentracija preskusne snovi ni stabilna (tj. izven obmocja 80-120 % nominalne
ali pod 80 % izmerjene zacetne koncentracije) v Casu obnavljanja, je treba razmisliti o izvedbi preto¢nega
preskusa.

Izbira vrst

Priporocena vrsta za ta preskus je Sarenka (Oncorhynchus mykiss), ker je bila vecina izkuSenj pridobljenih s
kroznimi preskusi s to vrsto rib (1) (3). Uporabi pa se lahko tudi druge dobro dokumentirane vrste, za katere
obstajajo dobri zapisi, vendar bo pri tem morda treba preskusni postopek prilagoditi, da se zagotovijo pri-
merni preskusni pogoji. Izkusnje so na primer na voljo tudi za cebrico (Danio rerio) (4) (5) in medako
(Oryzias latipes) (6) (7) (8). V tem primeru je treba izbor vrste in eksperimentalne metode utemeljiti v poro-
¢ilu.

VzdrZzevanje rib

Preskusne ribe se izberejo iz populacije enega staleza, po moZnosti iz istega drsta, ki so bile vsaj dva tedna
pred preskusom kar zadeva kakovost vode in svetlobo v pogojih, podobnih tistim, ki se uporabijo v pre-
skusu. Ves ¢as vzdrzevanja rib in med preskusom je treba ribe hraniti z minimalnim obrokom 2 % telesne
teZe na dan in po mozZnosti 4 % telesne teZe na dan.

Po 48-urnem casu prilagoditve, se evidentira smrtnost in uporabijo se naslednja merila:
— smrtnost v sedmih dneh je vecja od 10 % populacije: celotna serija se zavrne;

— smrtnost med 5 in 10 % populacije: prilagoditev naj traja dodatnih sedem dni; ¢e je v drugih sedmih
dneh smrtnost vecja od 5 %, se zavrne celotna serija.

— smrtnost v sedmih dneh manjsa od 5 % populacije: serija se sprejme.

Ribe v dveh tednih pred preskusom ali med poskusom ne smejo biti zdravljene zaradi bolezni.

NACRT PRESKUSA

Izraz ,nalrt preskusa“ se nanasa na izbiro tevila in razmakov med preskusnimi koncentracijami, $tevilo
bazenov za vsako koncentracijo ter Stevilo rib na bazen. V idealnem primeru bi bil naért preskusa izbran
ob upostevanju:

(a) cilja Studije;

(b) metode statisti¢ne analize, ki bo uporabljena;

() razpolozljivosti in stroskov eksperimantalnih virov.

Ce je mogoce, bi morala izjava o cilju dolocati statisti¢cno mo¢, pri kateri se zahteva zaznava dane velikosti
razlike (npr. v stopnji rasti), ali — druga moznost — dolocati tocnost, s katero mora biti ocenjen
ECy (npr. z x = 10, 20 ali 30 in po moZnosti ne manj kot 10). Brez tega ne more biti zagotovo predpisana
obseznost Studije.
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1.8.1

Pomembno je vedeti, da lahko nacrt preskusa, ki je optimalen (najbolje izkoristi vire) za uporabo ene
metode statisticne analize, ni nujno optimalen za drugo. Priporo¢eni naért za oceno LOEC/NOEC torej ne
bi bil enak kot nacrt, priporocen za regresijsko analizo.

V vedini primerov je regresijska analiza bolj zazelena kot analiza variance iz razlogov, ki jih obravnavata
Stephan in Rogers (9). Kadar pa se ne najde noben primeren regresijski model (r* < 0,9), je treba uporabiti
metodo LOEC/NOEC.

Nacrt preskusa za regresijsko analizo

Pri nacrtu preskusa, ki naj bi ga analizirali z regresijo, je pomembno razmisliti o naslednjem:

(a) koncentracija z u¢inkom (npr. ECy, 5. 30) in razpon koncentracije, v katerem je vpliv preskusne snovi
zanimiv, bi morala biti zajeta s koncentracijami, vkljuenimi v preskus. Natancnost, s katero se ocenijo
koncentracije z u¢inkom, bo najvecja, ko je koncentracija z u¢inkom na sredini razpona preskusanih
koncentracij. V pomo¢ pri izbiri ustreznih preskusnih koncentracij je lahko predhodni preskus za ugo-
tavljanje obmodja;

—
=

za zagotovitev zadovoljivega statisticnega modeliranja mora preskus vkljucevati vsaj en kontrolni bazen
in pet dodatnih bazenov z razli¢nimi koncentracijami. Kjer je to ustrezno, je treba pri uporabi topila

poleg preskusne serije izvesti eno kontrolo, ki vsebuje topilo pri najvisji preskusani koncentraciji (glej
poglavja 1.8.3 in 1.8.4);

(c) uporabi se lahko ustrezno geometrijsko zaporedje ali logaritemsko zaporedje (10) (glej Dodatek 3).
Zazeleno je logaritemsko dolocanje razmakov med preskusnimi koncentracijami;

(d) ce je na voljo vec kot $est bazenov, se dodatni bazeni bodisi uporabijo za zagotovitev ponovitve pre-
skusa bodisi razporedijo preko razpona koncentracij, da se omogocijo manjsi razmaki med koncen-
tracijami. Kateri koli od teh dveh ukrepov je enako zazelen.

Nacért za oceno NOEC/LOEC z uporabo analize variance (ANOVA)

Po moznosti bi morale biti na voljo ponovitveni bazeni za vsako koncentracijo, statisticna analiza pa bi
morala biti izvedena na ravni bazenov (11). Brez ponovitvenih bazenov ne moremo ugotavljati variabil-
nosti med bazeni, razen variabilnosti zaradi posameznih rib. Vendar pa izkusnje kazejo (12), da je bila med-
bazenska variabilnost zelo majhna v primerjavi z variabilnostjo znotraj enega bazena (tj. med ribami) v
preucenem primeru. Zato je relativno sprejemljiva moznost, da se izvede statisti¢na analiza na ravni posa-
meznih rib.

Obicajno se uporablja vsaj pet preskusnih koncentracij v geometri¢nem zaporedju s faktorjem, ki po moz-
nosti ne presega 3,2.

V splosnem, kadar so preskusi izvedeni s ponovitvenimi bazeni, bi moralo biti tevilo ponovitvenih kon-
trolnih bazenov in zato Stevilo rib dvakrat toliksno kot stevilo pri vsaki od preskusnih koncentracij, ki bi
morale biti enake velikosti (13) (14) (15). V nasprotnem primeru, ko ni na voljo ponovitvenih bazenov, bi
moralo biti stevilo rib v kontrolni skupini enako Stevilu rib pri vsaki preskusni koncentraciji.

Ce naj ANOVA temelji na bazenih in ne na posameznih ribah (kar bi vklju¢evalo ali posami¢no oznace-
vanje rib ali uporabo psevdo-specifi¢nih stopenj rasti (glej poglavje 2.1.2), je potrebno dovolj veliko 3tevilo
ponovitvenih bazenov, da se omogoc¢i dolocitev standardnega odklona ,bazenov ene koncentracije*. To
pomeni, da bi morale biti stopinje prostosti napake v analizi variance vsaj 5 (11). Ce so ponovljene le kon-
trole, obstaja nevarnost, da bo variabilnost napak pristranska, ker se lahko poveca s srednjo vrednostjo
zadevne stopnje rasti. Ker je verjetno, da se bo s povecevanjem koncentracije stopnja rasti manjsala, to lahko
vodi k precenjevanju variabilnosti.

POSTOPEK

Izbira in tehtanje preskusnih rib

Pomembno je, da se Ze na zacetku preskusa ¢im bolj zmanjsa variacija teZe rib. Primerni razponi velikosti
za razli¢ne vrste, priporocene za uporabo v tem preskusu, so navedeni v Dodatku 1. Za celo serijo rib, ki so
uporabljene v preskusu se v idealnem primeru razpon posameznih tez na zacetku preskusa vzdrzuje



174

Uradni list Evropske unije

13/Zv. 28

1.8.2.1

1.8.2.2

1.8.2.3

1.8.2.4

znotraj + 10 % aritmeti¢ne sredine teZe in v nobenem primeru ne sme presegati 25 %. Priporocljivo je, da
se pred preskusom stehta podvzorec rib, da bi ocenili srednjo tezo.

Osnovne populacije rib se ne sme hraniti 24 ur pred zacetkom preskusa. Ribe se nato izberejo nakljucno.
Z uporabo splosnega anestetika (npr. vodna raztopina 100 mg/l trikain metan sulfonata (MS 222), nevtra-
lizirana z dodatkom dveh delov natrijevega bikarbonata na del MS 222), se dolo¢i mokra teza posameznih
rib (osusenih s pivnikom) z natan¢nostjo, navedeno v Dodatku 1. Ribe s teZo znotraj zaZelenega razpona
se zadrzijo in naklju¢no porazdelijo po preskusnih posodah. Zapise se skupna mokra teza rib v vsaki
preskusni posodi. Uporaba anestetika in rokovanje z ribami (vklju¢no s suenjem in tehtanjem) lahko pri
mladicah povzrodi stres in poskodbe, zlasti pri majhnih vrstah. Zato je treba z mladicami ravnati izredno
pazljivo, da se izognemo povzrocanju stresa in poskodb preskusnih Zivali.

Ribe se ponovno stehtajo na 28. dan preskusa (glej poglavje 1.8.6). Ce pa se zdi potrebno, da bi ponovno
preracunali obroke hrane, se lahko ribe ponovno stehtajo na 14. dan preskusa (glej poglavje 1.8.2.3). Lahko
se uporabi tudi kaksna druga metoda, kot je fotografska metoda, da se ugotovi spremembe v velikosti rib,
na osnovi katerih se lahko prilagodijo obroki hrane.

Pogoji izpostavljenosti

Trajanje

Preskus traja > 28 dni.

Stopnje obremenitve in gostota populacij

Pomembno je, da sta stopnja obremenitve in gostota rib ustrezni za uporabljeno preskusno vrsto (glej
Dodatek 1). Ce je gostota rib prevelika, bo prislo do stresa zaradi gnece, kar bo povzrocilo zmanjsano
stopnjo rasti in mogoce bolezen. Ce je gostota premajhna, lahko to povzrodi teritorialno vedenje, ki bi tudi
lahko vplivalo na rast. V vsakem primeru bi morala biti stopnja obremenitve dovolj nizka, da se lahko ohra-
nja koncentracija raztopljenega kisika vsaj 60 % nasicenosti zraka brez prezracevanja. Krozni preskus (3) je
pokazal, da je sprejemljiva stopnja obremenitve za Sarenko 16 rib, tezkih 3-5 g, na 40 litrov. Priporocena
pogostost odstranjevanja vode med preskusom je 6 litrov/g ribe/dan.

Hranjenje

Ribe je treba hraniti z ustrezno hrano (Dodatek 1) z zadostno stopnjo, da se omogoci sprejemljiva stopnja
rasti. Paziti je treba, da ne pride do rasti mikrobov in kalnosti vode. Pri Sarenki je verjetno, da bo stopnja
4 % njihove teze na dan tem pogojem zadostila (3) (16) (17) (18). Dnevni obrok se lahko razdeli na dva
enaka dela, ki se dasta ribam v dveh obrokih na dan v razmaku vsaj petih ur. Obrok temelji na zacetni
skupni tezi vseh rib za vsako preskusno posodo. Ce se ribe ponovno stehtajo na 14. dan, se obrok ponovno
preracuna. Pred tehtanjem se rib 24 ur ne sme hraniti.

Hrano, ki je ribe ne pojedo, in fekalije je treba odstraniti iz posod vsak dan tako, da se s sesalko previdno
odisti dno vsakega bazena.

Svetloba in temperatura

Fotoperioda in temperatura vode bi morali biti ustrezni za preskusno vrsto (Dodatek 1).

Preskusne koncentracije

Obicajno je potrebnih pet koncentracij preskusne snovi, ne glede na nacrt preskusa (glej poglavje 1.7.2). V
pomo¢ pri izbiri ustreznih preskusnih koncentracij je predhodno znanje o toksi¢nosti preskusne snovi
(npr. iz akutnega preskusa in/ali iz $tudij za ugotavljanje obmogja). Ce se uporabi manj kot pet koncentra-
cij, je treba to utemeljiti. Najvisja preskusana koncentracija ne sme preseci meje topnosti snovi v vodi.



13/Zv. 28 Uradni list Evropske unije 175

Kadar se za pomoc pri pripravi osnovne raztopine uporabi topilo, njegova kon¢na koncentracija ne sme
biti ve¢ja od 0,1 ml/l in je po moznosti enaka v vseh preskusnih posodah (glej poglavje 1.6.3). Vendar pa
si je treba prizadevati, da se uporabi takih materialov izognemo.

1.8.4  Kontrole

Stevilo kontrol z vodo za redéenje je odvisno od nacrta preskusa (glej poglavja 1.7 — 1.7.2). Ce se uporabi
topilo, je treba vkljuciti tudi enako 3tevilo kontrol s topilom kot kontrol z vodo za red¢enje.

1.8.5  Pogostost analitskih dolocitev in meritev

Med preskusom se v rednih ¢asovnih razmakih ugotavljajo koncentracije preskusne snovi (glej spodaj).

V pretoénih preskusih je treba pretok raztopin za red¢enje in osnovne raztopine preskusne snovi preverjati
v ¢asovnih razmakih, po moznosti dnevno, in ta se med preskusom ne sme spreminjati za ve¢ kot 10 %.
Kadar se pricakuje, da bo koncentracija preskusne snovi znotraj * 20 % nominalne vrednosti (tj. v razponu
80 — 120 %; glej poglavji 1.6.2 in 1.6.3), se priporoca, da se analizirajo vsaj najvisje in najniZje preskusne
koncentracije na zacetku preskusa in nato v tedenskih presledkih. Pri preskusih, kjer se pricakuje, da kon-
centracija preskusne snovi ne bo ostala znotraj + 20 % nominalne koncentracije (na osnovi podatkov o sta-
bilnosti preskusne snovi), je treba na enak nacin analizirati vse preskusne koncentracije.

Pri semi-stati¢nih (obnavljajocih) preskusih, kjer se pric¢akuje, da bo koncentracija preskusne snovi ostala
znotraj = 20 % nominalne vrednosti, se priporoca, da se analizirajo vsaj najvisje in najnizje sveZe priprav-
liene preskusne koncentracije, tik pred obnovitvijo na zacetku Studije in kasneje vsak teden. Pri preskusih,
kjer se pricakuje, da koncentracija preskusne snovi ne bo ostala znotraj + 20 % nominalne koncentracije, je
treba analizirati vse preskusne koncentracije na enak nacin kot pri stabilnejsih snoveh.

Priporoca se, da rezultati temeljijo na merjenih koncentracijah. Ce pa so na voljo dokazi, ki kazejo na to, da
se je koncentracija preskusne snovi v raztopini zadovoljivo ohranjala znotraj * 20 % nominalne ali izme-
rjene zacetne koncentracije ves Cas preskusa, lahko rezultati temeljijo na nominalnih ali merjenih vrednos-
tih.

Vzorce bo morda treba filtrirati (npr. z uporabo filtra z velikostjo por 0,45 pm) ali centrifugirati. Priporocen
postopek je centrifugiranje. Ce pa se preskusni material ne adsorbira na filtre, je lahko sprejemljivo tudi
filtriranje.

Med preskusom je treba meriti raztopljeni kisik, pH-vrednost in temperaturo v vseh preskusnih posodah.
Skupna trdota, alkalnost in slanost (Ce je primerno) se merijo v kontrolah in eni posodi z najvisjo koncen-
tracijo. Raztopljeni kisik in slanost (Ce je primerno) je treba izmeriti vsaj trikrat (na zacetku, sredini in koncu
preskusa). Pri semi-stati¢nih preskusih je priporocljivo, da se raztopljeni kisik meri pogosteje, po moznosti
pred in po vsakokratni obnovitvi vode ali vsaj enkrat tedensko. pH-vrednost je treba meriti na zacetku in
na koncu vsakokratne obnove vode pri stati¢nih obnovitvenih preskusih in vsaj tedensko pri preto¢nih pre-
skusih. Trdota in alkalnost se merita enkrat na vsak preskus. Temperatura se po moznosti stalno spremlja
v vsaj eni preskusni posodi.

1.8.6  Opazovanja

Teza: na koncu preskusa je treba stehtati vse prezivele ribe kot mokro tezo (ribe posusene s pivnikom)
bodisi v skupinah po preskusnih posodah bodisi posami¢no. Tehtanje Zivali po preskusnih posodah je bolj
zazeleno kot posamezno tehtanje, pri katerem je treba posamezne ribe oznaciti. V primeru merjenja posa-
meznih teZ rib za ugotavljanje specifi¢ne stopnje rasti posameznih rib, je treba tehniko oznacevanja izbrati
tako, da se ne povzrodi stres pri zZivalih (ustrezne so lahko alternativne moZznosti druga¢ne od zamrzovalnega
oznacevanja (,freeze marking®), npr. uporaba tanke obarvane ribiske vrvice).

Ribe je treba pregledovati vsak dan v Casu trajanja preskusa, vse zunanje nepravilnosti (kot so krvavitve,
razbarvanje) ter neobicajno vedenje je treba zapisati. Zapisati je treba vse smrtne primere, mrtve ribe pa ¢im
prej odstraniti. Mrtve ribe se ne nadomescajo, stopnja obremenitve in gostota rib pa sta zadovoljivi, da se
preprecijo vplivi na rast zaradi sprememb v $tevilu rib na bazen. Vendar pa bo treba prilagoditi stopnjo hra-
njenja.
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2.1

PODATKI IN POROCANJE

OBDELAVA REZULTATOV

Priporoca se, da naj bo tako v nacrt kot analizo preskusa vkljucen tudi statistik, ker so pri tej preskusni
metodi mogoce precej$nje variacije nacrta eksperimenta, kot na primer v Stevilu preskusnih komor, stevilu
preskusnih koncentracij, $tevilu rib itd. Glede na moznosti, ki so na voljo pri nacrtu preskusa, tu niso
podana specifi¢na vodila za statisticni postopek.

Stopnja rasti se ne izracuna za preskusne posode, v katerih smrtnost presega 10 %. Stopnja smrtnosti pa se
navede za vse preskusne koncentracije.

Ne glede na to, katera metoda se uporabi za analizo podatkov, je osrednji koncept specificna stopnja rasti
rmed ¢asom t, in ¢asom t,. To se lahko opredeli na razli¢ne nacine, odvisno od tega, ali so ribe posami¢no
oznacene ali ne, oziroma ali je potrebno povprecje bazena.

log w,~log w,

I 100
21
log,w,~log,w,
r, = ——— 100
2 t,—t
21
log w,~log w,
r,= ————x100
t—t
21
pri Cemer je:
r, = specifi¢na stopnja rasti posamezne ribe
I, = povprecna specifi¢na stopnja rasti v bazenu
I3 = psevdo“-specifi¢na stopnja rasti

Wy, W, = teZi posamezne ribe ob Casu t; in Casu t,
log.w, = logaritem teZe posamezne ribe ob zacetku Studije

log.w, =logaritem teze posamezne ribe ob koncu $tudije

log, w, = povpregje logaritmov vrednosti w; za ribe v bazenu ob zacetku $tudije

log w, = povpredje logaritmov vrednosti w, za ribe v bazenu ob koncu $tudije
e 2 2

t;, t, = Cas (dnevi) na zaCetku in na koncu $tudije

1y, Iy, 13 se lahko izra¢unajo za obdobje od 0-28 dni in, kjer je to ustrezno (npr. ko je bila izvedena meritev
na 14. dan), za obdobje od 0-14 dni in 14-28 dni.

Regresijska analiza rezultatov (model koncentracija-odziv)

Ta metoda pois¢e primerno matemati¢no razmerje med specifi¢no stopnjo rasti in koncentracijo in tako
omogoca oceno ,EC.* tj. katero koli potrebno vrednost EC. Z uporabo te metode izra¢un vrednosti r za
posamezne ribe (r;) ni nujen in namesto tega lahko analiza temelji na povpre¢ni vrednosti r za bazen (r,).
Zazelena je slednja metoda. Prav tako pa je ta ustreznej$a v primeru uporabe najmanjsih vrst.

Povpre¢ne specifi¢ne stopnje rasti v bazenih (r,) je treba grafi¢no prikazati v odvisnosti od koncentracije,
da se preveri razmerje med koncentracijo in odzivom.
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2.2

23

Za izrazanje razmerja med r, in koncentracijo je treba izbrati ustrezen model in izbira modela mora biti
ustrezno utemeljena.

Ce je stevilo prezivelih rib v vsakem bazenu razli¢no, je treba pretehtati proces prilagoditve modela (,model
fitting“), pa naj bo ta enostaven ali nelinearen, da se upostevajo neenake velikosti skupin.

Metoda prilagoditve modela (,fitting of model“) mora omogocati oceno, na primer, EC,, in njene poraz-
delitve (bodisi standardna napaka ali interval zaupanja). Graf prilagojenega modela je treba prikazati v odvis-
nosti od podatkov, da se lahko razbere ustreznost prilagoditve modela (,fit of the model®) (9) (19) (20) (21).

Analiza rezultatov za oceno LOEC

Ce je preskus vkljuceval ponovitvene bazene pri vseh koncentracijah, lahko ocena LOEC temelji na analizi
variance (ANOVA) povprecne specifi¢ne stopnje rasti v posameznih bazenih (glej poglavje 2.1), ki ji sledi
ustrezna metoda (npr. Dunnettov ali Williamsov test (13) (14) (15) (22) primerjave povpredja r za vsako
koncentracijo s povpre¢jem r za kontrole, z namenom, da se identificira najnizja koncentracija, za katero je
ta razlika pomembna pri stopnji verjetnosti 0,05. Ce niso izpolnjene zahtevane domneve za parametrske
metode - nenormalna porazdelitev (npr. Shapiro-Wilov test) ali heterogena varianca (Bartlettov test), je
potreben razmislek o preoblikovanju podatkov, da se poenotijo variance pred izvedbo ANOVA, ali pred
izvedbo tehtane ANOVA.

Ce preskus ni vkljuc¢eval ponovitvenih bazenov za vsako koncentracijo, bo ANOVA, ki temelji na bazenih,
neobcutljiva ali nemogoca. V takem primeru je sprejemljiv kompromis, da ANOVA temelji na ,psevdo®-
specifi¢ni stopnji rasti r; za posamezne ribe.

Povpredje 5 za vsako preskusno koncentracijo se potem lahko primerja s povpre¢nim r; za kontrole. LOEC
se lahko dolo¢i kot prej. Zavedati se je treba, da ta metoda niti ne uposteva niti ne zagotavlja zascite pred
variabilnostjo med bazeni, razen tiste, ki je utemeljena z variabilnostjo med posameznimi ribami. Izku$nje
pa so pokazale (9), da je bila variabilnost med bazeni zelo majhna v primerjavi z variabilnostjo znotraj
bazena (tj. med ribami). Ce posamezne ribe niso vklju¢ene v analizo, mora biti zagotovljena metoda dolo-
Citve osamelcev in treba je utemeljiti njeno uporabo.

RAZLAGA REZULTATOV

Rezultati morajo biti previdno obrazloZeni, kadar so merjene koncentracije snovi v preskusnih raztopinah
blizu meje detekcije analitske metode ali, pri semi-stati¢nih preskusih, kadar se koncentracija preskusne
snovi zmanj$a med sveZe pripravljeno raztopino in pred obnovo.

POROCILO O PRESKUSU

Porocilo o preskusu mora vsebovati naslednje podatke:

Preskusna snov:
— fizikalno stanje in ustrezne fizikalno-kemijske lastnosti,

— identifikacijski podatki o kemikaliji, vklju¢no s Cistostjo in analitsko metodo za koli¢insko dolocanje
preskusne snovi, kjer je to ustrezno.

Preskusna vrsta:
— znanstveno ime, ¢e je mogoce,

— sev, velikost, dobavitelj, kakr$no koli predhodno tretiranje itd.

Preskusni pogoji:
— uporabljeni preskusni postopek (npr. semi-stati¢ni/obnavljajoci, preto¢ni, obremenitev, gostota rib itd.),

— nacrt preskusa (npr. Stevilo preskusnih posod, preskusnih koncentracij in ponovitev, $tevilo rib na
posodo),
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metoda priprave osnovnih raztopin in pogostost obnavljanja (navedena morata biti topilo in njegova
koncentracija, kadar se uporabi),

nominalna preskusna koncentracija, srednje vrednosti izmerjenih vrednosti in njihovi standardni
odkloni v preskusnih posodah in metoda, s katero so bile te dobljene, ter dokazi, da se meritve nana-
Sajo na koncentracije preskusne snovi v pravi raztopini,

znacilnosti vode za red¢enje: pH-vrednost, trdota, alkalnost, temperatura, koncentracija raztopljenega
kisika, koncentracija sledi klora (Ce so bile merjene), skupni organski ogljik, suspendirani trdni delci,
slanost preskusnega medija (e je bila merjena) in katere koli druge izvedene meritve,

kakovost vode v preskusnih posodah: pH-vrednost, trdota, temperatura in koncentracija raztopljenega
kisika,

podrobni podatki o hranjenju (npr. vrsta hrane, vir, dana koli¢ina in pogostost).

Rezultati:

dokazi, da so kontrole izpolnjevale merilo preZivetja za veljavnost, in podatki o smrtnosti v kateri koli
od preskusnih koncentracij,

uporabljene statisticne analitske tehnike, statistika, ki temelji na ponovitvah ali ribah, obdelava podatkov
in upravicenost uporabljenih tehnik,

tabelaricen prikaz podatkov o posameznih in srednjih tezah rib v dnevih 0, 14 (e so bile merjene) in
28, vrednosti povprecne stopnje rasti v bazenu ali psevdo-specificne stopnje rasti (kakor je ustrezno) za
obdobje od 0-28 dni ali po moznosti od 0-14 dni in od 14-28 dni,

rezultati statisticne analize (tj. regresijske analize ali ANOVA), po moznosti v tabelari¢ni in grafi¢ni
obliki in LOEC (p = 0,05) in NOEC ali EC,, Ce je mogoce s standardnimi napakami,

pojav kakrsnih koli neobicajnih reakcij rib in kakrsnih koli vidnih uéinkov, ki jih povzroéi preskusna
snov.
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DODATEK 2

NEKATERE KEMIJSKE ZNACILNOSTI SPREJEMLJIVE VODE ZA REDéEN]E

Snov Koncentracija
Trdni delci <20 mg/l
Skupni organski ogljik <2 mgl
Neionizirani amoniak <1 pgfl
Ostanek klora < 10pg/!
Skupni organofosforni pesticidi <50 ng/l
Skupni organoklorni pesticidi in poliklorirani bifenili <50 ngfl

Skupni organski klor

<25 ngfl
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DODATEK 3

LOGARITMICNE SERIJE KONCENTRACIJ, PRIMERNE ZA PRESKUS TOKSICNOSTI (9)

Stolpec (Stevilo koncentracij med 100 in 10, ali med 10 in 1) (*)

1 2 3 4 5 6 7
100 100 100 100 100 100 100
32 46 56 63 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

(") Iz stolpca se lahko izbere serija petih (ali ve¢) zaporednih koncentracij. Vmesne vrednosti med koncentracijami v stolpcu (x) so v
stolpcu (2x + 1). Navedene vrednosti lahko predstavljajo koncentracije, izrazene v odstotkih na prostornino ali tezo (mg/l ali pg/l).
Vrednosti se lahko mnozijo ali delijo s katero koli potenco stevila 10, kot je ustrezno. Stolpec 1 se lahko uporabi, ¢e je ugotov-
ljena znatna negotovost stopnje toksicnosti.
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C.15 RIBE, PRESKUS KRATKOTRAJNE TOKSICNOSTI NA EMBRIIH IN MLADICAH S HRANILNIM MESICKOM

1.

1.1

1.2

1.3

1.4

METODA

Ta metoda preskusanja kratkotrajne toksi¢nosti ustreza metodi OECD TG 212 (1998).

UvoD

Ta preskus kratkotrajne toksi¢nosti na ribjih embriih in mladicah s hranilnim mesickom je kratkotrajni pre-
skus, pri katerem se izpostavijo Zivljenjski stadiji od novo oplojene ikre do konca stadija mladice z
rumenjakovo vrecko. Pri preskusu na embriih in mladicah z rumenjakovo vrecko ni predvideno hranjenje,
zato se mora preskus koncati, ko se mladica e hrani iz hranilnega mesicka.

Preskus je namenjen za dolo¢anje smrtnih in, delno, subletalnih u¢inkov kemikalij na posamezni preskusani
stadij in vrsto. S tem preskusom se lahko pridobi koristne informacije, ker lahko (a) vzpostavi most med
letalnimi in subletalnimi preskusi, (b) se uporabi kot presejalni preskus bodisi za popolni preskus zgod-
njega razvojnega stadija ali za preskuse kroni¢ne toksi¢nosti in (c) se uporabi za preskusanje vrst, kjer teh-
nike gojitve rib niso dovolj razvite, da bi pokrile obdobje prehoda od endogenega do cksogenega hranjenja.

Ne smemo pozabiti, da na splosno lahko dajo to¢no oceno kroni¢ne toksicnosti kemikalij za ribe le pre-
skusi, ki vkljucujejo vse razvojne stadije rib, in da lahko vsaka omejitev izpostavljenosti, glede Zivljenskih
stadijev, zmanjsa obcutljivost in tako podceni kroni¢no toksi¢nost. Zato se lahko pricakuje, da bo preskus
na embriiih in mladicah s hranilnim mesickom manj obcutljiv kot popolni preskus na zgodnjem razvojnem
stadiju, zlasti kar zadeva kemikalije z visoko lipofilnostjo (log P, > 4) in kemikalije s posebnim nacinom
toksi¢nega delovanja. Pricakovali pa bi manjse razlike v obcutljivosti med obema preskusoma za kemikalije
z nespecificnim, narkoti¢nim nacinom delovanja (1).

Pred objavo tega preskusa, je bilo najve¢ izkuSenj s tem preskusom na embriih in mladicah s hranilnim
mesickom pri sladkovodni ribi Danio rerio, Hamilton-Buchanan (Teleostei, Cyprinidae — cebrica). Zato so
v Dodatku 1 podrobnejsi napotki za izvedbo preskusa na tej vrsti. To ne izkljuCuje uporabe drugih vrst, s
katerimi imamo tudi Ze izku$nje (Tabeli 1A in IB).

OPREDELITEV POJMOV

NajniZja koncentracija z opaznim u¢inkom (lowest observed effect concentration — LOEC): je najnizja
preskusena koncentracija preskusne snovi, pri kateri je bilo opazeno, da ima snov pomemben u¢inek (pri p
< 0,05) v primerjavi s kontrolo. Vendar pa morajo imeti vse preskusne koncentracije nad LOEC skodljiv
ucinek, ki je enak ali vegji kot u¢inek, opazen pri LOEC.

Koncentracija brez opaznih u¢inkov (no observed effect concentration — NOEC): je preskusna koncen-
tracija tik pod LOEC.

PRINCIP PRESKUSA

Embrionalni stadij in stadij mladice s hranilnim mesickom se izpostavita nizu koncentracij preskusne snovi,
raztopljene v vodi. V okviru protokola je moZzna izbira med semi-staticnim in preto¢nim postopkom. Izbira
je odvisna od narave preskusne snovi. Preskus se za¢ne tako, da se oplojene ikre polozijo v preskusne
komore, in se konca tik preden je hranilni mesicek katere koli li¢cinke v kateri koli preskusni komori povsem
absorbiran ali preden za¢nejo osebki kontrole umirati od lakote. Smrtni in subletalni u¢inki se ocenjujejo
in primerjajo s kontrolnimi vrednostmi, da se dolo¢i najnizja koncentracija z opaznim uc¢inkom in iz tega
koncentracija brez opaznih u¢inkov. Druga moznost je, da se jih analizira z uporabo regresijskega modela,
da se oceni koncentracija, ki povzro¢i dani odstotek ucinka (tj. LC/EC,, kjer je x dolocen % ucinka).

PODATKI O PRESKUSNI SNOVI

Na voljo bi morali biti rezultati preskusa akutne toksi¢nosti (glej preskusno metodo C.1), ki je bil po moz-
nosti izveden na vrsti, izbrani za ta preskus. Rezultati so lahko uporabni pri izbiri ustreznega obsega pre-
skusnih koncentracij pri preskusu na zgodnjih razvojnih stadijih. Znana morata biti topnost v vodi
(vkljuéno s topnostjo v preskusni vodi) in parni tlak preskusne snovi. Na voljo mora biti zanesljiva analitska
metoda za dolocitev koli¢ine snovi v preskusnih raztopinah z znano in izpri¢ano to¢nostjo in mejo
detekcije.
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1.5

1.6

Podatki o preskusni snovi, uporabni pri dolo¢anju preskusnih pogojev, vkljucujejo strukturno formulo,
Cistost snovi, stabilnost na svetlobi, stabilnost vpreskusnih pogojih, pKa, P, in rezultate preskusov za lahko
biorazgradljivost (glej preskusno metodo C.4).

ow

VELJAVNOST PRESKUSA

Za veljanost preskusa morajo biti izpolnjeni naslednji pogoji:

— celotno stevilo prezivelih oplojenih iker v kontrolah in kadar je primerno, v posodah, kjer je samo
topilo, mora biti ve¢je ali enako mejnim vrednostim, dolo¢enih v Dodatkih 2 in 3, ali njim enako,

— koncentracija raztopljenega kisika mora biti ves ¢as preskusa med 60 in 100 % nasicenostjo zraka

(ASV),

— razlika v temperaturi vode v razli¢nih preskusnih komorah ali v zaporednih dneh med preskusom nikoli
ne sme biti ve¢ja od £ 1,5 °C in jo je treba ohranjati znotraj temperaturnih razponov, ki so doloceni za
preskusno vrsto (Dodatka 2 in 3).

OPIS PRESKUSNE METODE

Preskusne komore

Uporabijo se lahko kakrine koli steklene ali druge kemijsko inertne posode. Posode morajo biti dovolj
velike, da omogocajo skladnost s stopnjo obremenitve (glej poglavje 1.7.1.2). Priporocljivo je, da se pre-
skusne komore naklju¢no postavijo v obmodje, kjer poteka preskus. Kadar so v laboratoriju sistemati¢ni
ucinki, ki se jih lahko kontrolira z uporabo razdelitve v bloke, se bolj kot povsem naklju¢ni nacrt priporoca
uporaba nacrta naklju¢nih blokov, pri ¢emer se v vsakem bloku izvajajo vsa tretiranja. Ce se uporablja raz-
delitev v bloke, je to treba upostevati pri poznejsi analizi podatkov. Preskusne komore morajo biti zasci-
tene pred neZelenimi motnjami.

Izbira vrst

Priporocljive ribje vrste so navedene v Tabeli 1A. To ne izkljucuje uporabe drugih vrst (primeri so navedeni
v Tabeli 1B), vendar bo morda treba temu prilagoditi preskusni postopek, da se zagotovijo primerni
preskusni pogoji. V tem primeru je treba izbiro vrste in eksperimentalne metode utemeljiti v porocilu.

VzdrZzevanje plemenskih rib

Podrobnosti o vzdrzevanju plemenskih rib v zadovoljivih pogojih lahko najdemo v OECD TG 210 (') in v
literaturi (2) (3) (4) (5) (6).

Ravnanje z embrii in li¢inkami

Embrii in li¢inke se lahko izpostavijo v glavni posodi, v manjsih posodah, ki imajo mreZaste stranice ali
konce, da se lahko skozi posodo pretaka preskusna raztopina. Neturbulentni tok skozi te majhne posode
se lahko doseze tako, da se posode obesijo na drzalo, name$ceno tako, da premika posodo gor in dol,
vendar tako, da so organizmi ves ¢as potopljeni; uporabi se lahko tudi sistem s sifonskim splakovanjem.
Oplojene ikre salmonidnih rib lahko leZijo na podstavkih ali mrezah z dovolj velikimi luknjicami, da lahko
licinke, ko se izleZejo, padejo skoznje. Za odstranjevanje embriev in li¢ink pri semi-stati¢nih preskusih s
popolno vsakodnevno obnovo je primerna uporaba pasterjevih pipet (glej odstavek 1.6.6).

Kadar se za zadrzevanje iker v glavni preskusni posodi uporabljajo posodice, resetke ali mreze za ikre, je
treba te priprave odstraniti, ko se li¢inke izleZejo (1), obdrZijo se le mreze, da ribe ne pobegnejo. Ce je treba
licinke prenesti, se te ne smejo izpostaviti zraku in pri spus¢anju rib iz posod za ikre se ne smejo uporabljati
lovilne mreZice (taka previdnost morda ni potrebna pri nekaterih manj neznih vrstah, npr. pri krapu). Cas
prenosa je razlicen, odvisno od vrste in tudi ni vselej potreben. Za semi-stati¢no tehniko se lahko uporabijo
¢ase ali plitve posode, po potrebi opremljene z mrezastim zaslonom, ki je nekoliko dvignjen od dna posode.
Ce je prostornina teh posod zadostna glede na zahteve obremenitve (glej 1.7.1.2), prenos embriev ali licink
morda ni potreben.

() OECD, Pariz, 1992, Preskusna navodila 210, Ribe, Preskus strupenosti v zgodnjih razvojnih stadijih.
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1.6.5

1.6.6

1.7

1.7.1.1

Voda

Vsaka voda z ustreznimi kemi¢nimi lastnostmi sprejemljive vode za redcenje, nastetimi v Dodatku 4, v
kateri preskusana vrsta kaZe vsaj tolik§no prezivetje v kontrolah, kot je opisano v Dodatkih 2 in 3, je pri-
merna za preskusno vodo. V ¢asu preskusa mora voda ohranjati konstantno kakovost. pH-vrednost mora
ostati v obmocju + 0,5 pH enote. Za zagotovitev, da voda za red¢enje ne bi neprimerno vplivala na
preskusni rezultat (na primer s kompleksacijo preskusne snovi) ali $kodljivo u¢inkovala na produktivnost
plemenskih rib, je treba v Casovnih razmakih jemati vzorce za analizo. Izvajati je treba meritve tezkih kovin
(npr. Cu, Pb, Zn, Hg, Cd in Ni), glavnih anionov in kationov (npr. Ca, Mg, Na, K, Cl in SO ), pesticidov (npr.
skupnih organofosfornih in skupnih organoklornih pesticidov), skupnega organskega ogljika in
suspendiranih trdnih delcev, na primer vsake tri mesece, kadar se ve, da je voda za redcenje relativno kon-
stantne kakovosti. Ce se dokaze, da je bila kakovost vode konstantna vsaj eno leto, se lahko meritve izva-
jajo manj pogosto, ¢asovni razmaki pa se lahko podaljsajo (npr. na vsakih Sest mesecev).

Preskusne raztopine

Preskusne raztopine izbranih koncentracij se pripravijo z red¢enjem osnovne raztopine.

Osnovno raztopino je treba po moznosti pripraviti preprosto z mesanjem ali stresanjem preskusne snovi v
vodi za redCenje z uporabo mehanskih sredstev (npr. z mesanjem ali ultrazvokom). Za to, da se dobi
primerno koncentrirana osnovna raztopina se lahko uporabijo kolone za nasi¢evanje raztopine. Kolikor je
mogoce, se je treba izogibati uporabi topil ali disperzijskih sredstev (topil); vendar so take zmesi lahko
potrebne v nekaterih primerih, da se pripravi primerno koncentrirana osnovna raztopina. Primeri ustrez-
nih topil so aceton, etanol, metanol, dimetil formamid in trietilen glikol. Primeri primernih disperzijskih
sredstev Cremophor RH40, Tween 80, metilceluloza 0,01 % in HCO-40. Pri uporabi lahko biorazgradljivih
sredstev (npr. acetonu) infali lahko hlapnih spojin je treba paziti, saj lahko povzrocijo tezave zaradi
namnozitve bakteriji pri preto¢nih preskusih. Kadar se uporabi topil, to ne sme imeti pomembnega vpliva
na preZivetje niti opaznih $kodljivih vplivov na zgodnje razvojne stadije, kar se pokaze pri kontroli, v kateri
je le topilo. V vsakem primeru si je treba prizadevati, da se izognemo rabi takih materialov.

Za sem-stati¢no tehniko se lahko uporabita dva razli¢na postopka obnove; bodisi (i) se pripravijo nove pre-
skusne raztopine v Cistih posodah in se prezivele ikre in li¢inke nezno prenesejo v nove posode v majhni
kolicini stare raztopine, ne da bi se izpostavile zraku, bodisi (i) preskusni organizmi ostanejo v posodah,
medtem ko se zamenja del (vsaj tri etrtine) preskusne vode. Pogostost obnove medija je odvisna od sta-
bilnosti preskusne snovi, vendar se priporo¢a dnevna obnova vode. Ce predhodni preskusi stabilnosti (glej
poglavje 1.4) pokazejo, da koncentracija preskusne snovi med obnavljanji vode ni stabilna (tj. izven raz-
pona 80-120 % nominalne ali pod 80 % izmerjene zacetne koncentracije), je treba razmisliti o izvedbi
pretocnega preskusa. V vsakem primeru je treba poskrbeti, da se licink ne izpostavlja stresu med postop-
kom obnavljanja vode.

Za preto¢ne preskuse je priporocljiv sistem, ki stalno odmerja in red¢i osnovno raztopino preskusne snovi
(npr. merilna ¢rpalka, proporcionalni razred¢evalnik, sistem naprav za nasicenje), da dovaja niz koncen-
tracij v preskusne komore. Pretok osnovnih raztopin in vode za redcenje je treba preverjati v ustreznih
Casovnih razmakih, po moznosti vsak dan, in se ne sme razlikovati za vec¢ kot 10 % med celotnim presku-
som. Ugotovljeno je bilo, da je primeren pretok enak prostornini vsaj petih preskusnih komor na 24 ur (2).

POSTOPEK

Koristne informacije o opravljanju preskusov strupenosti na ribjih embriih in mladicah s hranilnim
mesickom so na voljo v literaturi, nekateri primeri so vkljuceni v poglavju o literaturi v tem besedilu (7) (8)

).

Pogoji izpostavljenosti

Trajanje

Preskus naj se po moznosti za¢ne v 30 minutah po oploditvi iker. Embrii se potopijo v preskusno raztopino
pred zacetkom brazdanja blastodiska ali takoj po njem in v vsakem primeru pred stadijem gastrule. Pri
ikrah, ki se jih dobi od komercialnega dobavitelja, preskusa morda ne bo mogoce zaceti takoj po oploditvi.
Ker lahko odlasanje z zaCetkom preskusa resno vpliva na obcutljivost preskusa, je treba s preskusom zaceti
v osmih urah po oploditvi. Ker se li¢inke v asu izpostavitve ne hranijo, je treba preskus zakljuciti, tik
preden katera koli licinka v kateri koli izmed preskusnih komor povsem absorbira hranilni mesicek ali



186

Uradni list Evropske unije

13/Zv. 28

1.7.1.2

1.7.1.3

1.7.2

1.7.3

1.7.4

preden se v kontroli zatne umiranje zaradi lakote. Trajanje bo odvisno od uporabljene vrste. Nekatera pri-
porocena trajanja so navedena v Dodatkih 2 in 3.

Obremenitev

Stevilo oplojenih iker mora biti na zacetku preskusa dovolj veliko, da izpolnjuje statisticne zahteve. Tkre
morajo biti naklju¢no razporejene po tretiranjih in na koncentracijo je treba uporabiti vsaj 30 oplojenih
iker, enakomerno porazdeljenih (ali vsaj kolikor je mogoce, ker je pri uporabi nekaterih vrst tezko dobiti
enake serije) med vsaj tri ponovitvene preskusne komore. Obremenitev (biomasa na prostornino preskusne
raztopine) mora biti dovolj nizka za vzdrZevanje koncentracije raztopljenega kisika na vsaj 60 % nasice-
nosti zraka brez prezracitve. Za pretocne preskuse je priporocena obremenitev, ki nikoli ne presega 0,5 g/l
na 24 ur in ne presega 5 g/l raztopine (2).

Svetloba in temperatura

Fotoperioda in temperatura vode morata biti primerni za preskusne vrste (Dodatka 2 in 3). Za spremljanje
temperature, je morda primerno uporabiti dodatno preskusno posodo.

Preskusne koncentracije

Obicajno je potrebnih pet koncentracij preskusne snovi v razmakih, dolo¢enih s konstantnim faktorjem, ki
ne presega 3,2. Pri izbiri obsega preskusnih koncentracij je treba upostevati krivuljo odvisnosti LC5, od Casa
izpostavljenosti pri akutnem preskusu. V nekaterih okolis¢inah bo morda primerno uporabiti manj kot pet
koncentracij, na primer v mejnih preskusih, in manji razmak med koncentracijami. Ce se uporabi manj
kot pet koncentracij, je treba to utemeljiti. Koncentracij snovi, ki so vi§je od LC5, po 96 urah ali 100 mg/l,
katera koli je niZja, ni treba preskusati. Snovi se ne sme preskusati nad njihovo mejo topnosti v preskusni
vodi.

Kadar se pri pripravi osnovne raztopine uporabi topilo (glej poglavje 1.6.6), njegova kon¢na koncentracija
v preskusnih posodah ne sme biti ve¢ja od 0,1 ml/l in mora biti enaka v vseh preskusnih posodah.

Kontrole

Poleg preskusnega niza je treba imeti eno kontrolo z vodo za red¢enje (z ustreznimi ponovitvami) ter, ¢e je
primerno, eno kontrolo s topilom (z ustreznimi ponovitvami).

Pogostost analitskih dolocitev in meritev

Med preskusom se v rednih intervalih ugotavljajo koncentracije preskusnih snovi.

Pri semi-stati¢nih preskusih, kjer se pricakuje, da bo koncentracija preskusne snovi ostala znotraj £20 %
nominalne (tj. v obsegu 80-120 %; glej oddelek 1.4 in 1.6.6), je priporocljivo, da se analizirata vsaj najvisja
in najniZja preskusna koncentracija, ko sta sveze pripravljeni in takoj pred obnovitvijo ob vsaj treh prilo-
znostih, ki so enakomerno razporejene skozi ves preskus (tj. treba je analizirati vzorec iste raztopine — ko
je sveZe pripravljena in ob obnavljanju).

Za preskuse, kjer se ne pricakuje, da bo koncentracija preskusne snovi ostala znotraj + 20 % nominalne (na
podlagi podatkov o stabilnosti snovi), je treba analizirati vse preskusne koncentracije, ko so sveZe priprav-
ljene in ob obnavljanju, vendar po enakem rezimu (tj. ob vsaj treh priloznostih, ki so enakomerno razpo-
rejene skozi preskus). Doloc¢anje koncentracij preskusne snovi pred obnavljanjem je treba izvesti le pri eni
ponovitveni posodi pri vsaki preskusni koncentraciji. Dolocitve je treba izvajati v ne vec¢ kot sedemdnevnih
razmikih. Priporoca se, da rezultati temeljijo na merjenih koncentracijah. Ce pa so na voljo dokazi, ki doka-
zujejo, da se koncentracija preskusne snovi v raztopini zadovoljivo ohranja znotraj + 20 % nominalne ali
izmerjene zaCetne koncentracije ves Cas preskusa, lahko rezultati temeljijo na nominalnih ali merjenih zacet-
nih vrednostih.

Za preto¢ne preskuse je primeren podoben rezim vzorcenja, kot je opisan za polstaticne preskuse (vendar
se v tem primeru ne merijo ,stare” raztopine). Ce pa preskus traja ve¢ kot sedem dni, je priporocljivo pove-
Cati Stevilo vzoréenj v prvem tednu (npr. trije nizi meritev), da se zagotovi stabilnost preskusne koncentra-
cije.



13/Zv. 28

Uradni list Evropske unije

187

1.7.5.1

1.7.5.2

1.7.5.3

1.7.5.4

1.7.5.5

Vzorce je morda treba centrifugirati ali filtrirati (npr. z uporabo filtra s porami velikosti 0,45 pm). Ker pa
ne centrifugiranje ne filtriranje ne locita vselej tiste frakcije preskusne snovi, ki ni biorazpolozljiv, od
biorazpolozljive frakcije, ni nujno, da se vzorci tako tretirajo.

Med preskusom je treba meriti raztopljeni kisik, pH in temperaturo v vseh preskusnih posodah. V kontrolah
in v eni posodi z najvigjo koncentracijo je treba meriti skupno trdoto in slanost (¢e je primerno). Raztopljeni
kisik in slanost (Ce je primerno) je treba izmeriti vsaj trikrat (na zacetku, na sredi in na koncu preskusa). Pri
polstati¢nih preskusih je priporocljivo, da se raztopljeni kisik meri pogosteje, po moznosti pred in po vsaki
obnovitvi vode in po njej ali vsaj enkrat na teden. Pri semi-stati¢nih preskusih je treba pH izmeriti na
zaCetku in na koncu vsake obnovitve vode, pri preto¢nih preskusih pa vsaj enkrat tedensko. Trdoto je treba
izmeriti enkrat na vsak preskus. Temperaturo je treba meriti vsak dan in jo je najbolje nenehno spremljati
v vsaj eni preskusni posodi.

Opazovanja

Stadiji razvoja embria

Embrionalni stadij (t. stadij gastrule) je treba na zacetku izpostavljenosti preskusni snovi kolikor je mogoce
natan¢no preveriti. To se lahko naredi z uporabo reprezentativnega vzorca iker, ki so primerno konzervi-

rane in oci$Cene. Opis in prikaz embrionalnega stadija lahko najdemo tudi v literaturi (2) (5) (10) (11).

Izvalitev in prezZivetje

Vsaj enkrat na dan je treba opazovati izvalitev in preZivetje in to zapisati. Zazeleno je, da so opazovanja
pogostejsa na zacetku preskusa (npr. vsakih 30 minut v prvih treh urah), ker je v nekaterih primerih ¢as
prezivetja bolj pomemben kot le Stevilo smrti (npr. pri akutnih toksi¢nih u¢inkih). Mrtve embrie in li¢inke
je treba odstraniti, takoj ko jih opazimo, ker se lahko zelo hitro razkrojijo. Izjemna pazljivost je potrebna,
pri odstranjevanju posameznih mrtvih osebkov, da ne udarimo ali fizicno poskodujemo sosednjih
iker/li¢ink, saj so te izjemno nezne in obcutljive. Merila za smrt so razli¢na glede na razvojni stadij:

— za ikre: zlasti v zgodnjih stadijih opazna izguba prosojnosti in sprememba barve, ki jo povzroci
koagulacija infali obarjanje beljakovin, ki povzrocajo bel moten videz,

— za embrie: odsotnost gibanja telesa in/ali odstonost srénega utripa infali motna razbarvanost pri vrstah,
katerih embrii so sicer prosojni,

— zali¢inke: negibnost in/ali odsotnost dihalnega gibanja in/ali odsotnost srénega utripa infali bela motna
obarvanost osrednjega Zivénega sistema infali pomanjkanje odzivanja na mehanske drazljaje.

Nenormalen videz

Stevilo licink, ki kazejo nenormalne telesne oblike in/ali nenormalno obarvanost, in stadij absorbcije
hranilnega mesicka, je treba zapisovati v primernih intervalih, odvisno od trajanja preskusa in narave opi-
sane anomalije. Opozoriti je treba, da so nenormalni embrii in li¢inke lahko naraven pojav, in jih je v
kontrolah pri nekaterih vrstah lahko ve¢ odstotkov. nenormalne Zivali se odstranijo iz posode 3cle, ko
poginejo.

Nenormalno vedenje

Nenormalnosti, npr. hiperventilacija, nekoordinirano plavanje, netipiéno mirovanje je treba zapisovati v pri-
mernih Casovnih razmakih odvisno od trajanja preskusa. Te ucinke je sicer tezko kolicinsko opredeliti,
vendar lahko, kadar jih opazimo, pripomorejo k interpretaciji podatkov o smrtnosti, tj. pridobijo podatke
o nacinu toksi¢nega delovanja snovi.

Dolzina

Na koncu preskusa je priporocljivo merjenje dolzine posameznih osebkov; uporabimo lahko standardno
dolzino (dolzino do razcepa repne plavuti) ali celotno dolzino. Ce pa pride do razpada ali erozije repne pla-
vuti, je treba uporabiti standardo dolzino. Nasplosno mora biti pri preskusih, ki dobro potekajo, koeficient
variacije dolZine med ponovitvami v kontrolah < 20 %.
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1.7.5.6

2.1

2.2

2.3

Teza

Na koncu preskusa se lahko izmerijo posamezne teze; bolje je izmeriti suho tezo (24 ur pri 60 °C) kot
mokro tezo (po sousitvi s pivnikom). Nasplosno bi moral biti pri preskusu, ki dobro poteka, koeficient
variacije teze med ponovitvami v kontrolah < 20 %.

Na podlagi teh opazanj bodo za statisticno analizo na razpolago vsi oziroma nekateri spodaj navedeni
podatki:

— kumulativna umrljivost,

— S$tevilo zdravih li¢ink na koncu preskusa,

— Cas zacetka in konca izvalitve iker (tj. 90 % izvaljenih licink pri vsaki ponovitvi),
— Stevilo li¢ink, ki se izleZejo vsak dan,

— dolzina (in teza) prezivelih Zivali na koncu preskusa,

— Stevilo li¢ink, ki so deformirane ali nenormalnega videza,

— Stevilo licink, ki kaZejo nenormalno vedenje.

PODATKI IN POROCAN]E

OBDELAVA REZULTATOV

Priporoca se, da naj bo tako v nacrt kot analizo preskusa vkljucen tudi statistik, ker ta preskusna metoda
omogoca precej$nje variacije nacrta eksperimenta, kot na primer v $tevilu preskusnih komor, Stevilu pre-
skusnih koncentracij, v zaCetnem $tevilu oplojenih iker in v izmerjenih parametrih. Glede na moznosti, ki
so na voljo pri nacrtu preskusa, tu niso podana specificna navodila za statisti¢ni postopek.

Da bi ocenili LOEC/NOEC, bi bilo treba analizirati variance v vsakem nizu ponovitev z uporabo analize
variance (ANOVA) ali kontingenéne tabele. Da bi naredili veckratno primerjavo med rezultati posameznih
koncentracij in rezultaih v kontrolah, je lahko uporabna Dunnettova metoda (12) (13). Na voljo so tudi
drugi uporabni primeri (14) (15). Izra¢unati je treba velikost ucinka, ki ga zaznamo z uporabo ANOVA ali
drugih postopkov (tj. mo¢ preskusa) in porocati o njem. Opozoriti je treba, da vsa opazovanja, nasteta v
poglavju 1.7.5.6., niso primerna za statisti¢no analizo z ANOVA. Na primer, kumulativna smrtnost in Ste-
vilo zdravih li¢ink na koncu preskusa se lahko analizirata s probit metodami.

Da bi ocenili LC/EC,s, je treba (a) ustrezno krivuljo, kot je logisti¢na krivulja, prilagoditi podatkom, ki nas
zanimajo, z uporabo statisticne metode, kot je metoda najmanjsih kvadratov ali metoda nelinearnih naj-
manjsih kvadratov. Krivuljo je treba parametrizirati, tako da se lahko neposredno oceni LC/EC,, ki nas
zanima, in njegova standardna napaka. To bo zelo olajsalo izra¢un mej zaupanja okoli LC/EC,.. Ce ni dobrih
razlogov za uporabo drugacne ravni zaupanja, je treba navesti dvostransko 95 % zaupanje. Postopek pri-
lagoditve naj po mozZnosti zagotavlja sredstva za oceno pomembnosti neprilagojenosti (,lack of fit“). Upo-
rabijo se lahko grafi¢ne metode za prilagajanje krivulj. Za vsa opazovanja, nasteta v poglavju 1.7.5.6, je pri-
merna regresijska analiza.

RAZLAGA REZULTATOV

Rezultate je treba razlagati previdno, kadar so merjene koncentracije toksi¢nih snovi v preskusnih razto-
pinah blizu meje detekcije analitske metode. Prav tako pazljivo je treba razloziti rezultate za koncentracije
nad topnostjo snovi v vodi.

POROCILO O PRESKUSU

Porocilo o preskusu mora vkljucevati naslednje podatke:
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Preskusna snov:
— fizikalno stanje in ustrezne fizikalno-kemijske lastnosti,

— identifikacijski podatki o kemikaliji, vkljucno s Cistostjo in analitsko metodo za koli¢insko dolocanje
preskusne snovi, kjer je to ustrezno.

Preskusna vrsta:

— znanstveno ime, sev, Stevilo starSevskih rib (tj. koliko samic je bilo uporabljenih za zagotovitev potreb-
nega Stevila iker v preskusu), vir in metoda zbiranja oplojenih iker in nadaljnje ravnanje z njimi.

Preskusni pogoji:

— uporabljeni preskusni postopek (npr. semi-stati¢ni ali pretocni, ¢asovno obdobje od oploditve do
zacetka preskusa, obremenitev itn.),

— fotoperioda,
— nadrt preskusa (npr. stevilo preskusnih komor in ponovitev, $tevilo embriev na ponovitev),

— metoda priprave osnovnih raztopin in pogostost obnove (navesti je treba topilo in njegovo koncentra-
cijo, ¢e je to uporabljeno),

— nominalne preskusne koncentracije, izmerjene vrednosti, njihove srednje vrednosti in standardni
odkloni v preskusnih posodah in metoda dolocitve, ter Ce je preskusna snov topna v vodi v koncen-
tracijah pod preskusenimi, je treba priskrbeti dokaze, da se meritve nanasajo na koncentracije preskusne
snovi v raztopini,

— znacilnosti vode za redenje: pH, trdota, temperatura, koncentracija raztopljenega kisika, koncentracija
sledi klora (Ce so bile merjene), skupni organski ogljik, suspendirani trdni delci, slanost preskusnega
medija (Ce je bila merjena) in katere koli druge izvedene meritve,

— kakovost vode v preskusnih posodah: pH, trdota, temperatura in koncentracija raztopljenega kisika.

Rezultati:
— rezultati kakr3nih koli uvodnih studij stabilnosti preskusne snovi,

— dokazi, da kontrole ustrezajo standardom sprejemljivega preZivetja za to preskusno vrsto (Dodatka 2
in 3),

— podatki o smrtnosti/prezivetju v embrionalnem stadiju in stadiju licink ter skupna smrtnost/prezivetje,
— dnevi do izvalitve in Stevilo izvaljenih li¢ink,

— podatki o dolZini (in teZi),

— pojav in opis morebitnih morfoloskih nepravilnosti,

— pojav in opis morebitnih u¢inkov na vedenje,

— statisti¢na analiza in obdelava podatkov,

— za preskuse, analizirane z metodo ANOVA, ocena najnizje koncentracije z opaznim ucinkom (LOEC)
pri p = 0,05 in koncentracije brez opaznih u¢inkov (NOEC) za vsak obravnavan odziv, vklju¢no z opi-
som uporabljenih statisti¢nih postopkov in obseg opazenega ucinka,

— za preskuse, analizirane z regresijskimi tehnikami, LC/EC, in intervali zaupanja ter graf prilagojenega
modela (,graf of fitted model“), uporabljenega za izracun,

— pojasnilo morebitnih odstopanj od te preskusne metode.
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TABELA 1A: Ribje vrste, priporocene za preskusanje

sladkovodne

Oncorhynchus mykiss
sarenka (9) (16)

Danio rerio

cebrica (7) (17) (18)
Cyprinus caprio
navadni krap (8) (19)

Oryzias latipes
Medaka (20) (21)

Pimephales promelas
¢rnoglavi pisanec (8) (22)

TABELA 1B: Primeri drugih dobro dokumentiranih vrst, ki so bile tudi uporabljene

sladkovodne morske
Carassius auratus Menidia peninsulae
zlata ribica (8) bibavi¢ni glavun (23) (24) (25)
Lepomis macrochirus Clupea harengus
vrsta ostriza (8) atlantska sled (24) (25)

Gadus morhua
trska (24) (25)

Cyprinodon variegatus
bisernasti krapic (23) (24) (25)
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DODATEK 1

SMERNICE ZA IZVEDBO PRESKUSA TOKSICNOSTI NA EMBRIIH IN MLADICAH S HRANILNIM
MESICKOM CEBRICE (BRACHYDANIO RERIO)

UVOD

Cebrica izvira iz Koromandijske obale Indije, kjer naseljuje hitro tekoce vode. To je pogosta akvarijska riba iz druzine
krapov, tako da lahko podatke o njeni negi in gojenju dobimo v standardni referenc¢ni literaturi o tropskih ribah.
Njeno biologijo in uporabo v ribogojniskih raziskavah, je podal Laale (1).

Ta riba redko doseze dolzino ve¢ kot 45 mm. Njeno telo je cilindri¢ne oblike s 7-9 temno modrimi vodoravnimi
srebrnkastimi progami. Proge se stekajo v repno in predrepno plavut. Hrbet je olivnozelen. Samci so vitkejsi od samic.
Samice so bolj srebrnkaste in njihov trebuh je napihnjen, zlasti pred drstenjem.

Odrasle ribe lahko prenesejo velika nihanja v temperaturi, pH in trdoti vode. Vendar je treba zagotoviti optimalne
pogoje, da bi dobili zdrave ribe, ki proizvajajo kvalitetne ikre.

Med drstenjem samec zasleduje samico in se zaletava vanjo, in ko samica izloca ikre, jih samec oplaja. lkre, ki so
prozorne in nelepljive, padejo na dno, kjer jih starsi vcasih pojedo. Na drstenje vpliva svetloba. Ce je jutranja svetloba
primerna, se ribe navadno drstijo v zgodnjih jutranjih urah takoj po zori.

Samica lahko proizvede serije veC sto iker v tedenskih razmikih.

POGOJI ZA STARSEVSKE RIBE, REPRODUKCIJO IN ZGODNJE RAZVOJNE STADIJE

Izberite primerno $tevilo zdravih rib in jih vsaj dva tedna pred nameravanim drstenjem hranite v ustrezni vodi (npr.
Dodatek 4). Skupini rib je treba omogociti, da se razmnoZzujejo vsaj enkrat, preden naredijo serjjo iker, ki bo upo-
rabljena v preskusu. Gostota rib v tem ¢asu ne sme preseci 1 gram rib na liter. Redno menjavanje vode ali uporaba
preciscevalnih sistemov bosta omogocila vecjo gostoto. V bazenih je treba ohranjati temperaturo 25 £ 2 °C. Ribe
morajo imeti raznoliko prehrano, ki je lahko na primer sestavljena iz ustrezne komercialne suhe hrane, Zivih, komaj
izleglih rakocov rodu Artemia, trza¢, vodnih bolh, belih ¢rvov (Enchytracheidae).

Spodaj sta opisana dva postopka, ki sta v praksi pripeljala do dovolj velike serije zdravih, oplojenih iker za izvedbo
preskusa:

(i) Osem samic in 16 samcev se da v bazen s 50 litri vode za red¢enje, zaiciti pred neposredno svetlobo in pusti ¢im
bolj pri miru vsaj 48 ur. Popoldan, en dan pred zacetkom preskusa se na dno akvarija polozi drstitveni pladen;.
Drstitveni pladenj je sestavljen iz 5-7 cm visokega okvirja (iz pleksi stekla ali drugega primernega materiala), na
zgornjo stran je pritrjena 2—5 milimetrska groba mreza, na dno pa 10-30 mikrometrska fina mreza. Na grobo
mreZo na okvirju pritrdimo ve¢ ,drstnih debel®, ki so iz ravne najlonske vrvice. Potem ko so bile ribe 12 ur v
temi, prizgemo $ibko svetilko, ki bo sprozila drstenje. Dve do $tiri ure po drstenju odstranimo drstitveni pladenj
in poberemo ikre. Drstitveni pladenj bo ribam onemogocil, da bi pojedle ikre, hkrati pa omogocil, da se jih brez
tezav pobere. Skupina rib se mora drstiti vsaj enkrat pred tistim drstenjem, katerega ikre so uporabljene za pre-
skusanje.

=
=

Pet do deset ribjih samcev in samic nastanimo posami¢ vsaj dva tedna pred na¢rtovanim drstenjem. Po 5-10 dneh
se trebuhi samic napihnejo in njihove genitalne papile postanejo vidne. Samci nimajo papil. Drstenje se opravi v
drstitvenih bazenih, opremljenih z laznim prezastim dnom (kot zgoraj). Bazen je napoljnen z vodo za redcenje,
tako da je gladina vode 5-10 cm nad mrezico. Dan pred nacrtovanim drstenjem damo v bazen eno samico in
dva samca. Postopno povecujemo temperaturo vode do ene stopinje nad prilagoditveno temperaturo. Ugasnemo
svetilko in pustimo bazen ¢im bolj pri miru. Zjutraj prizgemo sibko svetilko, ki sprozi drstenje. Po 2—4 urah
odstranimo ribe in poberemo ikre. Ce potrebujemo vegje skupke iker, kot jih lahko dobimo od ene samice, lahko
hkrati postavimo dovolj veliko $tevilo drstnih bazenov. Ce si zapisujemo produktivnost posameznih samic pred
preskusom (velikost in kakovost skupka), lahko izberemo tiste, ki so najbolj uspesne pri reprodukeciji.
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Ikre moramo prenesti v preskusne posode s steklenimi cevkami (z notranjim premerom, ki ni man;jsi od 4 mm), ki
imajo namestljivo sesalno buco. Koli¢ina vode pri prenosu iker mora biti ¢im manja. Ikre so tezje od vode in se
odtotijo iz cevke. Paziti moramo, da ikre (in licinke) ne bi prisle v stik z zrakom. Narediti je treba mikroskopski pre-
gled vzorcev serij, da se zagotovi, da ni nepravilnosti v prvih razvojnih stadijih. Dezinfekcija iker ni dovoljena.

Stopnja smrtnosti iker je najvisja v prvih 24 urah po oploditvi. V tem obdobju je opazena smrtnost pogosto 5-40 %.
Tkre degenerirajo zaradi neuspesne oploditve ali napak v razvoju. Kakovost serije iker je verjetno odvisna od samice,
ker nekatere samice dosledno proizvajajo kakovostne ikre, druge pa nikoli. Serije se razlikujejo tudi v hitrosti razvoja
in stopnja izvalitve. PreZivetje uspesno oplojenih iker in li¢ink s hranilnim mesickom je dobro, vecinoma 90 %. Pri
25 °C se licinke izleZejo 3—5 dni po oploditvi in absorbirajo hranilni mesicek priblizno 13 dni po oploditvi.

Embrionalni razvoj sta dobro opisala Hisaoka in Battle (2). Zaradi prosojnosti iker in licink poizvalitvi lahko sledimo
razvoju ribe in opazimo prisotnost deformnosti. Priblizno tiri ure po drstenju lahko lo¢imo neoplojene ikre od
oplojenih (3). Za ta pregled polozimo ikre v preskusne posode majhne prostornine in jih prouc¢ujemo pod mikro-
skopom.

Preskusni pogoji, ki se nanasajo na zgodnje razvojne stadije, so nasteti v Dodatku 2. Optimalna vrednost za pH je
7,8 in za trdoto vode pa 250 mg CaCO,/l.

IZRACUNI IN STATISTICNI PODATKI

Priporocen je dvofazni pristop. Najprej se statisticno analizirajo podatki o smrtnosti, nenormalnem razvoju in ¢asu
izvalitve. Nato se statisticno ovrednoti dolzina telesa pri tistih koncentracijah, pri katerih ne opazimo skodljivih u¢in-
kov na katerega koli od teh parametrov. Ta pristop je priporocljiv, ker lahko toksi¢na snov selektivno ubija manjse
ribe, odlozi ¢as izvalitve in povzroca velike deformnosti in so zato meritve dolzine lahko pristranske. Poleg je treba
pri vsakem tretiranju izmeriti priblizno enako $tevilo rib, da zagotovimo veljavnost preskusne statistike.

DOLOCANJE LCs, AND ECs,

Izracuna se odstotek prezivelih iker in li¢ink ter korigira glede na smrtnost v kontrolah po Abbottovi enacbi (4):

C-P’
P =100-
C

x 100)
kjer je,

P = korigiran % prezivelih

P’ = % prezivelih, opazenih v preskusni koncentraciji

C = prezivetje v kontroli
Ce je mogoce, se LC5, doloca po primerni metodi na koncu preskusa.

Ce zelimo v statistiko ECs, vkljugiti morfoloske nepravilnosti, najdemo ustrezna navodila v Stephan (5).

OCENA LOEC IN NOEC

Cilj preskusa na ikrah in mladicah s hranilnim mesickom je primerjati koncentracije razli¢ne od ni¢ s kontrolami, tj.
dolociti LOEC. Zato moramo uporabiti postopke multiple primerjave (6) (7) (8) (9) (10).
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DODATEK 4

NEKATERE KEMICNE ZNACILNOSTI SPREJEMLJIVE VODE ZA REDCEN}E

snov

koncentracije

trdni delci

skupni organski ogljik

neionizirani amoniak

klor v sledeh

skupni organofosforni pesticidi

skupni organoklorni pesticidi in poliklorirani bifenili

skupna koli¢ina organskega klora

<20 mg/l
<2 mgll
<1pgfl
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C.16 CEBELE DELAVKE — PRESKUS AKUTNE ORALNE TOKSICNOSTI

METODA

Ta preskusna metoda akutne toksicnosti ustreza metodi OECD TG 213 (1998).

UvoD

Ta preskus toksi¢nosti je laboratorijska metoda, namenjena oceni akutne oralne toksi¢nosti fitofarmacevt-
skih sredstev in drugih kemikalij za odrasle cebele delavke.

Pri ocenjevanju in vrednotenju toksi¢nih znacilnosti snovi je lahko potrebna dolo¢itev akutne oralne tok-
si¢nosti pri Cebelah, npr. kadar je verjetna izpostavljenost ¢ebel dani kemikaliji. Preskus akutne oralne tok-
si¢nosti se izvede za dolocitev inherentne toksi¢nosti pesticidov in drugih kemikalij za cebele. Rezultate tega
preskusa je treba uporabiti za dolocane potrebe po nadaljnjem vrednotenju. Ta metoda se lahko uporablja
zlasti v programih z ve¢ koraki za ocenjevanje nevarnosti pesticidov za cebele, ki temelji na zaporednem
napredovanju preskusov toksicnosti v laboratorijih do pol-poljskih in poljskih poskusih (1). Pesticidi se
lahko preskusajo kot aktivne snovi (a.s.) ali kot formulirani pripravki.

Za preverjanje obcutljivosti ¢ebel in natan¢nosti preskusnega postopka se uporabljajo toksi¢ni standardi.

OPREDELITEV POJMOV

Akutna oralna toki¢nost: so skodljvi ucinki, ki se pojavijo v najve¢ 96 urah (h) oralnega dajanja enkrat-
nega odmerka preskusne snovi.

Odmerek: je koli¢ina zauzite preskusne snovi. Odmerek se izraza kot masa (ug) preskusne snovi na
preskusno Zival (ug/Cebelo). dejanskega odmerka na vsako ¢ebelo ni mogoce izracunati, ker se cebele hra-
nijo skupinsko, lahko pa se oceni povpre¢ni odmerek (v celoti zauzita preskusna snov/stevilo preskusnih
Cebel v eni kletki).

LD, (srednji smrtni odmerek) oralno: je statisticno izpeljan enkratni odmerek snovi, ki lahko povzroci
smrt pri 50 % Zivali, ¢e ga dajemo po oralni poti. Vrednost LD, se izraza v (ug) preskusne snovi na ¢ebelo.
Za pesticide je preskusna snov lahko bodisi aktivna snov (a.s.) ali formuliran pripravek, ki vsebuje eno ali
ve¢ aktivnih snovi.

Smrtnost: Zival zapisemo kot mrtvo, ko je povsem negibna.

PRINCIP PRESKUSNE METODE

Odrasle ¢ebele delavke (APIS MELLIFERA) se izpostavijo nizu odmerkov preskusne snovi, dispregirane v
raztopini saharoze. Cebele nato dobivajo enako hrano, v kateri ni preskusne snovi. Vsaj 48 ur se dnevno
zapisuje smrtnost in se primerja s kontrolnimi vrednostmi. Ce se stopnja smrtnosti povecuje v éasu med 24.
in 48. uro, smrtnost kontrol pa ostaja na sprejemljivi ravni, tj. < 10 %, je primerno, da se preskus podaljsa
na najve¢ 96 ur. Rezultati se analizirajo, da se izracuna LD, pri 24 in 48 urah in, ¢e se preskus podaljsa,
pri 72 in 96 urah.

VELJAVNOST PRESKUSA

Za veljavnost preskusa veljajo naslednji pogoji:
— povprecna smrtnost za skupno Stevilo kontrol ne sme presegati 10 % na koncu preskusa,

— LDj, toksi¢nega standarda ustreza dolo¢enemu obmodcju.

OPIS PRESKUSNE METODE

Zbiranje ebel

Uporabiti moramo mlade odrasle cebele delavke iste pasme, tj. Cebele iste starosti, prehranjevalnega statusa
itn. Dobiti jth moramo iz kolonij z matico, ki so primerno hranjene, so zdrave, kolikor je mogoce brez
bolezni, z znano zgodovino in fizioloskim stanjem. Zberemo jih lahko v zjutraj na dan preskusa ali vecer
pred preskusom in jih imamo pod preskusnimi pogoji do naslednjega dne.Primerne so cebele, ki jih
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zberemo s satnic brez zaroda. Izogibati se je treba zbiranju zgodaj spomladi in pozno jeseni, ker je v tem
¢asu fiziolosko stanje cebel spremenijeno. Ce je treba preskuse opraviti zgodaj spomladi ali pozno jeseni,
se Cebele lahko dajo v inkubator in en teden hranijo s ,cebeljo pogaco” (pelodom, nabranim iz sata) in
raztopino saharoze. Cebele, ki se zdravijo s kemi¢nimi snovmi, kot so antibiotiki, pripravki proti varoozi
itn., se ne smejo uporabljati za preskus toksicnosti $tiri tedne od ¢asa, ko se je prenehalo z zadnjim zdrav-
lienjem.

Bivalni in prehranjevalni pogoji

Uporabljajo se kletke, ki jih je lahko cististi in so zrac¢ne. Uporabi se lahko kateri koli primeren material,
npr. nerjavece jeklo, Zi¢na mreza, plastika ali lesene kletke za enkratno uporabo itn. Po moznosti naj bo v
vsaki kletki 10 cebel. Velikost preskusnih kletk mora biti primerna za Stevilo ¢ebel, tj. da zagotavlja dovolj
prostora.

Cebele je treba imeti v temi v prostoru, kjer se preskus izvaja pri temperaturi 25 + 2 °C. Ves &as preskusa je
treba zapisovati relativno vlaznost, ki je navadno okoli 50-70 %. Postopki ravnanja, vklju¢no z tretiranji in
opazovanji, se lahko izvajajo na (dnevni) svetlobi. Kot hrana se uporablja raztopina saharoze v vodi s
konéno koncentracijo 500 g/l (50 % m/V). Po danih preskusnih odmerkih, je treba zagotoviti hrano ad
libitum. Sistem hranjenja mora dopuscati zapisovanje zauzite hrane za vsako kletko (glej poglavje 1.6.3.1.).
Uporablja se lahko steklena cevka (priblizno 50 mm dolga in 10 mm $iroka z odprtim koncem zoZenim
na priblizno 2 mm v premeru).

Priprava cebel

Zbrane cebele naklju¢no porazdelimo v preskusne kletke, ki jih nakljuéno postavimo v prostor, kjer se
izvaja preskus.

Cebele se pred zacetkom preskusa lahko stradajo do 2 uri. Priporocljivo je, da se éebel pred tretiranjem ne
hrani, tako da so na zacetku preskusa vse Cebele v enakem stanju, glede vsebine prebavil. Umirajoce cebele
moramo pred zacetkom preskusa zavredi in jih nadomestiti z zdravimi.

Priprava odmerkov

Kadar je preskusna snov zmes, ki se mea z vodo, se lahko dispergira neposredno v 50-odstotni raztopini
saharoze. Za tehni¢ne proizvode in snovi, tezko topne v vodi, lahko uporabimo nosilce, kot so organska
topila, emulgatorji ali disperzna sredstva nizke toksi¢nosti za Cebele (npr. aceton, dimetil formamid, dimetil
sulfoksid). Koncentracija nosilca je odvisna od topnosti preskusne snovi in mora biti enaka za vse preskusne
koncentracije. Vendar je splosno primerna koncentracija topila 1 %, ki se ne sme preseci.

Pripraviti je treba primerne kontrolne raztopine, tj. kadar se za raztapljanje preskusne snovi uporabi topilo
ali disperzijsko sredstvo, je treba uporabiti dve loceni kontrolni skupini: raztopino v vodi in raztopino saha-
roze s topilom/nosilcem v koncentraciji, uporabljeni pri preskusnih raztopinah.

POSTOPEK

Preskusne in kontrolne skupine

Stevilo preskusenih odmerkov in ponovitev mora zadoicati statisticnim potrebam za dolocanje LDs, z
intervalom zaupanja 95 %. Navadno je za preskus potrebnih pet odmerkov v geometrijskem zaporedju s
faktorjem, ki ne presega 2,2 in pokriva obmogje LDs,. Vendar je treba faktor redcenja in Stevilo koncen-
tracij za odmerjanje dolociti glede na nagib krivulje toksi¢nosti (odmerek [smrtnost) in z upostevanjem sta-
tisticne metode, izbrane za analizo rezultatov. Preskus za dolocitev obmocja omogoca izbiro primernih
koncentracij za odmerjanje.

Vsako preskusno koncentracijo je treba odmeriti najmanj trem ponovitvenim preskusnim skupinam, v vsaki
naj bo 10 Cebel. Poleg preskusnega niza je treba pripraviti e najmanj tri kontrolne serije po 10 ¢ebel. Vklju-
¢iti je treba tudi kontrolne serije za uporabljena topila/nosilce (glej poglavje 1.5.4).

Toksi¢ni standard

V preskusni niz je treba vkljuciti tudi toksi¢ni standard. Za zajetje pricakovane vrednosti LD, je treba
izbrati vsaj tri odmerke. Pri vsakem preskusnem odmerku je treba uporabiti najmanj tri ponovitvene kletke,
v vsaki mora biti po 10 Cebel. ZaZelen toksi¢ni standard je dimetoat, za katerega je znana vrednost
LDs4-24 h oralno v obmod¢ju 0,10-0,35 pg a.s./¢ebelo (2). Kadar se lahko priskrbi dovolj podatkov za potr-
ditev pricakovanega odziva na odmerek (npr. paration), se lahko uporabijo drugi toksi¢ni standardi.
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1.6.3.1

1.6.3.2

1.6.4

1.6.5

2.1

2.2

2.2.1

Izpostavljenost

Dajanje odmerkov

Vsaka preskusna skupina ¢ebel mora dobiti 100-200 pl 50-odstotne vodne raztopine saharoze, ki vsebuje
preskusno snov v ustrezni koncentraciji. Za proizvode z nizko topnostjo, nizko toksi¢nostjo ali nizko kon-
centracijo v formulaciji, je potrebna ve¢ja koli¢ina, ker je treba uporabiti vecje deleze raztopine saharoze.
Treba je spremljati koli¢ino tretirane hrane, ki jo zauzZije posamezna skupina. Ko je hrana porabljena
(navadno v 3-4 urah), je treba krmilnikodstraniti iz kletke in ga nadomestiti s tistim, ki vsebuje samo
raztopino saharoze. Raztopina saharoze se nato dodaja ad libitum. Za nekatere spojine pri vijih koncen-
tracijah je lahko posledica zavrnitve preskusnega odmerka ta, da je zauzite malo ali ni¢ hrane. Po najvec 6
urah je treba nezauZito tretirano hrano nadomestiti s Cisto raztopino saharoze. Treba je oceniti koli¢ino
zauZite tretirane hrane (npr. meritve prostornine/teZe preostale tretirane hrane).

Trajanje

Najbolje je, da preskus traja 48 ur po tem, ko se preskusna raztopina zamenja s Cisto raztopino saharoze.
Ce se smrtnost Se naprej poveluje za vec kot 10 % po prvih 24 urah, je treba podaljsati preskus na najve¢
96 ur, pod pogojem, da smrtnost kontrolnih skupin ne presega 10 %.

Opazovanja

Smrtnost se zapise 4 ure po zacetku preskusa in odtlej po 24 urah in 48 urah (tj. po tem ko se da odmerek).
Ce je treba podaljsati opazovalni ¢as, je treba izvesti dodatna opazovanja v 24-urnih intervalih do najve¢
96 ur, pod pogojem da kontrolna smrtnost ne preseze 10 %.

Oceniti je treba koli¢ino zauzZite hrane na skupino. Primerjava stopnje zauZitja tretirane in netretirane hrane
v danih 6 urah lahko zagotovi informacije o okusnosti tretirane hrane.

Zapisati je treba vse nenormalne vedenjske ucinke, opazene v preskusnem obdobju.

Mejni preskus

V nekaterih primerih (npr. kadar se pri¢akuje, da je preskusna snov nizke toksi¢nosti) se lahko naredi mejni
preskus, tako da uporabimo 100 pg a.s./Cebelo, da bi prikazali, da je LD, vedji od te vrednosti. Uporabiti
je treba isti postopek, vklju¢no s tremi ponovitvenimi preskusnimi skupinami za preskusni odmerek, ustrez-
nimi kontrolami, oceno koli¢ine zauzite tretirane hrane in uporabotoksi¢nega standarda. Ce se opazi
umiranje, je treba izvesti popolno $tudijo. Ce se opazijo subletalni uc¢inki (glej poglavje 1.6.4.), jih je treba
zapisati.

PODATKI IN POROCANJE

PODATKI

Podatke je treba povzeti v obliki tabele, ki za vsako tretirano Skupino ter za kontrolne skupine in za sku-
pine toksi¢nega standarda prikazujejo Stevilo uporabljenih ¢ebel, smrtnost ob vsakem ¢asu opazovanja in
Stevilo Cebel, ki se nenormalno vedejo. Podatki o smrtnosti se analizirajo z ustreznimi statisti¢nimi meto-
dami (npr. probit analizo, drseco sredino, binomsko verjetnostjo) (3) (4). Graficno se prikaze krivulje odziva
v odvisnosti od odmerka ob vsakem priporocenem opazovalnem ¢asu in izra¢unajo nagib krivulj in srednji
smrtni odmerki (LDs() z 95 % intervalom zaupanja. Popravki glede na smrtnost kontrolnih skupin se lahko
naredijo z uporabo Abbottovega popravka (4) (5). Kadar tretirana hrana ni v celoti porabljena, je treba
dolociti odmerek preskusne snovi, ki jo zauzije posamezna skupina. LD, je treba izraziti v pg preskusne
snovi na Cebelo.

POROCILO O PRESKUSU

Poro¢ilo o preskusu mora vsebovati naslednje podatke:

Preskusna snov:
— fizikalno stanje in ustrezne fizikalno-kemijske lastnosti (npr. stabilnost v vodi, parni tlak),

— identifikacijski podatki o kemikaliji, vklju¢no s strukturno formulo, ¢istostjo (tj. za pesticide, identiteta
in koncentracija aktivne snovifaktivnih ssnovi).
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Preskusna vrsta:
— znanstveno ime, pasma, priblizna starost (v tednih), metoda in datum zbiranja,

— informacije o kolonijah, ki so bile uporabljene za zbiranje preskusnih cebel, vklju¢no z zdravjem, more-
bitno boleznijo v odraslosti, morebitnim predhodnim zdravljenjem itn.

Preskusni pogoji:
— temperatura in relativna vlaznost prostora, kjer se izvaja preskus,
— bivalni pogoji vklju¢no z vrsto, velikostjo in materialom kletk,

— metode priprave osnovnih in preskusnih raztopin (navesti je treba topilo, ¢e je uporabljeno, in njegovo
koncentracijo),

— metoda priprave osnovnih raztopin in pogostost obnove (navesti je treba topilo, ¢e je uporabljeno, in
njegovo koncentracijo),

— nacrt preskusa, se pravi Stevilo in koncentracije preskusnih odmerkov, Stevilo kontrol; za vsako
preskusno koncentracijo in kontrolo, 3tevilo ponovitvenih kletk in 3tevilo ¢ebel na kletko,

— datum preskusa.

Rezultati:

— rezultati morebitne predhodne $tudije za dolocitev obmodja,

— grobi podatki: smrtnost pri vsakem preskusenem odmerku v vsakem opazovalnem casu,
— graf odziva v odvisnosti od odmerka na koncu preskusa,

— vrednosti LDs, z 95 % intervalom zaupanja ob vsakem od priporocenih opazovalnih casov za
preskusno snov in toksi¢ni standard,

— statisti¢ni postopki, uporabljeni za dolocitev LD,
— smrtnost pri kontrolah,

— drugi opaZeni ali izmerjeni bioloski ucinki, npr. nenormalno vedenje ¢ebel (vklju¢no z zavracanjem pre-
skusnih odmerkov), stopnja zauzitja hrane v tretiranih in netretiranih skupinah,

— kakr3no koli odstopanje od tu opisanega preskusnega postopka in kakr3ni koli drugi relevantni podatki.
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C.17 CEBELE — PRESKUS AKUTNE KONTAKTNE TOKSICNOSTI

METODA

Ta metoda preskusanja akutne toksi¢nosti ustreza metodi OECD TG 214 (1998).

UvoD

Ta preskus toksi¢nosti je laboratorijska metoda, namenjena oceni akutne kontaktne toksi¢nosti fitofarma-
cevtskih sredstev in drugih kemikalij za odrasle cebele delavke.

Pri ocenjevanju in ovrednotenju toksi¢nih lastnosti snovi, je lahko potrebna dolocitev akutne kontaktne tok-
si¢nosti pri ¢ebelah, npr. kadar je verjetna izpostavljenost ¢ebel dani kemikaliji. Preskus akutne kontaktne
toksi¢nosti se izvede, da se ugotovi inherentna toksi¢nost pesticidov in drugih kemikalij za cebele. Rezul-
tate teh preskusov je treba uporabiti za opredelitev potrebe po nadaljnjem ocenjevanju. Ta metoda se lahko
uporablja zlasti v programih z vec¢ koraki za vrednotenje nevarnosti pesticidov za ¢ebele, ki temeljijo na
zaporednem napredovanju od preskusov toksicnosti v laboratorijih do pol-poljskih in poljskih presku-
sov (1). Pesticidi se lahko preskusajo kot aktivne snovi (a.s.) ali kot formulirani pripravki.

Za potrditev obcutljivosti ¢ebel in natancnosti preskusnega postopka je treba uporabiti toksic¢ni standard.

OPREDELITEV POJIMOV

Akutna kontaktna toksi¢nost: so skodljivi ucinki, ki se pojavijo v najve¢ 96 urah topicne aplikacije enkrat-
nega odmerka snovi.

Odmerek: je koliCina uporabljene preskusne snovi. Odmerek je izrazen kot masa (ug) preskusne snovi na
testno zival (ug/cebelo).

LD;, (srednji smrtni odmerek) pri kontaktu: je statisticno dobljen enkratni odmerek snovi, ki lahko
povzro¢i smrt pri 50 % Zivalih, ki se aplicira s kontaktom. Vrednost LD, se navede v ug preskusne snovi
na Cebelo. Za pesticide je preskusna snov lahko bodisi aktivna snov (a.s.) ali formuliran proizvod, ki vsebuje
eno aktivno snov ali vec.

Smrtnost: Zival zapisemo kot mrtvo, ko je povsem negibna.

PRINCIP PRESKUSNE METODE

Odrasle cebele delavke (APIS MELLIFERA) se izpostavijo nizu odmerkov preskusne snovi, raztopljene v
ustreznem nosilcu, z neposredno aplikacijo na toraks (kapljice). Trajanje preskusa je 48 ur. Ce se stopnja
smrtnosti povecuje v ¢asu med 24. in 48. uro, medtem ko smrtnost kontrolne skupine ostaja na sprejemljivi
ravni, tj. £ 10 %, je primerno podaljsati preskus na najve¢ 96 ur. Smrtnost se dnevno zapisuje in primerja
s kontrolnimi vrednostmi. Rezultati se analizirajo, da se izra¢una LD, po 24-ih urah in 48 urah, in Ce se
preskus podalja, po 72 urah in 96 urah.

VELJAVNOST PRESKUSA

za veljavnost preskusa veljajo naslednji pogoji:
— povprecna smrtnost za celotno $tevilo kontrol ne sme preseci 10 % na koncu preskusa,

— LDj, toksi¢nega standarda ustreza dolo¢enemu obmodcju.

OPIS PRESKUSNE METODE
Zbiranje Cebel

Uporabiti moramo mlade odrasle ¢ebele delavke, tj. éebele iste starosti, prehranjevalnega statusa, pasme itn.
Dobiti jih moramo iz kolonij z matico, ki dobivajo primerno hrano, so zdrave, kolikor je mogoce brez
bolezni, z znano zgodovino in fizioloskim stanjem. Zberemo jih lahko zjutraj na dan poskusa ali vecer pred
preskusom in jih imamo pod preskusnimi pogoji do naslednjega dne. Primerne so ¢ebele, ki jih zberemo s
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satnic brez zaroda. Izogibati se je treba zbiranju zgodaj spomladi in pozno jeseni, ker je v tem casu
fiziolosko stanje ¢ebel spremenjeno. Ce je treba preskuse opraviti zgodaj spomladi ali pozno jesen, se &ebele
lahko dajo v inkubator in en teden hranijo s ,cebeljo pogaco” (pelodom, nabranim iz sata) in raztopino
saharoze. Cebele, ki se zdravijo s kemi¢nimi snovmi, kot so antibiotiki, proizvodi proti varoozi itn., se ne
smejo uporabiti za preskus toksi¢nosti $tiri tedne od ¢asa, ko se je prenehalo z zadnjim zdravljenjem.

Bivalni in prehranjevalni pogoji

Uporabljajo se kletke, ki jih je lahko €istiti in so zra¢ne. Uporabi se lahko kateri koli primeren material, npr.
nerjavno jeklo, Zi¢na mreza, plastika ali lesene kletke za enkratno uprabo itn. Velikost preskusnih kletk
mora biti primerna za Stevilo cebel, tj. da zagotavlja dovolj prostora. Po mozZnosti naj bo v vsaki

kletki 10 cebel.

Cebele je treba imeti v temi v prostoru, kjer se izvaja preskus pri temperaturi 25 + 2 °C. Ves ¢as preskusa je
treba zapisovati relativno vlaznost, ki je navadno okoli 50-70 %. Postopki ravnanja, vklju¢no z tretiranjem
in opazovanji, se lahko izvajajo na (dnevni) svetlobi. Kot hrana se uporablja raztopina saharoze v vodi s
kon¢no koncentracijo 500 g/l (50 % m/V), ki jo je treba zagotavljati ad libitum v preskusnem ¢asu z uporabo
krmilnika cebele. To je lahko steklena cevka (priblizno 50 mm dolga in 10 mm 3iroka z odprtim koncem,
zoZzanim na priblizno 2 mm v premeru).

Priprava cebel

Zbrane Cebele se lahko za nanos preskusne snovi anestezirajo z ogljikovim dioksidom ali dusikom. Upo-
rabljena koli¢ina anestetika in ¢as izpostavljenosti morata biti ¢im manjsa. Umirajoce ¢ebele moramo pred
zaCetkom preskusa zavre¢i in jih nadomestiti z zdravimi.

Priprava odmerkov

Preskusno snov je treba nanesti kot raztopino v nosilcu, tj. v organskem topilu ali v vodni raztopini z
vlazilnim sredstvom. Organsko topilo naj bo po moznosti aceton, vendar se lahko uporabijo tudi druga
organska topila nizke toksi¢nosti za cebele (npr. dimetil formamid, dimetil sulfoksid). Za formulirane pri-
pravke dispergirane v vodi in zelo polarne organske snovi, ki niso topne v organskih topilih, je raztopine
lazje nanasati, ¢e so pripravljene v $ibki raztopini komercialnega vlazilnega sredstva (npr. Agral, Cittowett,
Lubrol, Triton, Tween).

Pripraviti je treba primerne kontrolne raztopine, tj. kadar se za raztapljanje preskusne snovi uporabi topilo
ali disperzijsko sredstvo, je treba uporabiti dve loceni kontrolni skupini: eno, tretirano z vodo, in eno, tre-
tirano z topilom/disperzijskim sredstvom.

POSTOPEK

Preskusne in kontrolne skupine

Stevilo preskusanih odmerkov in ponovitev mora zado3¢ati statisticnim zathevam za dolocitev LD, z 95 %
intervalom zaupanja. Navadno je za preskus potrebnih pet odmerkov v geometrijskemem zaporedju s fak-
torjem, ki ne presega 2,2 in pokriva obmocje LDs,,. Vendar je treba Stevilo odmerkov doloiti glede na nagib
krivulje toksi¢nosti (odmerek/smrtnost) in z upostevanjem statisticne metode, ki smo jo zbrali za analizo
rezultatov. Preskus za dolocitev obmodja omogoca izbiro primernih odmerkov.

Z v preskusno koncentracijo je treba izvesti vsaj tri ponovitve, v vsaki mora biti 10 ¢ebel.

Poleg preskusnega niza je treba pripraviti $e najmanj tri kontrolne serije, v vsaki mora biti po 10 ebel. Ce
se uporabi organsko topilo ali vlazilno sredstvo, je treba vkljuciti tri dodatne kontrolne skupine po 10 ¢ebel
za topilo ali vlazilno sredstvo.

Toksi¢ni standard

V preskusni niz je treba vkljuciti toksi¢ni standard. Da se zajame pri¢akovana vrednost LD, je treba izbrati
vsaj tri odmerke. Pri vsakem preskusnem odmerku je treba uporabiti najmanj tri ponovitvene kletke, v vsaki
mora biti po 10 ¢ebel. Priporocljiv toksicen standard je dimetoat, za katerega je znana vrednost (kontaktna)
LD;,-24 h v obmodju 0,10-0,30 pg a.s./Cebelo (2). Kadar se lahko priskrbi dovolj podatkov za potrditev
pric¢akovanega odziva na odmerek, se lahko uporabijo drugi toksi¢ni standardi (npr. paration).
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Izpostavljenost

Dajanje odmerkov

Cebele se pod anestezijo individualno tretirajo s topi¢no aplikacijo. Cebele se naklju¢no dodelijo skupinam
z razlicnim preskusnim odmerkom in kontrolam. Na hrbtno stran toraksa vsake cebele se z
mikroaplikatorjem nanese 1 pl raztopine, ki vsebuje preskusno snov v primerni koncentraciji. Uporabijo se
lahko tudi drugacne kolicine, e je to utemeljeno. Po nanosu odmerka, se ¢ebele dajo v preskusne kletke in
oskrbijo z raztopino saharoze.

Trajanje

Preskus naj po moznosti traja 48 ur. Ce se smrtnost poveca za vet kot 10 % med 24. in 48. uro, je treba
podaljsati preskus na najve¢ 96 ur, pod pogojem da smrtnost kontrolnih skupin ne presega 10 %.

Opazovanja

Smrtnost se zapiSe 4 ure po odmerjanju in nato po 24 urah in 48 urah. Ce je potreben podaljsan opazo-
valni ¢as, je treba izvesti dodatna opazovanja v 24 urnih ¢asovnih razmikih, najve¢ 96 ur, pod pogojem da
smrtnost kontrolnih skupin ne presega 10 %.

Zapisati je treba vse nenormalne vedenjske ucinke, opazene v ¢asu preskusa.

Mejni preskus

V nekaterih primerih (npr. kadar se pricakuje, da je preskusna snov nizke toksi¢nosti) se lahko naredi mejni
preskus, tako da se uporabi 100 pg a.s./Cebelo, da se prikaZe, da je LD, vegji od te vrednosti. Uporabiti je
treba isti postopek, vklju¢no s tremi ponovitvenimi preskusnimi skupinami za preskusni odmerek, ustrez-
nimi kontrolnimi skupinami in uporabo toksi¢nega standarda. Ce se opazi umiranje, je treba izvesti popolno
studijo. Ce se opazijo subletalni u¢inki (glej poglavje 1.6.4), jih je treba zapisati.

PODATKI IN POROCANJE

PODATKI

Podatke je treba povzeti v obliki tabele, ki za vsako tretirano Skupino in za kontrolne skupine in za sku-
pine toksi¢nega standarda prikazujejo Stevilo uporabljenih ¢ebel, smrtnost ob vsakem ¢asu opazovanja in
Stevilo Cebel, ki se nenormalno vedejo. Podatki o smrtnosti se analizirajo z ustreznimi statisti¢nimi meto-
dami (npr. probit analizo, drseco sredino, binomsko verjetnostjo) (3) (4). Grafi¢no se prikaze krivulja odziva
v odvisnosti od odmerka ob vsakem priporo¢enem opazovalnem ¢asu (tj. 24 ur, 48 ur in, ¢e pride v postev,
72 ur in 96 ur) in izra¢unajo nagib krivulj in srednji smrtni odmerki (LDs() z 95 % intervalom zaupanja.
Popravki glede na smrtnost kontrolnih skupin se lahko izvedejo z uporabo Abbottovega popravka (4) (5).
LD, je treba izraziti v pg preskusne snovi na ebelo.

POROCILO O PRESKUSU

Porocilo o preskusu mora vsebovati naslednje podatke:

Preskusna snov:
— fizikalno stanje in fizikalno-kemijske lastnosti (npr. obstojnost v vodi, parni tlak),

— identifikacijski podatki o kemikaliji, vklju¢no s strukturno formulo, ¢istostjo (tj. za pesticide, identiteta
in koncentracija aktivne snovifaktivnih snovi).

Preskusna vrsta:
— znanstveno ime, pasma, pribliZna starost (v tednih), metoda in datum zbiranja,

— informacije o kolonijah, ki so bile uporabljene za zbiranje preskusnih cebel, vklju¢no z zdravjem, more-
bitno boleznijo v odraslosti, morebitnim predhodnim zdravljenjem itn.
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2.2.3  Preskusni pogoji:
— temperatura in relativna vlaznost ekperimentalnega prostora,
— bivalni pogoji vklju¢no z vrsto, velikostjo in materialom kletk,

— metode nanosa preskusne snovi, npr. uporabljeno topilo, prostornina nanesene preskusne raztopine,
uporabljeni anestetiki,

— nacrt preskusa, npr. stevilo in koncentracije preskusnih odmerkov, stevilo kontrol; za vsak preskusni
odmerek in kontrolo, stevilo ponovitvenih kletk in stevilo ebel na kletko,

— datum preskusa.
2.24  Rezultati:
— rezultati morebitne predhodne $tudije za dolocitev obmogja,
— grobi podatki: smrtnost pri vsaki preskusani koncentraciji ob vsakem opazovalnem Casu,
— graf odziva v odvisnosti od odmerka na koncu preskusa,

— vrednosti LDs, z 95 % intervalom zaupanja ob vsakem od priporo¢enih opazovalnih casov za
preskusno snov in toksi¢ni standard,

— statisticni postopki, uporabljeni za dolocitev LD,
— smrtnost pri kontrolah,
— drugi opazeni ali izmerjeni bioloski ucinki, npr. nenormalni odzivi ¢ebel,

— kakrsno koli odstopanje od preskusnega postopka, ki je tu opisan, in kakrSen koli drug relevanten poda-

tek.
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C.18 ADSORPCIJA/DESORPCIJA Z UPORABO METODE SARZNIH PRESKUSOV RAVNOTEZJA

1.1

1.2

METODA

Ta metoda ustreza metodi oecd tg 106 za dolocanje adsorpcije/desorpcije s pomoéjo metode Sarznega rav-
notezja (2000).

UvoD

Metoda uposteva krozni preskus in delavnico o izbiranju tal za razvoj preskusa adsorpcije (1) (2) (3) (4) ter
tudi obstojeCe smernice na nacionalni ravni (5) (6) (7) (8) (9) (10) (11).

Studije adsorpcije/desorpcije so koristne za pridobivanje bistvenih informacij o mobilnosti kemikalij in nji-
hovi porazdelitvi v tleh, vodi in zraku znotraj biosfere (12) (13) (14) (15) (16) (17) (18) (19) (20) (21). Infor-
macije se lahko uporabijo za napovedovanje ali ocenjevanje, na primer, razpolozljivosti kemikalije za
razgradnjo (22) (23), transformacijo ali vnos v organizme (24); izluZevanja skozi talni profil (16) (18) (19)
(21) (25) (26) (27) (28); izhlapevanja iz tal (21) (29) (30); odtekanja s povrsin v naravne vode (18) (31) (32).
Podatki o adsorpciji se lahko uporabijo za namene primerjave in modeliranja (19) (33) (34) (35).

Porazdelitev kemikalije med talno in vodno fazo je kompleksen proces, odvisen od stevilnih razli¢nih dejav-
nikov: kemic¢ne narave snovi (12) (36) (37) (38) (39) (40), lastnosti tal (4) (12) (13) (14) (41) (42) (43) (44)
(45) (46) (47) (48) (49) in podnebnih dejavnikov, kot so padavine, temperatura, son¢na svetloba in veter.
Zato §tevilnih pojavov in mehanizmov, vpletenih v proces adsorpcije kemikalije v tleh, ni mogoce popol-
noma opredeliti s poenostavljenim laboratorijskim modelom, kot je ta metoda. Vendar, ¢eprav ne more
zajeti vseh primerov, moznih v okolju, daje dragocene informacije o pomembnosti adsorpcije kemikalije
za okolje.

Glej tudi Splo3ni uvod.

PODROCJE UPORABE

Metoda je namenjena ocenjevanju adsorpcijskega/desorpcijskega obnasanja snovi v tleh. Cilj je ugotoviti
sorptivno vrednost, ki se lahko uporabi za napovedovanje porazdelitve v vrsti razlicnih okoljskih pogojev;
s tem namenom se dolocijo ravnotezni adsorpcijski koeficienti za kemikalijo v razli¢nih tleh kot funkcija
lastnosti tal (npr. vsebnost organskega ogljika, vsebnost gline in tekstura tal ter pH). Uporabiti je treba raz-
licne tipe tal, da bi ¢im $irSe zajeli interakcije dane snovi s tlemi, ki jih najdemo v naravi.

Pri tej metodi adsorpcija predstavlja proces vezave kemikalije na povrsino tal; ne razlikuje med razli¢nimi
adsorpcijskimi procesi (fizikalna in kemijska adsorpcija) in procesi, kot so katalizirana razgradnja na
povrsini, masovna adsorpcija ali kemi¢na reakcija. Adsorpcija na koloidnih delcih (premer < 0,2 pm), ki jih
tvorijo tla, se ne uposteva.

Parametri tal, ki veljajo za najpomembnejse pri adsorpciji so: vsebnost organskega ogljika (3) (4) (12) (13)
(14) (41) (43) (44) (45) (46) (47) (48); vsebnost gline in tekstura tal (3) (4) (41) (42) (43) (44) (45) (46) (47)
(48) ter pH za spojine, ki lahko ionizirajo (3) (4) (42). Drugi parametri tal, ki lahko vplivajo na
adsorpcijo/desorpcijo neke snovi so efektivna kationska izmenjalna kapaciteta (ECEC), vsebnost amorfnega
zeleza in aluminijevih oksidov, zlasti pri vulkanskih in tropskih tleh (4), ter specificna povrsina (49).

Preskus je namenjen ovrednotenju adsorpcije kemikalije na razli¢ne tipe tal z razli¢no vsebnostjo organskega
ogljika, vsebnostjo gline in teksturo ter pH-vrednostjo. Zajema tri stopnje:

Stopnja 1: Predhodna $tudija za dolocitev:
— razmerja tla/raztopina,

— Casa potrebnega za vzpostavitev ravnotezja adsorpcije in koli¢ine preskusne snovi,
adsorbirane ob ravnotezju,

— adsorpcija preskusne snovi na povrsine preskusnih posod in stabilnosti preskusne snovi
med preskusnim obdobjem.

Stopnja 2: Presejalni preskus: adsorpcija se proucuje na petih razli¢nih tipih tal s pomocjo kinetike
adsorpcije pri eni koncentraciji in dolo¢anja porazdelitvenega koeficienta Ky in K,,..
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Stopnja 3:

Dolocitev Freundlichovih adsorpcijskih izoterm za dolocitev vpliva koncentracije na obseg
adsorpcije na tla.

Proucevanje desorpcije s pomogjo kinetike desorpcije/Freundlichovih desorpcijskih izoterm

(dodatek 1).

1.3 OPREDELITEV POJMOV IN ENOTE

Simbol Opredelitev Enota
A, odstotek adsorpcije ob Casu t; %
A odstotek adsorpcije ob adsorpcijskem ravnotezju %

mads(t_) masa preskusne snovi, adsorbirane na tla ob casu ¢ ng
S i

m;‘ds(Ati) masa preskusne snovi, adsorbirane na tla v asovnem intervalu At ng
m‘;‘ds(eq) masa preskusne snovi, adsorbirane na tla ob adsorpcijskem rav- ng
notezju
m, masa preskusne snovi v epruveti na zacetku preskusa adsorpcije ng
d .. . . .

mi(t) masa preskusne snovi, izmerjena v alikvotu (v4) ob casu t, g

d . .. .. v
mie’(eq) masa snovi v raztopini ob adsorpcijskem ravnotezju g

mg; koli¢ina talne faze, izrazena v suhi masi tal g
Cy, masna koncentracija osnovne raztopine snovi pg cm”
C, zaCetna masna koncentracija preskusne raztopine v stiku s tlemi pg cm™

ngs(tl) masna koncentracija snovi v vodni fazi ob ¢asu t;, ko se izvaja ana- pg cm”

liza
C’;‘ds(eq) vsebnost snovi, adsorbirane na tla ob adsorpcijskem ravnotezju ng gt
ngs(eq) masna koncentracija snovi v vodni fazi ob adsorpcijskem ravno- pg cm™
teZju
Vo zaCetna prostornina vodne faze v stiku s tlemi med preskusom cm?
adsorpcije
v‘; prostornina alikvota, v katerem se meri preskusna snov cm’?
Ky porazdelitveni koeficient za adsorpcijo cm’® gt
Koc adsorpcijski koeficient, normiran na organski ogljik cm’® gt
Kom porazdelitveni koeficient, normiran na organsko snov cm® gt
Kads Freundlichov adsorpcijski koeficient pg' M (cm?)tn g1
I/n Freundlichov eksponent
D, odstotek desorpcije ob Casu t; %
Dy, odstotek desorpcije, ki ustreza ¢asovnemu intervalu At; %
Kies navidezni desorpscijski koeficient cm’® gt
Kdes Freundlichov desorpscijski koeficient gt (em3)in gt
F
mggs(ti) masa preskusne snovi, desorbirane s tal ob Casu t; ng
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Simbol Opredelitev Enota
mggs(Ati) masa preskusne snovi, desorbirane s tal v ¢asovnem intervalu At; pg
mees (eq) masa snovi, dolocena analitsko v vodni fazi ob desorpcijskem rav- g

notezju

d . . .

m (cq) skup?a masa preskusne snovi, desorbirane ob desorpcijskem rav- g
notezju
mges(mi) masa snovi, ki ostane adsorbirana na tleh po ¢asovnem intervalu pg
At,
A - . .. .
my, masa snovi, ki ostane od adsorpcijskega ravnoteZja zaradi g

nepopolne nadomestitve prostornine

Cf“(eq) vsebnost preskusne snovi, ki ostane adsorbirana na tleh ob pgg
desorpcijskem ravnotezju

ngs(eq) masna koncentracija preskusne snovi v vodni fazi ob pg cm™
desorpcijskem ravnotezju

Vo skupna prostornina vodne faze v stiku s tlemi med poskusom cm
kinetike desorpcije, izvedenem s serijalno metodo

Vi prostornina supernatanta, odstranjenega iz epruvete po vzposta- cm
vitvi adsorpcijskega ravnotezja in nadomescenega z enako pro-
stornino 0,01 M raztopine CaCl,

v,P prostornina alikvota, odvzetega iz epruvete za namen analize (i) cm?
med preskusom kinetike desorpcije, izvedenim s serijalnoo
metodo

A prostornina raztopine, odvzete iz epruvete (i) za meritev pre- cm’
skusne snovi med poskusom kinetike desorpcije (paralelna
metoda)

VE prostornina raztopine, odvzete iz epruvete za meritev preskusne cm’
snovi ob desorpcijskem ravnotezju

MB masna bilanca %

mg skupna masa preskusne snovi, ekstrahirane iz tal in sten preskusne g
posode v dveh fazah

Viee prostornina supernatanta, rekuperiranega po adsorpcijskem rav- cm?
notezju

Pow porazdelitveni koeficient oktanol/voda

pKa disociacijska konstanta

S topnost v vodi gl!

1.4 PRINCIP PRESKUSNE METODE

Znane prostornine raztopin preskusne snovi, neoznacene ali radioaktivno oznacene, pri znanih koncen-
tracijah v 0,01 M CaCl, se dodajo vzorcem tal znane suhe teze, pri katerih je bilo predhodno dosezeno rav-
notezje v 0,01 M CaCl,. Zmes se ustrezno dolgo stresa. Suspenzije tal se nato locijo s centrifugiranjem in
po Zelji s filtracijo, nato se vodna faza analizira. Koli¢ina preskusne snovi, adsorbirane na vzorcu tal, se izra-
¢una kot razlika med koli¢ino preskusne snovi v raztopini na zacetku in kolic¢ino, ki ostane na koncu
poskusa (posredna metoda).

Kot druga moznost se lahko koli¢ina adsorbirane preskusne snovi doloci tudi neposredno z analizo tal
(neposredna metoda). Ta postopek, ki zajema postopno ekstrakeijo tal z ustreznim topilom, je priporocljiv
v primerih, ko razlike v koncentraciji raztopine snovi ni mogoce to¢no doloditi. Taki primeri so na primer:
adsorpcija preskusne snovi na povrsino preskusnih posod, nestabilnost preskusne snovi v ¢asu trajanja pre-
skusa, Sibka adsorpcija, ki povzro¢i samo majhno spremembo koncentracije v raztopini, ter moc¢na
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1.5

1.6

1.7

1.7.1

adsorpcija, ki povzroéi nizke koncentracije, ki jih ni mogoce to¢no dolociti. Ce se uporabi radioaktivno
oznacena snov, se je mogoce izogniti ekstrakciji tal z analizo talne faze s seZigom in tekocinskim
scintilacijskim 3tetjem. Vendar je tekocinsko scintilacijsko Stetje nespecifi¢na tehnika, ki ne more razliko-
vati med izhodi$¢no snovjo in produkti transformacije; zato se uporabi samo, ¢e je preskusna kemikalija
stabilna v Casu trajanja $tudije.

INFORMACIJE O PRESKUSNI SNOVI

Kemicni reagenti morajo biti analitsko Cisti. priporocena je uporaba neoznacenih preskusnih snovi z znano
sestavo in najbolje najmanj 95-odstotno ¢istostjo ali radioaktivno oznacenih snovi z znano sestavo in
radioaktivno ¢istostjo. V primeru sledil kratke razpolovne dobe, je treba uporabiti korekcije za upostevanje
razpadanja.

Pred izvajanjem preskusa adsorpcije/desorpcije morajo biti na voljo naslednje informacije o preskusni snovi:

(a) topnost v vodi (A.6);

(b) parni tlak (A.4) in/ali Henryjeva konstanta;

(c) abiotska razgradnja: hidroliza kot funkcija pH (C.7);

(d) porazdelitveni koeficient (A.8);

(e) lahka biorazgradljivost (C.4) ali aerobna in anaerobna transformacija v tleh;

(f) pka snovi, ki lahko ionizirajo;

(@) nep?s}iedna fotoliza v vodi (tj. absorpcijski spekter UV-VIS v vodi, kvantni izkoristek) in fotorazgradnja
na tleh.

UPORABNOST PRESKUSA

Preskus se uporablja za kemi¢ne snovi, za katere je na voljo analitska metoda z zadostno to¢nostjo. Pomem-
ben parameter, ki lahko vpliva na zanesljivost rezultatov, zlasti pri posredni metodi, je stabilnost preskusne
snovi v Casu trajanja preskusa. Zato je predpogoj preverjanje stabilnosti v predhodni $tudiji; ¢e se ugotovi,
da pride do transformacije snovi v Casu, kolikor bi trajal preskus, je priporocljivo, da se glavna $tudija izvede
z analiziranjem tako talne kot vodne faze.

Tezave lahko nastanejo pri izvajanju tega preskusa na preskusnih snoveh, ki so slabo topne v vodi
(S, < 107 g I'") ter pri visoko nabitih snoveh, ker koncentracije v vodni fazi ni mogoce analiti¢no izmeriti
z zadostno to¢nostjo. V teh primerih so potrebni dodatni koraki. Smernice za reSevanje teh tezav so dane
v ustreznih poglavjih te metode.

Pri preskusanju hlapnih snovi je treba paziti, da med $tudijo ne pride do izgub.

OPIS PRESKUSNE METODE

Naprave in reagenti

Standardna laboratorijska oprema, zlasti naslednje:
(a) Epruvete ali posode za izvedbo poskusov. Pomembno je, da:

— se te epruvete ali posode neposredno prilegajo prostoru v centrifugi za preprecevanje napak pri
rokovanju in prenasanju,

— so te epruvete ali posode iz inertnega materiala, ki omogoca ¢im manjso adsorpcijo preskusne snovi
na njihovo povrsino.

(b) Naprava za stresanje: stresalnik ali enakovredna naprava; naprava za stresanje mora delovati tako, da
so tla med tresenjem ves Cas v suspenziji.
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(¢) Centrifuga: najbolje z visoko hitrostjo, npr. centrifugalna sila > 3 000 g, z uravnavano temperaturo, ki
iz vodne raztopine lahko odstrani delce s premerom nad 0,2 pm. Posode je treba med stresanjem in
centrifugiranjem zapreti s pokrovom, da se prepreci izhlapevanje in izguba vode; za ¢im manj$o adsorp-
cijo na pokrove je treba uporabiti deaktivirane pokrove, kot so s teflonom prevleceni pokrovi z navo-
jemn.

(d) Neobvezno: naprava za filtriranje; filtri s porami 0,2 pm, sterilni, za enkratno uporabo. Posebna pozor-
nost je potrebna pri izbiri materiala filtra, da ne bi na njem ostajala preskusna snov; za slabo topne pre-
skusne snovi se ne priporocajo filtri iz organskih materialov.

(e) Analitski inStrumenti, primerni za merjenje koncentracije preskusne kemikalije.

(f) Laboratorijski susilnik, v katerem je mogoce vzdrzevati temperaturo 103 °C do 110 °C.

Opredelitev in izbira tal

Tla je treba opredeliti s tremi parametri, ki veljajo za prvenstveno odgovorne za adsorptivno sposobnost:
organski ogljik, vsebnost gline in tekstura tal ter pH. Kot je bilo Ze omenjeno (glej Podro¢je uporabe), lahko
tudi druge fizikalno-kemijske lastnosti tal vplivajo na adsorpcijo/desorpcijo neke snovi in jih je treba v takih
primerih upostevati.

Metode, uporabljene za opredelitev tal, so zelo pomembne in imajo lahko precejsen vpliv na rezultate. Zato
je priporocljivo pH tal meriti v raztopini 0,01 M CaCl, (raztopini, ki se uporablja pri preskusanju
adsorpcije/desorpcije) po ustrezni metodi ISO (ISO-10390-1). Priporocljivo je tudi, da se druge ustrezne
lastnosti tal dolocijo po standardnih metodah (na primer ISO ,Handbook of Soil Analysis“); s tem se omo-
godi, da analiza sorpcijskih podatkov temelji na globalno standardiziranih parametrih za tla. Nekaj smernic
za obstojece standardne metode analize in opredeljevanja tal je na voljo v literaturi (50-52). Za umerjanje
preskusnih metod za tla je priporocljiva uporaba referencnih tal.

Smernice za izbiranje tal za poskuse adsorpcije/desorpcije so v tabeli 1. Sedem izbranih tal zajema tipe iz
zmernih geografskih obmodij. Pri preskusnih snoveh, ki lahko ionizirajo, naj izbrana tla zajemajo Sirok
razpon pH, da bi lahko ovrednotili adsorpcijo snovi v njeni ionizirani in neionizirani obliki. Navodila o tem,
koliko razli¢nih tipov tal uporabiti v razliénih fazah preskusa, so navedena pod 1.9 Izvedba preskusa.

Ce se da prednost drugim vrstam tal, jih je treba opredeliti z istimi parametri in morajo imeti podobne raz-
like v lastnostih kot tiste, opisane v tabeli 1, ¢etudi niso popolnoma skladne z merili.

Tabela 1: Smernice za izbiranje vzorcev tal za adsorpcijo/desorpcijo

Tip tal Razm;; g:él(:; 0,01 Orgai%?oiéljika Vsebnost gline (%) Tekstura tal (1)
1 4,5-5,5 1,0-2,0 65-80 glina
2 >75 3,5-5,0 20-40 glinasta ilovica
3 5,5-7,0 1,5-3,0 15-25 meljasta ilovica
4 4,0-5,5 3,0-4,0 15-30 ilovica
5 < 4,0-6,0 (9 <0,5-1,5 () () <10-15 (3 ilovnat pesek
6 >7,0 <0,5-1,0 (3 (3) 40-65 glinasta
ilovica/glina
7 < 4,5 >10 <10 pesek/ilovnat pesek

(') Po FAO in ameriskem sistemu (85).

(3) Najbolje je, da imajo ustrezne spremenljivke vrednosti znotraj navedenega razpona. Ce pa se pojavijo tezave pri iska-
nju ustreznega talnega materiala, so sprejemljive tudi vrednosti pod navedenim minimumom.

(®) Tla z manj kot 0,3 % organskega ogljika lahko povzrocijo motnje v korelaciji med vsebnostjo organskih snovi in
adsorpcijo. Zato je priporocljivo uporabiti tla z vsebnostjo organskega ogljika najmanj 0,3 %.
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1.7.3

1.7.3.1

1.7.3.2

1.7.3.3

1.7.4

Zbiranje in shranjevanje vzorcev tal

Zbiranje

Ne priporoca se nobena posebna tehnika vzorcenja ali orodja; tehnika vzorcenja je odvisna od namena stu-
dije (53) (54) (55) (56) (57) (58).

Treba je upostevati naslednje:

(a) potrebne so podrobne informacije o preteklosti mesta vzorcenja; to vkljucuje lokacijo, pokritost z vege-
tacijo, uporabo pesticidov infali gnojil, bioloske dodatke ali naklju¢no kontaminacijo. Treba je
upostevati priporocila standarda ISO o vzorcenju tal (ISO 10381-6) glede opisa mesta vzoréenja;

(b) mesto vzorcenja je treba definirati z UTM (Universal Transversal Mercator-Projection/European
Horizontal Datum) ali zemljepisnimi koordinatami; s tem je v prihodnosti omogocen ponoven odvzem
vzorca teh tal ali pa to lahko pomaga pri definiranju tal po razli¢nih sistemih klasifikacije, uporabljenih
v razli¢nih drzavah. Poleg tega je treba odvzeti vzorec samo iz horizonta A do najvecje globine 20 cm.
Zlasti, ¢e je pri tipu tal §t. 7 horizont Oy, prisoten kot del tal, ga je treba pri vzorcenju vkljuciti.

Vzorce tal je treba prenasati v posodah in v temperaturnih razmerah, ki zagotavljajo, da se prvotne lastnosti
tal bistveno ne sprementijo.

Shranjevanje

Najbolje je uporabiti tla, na sveZe odvzeta na terenu. Samo ¢e to ni mogoce, se lahko vzorec tal shrani pri
temperaturi prostora, posusen na zraku. Nobena omejitev ¢asa shranjevanja ni priporocena, vendar je treba
tla, hranjena vec kot tri leta, pred uporabo ponovno analizirati glede na njihovo vsebnost organskega
ogljika, pH in CEC.

Rokovanje z vzorci tal in njihova priprava na preskus

Tla se posusijo na zraku pri temperaturi prostora (najbolje med 20 in 25 °C). Desagregacija (razdruzevanje)
naj se izvede s ¢im manjso silo, tako da se prvotna tekstura tal ¢im manj spremeni. Tla se presejejo tako, da
je velikost delcev < 2 mm; glede postopka presejanja se upostevajo priporocila standarda I1SO o vzorcenju
tal (ISO 10381-6). Priporocena je previdna homogenizacija, saj se s tem poveca ponovljivost rezultatov.
Vsebnost vlage v posameznem vzorcu tal se dolo¢i na treh alikvotnih delih s segrevanjem pri 105 °C dokler
ni ve¢ pomembnih sprememb mase (susenje do konstantne mase, priblizno 12 h). Pri vseh izracunih se
masa tal nanasa na maso po susenju, tj. maso tal, brez vsebnosti vlage.

Priprava preskusne snovi za aplikacijo na tla

Preskusna snov se raztopi v 0,01 M raztopini CaCl, v destilirani ali deionizirani vodi, pri cemer se raztopina
CaCl, uporabi kot vodna topilna faza za izboljSanje centrifugiranja in doseganje ¢im manjse kationske
izmenjave. Najbolje je, da je koncentracija osnovne raztopine tri velikostne rede ve¢ja od meje detekcije
uporabljene analitske metode. S tem pragom se zavaruje to¢nost meritev glede na metodologijo, ki jo ta
metoda uposteva; poleg tega mora biti koncentracija osnovne raztopine pod topnostjo preskusne snovi v
vodi.

Osnovno raztopino je najbolje pripraviti tik pred apliciranjem na vzorce tal, hraniti pa jo je treba zaprto v
temi pri 4 °C. Cas hranjenja je odvisen od stabilnosti preskusne snovi in njene koncentracije v raztopini.

Samo pri slabo topnih snoveh (S, < 107* g I") je lahko potrebno uporabiti ustrezno topilo, &e je preskusno
snov tezko raztopiti. To topilo: (a) naj bo tako, ki se mesa z vodo, kot sta metanol ali acetonitril; (b) nje-
gova koncentracija naj ne presega 1 % skupne prostornine osnovne raztopine in naj bo manjsa od te kon-
centracije v raztopini preskusne snovi, ki bo prisla v stik s tlemi (najbolje manj kot 0,1 %); in (c) naj ne bo
povrsinsko aktivna snov in naj ne bo podvrzeno solvoliznim reakcijam s preskusno kemikalijo. Uporabo
topila je treba navesti in utemeljiti pri porocanju o podatkih.

Druga moznost za slabo topne snovi je dodajanje preskusne snovi v preskusni sistem s primesanjem:
preskusna snov se raztopi v organskem topilu, katerega alikvot se doda sistemu tal in 0,01 M raztopine
CaCl, v destilirani ali deionizirani vodi. Vsebnost organskega topila v vodni fazi naj bo ¢im manjsa in naj
normalno ne presega 0,1 %. Tezava pri primesanju iz organske raztopine je lahko neponovljivost glede pro-
stornine. Tako lahko pride do dodatne napake, ker koncentracije preskusne snovi in pomoznega topila ne
bodo enake pri vseh preskusih.
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1.8

1.8.1

1.8.2

PREDPOGO]JI ZA IZVEDBO PRESKUSA ADSORPCIJE/DESORPCIJE

Analitska metoda

Klju¢ni parametri, ki lahko vplivajo na to¢nost meritev sorpcije, zajemajo to¢nost analitske metode pri ana-
liziranju faze raztopine in adsorbirane faze, stabilnost in ¢istost preskusne snovi, doseganje sorpcijskega rav-
notezja, velikost spremembe koncentracije raztopine, razmerje tla/raztopina in spremembe strukture tal
med procesom uravnotezenja (35) (59-62). Nekaj primerov v zvezi z vprasanjem to¢nosti je navedenih v
dodatku 2.

Zanesljivost uporabljene analitske metode je treba preveriti pri obmoc¢ju koncentracij, ki se bodo verjetno
pojavile v preskusu. Izvajalec poskusa naj svobodno razvije ustrezno metodo z ustrezno to¢nostjo, natanc-
nostjo, ponovljivostjo, mejami detekcije in rekuperacijo. Smernice za izvedbo takega preskusa so dane s
spodnjim poskusom.

Ustrezna prostornina 0,01 M CaCl,, npr. 100 cm’?, se stresa 4 h z dolo¢eno kolicino, npr. 20 g, tal z visoko
adsorptivnostjo tj. tal z veliko vsebnostjo organskega ogljika in gline; te teZe in prostornine so lahko raz-
licne glede na analitske potrebe, vendar je primerno izhodi$¢e razmerje tlajraztopina 1:5. Zmes se centri-
fugira in vodna faza se lahko filtrira. Dolocena prostornina osnovne raztopine preskusne snovi se doda
vodni fazi, da se doseze nominalna koncentracija v obmocju koncentracij, ki se bodo verjetno pojavile v
preskusu. Ta prostornina naj ne presega 10 % kon¢ne prostornine vodne faze, da se narava raztopine pred
uravnoteZenjem ¢im manj spremeni. Raztopina se analizira.

Vkljuciti je treba slepi vzorec, ki ga sestavlja sistem tal in raztopine CaCl, (brez preskusne snovi) za pre-
verjanje artefaktov pri analitski metodi in vplivov matriksa, ki jih povzrocijo tla.

Analitske metode, ki se lahko uporabijo za merjenje sorpcije, zajemajo plinsko-teko¢insko kromatografijo
(GLQ), tekocinsko kromatografijo visoke locljivosti (HPLC), spektrometrijo (npr. GC/masna spektrometrija,
HPLC/masna spektromertrija) in tekocinsko scintilacijsko $tetje (za radioaktivno oznacene snovi). Ne glede
na uporabljeno analitsko metodo, velja za primerno, ¢e je rekuperacija med 90 % in 110 % nominalne
vrednosti. Da bi bila po porazdelitvi mogoca detekcija in ovrednotenje, naj bodo meje detekcije analitske
metode vsaj dva velikostna reda pod nominalno koncentracijo.

Lastnosti in meje detekcije analitske metode za izvajanje $tudij adsorpcije imajo pomembno vlogo pri dolo-
¢anju preskusnih pogojev in celotne eksperimentalne izvedbe preskusa. Ta metoda sledi splodni eksperi-
mentalni poti ter daje priporocila in smernice za alternativne resitve, kadar analitska metoda ali zmozZnosti
laboratorija omejujejo izvedbo.

Izbira optimalnih razmerij tla/raztopina

Izbira ustreznih razmerij tla/raztopino za Studije sorptivnosti je odvisna od porazdelitvenega koeficienta K4
in Zelene relativne stopnje adsorpcije. Sprememba koncentracije snovi v raztopini doloca statisti¢no to¢nost
meritve na osnovi oblike adsorpcijske enacbe in meje analitske metodologije pri zaznavanju koncentracije
kemikalije v raztopini. Zato je v splodni praksi koristno doloc¢iti nekaj fiksnih razmerij, pri katerih je
adsorbirani odstotek nad 20 % in najbolje nad 50 % (62), pri tem pa je treba paziti, da je koncentracija pre-
skusne snovi v vodni fazi ves ¢as dovolj velika, da omogoca to¢ne meritve. To je zlasti pomembno v pri-
meru visokih adsorpcijskih odstotkov.

Primeren pristop k izbiranju ustreznih razmerij tla/raztopina temelji na oceni vrednosti K s predhodnimi
Studijami ali po uveljavljenih tehnikah ocenjevanja (dodatek 3). Ustrezno razmerje se nato lahko izbere na
podlagi grafi¢nega prikaza razmerja tla/raztopina v odvisnosti od K, za fiksne odstotke adsorpcije (slika 1).
V tem graficnem prikazu se predpostavlja, da je adsorpcijska enacba linearna (*). Uporabna odvisnost se
dobi s preureditvijo enacbe (4) za K4 v obliko enacbe (1):

() Geq) = KOl (ea)
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Razmerje tlaraztopina
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Slika 1. Odvisnost med razmerji tla/raztopina in Ky pri razli¢nih odstotkih adsorbirane preskusne snovi

Slika 1 prikazuje potrebna razmerja tlajraztopina kot funkcija K, za razli¢ne stopnje adsorpcije. Na primer,
pri razmerju tlajraztopina 1:5 in K4 20 bi prislo do priblizno 80-odstotne adsorpcije. Da bi pri enakem Ky
dobili 50-odstotno adsorpcijo, je treba uporabiti razmerje 1:25. Ta pristop k izbiranju ustreznih razmerij
tla/raztopina omogoca preiskovalcu fleksibilnost, da lahko zadovolji potrebe preskusa.

Tezavnejsi primeri so tisti, kjer se kemikalija zelo dobro ali zelo slabo adsorbira. Kadar je adsorpcija nizka,
je priporoceno razmerje tla/raztopina 1:1, vendar so pri nekaterih zelo organskih tipih tal lahko potrebna
manjsa razmerja, da dobimo blato. Pri analitski metodologiji je potrebna previdnost , da se izmerijo majhne
spremembe v koncentraciji raztopine; drugace bo meritev adsorpcije neto¢na. Po drugi strani lahko pri zelo
visokih porazdelitvenihih koeficientih K, uporabimo lahko razmerje tlajraztopina do 1:100, da bi v raz-
topini ostala pomembna koli¢ina kemikalije. Vendar je treba paziti, da zagotovimo dobro mesanje, in
omogocimo dovolj ¢asa za vzpostavitev ravnoteZja v sistemu. Druga moZnost za obvladovanje teh eks-
tremnih primerov, ko ni primerne analitske metodologije, je napovedovanje vrednosti K4 z uporabo tehnik
ocenjevanja, na primer na osnovi vrednosti P, (dodatek 3). To je lahko uporabno zlasti pri slabo
adsorbiranih/polarnih kemikalijah s P, < 20 in lipofilnih/zelo sorptivnih kemikalijah s P, > 10*.

IZVEDBA PRESKUSA

Preskusni pogoji

Vsi preskusi se izvedejo pri normalni temperaturi in, ¢e je mogoce, pri stalni temperaturi med 20 in 25 °C.

Pogoji centrifugiranja morajo omogocati odstranitev delcev iz raztopine, ki so vecji od 0,2 pm. Ta velikost
ustreza najmanj$emu delcu, ki Se velja za trden delec, in je meja med trdnimi in koloidnimi delci. Smernice
za dolocitev pogojev centrifugiranja so navedena v dodatku 4.

Ce centrifuga ne more zagotoviti odstranitve delcev, ve¢jih od 0,2 um, se lahko uporabi kombinacija cen-
trifugiranja in filtriranja z 0,2-pm filtri. Ti filtri naj bodo iz primernega inertnega materiala, da se na njih ne
bi izgubljala preskusna snov. V vsakem primeru je treba dokazati, da med filtracijo ne prihaja do izgub pre-
skusne snovi.
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1.9.2  Stopnja 1 — Predhodna $tudija

Namen predhodne studije je bil Ze naveden v poglavju Podro¢je uporabe. Smernice za postavitev takega
preskusa pa so dane s spodaj predlaganim preskusom.

1.9.2.1  Izbira optimalnih razmerij tla/raztopina

Uporabita se dva tipa tal in tri razmerja tla/raztopina (est poskusov). En tip tal naj ima visoko vsebnost
organskega ogljika in nizko vsebnost gline, drugi pa nizko vsebnost organskega ogljika in visoko vsebnost
gline. Predlagana so naslednja razmerja tla/raztopina:

— 50 g tal in 50 cm? vodne raztopine preskusne snovi (razmerje 1/1),
— 10 g tal in 50 cm? vodne raztopine preskusne snovi (razmerje 1/5),

— 2 gtalin 50 cm® vodne raztopine preskusne snovi (razmerje 1/25).

Minimalna koli¢ina tal, s katero se lahko izvede poskus, je odvisna od laboratorijskih zmoznosti in ucin-
kovitosti uporabljenih analitskih metod. Vendar je priporocljivo uporabiti vsaj 1 g, najbolje pa 2 g, da bi
bili rezultati preskusa zanesljivi.

Kontrolni vzorec samo s preskusno snovjo v 0,01 M raztopini CaCl, (brez tal) se tretira po natan¢no ena-
kem postopku kot preskusni sistem, da se preveri stabilnost preskusne snovi v raztopini CaCl, in njeno
morebitno adsorpcijo na povrsine preskusnih posod.

Po en slepi vzorec na tip tal z enako koli¢ino tal in skupno prostornino 50 cm® 0,01 M raztopine CaCl,
(brez preskusne snovi) se tretirajo po enakem preskusnem postopku. To je namenjeno kontroli ozadja med
analizo, da se zaznajo motece snovi ali kontaminirana tla.

Vse poskuse, vklju¢no s kontrolami in slepimi vzorci, je treba izvajati vsaj v dveh ponovitvah. Skupno Ste-
vilo vzorcev, ki jih je treba pripraviti za $tudijo, se lahko izracuna glede na metodologijo, ki bo uporab-
ljena.

Metode za predhodno 3tudijo in glavno Studijo so na splosno enake, kjer je ustrezno, so navedene izjeme.

Na zraku posuseni vzorci tal se uravnoteZijo s stresanjem s prostornino vsaj 45 cm? 0,01 M CaCl, &ez no¢
(12 h) pred dnem preskusa. Nato se doda dolocena koli¢ina osnovne raztopine preskusne snovi, da se
konéna prostornina dopolni do 50 cm’. Ta koli¢ina dodane osnovne raztopine: (a) naj ne presega 10 %
konéne prostornine vodne faze 50 cm?, da se narava raztopine pred uravnotezenjem ¢im manj spremeni;
in (b) naj bo taka, da bo zacetna koncentracija preskusne snovi v stiku s tlemi (C,) vsaj dva velikostna reda
vedja od meje detekcije analitske metode; ta prag omogoca izvajanje to¢nih meritev, tudi ¢e pride do mocne
adsorpcije (> 90 %), in kasnejso dolocitev adsorpcijskih izoterm. Priporocljivo je tudi, da zacetna koncen-
tracija snovi (Cy), Ce je to mogoce, ne presega polovice njene meje topnosti.

Primer za izra¢un koncentracije osnovne raztopine (C,,), je naveden spodaj. Predpostavlja se meja detekcije
pri 0,01 pg cm™ in 90-odstotna adsorpcija; tako, da je najbolje, da je zacetna koncentracija preskusne snovi
v stiku s tlemi 1 pg cm™ (dva velikostna reda nad mejo detekcije). Ce predpostavljamo, da se doda najvecja
priporocena prostornina osnovne raztopine, tj. 5 cm’ k 45 cm® 0,01 M CaCl, raztopine za uravnoteZenje
(= 10 % osnovne raztopine v 50 cm® skupne prostornine vodne faze), bi morala biti koncentracija osnovne
raztopine 10 pg cm™; to je tri velikostne rede nad mejo detekcije analitske metode.

pH vodne faze se meri pred in po stiku s tlemi, saj ima pomembno vlogo v adsorpcijskem procesu, zlasti
pri snoveh, ki lahko ionizirajo.

Zmes se stresa, dokler ni vzpostavljeno adsorpcijsko ravnotezje. Cas potreben za vzpostavitev ravnotezja v
tleh je zelo razlicen glede na kemikalijo in tip tal; navadno zadostuje 24 h (77). V predhodni $tudiji se vzorci
lahko zbirajo zaporedno v ¢asu 48 h mesanja (na primer po 4, 8, 24, 48 h). Vendar naj bodo ¢asi analize
fleksibilni ob upostevanju delovnega razporeda v laboratoriju.
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1.9.2.2

1.9.2.3

Za analiziranje preskusne snovi v vodni raztopini obstajata dve moznosti: (a) paralelna metoda in (b)
serialna metoda. Poudariti je treba, da je pri paralelni metodi matemati¢na obdelava rezultatov enostav-
nejsa (dodatek 5), Ceprav je metoda eksperimentalno bolj zahtevna. Vendar je izbira metodologije prepu-
§¢ena izvajalcu, ki mora pretehtati zmoznosti in sredstva laboratorija.

(a) Paralelna metoda: pripravijo se vzorci z enakim razmerjem tla/raztopina, toliko vzorcev, kot je casov-
nih intervalov, pri katerih se Zeli proucevati kinetiko adsorpcije. Po centrifugiranju in po Zelji po filtri-
ranju se vodna faza prve epruvete v ¢im vedji meri rekuperira in se izmeri po na primer 4 h, vodna faza
druge epruvete po 8 h, tista iz tretje po 24 h itd.

Cx

Serialna metoda: za vsako razmerje tla/raztopina se pripravita samo dva vzorca. V opredeljenih ¢asov-
nih intervalih se zmes centrifugira, da se locijo faze. V majhnem alikvotu vodne faze se takoj doloci
preskusna snov; nato se poskus nadaljuje s prvotno zmesjo. Ce se po centrifugiranju izvede filtracija,
mora imeti laboratorij moznost filtriranja majhnih vodnih alikvotov. Priporoceno je, da skupna
prostornina odvzetih alikvotov ne presega 1 % skupne prostornine raztopine tako, da se razmerje
tla/raztopina ne spremeni bistveno in da se ne zmanjsa masa topljenca, ki je med preskusom na voljo
za adsorpcijo.

Odstotek adsorpcije A, se izracuna za vsako posamezno casovno tocko (t;) na osnovi nominalne zacetne
koncentracije in izmerjene koncentracije ob ¢asu vzorcenja (t;), korigirane glede na vrednost slepega vzorca.
Izdelajo se graficni prikazi A v odvisnosti od casa (slika 1 v dodatku 5), da se oceni vzpostavitev
ravnoteznega konstantnega nivoja (!). Izracuna se tudi vrednost Ky ob ravnotezju. Na osnovi te vrednosti
K4 se iz slike 1 izberejo ustrezna razmerja tla/raztopina, tako da je odstotek adsorpcije nad 20 % in najbolje
nad 50 % (61). Vse uporabljene enacbe in nacela izdelave grafov so navedeni v poglavju ,Podatki in poro-
¢anje” in v dodatku 5.

Dolocanje casa adsorpcijskega ravnoteZja in kolicine preskusne snovi, adsorbirane ob ravnoteZju

Kot je bilo Ze omenjeno, graficni prikazi A, ali Caq‘"‘d“ v odvisnosti od ¢asa omogocajo ocenitev vzposta-
vitve adsorpcijskega ravnotezja in koli¢ine preskusne snovi, adsorbirane ob ravnotezju. Sliki 1 in 2 v
dodatku 5 sta primera takih grafi¢nih prikazov. Cas potreben za vzpostavitev ravnotezja pove, koliko ¢asa
sistem potrebuje, da doseze konstanten nivo.

Ce se za neka tla ne ugotovi konstantnega nivoja, temvec gre za stalno narascanje, so za to lahko krivi dejav-
niki, kot sta biorazgradnja ali pocasna difuzija. Biorazgradnja se lahko ugotovi s ponovitvijo poskusa s
steriliziranim vzorcem tal. Ce tudi v tem primeru ni dosezen konstanten nivo, mora izvajalec poiskati druge
pojave, ki bi lahko bili vpleteni v njegovi Studiji; to se lahko naredi z ustreznimi spremembami eksperi-
mentalnih pogojev (temperatura, ¢as stresanja, razmerja tlajraztopina). Izvajalcu je prepuséeno, da odlodi,
ali nadaljevati s preskusnim postopkom, ¢eprav se ravnotezje morda ne bo vzpostavilo.

Adsorpcija na povrsino preskusne posode in stabilnost preskusne snovi

Nekatere informacije o adsorpciji preskusne snovi na povrsino preskusnih posod in o njeni stabilnosti se
lahko pridobijo z analiziranjem kontrolnih vzorcev. Ce se ugotovi izérpanje snovi za ve¢ kot za standardno
napako analitske metode, sta lahko vzrok abiotska razgradnja infali adsorpcija na povr$ino preskusne
posode. Ta dva pojava se lahko razlocita s temeljitim izpiranjem sten posode z znano prostornino ustrez-
nega topila in analiziranjem vsebnosti preskusne snovi v izpiralni raztopini za izpiranje. Ce ni ugotovljena
adsorpcija na povrsino posode, je izgubljanje dokaz za abiotsko nestabilnost preskusne snovi. Ce je adsorp-
cija ugotovljena, je treba zamenjati material preskusne posode. Vendar podatkov o adsorpciji na povrsino
preskusnih posod, dobljenih s tem poskusom, ni mogoc¢e neposredno ekstrapolirati na preskus
tla/raztopina. Prisotnost vzorca tal bo vplivala na to adsorpcijo.

Dodatne informacije o stabilnosti preskusne snovi je mogoce dobiti z dolo¢itvijo masne bilance izhodis¢ne
snovi v odvisnosti od ¢asa. To pomeni, da se analizira vsebnost preskusne snovi v vodni fazi, ekstraktu tal
in na stenah preskusne posode. Razlika med maso dodane preskusne kemikalije in vsoto mas preskusne
kemikalije v vodni fazi, ekstraktih tal in na stenah preskusne posode je enaka razgrajeni infali izhlapeli infali
neekstrahirani masi. Za dolocitev masne bilance bi moralo biti adsorpcijsko ravnotezje vzpostavljeno v ¢asu
trajanja poskusa.

Masna bilanca se doloci za oba tipa tal in za eno razmerje tla/raztopina, pri katerem v ravnotezju pride do
izgubljanja nad 20 % in najbolje nad 50 %. Ko je poskus za dolo¢itev razmerja koncan z analiziranjem zad-
njega vzorca vodne faze po 48 h, se faze locijo s centrifugiranjem in, po Zelji, s filtracijo. Vodna faza se v

Za ocenjevanje vzpostavitve ravnoteznega konstantnega nivoja se lahko uporabijo tudi grafi koncentracije preskusne snovi v

vodni fazi (C,,**) v odvisnosti od ¢asa (glej sliko 2 v dodatku 5).
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1.9.3

1.9.4

1.9.4.1

¢im vegji meri rekuperira, tlom pa se za ekstrakcijo preskusne snovi doda primerno ekstrakcijsko topilo (z
ekstrakcijskim koeficientom najmanj 95 %). Priporoceni sta vsaj dve zaporedni ekstrakciji. Dolo¢i se koli-
¢ina preskusne snovi v ekstraktih tal in ekstraktih preskusnih posod in izracuna se masna bilanca (enacba
10, Podatki in porocanje). Ce je manjsa od 90 %, preskusna snov velja za nestabilno v ¢asu trajanja pre-
skusa. Vendar se lahko $tudija nadaljuje ob upostevanju neobstojnosti preskusne snovi; v tem primeru je
priporodljivo analizirati obe fazi v glavni $tudiji.

Stopnja 2 — Kinetika adsorpcije pri eni koncentraciji preskusne snovi

Uporabi se pet tipov tal, izbranih iz tabele 1. Med teh pet tipov je, ¢e je primerno, koristno vkljuciti neka-
tere ali vse tipe tal, uporabljenie v predhodni Studiji. V tem primeru stopnje 2 ni treba ponoviti za tipe tal,
uporabljene v predhodni $tudiji.

Cas potreben za vzpostavitev ravnotezja, razmerje tlaraztopina, teza vzorca tal, prostornina vodne faze v
stiku s tlemi in koncentracija preskusne snovi v raztopini se izberejo na podlagi izsledkov predhodne 3tu-
dije. Analizo je najbolje opraviti priblizno po 2, 4, 6, 8 (po moznosti tudi 10) in 24 urah stika; ¢as stresanja
se lahko podalj$a na najvec 48 h, ¢e kemikalija zahteva daljsi ¢as za vzpostavitev ravnotezja glede na rezul-
tate dolocanja razmerja. Vendar se Casi analize lahko pretehtajo s fleksibilnostjo.

Vsak poskus (en tip tal in ena raztopina) se izvede vsaj v dveh ponovitvah, da se omogo¢i oceno variance
rezultatov. V vsakem poskusu je en slepi vzorec. Sestavljen je iz vzorca tal in 0,01 M raztopine CaCl, brez
preskusne snovi ter ima tako tezo in prostornino, kot sta uporabljeni v preskusu. Kontrolni vzorec, ki
vsebuje samo preskusno snov v 0,01 M raztopini CaCl, (brez tal), se tretira po enakem preskusnem
postopku in sluzi kot zas¢ita pred nepricakovanim.

Odstotek adsorpcije se izracuna za vsak cas A, infali Casovni interval A, (glede na potrebe) in se graficno
prikaze v odvisnosti od asa. Izracunata se tudi porazdelitveni koeficient K, ob ravnotezju in adsorpcijski
koeficient normiran na organski ogljik K,, (za nepolarne organske kemikalije).

Rezultati preskusa kinetike adsorpcije

Linearna vrednost Ky navadno to¢no opiSe obnasanje pri sorpciji v tleh (35) (78) in izraza inherentno
mobilnost kemikalij v tleh. Na primer, na splosno kemikalije s Ky < 1 cm?® g™ veljajo za kvalitativno
mobilne. Podobno so MacCall et al. (16) razvili sistem razvr$¢anja po mobilnosti na osnovi vrednosti K.
Poleg tega obstajajo sistemi razvrs¢anja glede na izluZevanje, ki temeljijo na odnosu med K, in DT-50 ()
(32) (79).

Glede na studije analize napake (61) se vrednosti K pod 0,3 cm® g™ ne dajo to¢no oceniti iz zmanjsanja
koncentracije v vodni fazi, ¢etudi se uporabi najugodnejse (z vidika tocnosti) razmerje tla/raztopina, tj. 1:1.
V tem primeru je priporocljiva analiza obeh faz, tal in raztopine.

Glede na zgornje opombe je priporocljivo, da se Studija adsorptivnega obnasanja kemikalije v tleh in njene
potencialne mobilnosti nadaljuje z dolo¢itvijo Freundlichovih adsorpcijskih izoterm za te sisteme, za katere
je mogoca to¢na dolocitev Ky po eksperimentalnem protokolu iz te preskusne metode. To¢na dolocitev je
mogoca, Ce je rezultat pomnozitve Ky z razmerjem tla/raztopina > 0,3, kadar meritve temeljijo na zmanj-
Sevanju koncentracije v vodni fazi (posredna metoda), oziroma > 0,1, kadar se analizirata obe fazi
(neposredna metoda) (61).

Stopnja 3 — Adsorpcijske izoterme in kinetika desorpcije/desorpcijske izoterme

Adsorpcijske izoterme

Uporabi se pet koncentracij preskusne snovi, ki najbolje da zajemajo dva velikostna reda; pri izbiri teh kon-
centracij se upostevajo topnost v vodi in posledi¢ne koncentracije vodnega ravnotezja. Med $tudijo je
potrebno ohranjati isto razmerje tla/raztopina za posamezni tip tal. Preskus adsorpcije se izvede, kakor je
opisano zgoraj, z edino razliko, da se vodna faza analizira samo enkrat ob ¢asu, potrebnem za vzpostavitev
ravnotezja, kakor je ze bilo dolo¢eno v stopnji 2. Dolocijo se ravnotezne koncentracije v raztopini,

(") DT-50: ¢as razgradnje 50 % preskusne snovi.
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adsorbirana koli¢ina pa se izracuna iz izgubljanja preskusne snovi v raztopini ali z neposredno metodo.
Adsorbirana masa na enoto mase tal se prikaze graficno kot funkcija ravnotezne koncentracije preskusne
snovi (glej poglavje ,Podatki in porocanje®).

Rezultati poskusa adsorpcijskih izoterm

Med doslej predlaganimi matemati¢nimi modeli adsorpcije se za opisovanje adsorpcijskih procesov najpo-
gosteje uporablja Freundlichova izoterma. Bolj podrobne informacije o razlagi in pomenu adsorpcijskih
modelov so na voljo v literaturi (41) (45) (80) (81) (82).

Opomba: Treba je omeniti, da je primerjava vrednosti Kr. (Freundlichov adsorpcijski koeficient) za raz-
li¢ne snovi mogoca samo, ¢e so te vrednosti Ky. izrazene v enakih enotah (83).

1.9.4.2  Kinetika desorpcije

Namen tega preskusa je prouciti, ali se kemikalija reverzibilno ali ireverzibilno adsorbira na tla. Ta podatek
je pomemben, saj ima tudi desorpcijski proces pomembno vlogo pri obnasanju kemikalije v tleh. Poleg tega
so podatki o desorpciji koristni vhodni podatki pri racunalniskem modeliranju izluZevanja in odtekanja raz-
topljenih snovi. Ce se Zeli opraviti $tudija desorpcije, je priporocljivo, da se spodaj opisana studija izvede za
vsak sistem, za katerega je bila v prej$njem preskusu kinetike desorpcije mogoca to¢na dolocitev K.

Kot pri $tudiji kinetike desorpcije, obstajata dve moznosti izvajanja poskusa kinetike desorpcije: (a) paralelna
metoda in (b) serialna metoda. Izbira metodologije je prepuscena izvajalcu, ki mora pretehtati zmoZznosti
in sredstva laboratorija.

(a) Paralelna metoda: za vsak tip tal, ki se izbere za Studijo desorpcije, se pripravijo vzorci z enakim raz-
merjem tla/raztopina, in sicer toliko vzorcev, kolikor je ¢asovnih intervalov, v katerih se Zeli proucevati
kinetika desorpcije. Najbolje je uporabiti enake Casovne intervale kot pri poskusu kinetike adsorpcije;
vendar se lahko skupni ¢as ustrezno podaljsa, da se lahko v sistemu vzpostavi desorpcijsko ravnotezje.
Za vsak preskus (en tip tal, ena raztopina) se pripravi en slepi vzorec. Sestavljen je iz vzorca tal in 0,01
M raztopine CaCl, brez preskusne snovi ter ima teZo in prostornino, enaki tistima v preskusu. Kot
kontrolni vzorec se po enakem preskusnem postopku tretira preskusna snov v 0,01 M raztopini CaCl,
(brez tal). Vse zmesi tal z raztopino se stresajo, dokler se ne vzpostavi adsorpcijsko ravnotezje (kot je
bilo dolo¢eno zgoraj v stopnji 2). Nato se faze locijo s centrifugiranjem in vodne faze se v ¢im ve¢ji meri
odstranijo. Prostornina odstranjene raztopine se nadomesti z enako prostornino 0,01 M CaCl,brez pre-
skusne snovi in nove zmesi se zopet stresajo. Vodna faza v prvi epruveti se v ¢&im vedji meri rekuperira
in se izmeri po na primer 2 h, tista v drugi epruveti po 4 h, tista v tretji po 6 h itd., dokler se ne vzpo-
stavi desorpcijsko ravnotezje.

Cx

Serijska metoda: po preskusu kinetike adsorpcije se zmes centrifugira in vodna faza v ¢im vedji meri
odstrani. Prostornina odstranjene raztopine se nadomesti z enako prostornino 0,01 M CaCl, brez pre-
skusne snovi. Nova zmes se stresa, dokler ni vzpostavljeno desorpcijsko ravnoteZzje. V tem Casu se v
dolocenih ¢asovnih intervalih zmes centrifugira, da se locijo faze. V majhnem alikvotu vodne faze se
takoj analizira vsebnost preskusne snovi; nato se preskus nadaljuje s prvotno zmesjo. Prostornina posa-
meznega alikvota naj bo manjsa od 1 % skupne prostornine. Enaka koli¢ina sveze raztopine 0,01 M
Ca(l, se doda zmesi, da se ohrani razmerje tla/raztopina, stresanje pa se nadaljuje do naslednjega casov-
nega intervala.

Odstotek desorbcije se izracuna za vsak ¢as (D,) ali Casovni interval (D,,) (glede na potrebe $tudije) in gra-
ficno prikaze v odvisnosti od Casa. Izra¢una se tudi desorpcijski koeficient K. ob ravnotezju. Vse uporab-
ljene enacbe so navedene v poglavju Podatki in porocanje in dodatku 5.

Rezultati preskusa kinetike desorpcije

Skupni graficni prikazi odstotkov desorpcije D, in adsorpcije A, v odvisnosti od ¢asa omogocajo ocenitev
reverzibilnosti adsorpcijskega procesa. Ce se desorpcijsko ravnotezje vzpostavi tudi v dvakrat daljsem ¢asu
od adsorpcijskega ravnotezja in Ce je skupna desorpcija vecja od 75 % adsorbirane koli¢ine, velja adsorpcija
za reverzibilno.
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1.9.4.3  Desorpcijske izoterme

2.1

Freundlichove desorpcijske izoterme se dolocajo na tleh, uporabljenih pri preskusu adsorpcijskih izoterm.
Preskus desorpcije se izvede, kakor je opisano v poglavju Kinetika desorpcije, z edino razliko, da se vodna
faza analizira samo enkrat, ob desorpcijskem ravnotezju. Izracuna se koli¢ina desorbirane preskusne snovi.
Vsebnost preskusne snovi, ki ostane adsorbirana na tleh ob desorpcijskem ravnotezju, se graficno prikaze
kot funkcija ravnotezne koncentracije preskusne snovi v raztopini (glej poglavje Podatki in porocanje ter
dodatek 5).

PODATKI IN POROéAN]E
analitski podatki se prikazejo v obliki tabel (GLE] dodatek 6). Navedejo se posamezne meritve in izra¢unana

povpre¢ja. Dodajo se grafi¢ni prikazi adsorpcijskih izoterm. Izracuni se opravijo, kot je opisano spodaj.

Za namen preskusa velja, da je teza 1 cm’ vodne raztopine 1 g. Razmerje tla/raztopina se lahko z isto $te-
vilko izrazi v enotah m/m ali m/V.

ADSORPCIJA

Adsorpcija (A,) je opredeljena kot odstotek snovi, adsorbirane na tla, glede na koli¢ino na zacetku pre-
skusa, v preskusnih pogojih. Ce je preskusna snov stabilna in se bistveno ne adsorbira na stene posode, se
A, izraCuna za vsak cas t; po enacbi:

pri Cemer je:

A, = odstotek adsorpcije ob ¢asu t; (%);
m‘;‘ds(ti) = masa preskusne snovi, adsorbirane na tla ob casu t; (ug);
m, = masa preskusne snovi v epruveti na zacetku preskusa (ug).

Podrobne informacije o izracunavanju odstotka adsorpcije A,, pri paralelni in serijski metodi so navedene v

dodatku 5.

Porazdelitvenii koeficient K, je razmerje med vsebnostjo snovi v fazi tal in masno koncentracijo snovi v
vodni raztopini v preskusnih pogojih, ko je dosezeno adsorpcijsko ravnotezje.

Ci%(eq) mi®(eq) V,

3 -1
(4) 4" ad T s (Cm g )
Caqs(eq) Myq (eq) M
pri cemer je:
ngs(eq) = vsebnost snovi, adsorbirane na tla ob adsorpcijskem ravnotezju (ug g');
C;‘gs(eq) = masna koncentracija snovi v vodni fazi ob adsorpcijskem ravnotezju (ug cm™). Ta koncen-

tracija se doloci analitsko ob upostevanju vrednosti, dobljenih pri slepem vzorcu;

m?ds(eq) = masa snovi, adsorbirane na tla ob adsorpcijskem ravnotezju (pg);
miés(eq) = masa snovi v raztopini ob adsorpcijskem ravnotezju (ug);
My = koli¢ina talne faze, izraZena v suhi masi tal (g);

Vo = zaletna prostornina vodne faze v stiku s tlemi (cm?).
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Odnos med A, in K, se navede z:

A \Y -
5) Ke—9 % (cm’ g
G K, 100—Aeqmmﬂ( ¢)
pri Cemer je:
A,, = odstotek adsorpcije ob adsorpcijskem ravnotezju, %.

Adsorpcijski koeficient normiran na organski ogljik X,
organskega ogljika v vzorcu tal:

povezuje porazdelitveni koeficient K z vsebnostijo

oc?

(6) KOC=Kd'(y—(cm g'l)

pri Cemer je:

% oc = odstotek organskega ogliika v vzorcu tal (g g*).

Koeficient K, predstavlja eno samo vrednost, ki oznacuje porazdelitev ve¢inoma nepolarnih organskih
kemikalij med organski ogljik v tleh ali usedlinah in vodi. Adsorpcija teh kemikalij je v korelaciji z organsko
vsebnostjo sorptivnih trdnih snovi (7); tako so vrednosti K, odvisne od specifi¢nih lastnosti huminskih
frakcij, ki se precej razlikujejo po zmoznosti sorpcije zaradi razlik v izvoru, genezi itd.

Adsorpcijske izoterme

Enacba Freundlichovih adsorpcijskih izoterm predstavlja odvisnost med koli¢ino adsorbirane preskusne
snovi in koncentracijo preskusne snovi v raztopini ob ravnotezju (enacba 8).

Podatki se obdelajo kot pri ,Adsorpciji“ in za vsako epruveto se izra¢una vsebnost preskusne snovi,
adsorbirane na tla po preskusu adsorpcije (C:ds(eq), drugje navedeno kot x/m). Predpostavlja se, da je bilo
ravnoteZje vzpostavljeno in da C:ds(eq) predstavlja ravnotezno vrednost:

ads C _C';lds v _
(7) C?ds(eq)=ms (Cq):[ 0 q(eq)] O(ngl)

msoil soil

Freundlichova adsorpcijska enacba je:
ads ads_ ~ads In -1
(8) C*(eq)=Ki"Ciyea) "(ngg)

ali v linearni obliki:
9) logCi‘ds(eq):logKgdS + l/n-longgs(eq)
pri Cemer je:

K% = Freundlichov adsorpcijski koeficient; njegova dimenzija je cm® g™ samo pri 1/n = 1; v vseh drugih
primerih se nagib 1/n vpelje v dimenziji

K?ds(ugl'”"(cml)un ¢

n = regresijska konstanta; 1/n ima navadno vrednost med 0,7 in 1,0 in kaZe na to, da so podatki o
sorpciji pogosto rahlo nelinearni.

Enacbi (8) in (9) se grafiéno prikaZeta in vrednosti K% in 1/n se izraunajo z regresijsko analizo po
enacbi 9. Izratuna se tudi korelacijski koeficient r” logaritemske enacbe. Primer takih grafov na sliki 2.

CASoil 10g CASoil

Caw logCaw

Slika 2. Freundlichova adsorpcijska krivulja, normalna in linearizirana
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2.2

Masna bilanca

Masna bilanca (,Mass balance* MB) je opredeljena kot odstotek snovi, ki jo je mogoce analiti¢no rekuperirati
po preskusu adsorpcije, glede na nominalno koli¢ino snovi na zacetku preskusa.

Obdelava podatkov je drugacna, e se topilo popolnoma mesa z vodo. V primeru topila, ki se mesa z vodo,
se lahko za dolocitev koli¢ine snovi, rekuperirane z ekstrakcijo s topilom, uporabi obdelava podatkov, opi-
sana pod ,Desorpcija“. Ce se topilo manj mesa z vodo, je treba dolociti rekuperirano kolicino.

Masna bilanca (MB) za adsorpcijo se izracuna, kakor sledi; predpostavlja se, da izraz (myg) ustreza vsoti mas
preskusnih kemikalij, ekstrahiranih iz tal in povr3in preskusne posode z organskim topilom:

vV -C%(eq) + m))-100
(10) MB =( rec aq( ) E) (%)
VG,
pri Cemer je:
MB = masna bilanca (%);
my = skupna masa preskusne snovi, ekstrahirane iz tal in sten preskusne posode v dveh fazah
(ng):
Co = zadetna masna koncentracija preskusne raztopine v stiku s tlemi (ug cm™);
Viee = prostornina supernatanta, rekuperiranega po adsorpcijskem ravnotezju (cm™).

DESORPCIJA

Desorpcija (d) je opredeljena kot odstotek desorbirane preskusne snovi glede na koli¢ino prej adsorbirane
snovi v preskusnih pogojih:

mdes (ti)

(11) D=—7

-100(%
6 m?dS(eq) ( )

pri Cemer je:

D, = odstotek desorpcije ob casu t; (%);
des _ . : < .
my'(t;) = masa preskusne snovi, desorbirane s tal ob ¢asu t; (ug);
mf“(eq) = masa preskusne snovi, adsorbirane na tla ob adsorpcijskem ravnotezju (ug).

Podrobne informacije o izracunavanju odstotka desorpcije D, pri paralelni in serijski metodi so navedene v
dodatku 5.

Navidezni desorpscijski koeficient (K.,) je v preskusnih pogojih razmerje med vsebnostjo snovi, ki ostane
v talni fazi, in masno koncentracijo desorbirane snovi v vodni raztopini, ko je dosezeno desorpcijsko rav-
notezje:

_mzds(eq) ‘mfés(eq) VT ( 3 -1)

(1 2) chs_ d cm g
mags (eq) msoil
pri Cemer je:
Kjes = desorpscijski koeficient (cm® g');
mgCCIS(eq) = skupna masa preskusne snovi, desorbirane ob desorpcijskem ravnotezju (ug);
\ = skupna prostornina vodne faze v stiku s tlemi med preskusom kinetike desorpcije (cm?).

des

Navodila za izracun mgg

(eq) so v dodatku 5 pod naslovom ,Desorpcija“.
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2.2.1

Opomba:

Ce je bil ze opravljeni preskus adsorpcije izveden po paralelni metodi, velja, da je prostornina V; v enachi
12 enaka V,,.

Desorpcijske izoterme

Enacba Freundlichovih desorpcijskih izoterm prikazuje odvisnost med vsebnostjo preskusne snovi, ki
ostane adsorbirana na tleh, in koncentracijo preskusne snovi v raztopini ob desorpcijskem ravnotezju
(enacba 16).

Za vsako epruveto se vsebnost snovi, ki ostane adsorbirana na tleh ob desorpcijskem ravnotezju, izra¢una,

kakor sledi:

ads _ . des
(13) Clo(eq)= Tt (ea)-my ) (hg-g”)

soil

mg;s(eq) je opredeljen kot:

v
(14). m(eq) =iy (ea) 7 — i ()

T

pri Cemer je:

Cfes(eq) = vsebnost preskusne snovi, ki ostane adsorbirana na tla ob desorpcijskem ravnotezju
-1y,
g g)
mfncs(eq) = masa snovi, dolocena analitsko v vodni fazi ob desorpcijskem ravnotezju (ng);
m?q = masa preskusne snovi, ki ostane od adsorpcijskega ravnotezja zaradi nepopolne nado-
mestitve prostornine (ug);
mggs(eq) = masa snovi v raztopini ob adsorpcijskem ravnotezZju (ug);
V.-V
A ___ads |_0 R
(15)  my=mgg'(eq) ( v
0
vF = prostornina raztopine, vzete iz epruvete za meritev preskusne snovi ob desorpcijskem
ravnotezju (cm’);
Vi = prostornina supernatanta, odstranjenega iz epruvete po vzpostavitvi adsorpcijskega rav-

notezja in nadomescenega z enako prostornino 0,01 M raztopine CaCl, (cm’).

Freundlichova desorpcijska enacba je:

es es, ~des 1n -
(16) C2(eq)=Ki™Cieq) "(ug )

ali v linearni obliki:

(17) logC‘;les (eq)=logK§es+ 1/n -logCi;’S (eq)

pri Cemer je:

Kdes = Freundlichov desorpcijski koeficient;
n = regresijska konstanta;
ngs(eq) = masna koncentracija snovi v vodni fazi ob desorpcijskem ravnotezju (ug cm™).

Enacbi 16 in 17 se lahko prikaZeta graficno in vrednosti K% in 1/n se izracunata z regresijsko analizo po
enacbi 17.

Opomba:

Ce je Freundlichov adsorpcijski ali desorpcijski eksponent 1/n enak 1, bo Freundlichova ravnotezna kon-
stanta adsorpcije ali desorpcije (vezalna konstanta) (K% in Kz%*) enaka konstanti adsorpcijskega ali
desorpcijskega ravnotezja (K4 in Ky,), kot je primerno, grafi C, v odvisnosti od C,, pa bodo linearni. Ce
eksponenti niso enaki 1, bodo grafi¢ni prikazi C; v odvisnosti od C,, nelinearni, adsorpcijske in desorpcijske
konstante pa se bodo spreminjale glede na izoterme.
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2.2.2  Porodilo o preskusu

Porocilo o preskusu mora vsebovati naslednje informacije:

popolno identifikacijo uporabljenih vzorcev tal, vklju¢no z:

— geografsko oznako mesta (zemljepisna Sirina, zemljepisna dolzina),
datumom vzorcenja,

— wvrsto rabe (npr. kmetijsko zemljisce, gozd itd.),

— globino vzor¢enja,

— vsebnostjo peska/mulja/gline,

— pH-vrednostmi (v 0,01 M CaCl,),

vsebnostjo organskega ogljika,

— vsebnostjo organskih snovi,

— vsebnostjo dusika,

— razmerjem C|N,

— kationsko izmenjalno kapaciteto (mmol/kg),

vsemi informacijami v zvezi z zbiranjem in shranjevanjem vzorcev tal,

— kadar je primerno, vsemi relevantnimi informacijami za razlago adsorpcije/desorpcije preskusne
Snovi,

— sklici na metode, uporabljene za dolocanje posameznih parametrov,

informacije o preskusni snovi, kakor je primerno,

temperaturo preskusov,

pogoje centrifugiranja,

analitski postopek, uporabljen za analiziranje preskusne snovi,

utemeljitev morebitne uporabe topila za pripravo osnovne raztopine preskusne snovi,
razlage popravkov izracunov, e je ustrezno,

podatke v skladu z obrazcem (dodatek 6) in grafi¢ne prikaze,

vse informacije in opazanja, koristne za razlago rezultatov preskusa.
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Predpogoj

4

DODATEK 1

SHEMA PRESKUSA

Priprava primerne analitske metol

Na razpolago?

Da

Predhodna Studija

> 4} Ni nadaljnjega preskusa

2 tipa tal
. . . . Dolocitev Casa - . L . . «
Izbira optimalnih razmerij otrebnesa za Prevetjanje adsorpcije na Prevetjanje stabilnosti s pomogjo
tla/raztopina potrebneg " povrsino posode masne bilance izhodi§¢ne snovi
vzpostavitev ravnoteZja

I | Stopnja 1

Stopnja 2

4

Stopnja 3

4

Kd* (m,y/V) > 0,3 (posredna metoda: merjenje izgubljanja snovi iz raztopine)
Kd* (mggy/Vo) > 0,1 (neposredna metoda: merjenje obeh faz)

~

Je ravnotezni konstanten
nivo vzpostavljen?

Kinetika adsorpcije

5 tipov tal

v 1~
/

Ce je masna bilanca < 90 %, je preskusna snov
v Casu trajanja preskusa nestabilna. Preskus se
lahko nadaljuje z analiziranjem obeh faz (tal in
vodne raztopine)

-

kot je ustrezno

L

Adsorpcijske izoterme

v
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VPLIV TOCNOSTI ANALITSKE METODE IN SPREMEMBE KONCENTRACIJE NA TOCNOST REZULTATOV ADSORPCIJE

DODATEK 2

Iz naslednje tabele (84) je otitno, da pri zelo majhni razliki med zagetno maso (m, = 110 pig) in ravnotezZno maso (migs (eq) = 100 pg)
preskusne snovi v raztopini, 5 % napaka v merjenju ravnoteZne koncentracije povzroéi 50 % napako pri izratunavanju mase snovi,

adsorbirane na tla (m*®(eq)) in 52,4 % napako pri izratunavanju K,

Koli¢ina tal my; =10g
Prostornina raztopine V, =100cm3
m e | Cieq R A N RY Ky R*
(ng) (ug cm) (ng) (g g7
ZAA=9%
B ME 100 1,000 dejanska 10 1,00 dejanska 1
= E vrednost vrednost
=
g—g 101 1,010 1% 9 0,90 10 % 0,891 10,9 %
=9
= 105 1,050 5% 5 0,50 50 % 0,476 52,4%
gy
© 109 1,090 9% 1 0,10 90 % 0,092 90,8 %
ZAA=55%
- 50,0 0,500 dejanska 60,0 6,00 dejanska 12,00
= § vrednost vrednost
e 50,5 0,505 1% 59,5 5,95 0,8% 11,78 1,8%
S o
=9
=} 52,5 0,525 5% 57,5 5,75 40% 10,95 8,8%
=
E I
< 55,0 0,550 10% 55,0 5,50 8,3% 10,00 16,7 %
ZAA=99%
_% | 1100 0011 dejanska 108,9 10,89 dejanska 990
<5 vrednost vrednost
S
22| um 0,01111 1% 108,889 10,8889 0,01 % 980 1,0%
-9
”e:" 1,155 0,01155 5% 108,845 10,8845 0,05 % 942 4,8%
g
v 1,21 0,0121 10 % 108,790 10,8790 0,10 % 899 92%
pri Cemer je:
ds ds
ads _ [Co- C:q (eq)] Vo _ m (g Vo

*my (eq)=my — m

m*®(eq) =

m:gs (eq =

I

C*%¥(eq) =

ads _
Coq (€9
R =

Ri =

i eq €Y (eq)

’

Mpodem
masa preskusne snovi v talni fazi ob ravnotezju, ug

ads
maq (eq) Mpodem

masa preskusne snovi v vodni fazi ob ravnoteZju, g

vsebnost preskusne snovi v talni fazi ob ravnoteZju, pge g1

masna koncentracija preskusne snovi v vodni fazi ob ravnotezju, pug + cm3
. . v .. ads

analitska napaka pri dolo¢anjum,’ (eq)

izratunana napaka zaradi analitske napake R.
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DODATEK 3

TEHNIKE OCENJEVANJA K,

1. Tehnike ocenjevanja omogocajo napovedovanje Ky na podlagi korelacij z, na primer, vrednostmi P, (12) (39)
(63-68), podatki o topnosti v vodi (12) (19) (21) (39) (68-73) ali podatki o polarnosti, dobljenimi z uporabo
HPLC z obrnjeno fazo (74-76). Kakor je prikazano v tabelah 1 in 2, se iz teh enacb izra¢una K ali K, in nato,
posredno, K iz enacb:

100 .
K =K -— cngl)

( K, 100
oc d%OC

K‘““:l,724'%oc(Crr13 g)

2. Koncept teh korelacij temelji na dveh predpostavkah: (1) na adsorpcijo snovi v najve¢ji meri vplivajo organske
snovi v tleh; in (2) vpletene interakcije so vecinoma nepolarne. Zaradi tega te korelacije: (1) niso uporabne za
polarne snovi ali so zanje uporabne samo do neke mere, in (2) niso uporabne v primerih, ko je vsebnost organskih
snovi v tleh zelo majhna (12). Poleg tega, ¢eprav so bile med P, in adsorpcijo sicer ugotovljene zadovoljive
korelacije, tega ni mogoce trditi za odnos med topnostjo v vodi in obsegom adsorpcije (19) (21); dosedanje 3tu-
dije si zelo nasprotujejo.

3. Nekaj primerov korelacije med adsorpcijskim koeficientom in porazdelitvenim koeficientom oktanol/voda ter
topnostjo v vodi je navedenih v tabeli 1 oziroma 2.

Tabela 1. Primeri korelacij med adsorpcijskim porazdelitvenimim koeficientom in porazdelitvenim koeficientom
oktanol/voda; za dodatne primere glej (12) (68)

Snovi Korelacije Avtorji

Substituirane se¢nine log K, = 0,69 + 0,52 log P,

log K,.=-0,779 + 0,904 log P,
om = 44 +0,721l0g P,

log K,. =—-2,53 + 1,15 log P,

Briggs (1981) (39)

Chiou et al. (1983) (65)

Gerstl in Mingelgrin (1984) (66)
Vowles in Mantoura (1987) (67)

Aromatske klorirane
Razni pesticidi log K,

Aromatski ogljikovodiki

Tabela 2. Primeri korelacij med adsorpcijskim porazdelitvenim koeficientom in topnostjo v vodi; za dodatne pri-
mere glej (68) (69)

Spojine

Korelacije

Avtorji

Razni pesticidi

Alifatske, aromatske klorirane
snovi

a-naftol

Cikli¢ne, alifatske aromatske snovi

Razne spojine

log K, = 3,8 — 0,561 log S,

log K, = (4,040 £ 0,038) -
(0,557  0,012) log S,,

log K,. = 4,273 - 0,686 log S,,

log K,. =—1,405-0,921 log S,,
—-0,00953 (mp — 25)

log Ko = 2,75 - 0,45 log S,

Gerstl in Mingelgrin (1984) (66)
Chiou et al. (1979) (70)

Hasset et al. (1981) (71)
Karickhoff (1981) (72)

Moreale van Blade (1982) (73)
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1.

DODATEK 4

IZRACUNI ZA DOLOCITEV POGOJEV CENTRIFUGIRANJA

Cas centrifugiranja se izracuna po naslednji enacbi ob predpostavki kroglastih delcev:

1 t =2[+] In("4)
2o o)l *

Za poenostavitev so vsi parametri opisani z enotami, ki niso enote SI (g, cm).

pri Cemer je:
o = hitrost vrtenja (= 2 m rpm/60), rad s

rpm = vrtljaji na minuto

n = viskoznost raztopine, g s'cm™
r, = polmer delcev, cm

ps = gostota tal, g cm™

Pag = gostota raztopine, g cm™>

R, =razdalja od sredii¢a rotorja centrifuge do gladine raztopine v centrifugirki, cm

R, =razdalja od sredis¢a rotorja centrifuge do dna centrifugirke, cm

Ry—R,= dolzina zmesi tla/raztopina v centrifugirki, cm.

V splosni praksi se uporabljajo dvakratni izracunani Casi za zagotovitev popolne locitve.

Enacbo (1) je mogoce 3e bolj poenostaviti, ¢e predpostavimo, da sta viskoznost () in gostota (p,) raztopine enaki
viskoznosti in gostoti vode pri 25 °C; torej, 11 = 8,95 x 107 g s cm™ in p,, = 1,0 g cm™.

Nato se izracuna Cas centrifugiranja po enacbi (2):

3,7 Rb

t e —— JE—
@ (rpm)Zer,(ps -1) " Rt

. Iz enacbe 2 postane ocitno, da sta pri dolo¢anju pogojev centrifugiranja, tj. ¢asa (t) in hitrosti (rpm) pomembna

dva parametra, za locitev delcev specificne velikosti (v naSem primeru s polmerom 0,1 pm): (1) gostota tal in (2)
dolzina zmesi v centrifugirki (R,—R)), oz. razdalja, ki jo prepotuje delec od gladine raztopine do dna centrifugirke;
seveda je pri fiksni prostornini dolzina zmesi v centrifugirki odvisna od kvadrata polmera centrifugirke.

Slika 1 prikazuje spreminjanje ¢asa centrifugiranja (t) v odvisnosti od hitrosti centrifugiranja (rpm) pri razli¢nih
gostotah tal (p,) (slika 1a) in razli¢nih dolzinah zmesi v centrifugirkah (slika 1b). Iz slike 1a je vpliv gostote tal
oditen; na primer, pri klasi¢nem centrifugiranju s 3 000 rpm je Cas centrifugiranja priblizno 240 minut za gostoto
tal 1,2 g cm?, za gostoto 2,0 g cm’ pa je samo 50 minut. Podobno slika 1b kaze, da je pri klasi¢nem centrifugiranju
s 3 000 rpm Cas centrifugiranja priblizno 50 minut, e je dolZina zmesi 10 cm, in samo 7 minut pri dolZini 1 cm.
Vendar je pomembno najti optimalen odnos med centrifugiranjem, ki zahteva najmanjSo mozno dolZino, in ¢im
lazjim lo¢evanjem faz po centrifugiranju.



232

Uradni list Evropske unije

13/Zv. 28

5 Poleg tega je pri dolocanju eksperimentalnih pogojev za locevanje faz tlajraztopina pomembno upostevati more-
biten obstoj tretje ,psevdofaze — koloidov. Ti delci, manjsi od 0,2 pm, lahko pomembno vplivajo na celoten
mehanizem adsorpcije snovi v suspenziji tal. Kadar se centrifugiranje izvaja po zgornjem opisu, koloidi ostanejo
v vodni fazi in se analizirajo skupaj z vodno fazo. Tako se informacije o njihovem vplivu izgubijo.

Ce ima zadevni laboratorij moznost ultracentrifugiranja ali ultrafiltracije, je mogoce adsorpcijo/desorpcijo snovi
v tleh prouciti bolj podrobno ter tako pridobiti tudi informacije o adsorpciji snovi na koloide. V tem primeru se
izvede ultracentrifugiranje pri 60 000 rpm/min ali ultrafiltracija s poroznostjo filtra 100 000 Daltonov za locitev
treh faz — tal, koloidov in raztopine. Tudi preskusni protokol se ustrezno prilagodi, da bodo vse tri faze analizi-
rane.

Cas centrifugiranja (min)
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Slika 1a. Spreminjanje Casa centrifugiranja (t) v odvisnosti od hitrosti centrifugiranja (rpm) za razli¢ne gostote
tal (p). R, = 10 cm, R, =R, = 10 cm, n = 8,95 x 107 g 5" em™ in p,, = 1,0 g cm” pri 25 °C.
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Slika 1b. Spreminjanje Casa centrifugiranja (t) v odvisnosti od hitrosti centrifugiranja (rpm) za razli¢ne dolzine
zmesi v centrifugirki R, —R) =L; R, =10 cm, n=8,95 x 107 g s em™, p,, = 1,0 gem™ pri 25 °Cin

ps=2,0gcm>
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DODATEK 5

IZRACUN ADSORPCIJE A (%) IN DESORPCIJE D (%)

Casovna shema postopka je:

Aty Aty Aty q Aty

Cast
to 4 t th2 th1 t

Pri vseh izracunih se predpostavlja, da je preskusna snov stabilna in da se bistveno ne adsorbira na stene posode.

ADSORPCIJA A (%)

(@) Paralelna metoda

Odstotek adsorpcije se izracuna za vsako epruveto (i) za vsak cas (t;) po enacbi:

Elementi te enacbe se lahko izracunajo na naslednji nacin:
(2) my=CyVy(pg)

(3) mi®(t)=m, —Ci*(t) Vo (ug)

pri Cemer je:

A, = odstotek adsorpcije (%) ob Casu t;

m?ds(ti) = masa preskusne snovi na tleh ob ¢asu t;, ko se opravi analiza (ug)

m, = masa preskusne snovi v epruveti na zaCetku preskusa (ug)

Co = zacetna masna koncentracija preskusne raztopine v stiku s tlemi (ug cm™)

Cigs (t) = masna koncentracija snovi v vodni fazi ob ¢asu t,, ko se izvaja analiza (ug cm™); ta koncentracija
se doloci analitsko ob upostevanju vrednosti, dobljenih s slepimi vzorci

Vo = zaetna prostornina preskusne raztopine v stiku s tlemi (cm>).

Vrednosti odstotka adsorbcije A . ali ngs(ti) se prikazejo graficno v odvisnosti od ¢asa in doloci se ¢as, potre-
ben za vzpostavitev sorpcijskega ravnotezja. Primera takih grafov sta sliki 1 in 2.

() Enacba se uporablja za neposredno in posredno metodo. Vse druge enacbe se uporabljajo samo za posredno metodo.
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Slika 1. Graf adsorpcijskega ravnotezja
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Slika 2. Masna koncentracija preskusne snovi v vodni fazi (C,q) v odvisnosti od ¢asa

Serialnaa metoda

Naslednje enacbe upostevajo, da se adsorpcijski postopek izvaja z merjenjem preskusne snovi v majhnih ali-
kvotnih delih vodne faze v to¢no dolocenih ¢asovnih intervalih.

— Za vsak Casovni interval se koli¢ina snovi, adsorbirane na tla, izrauna po naslednjih enacbah:

— za prvi Casovni interval At; = t; — t,
\%

ads _ ads 0

(4) m®(At)=m, ~my, (tl)(_)

— za drugi ¢asovni interval At, =t, — t;

V —
R e
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— za tretji Casovni interval Aty = t; — t,

(6) mgdS(At3)=m;:‘S(t2)-(V°

— za n-ti Casovni interval At, =t, —t, ;

(o —2)vA
0wt ) )

a

— Odstotek adsorpcije za vsak ¢asovni interval A, se izra¢una po naslednji enacbi:

i)
8 A :—-100(%) Q]

Ali mo

odstotek adsorpcije (A,) ob casu t; pa se izracuna po enacbi:

At
i

ads /:
(9) 2, m() "
“100(%)
i 0

Vrednosti adsorpcije A, ali A, (glede na potrebe studije) se prikazejo graficno v odvisnosti od ¢asa in doloci
se Cas, potreben za vzpostavitev sorpcijskega ravnoteZja.

— Ob casu uravnotezenja t.:
— je masa preskusne snovi, adsorbirane na tla:
n
(10) mi*(eq)="Y mi*(At) ()
A=l
— je masa preskusne snovi v raztopini:
ads — ads
(1) mgg(eq)=m, — 2 mi®(at) ()
At=1

— odstotek adsorpcije ob ravnotezju pa je:

(12) Aeq:m 9.100%) ()

0
Zgoraj uporabljeni parametri so:
m?ds(Atl), mgds(Atz), m:ds(Atn) =masa snovi, adsorbirane na tla v ¢asovnih intervalih At,, At,, ..., At,
(ng)
m;fs(tl), mfs(tz),. " mflds(tn) = masa preskusne snovi, izmerjena v alikvotu v? ob ¢asih t;, t,, ...,
ta (1g)
m;’ds(eq) = masa snovi, adsorbirane na tla ob adsorpcijskem ravnotezju (ug)
ngs(eq) = masa snovi v raztopini ob adsorpcijskem ravnotezju (ug)
A = prostornina alikvota, v katerem se meri preskusna snov (cm’)
Ap, = odstotek adsorpcije, ki ustreza Casovnemu intervalu At; (%)
Ay = odstotek adsorpcije ob adsorpcijskem ravnotezju (%).

() Enacba se uporablja za neposredno in posredno metodo. Vse druge enacbe se uporabljajo samo za posredno metodo.
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DESORPCIJA D (%)

Za Cas t,, ko se zacne poskus kinetike desorpcije, velja trenutek, ko se najvecja rekuperirana prostornina raztopine
preskusne snovi (potem, ko je adsorpcijsko ravnoteZzje vzpostavljeno) nadomesti z enako prostornino 0,01 M raz-
topine CaCl,.

(@

Paralelna metoda

Ob ¢asu t; se masa preskusne snovi izmeri v vodni fazi, vzeti iz epruvete i (V;), desorbirana masa pa se izratuna
po enacbi:

\%
1) w2

Ob desorpcijskem ravnotezju je t; = t,, in zato je mggs(ti) = mjgs(eq)

Masa preskusne snovi, desorbirane v nekem Casovnem intervalu (At;) se izra¢una po enacbi:

i-1
(14) mis(ag)=m(t) -, mis()
=1

Odstotek desorpcije se izracuna:

— ob casu t; po enacbi:

més ()

(15) D =—xt

-100(%
4 msds(eq) ( )

— in za Casovni interval (At) po enacbi:

mdeS(At.)
(16) D _=—1"—"-100(%)

i mi%(eq)

pri Cemer je:

D, = odstotek desorpcije ob casu t; (%)
Dy, = odstotek desorpcije, ki ustreza Casovnemu intervalu At; (%)
des _ . . .
mgg'(t) = masa preskusne snovi, desorbirane ob ¢asu t;, (ug)
des _ . . . .
my'(At) = masa preskusne snovi, desorbirane v casovnem intervalu At, (jig)
mflrfs (ti) = masa preskusne snovi, analitsko izmerjena ob ¢asu t; v prostornini raztopine V!, odvzeti za ana-
lizo (ug)
m‘a\q = masa preskusne snovi, ki ostane od adsorpcijskega ravnotezja zaradi nepopolne nadomestitve

prostornine (pg)

vV, -V
A __ads 0 R
(1 7) maq_maq (eq)( Vv )
0
m:gs(eq) = masa preskusne snovi v raztopini ob adsorpcijskem ravnotezju (pg)
Vi = prostornina supernatanta, odstranjenega iz epruvete po vzpostavitvi adsorpcijskega ravnotezja

in nadomescenega z enako prostornino 0,01 M raztopine CaCl, (cm?)

A = prostornina raztopine, vzete iz epruvete (i) za meritev preskusne snovi pri poskusu kinetike
desorpcije (cm”?).
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Vrednosti desorpcije D, ali D,; (glede na potrebe studije) se prikazejo graficno v odvisnosti od ¢asa in doloci se
¢as, potreben za vzpostavitev desorpcijskega ravnotezja.

(b)  Serialna metoda

Naslednje enacbe upostevajo, da je bil predhodni adsorpcijski postopek izveden z merjenjem preskusne snovi v
majhnih alikvotnih delih (V?) vodne faze (serijska metoda pod 1.9 Izvedba preskusa). Predpostavlja se: (a) da je
bila prostornina supernatanta, odstranjenega iz epruvete po preskusu kinetike adsorpcije, nadomescena z enako
prostornino 0,01 M raztopine CaCl, (Vy) in (b) da skupna prostornina vodne faze v stiku s tlemi (V) med
poskusom kinetike desorpcije ostane konstantna in se izra¢una po enacbi:

(18) V.=V, Y vA(i)
i=1

Ob casu t;:

— se masa preskusne snovi izmeri v majhnem alikvotnem delu (v}), desorbirana masa pa se izra¢una po
enacbi:

((VT-(i - 1)'V’3))

v

V.
19) w3
T

a

— ob desorpcijskem ravnotezju je t; = t,, in zato je mjff(ti) = mggs(eq).

— odstotek desorpcije D, se izra¢una po naslednji enacbi:

des
) D= mag (tl)

)

(20 100 (%)

Casovnem intervalu (At,):

Za vsak ¢asovni interval se koli¢ina desorbirane snovi izracuna:
— za prvi Casovni interval At, = t; — ¢,
des des VT A des aq des
(21) myg’(At,)=mi(t)) | | — Mg in mg®(t;)=m%(eq) — myg*(At,)

D aq
Va

— za drugi ¢asovni interval At, = t, — t;

(VT B VaD)

Vi

V.
22 més(oe)mi (o) - iy

a

mi(6)=mi™ (eq) = [mig (At g (Ac,)]

— za n-ti Casovni interval At, =t, —t, 4

mxwwnaw%_g

\%
(23) m;‘gS(Atn):[m,d;S(tn)-(v—

i=1,n#1

T
D
a
mé(t )=m**(eq) - D mie(At,)
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Nazadnje se izracuna odstotek desorpcije za vsak casovni interval D, po naslednji enacbi:

_mig ()

24) D =
( ) Ati mgds(eq)

100(%)

odstotek desorpcije D, ob ¢asu t; pa se izracuna po enacbi:

At,
i

des -
(25) z Maq ) des

j=A m t.
2 100- "5 g0
Come)  mi(eq)

pri ¢emer so zgoraj uporabljeni parametri:
mf“(Atl), mf“(Atz), m‘:es(At ) = masa snovi, ki ostane adsorbirana v tleh po casovnih intervalih At;, At,,
n,

- At (1g)

mf;S(Atl), mggs(Atz), mges Atn) =masa preskusne snovi, desorbirane v Casovnih intervalih At, At,, ...,

At (pg)

des des des _ P . : D <o

my; (tl), my; (tz), BT ¢ by (tn) = masa snovi, izmerjena v alikvotu v, ob ¢asih t;, t,, ..., t,, (ng)
\ = skupna prostornina vodne faze v stiku s tlemi med poskusom kinetike

desorpcije, izvedenem s serijsko metodo (cm’)
m’a\q =masa snovi, ki ostane od adsorpcijskega ravnotezZja zaradi nepopolne

nadomestitve prostornine (ng)

n
Vo= va ()] - Vi
A _ =1 ads
26) mi=|— " |miteq)
n
Vo~ V?(l)
=1

Vi = prostornina supernatanta, odstranjenega iz epruvete po vzpostavitvi

adsorpcijskega ravnotezja in nadome$cenega z enako prostornino 0,01 M

raztopine CaCl, (cm?)
P = prostornina alikvota, odvzetega iz epruvete (i) za namen analize med

poskusom kinetke desorpcije, izvedenim s serijsko metodo (cm?)

(27) v)<0,02:V,
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ADSORPCIJA/DESORPCIJA V TLEH: LISTI ZA POROCAN]E PODATKOV

Preskusana snov:
Preskusan tip tal:

Vsebnost suhe mase v tleh (105 °C, 12 h):

DODATEK 6

%

Temperatura: °C
Primernost analitske metode

Teza tal g

Tla: suha masa g

Prostornina raztopine CaCl, cm?

Nominalna koncentracija konéne raztopine ug em3

Analitska koncentracija konéne raztopine ug cm3

Princip uporabljene analitske metode:

Umerjanje analitske metode:
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Preskugana snov:
Preskusan tip tal:
Vsebnost suhe mase v tleh (105 °C, 12 h): %
Temperatura: °C
Uporabljena analitska metodologija: Posredna | Paralelna [] Serialna [l
Neposredna  []
Preskus adsorpcije: preskusni vzorci
Simbol | Enota Casv . |Cas uravnoteZenja Casv .| Cas uravnoteZenja
uravnoteZenja uravnoteZenja

St. epruvete g
Masa tal — g
Tla: suha masa Mgi) | cm3
Prostornina vode v zatehtanih tleh | Vi cm?
(izraCunana)
Prostornina 0,01 M raztopine CaCl, cm3
za vzpostavitev ravnoteZja v tleh
Prostornina osnovne raztopine cm3
Skupna prostornina vodne faze v |V, cm3
stiku s tlemi
Zaletna koncentracija preskusne| C 3
raztopine 0 |Mgem
Masa preskusne snovi na zacetku| my ug
preskusa

Po stresanju in centrifugiranju

Posredna metoda
Paralelna metoda
Koncentracija preskusne snovi v C% (t) |ngem3
vodni fazi, vklju¢no s korekcijo za
vrednost slepega vzorca
Serialna metoda
I;:/Iliellj‘jog;s;l(:sne snovi, izmerjena v m’:; ©| ng
Neposredna metoda
Masa preskusne snovi, adsorbirane v | )| ug
tleh
Izra&un adsorpcije
Adsorpcija Ay %
Apti %
Srednje vrednosti
Adsorpcijski koeficient Ky |[cm3g!
Srednje vrednosti
Adsorpcijski koeficient Ko |cm3gl
Srednje vrednosti
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Preskusana snov:

Preskusan tip tal:

Vsebnost suhe mase v tleh (105 °C, 12 h):

%

°C

Temperatura:

Preskus adsorpcije: slepi vzorci in kontrola

Simbol | Enota Slepi vzorec Slepi vzorec Kontrola
St. epruvete
Masa tal g 0 0
Koli¢ina vode v zatehtanih tleh cm3 — —
(izracunana)
Prostornina dodane 0,01 M cm3
raztopine CaCl,
Prostornina dodane osnovne raztopine cm3 0 0
preskusne snovi
Skupna prostornina vodne faze cm3 — —
(izracunana)
Za&etna koncentracija preskusne snovi v ug cm3
vodni fazi

Po stresanju in centrifugiranju

Koncentracija v vodni fazi pg cm3

Opomba: Po potrebi dodajte stolpce.
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Presku$ana snov:

Preskusan tip tal:

Vsebnost suhe mase v tleh (105 °C, 12 h):

%

Temperatura: °C
Masna bilanca

Simbol Enota
St. epruvete
Masa tal — g
Tla: suha masa Myl g
Prostornina vode v zatehtanih tleh (izratunana) Vivs ml
Prostornina 0,01 M raztopine CaCl, za ml
vzpostavitev ravnotezja v tleh
Prostornina osnovne raztopine cm3
Skupna prostornina vodne faze v stiku s tlemi Vo cm?
Za&etna koncentracija preskusne raztopine Co ug cm3
Cas potreben za vzpostavitev ravnoteZja — h

Po stresanju in centrifugiranju
Koncentracija preskusne snovi v vodni fazi ob C :35 (eq) g cm3
adsorpcijskem ravnoteZju, vklju¢no s korekcijo
za vrednost slepega vzorca
Cas uravnoteZenja teq h
Prvo redCenje s topilom
Odstranjena prostornina vodne faze Viec cm3
Dodana prostornina topila AV cm3
Prva ekstrakcija s topilom
Signal, analiziran v topilu Sg1 var.
Koncentracija preskusne snovi v topilu Cgp ug cm3
Masa snovi, ekstrahirane iz tal in sten posode mg, pg cm3
Drugo redCenje s topilom
Odstranjena prostornina topila AV, cm3
Dodana prostornina topila AV cm3
Druga ekstrakcija s topilom

Signal, analiziran v fazi topila Sga var.
Koncentracija preskusne snovi v topilu (o ug cm-3
Masa snovi, ekstrahirane iz tal in sten posode mg, ug
Skupna masa preskusne snovi, ekstrahirana v mg ug
dveh korakih
Masna bilanca MB %
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Presku$ana snov:
Preskusan tip tal:
Vsebnost suhe mase v tleh (105 °C, 12 h): %
Temperatura: °C
Adsorpcijske izoterme
Simbol Enota
St. epruvete
Masa tal — g
Tla: suha masa E g
Prostornina vode v zatehtanih Vs cm3
tleh (izratunana)
Prostornina 0,01 M raztopine cm3
CaCl, za vzpostavitev ravnoteZja
vtleh
Prostornina dodane osnovne cm3
raztopine
Skupna prostornina vodne Vo cm3
faze v stiku s tlemi
(izraunana)
Koncentracija raztopine Co pg cm-3
Cas potreben za vzpostavitev _ h
ravnoteZja
Po stresanju in centrifugiranju
Koncentracija snovi v vodni C:zs (t) pg cm3
fazi, vkljuéno s korekcijo za
vrednost slepega vzorca
Temperatura °C
s ad
Adsorbirana masa na enoto tal C, () pgg!
Regresijska analiza:
ad
vrednost Ky :

vrednost 1/n:

regresijski koeficient r2:
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Preskusana snov:
Preskusan tip tal:
Vsebnost suhe mase v tleh (105 °C, 12 h): %
Temperatura: °C
Uporabljena analitska metodologija: Posredna [ ] Paralelna [ ] Serialna [ ]

Preskus desorpcije

Simbol | Enota | Casovni | Casovni | Casovni | Casovni
interval | interval | interval | interval
St. epruvete iz faze adsorpcije
Masa snovi, adsorbirane na tla ob adsorpcijskem m*, (t) ug
ravnoteZju
Odstranjena prostornina vodne faze, nadomes¢ena z 0,01 Vi cm?
M Ca(l,
Skupna prostornina vodne faze v stiku s tlemi PM Vo cm3
SM Vr cm3

Masa preskusne snovi, ki ostane od adsorpcijskega | m’, (t) ug
ravnoteZja zaradi nepopolne nadomestitve prostornine

Kinetika desorpcije
Izmetjena masa snovi, desorbirane s tal ob Casu t; més () ug
Prostornina raztopine, vzete iz epruvete (i) PM Vi cm3
za meritev preskusne snovi

SM VD cm?
Masa snovi, desorbirane s tal ob Casu t; (izratunana) m*, (6) ug
aq

I\./Iasav snovi, desorbirane s tal v ¢asovnem intervalu At; md:, (@A) ug
(izra¢unana)

Odstotek desorpcije
Desorpcija ob Casu t; Dy %
Desorpcija v asovnem intervalu At; Day %
Desorpcijski koeficient Kges

PM: paralelna metoda

SM: serialnaa metoda
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C.19 OCENJEVANJE ADSORPCIJSKEGA KOEFICIENTA (K, ) TAL IN ODPADNEGA BLATA (BLATA IZ
CISTILNIH NAPRAYV) S TEKOCINSKO KROMATOGRAFIJO VISOKE LOCLJIVOSTI (HPLC)

1.1

1.2

METODA

Ta metoda ustreza metodi oecd tg121 (2000).

UVOD

Sorptivno obnasanje snovi v tleh ali odpadnem blatu iz ¢istilnih naprav lahko opiSemo s parametri, ki se
eksperimentalno ugotovijo s preskusno metodo C.18. Eden od pomembnih parametrov je adsorpcijski
koeficient, ki je opredeljen kot razmerje med koncentracijo snovi v tleh/blatu in koncentracijo snovi v
vodni fazi ob adsorpcijskem ravnotezju. Adsorpcijski koeficient, normiran na vsebnost organskega ogljika
v tleh (K,), je koristen pokazatelj sposobnosti vezave kemikalije na organske snovi v tleh in odpadnem
blatu ter omogoca primerjavo med razli¢nimi kemikalijami. Ta parameter je mogoce oceniti prek korelacije
s topnostjo v vodi in porazdelitvenim koeficientom n-oktanol/voda (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7).

Eksperimentalna metoda, opisana v tem preskusu, uporablja HPLC za ocenitev adsorpcijskega koeficienta
K, v tleh in odpadnem blatu (8). Dobljene vrednosti so bolj zanesljive kot tiste, izra¢unane z metodo
QSAR (9). Kot ocenjevalna metoda ne more popolnoma nadomestiti Sarznih preskusov ravnotezja, ki se
uporabljajo v preskusni metodi C.18. Kljub temu je lahko ocenjeni K, koristen pri izbiranju ustreznih pre-
skusnih parametrov za proucevanje adsorpcije/desorpcije po preskusni metodi C.18 z racunanjem Ky

(porazdelitveni koeficient) ali K¢ (Freundlichov adsorpcijski koeficient) po enacbi 3 (glej poglavje 1.2).

OPREDELITEV POJMOV

Kp: Porazdelitvenii koeficient je opredeljen kot razmerje med ravnoteznimi koncentracijami C raztopljene
preskusne snovi v dvofaznem sistemu iz sorbenta (tla ali odpadno blato) in vodne faze; to je vrednost brez
enote, kadar sta koncentraciji v obeh fazah izrazeni kot teza/tezo. Ce je koncentracija v vodni fazi podana
kot teZa/prostornino, je enota ml.g™". K se lahko spreminja glede na sorptivne lastnosti in je lahko odvi-
sen od koncentracije.

pri Cemer je:

Cooil = koncentracija preskusne snovi v tleh ob ravnotezju (ug.g™)
Cyugge = koncentracija preskusne snovi v blatu ob ravnotezju (ug.g™")
Caq = koncentracija preskusne snovi v vodni fazi ob ravnotezju (pg.g™*, pg.ml™?).

K¢ Freundlichov adsorpcijski koeficient je opredeljen kot koncentracija preskusne snovi v tleh ali
odpadnem blatu (x/m), ko je ravnotezna koncentracija C,, v vodni fazi enaka ena; enota je pg.g”" sorbenta.
Vrednost se lahko spreminja glede na sorptivne lastnosti.

X 1
(2) log —=log K+—log C
m n .

pri Cemer je:

x/m = koli¢ina preskusne snovi x (ug), adsorbirane na koli¢ino sorbenta m (g) ob ravnotezju
1/n = nagib Freundlichove adsorpcijske izoterme
C,, = koncentracija preskusne snovi v vodni fazi ob ravnotezju (ug.ml™)

X
PriC, =1; logK, = log;
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1.3

1.4

K, Porazdelitveni koeficient (Ky) ali Freundlichov adsorpcijski koeficient (K¢, normiran na vsebnost
organskega ogljika (f,) v sorbentu; zlasti za neionizirane kemikalije je priblizni pokazatelj obsega

adsorpcije med snovjo in sorbentom in omogoca primerjavo med razli¢nimi kemikalijami. Glede na enote
K, in K, je K, lahko brez enote ali ima enoto ml.g™" ali ug.g™" organske snovi.

K K
3) Koc=f—al (brez enote ali z enoto ml.g_l) ali f—f(pg -g_l)

oc oc

Razmerje med K, in Ky ni vedno lineareno, tako da so lahko vrednosti K, razli¢ne pri razli¢nih tipih tal,
vendar je njihova variabilnost mo¢no zmanj$ana v primerjavi z vrednostmi Ky ali K.

Adsorpcijski koeficient (K,) se izpelje iz kapacitivnega faktorja (k) s pomocjo umeritvenega grafa log k' v
odvisnosti od log K, izbranih referen¢nih spojin.

pri Cemer je:
ty: retencijski Cas preskusne in referenéne snovi pri HPLC (minute)

to: mrtvi ¢as pri HPLC (minute) (glej poglavje 1.8.2).

P, Porazdelitveni koeficient oktanol/voda je opredeljen kot razmerje med koncentracijama raztopljene
snovi v n-oktanolu in vodi; to je vrednost brez enote.

(5) P zcocranol(zK )
ow Caq ow,

REFERENCNE SNOVI

Pred uporabo metode naj bodo znane strukturna formula, Cistost In disociacijska konstanta (Ce je ustrezno).
Koristne so informacije o topnosti v vodi in organskih topilih, porazdelitvenem koeficientu oktanol/voda
in hidroliznih lastnostih.

Za korelacijo izmerjenih podatkov o retenciji pri HPLC za preskusno snov z njenim adsorpcijskim
koeficientom K, je treba izdelati umeritveni graf log K. v odvisnosti od k. Uporabiti je treba vsaj Sest refe-
ren¢nih tock, pri ¢emer je vsaj ena nad in ena pod pri¢akovano vrednostjo za preskusno snov. Tocnost
metode se znatno izboljga, &e se uporabijo referenéne snovi, ki so strukturno sorodne preskusni snovi. Ce
ti podatki niso na razpolago, uporabnik sam izbere ustrezne umeritvene snovi. V tem primeru se izbere
bolj splosna skupina strukturno heterogenih snovi. Snovi in vrednosti K, ki se lahko uporabijo, so nastete
v dodatku in sicer v tabeli 1 za odpadno blato in v tabeli 3 za tla. Izbira drugih umeritvenih snovi mora biti
utemeljena.

PRINCIP PRESKUSNE METODE

Hplc se izvaja s analiznimi kolonami, polnjenimi s cianopropilno trdno fazo (cianopropilnimi trdnimi

delci), ki je na voljo na trzi§¢u in ki vsebuje lipofilne in polarne dele. Uporablja se zmerno polarna
stacionarna faza na osnovi matrice iz silicijevega oksida:

-0-Si - CH, - CH, - CH, - N

silicijev oksid nepolarni vmesnik polarni del
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1.5

Princip preskusne metode je podoben kot pri preskusni metodi A.8 (porazdelitveni koeficient, metoda
HPLC). Pri potovanju skozi kolono skupaj z mobilno fazo pride do interakcije med preskusno snovjo in
stacionarno fazo. Porazdeljevanje med mobilno in stacionarno fazo zadrzi preskusno snov. Dvojna sestava
stacionarne faze, ki ima polarna in nepolarna mesta, omogoca interakcijo med polarnimi in nepolarnimi
skupinami molekule na podoben nacin kot pri organskih snoveh v matriksu tal ali odpadnega blata. To
omogoca dolocitev odnosa med retencijskim ¢asom v koloni in adsorpcijskim koeficientom na organski
SOV

pH ima pomemben vpliv na obnasanje pri sorpciji zlasti pri polarnih snoveh. Pri kmetijskih tleh in v baze-
nih komunalnih cistilnih naprav je pH navadno med 5,5 in 7,5. Za snovi, ki lahko ionizirajo, je treba izvesti
dva preskusa, za ionizirano in neionizirano obliko, v ustreznih pufrih, vendar samo ¢e najmanj 10 % pre-
skusne spojine disociira v obmo¢ju pH 5,5 do 7,5.

Ker se pri ocenjevanju uporabi samo razmerje med retencijo na koloni HPLC in adsorpcijskim koeficientom,
kvantitativna analitska metoda ni potrebna, potrebna je samo dolocitev retencijskega ¢asa. Ce je na voljo
primerna skupina referen¢nih snovi in se lahko uporabijo standardni eksperimentalni pogoji, ta metoda
predstavlja hiter in u¢inkovit nacin ocenjevanja adsorpcijskega koeficienta K.

UPORABNOST PRESKUSA

MetodA HPLC JE UPORABNA ZA KEMICNE SNOVI (OZNACENE ALI NEoznacene), za katere je na raz-
polago ustrezen sistem za detekcijo (npr. spektrofotometer, detektor radioaktivnosti) in ki so v ¢asu traja-
nja poskusa dovolj stabilne. Zlasti koristna je lahko za kemikalije, ki jih je z drugimi eksperimentalnimi
sistemi tezko proucevati (tj. hlapne snovi; snovi, ki v vodi niso topne pri koncentraciji, ki jo je mogoce ana-
litsko izmeriti; snovi z visoko afiniteto do povrsine inkubacijskih sistemov). Metoda se lahko uporabi za
zmesi, pri katerih ostanejo nelocljivi elucijski trakovi. V tem primeru je treba navesti zgornje in spodnje
mejne vrednosti log K, spojin preskusne zmesi.

Neistote lahko v¢asih povzrocijo tezave pri razlagi rezultatov HPLC, vendar so majhnega pomena, ¢e je
mogoce preskusno snov analitsko jasno dologiti in lociti od necistot.

Metoda je validirana za snovi iz tabele 1 v dodatku in je bila uporabljena tudi za razne druge kemikalije iz
naslednjih razredov:

— aromatski amini (npr. trifluralin, 4-kloroanilin, 3,5-dinitroanilin, 4-metilanilin, N-metilanilin,
1-naftilamin),

— aromatski estri karboksilne kisline (npr. metilester benzojske kisline, etilester 3,5-dinitrobenzojske
kisline),

— aromatski ogljikovodiki (npr. toluen, ksilen, etilbenzen, nitrobenzen),
— estri ariloksifenoksipropionske kisline (npr. diklofop-metil, fenoksaprop-etil, fenoksaprop-P-etil),
— benzimidazolijevi in imidazolijevi fungicidi (npr. karbendazim, fuberidazol, triazokside),

— amidi karboksilne kisline (npr. 2-klorobenzamid, N,N-dimetilbenzamid, 3,5-dinitrobenzamid,
N-metilbenzamid, 2-nitrobenzamid, 3-nitrobenzamid),

— klorirani ogljikovodiki (npr. endosulfan, DDT, heksaklorobenzen, kvintozen, 1,2,3-triklorobenzen),

— organofosforjevi insekticidi (npr. azinfos-metil, disulfoton, fenamifos, izofenfos, pirazofos, sulprofos,
triazofos),

— fenoli (npr. fenol, 2-nitrofenol, 4-nitrofenol, pentaklorofenol, 2,4,6-triklorofenol, 1-naftol),
— derivati feniluree (npr. izoproturon, monolinuron, pencikuron),

— pigmentna barvila (npr. Acid Yellow 219, Basic Blue 41, Direct Red 81),



248

Uradni list Evropske unije

13/Zv. 28

1.6

1.7

1.7.1

1.7.2

1.7.3

— poliaromatski ogljikovodiki (npr. acenaften, naftalen),
— 1,3,5-triazin herbicidi (npr. prometrin, propazin, simazin, terbutrin),

— derivati triazola (npr. tebukonazol, triadimefon, tradimenol, triapentenol).

Metoda ni uporabna za snovi, ki reagirajo bodisi z eluentom ali stacionarno fazo. Prav tako ni uporabna za
snovi, ki na specifi¢en nacin interagirajo z anorganskimi komponentami (npr. tvorba grucastih kompleksov
z minerali gline). Metoda morda ne bo delovala pri povrsinsko aktivnih snoveh, anorganskih spojinah in
zmernih ali mo¢nih organskih kislinah ali bazah. Dolo¢iti je mogoce vrednosti log K, . v razponu od 1,5 to
5,0. Snovi, ki lahko ionizirajo, je treba meriti s pomo¢jo pufrske mobilne faze, vendar je treba paziti, da se
prepreci obarjanje pufrskih komponent ali preskusne snovi.

MERILA KAKOVOSTI

Tocnost

Navadno je adsorpcijski koeficient preskusne snovi mogoce oceniti do + 0,5 logaritemske enote vrednosti,
dolocene z metodo Sarznih preskusov ravnotezja (glej tabelo 1 v dodatku). Boljsa to¢nost se lahko doseze,
Ce so referencne snovi strukturno sorodne preskusni snovi.

Ponovljivost

Dolocanje je treba izvesti vsaj v dveh ponovitvah. Vrednosti log K . dobljene pri posameznih merjenjih
naj bodo znotraj obsega 0,25 logaritemske enote.

Obnovljivost

Dosedanje izkusnje z uporabo te metode potrjujejo njeno veljavnost. Pri preiskavi metode HPLC s pomocjo
48 snovi (veCinoma pesticidov), za katere so bili na razpolago zanesljivi podatki o K tal, je bil ugotovljen
korelacijski koeficient R = 0,95 (10) (11).

Za izboljSanje in validacijo metode je bil izveden preskus s primerjavo med laboratoriji, v katerem je
sodelovalo 11 laboratorijev (12). Izsledki so navedeni v tabeli 2 v dodatku.

OPIS PRESKUSNE METODE

Predhodna ocenitev adsorpcijskega koeficienta

Porazdelitveni koeficient oktanol/voda P, (= K,,) in, do neke mere, topnost v vodi se lahko uporabita kot
pokazatelja obsega adsorpcije, zlasti za neionizirane snovi, in se tako lahko uporabita za predhodno dolo-
Canje obmodja. Objavljena je bila Ze vrsta koristnih korelacij za ve¢ skupin kemikalij (1) (2) (3) (4) (5) (6)
@)

Naprave

Potreben je tekocinski kromatograf, opremljen s ¢rpalko brez pulzov in primernim detektorjem. Priporo¢-
ljiva je uporaba injekcijskega ventila z injekcijsko zanko. Uporabi se komercialni cianopropil vezan na
silikagel (npr. Hypersil in Zorbax CN). Med injekcijski sistem in analizno kolono se lahko namesti varovalna
kolona iz enakega materiala. Kolone razli¢nih dobaviteljev se lahko znatno razlikujejo glede na ucinkovi-
tost lo¢evanja. Kot vodilo je treba doseci naslednje faktorje zmogljivosti k: log k' > 0,0 za log K. = 3,0 in
log k' > 0,4 za log K, = 2,0 pri uporabi mobilne faze metanol/voda 55/45 %.

Mobilne faze

Preskusenih je bilo ve¢ mobilnih faz, priporocljivi pa sta naslednji dve:
— metanol/voda (55/45 % V[V),

— metanol/0,01 M citratni pufer pH 6,0 (55/45 % V|V).
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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 ¢istosti za HPLC in destilirana voda ali citratni pufer se uporabita za pripravo elucijskega topila.
Zmes se pred uporabo razplini. Uporabiti je treba izokratsko elucijo. Ce zmes metanol/voda ni ustrezna,
se lahko poskusi z drugimi zmesmi organskih topil in vode, npr. etanol/voda ali acetonitril/voda. Pri
spojinah, ki lahko ionizirajo, je priporocljiva uporaba pufra za stabilizacijo pH. Poskrbeti je treba, da ne
pride do obarjanja soli in unicenja kolone, kar se lahko zgodi pri nekaterih zmeseh: organska faza/pufer.

Ne smejo se uporabljati dodatki, kot so reagenti z ionskim parom, ker lahko vplivajo na sorptivne lastnosti

stacionarne faze. Take spremembe stacionarne faze so lahko ireverzibilne. Zaradi tega je treba poskuse z
dodatki obvezno izvajati na lo¢enih kolonah.

Topljenci

Preskusne in referen¢ne snovi je treba raztopiti v mobilni fazi.

IZVEDBA PRESKUSA

Preskusni pogoji

Treba je beleZiti temperaturo med meritvami. Uporaba termostatirane peci s kromatografsko kolono je zelo
priporodljiva za zagotavljanje konstantnih pogojev med umerjanjem in ocenjevanjem ter merjenjem pre-
skusne snovi.

Dolocanje mrtvega ¢asa t,,

Za dolo¢anje mrtvega Casa t, se lahko uporabita dve razli¢ni metodi (glej tudi poglavje 1.2).

Dolocanje mrtvega Casa t, s pomocjo homologne serije

Ta postopek dokazano daje zanesljive in standardizirane vrednosti t,. Za podrobnosti glej preskusno
metodo A.8: porazdelitveni koeficient (n-oktanol/voda), metoda HPLC.

Dolocanje mrtvega Casa t, s pomocjo inertnih snovi, ki jih kolona ne zadrZi

Ta tehnika temelji na injiciranju raztopin formamida, se¢nine ali natrijevega nitrata. Meritve je treba opra-
viti vsaj v dveh ponovitvah.

Dolocanje retencijskega asa ty

Referencne snovi se izberejo kakor je opisano v poglavju 1.3. Lahko se injicirajo kot mesani standard za
dolocitev njihovih retencijskih ¢asov, pod pogojem da je bilo potrjeno, da prisotnost drugih referenénih
standardov ne vpliva na retencijski ¢as posameznega referencnega standarda. Umerjanje se opravlja v
rednih presledkih vsaj dvakrat dnevno, da se lahko upostevajo nepri¢akovane spremembe v delovanju
kolone. Najbolje je umeritveno injiciranje izvesti pred in po injiciranju preskusne snovi za potrditev, da se
retencijski casi niso spremenili. Preskusne snovi se injicirajo lo¢eno v ¢im manjsih koli¢inah (da ne bi pri-
§lo do preobremenitve kolone) in dolocijo se njihovi retencijski Casi.

Za vegjo zanesljivost meritev je treba dolocitev opraviti vsaj dvakrat. Vrednosti log K . v posameznih merit-
vah morajo biti v obmod¢ju 0,25 logaritemske enote.

Vrednotenje

Kapacitivni faktorji k' se izraCunajo iz mrtvega Casa t, in retencijskih casov ty izbranih referen¢nih snovi
po enacbi 4 (glej poglavje 1.2). Podatke log k' za referen¢ne snovi se nato vnese v graf odvisnosti od nji-
hovih vrednosti K, iz poskusov s SarZnim ravnotezjem iz tabel 1 in 3 v dodatku. S pomocjo tega grafic-
nega prikaza se nato vrednost log k' preskusne snovi uporabi za dolocitev njene vrednosti log K. Ce
dejanski rezultati pokazejo, da je log K. preskusne snovi izven umeritvenega obmogja, je treba preskus
ponoviti in uporabiti druge, bolj ustrezne referencne snovi.

PODATKI IN POROCANJE

porocilo mora vsebovati naslednje informacije:

— identiteto preskusnih in referencnih snovi in njihovo cistost ter vrednosti pK,, ¢e je ustrezno,
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opis opreme in delovnih pogojev, npr. vrsta in dimenzije analizne (in varovalne) kolone, detekcijsko
sredstvo, mobilna faza (razmerje komponent in pH), temperaturni razpon med meritvami,

mrtvi ¢as in metodo za njegovo dolocanje,
koli¢ine preskusnih in referen¢nih snovi v koloni,
retencijske Case referen¢nih spojin, uporabljenih za umerjanje,

podrobnosti o prilagojeni regresijski premici (log k' v odvisnosti od log K, ) in graf regresijske pre-
mice,

podatke o povprecni retenciji in ocenjeno vrednost log K, . za preskusno spojino,

kromatograme.
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DODATEK

TABELA 1

Primerjava vrednosti K, za tla in blato iz istilnih naprav ter vrednosti, izra¢unane po presejalni metodi

HPLC (') ()

Log K,
za
odpadno
S Log K, Log K, Log K,
Snov St CAS (bkl)zl{?ct)oiz pri HPLC A zatla | pri HPLC A

Cistilnih

naprav
Atrazin 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
Fenil benzoat 93-99-2 3,26 3,03 0,23 2,87 2,94 0,07
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
Anilin 62-53-3 1,74 1,47 0,27 2,07 1,64 0,43
2,5-Dikloroanilin 95-82-9 2,45 2,59 0,14 2,55 2,58 0,03

(") W.Kérdel, D. Hennecke, M. Herrmann (1997). Application of the HPLC-screening method for the determination of the adsorption

coefficient on sewage sludges. Chemosphere, 35(1/2), pp. 121-128.

(%) W.Kérdel, D. Hennecke, C. Franke (1997). Determination of the adsorption-coefficients of organic substances on sewage sludges.

Chemosphere, 35 (1/2), pp. 107-119.

Izsledki preskusa s primerjavo med laboratoriji (11 sodelujocih laboratorijev) izvedenega za izboljsanje in
validacijo metode HPCL (')

TABELA 2

“ Ko Log K,
Snov $t. CAS (o]E%%)Kf’B 6 P
Atrazin 1912-24-9 1,81 78 £16 1,89
Monuron 150-68-5 1,99 100+ 8 2,00
Triapentenol 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. Kotthoft, 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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Priporocene referencne snovi za presejalno metodo HPLC na osnovi adsorpcijskih podatkov za tla

TABELA 3

Povprecne
vrednosti log

Stevilo

Referencna snov St. CAS K, iz SarZnega podatkov K., Log S.D. Vir
preskusa
ravnotezja
Acetanilid 103-84-4 1,25 4 0,48 ®)
Fenol 108-95-2 1,32 4 0,70 ®)
2-Nitrobenzamid 610-15-1 1,45 3 0,90 ()
N,N-dimetilbenzamid 611-74-5 1,52 2 0,45 @)
4-Metilbenzamid 619-55-6 1,78 3 1,76 )
Metil benzoat 93-58-3 1,80 4 1,08 Q]
Atrazin 1912-24-9 1,81 3 1,08 ©
Izoproturon 34123-59-6 1,86 5 1,53 (©
3-Nitrobenzamid 645-09-0 1,95 3 1,31 (v)
Anilin 62-53-3 2,07 4 1,73 @
3,5-Dinitrobenzamid 121-81-3 2,31 3 1,27 ()
Karbendazim 10605-21-7 2,35 3 1,37 ©
Triadimenol 55219-65-3 2,40 3 1,85 ©
Triazoksid 72459-58-6 2,44 3 1,66 (©
Triazofos 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 @)
Endosulfandiol 2157-19-9 3,02 5 2,29 ©
Metiokarb 2032-65-7 3,10 4 2,39 (©
Acid Yellow 219 63405-85-6 3,16 4 2,83 @)
1,2,3-Triklorobenzen 87-61-6 3,16 4 1,40 )
y-HCH 58-89-9 3,23 5 2,94 @
Fention 55-38-9 3,31 3 2,49 (©
Direct Red 81 2610-11-9 3,43 4 2,68 Q]
Pirazofos 13457-18-6 3,65 3 2,70 ©
a-Endosulfan 959-98-8 4,09 5 3,74 ©
Diklofop-metil 51338-27-3 4,20 3 3,77 (©)
Fenantren 85-01-8 4,09 4 3,83 ®)
Basic Blue 41 (zmes) 26850-47-5 4,89 4 4,46 ®
12270-13-2

DDT 50-29-3 5,63 1 — ®)

(*) W.Kordel, J. Miiller (1994). Bestimmung des Adsorptionskoeffizienten organischer Chemikalien mit der HPLC. UBA R & D Report
No 106 01 044 (1994).

(*) B.V. Oepen, W. Kordel, W. Klein (1991). Chemosphere, 22, pp. 285-304.

() Podatki iz industrije.
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1.1

1.2

1.3

C.20 PRESKUS RAZMNOZEVANJA VRSTE DAPHNIA MAGNA

METODA

Ta metoda preskusanja toksi¢nosti za razmnozZevanje ustreza metodi OECD TG 211 (1998).

UvVOD

Glavni cilj preskusa je oceniti vpliv kemikalij na sposobnost razmnozZevanja vrste Daphnia magna.

OPREDELITEV POJMOV IN ENOTE

Starsi: so samice vodne bolhe (iz rodu Daphnia), ki so prisotne na zacetku preskusa in katerih sposobnost
razmnoZevanja je predmet te Studije.

Potomci: so mladici vodne bolhe, ki jih starsi producirajov ¢asu preskusa.

NajniZja koncentracija z opaznim ucinkom (LOEC): je najnizja preskusena koncentracija, pri kateri je
ugotovljeno, da ima snov v danem obdobju izpostavljenosti statisticno znacilen u¢inek na razmnozZevanje
in smrtnost starSev (pri p < 0,05) ob primerjavi s kontrolo. Vendar morajo imeti vse preskusne koncen-
tracije nad LOEC skodljiv ucinek, ki je enak ali vegji kot ucinek, opazen pri LOEC. Ce teh dveh pogojev ni
mogoce izpolniti, je treba podrobno razloziti, kako je bil izbran LOEC (in s tem NOEC).

Koncentracija brez opaznih u¢inkov (NOEC): je preskusna koncentracija neposredno pod LOEC, ki v
primerjavi s kontrolo nima statisti¢no znacilnega u¢inka (p < 0,05) v danem obdobju izpostavljenosti.

EC,: je koncentracija preskusne snovi, raztopljene v vodi, ki povzro¢i x-% zmanjsanje v razmnoZevanju
vrste Daphnia magna v danem obdobju izpostavljenosti.

Za populacijo znacilna stopnja rasti: je merilo rasti populacije, ki zdruzuje sposobnost razmnozevanja
in smrtnost v doloCeni starosti (20) (21) (22). Pri populacijah v dinami¢nem ravnotezju je enaka ni¢. Pri
rastocih populacijah je pozitivna, pri upadajocih pa negativna. Slednja seveda ni samovzdrzna in na koncu
vodi k izumrtju.

Meja detekcije: je najnizja koncentracija, ki jo je mogoce zaznati, ne pa tudi koli¢insko ovrednotiti.
Meja dolocanja: je najnizja koncentracija, ki jo je mogoce kolicinsko izmeriti.

Smrtnost: Zival se zabeleZi kot mrtva, Ce je nepremicna, tj. ¢e ne more plavati ali ¢e v 15 sekundah po
rahlem tresenju preskusne posode ni opaziti premikanja okoncin ali postabdomna. (Ce se uporabi druga
opredelitev pojmov, je treba o tem porocati, skupaj z navedbo literature.)

PRINCIP PRESKUSNE METODE

Mlade samice vodne bolhe iz rodu DAPHNIA (STARS]I), na zacetku preskusa mlajse od 24 ur, se izposta-
vijo preskusni snovi, dodani vodi v razli¢nih koncentracijah. Preskus traja 21 dni. Na koncu preskusa se
oceni celotno $tevilo Zivih potomcev na starsa, ki je ob koncu poskusa ziv. To pomeni, da se mladi¢i odra-
slih zivali, ki med preskusom poginejo, pri ra¢unanju ne upostevajo. Sposobnost razmnoZzevanja starsev je
mogoce izraziti tudi na druge nacine (npr. tevilo zivih potomcev, ki jih ima Zival na dan od prvega dne,
ko so opazeni potomci), vendar je treba o tem porocati poleg celotnega Stevila mladicev na starsa, ki je ob
koncu preskusa 3e Ziv. Sposobnost razmnozZevanja zivali, izpostavljenih preskusni snovi, se primerja z
zivalmi kontrol, da se dolo¢ita najnizja koncentracija z opaznim uc¢inkom (LOEC) in s tem koncentracija
brez opaznih ucinkov (NOEQ). Poleg tega se, kolikor je mogoce, podatki analizirajo s pomogjo regresijskega
modela, da se oceni koncentracija, ki bi povzrocila x-odstotno zniZanje sposobnosti razmnoZevanja
(tj. ECs5, EC,g ali EC, ).

Porocati je treba tudi o prezivetju starSev in Casu do produkcije prvega zaroda. Proucijo se lahko tudi drugi
od snovi odvisni u¢inki na parametre, kot sta rast (npr. dolzina) in po moznosti za populacijo znacilna
stopnja rasti.
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1.4

1.5

1.6

PODATKI O PRESKUSNI SNOVI

Na razpolago naj bodo izsledki preskusa akutne toksi¢nosti (GLE] metodo C.2, del 1) za vrsto Daphnia
magna. Ti izsledki so lahko koristni pri izbiranju ustreznega razpona preskusnih koncentracij za preskuse
razmnoZevanja. Znana morata biti topnost v vodi in parni tlak preskusne snovi, na razpolago pa mora biti
zanesljiva analitska metoda za dolocanje koli¢ine snovi v preskusnih raztopinah, za katero obstajajo poro-
¢ila o uspesnosti rekuperacije in meji dolo¢anja.

Informacije o preskusni snovi, ki so lahko koristne pri dolo¢anju preskusnih pogojev, vkljucujejo struk-
turno formulo, Cistost snovi, stabilnost na svetlobi, stabilnost pri preskusnih pogojih, pKa, P, in izsledke
preskusa lahke biorazgradljivosti (glej metodo C.4).

VELJAVNOST PRESKUSA

DA BI BIL PRESKUS VELJAVEN, MORAJO KONTROLE Izpolnjevati naslednja merila:
— smrtnost star$ev (samic vodnih bolh) ob koncu preskusa ne presega 20 %;

— povprecno Stevilo Zivih potomcev na starsa, ki prezivi do konca poskusa, je > 60.

OPIS PRESKUSNE METODE

Naprave

Preskusne posode in druge priprave, ki pridejo v stik s preskusno snovjo, morajo biti v celoti iz stekla ali
drugega kemi¢no inertnega materiala. Preskusne posode so navadno steklene ¢ase.

Poleg tega bo lahko potrebna naslednja oprema:

— oksimeter (z mikroelektrodo ali drugo primerno opremo za merjenje raztopljenega kisika v vzorcih z
majhno prostornino),

— primerna naprava za uravnavanje temperature,
— pH meter,
— oprema za dolocanje trdote vode,

— oprema za dolocanje koncentracije skupnega organskega ogljika (TOC) v vodi ali oprema za dolocanje
kemijske potrebe po kisiku (KPK),

— primerna naprava za nadzorovanje reZima osvetlitve in merjenje jakosti svetlobe.

Preskusni organizem

V preskusu se uporabi vrsta Daphnia magna, Straus. Lahko se uporabijo druge vrste iz rodu Daphnia, pod
pogojem, da ustrezno izpolnjujejo merila za veljavnost (merilo za veljavnost v zvezi s sposobnostjo raz-
mnozevanja kontrole mora biti ustrezno za vrsto vodne bolhe). Ce se uporabijo druge vrste vodnih bolh,
morajo biti jasno identificirane, njihova uporaba pa utemeljena.

Najbolje je, ¢e je klon identificiran z genotipizacijo. Raziskave (1) so pokazale, da sposobnost razmnoZe-
vanja klona A (ki izvira iz IRCHA v Franciji) (3) dosledno izpolnjuje merilo za veljavnost, ki zahteva, da je
povprecno stevilo prezivelih potomcev na prezivelega stara > 60, e so gojeni v razmerah, opisanih v tej
metodi. Vendar so sprejemljivi tudi drugi kloni, pod pogojem da kultura vodnih bolh dokazano izpolnjuje
merila za veljavnost preskusa.

Na zacetku preskusa morajo biti Zivali mlajse od 24 ur in ne smejo biti prva generacija potomcev. Izvirati
morajo iz zdravega staleza (tj. ne smejo kazati znakov stresa, kot je visoka smrtnost, prisotnost samcev in
efipijev, zamuda pri produkciji prvega zaroda, razbarvane Zivali itd.). Zivali v stalezu morajo biti gojene v
razmerah (svetloba, temperatura, medij, hranjenje in Zivali na enoto prostornine), podobnih tistim, ki se
uporabijo v preskusu. Ce se v preskusu uporabi gojitveni medij vodnih bolh, ki je razlicen od tistega, ki se
ga uporablja za rutinsko gojenje vodnih bolh, je dobro vkljuciti prilagoditveno obdobje pred preskusom,
ki navadno traja okoli tri tedne (tj. eno generacijo), da starsi ne bi bili pod stresom.



13/Zv. 28

Uradni list Evropske unije

255

1.6.3

1.6.4

1.7

Preskusni medij

Za ta preskus je priporocljivo uporabiti popolnoma definiran medij. S tem se je mogoce izogniti uporabi
dodatkov (npr. morske alge, ekstrakt tal itd.), ki jih je tezko opredeliti, s ¢imer se izboljsajo moznosti za
standardizacijo med laboratoriji. Ugotovljeno je bilo, da sta medija Elendt M4 (4) in M7 (glej dodatek 1)
primerna za ta namen. Sprejemljivi pa so tudi drugi mediji (npr. (5) (6)), pod pogojem da sposobnost kul-
ture vodnih bolh dokazano izpolnjuje merila za veljavnost preskusa.

Ce se uporabijo mediji, ki vsebujejo nedefinirane dodatke, je treba te dodatke jasno navesti, poroéilo o pre-
skusu pa naj vsebuje informacije o sestavi, zlasti v zvezi z vsebnostjo ogljika, ker to lahko vpliva na pre-
hrano. Priporocljivo je dolo¢iti skupni organski ogljik (TOC) in/ali kemijsko potrebo po kisiku (KPK) osnov-
nega pripravka organskega dodatka in oceniti posledi¢ni prispevek k TOC/KPK preskusnega medija.
Priporogljivo je, da je raven TOC v mediju (tj. pred dodatkom alg) pod 2 mg/l (7).

Pri preskusanju snovi, ki vsebujejo kovine, se je pomembno zavedati, da lahko lastnosti preskusnega medija
(npr. trdota, sposobnost tvorbe kelatov) vplivajo na toksi¢nost preskusne snovi. Zato je zaZelen popol-
noma definiran medij. Vendar sta trenutno edina popolnoma definirana medija, ki sta dokazano primerna
za dolgotrajno gojenje vrste Daphnia magna, Elendt M4 in M7. Oba medija vsebujeta kelatni reagent EDTA.
Pri delu se je izkazalo (2), da je ,navidezna toksi¢nost* kadmija na splosno manjsa, ¢e se preskus z
razmnoZzevanjem izvede v medijih M4 in M7, kot ¢e se izvede v medijih, ki ne vsebujejo EDTA. M4 in M7
zato nista priporocljiva za preskusne snovi, ki vsebujejo kovine, izogibati pa se je treba tudi drugim medi-
jem, ki vsebujejo znane kelatne reagente. Za snovi, ki vsebujejo kovine, je morda primerno uporabiti
alternativni medij, kot je na primer trda sladka voda, rekonstituirana po ASTM (7), ki ne vsebuje EDTA, z
dodanim izvleckom morskih alg (8). Ta kombinacija trde sladke vode, rekonstituirane po ASTM, in izvlecka
morskih alg je primerna tudi za dolgoro¢no gojenje in preskusanje vrste Daphnia magna (2), ¢eprav Se
vedno kaze rahlo kelatno delovanje zaradi organske sestavine v dodanem izvlecku morskih alg.

Na zacetku preskusa in med njim mora biti koncentracija raztopljenega kisika nad 3 mg/l. pH mora biti
med 6 in 9 in se navadno v ¢asu enega preskusa ne sme spreminjati za ve¢ kot 1,5 enote. Priporocljiva je
trdota nad 140 mg/l (kot CaCOj). Pri preskusih na tej ravni in nad njo je bila ugotovljena sposobnost raz-
mnozevanja, ki je v skladu z merili za veljavnost (9) (10).

Preskusne raztopine

Preskusne raztopine izbranih koncentracij se navadno pripravijo z red¢enjem osnovne raztopine. Osnovne
raztopine je najbolje pripraviti z raztapljanjem snovi v preskusnem mediju.

V nekaterih primerih je lahko potrebno uporabiti organsko topilo ali disperzijsko sredstvo za pripravo pri-
merne koncentracije osnovne raztopine, vendar se je treba ¢im bolj izogibati uporabi takih materialov. Pri-
meri primernih topil so aceton, etanol, metanol, dimetilformamid in trietilen glikol. Primeri primernih
disperzijskih sredstev so Cremophor RH40, metilceluloza 0,01 % in HCO-40. V nobenem primeru
preskusna snov v preskusni raztopini ne sme preseci meje topnosti v preskusnem mediju.

Topila se uporabijo za pripravo osnovne raztopine, ki jo je mogoce natan¢no dozirati v vodo. Pri
priporoceni koncentraciji topila v konénem preskusnem mediju (. < 0,1 ml/l) zgoraj nasteta topila niso
toksi¢na in ne povecajo topnosti snovi v vodi.

Disperzijska sredstva lahko pomagajo pri natanénem doziranju in disperziji. Pri priporoceni koncentraciji
v konénem preskusnem mediju (tj. < 0,1 mlfl) zgoraj nasteta disperzijska sredstva niso toksi¢na in ne pove-
¢ajo topnosti snovi v vodi.

NACRT PRESKUSA

Dodelitev preskusnih posod v tretiranje in vse nadaljnje ravnanje s preskusnimi posodami naj bo naklju¢no.
Ce ni, lahko pride do pristranskosti, ki bi jo lahko razumeli kot u¢inek koncentracije. Zlasti ¢e se poskusne
enote tretirajo po vrstnem redu tretiranj ali koncentracij, lahko ucinek, odvisen od ¢asa, kot je utrujenost
izvajalca ali druge napake, vodi do vecjega ucinka pri visjih koncentracijah. Nadalje, Ce je verjetno, da bodo
na rezultate preskusa vplivale zacetne ali okoljske razmere preskusa, kot je polozaj v laboratoriju, je treba

razmisliti o razdelitvi v bloke.
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1.8.1.1

1.8.1.2

1.8.1.3

1.8.1.4

1.8.1.5

POSTOPEK

Pogoji izpostavitve

Trajanje

Preskus traja 21 dni.

Obremenitey
Starsi se razporedijo posami¢, po en na preskusno posodo s po 50-100 ml medija.

Vcasih so lahko potrebne vecje prostornine za zadovoljitev potreb analitskega postopka, uporabljenega za
dolocanje koncentracije preskusne snovi, ¢eprav je dopustno tudi zdruZevanje ponovitev za kemijsko ana-
lizo. Ce se uporabijo prostornine, ve¢je od 100 ml, je véasih treba povecati obroke vodnim bolham, za
zagotovitev zadostne dostopnosti hrane in skladnosti z merili za veljavnost. Za pretocne preskuse se lahko
zaradi tehni¢nih razlogov pretehtajo alternativni narti (npr. $tiri skupine po 10 Zzivali v ve¢ji preskusni pro-
stornini), vendar je treba o vseh spremembah nacrta preskusa porocati.

Stevilo Zivali

Pri semi-stati¢nih preskusih najmanj 10 Zivali, razporejenih posamic, za vsako preskusno koncentracijo in
najmanj 10 Zivali, razporejenih posamic, v kontrolni seriji.

Pri preto¢nih preskusih se je izkazalo, da je primerno Stevilo 40 Zivali, razdeljenih v tiri skupine po 10
zivali za vsako preskusno koncentracijo (1). Uporabi se lahko manjse stevilo preskusnih organizmov,
priporoceno pa je najmanj 20 Zivali na koncentracijo, razdeljenih v dve ali ve¢ ponovitev z enakim 3tevi-
lom zivali (npr. $tiri ponovitve, vsaka s petimi vodnimi bolhami). Zavedati se je treba, da pri preskusih, v
katerih so Zzivali v skupinah, sposobnosti razmnozZevanja ni mogoce izraziti kot skupno Stevilo Zzivih
potomcev, ki jih imajo ob koncu preskusa Zivi starsi, Ce starsi poginejo. V tem primeru je treba sposobnost
razmnozevanja izraziti kot ,skupno $tevilo Zivih potomcev, ki jih imajo starsi, prisotni na zacetku pre-
skusa“.

Hranjenje

Pri semi-stati¢nih preskusih je Zivali najbolje hraniti dnevno vsekakor pa vsaj trikrat na teden (t. v skladu
s spremembami medija). O odstopanjih od tega (npr. pri preto¢nih preskusih) je treba porocati.

Najbolje je, da je med preskusom prehrana starev sestavljena iz Zivih celic alg ene ali ve¢ naslednjih vrst:
Chlorella sp., Selenastrum capricornutum (zdaj Pseudokirchneriella subcapitata (11) in Scenedesmus subspicatus. Pre-
hrana naj temelji na kolicini organskega ogljika (C), zagotovljenega posamezni star$evski Zivali. Raziskave
(12) so pokazale, da za vrsto Daphnia magna obroki med 0,1 in 0,2 mg C/vodno bolho/dan zadostujejo za
doseganje zahtevanega Stevila potomcev za izpolnitev meril za veljavnost preskusa. Obroki se lahko zago-
tavljajo v enakih koli¢inah ves ¢as trajanja preskusa ali pa, po Zelji, se lahko na zacetku uporabijo manjse
koli¢ine in se nato povecujejo ob upostevanju rasti star§ev. Vendar naj tudi v tem primeru obroki ves Cas
ostanejo v priporo¢enem razponu 0,1-0,2 mg C/vodno bolho/dan.

Ce se za ugotavljanje potrebnega obroka hrane uporabijo nadomestne meritve, kot sta 3tevilo celic alg ali
absorpcija svetlobe (tj. zaradi vecje pripravnosti, ker je merjenje vsebnosti ogljika zamudno), mora vsak
laboratorij pripraviti svoj nomogram povezanosti nadomestnih meritev z vsebnostjo ogljika v kulturi alg
(glej dodatek 2 za nasvet o pripravi nomogramov). Nomograme je treba preveriti vsaj enkrat letno in bolj
pogosto, e se spremenijo pogoji kulture alg. Ugotovljeno je bilo, da je absorpcija svetlobe boljse nado-
mestilo za vsebnost ogljika kot tevilo celic (13).

Vodne bolhe je treba hraniti s koncentrirano suspenzijo alg, da je prostornina gojitvenega medija kulture
alg, prenesenega v preskusne posode, ¢im manjsa. Koncentrirane alge se lahko pripravi s centrifugiranjem,
ki mu sledi resuspendiranje v destilirani vodi, deionizirani vodi ali v gojitvenem mediju za gojenje vodnih
bolh.

Svetloba

16 ur svetlobe z jakostjo, ki ne presega 15-20 pE.m2s™".
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1.8.1.6  Temperatura

Temperatura preskusnega medija naj bo med 18 in 22 °C. Vendar naj se pri posameznem preskusu tem-
peratura, Ce je mogoce, ne spreminja za vec kot za 2 °C znotraj teh meja (npr. 18-20, 19-21 ali 20- 22 °C).
Vcasih je za spremljanje temperature ustrezno uporabiti dodatno preskusno posodo.

1.8.1.7  Prezracevanje

Preskusne posode se med preskusom ne smejo prezracevati.

1.8.2 Preskusna koncentracija

Navadno bi moralo biti vsaj pet preskusnih koncentracij, urejenih po geometrijskem zaporedju s fakto-
rjem separacije, za katerega je najbolje, da ne presega 3,2, uporabiti pa je treba tudi ustrezno tevilo pono-
vitev za vsako preskusno koncentracijo (glej poglavje 1.8.1.3). Pri uporabi manj od petih koncentracij je
treba to utemeljiti. Snovi se ne preskusajo nad njihovo mejo topnosti v preskusnem mediju.

Pri dolocanju razpona koncentracij se uposteva naslednje:

(i) ceje cilj ugotoviti LOEC/NOEC, mora biti najniZja preskusna koncentracija dovolj nizka, da plodnost
pri tej koncentraciji ni znacilno niZja od kontrolne. Ce ni tako, je treba preskus ponoviti z manjso naj-
nizjo koncentracijo;

(ii) ce je cilj ugotoviti LOEC/NOEC, mora biti najviSja preskusna koncentracija dovolj visoka, da je
plodnost pri tej koncentraciji znacilno nizja od kontrolne. Ce ni tako, je treba preskus ponoviti z vecjo
najvisjo koncentracijo;

(i

Ce se ocenjuje ECy za vplive na razmnoZevanje, je priporocljivo uporabiti zadostne koncentracije, da
se ECy lahko doloci z ustrezno stopnjo zaupanja. Ce se ocenjuje ECs, za vpliv na razmnozevanje, je
priporocljivo, da je najvisja preskusna koncentracija vecja od te ECs,. Drugace bo sicer e vedno
mogoce oceniti EC;,, vendar bo interval zaupanja za ta ECs, zelo $irok in morda ne bo mogoce zado-
voljivo oceniti primernosti prilagojenega modela;

=

najbolje je, da razpon preskusnih koncentracij ne zajema koncentracij, ki imajo statisti¢no znacilen
vpliv na prezivetje odraslih, saj bi se s tem spremenila vrsta preskusa iz preprostega preskusa razmno-
Zevanja v sestavljen preskus razmnoZevanja in smrtnosti, za katerega je potrebna veliko bolj zaple-
tena statisticna analiza.

Predhodno poznavanje toksi¢nosti preskusne snovi (npr. iz akutnega preskusa in/fali $tudij za dolocanje
obmogja) bi moralo biti v pomo¢ pri izbiranju ustreznih preskusnih koncentracij.

Ce se za lazjo pripravo preskusnih raztopin uporabi topilo ali disperzijsko sredstvo (glej poglavie 1.6.4),
njegova kon¢na koncentracija v preskusni posodi ne sme presegati 0,1 ml/l in mora biti enaka v vseh pre-
skusnih posodah.

1.8.3 Kontrole

Poleg preskusne serije je treba izvesti kontrolno serijo s preskusnim medijem in, ¢e je ustrezno, kontrolno
setijo s topilom ali disperzijskim sredstvom. Ce se uporabi topilo ali disperzijsko sredstvo, mora biti nje-
gova koncentracija enaka tisti v posodah s preskusno snovjo. Uporabiti je treba ustrezno §tevilo ponovitev
(glej poglavje 1.8.1.3).

Na splosno bi moral biti pri pravilno izvedenem preskusu koeficient variacije okoli srednjega Stevila Zivih
potomcev na star3a v kontrolah < 25 % in o tem je treba porocati pri nacrtih preskusa, pri katerih se
uporabljajo posami¢no razporejene Zivali.

1.8.4  Obnavljanje preskusnega medija

Pogostost obnavljanja medija je odvisna od stabilnosti preskusne snovi, vendar mora biti vsaj trikrat na
teden. Ce je iz predhodnih preskusov stabilnosti (glej poglavje 1.4) razvidno, da koncentracija preskusne
snovi ni stabilna (tj. da je izven obmocja 80-120 % nominalne ali pod 80 % izmerjene zacetne koncen-
tracije) v najdaljSem obdobju obnovitve (tj. tri dni), je treba razmisliti o bolj pogostem obnavljanju medija
ali o uporabi pretocnega preskusa.
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Ko se medij obnavlja pri semi-staticnem preskusu, se pripravi druga serija preskusnih posod, vanje pa se
prenese starSe, na primer s stekleno pipeto primernega premera. Prostornina medija, prenesenega z vod-
nimi bolhami, mora biti ¢im manjsa.

Opazovanja

Rezultati opazovanj med preskusom naj se navedejo na podatkovnem listu (glej primere v dodatkih 3 in 4).
Ce so potrebne druge meritve (glej 1.3 in 1.8.8), so lahko potrebna dodatna opazovanja.

Potomci

Najbolje je, da se potomci posameznega star$a odstranijo in prestejejo vsakodnevno od pojava prvega
zaroda, da ne bi jedli hrane, namenjene odraslim. Za namen te metode je treba presteti samo Stevilo Zivih
potomcev, vendar je treba zabeleziti prisotnost nedozorelih jajéec ali mrtvih potomcev.

Smrtnost

Smrtnost med starsi je najbolje beleziti dnevno, vsaj ob casih, ko se 3tejejo potomci.

Drugi parametri

Ceprav je ta metoda namenjena predvsem ocenjevanju ucinkov na razmnozevanje, so lahko tudi drugi
vplivi v zadostni meri kvantificirani za statisticno analizo. Meritve rasti so zelo zaZelene, saj dajejo
informacije o morebitnih subletalnih ucinkih, ki so lahko bolj koristne od samih meritev razmnozZevanja;
priporo¢eno je merjenje dolzine starsev (tj. dolzine telesa, razen analne osti) na koncu preskusa. Drugi para-
metri, ki se lahko izmerijo ali izra¢unajo, so ¢as do pojava prvega zaroda (in naslednjih zarodov), stevilo in
velikost zarodov na Zival, Stevilo nedozorelih zarodov, prisotnost samcev ali efipijev in za populacijo zna-
¢ilna stopnja rasti.

Pogostost analitskih dolocitev in meritev

Koncentracijo kisika, temperaturo, trdoto in vrednosti pH je treba meriti vsaj enkrat tedensko v svezih in

starih medijih, kontrolah in najvijih koncentracijah preskusne snovi.
Med preskusom se v rednih casovnih presledkih dolocajo koncentracije preskusne snovi.

Pri semi-stati¢nih preskusih, pri katerih se pricakuje, da bo koncentracija preskusne snovi ostala znotraj
+ 20 % nominalne vrednosti (tj. znotraj obmoéja 80-120 % — glej 1.4 in 1.8.4), je priporoceno, da se ana-
lizirajo vsaj najvisje in najnizje preskusne koncentracije, ko so sveze pripravljene, in ob eni od obnovitev v
prvem tednu preskusa (tj. analize je treba opraviti na vzorcu iste raztopine — ko je sveZe pripravljena in
ob obnovitvi). Te dolocitve naj se potem ponavljajo najman;j tedensko.

Pri preskusih, pri katerih se ne pric¢akuje, da bo koncentracija preskusne snovi ostala znotraj + 20 % nomi-
nalne vrednosti, je treba analizirati vse preskusne koncentracije, ko so sveze pripravljene in ob obnovitvi.
Vendar se lahko pri preskusih, pri katerih izmerjena zacetna koncentracija preskusne snovi ni znotraj
+ 20 % nominalne vrednosti, a se lahko zagotovijo zadostni dokazi, da so zacetne koncentracije ponovljive
in stabilne (tj. znotraj obmocja 80-120 % zacetnih koncentracij), se kemijske dolocitve v drugem in tre-
tjem tednu preskusa lahko skrcijo na najvisje in najniZje preskusne koncentracije. V vseh primerih je treba
dolocitev koncentracij preskusne snovi pred obnovitvijo izvesti samo za eno ponovitveno posodo pri vsaki
preskusni koncentraciji.

Za pretocni preskus je ustrezen podoben rezim vzorcenja kot je opisan za semi-staticne preskuse (vendar
v tem primeru ni merjenja ,starih® raztopin). Vseeno je priporocljivo povecati pogostost jemanja vzorcev
v prvem tednu (npr. trije nizi meritev) za zagotovitev, da so preskusne koncentracije ostale stabilne. Pri tej
vrsti preskusa se dnevno preverja pretok razred¢ila in preskusne snovi.
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Ce obstajajo dokazi, da je bila koncentracija preskusne snovi ves ¢as trajanja preskusa zadovoljivo znotraj
+ 20 % nominalne ali izmerjene zacetne koncentracije, lahko rezultati temeljijo na nominalni ali izmerjeni
zaletni vrednosti. Ce je odmik od nominalne ali izmerjene zacetne koncentracije vegji od + 20 %, je treba
rezultate izraziti kot ¢asovno tehtano sredino (glej dodatek 5).

PODATKI IN POROCAN]E

OBDELAVA REZULTATOV

Namen tega preskusa je dolociti vpliv preskusne snovi na skupno $tevilo zZivih potomcev na starsa, ki je ob
koncu preskusa Ziv. Skupno Stevilo potomcev na starsa se izracuna za vsako preskusno posodo (tj. pono-
vitev). Ce v kateri koli ponovitvi star§ med preskusom pogine ali se zanj izkaze, da je samec, se ponovitev
izkljudi iz analize. Analiza potem temelji na zmanj$anem $tevilu ponovitev.

Za ocenitev LOEC in s tem NOEC za ucinke kemikalije na sposobnost razmnozZevanja je treba izraunati
srednjo sposobnost razmnoZevanja za ponovitve za vsako koncentracijo in standardni odklon ostanka
zdruzenih podatkov (,pooled®), kar se lahko naredi s pomo¢jo analize variance (ANOVA). Srednjo vrednost
za vsako koncentracijo je treba nato primerjati s srednjo vrednostjo kontrole s pomogjo ustrezne metode
multiple primerjave. Koristna sta lahko Dunnettov in Williamsov test (14) (15) (16) (17). Treba je preveriti,
ali drzi predpostavka ANOVA o homogenosti variance. Priporoceno je, da se to naredi graficno, kot pa s
formalnim preskusom znacilnosti (18); primerna alternativa je izvedba Bartlettovega testa. Ce ta
predpostavka ne drzi, je treba razmisliti o preoblikovanju podatkov za homogenizacijo varianc pred
izvedbo ANOVA ali pa se izvede tehtana ANOVA. Treba je izracunati velikost u¢inka, zaznavnega z
ANOVA (4. najmanjsa znacilna razlika), in o tem porocati.

Za ocenitev koncentracije, ki bi povzrocila 50-odstotno zmanjsanje razmnozZevalne sposobnosti (tj. ECs,),
je treba primerno krivuljo, kot je logisti¢na krivulja, prilagoditi podatkom s pomogjo statisti¢cne metode,
kot je metoda najmanjsih kvadratov. Krivulja je lahko parametrizirana, tako da je mogoce ECs, in njeno
standardno napako oceniti neposredno. To zelo olajsa izracun mej zaupanja za ECs,. Razen ¢e obstajajo
dobri razlogi, da so boljse drugacne stopnje zaupanja, je treba navesti dvostranske 95-odstotne meje zaupa-
nja. Najbolje je, Ce se postopek prilagajanja uporabi za ocenjevanje znacilnosti neprilagojenosti. To se lahko
naredi grafi¢no ali z delitvijo vsote ostanka kvadratov na ,komponente neprilagojenosti in ,iste napake®
ter izvedbo preskusa znacilnosti za neprilagojenost. Ker imajo tretiranja, pri katerih je plodnost visoka, ver-
jetno vecjo varianco Stevila mladicev kot tretiranja, pri katerih je plodnost nizka, je treba razmisliti o teh-
tanju opaZenih vrednosti, da bi se pokazale razli¢ne variance za razli¢ne tretirane skupine (za informacije
o ozadju glej literaturo (18).

Pri analiziranju podatkov iz kon¢nega kroznega preskusa (2) je bila logisticna krivulja prilagojena s
pomodjo naslednjega modela, ¢eprav je mogoce uporabiti tudi druge primerne modele:

pri Cemer je:

Y: skupno stevilo mladi¢ev na starsa, Zivega ob koncu preskusa (izracunano za vsako posodo)

x: koncentracija snovi

¢: pricakovano $tevilo mladicev pri x = 0

Xo: EC5 populacije

b: parameter nagiba.

Ta model bo verjetno primeren v mnogih primerih, vendar obstajajo preskusi, za katere ni ustrezen. Pre-

veriti je treba veljavnost modela, kot je nakazano zgoraj. V nekaterih primerih je lahko ustrezen model
hormeze, pri katerem nizke koncentracije povzrocajo povecane ucinke (19).

Oceniti je mogoce tudi druge koncentracije z u¢inkom, kot sta EC, ali EC,,, eprav je morda bolje upo-
rabiti drugacno parametrizacijo modela od tiste, uporabljene za ocenitev ECs,.
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2.2

2.2.1

222

223

2.2.4

POROCILO O PRESKUSU

Porocilo o preskusu mora vsebovati naslednje:

Preskusna snov:
— fizikalno stanje in ustrezne fizikalno-kemijske lastnosti,

— identifikacijski podatki o kemikaliji, vkljucno s cistostjo.

Preskusne vrste:

— klon (ali je bil genetsko tipiziran), dobavitelj ali vir (¢e je znano) in uporabljeni pogoji gojenja. Ce se ne
uporabi vrsta Daphnia magna, je treba o tem porocati in to utemeljiti.

Preskusni pogoji:

— uporabljen preskusni postopek (npr. semi-stati¢ni ali preto¢ni, prostornina, obremenitev s $tevilom
vodnih bolh na liter),

— fotoperioda in jakost svetlobe,
— nacrt preskusa (npr. Stevilo ponovitev, Stevilo starSev na ponovitev),
— podrobnosti o uporabljenem gojitvenem mediju,

— dodatki organskega materiala, ¢e so uporabljeni, vklju¢no s sestavo, virom, metodo priprave, TOC/KPK
osnovnih pripravkov, oceno posledi¢nega TOC/KPK v preskusnem mediju,

— podrobne informacije o hranjenju, vklju¢no s koli¢ino (v mg Cf/vodno bolho/dan) in razporedom
(npr. vrsta hrane, pri algah vklju¢no z imenom vrste in, Ce je znano, sevom, pogoji gojenja kulture),

— metoda priprave osnovne raztopine in pogostost obnavljanja (¢e je uporabljeno topilo ali disperzijsko
sredstvo, ga je treba navesti, prav tako njegovo koncentracijo).

Rezultati:

— rezultati kakr$nih koli predhodnih $tudij obstojnosti preskusne snovi,

— nominalne preskusne koncentracije in rezultati vseh analiz za dolo¢anje koncentracije preskusne snovi
v preskusnih posodah (glej primer podatkovnega lista v dodatku 4); porocati je treba tudi o uspesnosti

rekuperacije metode in o meji dolocanja,

— kakovost vode v preskusnih posodah (tj. pH, temperatura in koncentracija raztopljenega kisika ter TOC
infali KPK in trdota, kjer je ustrezno) (glej primer podatkovnega lista v dodatku 3),

— popolna evidenca zivih potomcev na vsakega star3a (glej primer podatkovnega lista v dodatku 3),
— Stevilo smrti pri starsih in dan posameznih smrti (glej primer podatkovnega lista v dodatku 3),

— koeficient variacije za plodnost kontrol (na osnovi skupnega $tevila Zivih potomcev na Zivega starsa
ob koncu preskusa),

— graf skupnega Stevila Zivih potomcev na ob koncu preskusa Zivega starsa (za vsako ponovitev) v odvis-
nosti od koncentracije preskusne snovi,

— najnizja koncentracija z opaznim u¢inkom (LOEC) na razmnoZevanje, vklju¢no z opisom uporablje-
nega statisticnega postopka in navedbo, velikosti u¢inka, ki je bil zaznan, ter koncentracija brez opa-
znega ucinka (NOEC) na razmnoZevanje; kjer je ustrezno, je treba porocati tudi o LOEC/NOEC za
smrtnost starsev,

— Kjer je ustrezno, EC, za razmnoZevanje ter intervali zaupanja in graf prilagojenega modela (,fitted
model“), uporabljenega za njen izracun, nagib krivulje odmerek/odziv in njena standardna napaka,

— drugi opazeni bioloski ucinki ali meritve: porocajte o vseh drugih bioloskih u¢inkih, ki so bili opazeni
ali izmerjeni (npr. rast star3ev), vklju¢no z morebitno ustrezno utemeljitvijo,

— razlaga kakr$nega koli odstopanja od preskusne metode.
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DODATEK 1

PRIPRAVA POPOLNOMA DEFINIRANIH MEDIJEV ELENDT M7 IN M4

Aklimatizacija na medija Elendt M7 in M4

Nekateri laboratoriji so imeli tezave pri neposrednem prenosu vodnih bolh v medija M4 (1) in M7. Vendar je bilo
dosezenega nekaj uspeha s postopno prilagoditvijo, tj. selitvijo iz lastnega medija v 30-odstotni Elendt, nato v

60-odstotni Elendt in potem v 100-odstotnega. Za prilagoditev je lahko potreben do en mesec Casa.

PRIPRAVA

Elementi v sledeh

Najprej se pripravijo locene osnovne raztopine (I) posameznih elementov v sledeh v primerno ¢€isti vodi, npr.
deionizirani, destilirani ali izpostavljeni obratni osmozi. Iz teh razli¢nih osnovnih raztopin (I) se pripravi druga enotna

osnovna raztopina (II), ki vsebuje vse elemente v sledeh (sestavljena raztopina), tj.:

Za pripravo sestavljene osnovne
raztopine II se vodi dodajo naslednje

) Koli¢ina, dodana Koncentracija koli¢ine osnovne raztopine I
Osnovne raztopine | : (slede na medij P
(posamezne snovi) (Vmogdlll) M4) (ml/l)
(kratna)

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
CuCl, * 2 H,0 335 20 000 1,0 0,25
ZnCl, 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,0O 5000 2000 - -
FeSO, * 7 H,0 1991 2000 - -
Raztopini Na,EDTA in FeSO, se pripravita loceno, zlijeta se skupaj in takoj avtoklavirata. S tem nastane:
raztopina 21 Fe-EDTA 1000 20,0 5,0
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Medija M4 in M7

Medija M4 in M7 se pripravita iz osnovne raztopine II, makronutrientov in vitaminov na naslednji na¢in:

B Koli¢ina osnovne raztopine, dodane za
Koli¢ina, dodana Koncentraclja pripravo medija
. (glede na medij n
vodi (ml/)
(mg) o
8 (kratna)
M4 M7

Osnovna raztopina Il s kombiniranimi 20 50 50
elementi v sledeh
Osnovne raztopine makronutrientov (posamezna snov)
CaCl, * 2 H,0 293 800 1 000 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,SiO; * 9 H,O0 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, 1840 10 000 0,1 0,1
Sestavljena osnovna raztopina vitaminov - 10 000 0,1 0,1

Sestavljena osnovna raztopina vitaminov se pripravi z dodat

kom 3 vitaminov

v 1 liter vode, kot

je prikazano

spodaj:

Tiamin hidroklorid 750 10 000 - -
Cianokobalamin (B ,) 10 10 000 - -
Biotin 7,5 10 000 - -

Sestavljena osnovna raztopina vitaminov se hrani zamrznjena v majhnih alikvotih. Vitamini se dodajo medijem tik pred uporabo.

Opombe: Da se pri pripravi celotnih medijev ne bi obarjale soli, se okoli 500-800 ml deionizirane vode dodajo alikvoti osnovnih

raztopin in nato se razopina dopolni do 1 litra.

Prva objava medija M4 je Elendt, B. P. (1990). Selenium deficiency in crustacea; an ultrastructural approach to antennal

damage in Daphnia magna Straus. Protoplasma, 154, pp. 25-33.
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DODATEK 2

ANALIZA SKUPNEGA ORGANSKEGA OGLJIKA (TOC) IN IZDELAVA NOMOGRAMA ZA VSEBNOST
TOC V HRANI IZ ALG

Priznano je, da se vsebnost ogljika v hrani iz alg navadno ne meri neposredno, temve¢ iz korelacij (j. nomogramov)
z nadomestnimi meritvami, kot sta Stevilo celic alg ali absorpcija svetlobe.

TOC je bolje meriti z visokotemperaturno oksidacijo kot z UV ali persulfatno metodo (glej The Instrumental Deter-
mination of Total Organic Carbon, Total Oxygen Demand and Related Determinands 1979, HMSO 1980; 49 High
Holborn, London WC1V 6HB).

Za izdelavo nomograma je treba alge lociti od gojitvenega medija s centrifugiranjem, ki mu sledi resuspendiranje v
destilirani vodi. Nadomestni parameter in koncentracija TOC za vsak vzorec se izmerita trikrat. Analizirati je treba
negativne kontrole z destilirano vodo in izpeljati koncentracijo TOC iz koncentracije TOC v vzorcu alg.

Nomogram mora biti linearen v zahtevanem razponu koncentracij ogljika. Primeri so navedeni spodaj.

Opomba: Ti primeri se ne smejo uporabiti za pretvorbo; bistvenega pomena je, da laboratoriji pripravijo svoje lastne
nomograme.

1700 7 Chlorella vulgaris, var. viridis (CCAP 211/12).

1600 Regresija mg/l suhe teZe na mg C/[l. Podatki iz koncentriranih
1500 + suspenzij v polkontinuirani seriji gojenih celic, in -
resuspendiranih v destilirani vodi. .
1400 | 4

1300 P
1200 ¥ e
1100 1 L7
mg(l suhe teze 1000 T -
koncentrirane  90Q 1 o
hrane iz alg 800 1 ’o
700 t o_+ o
600 1 -7
o
500 -
400 -
300 Phd
200 et
100 $ ,2°
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0 Z
-100 §

e (1 i N " t s " $ 2 3 3 3 + e
o L8 T T T T g T T T

0 50 100 150 200 250 300 350 400 450 500 550 600 650 700 750

mg C/l koncentrirane hrane iz alg



13/Zv. 28

Uradni list Evropske unije 265

$t. celic/l (x 108)
koncentrirane hrane
iz alg

Absorpcija pri 440
mm razredéitve
1/10 koncentrirane
hrane iz alg

115
110 1
105
100 .
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Chlorella vulgaris, var. viridis (CCAP 211/12).

Regresija 3tevila celic na mg C/1. Podatki iz koncentriranih

suspenzij v polkontinuirani seriji gojenih celic, in resuspendiranih

v destilirani vodi. .

- Korelacijski koeficient — 0,926
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Chlorella vulgaris, var. viridis (CCAP 211/12).
Regresija absorbance na mg C/l. (dolZina poti 1 cm) Podatki iz ”,
koncentriranih suspenzij v polkontinuirani seriji gojenih celic, in o
resuspendiranih v destilirani vodi. .
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DODATEK 4

PRIMER PODATKOVNEGA LISTA ZA EVIDENTIRANJE REZULTATOV KEMIJSKE ANALIZE

(a) Izmerjene koncentracije

Nominalna konc.

Vzorec 1. tedna

Vzorec 2. tedna

Vzorec 3. tedna

Svez Star

Svez Star

SveZ Star

(b) Izmerjene koncentracije kot odstotek nominalne vrednosti

Nominalna konc.

Vzorec 1. tedna

Vzorec 2. tedna

Vzorec 3. tedna

Svez Star

Svez Star

Svez Star
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DODATEK 5

IZRACUN CASOVNO TEHTANE SREDINE

Casovno tehtana sredina

Ker se lahko koncentracija preskusne snovi v asu med obnovitvami medija zniZa, je treba razmisliti o tem, kaksne
koncentracije izbrati kot reprezentativne za razpon koncentracij, ki so jim izpostavljene star§evske vodne bolhe. Izbor
mora temeljiti tako na biologkih kot statisti¢nih vidikih. Ce naj bi, na primer, na razmnozevanje najbolj vplivala naj-
visja koncentracija, ki so ji zivali izpostavljene, je treba uporabiti najvigjo koncentracijo. Ce pa velja, da je bolj pomem-
ben akumuliran ali dolgodobni ucinek toksi¢ne snovi, je bolj ustrezna povpre¢na koncentracija. V tem primeru je
ustrezno uporabiti povpredje, ki je Casovno tehtana srednja koncentracija, saj ta uposteva spreminjanje trenutne kon-
centracije v odvisnosti od Casa.

12

NN
N YN

0 1 2 3 4 5 6 7

Dnevi

Slika 1: Primer ¢asovno tehtane sredine

Slika 1 prikazuje primer (poenostavljenega) preskusa, ki je trajal sedem dni, z obnovitvijo medija na dneve 0, 2 in 4.

— Tanka cikcakasta Crta predstavlja koncentracijo v odvisnosti od casa. Padec koncentracije naj bi sledil
eksponentnemu procesu razpadanja.

— Sest oznacenih tock predstavlja ugotovljene koncentracije, izmerjene na zacetku in na koncu posameznega
obdobja obnovitve.

— Ravna debela ¢rta kaze polozaj ¢asovno tehtane sredine.

Casovno tehtana sredina se izracuna tako, da je povriina pod casovno tehtano sredino enaka povrsini pod krivuljo
koncentracije. Izracun za zgornji primer je naveden v tabeli 1.



13/Zv. 28

Uradni list Evropske unije

269

Tabela 1: Izra¢un ¢asovno tehtane sredine

Obnovitev t. Dnevi KoncO Koncl Ln(Konc0) Ln(Koncl) Povrsina

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

Skupaj dnevi: 7 gkupna povr- 50,091
§ina

Casovno teh- 7,156

tana sredina

,Dnevi“ je §tevilo dni v obdobju obnovitve.
,Konc0 je koncentracija, izmerjena na zacetku posameznega obdobna obnovitve.
,Konc1*je koncentracija, izmerjena na koncu posameznega obdobna obnovitve.

,Ln(Konc0)“ je naravni logaritem Konc0.
,Ln(Konc1)“ je naravni logaritem Koncl.

,Povrsina“ je povriina pod eksponentno krivuljo za posamezno obdobje obnovitve. Izra¢una se po enacbi:

Area =

Conc0 - Concl
—_  xDa
Ln(Conc0) ~Ln(Concl)

ys

Casovno tehtana sredina je ,Skupna povrsina“ deljena s ,Skupaj dnevi“.

Seveda je treba za preskus z razmnoZevanjem vodnih bolh tabelo razsiriti na 21 dni.

Jasno je, da pri belezenju opazanj samo na zacetku in na koncu posameznega obdobja obnovitve ni mogoce potrditi,
ali je proces razpadanja dejansko eksponenten. Pri druga¢ni krivulji bi prislo do druga¢nega izra¢una za ,Povr$ino“.
Vendar eksponenten proces razpadanja ni neverjeten in je verjetno najboljsa krivulja, ki se jo da uporabiti v odsot-

nosti drugih informacij.

Potrebna pa je previdnost, ¢e na koncu obdobja obnovitve kemijska analiza ne pokaze obstoja snovi. Ce ni mogoce
oceniti, kako hitro snov izgine iz raztopine, je nemogoce dobiti realistiéno povrsino pod krivuljo in tako je torej

nemogoce dobiti sprejemljivo ¢asovno tehtano sredino.
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PRILOGA 6

PRILOGA VI

SPLOSNE ZAHTEVE V ZVEZI Z RAZVRgéAN]EM IN OZNACEVAN]EM NEVARNIH SNOVI IN

2.1

2.2

2.2.1

222

223

2.2.4

2.2.5

2.2.6

3.1

3.2

3.2.1

3.2.2

323

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

423

4.2.4

PRIPRAVKOV

Vsebina
SPLOSNI UVOD
RAZVRSCANJE NA PODLAGI FIZIKALNO-KEMIJSKIH LASTNOSTI
Uvod
Merila za razvr$Canje, izbira simbolov, opozarjanje na nevarnost in izbira standardnih opozoril ,R“
Eksplozivno
Oksidativno
Zelo lahko vnetljivo
Lahko vnetljivo
Vnetljivo
Druge fizikalno-kemijske lastnosti
RAZVRSCANJE NA PODLAGI TOKSIKOLOSKIH LASTNOSTI
Uvod
Merila za razvrianje, izbira simbolov, opozarjanje na nevarnost in izbira standardnih opozoril ,R*
Zelo strupeno
Strupeno
Zdravju skodljivo
Opombe k uporabi stavka R 48
Jedko
Drazilno
Preobcutljivost
Druge toksikoloske lastnosti
RAZVRSCANJE NA PODLAGI POSEBNIH UCINKOV NA ZDRAVJE CLOVEKA
Uvod
Merila za razvri¢anje, opozarjanje na nevarnost in izbira standardnih opozoril ,R“
Rakotvorne snovi
Mutagene snovi
Snovi, strupene za razmnoZzevanje

Postopek razvr§canja pripravkov z vidika posebnih u¢inkov na zdravje cloveka
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5. RAZVRSCANJE NA PODLAGI UCINKOV NA OKOLJE

5.1 Uvod

5.2 Merila za razvricanje, opozarjanje na nevarnost in izbira standardnih opozoril ,R*

5.2.1 Vodno okolje

5.2.2 Nevodno okolje

6. IZBIRA STANDARDNIH OBVESTIL ,,S*

6.1 Uvod

6.2 Standardna obvestila S za snovi in pripravke

7. OZNACEVANJE

8. POSEBNI PRIMERI: Snovi

8.1 Premicne plinske posode

8.2 Plinske posode za propan, butan ali uteko¢injeni zemeljski plin (LPG)

8.3 Kovine v masivni obliki

8.4 Snovi, razvrscene z R65

9. POSEBNI PRIMERI: Pripravki

9.1 Plinasti pripravki (zmesi plinov)

9.2 Plinske posode za pripravke, ki vsebujejo zasmrajen propan, butan ali utekocinjeni zemeljski plin
(LPG)

9.3 Zlitine, pripravki, ki vsebujejo polimere, pripravki, ki vsebujejo elastomere

9.4 Pripravki, razvriCeni z R65

9.5 Organski peroksidi

9.6 Dodatne zahteve glede oznacevanja nekaterih pripravkov

IZJAVA KOMISIJE

1. SPLOSNI UVOD

1.1 Namen razvriCanja je ugotoviti fizikalno-kemijske, toksikoloske in ekotoksikoloske lastnosti snovi in pri-
pravkov, ki lahko predstavljajo tveganje pri obi¢ajnem ravnanju z njimi ali njihovi uporabi. Ce ima snov ali
pripravek katero koli nevarno lastnost, je treba zaradi varovanja uporabnika, prebivalstva ter okolja snov
oziroma pripravek oznaciti, da opozarja na to nevarnost ali nevarnosti.

1.2 Ta priloga doloca splosna nacela za razvricanje in oznacevanje snovi in pripravkov iz ¢lena 4 te direktive
in ¢lena 4 Direktive 1999/45/ES ter drugih ustreznih direktiv o nevarnih pripravkih.

Namenjena je vsem (proizvajalcem, uvoznikom, drzavnim organom), ki se ukvarjajo z metodami razvrica-
nja in oznacevanja nevarnih snovi in pripravkov.

1.3 Zahteve te direktive in Direktive 1999/45/ES imajo namen zagotoviti osnovna sredstva, s katerimi splosna
javnost in delavci na delovinem mestu dobijo bistvene informacije o nevarnih snoveh in pripravkih. Etiketa
opozori ljudi, ki rokujejo s snovmi in pripravki ali jih uporabljajo, na inherentne nevarnosti takih
materialov.
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1.4

1.5

1.6

1.6.2

Etiketa lahko tudi opozarja na bolj iz¢rpne informacije o varnosti in rabi proizvoda, ki so na voljo v drugih
oblikah.

Etiketa zajema vse mozne nevarnosti, do katerih utegne priti pri normalnem ravnanju in uporabi nevarnih
snovi in pripravkov, ko so v obliki, v kateri so dani v promet, ne pa nujno v kakr$ni koli drugi obliki, v
kateri se lahko kon¢no uporabijo, npr. razred¢eni. Najhujse nevarnosti so oznacene s simboli, take nevar-
nosti in tiste, ki izhajajo izdrugih nevarnih lastnosti so navedene v standardnih opozorilih R, standardna
obvestila S pa svetujejo o potrebnih varnostnih ukrepih.

Za snovi se informacije dopolnijo z imenom snovi po mednarodno priznani kemijski nomenklaturi,
zazeljeno z imenom, ki se uporablja v Evropskem seznamu obstojecih snovi (EINECS) ali na Evropskem
seznamu prijavljenih novih snovi (ELINCS), EC Stevilom ter imenom, naslovom in telefonsko $tevilko osebe
s sedezem v Skupnosti, ki je odgovorna za dajanje snovi v promet.

Za pripravke se informacije v skladu s ¢lenom 10(2) Direktive 1999/45/ES dopolnijo s:
— trgovskim imenom ali poimenovanjem pripravka,
— kemijskim imenom snovi v pripravku in

— imenom, polnim naslovom in telefonsko Stevilko osebe s sedezem v Skupnosti, ki je odgovorna za daja-
nje pripravka v promet.

Clen 6 doloca, da so proizvajalci, distributerji in uvozniki nevarnih snovi s seznama EINECS, ki $e niso uvr-
§¢ene v Prilogo I, dolzni izvesti raziskavo in se seznaniti z ustreznimi in dosegljivimi podatki v zvezi z last-
nostmi takih snovi. Na osnovi teh informacij pakirajo in zacasno oznacijo te snovi v skladu s pravili iz ¢le-
nov 22 do 25 in merili iz te priloge.

Podatki, potrebni za razvr§€anje in oznacevanje

Podatki, potrebni za razvri¢anje in oznacevanje snovi, se lahko pridobijo:

(a) za snovi, za katere se zahtevajo informacije iz Priloge VII, je ve¢ina podatkov, potrebnih za razvr§¢anje
in oznacevanje, zbranih v ,,osnovni zbirki podatkov®. To razvrstitev in oznako je treba po potrebi revi-
dirati, ko so na voljo nove informacije (Priloga VIII);

(b) za druge snovi (npr. tiste iz poglavja 1.5) se lahko podatki, potrebni za razvricanje in oznacevanje po
potrebi pridobijo iz 3tevilnih drugih virov, na primer:

— iz rezultatov prej$njih preskusov,

— iz informacij, ki jih zahtevajo mednarodna pravila o prevozu nevarnih snovi,
— iz informacij, vzetih iz referen¢nih del in literature, ali

— iz informacij, ki izhajajo iz prakti¢nih izkusen;.

kjer je primerno, se lahko upostevajo tudi preverjeni podatki o odvisnosti aktivnosti snovi od njene
strukture in strokovna mnenja.

Podatki, potrebni za razvri¢anje in oznacevanje pripravkov, se obi¢ajno lahko pridobijo:

(a) Ce gre za fizikalno-kemijske podatke, z uporabo metod iz Priloge V. To velja tudi za pripravke, zajete v
Direktivi 91/414/EGS, razen Ce so v skladu z dolo¢bami prilog Il in Il k Direktivi 91/414/EGS (¢len 5(5)
Direktive 1999/45/[ES) sprejemljive druge mednarodno priznane metode. Za plinaste pripravke se za
ugotavljanje vnetljivosti in oksidativnosti lahko uporabi racunska metoda (glej 9.1.1.1 in 9.1.1.2). Za
pripravke, ki niso plini, ki vsebujejo organske perokside, se za ugotavljanje oksidativnih lastnosti lahko
uporabi racunska metoda (glej 2.2.2.1);
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(b) e gre za podatke o uc¢inkih na zdravje:

— z uporabo metod iz Priloge V, razen v primeru fitofarmacevtskih sredstev, za katere so v skladu z
dolo¢bami prilog Il in 11l k Direktivi 91/414/EGS (¢len 6(1)(b) Direktive 1999/45[ES) sprejemljive
druge mednarodno priznane metode,

— infali z uporabo dogovorjene metode iz ¢lena 6 ter Delov A.1-6 in B.1-5 Priloge II k Direktivi
1999/45ES, ali

— v primeru R65, z uporabo pravil pod 3.2.3,

— vendar, Ce gre za ovrednotenje rakotvornosti, mutagenosti in strupenosti za razmnoZevanje, z
uporabo dogovorjene metode iz ¢lena 6 ter Delov A.7-9 in B.6 Priloge II k Direktivi 1999/45ES;

(c) Ce gre za podatke o ekotoksikoloskih lastnostih:
(i) samo za toksi¢nost za vodno okolje:

— 2z uporabo metod iz Priloge V, ob upostevanju pogojev iz Dela C Priloge Il k Direktivi
1999/45/ES, razen v primeru fitofarmacevtskih sredstev, za katere so v skladu z dolo¢bami Pri-
log I1in I k Direktivi 91/414/EGS (¢len 7(1)(b) Direktive 1999/45/ES) sprejemljive druge med-
narodno priznane metode, ali

— z uporabo dogovorjene metode iz ¢lena 7 ter Delov A in B Priloge III k Direktivi 1999/45ES;

(i) za ovrednotenje potenciala za bioakumulacijo (ali dejanske bioakumulacije) prek dolocanja log Pow
(ali BCF) ali ovrednotenje razgradljivosti, z uporabo dogovorjene metode iz ¢lena 7 ter Delov A in
B Priloge III k Direktivi 1999/45|ES;

(ili) za nevarnosti za ozonski plas¢, z uporabo dogovorjene metode iz ¢lena 7 ter Delov A in B Pri-
loge 11T k Direktivi 1999/45]ES.

Opomba v zvezi z izvajanjem preskusov na Zivalih:

Izvajanje preskusov na Zivalih z namenom pridobivanja eksperimentalnih podatkov mora biti v skladu z
Direktivo 86/609/EGS v zvezi z zaCito zivali, ki se uporabljajo za preskuse.

Opomba v zvezi s fizikalno-kemijskimi lastnostmi:

Za organske perokside in pripravke iz organskih peroksidov se lahko podatki pridobijo z ra¢unsko metodo
iz poglavja 9.5. Za plinaste pripravke se za ugotavljanje vnetljivosti in oksidativnosti lahko uporabi racunska
metoda (glej poglavje 9).

Uporaba vodilnih meril

Razvrstitev mora vkljucevati fizikalno-kemijske, toksikoloske in ekotoksikoloske lastnosti snovi in priprav-
kov.

Snovi in pripravki se razvrstijo v skladu s poglavjem 1.6, na podlagi meril iz poglavij 2 do 5 (snovi) ter
poglavij 2,3,424in5te priloge. Upostevati je treba vse vrste nevarnosti. Na primer, razvrstitev pod 3.2.1
ne pomeni, da se smejo zanemariti poglavja, kot sta 3.2.2 ali 3.2.4.

Izbira simbolov in standardnih opozoril R se opravi na podlagi razvrstitve za zagotovitev, da je iz ozna-
Citve razvidna specifiéna vrsta moznih nevarnosti, ugotovljenih pri razvricanju.

Ne glede na merila iz 2.2.3, 2.2.4 in 2.2.5 za snovi in pripravke v obliki aerosolov veljajo dolocbe Direktive
75/324/[EGS, kakor je bila spremenjena in prilagojena tehni¢nemu napredku.
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1.7.1

1.7.2

1.7.2.1

1.7.3

Opredelitev pojmov

,Snovi“ pomeni kemijske elemente ali njihove spojine v naravnem stanju ali pridobljene v kakrnem koli
proizvodnem procesu, vklju¢no z dodatki, ki so nujni za vzdrzevanje njihove stabilnosti, ter z ne¢isto¢ami,
ki so neizogibno prisotne zaradi uporabljenega proizvodnega postopka, vendar brez kakrsnih koli topil, ki
se jih da iz snovi odstraniti, ne da bi pri tem vplivali na njeno stabilnost ali spremenili njeno osnovno
sestavo.

Snov je lahko kemijsko zelo dobro doloc¢ena (npr. aceton) ali pa je kompleksna zmes, sestavljena iz razlic-
nih sestavin s spremenljivo sestavo (npr. aromatski destilati). Za nekatere kompleksne snovi so bile ugo-
tovljene tudi nekatere posamezne sestavine.

,Pripravki“ pomeni zmesi ali raztopine, sestavljene iz dveh ali ve¢ snovi.

Uporaba vodlinih meril pri snoveh

Vodilna merila, podana v tej prilogi, se uporabljajo neposredno, kadar so zadevni podatki pridobljeni po
preskusnih metodah, primerljivih z metodami iz Priloge V. V drugih primerih se razpolozljivi podatki
ovrednotijo s primerjavo uporabljenih metod z metodami iz Priloge V ter s pravili iz te priloge, da se dolo-
Cita ustrezna razvrstitev in oznacevanje.

Véasih lahko pride do dvoma o uporabi ustreznih meril, zlasti kadar je za to potrebna strokovna presoja. V
takih primerih mora proizvajalec, distributer ali uvoznik zacasno razvrstiti in oznaciti snov na podlagi
ocene dokazil, ki jo poda pristojna oseba.

Brez poseganja v ¢len 6 se lahko vlozZi predlog za vnos zacasne razvrstitve v Prilogo I, Ce pri izvajanju zgor-
njega postopka pride do zaskrbljenosti zaradi morebitnih neskladij. Predlog je treba nasloviti na eno od
drzav ¢lanic, spremljati pa ga morajo ustrezni strokovno utemeljeni podatki (glej tudi poglavje 4.1).

Podoben postopek se lahko uporabi, kadar ugotovljena informacija sprozi dvom v pravilnost obstojecega
vnosa v Prilogi I.

Razvricanje snovi, ki vsebujejo necistoce, dodatke ali posamezne sestavine

Kadar se dolocijo necistote, dodatki ali posamezne sestavine, je te potrebno upostevati, ¢e je njihova kon-
centracija vecja ali enaka:

— 0,1 % za snovi, razvriene kot zelo strupene, strupene, rakotvorne (skupina 1 ali 2), mutagene (skupina
1 ali 2), strupene za razmnozZevanje (skupina 1 ali 2) ali okolju nevarne (z dodeljenim simbolom ,N“ za
vodno okolje, nevarne za ozonski plasc),

— 1 % za snovi, razvricene kot zdravju skodljive, jedke, draZilne, take, ki povzrocajo preobcutljivost, rakot-
vorne (skupina 3), mutagene (skupina 3), strupene za razmnoZevanje (skupina 3) ali okolju nevarne (ki
jim ni dodeljen simbol ,N¥ tj. $kodljive za vodne organizme, lahko povzrocijo dolgotrajne skodljive
ucinke na vodno okolje),

razen Ce so v Prilogi I dolocene niZje vrednosti.

Z izjemo snovi, posebej navedenih v Prilogi [, je treba razvricanje izvesti v skladu z zahtevami ¢lenov 5, 6,
in 7 Direktive Sveta 1999/45/ES.

V primeru azbesta (650-013-00-6) se to splosno pravilo ne uporablja, dokler v Prilogi I ni dolo¢ena mejna
koncentracija. Snovi, ki vsebujejo azbest, je treba razvrstiti in oznaciti v skladu z naceli iz ¢lena 6 te direk-
tive.

Uporaba vodilnih meril pri pripravkih

Vodilna merila, navedena v tej prilogi, se uporabljajo neposredno, kadar so zadevni podatki pridobljeni po
preskusnih metodah, primerljivih z metodami iz Priloge V, z izjemo meril iz poglavja 4, za katere se
uporablja samo dogovorjena metoda. Dogovorjena metoda se uporablja tudi v zvezi z merili iz poglavja 5,
z izjemo toksicnosti za vodno okolje, za katero veljajo pogoji iz Dela C Priloge IIl k Direktivi 1999/45/ES.



13/Zv. 28

Uradni list Evropske unije

275

1.7.3.1

2.1

2.2

2.21

Za pripravke, zajete v Direktivi 91/414/EGS, so sprejemljivi tudi podatki za razvri¢anje in oznacevanje, pri-
dobljeni z drugimi mednarodno priznanimi metodami (glej posebne dolocbe v poglavju 1.6 te priloge). V
drugih primerih je treba razpolozljive podatke ovrednotiti s primerjavo uporabljenih preskusnih metod s
tistimi iz Priloge V ter pravili iz te priloge, da se dolocita ustrezna razvrstitev in oznacevanje.

Ce se nevarnosti za zdravije in okolje ocenjuje z uporabo dogovorjene metode iz ¢lenov 6 in 7 ter Prilog II
in 1T k Direktivi 1999/45/ES, se uporabijo posamezne mejne koncentracije iz:

— Priloge I k tej direktivi, ali

— Dela B Priloge I infali Dela B Priloge 11l k Direktivi 1999/45/ES, kadar snov ali snovi niso navedene v
Prilogi I k tej direktivi ali so v njej navedene brez mejnih koncentracij.

V primeru pripravkov, ki vsebujejo zmesi plinov, se njihova razvrstitev glede na u¢inke na zdravje in okolje
dolo¢i z ra¢unsko metodo na podlagi posameznih mejnih koncentracij iz Priloge I k tej direktivi, oziroma
na podlagi meril in Prilog Il in III k Direktivi 1999/45/ES, kadar teh koncentracij v Prilogi I ni.

Pripravki ali snovi iz poglavja 1.7.2.1, ki se uporabljajo kot sestavine drugih pripravkov

Oznacevanje takih pripravkov mora biti v skladu z dolo¢bami ¢lena 10 in z naceli iz ¢lenov 3 in 4 Direk-
tive 1999/45/ES. Vendar v nekaterih primerih informacije na etiketi pripravka ali snovi iz poglavja 1.7.2.1
ne zadostujejo, da bi lahko drugi proizvajalci, ki bi radi ta pripravek ali snov uporabili kot sestavino za svoj
lastni pripravek, svoj pripravek pravilno razvrstili in oznacili.

V tem primeru oseba s sedezZem v Skupnosti, odgovorna za dajanje prvotnega pripravka ali snovi iz poglavja
1.7.2.1 v promet, naj je to proizvajalec, uvoznik ali distributer, na utemeljeno zahtevo ¢im prej priskrbi vse
potrebne podatke v zvezi s prisotnimi nevarnimi snovmi, da omogodi pravilno razvrstitev in oznacevanje
novega pripravka. Ti podatki so potrebni tudi zato, da lahko oseba, odgovorna za dajanje novega pripravka
v promet, uposteva druge zahteve Direktive 1999/45ES.

RAZVRSCANJE NA PODLAGI FIZIKALNO-KEMIJSKIH LASTNOSTI

Uvod

Preskusne metode za dolocanje eksplozivnosti, oksidativnosti in vnetljivosti iz Priloge V dajejo poseben
pomen splo$nim opredelitvam pojmov iz ¢lena 2(2)(a) do (e). Merila izhajajo neposredno iz preskusnih
metod iz Priloge V, v kolikor so omenjene.

Ce so na voljo ustrezne informacije, ki v praksi dokazujejo, da so fizikalno-kemijske lastnosti snovi in pri-
pravkov (razen organskih peroksidov) druga¢ne od tistih, ugotovljenih s preskusnimi metodami iz Pri-
loge V, je treba take snovi in pripravke razvrstiti glede na nevarnost, ki jo predstavljajo, Ce ta obstaja, za
osebe, ki ravnajo s temi snovmi ali pripravki, ali za druge osebe.

Merila za razvrscanje, izbira simbolov, opozarjanje na nevarnost in izbira standardnih opozoril R

Za pripravke je treba upostevati merila iz ¢lena 5 Direktive 1999/45/ES.

Eksplozivno

Snovi in pripravki se razvrstijo med eksplozivne ter se jim dodelita se simbol ,,E* in napis za opozarjanje na
nevarnost ,eksplozivno“ v skladu z izsledki preskusov iz Priloge V, ¢e so snovi ali pripravki eksplozivni v
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obliki, dani v promet. Obvezno je eno standardno opozorilo R, ki ga dolo¢imo na podlagi naslednjega:
R2 Nevarnost eksplozije ob udarcu, trenju, pozaru ali drugih virih vziga

— Snovi in pripravki, razen spodaj navedenih.
R3 Velika nevarnost eksplozije ob udarcu, trenju, pozaru ali drugih virih vZziga

— Snovi in pripravki, ki so $e posebej obcutljivi, npr. soli pikrinske kisline ali pentaeritrit tetranitrat

(PETN).

Oksidativno

Snovi in pripravki se razvrstijo med oksidativne ter se jim dodelita simbol , 0 in napis za opozarjane na
nevarnost ,oksidativno® v skladu z izsledki preskusov iz Priloge V. Obvezno je eno standardno opozorilo
R, ki ga dolo¢imo na podlagi izsledkov preskusov, vendar ob upostevanju naslednjega:

R7 Lahko povzroci pozar

— Organski peroksidi z vnetljivimi lastnostmi, tudi ¢e ne pridejo v stik z drugimi vnetljivimi mate-
riali.

R8 V stiku z vnetljivim materialom lahko povzroci pozar

— Druge oksidativne snovi in pripravki, vklju¢no z anorganskimi peroksidi, ki lahko povzrocijo pozar
ali povecujejo nevarnost pozara, kadar so v stiku z vnetljivim materialom.

R9 Eksplozivno v mesanici z vnetljivim materialom

— Druge snovi in pripravki, vkljuéno z anorganskimi peroksidi, ki postanejo eksplozivni, kadar jih
zme$amo v vnetljivim materialom, npr. nekateri klorati.

Opombe v zvezi s peroksidi
V zvezi z eksplozivnostjo se organski peroksidi oziroma iz njih proizvedeni pripravki v obliki, v kakr$ni se

dajejo v promet, razvricajo po merilih iz poglavja 2.2.1 na podlagi preskusov, izvedenih po metodah iz Pri-
loge V.

Za dolocanje oksidativnih lastnosti se za organske perokside ne morejo uporabiti metode iz Priloge V.

Za snovi, organski peroksidi, ki $e niso razvriceni kot eksplozivni, se razvricajo kot nevarni na podlagi nji-
hove strukture (npr. R-O-O-H; R;-0-O-R,).

Pripravki, ki $e niso razvriceni kot eksplozivni, se razvrstijo po racunski metodi iz poglavja 9.5, ki temelji
na odstotku aktivnega kisika.

Kateri koli organski peroksid ali iz njega proizveden pripravek, ki $e ni razvrcen kot eksploziven, se raz-
vrsti kot oksidativen, ¢e peroksid ali njegova formulacija vsebuje:

— vec kot 5 % organskega peroksida, ali

— vec kot 0,5 % razpolozljivega kisika iz organskih peroksidov in ve¢ kot 5 % vodikovega peroksida.

Zelo lahko vnetljivo

Snovi in pripravki se razvrstijo med zelo lahko vnetljive ter se jim dodelita simbol ,F+* in napis za opoza-
rjanje na nevarnost ,zelo lahko vnetljivo* v skladu z izsledki preskusov iz Priloge V. Standardno opozorilo
R se dodeli v skladu z naslednjimi merili:

R12 Zelo lahko vnetljivo

— Tekoce snovi in pripravki, ki imajo plamenisée pod 0 °C in vrelisCe (ali pri vreli§énem obmodju,
zacetno vrelis¢no tocko) pri 35 °C ali niZje.

— Plinaste snovi in pripravki, ki so vnetljivi v stiku z zrakom pri normalni temperaturi in normalnem
tlaku.
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2.2.5

2.2.6

Lahko vnetljivo

Snovi in pripravki se razvrstijo med lahko vnetljive ter se jim dodelita simbol ,F* in napis za opozarjanje na
nevarnost ,lahko vnetljivo* v skladu z izsledki preskusov iz Priloge V. Standardna opozorila R se dodelijo
v skladu z naslednjimi merili:

R11 Lahko vnetljivo

— Trdne snovi in pripravki, ki se zlahka vnamejo Ze po krajsem stiku z virom ognja in gorijo ozi-
roma se porabljajo tudi po odstranitvi tega vira.

— Tekoce snovi in pripravki, ki imajo plamenisce pod 21 °C, vendar niso zelo lahko vnetljivi.
R15 V stiku z vodo se sprodcajo zelo lahko vnetljivi plini

— Snovi in pripravki, ki v stiku z vodo ali vlaznim zrakom tvorijo zelo lahko vnetljive pline v
nevarnih koli¢inah, najman;j 1 liter na kilogram na uro.

R17 Samovnetljivo na zraku
— Snovi in pripravki, ki se na zraku segrejejo in koncno samodejno vnamejo pri normalni tempe-

raturi brez kakrine koli dodatne energije.

Vnetljivo

Snovi in pripravki se razvrstijo med vnetljive v skladu z izsledki preskusov iz Priloge V. Standardno
opozorilo R se dodeli v skladu s spodnjimi merili.

R10 Vnetljivo

— Tekoce snovi in pripravki, ki imajo plameni$¢e med vklju¢no 21 °C in vklju¢no 55 °C.

Vendar se je v praksi pokazalo, da pripravka, ki ima plamenis¢e med vklju¢no 21 °C in vkljuéno 55 °C ni
treba razvrstiti kot vnetljivega, ¢e pripravek v nobenem primeru ne pospesuje gorenja in ¢e ob tem ni tve-
ganja za ljudi, ki s pripravkom ravnajo, ali za druge ljudi.

Druge fizikalno-kemijske lastnosti

Snovem in pripravkom, ki so Ze bili razvri¢eni v skladu s poglaviji 2.2.1 do 2.2.5 ali po poglavjih 3, 4 in 5,
se dodelijo dodatna standardna opozorila R v skladu s spodnjimi merili (na podlagi izkuSenj, pridobljenih
pri pripravi Priloge I):

R1 Eksplozivno v suhem stanju

Za eksplozivne snovi in pripravke, ki se dajo v promet v obliki raztopin ali v navlazenem stanju, npr.
nitroceluloza z ve¢ kot 12,6 % dusika.

R4  Tvori zelo obcutljive eksplozivne kovinske spojine

Za snovi in pripravke, ki lahko tvorijo ob¢utljive eksplozivne kovinske derivate, npr. pikrinska kislina,
stifninska kislina.

R5  Segrevanje lahko povzroci eksplozijo

Za termi¢no nestabilne snovi in pripravke, ki niso razvr§¢eni med eksplozivne, npr. perklorova kislina
> 50 %.

R6 Eksplozivno na zraku ali brez zraka

Za snovi in pripravke, ki so nestabilni pri normalni temperaturi, npr. acetilen.
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R7  Lahko povzroci pozar
Za reaktivne snovi in pripravke, npr. fluor, natrijev hidrosulfit.
R14 Burno reagira z vodo

Za snovi in pripravke, ki burno reagirajo z vodo, npr. acetil klorid, alkalijske kovine, titanov tetraklo-
rid.

R16 Eksplozivno v meSanici z oksidativnimi snovmi
Za snovi in pripravke, ki eksplozivno reagirajo z oksidativnimi snovmi, npr. rdeci fosfor.
R18 Pri uporabi lahko tvori vnetljivo/eksplozivno zmes hlapi-zrak

Za pripravke, ki sami po sebi niso razvri¢eni med vnetljive, vendar vsebujejo hlapne sestavine, ki so
na zraku vnetljive.

R19 Lahko tvori eksplozivne perokside

Za snovi in pripravke, ki med skladis¢enjem lahko tvorijo eksplozivne perokside, npr. dietileter, 1,4-
dioksan.

R30 Med uporabo utegne postati lahko vnetljivo

Za pripravke, ki sami po sebi niso razvri¢eni med vnetljive, vendar lahko postanejo vnetljivi zaradi
izgube hlapnih nevnetljivih sestavin.

R44 Nevarnost eksplozije ob segrevanju v zaprtem prostoru

Za snovi in pripravke, ki sami po sebi niso razvri¢eni med eksplozivne v skladu z zgornjim poglav-
jem 2.2.1, vendar lahko ob segrevanju v tesno zaprtem prostoru reagirajo eksplozivno. Npr. nekatere
snovi se lahko eksplozivno razgradijo ob segrevanju v jeklenem sodu, ne kazejo pa teh lastnosti ob
segrevanju v manj robustnih posodah.

Za druga dodatna standardna opozorila R glej poglavje 3.2.8.

3. RAZVRSCANJE NA PODLAGI TOKSIKOLOSKIH LASTNOSTI

3.1 Uvod

3.1.1  Snovi in pripravki se razvri¢ajo glede na njihove akutne in dolgotrajne ucinke, bodisi pri enkratni, ponav-
ljajoci se ali dolgotrajni izpostavljenosti.

Ce je mogoce z epidemioloskimi raziskavami, znanstveno utemeljenimi klini¢nimi $tudijami, kakor je to
doloceno v tej prilogi, ali s statisticno podprtimi izkusnjami, kot je ocena podatkov iz centrov zastrupitve
ali v zvezi s poklicnimi boleznimi, dokazati, da so toksikoloski ucinki na ¢loveka drugacni od tistih, dob-
lienih z uporabo metod iz poglavja 1.6 te priloge, se snov ali pripravek razvrsti glede na njegove ucinke na
¢loveka. Vendar se je treba preskusom na ¢loveku izogibati in se jih ne sme izvajati z namenom, da bi ovrgli
pozitivne izsledke preskusov na zivalih.

Cilj Direktive 86/609/EGS je zai(ititi Zivali, ki se uporabljajo za eksperimentalne in druge znanstvene
namene. V Prilogi V k tej direktivi so validirane in vitro preskusne metode za ve¢ ciljnih uc¢inkov in te metode
je treba uporabiti, kjer je to ustrezno.

3.1.2  Snovije treba razvrstiti na podlagi razpolozljivih eksperimentalnih podatkov v skladu z naslednjimi merili,
ki upostevajo obseg teh ucinkov:

(a) za akutno toksi¢nost (smrt ali trajne okvare po enkratni izpostavljenosti) se uporabljajo merila iz pogla-
vij 3.2.1 do 3.2.3;

(b) za subakutno, subkroni¢no ali kroni¢no toksi¢nost se uporabljajo merila iz poglavij 3.2.2 do 3.2.4;
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(c) zajedkost in drazilnost se uporabljajo merila iz poglavij 3.2.5 in 3.2.6;
(d) za preobcutljivost se uporabljajo merila iz poglavia 3.2.7;

(e) zaposebne u¢inke na zdravje (rakotvornost, mutagenost in strupenost za razmnozevanje) se uporabljajo
merila iz poglavja 4.

3.1.3  Pripravki se glede na nevarnost za zdravje razvricajo:

(a) e ni eksperimentalnih podatkov, na podlagi dogovorjene metode iz ¢lena 6 in Priloge II k Direktivi
1999/45/[ES. V tem primeru razvrstitev temelji na posameznih mejnih koncentracijah:

— iz Priloge I k tej direktivi, ali

— iz Dela B Priloge 11 k Direktivi 1999/45ES, kadar snov ali snovi niso navedene v Prilogi I k tej direk-
tivi ali so v njej navedene brez mejnih koncentracij;

—
S

ali, ¢e so eksperimentalni podatki na razpolago, v skladu z merili iz poglavja 3.1.2, razen, ko gre za
rakotvornost, mutagenost in toksi¢nost za razmnozZevanje iz poglavja 3.1.2(e), v teh primerih morejo
biti podatki ovrednoteni z dogovorjeno metodo iz ¢lena 6 ter Delov A.7-9 in B.6 Priloge II k Direktivi
1999/45]ES.

Opomba: Samo v primerih, ko oseba, odgovorna za dajanje pripravka v promet, znanstveno dokaze, da
toksikoloskih lastnosti pripravka ni mogoce pravilno dolo¢iti z metodo iz odstavka 3.1.3(a), ali na podlagi
obstojecih izsledkov preskusov na Zivalih se brez poseganja v zahteve Direktive 91/414/EGS lahko upora-
bijo metode iz odstavka 3.1.3(b), pod pogojem da so utemeljene ali izrecno dovoljene v skladu s ¢lenom 12
Direktive 86/609/EGS.

Ne glede na metodo, uporabljeno za ovrednotenje nevarnosti pripravka, se morajo upostevati vsi nevarni
ucinki na zdravje, opredeljeni v Delu B Priloge II k Direktivi 1999/45/ES.

3.1.4  Ce naj bi razvrstitev temeljila na podlagi eksperimentalnih podatkov, pridobljenih s preskusi na Zivalih,
morajo biti izsledki preskusov veljavni tudi za ¢loveka in morajo na primeren nacin odrazati tveganje za
cloveka.

3.1.5  Akutna oralna toksi¢nost snovi ali pripravkov, danih v promet, se lahko dolo¢i s preskusno metodo, ki
omogoca oceno vrednosti LD, ali z dolocanjem razlikovalnega odmerka (metoda s to¢no dolo¢enimi
odmerki) ali z dolo¢anjem razpona izpostavljenosti, pri katerih se pricakuje smrtnost (metoda razredov
akutne toksicnosti).

3.1.5.1 Razlikovalni odmerek je odmerek, ki povzroci o¢itne znake toksi¢nosti, ne pa Se smrti, in mora biti ena
izmed §tirih velikosti odmerka, navedenih v Prilogi V (5, 50, 500 ali 2 000 mg na kg telesne teze).

Koncept ,ocitne toksi¢nosti“ se uporablja za dolocanje toksi¢nih u¢inkov po izpostavljenosti preskusani
snovi, ki so tako hudi, da bi izpostavljenost naslednjemu ve¢jemu odmerku verjetno Ze povzrocila smrt.

Izsledki preskusov pri posameznem odmerku po metodi s to¢no dolocenimi odmerki so lahko:
— manj kot 100-odstotno prezivetje,
— 100-odstotno prezivetje z ocitnimi znaki toksi¢nosti,

— 100-odstotno prezivetje brez ocitnih znakov toksi¢nosti

V merilih iz poglavij 3.2.1, 3.2.2 in 3.2.3 so navedeni le kon¢ni rezultati preskusov. Odmerek 2 000 mg/kg
telesne teze je treba uporabiti predvsem za pridobivanje informacij o toksi¢nih ucinkih snovi z majhno
akutno toksi¢nostjo, ki se ne razvricajo na podlagi akutne toksi¢nosti.

Metoda s to¢no dolo¢enimi odmerki zahteva v nekaterih primerih preskusanje tudi pri ve¢jih oziroma manj-
§ih odmerkih, ¢e preskus $e ni bil izveden pri ustreznem odmerku. Glej tudi tabelo za ovrednotenje v
preskusni metodi B.1 bis.

3.1.5.2  Razpon izpostavljenosti, pri katerih se pricakuje smrtnost, se dolo¢i glede na opazeno odsotnost ali prisot-
nost smrtnosti, povezane s snovjo, po metodi razredov akutne toksicnosti. Za zacetno preskusanje se
uporabi eden od treh to¢no dolocenih zacetnih odmerkov (25, 200 ali 2 000 mg na kg telesne teze).
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3.2

3.2.1

3.2.2

Metoda razredov akutne toksi¢nosti zahteva v nekaterih primerih preskusanje tudi pri vegjih oziroma manj-
§ih odmerkih, ¢e preskus $e ni bil izveden pri ustreznem odmerku. Glej tudi sheme preskusnega postopka
v preskusni metodi B.1 ter iz Priloge V.

Merila za razvr$€anje, izbira simbolov, opozarjanje na nevarnost in izbira standardnih opozoril R

Zelo strupeno

Snovi in pripravki se razvrstijo med zelo strupene ter se jim dodelita simbol , T+ in napis za opozarjanje
na nevarnost ,zelo strupeno” v skladu s spodaj navedenimi merili.

Standardna opozorila R se dodelijo v skladu z naslednjimi merili:
R28 Zelo strupeno pri zauZitju

Akutna strupenost:

— LD, oralno, podgana: < 25 mg/kg,

— manj kot 100-odstotno prezZivetje pri 5 mg/kg oralno, podgana, metoda s to¢no dolocenimi
odmerki, ali

— visoka smrtnost pri odmerkih < 25 mg/kg oralno, podgana, metoda razredov akutne toksicnosti
(za razlago rezultatov preskusa glej sheme v Dodatku 2 k preskusni metodi B.1 ter iz Priloge V).

R27 Zelo strupeno v stiku s kozo
Akutna toksi¢nost:
— LD, dermalno, podgana ali kunec: < 50 mg/kg
R26 Zelo strupeno pri vdihavanju
Akutna toksi¢nost:
— LD, inhalacijsko, podgana, za aerosole ali prasnate snovi: < 0,25 mg/liter/4 h,
— LD, inhalacijsko, podgana, za pline in hlape: < 0,5 mg|liter/4 h
R39 Nevarnost zelo hudih trajnih okvar zdravja

— Trdni dokazi, da Ze enkratna izpostavljenost po eni od ustreznih poti, v zgoraj navedenem
obmod¢ju odmerkov, lahko povzrodi trajne okvare, ki niso navedene med ucinki iz poglavja 4.

Glede na nacin aplikacije/izpostavljenosti se uporabi ena od naslednjih kombinacij: R39/26, R39/27,
R39/28, R39/26/27, R39/26/28, R39/27/28, R39/26/27/28.

Strupeno
Snovi in pripravki se razvrstijo med strupene ter se jim dodelita simbol , T* in napis za opozarjanje na
nevarnost ,strupeno” v skladu s spodaj navedenimi merili. Standardna opozorila R se dodelijo v skladu z
naslednjimi merili:
R25 Strupeno pri zauZitju

Akutna toksi¢nost:

— LD, oralno, podgana: 25 < LD, < 200 mg/kg,

— razlikovalni odmerek, oralno, podgana, 5 mg/kg: 100-odstotno preZivetje, vendar ocitni znaki
toksi¢nosti, ali

— visoka smrtnost na obmocju odmerkov > 25 do < 200 mg/kg oralno, podgana, metoda razredov
akutne toksi¢nosti (za razlago izsledkov preskusa glej sheme v Dodatku 2 k preskusni metodi B.1
ter iz Priloge V)
R24 Strupeno v stiku s kozo

Akutna toksi¢nost:

— LD, dermalno, podgana ali kunec: 50 < LD, < 400 mg/kg.
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R23 Strupeno pri vdihavanju
Akutna toksi¢nost:
— LD, inhalacijsko, podgana, za aerosole in prasnate snovi: 0,25 < LDs, < 1 mg]liter/4 h,
— LD, inhalacijsko, podgana, za pline in hlape: 0,5 < LD, < 2 mg/liter/4 h.

R39 Nevarnost zelo hudih trajnih okvar zdravja

— Trdni dokazi, da Ze enkratna izpostavljenost po eni od ustreznih poti, v zgoraj navedenem
obmodju odmerkov, lahko povzroci trajne okvare, ki niso navedene med ucinki iz poglavija 4.

Glede na nacin aplikacije/izpostavljenosti se uporabi ena od naslednjih kombinacij: R39/23, R39/24,
R39/25, R39/23/24, R39/23/25, R39/24/25, R39/23[24/25.

R48 Nevarnost hudih okvar zdravja pri dolgotrajnejsi izpostavljenosti
— Verjetnost, da bo ponavljajoca se ali dolgotrajnejsa izpostavljenost po eni izmed ustreznih poti
povzrocila hude okvare (jasne funkcionalne motnje ali morfoloske spremembe, ki so toksikolo-

$ko pomembne).

Snovi in pripravki se razvrstijo vsaj med strupene, e se taki ucinki opazijo Ze pri odmerku, ki je za en
razred velikost manjsi (10-krat manjsi) od odmerkov, navedenih za R48 v poglavju 3.2.3.

Glede na nacin aplikacije/izpostavljenosti se uporabi ena od naslednjih kombinacij: R48/23, R48/24,
R48/25, R48/23/24, R48/23/25, R48/24/25, R48[23/24/25.

Zdravju skodljivo

Snovi in pripravki se razvrstijo med zdravju skodljive ter se jim dodelita simbol ,Xn“ in simbol za opoza-
rjanje na nevarnost ,zdravju $kodljivo“ v skladu s spodaj navedenimi merili. Standardna opozorila R se
dodelijo v skladu z naslednjimi merili:
R22 Zdravju skodljivo pri zauzZitju

Akutna toksi¢nost:

— LD, oralno, podgana: 200 < LD, < 2 000 mg/kg,

— razlikovalni odmerek, oralno, podgana, 50 mg/kg: 100-odstotno preZivetje, vendar ocitni znaki
toksi¢nosti,

— manj kot 100-odstotno prezivetje pri 500 mg/kg, oralno, podgana, pri postopku s to¢no dolo-
Cenimi odmerki. Glej tabelo za ovrednotenje v preskusni metodi B.1 bis iz Priloge V, ali

— visoka smrtnost v obmo¢ju odmerkov > 200 do < 2 000 mg/kg oralno, podgana, po metodi raz-
redov akutne toksicnosti (za razlago izsledkov preskusa glej sheme v Dodatku 2 k preskusni
metodi B.1 ter iz Priloge V)
R21 Zdravju skodljivo v stiku s kozo
Akutna toksi¢nost:
— LDs, dermalno, podgana ali kunec: 400 < LDs, < 2 000 mg/kg.
R20 Zdravju skodljivo pri vdihavanju
Akutna toksi¢nost:
— LC,, inhalacijsko, podgana, za aerosole ali prasnate snovi: 1 < LDy, < 5 mg/liter/4 h,
— LC,, inhalacijsko, podgana, za pline ali hlape: 2 < LD5, < 20 mglliter/4 h.
R65 Zdravju skodljivo: pri zauzitju lahko povzroéi poskodbo plju¢
Tekoce snovi in pripravki, ki zaradi nizke viskoznosti za ¢loveka predstavljajo nevarnost aspiracije:

(a) za snovi in pripravke, ki vsebujejo alifatske, aliciklicne in aromatske ogljikovodike v skupni kon-
centraciji enaki ali ve¢ji od 10 % in ki imajo bodisi:
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— pretocni ¢as manjsi od 30 sekund, merjeno v 3 mm ISO skodelici v skladu z ISO 2431 (izdaja
april 1996/julij 1999), ,Barve in laki — Dolocanje pretocnega ¢asa s pomocjo pretocnih
skodelic®, ali

— kinemati¢no viskoznost, merjeno z umerjenim viskozimetrom s stekleno kapilaro v skladu z
ISO 3104/3105, manjso od 7 x 107 m?[sek pri 40 °C (ISO 3104, izdaja 1994, ,Naftni pro-
izvodi — Prosojne in motne tekocine — Doloc¢anje kinemati¢ne viskoznosti in racunanje dina-
micne viskoznosti“; ISO 3105, izdaja 1994, ,Viskozimetri s stekleno kapilaro za merjenje
kinemati¢ne viskoznost — Specifikacije in navodila za uporabo*), ali

— kinemati¢no viskoznost, izmerjeno z rotacijskim viskozimetrom v skladu z ISO 3219, manjso
od7x10° mz/sek pri 40 °C (ISO 3219, izdaja 1993, ,Plasti¢ne mase — Polimeri/smole v teko-
¢em stanju ali kot emulzije ali disperzije — Dolo¢anje viskoznosti z rotacijskim viskozimetrom
z doloceno stopnjo hitrosti®).

Snovi in pripravkov, ki izpolnjujejo ta merila, ni treba razvrstiti, Ce je njihova srednja povrsinska
napetost ve¢ja od 33 mN/m pri 25 °C, izmerjeno z du Nouyjevim tenziometrom ali po preskusni
metodi iz Dela A.5 Priloge V;

(b) za snovi in pripravke, na podlagi prakti¢nih izkusenj pri cloveku.
R68 Mozna nevarnost trajnih okvar zdravja

— Trdni dokazi, da Ze enkratna izpostavljenost po eni od ustreznih poti, v zgoraj navedenem
obmod¢ju odmerkov, lahko povzroci trajne okvare, ki niso navedene med ucinki iz poglavija 4.

Glede na nacin aplikacije/izpostavljenosti se uporabi ena od naslednjih kombinacij: R68/20, R68/21,
R68/22, R68/20/21, R68/20/22, R68/21/22, R68/20/21/22.

R48 Nevarnost hudih okvar zdravja pri dolgotrajnejsi izpostavljenosti

— Verjetnost, da bo ponavljajoca se ali dolgotrajnejsa izpostavljenost po eni izmed ustreznih poti
povzrocila hude okvare (jasne funkcionalne motnje ali morfoloske spremembe, ki so toksikolo-
$ko pomembne).

Snovi in pripravki se razvrstijo vsaj kot zdravju skodljivi, ¢e se ti u¢inki opazijo pri odmerkih nasled-
njega velikostnega reda:

— oralno, podgana < 50 mg/kg (telesne teze)/dan,
— dermalno, podgana ali kunec < 100 mg/kg (telesne teze)/dan,

— inhalacijsko, podgana < 0,25 mg/l, 6 h/dan.

Te orientacijske vrednosti se lahko uporabljajo neposredno, ¢e so bile pri (90-dnevnem) preskusu subkro-
ni¢ne toksi¢nosti opazene hude poskodbe. Pri pojasnjevanju izsledkov (28-dnevnega) preskusa subakutne
toksicnosti je treba navedene vrednosti povecati priblizno za trikrat. Ce so na razpolago izsledki (2-letnega)
preskusa kroni¢ne toksi¢nosti, ovrednotimo vsak primer posebej. Kadar so na voljo izsledki ve¢ razli¢no
dolgih preskusov, se obicajno upostevajo izsledki najdalje raziskave.

Za navedbo poti aplikacijefizpostavljenosti se uporabi ena od naslednjih kombinacij: R48/20, R48/21,
R48/22, R48/20/21, R48/20/22, R48/21/22, R48/20/21/22.

Opombe v zvezi s hlapnimi snovmi

Za nekatere snovi z visoko koncentracijo nasicene pare so lahko na razpolago podatki, ki kazejo na
zaskrbljujoce ucinke. Mogoce je, da te snovi niso zajete v merilih za ocenjevanje ucinkov na zdravje iz teh
navodil (3.2.3) ali v poglavju 3.2.8. Vendar kadar je ocitno, da take snovi predstavljajo nevarnost pri
normalnem ravnanju in uporabi, je lahko potrebna razvrstitev v Prilogi I za vsak primer posebe;j.

Opombe k uporabi stavka R48

Uporaba tega standardnega opozorila R se nanasa na specificen niz bioloskih u¢inkov v okviru spodaj opi-
sanih pojmov. Za njegovo uporabo se Steje, da hude okvare zdravja vkljucujejo smrt, jasne funkcionalne
motnje ali morfoloske spremembe, ki so toksikolosko pomembne. Posebno pomembna je uporaba tega
stavka, kadar so te spremembe trajne. Pomembno je tudi, da se poleg specificnih hudih okvar
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3.2.5

posameznega organa ali bioloskega sistema upostevajo tudi manj hude splosne spremembe, ki vkljucujejo
ve¢ organov in hude spremembe v splo§nem zdravstvenem stanju.

Pri presojanju, ali so dokazi za tovrstne ucinke je treba upostevati naslednje smernice:

1.

Dokazi, ki zahtevajo uporabo R48:
(a) smrti, povezane s snovjo;

(b) (i) vegje funkcionalne spremembe v delovanju osrednjega in perifernega Zivcevja, vklju¢no z
vidom, sluhom in vonjem, dokazane med klini¢nimi opazovanji ali z drugimi primernimi
metodami (npr. elektrofiziologija);

(i) vecje funkcionalne spremembe v drugih organskih sistemih (npr. pljuca);

() kakrsne koli obstojne spremembe v klini¢ni biokemiji, hematologiji ali v parametrih urinske ana-
lize, ki nakazujejo hude motnje v delovanju organov. Posebej pomembne so hematoloske motnje,
Ce se ugotovi, da je vzrok v zmanjSanem nastajanju krvnih celic v kostnem mozgu;

(d) hude okvare organov, ugotovljene z mikroskopskim pregledom po obdukciji:

(i) razsirjene ali hude nekroze, fibroze ali nastanek granulomov v vitalnih organih z regenerativno
sposobnostjo (npr. jetra);

(i) hude morfoloske spremembe, ki so potencialno $e povratne, vendar jasno kazejo na motnjo v
delovanju opazovanega organa (npr. sprememba v zamascenosti jeter, huda akutna tubularna
nefroza ledvic, ulcerativni gastritis); ali

(iii

obseznejse odmiranje celic v vitalnih organih, ki nimajo regenerativne sposobnosti (npr. fibroza
miokarda ali odmiranje Zivca) ali v populaciji izvornih celic (npr. aplazija ali hipoplazija celic
kostnega mozga).

Zgornji podatki se ponavadi pridobijo s preskusi na zivalih. Ce so podatki izsledek prakti¢nih izkusenj,
je treba posebno pozornost nameniti stopnji izpostavljenosti.

Dokazi, ki ne zahtevajo uporabe R48:

Uporaba tega standardnega opozorila R je omejena na ,hude okvare zdravja pri dolgotrajnejsi izpos-
tavljenosti“. Pri cloveku in Zivalih je opaziti precej u¢inkov snovi, ki ne upravicujejo uporabe stavka R48.
Ti ucinki se upostevajo pri dolocanju ravni (odmerka) brez opaznih u¢inkov (NOEL) za kemi¢no snov.

Primeri dobro dokumentiranih sprememb, ki obi¢ajno ne upravicujejo razvrstitve z R48, ne glede na
njihovo statisticno znacilnost, vkljucujejo:

(a) klinicna opazovanja ali spremembe v pridobivanju telesne teze, uzivanju hrane ali vode, ki imajo
nek toksikoloski pomen, vendar sami po sebi ne pomenijo ,hude okvare*;

(b) neznatne spremembe v klini¢ni biokemiji, v ali parametrih krvne ali urinske analize, ki so
dvomljivega ali zanemarljivega toksikoloskega pomena;

(c) spremembe v tezi organov, vendar brez opaznih motenj v delovanju organov;

(d) prilagoditveni odzivi (npr. potovanje makrofagov v pljuca, hipertrofija jeter in encimska indukcija,
hiperplasti¢ni odzivi na drazilne snovi). Lokalni u¢inki na kozo zaradi ponavljajoce dermalne apli-
kacije snovi, ki so bolj pravilno oznaceni z R38 ,drazi kozo®; ali

(e) ko je dokazan vrstno specifiéni mehanizem toksicnosti (npr. posebne presnovne poti).

Jedko

Snovi in pripravki se razvrstijo med jedke ter se jim dodelita simbol ,C* in simbol za opozarjanje na
nevarnost ,jedko” v skladu z naslednjimi merili:

— snov ali pripravek je jedek, ¢e pri nanosu na zdravo in neposkodovano Zivalsko kozo povzroci uni¢enje

vseh plasti kozZnega tkiva vsaj pri eni izmed preskusnih Zivali v preskusu drazenja koZe iz Priloge V ali
po drugi enakovredni metodi,
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— razvrstitev lahko temelji na izsledkih validiranih in vitro preskusov, kot je tisti iz Priloge V (B.40.
Razjedanje koze: preskus transkutanega elektri¢nega upora podganje koze in preskus na modelu ¢lo-
veske koze),

— snov ali pripravek velja za jedkega tudi, ¢e je mogoce rezultate predvideti, na primer iz mo¢ne kislinske
ali bazne reakcije s pH 2 ali manj oziroma 11,5 ali ve¢. Vendar se lahko, ¢e je osnova za razvrstitev
ekstremen pH, uposteva tudi kislinska/bazna rezerva (). Ce upostevanje kislinske/bazne rezerve kaze
na to, da snov ali pripravek ni nujno jedek, je treba to potrditi z nadaljnjim preskusanjem, najbolje z

uporabo ustreznega validiranega in vitro preskusa Odlocitev, da se snovi ali pripravki ne razvrstijo med
jedke se ne sme temeljiti samo na kislinski/bazni rezervi.

Standardna opozorila R se dodelijo v skladu z naslednjimi merili:
R35 Povzroca hude opekline

— ¢e do triminutna izpostavljenost zdrave, neposkodovane Zivalske koZe povzro¢i unicenje vseh
plasti koznega tkiva ali Ce je tak u¢inek mogoce predvideti.

R34 Povzroca opekline

— ¢e do Stiriurna izpostavljenost zdrave, neposkodovane Zivalske koze povzrodi unicenje vseh plasti
koznega tkiva ali Ce je tak u¢inek mogoce predvideti,

— organski vodikovi peroksidi, razen kadar je dokazano nasprotno.

Opombe:

Kadar razvrstitev temelji na izsledkih validiranega in vitro preskusa, je treba uporabiti R35 ali R34 glede na
zmoznost preskusne metode, da razlikuje med njima.

Kadar razvrstitev temelji samo na upostevanju ekstremnega pH, je treba uporabiti R35.

Drazilno

Snovi in pripravki se razvrstijo med draZilne ter se jim dodelita simbol ,Xi“ in simbol za opozarjanje na
nevarnost ,drazilno® v skladu s spodaj navedenimi merili.

Vnetje koZe

Dodeli se naslednje standardno opozorilo R v skladu z navedenimi merili:
R38 Drazi kozo

— Snovi in pripravki, ki po do 4-urni izpostavljenosti povzrocijo znatno vnetje koZe, trajajoce
najmanj 24 ur. Dolo¢eno pri kuncih v skladu s preskusno metodo drazenja koze iz Priloge V.

Koza je ocitno vneta, Ce:

(a) je povprecje primerov s pojavom bodisi rde¢ine in krast bodisi kozne otekline, prera¢unano
iz izsledkov za vse Zivali, ki so bile zajete v preskusu, enako ali ve¢je od 2; ali

(b) je pri preskusu iz Priloge V, opravljenem na treh Zivalih, povpre¢je pojava bodisi rdecine in
krast na kozi bodisi koznih oteklin enako ali ve¢je od 2, izracunano za vsako Zival posebej, in
so se omenjeni ucinki pokazali vsaj na dveh Zivalih.

Pri izraCunavanju obeh omenjenih povprecij se upostevajo vsi izsledki preskusov pri vseh casih
opazovanja (24 h, 48 h, 72 h).

Koza je ocitno vneta tudi, ¢e je ob koncu opazovanja vnetje prisotno vsaj $e pri dveh Zzivalih. Upo-
Stevajo se tudi posebni ucinki, npr. hiperplazija, lus¢enje, razbarvanje, razpoke, kraste, izpadanje
dlak (alopecija).

J. R. Young, M. J. How, A. P. Walker and 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

Pomembni podatki se lahko pridobijo tudi iz preskusov neakutnih ucinkov na Zzivalih (glej
opombe o R48, poglavje 2.d). Steje se, da so ti podatki znacilni, ce so opazeni u¢inki primerljivi
z zgoraj navedenimi.

— Snovi in pripravki, ki povzrocajo znatno vnetje koze, ugotovljeno po prakti¢nih opazanjih pri clo-
veku pri enkratnem, podaljsanem ali ponavljajocem se stiku s kozo.

— Organski peroksidi, razen kadar je dokazano nasprotno.

Mravljinéenje:

Mravljincenje, ki pri cloveku nastane zaradi stika koZze s piretroidnimi pesticidi, se ne 3teje kot drazilni uci-
nek, ki bi upraviceval razvrstitev z Xi; R38. Vendar pa je treba pri snoveh, pri katerih je bil opazen ta uci-
nek, uporabiti stavek $24.

Poskodbe oci

Dodelijo se tudi naslednja standardna opozorila R v skladu z navedenimi merili:

R36 Drazi oci

R41

— Snovi in pripravki, ki po nanaSanju v oko Zivali povzrocijo znatne poskodbe oci, v 72 urah po
izpostavitvi in ne ponehajo najmanj 24 ur po nastanku

Odi so znatno poskodovane, &e je povprecni izsledek preskusa drazenja oci iz Priloge V katera koli od
naslednjih vrednosti:

— motnjava roZenice enaka ali vecja od 2, a manjsa od 3,

— poskodba sarenice enaka ali ve¢ja od 1, a ne vedja od 1,5,

— pordelost veznice enaka ali ve¢ja od 2,5,

— oteklina veznice (kemoza) enaka ali ve¢ja od 2,

oziroma, kadar je preskus iz Priloge V izveden s tremi Zivalmi, ¢e so poskodbe oci vsaj pri dveh Ziva-
lih enake kateri koli od zgornjih vrednosti, razen pri poskodbi Sarenice, kjer mora biti vrednost enaka

ali ve¢ja od 1, vendar manj$a od 2, in pordelosti veznice, kjer mora biti vrednost enaka ali vecja od
2,5.

Pri izra¢unavanju vseh omenjenih povpre¢nih vrednosti se upostevajo vsi preskusni izsledki pri vseh
casih opazovanja (24 h, 48 h, 72 h).

— Snovi ali pripravki, ki po prakti¢nih izkusnjah pri ¢loveku povzrocajo znacilne poskodbe oci.
— Organski peroksidi, razen kadar je dokazano nasprotno.
Nevarnost hudih poskodb o¢i

— Snovi in pripravki, ki po nanasanju v oko Zivali povzrocijo hude poskodbe o¢i, ki nastanejo v 72
urah po izpostavitvi in ne ponehajo najmanj 24 ur po nastanku.

Poskodbe oci so hude, ¢e je povpregje izsledkov preskusa drazenja oci iz Priloge V katera izmed
naslednjih vrednosti:

— motnjava rozenice enaka ali ve¢ja od 3,
— poskodba sarenice ve¢ja od 1,5.

Enako velja za preskus, opravljen na treh Zivalih, ¢e poskodbe vsaj na dveh Zivalih dosezejo katero od
vrednosti:

— motnjava roZenice enaka ali ve¢ja od 3,
— poskodba 3arenice enaka 2.

Pri izra¢unavanju omenjenih povpre¢nih vrednosti se v obeh primerih upostevajo vsi izsledki pri vseh
Casih opazovanja (24 h, 48 hin 72 h).
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Poskodbe o¢i so hude tudi, e so ob koncu opazovalnega Casa Se vedno prisotne.

Poskodbe o¢i so hude tudi, ¢e snov ali pripravek povzroci trajno obarvanje o¢i.

— Snovi in pripravki, ki po prakti¢nih izku$njah pri cloveku povzrocijo hude poskodbe oc¢i.
Opomba:

Ce je snov ali pripravek razvri¢en med jedke in oznacen z R34 ali R35, se nevarnost hude poskodbe
odi $teje za implicitno in stavka R41 ni treba vkljuciti na etiketo.

3.2.6.3 DraZenje dihal

Naslednje standardno opozorilo R se dodeli v skladu z navedenimi merili:
R37 Drazi dihala
Snovi in pripravki, ki povzrocajo hudo drazenje dihal, ki je utemeljeno s:
— prakti¢nimi opazovanji pri cloveku,

— pozitivnimi rezultati ustreznih preskusov na zivalih.

Opombe k uporabi stavka R37:

Pri razlagi prakticnih opazanj pri cloveku je treba paziti na razliko med ucinki, ki vodijo k razvrstitvi z R48
(glej poglavje 3.2.4), in tistimi, ki vodijo k razvrstitvi R37. Stanja, ki vodijo k razvrstitvi z R37, so
reverzibilna in obi¢ajno omejena na zgornje dihalne poti.

Pozitivni rezultati ustreznih preskusov na zivalih lahko vkljucujejo podatke, pridobljene pri splosnem pre-

skusu toksi¢nosti, vklju¢no s histopatoloskimi podatki v zvezi z dihali. Podatki, ki jih dajejo eksperimen-
talne meritve bradipneje, se lahko prav tako uporabijo pri ocenjevanju drazenja dihalnih poti.

3.2.7  Preobcutljivost

3.2.7.1 Preobcutljivost pri vdihavanju

Snovi in pripravki se razvrstijo med povzrocitelje preobcutljivosti ter se jim dodelijo simbol ,Xn“, napis za
opozarjanje na nevarnost ,zdravju $kodljivo” in standardno opozorilo R42 v skladu s spodnjimi merili.

R42 Vdihavanje lahko povzroci preobcutljivost
— Ce je dokazano, da snov ali pripravek lahko povzroci specifi¢no preobéutljivost pri vdihavanju,
— Ce obstajajo pozitivni rezultati ustreznih preskusov na Zzivalih, ali
— ¢e je snov izocianat, razen ¢e je dokazano, da snov ne povzroca preobcutljivosti pri vdihavanju.
Opombe glede uporabe stavka R42:
Dokazi pri cloveku

Dokaz o tem, da snov ali pripravek lahko povzroci specificno preobcutljivost pri vdihavanju, navadno
temelji na izkusnjah pri cloveku. Tako se ta preobcutljivost navadno zaznava kot astma, lahko pa se
upostevajo tudi druge reakcije preobcutljivosti, kot sta rinitis ali alveolitis. Stanje ima klini¢ni znacaj
alergijske reakcije. Vendar pri tem ni nujno, da so izraZeni imunoloski mehanizmi.

Pri obravnavi dokazov, pridobljenih pri izpostavljenosti ¢loveka, je treba za razvrstitev poleg doka-
Zov iz primerov upoStevati Se:

— velikost populacije, ki je bila izpostavljena,

— obseg izpostavljenosti.
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Omenjeni dokazi so lahko:

— klini¢na anamneza in rezultati ustreznih preskusov plju¢ne funkcije v odvisnosti od izpostavlje-
nosti snovi, potrjeni z drugimi pritrdilnimi podatki, ki lahko vklju¢ujejo:

— kemijsko zgradbo podobno snovem, za katere je znano, da povzrocajo preobcutljivost pri vdi-
havanju,

— imunoloski test in vivo (npr. kozni vbodni test),
— imunoloski test in vitro (npr. seroloska analiza),

— Studije, ki kaZejo na druge specifi¢ne, vendar neimunoloske mehanizme delovanja, npr. ponav-
ljajoce nizkostopenjsko drazZenje, farmakolosko povzroceni ucinki, ali

— podatki iz preskusa pozitivnega bronhialnega izzivanja s snovjo, izvedenega po priznanih
navodilih za dolocanje reakcije specifi¢ne preobcutljivosti.

Klini¢na anamneza naj vkljucuje tako zdravstveno kot delovno anamnezo, z namenom, da se doloci
odnos med izpostavljenostjo specifi¢ni snovi ali pripravku in razvojem preobcutljivosti pri vdihava-
nju. Koristne informacije obsegajo tudi dejavnike, ki poslab3ujejo stanje tako doma kot na delovnem
mestu, zacetek in razvoj bolezni, druzinsko in zdravstveno anamnezo obravnavanega pacienta. Zdrav-
stvena anamneza mora vkljuCevati opazanja o drugih alergijah in boleznih dihal od otrostva dalje ter
podatki o morebitnem kajenju.

Rezultati preskusov pozitivnega bronhialnega izzivanja Ze sami po sebi dajejo dovolj dokazov za raz-
vrstitev. Vendar pa se priznava, da bi bila v praksi vecina zgoraj navedenih preiskav Ze izvedenih.

Snovem, ki povzrocajo simptome astme z drazenjem samo pri ljudeh z bronhialno hiperaktivnostjo,
se R42 ne dodeli.

Studije na zivalih

Podatki iz preskusov, ki bi lahko napovedovali zmoznost snovi ali pripravka, da povzroca
preobcutljivost pri vdihavanju pri ¢loveku, lahko vkljucujejo:

— meritve IgE (npr. pri misih) ali

— specifi¢ne pulmonarne odzive morskih prasickov.

3.2.7.2  Preobcutljivost v stiku s koZo

Snovi in pripravki se razvrstijo med povzrocitelje preobcutljivosti ter se jim dodelijo simbol ,Xi“, napis za
opozarjanje na nevarnost za nevarnost ,drazilno* in standardno opozorilo R43 v skladu s spodnjimi merili:

R43 Stik s kozo lahko povzroci preobcutljivost

— (e obstajajo prakti¢ni dokazi, da snov ali pripravek v stiku s kozo lahko povzroci preobcutljivost
pri znatnem Stevilu ljudi, ali

— (e obstajajo pozitivni rezultati ustreznih preskusov na Zivalih.

Opombe glede uporabe stavka R43:

Dokazi pri cloveku

Naslednji dokazi (iz prakti¢nih izkuSenj) zado$¢ajo za razvrstitev snovi ali pripravka z R43:

— pozitivni podatki, dobljeni z ustreznim preskusom z oblizi, navadno z ve¢ kot ene dermatoloske
klinike, ali

— epidemioloske Studije, ki kazejo na alergijski kontaktni dermatitis, ki ga povzroca snov ali
pripravek. Posebej skrbno je treba oceniti rezultate, ¢e so bili karakteristi¢ni simptomi izrazZeni pri
velikem delezu izpostavljenih oseb, ceprav je bilo skupno Stevilo primerov majhno, ali

— pozitivni rezultati iz eksperimentalnih $tudij pri cloveku (glej tudi 3.1.1).

Naslednje zadosca za razvrstitev snovi z R43, Ce obstajajo pritrdilni dokazi:

— posamezni primeri alergijskega kontaktnega dermatitisa, ali

— epidemioloske $tudije, pri katerih naklju¢ja, nagnjenost ali zamenjava z drugimi dejavniki niso bili
izloceni z zadostno zanesljivostjo.
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3.2.7.3

3.2.8

Pritrdilni dokazi lahko vklju¢ujejo:

— podatke iz preskusov na Zivalih, izvedenih v skladu z obstoje¢imi smernicami, z rezultati, ki ne
dosegajo meril, navedenih za Studije na Zzivalih, vendar so dovolj blizu meji, da se Stejejo za
znacilne, ali

— podatke, pridobljene z nestandardnimi metodami, ali

— ustrezne povezave med strukturo snovi in aktivnostjo.

Studije na zivalih

Pozitivni rezultati ustreznih preskusov na Zivalih so:

— pri pomozni preskusni metodi (adjuvant-type test) za ugotavljanje preobcutljivosti koze iz Pri-
loge V ali pri drugih pomoznih preskusnih metodah se izsledek obravnava kot pozitiven, ¢e

nastane reakcija vsaj pri 30 % Zivali,

— pri uporabi katerekoli druge metode se izsledek obravnava kot pozitiven, ¢e nastane reakcija vsaj
pri 15 % zivali.

Imunoloska kontaktna koprivnica
Nekatere snovi ali pripravki, ki izpolnjujejo merila za R42, lahko povzrocajo tudi imunolosko kontaktno

koprivnico. V teh primerih je treba informacije v zvezi s kontaktno koprivnico vkljuciti z uporabo ustrez-
nih standardnih obvestil S, navadno $24 in $36/37, vkljuciti jih je treba tudi v varnostni list.

Za snovi ali pripravke, ki povzrocajo znake imunoloske kontaktne koprivnice, vendar ne izpolnjujejo pogo-
jev za R42, je treba preuciti moZnost razvrstitve z R43.

Za identifikacijo snovi, ki povzrocajo imunolosko kontaktno koprivnico, ni na voljo priznanega zivalskega
modela. Zato se take snovi navadno razvri¢ajo na podlagi dokazov pri ¢loveku, podobnim tistim za dolo-
¢anje preobcutljivosti v stiku s kozo (R43).

Druge toksikoloske lastnosti

Snovem in pripravkom, ki so razvriceni po merilih iz poglavij 2.2.1 do 3.2.7 in/ali po poglavjih 4 in 5, se
dodelijo dodatna standardna opozorila R v skladu z naslednjimi merili (na podlagi izkuSenj, pridobljenih
pri sestavljanju Priloge 1):

R29 V stiku z vodo se spros¢a strupen plin

Za snovi in pripravke, ki v stiku z vodo ali vlaznim zrakom tvorijo zelo strupene/strupene pline v
nevarnih koli¢inah, npr. aluminijev fosfid, fosforjev penta-sulfid.

R31 V stiku s kislinami se sprosca strupen plin
Za snovi in pripravke, ki reagirajo s kislinami, pri ¢emer se sproscajo strupeni plini v nevarnih koli-
¢inah, npr. natrijev hipoklorit, barijev polisulfid. Za snovi, ki so v splodni uporabi, je bolj primerna
uporaba stavka S50 (Ne meSati z/s ... (dolo¢i proizvajalec)).

R32 V stiku s kislinami se sproica zelo strupen plin
Za snovi in pripravke, ki reagirajo s kislinami, pri ¢emer se sproscajo zelo strupeni plini v nevarnih
koli¢inah, npr. soli cianovodikove kisline, natrijev azid. Za snovi, ki so v splosni uporabi, je bolj pri-
merna uporaba stavka S50 (Ne mesati z/s .... (doloci proizvajalec)).

R33 Nevarnost za zdravje zaradi kopicenja v organizmu

Za snovi in pripravke, ki se lahko kopicijo v cloveskem organizmu in lahko povzrocijo tezave, ki pa
niso tako obsezne, da bi upraviceno uporabili stavek R48.

Za opombe v zvezi z uporabo tega stavka R glej poglavje 4.2.3.3 za snovi in Del A.3 Priloge V k Direk-
tivi 1999/45/ES za pripravke.

R64 Lahko skoduje zdravju dojencka preko materinega mleka
Za snovi in pripravke, ki se absorbirajo v telo dojece matere in lahko vplivajo na laktacijo ali ki se

lahko (vklju¢no s presnovki) nahajajo v materinem mleku v koli¢inah, ki bi lahko $kodovale zdravju
dojencka.
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4.1

Za opombe v zvezi z uporabo tega stavka R glej poglavje 4.2.3.3 za snovi in Del A.4 Priloge V k Direk-
tivi 1999/45/ES za pripravke.

R66 Ponavljajoca izpostavljenost lahko povzroci nastanek suhe ali razpokane koze

Za snovi in pripravke, ki lahko povzrocijo nastanek suhe koze, luskavosti ali koznih razpok, vendar
ne ustrezajo merilom za R38, na podlagi:

— prakti¢nih opazovanj po normalnem ravnanju in uporabi, ali
— ustreznih dokazih v zvezi s predpostavljenimi u¢inki na koZzo.
Glej tudi poglaviji 1.6. in 1.7.

R67 Hlapi lahko povzrocijo zaspanost in omotico

Za hlapne snovi in pripravke iz teh snovi, ki pri vdihavanju povzrocajo jasne simptome depresije cen-
tralnega Ziv¢nega sistema in ki e niso razvrsCeni zaradi akutne toksi¢nosti pri vdihavanju (R20, R23,
R26, R68/20, R39/23 ali R39/26).

Lahko se uporabijo naslednji izsledki:

(a) podatki iz studij na zivalih, ki kazejo jasne znake depresije CZS, kot so omamljenost (narkoti¢ni
ucinki), zaspanost (letargija), pomanjkanje koordinacije (vklju¢no z izgubo refleksa postavljanja
na noge) in nekoordiniranost gibov (ataksija):

— pri koncentracijah/¢asih izpostavljenosti, ki ne presegajo 20 mg/l/4 h, ali

— za katere je razmerje med koncentracijo z u¢inkom pri < 4 h in koncentracijo nasi¢ene pare
(KNP) pri 20 °C < 1/10;

(b) prakticne izkusnje pri ¢loveku (npr. omamljenost, dremavost, zmanj$ana pozornost, izguba
refleksov, pomanjkanje koordinacije, vrtoglavica) iz dobro dokumentiranih poro¢il pri primerlji-
vih pogojih izpostavljenosti z zgoraj navedenimi ucinki pri Zivalih.

Glej tudi poglavji 1.6. in 1.7.

Za druga dopolnilna standardna opozorila R glej poglavje 2.2.6.

RAZVRSCANJE NA PODLAGI POSEBNIH UCINKOV NA ZDRAVJE CLOVEKA

Uvod

To poglavje opisuje postopek za razvricanje snovi, ki imajo lahko spodaj nastete ucinke. Za pripravke glej
poglavje 4.2.4.

Ce ima proizvajalec, distributer ali uvoznik na razpolago informacije, ki kazejo na to, da je treba snov raz-
vrstiti in oznaciti v skladu z merili iz poglavja 4.2.1, 4.2.2 ali 4.2.3, mora to snov zacasno oznaciti v skladu
s temi merili na podlagi ocene dokazov s strani pristojne osebe.

Proizvajalec, distributer ali uvoznik mora drzavi ¢lanici, v kateri se snov da v promet, ¢im prej predloziti
dokument, ki povzema vse ustrezne informacije. Ustrezne informacije v tem okviru zajemajo zlasti vse raz-
polozljive objavljene in neobjavljene informacije, potrebne za ustrezno razvrstitev zadevne snovi na pod-
lagi vsebovanih (intrinzi¢nih) lastnosti v skladu s skupinami iz ¢lena 2(2) in v skladu z merili iz te priloge.
PredloZeni povzetek mora vsebovati bibliografijo z vsemi ustreznimi referencami, vklju¢no z vsemi rele-
vantnimi neobjavljenimi podatki.

Poleg tega mora proizvajalec, distributer ali uvoznik, ki ima nove podatke, pomembne za razvrstitev in
oznacitev snovi v skladu z merili iz poglavja 4.2.1, 4.2.2 ali 4.2.3, ¢im prej predloziti te podatke drzavi ¢la-
nici, v kateri se snov daje v promet.
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4.1.5  Da bi ¢im prej dobili usklajeno razvrstitev za Skupnost s postopkom iz ¢lena 28 te direktive, naj drzave
¢lanice, ki imajo na razpolago ustrezne informacije, ki utemeljujejo razvrstitev snovi v eno od teh skupin,
¢e jih predlozZi proizvajalec ali ne, ¢im prej posredujejo take informacije Komisiji, skupaj s predlogi za raz-
vrstitev in oznacevanje.

Komisija drugim drzavam ¢lanicam posreduje predlog razvrstitve in oznacevanja, ki ga prejme. Katera koli
drzava clanica lahko od Komisije zahteva informacije, ki jih je ta prejela.

Katera koli drzava clanica, ki utemeljeno meni, da sta predlagana razvrstitev in oznacevanje glede rakot-
vornosti, mutagenosti ali toksi¢nosti za razmnoZevanje neustrezna, o tem obvesti Komisijo.

4.2 Merila za razvrs€anje, opozarjanje na nevarnost in izbira standardnih opozoril R

421 Rakotvorne snovi

Za namene razvriCanja in oznacevanja ter glede na sedanje znanje se te snovi delijo v tri skupine:
Skupina 1

Snovi, ki so dokazano rakotvorne za cloveka. Obstajajo zadostni dokazi za vzro¢no povezavo med izpo-
stavljenostjo ¢loveka snovi in nastankom raka.

Skupina 2

Snovi, ki jih je treba obravnavati kot rakotvorne za ¢loveka. Obstajajo zadostni dokazi za trdno predpo-
stavko, da zaradi izpostavljenost ¢loveka kateri koli od teh snovi nastane rak, v splosnem na podlagi:

— ustreznih dolgotrajnih $tudij na Zivalih,
— drugih pomembnih podatkov.
Skupina 3

Snovi, za katere se domneva, da lahko povzrocijo nastanek raka pri ¢cloveku, vendar razpoloZljive
informacije v zvezi z njimi niso zadostne za zadovoljivo oceno. Obstaja nekaj dokazov iz ustreznih $tudij
na zivalih, vendar so nezadostni za uvrstitev snovi v skupino 2.

4.2.1.1  Uporabljajo se naslednji simboli in specificha standardna opozorila R:

Skupini 1 in 2:
Snovem, razvr¢enim kot rakotvorne iz skupine 1 ali 2, se dodelita simbol ,T* in standardno opozorilo R
R45 Lahko povzrodi raka

Snovem in pripravkom, ki predstavljajo tveganje za nastanek raka le pri vdihavanju, na primer kot prah,
hlapi ali dim (druge poti izpostavljenosti, npr. zauzitje ali stik s koZo, ne predstavljajo tveganja za nastanek
raka), pa se dodelita simbol ,T* in standardno opozorilo R.

R49 Pri vdihavanju lahko povzroci raka

Skupina 3:
Snovem, razvri¢enim kot rakotvorne iz skupine 3, se dodelita simbol ,Xn“ in standardno opozorilo R

R40 Mozen rakotvoren ucinek
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42.1.2

4.2.2

4221

Opombe v zvezi z razvrstanjem rakotvornih snovi v skupine

Razvrstitev snovi v skupino 1 temelji na epidemioloskih podatkih; v skupino 2 ali 3 pa predvsem na izsled-
kih preskusov na zivalih.

Za razvrstitev v skupino 2 rakotvornih snovi morajo biti opazeni rakotvorni ucinki vsaj pri dveh razli¢nih
zivalskih vrstah ali pa jasen pozitiven dokaz pri eni Zivalski vrsti skupaj z drugimi podatki, ki govorijo v
prid taki razvrstitvi, npr. podatki o genotoksi¢nosti, izsledki presnovnih in biokemi¢nih raziskav, povzro-
Canje nastanka benignih tumorjev, strukturna podobnost z drugimi, dokazano rakotvornimi snovmi, ali
podatki na podlagi epidemioloskih raziskav, ki kazejo na povezavo.

Skupina 3 pravzaprav zajema dve podskupini:

(a) snovi, ki so dobro raziskane, vendar ni dovolj dokazov o povzro¢anju nastajanja tumorjev za razvrsti-
tev v skupino 2. Od dodatnih raziskav ni pricakovati pridobitve nadaljnjih ustreznih podatkov za raz-
vrstitev;

(b) snovi, ki niso dovolj raziskane. Obstojeci podatki so nezadostni, vendar so za ¢loveka zaskrbljujoci. Raz-
vrstitev je zaCasna; za koncno odlo¢itev so potrebne nadaljnje raziskave.

Za razlocevanje med skupinama 2 in 3 se uporabljajo spodaj navedeni argumenti, ki zmanjsujejo pomemb-
nost s preskusi dokazanega pojavljanja tumorjev glede na mozno izpostavljenost ¢loveka. Ti argumenti,
posebno v kombinaciji, najveckrat vodijo do razvrstitve v skupino 3, etudi je pri preskusnih zivalih opa-
ziti nastanek tumorjev:

— rakotvorni ucinki samo pri zelo velikih odmerkih, ki presegajo najvedji toleranéni odmerek. Najvedji
toleran¢ni odmerek opredeljujejo toksicni u¢inki, ki Se ne zmanjsujejo Zivljenjske dobe, povzrocajo pa

fizicne spremembe, kot je 10-odstotni zastoj v pridobivanju telesne teZe,

— pojav tumorjev, zlasti pri zelo velikih odmerkih, samo v nekaterih organih posameznih Zivalskih vrst,
ki so nagnjene k pogostemu spontanemu nastajanju tumorjev,

— pojav tumorjev v zelo obcutljivih preskusnih sistemih samo ob dajanju na dolo¢ena mesta (npr.
intraperitonealna ali subkutana aplikacija nekaterih lokalno aktivnih snovi), ¢e ta mesta niso pomembna
za &loveka,

— ni genotoksi¢nosti v kratkotrajnih preskusih in vivo in in vitro,

— prisotnost sekundarnega mehanizma delovanja z nakazanim prakti¢nim pragom nad doloceno veli-
kostjo odmerka (npr. hormonski uc¢inki na ciljne organe ali na mehanizme fizioloske regulacije, kro-
ni¢no spodbujanje mnozenja celic),

— obstoj vrstno specificnega mehanizma nastajanja tumorjev (npr. specifine presnovne poti v
organizmu), ki je nepomemben za cloveka.

Za razlikovanje med skupino 3 in opustitvijo razvrstitve so pomembni argumenti, ki izkljucujejo moznost
tveganja za Cloveka:

— snov ne sme biti razvr§¢ena v nobeno izmed skupin, ¢e je mehanizem nastanka tumorjev v preskusu
natan¢no dolocen in e obstajajo dobri dokazi, da se ne da prenesti na cloveka,

— ¢e so na voljo samo podatki o pojavljanju jetrnih tumorjev pri nekaterih posebno obcutljivih sevih misi
in ni drugih podpornih dokazov, snov ne sme biti razvri¢ena v nobeno od teh skupin,

— posebna pozornost je potrebna, Ce so edini podatki o tumorjih, ki so na voljo, podatki o tumorjih na
mestih in pri sevih, za katere je znano, da se zelo pogosto pojavljajo spontano.

Mutagene snovi

Za namene razvrianja in oznacevanja ter glede na sedanje znanje se te snovi delijo v tri skupine:
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Skupina 1
Snovi, ki so dokazano mutagene za cloveka.

Obstajajo zadostni dokazi za vzro¢no povezavo med izpostavljenostjo ¢loveka snovi in nastankom dednih
genetskih okvar

Skupina 2
Snovi, ki se jih Steje kot mutagene za cloveka

Obstajajo zadostni dokazi za trdno predpostavko, da lahko izpostavljenost cloveka snovi povzrodi nasta-
nek dednih genetskih okvar, predvsem na podlagi:

— ustreznih $tudij na zivalih,

— drugih pomembnih podatkov.

Skupina 3

Snovi, ki povzrocajo zaskrbljenost zaradi moznih mutagenih u¢inkov pri ¢loveku. Obstajajo dokazi iz
ustreznih $tudij mutagenosti, vendar so nezadostni za uvrstitev snovi v skupino 2.

4.2.2.2  Uporabljajo se naslednji simboli in specificha standardna opozorila R:

Skupini 1 in 2:
Snovem, razvri¢enim kot mutagene iz skupine 1 ali 2, se dodelita simbol ,T* in standardno opozorilo R

R46 Lahko povzroci dedne genetske okvare

Skupina 3:
Snovem, razvr¢enim kot mutagene iz skupine 3, se dodelita simbol ,Xn* in standardno opozorilo R

R68 Mozna nevarnost trajnih okvar zdravja

4.2.2.3  Opombe v zvezi z razvricanjem mutagenih snovi v skupine

Opredelitev izrazov:

Mutacija je trajna sprememba v mnozini ali strukturi genetskega materiala organizma, ki se izraza kot spre-
memba njegovih fenotipskih znacilnosti. Spremembe lahko zajemajo posamezen gen, zaporedje genov ali
cel kromosom. U¢inki na posamezne gene so lahko posledica u¢inkov na posamezne baze DNA (tockaste
mutacije) ali velike spremembe znotraj gena, vkljucno z delecijami. U¢inki na celotne kromosome lahko
zajemajo strukturne ali $teviléne spremembe. Mutacija v klicnih celicah organizmov, ki se spolno
razmnozujejo, se lahko prenese na potomce. Mutagen je dejavnik, ki povzroci povecanje pogostnosti pojav-
ljanja mutacij.

Treba je opozoriti na to, da so snovi razvriCene med mutagene, kadar povzrocajo dedne genetske okvare.
Ce je kemikalija razvricena v skupino 3 zaradi ,povzrocanja genetsko pomembnih sprememb v somatskih
celicah®, se to ponavadi $teje tudi kot znak za mozno rakotvorno delovanje.

Metode za preskusanje mutagenosti se nenehno razvijajo. Za stevilne nove metode $e ni standardiziranih
protokolov in meril za ovrednotenje rezultatov. Pri ovrednotenju podatkov o mutagenost se upostevata
kakovost izvedbe preskusa in stopnja validacije preskusne metode.

Skupina 1

Za razvrstitev snovi v skupino 1 so potrebni pozitivni izsledki epidemioloskih raziskav mutagenosti pri ¢lo-
veku. Primeri takih snovi trenutno $e niso znani. Ugotovljeno je bilo, da je na podlagi raziskav
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pojavljanja mutacij ali mogocega povecevanja pogostnosti teh pri cloveku izredno tezko pridobiti zanes-
ljive podatke.

Skupina 2

Za uvrstitev snovi v skupino 2 so potrebni pozitivni izsledki analiz, ki kaZejo na (a) mutagene ucinke ali (b)
druge vplive na celico, ki so v povezavi z mutagenostjo, v klicnih celicah sesalcev in vivo ali (c) mutagene
ucinke v somatskih celicah sesalcev in vivo v kombinaciji z o¢itnimi dokazi, da snov ali njen ustrezni
presnovek doseze kli¢ne celice.

Za uvricanje v skupino 2 so za zdaj primerne naslednje metode:
2(a) Preskusi mutagenosti s klicnimi celicami in vivo:

— preskus mutacije specifi¢nega lokusa,

— preskus dedne translokacije,

— preskus dominantne letalne mutacije.

Ti preskusi dejansko dokazejo pojav prizadetih potomcev ali napake pri razvijajocih se zarodkih.

2(b

Preskusi in vivo, ki kazejo ustrezne medsebojne vplive s kli¢nimi celicemi (navadno DNA):

— analize kromosomskih nenormalnosti, ki se ugotavljajo s citogenetskimi analizami, vklju¢no z
anevploidijo kot posledico nepravilnega locevanja kromosomov,

— preskus izmenjave med sestrskima kromatidama (SCE),
— preskus nenacrtne sinteze DNA (UDS),
— preskus (kovalentne) vezave mutagena na DNA kli¢nih celic,
— preskusanje drugih okvar DNA.
Ti preskusi dajejo dokaze, ki so bolj ali manj posredni. Pozitivni izsledki teh preskusov so vec¢inoma pod-

prti 3e s pozitivnimi izsledki preskusov mutagenosti na somatskih celicah in vivo pri sesalcih ali ¢loveku (glej
skupino 3, najbolje metode pod 3(a).

2(c) Preskusi in vivo, ki dokazujejo mutagene ucinke na somatskih celicah sesalcev (glej 3(a) v kombinaciji
s toksikokineti¢nimi metodami ali drugimi metodami, s katerimi je mogoce dokazati, da zmes ali njen
ustrezni presnovek doseze kli¢ne celice.

Za 2(b) in 2(c) se pozitivni izsledki preskusa z gostiteljem ali nedvoumni ucinki pri preskusih in vitro $tejejo
kot dodatna potrditev.

Skupina 3

Za uvrstitev snovi v skupino 3, so potrebni pozitivni izsledki preskusov, ki kazejo (a) mutagene ucinke ali
(b) druge vplive na celico, ki so v povezavi z mutagenostjo, v preskusih in vivo na somatskih celicah sesal-
cev. Zlasti te se najveckrat potrdijo Se s preskusi mutagenosti in vitro.

Za proucevanje uc¢inkov snovi na somatske celice in vivo so za zdaj primerne naslednje metode:
3(a) Preskusi mutagenosti s somatskimi celicami in vivo:

— preskus tvorbe mikronukleusov v kostnem mozgu ali analiza metafaz,

— analiza metafaz perifernih limfocitov,

— test barvnih lis na kozuhu pri misih.
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4.2.3

4.23.1

3(b

=

Preskus interakcij z DNA v somatskih celicah in vivo:

— test izmenjave med sestrskima kromatidama (SCE) v somatskih celicah,

— test nepravilne sinteze DNA (UDS) v somatskih celicah,

— test (kovalentne) vezave mutagena na DNA somatskih celic,

— test za ugotavljanje okvar DNA, npr. izluZevanje v alkalnem, v somatskih celicah.

Snovi, ki dajo pozitivne rezultate le v enem ali ve¢ preskusih mutagenosti in vitro, se navadno ne razvrstijo
med mutagene. Nadaljnje raziskave s preskusi in vivo pa so zelo priporocljive. V izjemnih primerih, npr. za
snov, ki je pokazala povecane odzive pri mnogih preskusih in vitro in pri kateri je mo¢ najti podobnost z

drugo mutageno/karcinogeno snovjo, ustreznih podatkov o preskusih in vivo pa ni, se vseeno pretehta uvr-
stitev v skupino 3.

Snovi, strupene za razmnoZzevanje

Za namene razvriCanja in oznacevanja ter glede na sedanje znanje se te snovi delijo v tri skupine:

Skupina 1

Snovi, ki dokazano slabijo plodnost cloveka

Obstajajo zadostni dokazi za vzro¢no povezavo med izpostavljenostjo ¢loveka snovi in njegovo zmanj-
$ano plodnostjo.

Snovi, ki dokazano povzrocajo razvojne napake pri cloveku
Obstajajo zadostni dokazi za vzro¢no povezavo med izpostavljenostjo cloveka snovi in pojavljanjem raz-

vojnih napak pri potomcih.

Skupina 2

Snovi, ki se Stejejo, kot da slabijo plodnost cloveka

Obstajajo zadostni dokazi za utemeljeno sklepanje, da izpostavljenost ¢loveka snovi lahko zmanjsa
plodnost na podlagi:

— jasnih dokazov zmanj$ane plodnosti v preskusih na Zivalih v odsotnosti drugih toksi¢nih uc¢inkov ali
dokazov zmanjSane plodnosti pri priblizno enakih odmerkih kot so tisti, pri katerih nastanejo drugi
toksi¢ni ucinki, razen ¢e to ni le sekundarna nespecifi¢na posledica drugih toksi¢nih ucinkov,

— drugih pomembnih podatkov.

Snovi, ki se Stejejo, kot da povzrocajo razvojne napake pri cloveku

Obstajajo zadostni dokazi za utemeljeno sklepanje, da izpostavljenost cloveka snovi lahko povzroci raz-
vojne napake, v splosnem na podlagi:

— jasnih izsledkov ustreznih preskusov na Zivalih, kjer so bili taki ucinki opaZeni v odsotnosti znakov tok-
si¢nosti pri materi ali pri priblizno enakih odmerkih kot so tisti, pri katerih nastanejo drugi toksi¢ni
ucinki, razen Ce to ni le sekundarna nespecifi¢na posledica drugih toksi¢nih ucinkov,

— drugih pomembnih podatkov.
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4.23.2

Skupina 3

Snovi, za katere se domneva, da zmanjSujejo plodnost cloveka

V splosnem na podlagi:

— izsledkov ustreznih preskusov na Zivalih, ki dajejo dovolj dokazov za utemeljen sum povzrocitve
zmanjsane plodnosti v odsotnosti drugih toksi¢nih u¢inkov ali dokaze o zmanjsani plodnosti pri pri-
blizno enakih odmerkih kot so tisti, pri katerih nastopijo drugi toksi¢ni ucinki, razen ¢e to ni le

sekundarna nespecificna posledica drugih toksi¢nih u¢inkov, vendar ti dokazi ne zado$¢ajo za uvrstitev
v skupino 2,

— drugih pomembnih podatkov.

Snovi, za katere se domneva, da povzrocajo toksicne ucinke na razvoj pri cloveku

V splosnem na podlagi:

— izsledkov ustreznih preskusov na zivalih, ki dajejo dovolj dokazov za utemeljen sum povzrocanja raz-
vojnih napak v odsotnosti znakov toksicnosti pri materi ali pri priblizno enakih odmerkih, kot so tisti,
pri katerih nastanejo drugi toksi¢ni ucinki, razen Ce to ni le sekundarna nespecifi¢na posledica drugih
toksi¢nih u¢inkov, vendar ti dokazi ne zado3¢ajo za uvrstitev v skupino 2,

— drugih pomembnih podatkov.

Uporabljajo se naslednji simboli in specificha standardna opozorila R:
Skupina 1:

za snovi, ki dokazano slabijo plodnost cloveka:

Snovem, razvricenim kot strupene za razmnoZevanje iz skupine 1, se dodelita simbol ,T* in standardno
opozorilo R

R60 Lahko $koduje plodnosti

za snovi, ki dokazano povzrocajo razvojne napake:

Snovem, razvr$c¢enim kot strupene za razmnoZevanje iz skupine 1, se dodelita simbol ,T* in standardno
opozorilo R

R61 Lahko $koduje nerojenemu otroku
Skupina 2:

za snovi, ki se Stejejo, kot da slabijo plodnost cloveka:

Snovem, razvri¢enim kot strupene za razmnoZevanje iz skupine 2, se dodelita simbol ,T* in standardno
opozorilo R

R60 Lahko skoduje plodnosti

za snovi, ki se Stejejo, kot da povzrocajo razvojne napake pri loveku:

Snovem, razvriCenim kot strupene za razmnozZevanje iz skupine 2, se dodelita simbol ,T* in standardno
opozorilo R

R61 Lahko $koduje nerojenemu otroku
Skupina 3:

za shovi, za katere se domneva, da slabijo plodnost cloveka:

Snovem, razvr§¢enim kot strupene za razmnozZevanje iz skupine 3, se dodelita simbol ,Xn“ in standardno
opozorilo R
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R62 Mozna nevarnost oslabitve plodnosti

za snovi, za katere se domneva, da povzro¢ajo razvojne napake pri cloveku:

Snovem, razvriCenim kot strupene za razmnozZevanje iz skupine 3, se pripiseta simbol ,Xn“ in standardno
opozorilo R

R63 Mozna nevarnost skodovanja nerojenemu otroku

4.2.3.3  Opombe v zvezi z razvrscanjem snovi, strupenih za razmnoZevanje

Strupenost za razmnoZevanje zajema zmanj$anje razmnoZzevalnih funkcij ali sposobnosti pri moskih in
zZenskah ali nastajanje nedednih $kodljivih u¢inkov na potomstvo. To se deli na dva glavna dela: 1. u¢inki
na plodnost moskih ali Zensk; 2. strupenost za razvoj.

1 Ucinki na plodnost moskih ali Zensk zajemajo skodljive u¢inke na spolno slo, spolno vedenje, kateri
koli vidik spermatogeneze ali oogeneze, hormonsko aktivnost ali fizioloske odzive, ki lahko vplivajo
na zmoznost oploditve, samo oploditev ali razvoj oplojenega jajceca vkljucno do njegovega vgnezdenja.

2 Toksi¢nost za razvoj v svojem naj$irSem pomenu zajema vse ucinke, ki vplivajo na normalen razvoj,
bodisi pred rojstvom ali po njem. Vkljucuje vse u¢inke, povzrocene ali vidne pred rojstvom, in vse tiste,
vidne po rojstvu. Sem so vkljuceni embriotoksicni/fetotoksi¢ni u¢inki, kot so zmanjsana telesna teza,
zaostalost v razvoju, poskodba organov, smrt, splav, strukturne napake (teratogeni ucinki), funkcio-
nalne napake, napake ob rojstvu ali po njem, napake v dusevnem ali telesnem razvoju po rojstvu vse
do konca pubertete.

Razvricanje kemikalij med strupene za razmnoZevanje pride v postev pri kemikalijah, ki imajo vsebovano
ali specifi¢no lastnost, da povzrocajo te toksi¢ne u¢inke. Kemikalije se ne razvri¢ajo med strupene za raz-
mnoZevanje, ¢e taki u¢inki nastanejo zgolj kot nespecifi¢na sekundarna posledica drugih toksi¢nih ucin-
kov. Najbolj zaskrbljujoce kemikalije so tiste, ki so toksi¢ne za razmnoZevanje pri izpostavljenosti, pri kateri
ni opaziti drugih znakov toksi¢nosti.

Razvrstitev snovi v skupino 1 zaradi u¢inkov na plodnost in/ali toksi¢nost za razvoj se izvede na podlagi
epidemioloskih podatkov. Razvrstitev v skupino 2 ali 3 se izvede predvsem na podlagi izsledkov preskusov
na Zivalih. Podatki iz preskusov in vitro ali raziskav na pticjih jajcih $tejejo kot dodatna potrditev in le izje-
moma zado3¢ajo za razvrstitev brez podatkov in vivo.

Enako kot pri vecini drugih vrst toksi¢nih u¢inkov, se tudi pri snoveh, ki so toksi¢ne za razmnoZzevanje,
pric¢akuje, da se pod neko mejno vrednostjo skodljivi uéinki ne pokazejo. Cetudi je bila v preskusih na Ziva-
lih toksi¢nost za razmnoZevanje jasno dokazana, je lahko relevantnost za ¢loveka vprasljiva zaradi upo-
rabljenih odmerkov, na primer, e so se u¢inki pokazali samo pri velikih odmerkih ali ¢e obstajajo ocitne
razlike v toksikokinetiki ali ¢e je nacin izpostavljenosti neustrezen. V teh ali podobnih primerih je lahko
upraviCena razvrstitev v skupino 3 ali pa celo ni razvrstitve.

Priloga V k Direktivi natan¢no opisuje mejni preskus za snovi z majhno toksi¢nostjo. Ce odmerek najmanyj
1 000 mg/kg telesne teze oralno ne povzroci nikakrsnih znakov toksi¢nosti za razmnozZevanje, po vsej
verjetnosti niso potrebne nadaljnje raziskave pri drugih velikostih odmerkov. Ce imamo na voljo podatke
raziskav, ki so bile izvedene pri odmerkih, ve¢jih od navedenega mejnega odmerka, je treba te podatke
ovrednotiti skupaj z drugimi ustreznimi podatki. V normalnih okolis¢inah se Steje, da se zaradi u¢inkov,
opazenih samo pri odmerkih nad mejnim odmerkom, snovi ne razvri¢ajo nujno med strupene za razmno-
Zevanje.

UCINKI NA PLODNOST

Za uvrstitev snovi v skupino 2 zaradi slabenja plodnosti, morajo biti obicajno taki ucinki jasno dokazani
pri vsaj eni Zivalski vrsti, z dodatnimi dokazi o mehanizmu ali mestu delovanja, o kemijski sorodnosti z
drugimi snovmi, ki dokazano $kodujejo plodnosti, ali drugi podatki o vplivih na ¢loveka, ki vodijo v sklep,
da je mogoce pricakovati ucinke tudi pri ¢loveku. Ce so na voljo samo izsledki raziskave na eni Zivalski vrsti
brez drugih dodatnih podatkov, je lahko ustrezna razvrstitev v skupino 3.
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Ker se oslabljena plodnost lahko pojavi kot nespecifi¢na sekundarna posledica hude splosne toksi¢nosti ali
pri hudi oslabelosti, se snov razvrsti v skupino 2 le v primeru, ko so na voljo podatki o tem, da je toksi¢nost
do neke mere specifi¢na za razmnozevalni sistem. Ce je bilo v preskusih na zivalih ugotovljeno, da je bila
zmanj$ana plodnost posledica izostanka parjenja, je za razvrstitev v skupino 2 navadno treba imeti tudi
podatke o mehanizmu delovanja, da se lahko oceni, ali je mogoce skodljive ucinke, kot so spremembe v
vzorcu spro$¢anja hormonov, pric¢akovati tudi pri ¢loveku.

STRUPENOST ZA RAZVOJ

Za razvrstitev v skupino 2 morajo biti na voljo jasni dokazi o skodljivih ucinkih snovi iz dobro vodenih
raziskav na eni ali ve¢ Zivalskih vrstah. Ker so $kodljivi ucinki med nose¢nostjo ali po rojstvu lahko le
sekundarna posledica toksi¢nosti pri materi, zmanjSanega sprejema hrane in vode, stresa matere, pomanj-
kanja materinske skrbi, specificnih pomanjkljivosti v prehrani, slabe oskrbe zivali, infekeij itd., je
pomembno, da se obravnavajo le ucinki, ugotovljeni ob dobro vodenih raziskavah in pri odmerkih, ki niso
povezani z opazno toksi¢nostjo pri materi. Pomemben je tudi nacin izpostavljenosti. Na primer, injekcija
drazilne snovi intraperitonealno lahko povzroci lokalne poskodbe maternice in njene vsebine, zato je treba
izsledke takih raziskav obravnavati previdno, saj sami po sebi navadno ne zadocajo za uvrstitev snovi.

Razvrstitev v skupino 3 temelji na podobnih merilih, kot veljajo za skupino 2, vendar pride v postev, kadar
je bil preskus pomanjkljivo zastavljen, zaradi Cesar so izsledki manj prepricljivi, ali kjer ni mogoce izkljuciti
moznosti, da so ucinki posledica nespecifi¢nih vplivov, kot je splosna toksi¢nost.

V splo$nem razvrstimo snovi v skupino 3 ali v nobeno od skupin na ,ad-hoc* podlagi , ¢e so edini opazni
ucinki le majhne spremembe v pojavnosti spontanih okvar, majhne spremembe v razmerju navadnih varia-
cij, kot so npr. opazene pri pregledih skeletov, ali majhne spremembe v ocenah razvoja po rojstvu.

Ucinki med laktacijo

Snovi, ki so razvri¢ene med strupene za razmnoZzevanje in ki povzrocajo zaskrbljenost tudi zaradi svojih
uc¢inkov na laktacijo, morajo biti dodatno oznacene z R64 (glej merila v poglavju 3.2.8).

Snov se ne uvrsti med strupene za razmnoZevanje, ¢e njen toksi¢ni u¢inek na potomce izvira le iz izpos-
tavljenosti preko materinega mleka ali neposredne izpostavljenosti otroka, razen Ce ti u¢inki povzrocijo
motnje v razvoju potomcev.

Snovi, ki niso razvri¢ene med strupene za razmnoZevanje, vendar povzrocajo zaskrbljenost zaradi toksic-
nosti pri prenosu iz materinega v otrokov organizem med dojenjem, se oznacijo z R64 (glej merila v
poglavju 3.2.8). Ta stavek R je lahko ustrezen tudi za snovi, ki vplivajo na koli¢ino ali kakovost materinega
mleka.

R64 se navadno dodeli na podlagi:

(a) toksikokineti¢nih raziskav, s katerimi se ugotavlja verjetnost prisotnosti snovi v materinem mleku v
potencialno toksi¢ni koncentraciji; infali

(b) izsledkov preskusov pri eno ali dvo-generacijskih Studijah na zivalih, ki kazejo na to, da lahko snov
skodljivo vpliva na potomce preko materinega mleka; in/ali

() prakticnih dokazov pri ¢loveku, ki kaZejo na tveganje za otroka v ¢asu dojenja.

Snovi, za katere je znano, da se v telesu kopicijo in se potem lahko postopoma spros¢ajo v mleko med lak-
tacijo, se lahko oznacijo z R33 in R64.



298 Uradni list Evropske unije 13/Zv. 28

4.2.4  Postopek razvricanja pripravkov z vidika specifi¢nih uc¢inkov na zdravje

Ce pripravek vsebuje eno ali ve¢ snovi, razvricenih po zgornjih merilih, mora biti razvricen v skladu z merili
iz Dela A.7-9 in Dela B.6 Priloge II k Direktivi 1999/45/ES (mejne koncentracije so bodisi v Prilogi I k tej
direktivi ali v Delu B.6 Priloge Il k Direktivi 1999/45/ES, ¢e zadevna snov ali zadevne snovi niso navedene
v Prilogi I ali ¢e so tam navedene brez mejnih koncentracij).

5. RAZVRSCANJE NA PODLAGI UCINKOV NA OKOLJE

5.1 Uvod

Prvenstveni namen razvrstitve snovi in pripravkov med okolju nevarne je opozoriti uporabnika na nevar-
nosti, ki jih te snovi in pripravki predstavljajo za ekosisteme. Ceprav se obstojeca merila nanasajo na vodne
ekosisteme, je priznano, da lahko nekatere snovi in pripravki istocasno ali izmenoma vplivajo tudi na druge
ekosisteme, ki zajemajo od talne mikroflore in mikrofavne do primatov.

Spodaj navedena merila najveckrat neposredno izhajajo iz preskusnih metod iz Priloge V, ¢e so omenjene.
Preskusne metode, potrebne za ,0snovno zbirko podatkov* iz Priloge VII, so omejene in informacije, ki jih
dajejo, so lahko nezadostne za ustrezno razvrstitev. Za razvrstitev so lahko potrebni dodatni podatki iz raz-
iskav na stopnji 1 (Priloga VIII) ali drugih enakovrednih raziskav. Poleg tega se lahko razvrstitev Ze razvr-
§¢enih snovi ponovno pretehta glede na druge nove podatke.

Za namene razvrianja in oznacevanja ter glede na obstojece znanje se take snovi in pripravki delijo na dve
skupini glede na njihove akutne infali dolgotrajne ucinke na vodne sisteme ali na njihove akutne infali
dolgotrajne u¢inke na nevodne sisteme.

5.1.1  Snovi se navadno razvrstijo na podlagi eksperimentalnih podatkov o akutni toksi¢nosti za vodne sisteme,
razgradljivosti in log P, (ali BCF, ¢e je na voljo).

5.1.2  Pripravki se navadno razvrstijo na podlagi dogovorjene metode iz ¢lena 7 in Delov A in B Priloge IIl k Direk-
tivi 1999/45/ES. V tem primeru razvrstitev temelji na posameznih mejnih koncentracijah

— iz Priloge I k tej direktivi

— aliiz Dela B Priloge Il k Direktivi 1999/45/ES, e snov ali snovi niso navedene v Prilogi I k tej direktivi
ali so v njej navedene brez mejnih koncentracij.

5.1.3  Navadno se pripravek razvrsti na podlagi dogovorjene metode. Vendar lahko pri dolocanju akutne toksic-
nosti za vodne sisteme obstajajo primeri, za katere je ustrezno izvesti preskuse na pripravku. Izsledki teh
preskusov na pripravkih lahko spremenijo samo razvrstitev glede akutne toksicnosti za vodne sisteme, ki
bi jo dobili z uporabo dogovorjene metode. Ce take preskuse izbere oseba, odgovorna za dajanje v promet,
je treba zagotoviti upostevanje kakovostnih meril preskusnih metod iz Dela C Priloge V k tej direktivi. Poleg
tega je treba preskuse izvesti na vseh treh skupinah vrst v skladu z merili iz te priloge (alge, vodne bolhe in
ribe), razen e je pripravek razvri¢en med najbolj nevarne glede akutne za vodne sisteme po preskusanju
na eni izmed vrst ali Ce so bili izsledki preskusa Ze na razpolago, preden je Direktiva 1999/45[ES zacela
veljati.

5.2 Merila za razvrs$€anje, opozarjanje na nevarnost in izbira standardnih opozoril R

Merila za razvri¢anje snovi iz poglavja 5.2.1 se uporabljajo za pripravke samo, ¢e so bili preskuseni v skladu
z 5.1.3.
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5.2.1

5.2.1.1

5.2.1.2

Vodno okolje

Snovi se razvrstijo kot okolju nevarne ter se jim dodelijo simbol ,N¥, ustrezna oznaka za nevarnost in stan-
dardno opozorilo R v skladu z naslednjimi merili:

R50 Zelo strupeno za vodne organizme in

R53 Lahko povzroci dolgotrajne skodljive u¢inke na vodno okolje

Akutna 96 h LCs,, (za ribe) < 1 mgl
ksi¢nost:
toKsicnost ali 48 hEC;, (zavodne bolhe) < 1 mg/l
ali 72 h ICy, (za alge) < 1 mgl
in:

— snov ni lahko razgradljiva, ali

— log P,,, (logaritem porazdelitvenega koeficienta oktanol/voda) > 3,0 (razen Ce je eksperimentalno dolo-
¢eni BCF < 100).

R50 Zelo strupeno za vodne organizme

Akutna 96 h LCs,, (za ribe) < 1 mgfl
toksiénost: ali 48 hEC5, (zavodnebolhe) < 1 mg/l
ali 72 h ICs, (za alge) < 1 mgfl

R51 Strupeno za vodne organizme in

R53 Lahko povzroci dolgotrajne skodljive u¢inke na vodno okolje

Akutna 96 h LCs, (za ribe) 1 mg/l < LC5, < 10 mgl
ksi¢nost:
toKsicnost ali 48 hECs, (zavodnebolhe) 1 mg/l < EC5, < 10 mg/l
ali 72 h ICy, (za alge) 1 mg/l < IC;, < 10 mg/l
in:

— snov ni lahko razgradljiva, ali

— log P, = 3,0 (razen ¢e je eksperimentalno doloceni BCF < 100).

Snovi se razvrstijo kot okolju nevarne v skladu s spodnjimi merili. Tudi standardna opozorila R se dodelijo
v skladu z naslednjimi merili.

R52 Skodljivo za vodne organizme in

R53 Lahko povzroci dolgotrajne skodljive u¢inke na vodno okolje

Akutna 96 h LCs,, (za ribe) 10 mg/l < LCs, < 100 mg/l

toksicnost ali 48 hEC,, (za vodnebolhe) 10 mgfl < ECy, < 100 mg/l

ali 72 h ICs (za alge) 10 mg[l < 1C5, < 100 mg/l
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snov ni lahko razgradljiva.

To merilo se uporabi, kadar ni dodatnih znanstvenih dokazov v zvezi z razgradnjo in/ali toksicnostjo, ki bi
zadostovali za primerno zagotovitev, da niti snov niti njeni razgradni produkti ne predstavljajo potencialne
dolgoro¢ne infali zapoznele nevarnosti za vodno okolje. Taki dodatni znanstveni dokazi morajo navadno
temeljiti na raziskavah, zahtevanih na stopnji 1 (Priloga VIII), ali enakovrednih raziskavah in lahko zaje-
majo:

(i) dokazano zmoznost za hitro razgradnjo v vodnem okolju;

(ii) odsotnost kroni¢ne toksi¢nosti pri koncentraciji 1,0 mg/l, to je npr., ¢e v dolgotrajnejsih preskusih tok-
si¢nosti na ribah ali vodnih bolhah ugotovljena koncentracija brez opaznih u¢inkov ni vecja od 1,0 mg/l.

R52 Skodljivo za vodne organizme

Snovi, ki ne ustrezajo merilom iz tega poglavja, ki so navedena zgoraj, vendar lahko na podlagi dostopnih
dokazov o njihovi toksi¢nosti vseeno predstavljajo nevarnost za strukturo in/ali delovanje vodnih ekosi-
stemov.

R53 Lahko povzroci dolgotrajne skodljive ucinke na vodno okolje

Snovi, ki ne ustrezajo merilom iz tega poglavja, ki so navedena zgoraj, vendar lahko na podlagi dostopnih
dokazov o njihovi obstojnosti, zmoznosti kopicenja ter napovedanih ali ugotovljenih usodi in obnasanju v
okolju, vseeno predstavljajo dolgoro¢no in/ali odloZeno nevarnost za strukturo infali delovanje vodnih eko-
sistemov.

Na primer snovi, slabo topne v vodi, tj. snovi s topnostjo v vodi manjso od 1 mg/l, se razvricajo po tem
merilu, Ce:

(a) niso lahko razgradljive in

(b) jelog P,,, > 3,0 (razen Ce je eksperimentalno dolo¢eni BCF < 100).

To merilo se uporablja za snovi, kadar ni dodatnih znanstvenih dokazov v zvezi z razgradnjo in/ali
toksi¢nostjo, ki bi zadostovali za zagotovitev, da niti snov niti njeni razgradni produkti ne predstavljajo
potencialne dolgotrajne in/ali zapoznele nevarnosti za vodno okolje.

Taki dodatni znanstveni dokazi morajo navadno temeljiti na raziskavah, potrebnih na stopnji 1 (Pri-
loga VIII), ali enakovrednih raziskavah in lahko zajemajo:

(i) dokazano zmoznost za hitro razgradnjo v vodnem okolju;

(ii) odsotnost kroni¢ne toksi¢nosti pri meji topnosti, npr. ¢e v dolgotrajnejsih preskusih na ribah ali vodnih
bolhah ugotovljena koncentracija brez opaznih ucinkov presega mejo topnosti.

Opombe v zvezi z dolocanjem ICs, za alge in razgradljivosti

— kadar je pri mo¢no obarvanih snoveh mogoce dokazati, da je rast alg zavrta izklju¢no zaradi zmanjsa-
nja jakosti svetlobe, se 72-urni IC;, za alge ne sme uporabiti kot podlaga za razvricanje,

— snovi se Stejejo kot lahko razgradljive, ¢e so izpolnjeni naslednji pogoji:
(a) e so v 28-dnevnih $tudijah biorazgradljivosti doseZene naslednje stopnje razgradnje:
— v preskusih na podlagi raztopljenega organskega ogljika: 70 %,

— v preskusih na podlagi vpadanja vsebnosti kisika ali nastajanja ogljikovega dioksida: 60 % teo-
reti¢nega maksimuma.

Te stopnje biorazgradnje morajo biti doseZene v desetih dneh od zacetka razgradnje, ¢e za zacetek
razgradnje Steje Cas, ko se je razgradilo 10 % snovi; ali
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5.2.2

5.2.2.1

5.2.2.2

6.1

6.2

(b) v primerih, ko so na voljo samo podatki o KPK in BPK, ¢e je razmerje BPKs/KPK enako ali vecje od
0,5; ali

(c) €e so na voljo drugi prepricljivi znanstveni podatki, ki dokazujejo, da se v 28 dneh v vodnem oko-

lju razgradi (biotsko in/ali abiotsko) ve¢ kot 70 % snovi.

Nevodno okolje

Snovi in pripravki se razvrstijo kot okolju nevarni ter se jim dodelijo simbol ,N* ustrezna oznaka za
nevarnost in standardna opozorila R v skladu z naslednjimi merili:

R54 Strupeno za rastline

R55 Strupeno za Zivali

R56 Strupeno za organizme v zemlji
R57 Strupeno za ebele

R58 Lahko povzroci dolgotrajne skodljive ucinke na okolje

Snovi in pripravki, ki glede na razpolozljive dokaze o njihovi toksi¢nosti, obstojnosti v okolju, zmoznosti
kopicenja ter napovedanih ali ugotovljenih usodi in obnasanju v okolju lahko predstavljajo takojsnjo ali dol-
gotrajno infali odloZeno nevarnost za strukturo infali delovanje naravnih ekosistemov, razen tistih iz
poglavja 5.2.1. Natan¢nej$a merila bodo izdelana kasneje.

Snovi in pripravki se razvrstijo kot okolju nevarni ter se jim dodelijo simbol ,N ustrezna oznaka za
nevarnost, kadar je primerno, in standardna opozorila R v skladu z naslednjimi merili:

R59 Nevarno za ozonski plas¢

Snovi, ki glede na razpolozljive dokaze o njihovih lastnostih in 0 napovedanih ali ugotovljenih usodi
in obnasanju v okolju lahko predstavljajo nevarnost za strukturo infali delovanje stratosferskega
ozonskega plasc¢a. To vkljucuje snovi, nastete v Prilogi I k Uredbi Sveta (ES) $t. 2037/2000 o snoveh,
ki tanj$ajo ozonski plas¢ (UL L 244, 29. 9. 2000, str. 1) in njenih kasnejsih spremembah.

Pripravki se razvri¢ajo na podlagi dogovorjene metode iz ¢lena 7 ter Delov A in B Priloge III k Direk-
tivi 1999/45]ES.

IZBIRA STANDARDNIH OBVESTIL S

Uvod

Standardna obvestila S (stavki S) se dodelijo nevarnim snovem in pripravkom v skladu z naslednjimi splos-
nimi merili. Poleg tega je za nekatere pripravke obvezna navedba varnostnih nasvetov iz Priloge V k Direk-
tivi 1999/45]ES.

Kadar koli je v Poglavju 6 omenjen proizvajalec, to pomeni osebo, ki je odgovorna za dajanje snovi ali pri-
pravka v promet.

Standardna obvestila S za snovi in pripravke

S1  Hraniti zaklenjeno
— Uporabnost:

— zelo strupene, strupene in jedke snovi in pripravki.
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— Merila za uporabo:

— obvezno za zgoraj navedene snovi in pripravke, ki so v splo$ni uporabi.

S2  Hraniti izven dosega otrok
— Uporabnost:
— vse nevarne snovi in pripravki.
— Merila za uporabo:
— obvezno za vse nevarne snovi in pripravke, ki so v splosni prodaji, razen tistih, ki so razvr-
$¢eni le kot okolju nevarni.
S3  Hraniti na hladnem
— Uporabnost:
— organski peroksidi,
— druge nevarne snovi in pripravki z vrelis¢em < 40 °C.
— Merila za uporabo:
— obvezno za organske perokside, razen ¢e se uporabi S47,

— priporodljivo za druge nevarne snovi in pripravke z vrelis¢em < 40 °C.

S4  Hraniti izven bivalis¢
— Uporabnost:
— zelo strupene in strupene snovi in pripravki.
— Merila za uporabo:

— navadno omejeno na zelo strupene in strupene snovi in pripravke, kadar se Zeli dopolniti
$13; npr. kadar je snov ali pripravek nevaren pri vdihavanju in mora biti shranjen izven biva-
lis¢. Ta nasvet ne izkljucuje pravilne uporabe snovi ali pripravka v bivaliscih.

S5 Hraniti pod/v ... (ustrezno tekocino, v Rateri je treba snov ali pripravek hraniti, doloci proizvajalec)
— Uporabnost:
— samovnetljive trdne snovi in pripravki.

— Merila za uporabo:

— navadno omejeno na posebne primere, npr. natrij, kalij ali beli fosfor.

S6  Hraniti v ... (ustrezen inertni plin, v katerem je treba snov ali pripravek hraniti, doloci proizvajalec)
— Uporabnost:
— nevarni snovi in pripravki, ki jih je treba hraniti v inertnem plinu.
— Merila za uporabo:

— navadno omejeno na posebne primere, npr. nekatere organo-kovinske spojine.
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S7

S8

S9

S12

S13

Hraniti v tesno zaprti posodi
— Uporabnost:
— organski peroksidi,

— snovi in pripravki, ki lahko sproicajo zelo strupene, strupene, zdravju skodljive ali zelo lahko
vnetljive pline,

— snovi in pripravki, ki v stiku z vlago sproicajo zelo lahko vnetljive pline,
— lahko vnetljive trdne snovi.

— Merila za uporabo:
— obvezno za organske perokside,

— priporodljivo za ostale zgoraj navedene snovi.

Posodo hraniti na suhem
— Uporabnost:

— snovi in pripravki, ki lahko burno reagirajo z vodo,

— snovi in pripravki, ki v stiku z vodo sproscajo zelo lahko vnetljive pline,

— snovi in pripravki, ki v stiku z vodo sproscajo zelo strupene ali strupene pline.
— Merila za uporabo:

— navadno omejeno na vse zgoraj navedene snovi in pripravke, kadar je treba dodatno poudariti
opozorila stavkov R14, R15 $e posebej in R29.

Posodo hraniti na dobro prezracevanem mestu
— Uporabnost:

— hlapne snovi in pripravki, ki lahko sproscajo zelo strupene, strupene ali zdravju skodljive
hlape,

— zelo lahko ali lahko vnetljive tekocine in zelo lahko vnetljivi plini.
— Merila za uporabo:

— priporocljivo za hlapne snovi in pripravke, ki lahko sproscajo zelo strupene, strupene ali
zdravju skodljive hlape,

— priporodljivo za zelo lahko ali lahko vnetljive tekocine in zelo lahko vnetljive pline.

Posoda ne sme biti tesno zaprta
— Uporabnost:

— snovi in pripravki, ki sprodcajo pline ali hlape v toliksni koli¢ini, da bi lahko posodo razneslo.
— Merila za uporabo:

— navadno omejena na zgoraj navedene posebne primere.

Hraniti loceno od hrane, pijace in krmil
— Uporabnost:

— zelo strupeni, strupeni in zdravju $kodljivi snovi in pripravki.
— Merila za uporabo:

— priporocljivo, kadar so, zgoraj navedene snovi in pripravki v sploni uporabi.
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S14  Hraniti loceno od ... (nezdruzljive snovi doloci proizvajalec)
— Uporabnost:
— organski peroksidi.
— Merila za uporabo:
— obvezno za in navadno omejeno na organske perokside. Uporabno pa tudi v nekaterih poseb-
nih primerih, ko lahko nezdruzljivost povzroci posebno nevarnost.
S15  Varovati pred toploto
— Uporabnost:
— snovi in pripravki, ki se lahko pod vplivom toplote razgradijo ali samodejno reagirajo.
— Merila za uporabo:
— navadno omejeno na posebne primere, npr. monomeri, vendar tega stavka ni treba dodeliti,
Ce so uporabljeni Ze stavki R2, R3 in/ali R5.
$16  Hraniti loceno od virov vziga — ne kaditi
— Uporabnost:
— zelo lahko in lahko vnetljive tekocine in zelo lahko vnetljivi plini.
— Merila za uporabo:
— priporocljivo za zgoraj navedene snovi in pripravke, vendar tega stavka ni treba dodeliti, ¢e
se uporabijo Ze stavki R2, R3 in/ali R5.
S17  Hraniti loceno od gorljivih snovi
— Uporabnost:
— snovi in pripravki, ki lahko tvorijo eksplozivne ali samovnetljive zmesi z gorljivimi snovmi.
— Merila za uporabo:

— na voljo za uporabo v posebnih primerih, npr. da poudarimo stavke R8 in R9.

S18  Previdno ravnati s posodo in jo previdno odpirati
— Uporabnost:
— snovi in pripravki, ki so nagnjeni k temu, da povzrocijo nadtlak v posodi,
— snovi in pripravki, ki lahko tvorijo eksplozivne perokside.
— Merila za uporabo:
— navadno omejeno na zgoraj navedene primere, kadar obstaja nevarnost poskodb o¢i infali ¢e
bodo snovi in pripravki, ki so namenjeni tudi splosni uporabi.
$20  Med uporabo ne jesti in ne piti
— Uporabnost:

— zelo strupene, strupene in jedke snovi in pripravki.
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— Merila za uporabo:
— navadno omejeno na posebne primere (npr. arzen in arzenove spojine; fluoroacetati), zlasti
¢e so namenjeni tudi splo$ni uporabi.
$21  Med uporabo ne kaditi
— Uporabnost:
— snovi in pripravki, ki pri gorenju tvorijo strupene produkte.
— Merila za uporabo:

— navadno omejeno na posebne primere (npr. halogenirane spojine).

S22 Ne vdihavati prahu
— Uporabnost:
— vse zdravju nevarne trdni snovi in pripravki.
— Merila za uporabo:
— obvezno za zgoraj navedene snovi in pripravke z dodeljenim R42,
— priporocljivo za zgoraj navedene snovi in pripravke, ki so v obliki vdihljivega prahu in za
katere tveganje za zdravje pri vdihavanju ni znano.
$23  Ne vdihavati plina/dima/hlapov/aerosolov (ustrezno besedilo doloci proizvajalec)
— Uporabnost:
— wvse tekoce ali plinaste snovi in pripravki, ki so nevarni za zdravje.
— Merila za uporabo:
— obvezno za zgoraj navedene snovi in pripravke z dodeljenim R42,

— obvezno za snovi in pripravke, ki se uporabljajo v obliki prsila. Poleg tega je treba dodeliti tudi
bodisi $38 ali S51,

— priporodljivo, kadar je treba uporabnika opozoriti na nevarnosti pri vdihavanju, ki niso
navedene v standardnih opozorilih R, ki jih je treba uporabiti.
S24  Prepreciti stik s koZo
— Uporabnost:
— vse zdravju nevarne snovi in pripravki.
— Merila za uporabo:

— obvezno za tiste snovi in pripravke, katerim je bil dodeljen Ze R43, razen Ce ni dodeljen tudi
$36,

— priporocljivo, kadar je treba uporabnika opozoriti na nevarnosti pri stiku s kozo, ki niso upo-
Stevane v uporabljenih standardnih opozorilih R, npr. mravljincenje. Lahko pa se uporabi tudi
kot poudarek takih standardnih opozoril R.
S25  Preprediti stik z ocmi

— Uporabnost:

— vse zdravju nevarne snovi in pripravki.
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— Merila za uporabo:

— priporocljivo, kadar je treba uporabnika opozoriti na tveganje pri stiku z o¢mi, ki ni zajeto v
uporabljenih standardnih opozorilih R. Lahko pa se ga uporabi tudi za podkrepitev teh stan-
dardnih opozoril R,

— priporocljivo za snovi in pripravke z dodeljenim R34, R35, R36 ali R41, ki so namenjeni tudi
splo$ni uporabi.
S26  Ce pride v odi, takoj izpirati z obilo vode in poiskati zdravnisko pomo¢
— Uporabnost:
— jedke ali drazilne snovi in pripravki.
— Merila za uporabo:
— obvezno za jedke snovi in pripravke ter tiste, ki jim je Ze dodeljen R41,

— priporocljivo za drazilne snovi in pripravke, ki jim je Ze bil dodeljen R36.

$27  Takoj sleci vso onesnazeno obleko
— Uporabnost:
— zelo strupene, strupene ali jedke snovi in pripravki.
— Merila za uporabo:
— obvezno za zelo strupene snovi in pripravke z dodeljenim R27, ki so v splo$ni uporabi,

— priporocljivo za zelo strupene snovi in pripravke z dodeljenim R27, ki se uporabljajo v indu-
striji. To standardno obvestilo S pa se ne uporabi, ¢e je Ze dodeljen S36,

— priporocljivo za strupene snovi in pripravke z dodeljenim R24 in za jedke snovi in pripravke,
ki so namenjeni tudi splosni uporabi.
$28  Ob stiku s koZo takoj izprati z obilo ... (sredstvo doloci proizvajalec)
— Uporabnost:
— zelo strupene, strupene ali jedke snovi in pripravki.
— Merila za uporabo:
— obvezno za zelo strupene snovi in pripravke,

— priporocljivo za druge zgoraj navedene snovi in pripravke, zlasti ¢e voda ni najbolj primerno
sredstvo za spiranje,

— priporocljivo za jedke snovi in pripravke, ki so namenjeni tudi splosni uporabi.

$29  Ne izprazniti v kanalizacijo
— Uporabnost:
— zelo lahko ali lahko vnetljive tekocine, ki se ne mesajo z vodo,
— zelo strupene in strupene snovi in pripravki,

— okolju nevarne snovi in pripravki.
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S30

S33

S35

S36

— Merila za uporabo:

— obvezno za okolju nevarne snovi in pripravke z dodeljenim simbolom ,N ki so namenjeni
splo$ni uporabi, razen ¢e je to predvidena uporaba,

— priporodljivo za druge zgoraj navedene snovi in pripravke, ki so namenjeni splo$ni uporabi,
razen Ce je to predvidena uporaba.
Nikoli dolivati vode
— Uporabnost:
— snovi in pripravki, ki burno reagirajo z vodo.
— Merila za uporabo:
— navadno omejeno na posebne primere (npr. Zveplova kislina) in se lahko uporabi, kakor je
ustrezno, za jasno informacijo uporabniku bodisi za podkrepitev R14 ali kot nadomestilo za
R14.
Prepreciti staticno naelektrenje
— Uporabnost:
— zelo lahko ali lahko vnetljivi snovi in pripravki.
— Merila za uporabo:
— priporocljivo za snovi in pripravke, ki se uporabljajo v industriji in ne vpijajo vlage. Prak-
ti¢no nikoli se ne uporablja za snovi in pripravke, ki so dani v promet za splosno uporabo.
Vsebina in embalaza morata biti varno odstranjeni
— Uporabnost:
— vsi nevarni snovi in pripravki.
— Merila za uporabo:
— priporocljivo za snovi in pripravke, kjer je potrebno posebno navodilo, da se zagotovi pra-
vilno odstranjevanje.
Nositi primerno zastitno obleko
— Uporabnost:
— organski peroksidi,
— zelo strupene, strupene ali zdravju skodljive snovi in pripravki,
— jedke snovi in pripravki.
— Merila za uporabo:
— obvezno za zelo strupene in jedke snovi in pripravke,
— obvezno za tiste snovi in pripravke, ki jim je dodeljen R21 ali R24,

— obvezno za skupino 3 rakotvornih in mutagenih snovi ter snovi, strupenih za razmnozZevanje,
razen Ce snov ali pripravek tako u¢inkuje samo pri vdihavanju,

— obvezno za organske perokside,

— priporodljivo za strupene snovi in pripravke, za katere ni znana vrednost LD, dermalno,
vendar je mogoce predvidevati, da je snov ali pripravek v stiku s koZo strupen,

— priporocljivo za snovi in pripravke, ki se uporabljajo v industriji in pri dolgotrajnejsi izpos-
tavljenosti lahko skodujejo zdravju.
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S37  Nositi primerne zascitne rokavice
— Uporabnost:
— zelo strupene, strupene, zdravju skodljive ali jedke snovi in pripravki,
— organski peroksidi,
— snovi in pripravki, ki drazijo kozo ali povzrocajo preobcutljivost v stiku s kozo.
— Merila za uporabo:
— obvezno za zelo strupene in jedke snovi in pripravke,
— obvezno za snovi in pripravke, ki jim je dodeljen R21, R24 ali R43,

— obvezno za skupino 3 rakotvornih in mutagenih snovi ter snovi strupenih za razmnoZevanje,
razen Ce snovi in pripravki tako ucinkujejo le pri vdihavanju,

— obvezno za organske perokside,

— priporodljivo za strupene snovi in pripravke, za katere ni znana vrednost LD, dermalno,
vendar je mogoce predvidevati, da je snov ali pripravek v stiku s kozo zdravju nevaren,

— priporocljivo za snovi in pripravke, ki drazijo kozo.

S38  Ob nezadostnem prezracevanju nositi primerno dihalno opremo
— Uporabnost:
— zelo strupene ali strupene snovi in pripravki.
— Merila za uporabo:
— navadno omejeno na posebne primere uporabe zelo strupenih ali strupenih snovi in priprav-
kov v industriji ali kmetijstvu.
S39  Nositi zascito za ocifobraz
— Uporabnost:
— organski peroksidi,
— jedke snovi in pripravki, vklju¢no z drazilnimi, ki lahko povzrocijo resne poskodbe oci,
— zelo strupene in strupene snovi in pripravki.
— Merila za uporabo:
— obvezno za snovi in pripravke, ki jim je dodeljen R34, R35 ali R41,
— obvezno za organske perokside,

— priporodljivo, kadar je treba uporabnika opozoriti na nevarnosti ob stiku z o¢mi, ki niso
navedene v standardnih opozorilih R, ki jih je treba uporabiti,

— navadno omejeno na izjemne primere zelo strupenih in strupenih snovi in pripravkov, kadar
obstaja nevarnost brizganja v obraz in &e zlahka absorbirajo preko koze.
S40  Tla in predmete, onesnaZene s to snovjo/pripravkom, ocistiti s/z ... (Cistilo doloci proizvajalec)
— Uporabnost:

— vsi nevarni snovi in pripravki.
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S41

S42

S43

S45

S46

— Merila za uporabo:

— navadno omejeno na tiste nevarne snovi in pripravke, pri katerih voda ni primerno cistilno
sredstvo (npr. kjer je potrebna absorpcija s prasnatim vpojilom ali red¢enje s topilom), ozi-
roma Ce je iz zdravstvenih in/ali varnostnih razlogov tako opozorilo na etiketi potrebno.

Ne vdihavati plinov, ki nastanejo ob poZaru in/ali eksploziji
— Uporabnost:
— nevarne snovi in pripravki, ki med gorenjem spro$c¢ajo zelo strupene ali strupene pline.

— Merila za uporabo:

— navadno omejeno na posebne primere.

Med zaplinjanjem/razprSevanjem nositi primerno dihalno opremo (natancnejse pogoje doloci proizvajalec)
— Uporabnost:

— snovi in pripravki, ki so sicer namenjeni za take namene, vendar lahko ogrozijo zdravje in
varnost uporabnika, ¢e niso upostevani ustrezni za$¢itni ukrepi.

— Merila za uporabo:
— navadno omejeno na posebne primere.
Za gasenje uporabiti ... (natanéno navesti vrsto gasila in opreme za gasenje. Ce voda povecuje nevarnost, dodati:
,Ne uporabljati vodel”)
— Uporabnost:
— zelo lahko vnetljivi, lahko vnetljivi in vnetljivi snovi in pripravki.
— Merila za uporabo:

— obvezno za snovi in pripravke, ki v stiku z vodo ali vlaznim zrakom tvorijo zelo lahko vnetljive
pline,

— priporodljivo za zelo lahko vnetljive, lahko vnetljive in vnetljive snovi in pripravke, zlasti ce
se ne mesajo z vodo.
Ob nezgodi ali slabem pocutju, takoj poiskati zdravnisko pomo¢. Po moznosti pokazati etiketo
— Uporabnost:
— zelo strupene snovi in pripravki,
— strupene in jedke snovi in pripravki,
— snovi in pripravki, ki povzrocajo preobcutljivost pri vdihavanju.
— Merila za uporabo:

— obvezno za zgoraj navedene snovi in pripravke.

Ce pride do zauzitja, takoj poiskati zdravnisko pomo¢ in pokazati embalazo ali etiketo
— Uporabnost:

— vsi nevarni snovi in pripravki, razen zelo strupenih, strupenih, jedkih ali okolju nevarnih.
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— Merila za uporabo:
— obvezno za vse zgoraj navedene nevarne snovi in pripravke, ki so namenjeni splodni uporabi,
razen Ce se ni bati zauzitja, zlasti pri otrocih.
S47  Hraniti pri temperaturi, ki ne presega ... °C (temperaturo doloci proizvajalec)
— Uporabnost:
— snovi in pripravki, ki pri dolo¢eni temperaturi postanejo nestabilni.
— Merila za uporabo:

— navadno omejeno na posebne primere (npr. nekateri organski peroksidi).

S48  Hraniti prepojeno z/s ... (primerno omocilo doloci proizvajalec)
— Uporabnost:
— snovi in pripravki, ki po izsusitvi lahko postanejo zelo obcutljivi za iskrenje, trenje ali udarce.
— Merila za uporabo:

— navadno omejeno na posebne primere, npr. nitroceluloze.

S49  Hraniti samo v izvirni posodi
— Uporabnost:
— snovi in pripravki, ki so ob¢utljivi za katalitiéno razgradnjo.
— Merila za uporabo:
— za snovi in pripravke, ki so obcutljivi za kataliti¢no razgradnjo, npr. nekateri organski
peroksidi.
S50 Ne mesati zfs ... (doloci proizvajalec)
— Uporabnost:

— snovi in pripravki, ki z dolo¢enimi materiali lahko reagirajo in tvorijo zelo strupene ali
strupene pline,

— organski peroksidi.
— Merila za uporabo:

— priporocljivo za zgoraj navedene snovi in pripravke, ki so namenjeni splosni uporabi, e je
to boljsa izbira kakor R31 ali R32,

— obvezno za nekatere perokside, ki lahko ob prisotnosti pospeseval ali spodbujeval burno rea-
girajo.
S51  Uporabljati le v dobro prezracevanih prostorih
— Uporabnost:

— snovi in pripravki, ki lahko spros¢ajo pare, prah, meglico, hlape, aerosol itd. ali so temu
namenjene, kar povecuje nevarnost vdihavanja, pozara ali eksplozije.

— Merila za uporabo:

— priporocljivo, kadar uporaba S$38 ni primerna. To je $e posebej pomembno za snovi in pri-
pravke, ki so namenjeni splosni uporabi.
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S52

S53

$56

S57

§59

S60

Ne uporabljati na velikih notranjih povisinah
— Uporabnost:

— hlapne, zelo strupene, strupene in zdravju $kodljive snovi in pripravki, ki take snovi vsebu-
jejo.

— Merila za uporabo:

— priporodljivo, kadar dolgotrajnejsa izpostavljenost tem snovem in pripravkom zaradi neneh-
nega hlapenja z velikih tretiranih povrsin lahko skodi zdravju doma ali v drugih zaprtih pro-
storih, kjer se ljudje zadrzujejo.

Izogibati se izpostavljanju — pred uporabo pridobiti posebna navodila
— Uporabnost:
— snovi ali pripravki, ki so rakotvorni, mutageni in/ali strupeni za razmnoZevanje.

— Merila za uporabo:

— obvezno za zgoraj navedene snovi in pripravke, ki jim je dodeljen vsaj eden od naslednjih stav-
kov R: R45, R46, R49, R60 ali R61.

Snov/pripravek in embalaZo predati odstranjevalcu nevarnih ali posebnih odpadkov
— Uporabnost:

— vse nevarne snovi in pripravki.
— Merila za uporabo:

— priporodljivo za vse nevarne snovi in pripravke, ki bodo verjetno v splodni uporabi, za katere
se zahteva poseben nacin odstranjevanja.

S primerno posodo prepreciti onesnaZenje okolja
— Uporabnost:

— snovi in pripravki z dodeljenim simbolom ,N.
— Merila za uporabo:

— uporaba navadno omejena na snovi in pripravke, ki niso namenjeni splosni uporabi.

Posvetovati se s proizvajalcem/dobaviteljem o ponovni predelavi/recikliranju
— Uporabnost:

— vse nevarne snovi in pripravki.
— Merila za uporabo:

— obvezno za ozonskemu plascu skodljive snovi in pripravke,

— priporocljivo za druge snovi in pripravke, za katere je priporocena ponovna
predelava/recikliranje.

Snov/pripravek in embalaZo odstraniti kot nevarni odpadek
— Uporabnost:

— vse nevarne snovi in pripravki.
— Merila za uporabo:

— priporodljivo za snovi in pripravke, ki niso namenjeni splo$ni uporabi, in kadar ni dodeljen
S35.
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S61  Ne izpuscatijodlagati v okolje. Upostevati posebna navodila/varnostni list
— Uporabnost:
— okolju nevarni snovi in pripravki.
— Merila za uporabo:
— navadno se uporablja za snovi in pripravke z dodeljenim simbolom ,N*,
— priporocljivo za vse snovi in pripravke, ki so razvriceni kot okolju nevarni, vendar niso zajeti
Zgoraj.
S62  Po zauZitju ne izzivati bruhanja: takoj poiskati zdravnisko pomoc in pokazati embalaZo ali etiketo
— Uporabnost:
— snovi in pripravki, razvriceni kot zdravju $kodljivi z R65 v skladu z merili iz poglavja 3.2.3,
— ne uporablja se za snovi in pripravke, ki se dajo v promet v obliki aerosolnih razprsilcev (ali
v posodah, zaprtih z zatesnjenim zapiralom za razprievanje), glej poglavji 8 in 9.
— Merila za uporabo:
— obvezno za zgoraj navedene snovi in pripravke, ¢e so v splosni prodaji ali bodo verjetno v
splo$ni uporabi, razen kadar je obvezen S45 ali 46,
— priporocljivo za zgoraj navedene snovi in pripravke, kadar se uporabljajo v industriji, razen
kadar je obvezen S45 ali S46.
$63 'V primeru nezgode pri vdihavanju: prizadeto osebo umakniti na sveZ zrak in pustiti pocivati
— Uporabnost:
— zelo strupene in strupene snovi in pripravki (plini, pare, delci, hlapne tekocine),
— snovi in pripravki, ki povzrocajo preobcutljivost pri vdihavanju.
— Merila za uporabo:
— obvezno za snovi in pripravke z dodeljenim R26, R23 ali R42, kadar bodo verjetno v splo$ni
uporabi na nacin, pri katerem bi lahko prislo do njihovega vdihavanja.
S64  Pri zauZitju spirati usta z vodo (samo Ce je oseba pri zavesti)
— Uporabnost:
— jedke ali drazilne snovi in pripravki.
— Merila za uporabo:
— priporodljivo za zgoraj navedene snovi in pripravke, ki so namenjeni splosni uporabi, ce je
postopek iz zgornjega stavka primeren.
OZNACEVANJE
Ko je snov ali pripravek razvricen, se doloci ustrezna etiketa v skladu z zahtevami ¢lena 23 te direktive za

snovi in ¢lena 10 Direktive 1999/45/ES za pripravke. To poglavje opisuje, kako se etiketa doloci in zlasti
daje navodila, kako izbrati ustrezna standardna opozorila R in standardna obvestila S.

Etik
(@)
(b)

eta vsebuje naslednje informacije:
za pripravke trgovsko ime ali druga enakovredna oznacba ali poimenovanje;

za snovi ime snovi in za pripravke imena snovi v pripravku v skladu s pravili iz clena 10(2)(3) Direk-
tive 1999/45/ES;
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7.1.2

7.2

7.2.1

7.2.2

(¢) ime, poln naslov in telefonsko stevilko osebe, odgovorne za dajanje snovi ali pripravka v promet, bodisi
da je to proizvajalec, uvoznik ali distributer;

(d) simbol(-e) in napis(-¢) za opozarjanje na nevarnost;

(e) stavke, ki opozarjajo na doloeno nevarnost (stavki R);

(f) stavke, ki navajajo varnostne nasvete (stavki S);

() za snovi Stevilo EC in poleg tega za snovi iz Priloge I besedilo ,0znaceno po EC;

(h) za pripravke, ki se ponujajo ali prodajajo za splosno uporabo, nominalna koli¢ina vsebine, razen ce je

navedena drugje na embalazi.

Opomba:

Za nekatere pripravke obstajajo dodatne zahteve glede oznacevanja, dolocene v ¢lenu 10(1)(2) in Prilogi V
k Direktivi 1999/45/ES ter v ¢lenu 20 Direktive 98/8/ES.

Kon¢na izbira standardnih opozoril R in standardnih obvestil S
Ceprav je kon¢na izbira najbolj ustreznih standardnih opozoril R in obvestil S predvsem podrejena potrebi,

da se navedejo vse potrebne informacije, je treba poskrbeti tudi za jasnost in u¢inkovitost etikete. Da bi bile
informacije jasne, jih je treba izraziti s ¢im manj$im Stevilom stavkov.

V primeru draZilnih, lahko vnetljivih, vnetljivih ali oksidativnih snovi stavkov R in stavkov S ni treba nava-
jati, ¢e embalaZa ne vsebuje ve¢ kot 125 ml. To velja tudi v primeru enake prostornine skodljivih snovi, ki
niso namenjeni splo$ni uporabi.

Za pripravke, ¢e vsebina embalaZze ne presega 125 ml:

— (e so razvriceni med lahko vnetljive, oksidativne, drazilne, razen tistih, ki jim je dodeljen stavek R41,
ali okolju nevarne, in jim je dodeljen simbol ,N* stavkov R ali stavkov S ni treba navajati,

— Ce so razvriceni med vnetljive ali okoju nevarne in jim ni dodeljen simbol ,N, je treba navesti stavke R,

ni pa treba navesti stavkov S.

Brez poseganja v ¢len 16(4) Direktive 91/414/EGS in v Direktivo 98/8/ES, oznacb, kot so ,nestrupeno®,
,neskodljivo®, ,ne onesnazuje®, ,ekolosko* ali katerih koli drugih navedb, ki nakazujejo, da snov ali
pripravek ni nevaren, ali ki lahko pripeljejo do podcenjevanja nevarnosti zadevne snovi ali pripravka, se ne
navaja na etiketi ali embalaZi snovi ali pripravkov, za katere veljata ta direktiva ali Direktiva 1999/45/ES.

Kemijska imena, ki morajo biti navedena na etiketi

Za snovi iz Priloge I mora biti na etiketi ime snovi z enim od poimenovanj iz Priloge I.

Za snovi, ki niso v Prilogi [, se ime dolo¢i v skladu z mednarodno priznano kemijsko nomenklaturo, kakor
je dolo¢eno v poglavju 1.4.

Za pripravke se pri izbiri imen, navedenih na etiketi, upostevajo pravila iz ¢lena 10(2)(3) Direktive
1999/45ES.

Opomba:
Ob upostevanju Priloge V, B.9 k Direktivi 1999/45/ES

— je treba ime snovi, ki povzroca preobcutljivost, izbrati v skladu s poglavjem 7.2.1 te priloge,

— v primeru koncentriranih pripravkov za proizvodnjo parfumov:
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7.3

7.4

7.4.1

7.4.2

7.4.3

— lahko oseba, odgovorna za dajanje teh pripravkov v promet, navede samo tisto snov, ki po njenem
mnenju v najve¢ji meri vpliva na pojav preobcutljivosti,

— se lahko v primeru naravne snovi kot kemijsko ime navede: ,eteri¢no olje iz ...% ,izvlecek iz ...
namesto imena sestavin tega eteri¢nega olja ali izvlecka.

Izbira simbolov za nevarnost

Oblika simbolov in besedilo oznak za nevarnost morata ustrezati tistima iz Priloge II. Simboli se natisnejo
v ¢rni barvi na oranzno rumeni podlagi.

Za snovi iz Priloge I so simboli in oznake za nevarnost tisti, prikazani v prilogi.

Zanevarne snovi, ki $e niso navedene v Prilogi I, in za pripravke se simboli in oznake za nevarnost izberejo
v skladu s pravili iz te priloge.

Kadar se snovi ali pripravku dodeli ve¢ kot en simbol za nevarnost:

— so pri obvezni uporabi simbola ,E“ simboli ,F+*, ,F* in ,0“ neobvezni,

— so pri obvezni uporabi simbola , T+ ali , T simboli ,Xn*, ,Xi“ in ,C* neobvezni,
— sta pri obvezni uporabi simbola ,C* simbola ,Xn“ in ,Xi“ neobvezna,

— Ce je dodeljen simbol ,Xn* je simbol ,Xi“ neobvezen.

Izbira standardnih opozoril R

Besedilo stavkov R mora ustrezati tistemu iz Priloge IIL

Kjer je ustrezno, se uporabijo sestavljeni stavki R iz Priloge III.

Za snovi iz Priloge I so stavki R tisti iz Priloge.

Za snovi, ki niso navedene v Prilogi I, se stavki R izberejo v skladu z naslednjimi merili in prioritetami:
(a) v primeru nevarnosti, zaradi katerih lahko pride do u¢inkov na zdravje:
(i) stavki R, ki ustrezajo skupini nevarnosti, ponazorjeni s simbolom, morajo biti na etiketi;

(i) stavki R, ki ustrezajo drugim skupinam nevarnosti, ki niso ponazorjene s simbolom, v skladu s ¢le-
nom 23;

(b) v primeru nevarnosti, ki izhajajo iz fizikalno-kemijskih lastnosti:
— stavki R, ki ustrezajo skupini nevarnosti, ponazorjeni s simbolom, morajo biti na etiketi;
(¢) v primeru nevarnosti za okolje:

— stavki R, ki ustrezajo razvrstitvi pod ,okolju nevarno“, morajo biti na etiketi.

Za pripravke se stavki R izberejo v skladu z naslednjimi merili in prioritetami:
(a) v primeru nevarnosti, zaradi katerih lahko pride do u¢inkov na zdravje:

i) stavki R, ki veljajo za vrsto nevarnosti, ki jo ponazorja simbol morajo biti na etiketi. V nekaterih
) Jop ) )
primerih je treba stavke R izbrati glede na tabele Dela B Priloge Il k Direktivi 1999/45/ES. Natanc¢-
neje, stavki R sestavin, ki so glavni vzrok za razvrstitev pripravka, morajo biti na etiketi;
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(i) stavki R, ki veljajo za druge vrste nevarnosti, ki jih povzrocajo posamezne sestavine, niso pa
ponazorjeni s simbolom, v skladu s ¢lenom 10(2)(4) Direktive 1999/45/ES;

(b) v primeru nevarnosti, ki izhajajo iz fizikalno-kemijskih lastnosti:

— uporabljajo se merila iz 7.4.3(a), razen da standardnih opozoril R ,zelo lahko vnetljivo* ali ,lahko
vnetljivo” ni treba navajati, ¢e bi s tem samo ponavljali besedilo oznake za nevarnost, uporabljene
s simbolom;

(¢) v primeru nevarnosti za okolje:
(i) stavki R, ki veljajo za vrsto nevarnosti ,okolju nevarno®, morajo biti na etiketi;

(i) Ceje bil dodeljen stavek R50 poleg sestavljenega stavka R51/53 ali R52/53 ali samemu stavku R53,
se uporabi sestavljeni stavek R50/53.

Praviloma za pripravke zadostuje najvec¢ Sest stavkov R za opis nevarnosti; za ta namen se posamezen
sestavljeni stavek iz Priloge III Steje kot en stavek R. Vendar ¢e je pripravek razvricen v ve¢ kot eno skupino
nevarnosti, morajo ti standardni stavki zajemati vse glavne nevarnosti v zvezi s pripravkom. V nekaterih
primerih je lahko potrebnih vec kot 3est stavkov R.

Standardna obvestila S

Besedilo stavkov S mora ustrezati tistemu iz Priloge IV.

Kadar je primerno, se uporabijo sestavljeni stavki S iz Priloge IV.

Za snovi iz Priloge I so stavki S tisti iz Priloge. Ce ni naveden noben stavek S, lahko proizvajalec/uvoznik
vkljudi kateri koli ustrezen stavek S ali ve¢ stavkov S. Za snovi, ki jih ni v Prilogi [, in za pripravke proiz-
vajalec izbere stavke S v skladu z merili iz Poglavja 6 te priloge.

Izbira standardnih obvestil S

Kon¢na izbira stavkov S mora upostevati standardna opozorila R na etiketi in namen uporabe snovi ali pri-
pravka:

— praviloma za navedbo najbolj ustreznih varnostnih nasvetov zadostuje najve¢ Sest stavkov S; za ta
namen se posamezen sestavljeni stavek iz Priloge IV $teje kot en stavek,

— v primeru stavkov S, ki se nanasajo na odstranjevanje, se uporablja en sam stavek S, razen Ce ni jasno,
da odstranjevanje tega materiala in embalaZe ne predstavlja nevarnosti za zdravje cloveka ali za okolje.
Se posebej pomembno je navodilo za varno odstranjevanje za snovi in pripravke, ki so v splosni pro-

daji,

— nekateri stavki R postanejo ob pazljivi izbiri stavkov S odvec in obratno; stavki S, ki ocitno ustrezajo
stavkom R, se na etiketi navedejo samo, ¢e naj bi podkrepili neko opozorilo,

— posebno pozornost je pri izbiri stavkov S treba posvetiti razlicnim predvidenim pogojem uporabe
nekaterih snovi in pripravkov, npr. razprievanje ali drugi u¢inki aerosolov. Stavke je treba izbrati ob
upostevanju namena uporabe,

— standardna obvestila S1, S2 in S45 so obvezna za vse zelo strupene, strupene in jedke snovi in pri-
pravke, ki so v splosni prodaji,

— standardni obvestili S2 in S46 sta obvezni za vse druge nevarne snovi in pripravke (razen tistih, ki so
razvriCeni samo kot okolju nevarni), ki so v splosni uporabi.

Kadar zaradi stavkov, izbranih po strogih merilih iz 6.2, pride do ponavljanja ali dvoumnosti ali ¢e so o¢itno
nepotrebni za specifi¢ni proizvod/embalazo, se lahko nekateri stavki opustijo.
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7.6

7.7

8.1

8.2

EC stevilo

Ce je snov, katere ime se nahaja na etiketi, zajeta v Evropskem seznamu obstojecih kemijskih snovi (EINECS)
ali Evropskem seznamu prijavljenih novih kemijskih snovi (ELINCS), se na etiketi navede $tevilo EINECS ali
ELINCS za snov. Ta zahteva ne velja za pripravke.

Dimenzije etikete za pripravke

Dimenzije etikete morajo biti naslednje:

Prostornina embalazZe Mere (v milimetrih)
— ne presega 3 litre: po moznosti najmanj 52 x 74
- vedja od 3 litrov, vendar ne presega 50 litrov: najmanj 74 x 105

- vedja od 50 litrov, vendar ne presega 500 litrov: ~ najmanj 105 x 148

- vegja od 500 litrov: najmanj 148 x 210.

Posamezni simbol mora pokrivati najmanj eno desetino povrsine etikete, vendar ne sme biti manjsi od
1 cm?. Etiketa mora biti trdno pritrjena na eno ali ve¢ povrsin embalaze, ki neposredno vsebuje pripravek.

Zahtevane informacije na etiketi morajo jasno izstopati iz ozadja in morajo biti dovolj velike in
razmaknjene, da so lahko berljive.

POSEBNI PRIMERI: SNOVI

Premi¢ne plinske posode

Pri premicnih plinskih posodah se steje, da so zahteve v zvezi z oznacevanjem izpolnjene, ¢e so oznake v
skladu s ¢lenom 23 ali clenom 24(6)(b).

Vendar se lahko z odstopanjem od ¢lena 24(1) in (2) uporabi ena od naslednjih mozZnosti za plinske posode
s prostornino (merjeno z vodo) 150 litrov ali manj:

— oblika in mere etikete so lahko v skladu s predpisi standarda ISO/DP 7225 (izdaja 1994) ,Jeklenke —
Svarilne etikete,

— podatki iz ¢lena 23(2) so lahko navedeni na obstojni informativni ploscici ali na etiketi, ki je trdno prit-
rjena na posodo.

Plinske posode za propan, butan ali utekocinjeni zemeljski plin (LPG)

Te snovi so razvricene v Prilogi I. Ceprav so razvricene v skladu s ¢lenom 2, ne predstavljajo nevarnosti za
¢lovekovo zdravje, kadar se jih daje v promet samo kot gorivo v zaprtih jeklenkah za ponovno polnjenje
ali v plocevinkah za enkratno uporabo v smislu standarda EN 417 (EN 417, izdaja september 1992, ,Kovin-
ske plinske plocevinke za enkratno uporabo za utekocinjene zemeljske pline z ventilom ali brez za uporabo
s prenosnimi napravami; konstrukcija, nadzor, preskusanje in oznacevanje*).

Te jeklenke ali plocevinke je treba oznaciti z ustreznim simbolom ter stavki R in S, ki se nanaSajo na
vnetljivost. Na etiketi ni treba navesti njihovih uc¢inkov na ¢lovekovo zdravje. Vendar mora oseba, odgo-
vorna za dajanje snovi v promet, poklicnemu uporabniku sporociti podatke v zvezi z ucinki na zdravje, ki
bi morali biti na etiketi, v obliki, kot je predpisano v ¢lenu 27 Direktive. Potrodniku je treba posredovati
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8.3

8.4

9.1

9.1.1

9.1.1.1

zadostne podatke, da lahko sprejme vse potrebne ukrepe za varovanje zdravja in varno ravnanje, predvi-
dene v ¢lenu 1(3) direktive 91/155/EGS, spremenjene z Direktivo 93/112/EGS.

Kovine v masivni obliki

Te snovi so razvricene v Prilogi I ali bodo razvri¢ene v skladu s ¢lenom 6. Vendar nekatere od teh snovi,
Ceprav so razvriene v skladu s ¢lenom 2, v obliki, v kateri so dane na trg, ne predstavljajo nevarnosti za
zdravje ¢loveka pri vdihavanju, ob zauzitju, v stiku s kozo ali za vodno okolje. Za take snovi ni potrebna
etiketa po ¢lenu 23. Vendar mora oseba, odgovorna za dajanje kovine v promet, uporabniku sporociti vse
podatke, ki bi morale biti na etiketi, v obliki, predvideni v ¢lenu 27.

Snovi, razvricene z R65

Snovi, ki so razvricene kot zdravju $kodljive na podlagi nevarnosti aspiracije, ni treba oznaciti kot zdravju

skodljive s stavkom R65, ¢e so dane v promet v obliki aerosolnih razprsilcev ali v posodah, zaprtih z
zapelatenim nastavkom za razprsevanje.

POSEBNI PRIMERI: PRIPRAVKI

Plinasti pripravki (zmesi plinov)

Pri plinastih pripravkih je treba upostevati:
— ovrednotenje fizikalno-kemijskih lastnosti,
— ovrednotenje nevarnosti za zdravje,

— ovrednotenje nevarnosti za okolje.

Ovrednotenje fizikalno-kemijskih lastnosti

Vnetljivost

Vnetljivost teh pripravkov se doloca v skladu s ¢clenom 5 Direktive 1999/45/ES po metodah iz Dela A Pri-
loge V k tej direktivi.

Ti pripravki se razvrscajo v skladu z izsledki izvedenih preskusov in ob upostevanju meril iz Priloge V ter
meril za oznacevanje.

Z odstopanjem pa se lahko, ¢e se plinasti pripravki proizvajajo za narocila v majhnih koli¢inah, vnetljivost
teh plinastih zmesi ovrednoti po naslednji ra¢unski metodi:

enacbo za zmes plinov
AF 4.+ AF + .. AF, +BI ... +BL+ .. B]

PP

pri Cemer: sta A; in B; molska deleza

je F; vnetljiv plin

jel; inertni plin

jen Stevilo vnetljivih plinov
jep Stevilo inertnih plinov

je mogoce pretvoriti v obliko, kjer so vsi [, (inertni plini) izraZeni z ekvivalentom dusika z uporabo koefi-
cienta K; in kjer je ekvivalentna vsebnost nevnetljivega plina A’ izrazena, kot sledi:

A= Ay x (100 [ (A + KBy
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Z uporabo vrednosti maksimalne vsebnosti vnetljivega plina, ki v zmesi z dusikom ni ve¢ vnetljiv na zraku
(Tci), se dobi naslednja vrednost:

T A Teis1

Zmes plinov je vnetljiva, ¢e je vrednost zgornje enacbe vecja od 1. Pripravek se razvrsti kot zelo lahko
vnetljiv in dodeli se mu stavek R12.

Ekvivalen¢ni koeficienti (K;)

Vrednosti ekvivalenc¢nih koeficientov (K;) med inertnimi plini in dusikom in vrednosti najvecjih vsebnosti
vnetljivega plina (Tci) so v tabelah 1 in 2 standarda ISO 10156, 15. 12. 1990 (nov: izdaja 1996), ,Plini in
plinske zmesi — Dolocanje potenciala poZara in oksidativnosti za izbiro izhodnih ventilov jeklenk*.

Najvecja vsebnost vnetljivega plina (Tci)

Vrednost najvecje vsebnosti vnetljivega plina (Tci) je navedena v tabeli 2 standarda ISO 10156, izdaja z dne
15.12.1990 (nov: izdaja 1996), ,Plini in plinske zmesi — Dolo¢anje nevarnosti pozara in oksidativnosti za
izbiro izhodnih ventilov jeklenk*.

Kadar vrednosti Tci za vnetljivi plin ni v zgoraj navedenem standardu, se uporabi ustrezna spodnja
eksplozijska meja (LEL). Ce te meje ni, se uposteva vrednost Tci za 1 volumski %.

Opombe:

— zgornja enacba se lahko uporabi za ustrezno oznacevanja plinastih pripravkov, ne more pa nadomestiti
eksperimentalne metode za ugotavljanje tehni¢nih varnostnih parametrov,

— poleg tega ta enacba ne daje nobenih informacij o tem ali je zmes z oksidativnimi plini mogoce tudi
varno pripraviti. Pri izracunavanju vnetljivosti ti oksidativni plini niso upostevani,

— zgornja enacba daje zanesljive rezultate samo, ¢e vnetljivi plini ne vplivajo drug na drugega glede vnet-
ljivosti. To je treba upostevati npr. pri halogeniranih ogljikovodikih.

Oksidativne lastnosti

Glede na dejstvo, da Priloga V k tej direktivi ne vsebuje metode za dolo¢anje oksidativnih lastnosti zmesi
plinov, je treba te lastnosti ovrednotiti po naslednji ocenjevalni metodi.

Metoda temelji na primerjavi oksidativnega potenciala plinov v zmesi z oksidativnim potencialom kisika v
zraku. Koncentracije plinov v zmesi se izrazajo v vol. %.

Zmes plinov velja za enako oksidativno kot zrak ali bolj oksidativno od zraka, e je izpolnjen naslednji
pogoj:

%, xC 2 21

pri Cemer: je x; koncentracija plina i v vol. %

je C; kisikov ekvivalencni koeficient.

V tem primeru se pripravek razvrsti kot oksidativen in dodeli se stavek R8.

Ekvivalencni koeficient med oksidativnimi plini in kisikom
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Koeficienti, ki se pri racunanju uporabljajo za dolocanje oksidativnih sposobnosti nekaterih plinov v zmesi
glede na oksidativno sposobnost kisika v zraku in so navedeni v tocki 5.2 standarda ISO 10156, izdaja z
dne 15.12.1990 (nov: izdaja 1996), ,Plini in plinske zmesi — Dolocanje nevarnosti pozara in oksidativnosti
za izbiro izhodnih ventilov jeklenk, so naslednji:

0, 1
N,O 06

Ce za koeficient C; v navedenem standardu za kak plin ni ustrezne vrednosti, se mu pripise vrednost 40.

9.1.2  Oznacevanje

Pri premicnih plinskih posodah zahteve v zvezi z oznacevanjem veljajo za izpolnjene, ¢e so v skladu s ¢le-
nom 11(6)(b) Direktive 1999/45/ES.

Vendar ima, z odstopanjem od ¢lena 11(1) in (2), za plinske posode s prostornino (merjeno z vodo) 150
litrov ali manj etiketa lahko obliko in mere v skladu s predpisi standarda ISO 7225 (izdaja 1994), ,Plinske
jeklenke — Svarilne etikete“. V tem primeru je na oznaki lahko navedeno generi¢no ime ali
industrijsko/trgovsko ime pripravka, pod pogojem da so nevarne sestavine pripravka jasno in neizbrisno
navedene na plinski jeklenki.

Podatki iz ¢lena 10 so lahko navedeni na obstojni informativni plos¢ici ali etiketi, ki je trdno pritrjena na
posodo.

9.2 Plinske posode za pripravke, ki vsebujejo zasmrajen propan, butan ali uteko¢injeni zemeljski plin

Propan, butan in utekocinjeni zemeljski plin so razvrieni v Prilogi I. Ceprav so pripravki, ki vsebujejo te
snovi, razvriCeni v skladu s ¢leni 5, 6 in 7 Direktive 1999/45/ES, ne predstavljajo nevarnosti za clovekovo
zdravje, kadar se jih da v promet v zaprtih jeklenkah za ponovno polnjenje ali v plocevinkah za enkratno
uporabo v smislu standarda EN 417 kot gorivo, ki se sprosti samo za gorenje (EN 417, izdaja september
1992, ,Kovinske plinske plocevinke za enkratno uporabo za utekocinjene zemeljske pline z ventilom ali
brez za uporabo s prenosnimi napravami; konstrukcija, nadzor, preskusanje in oznacevanje®).

Te jeklenke ali plocevinke je treba oznaciti z ustreznim simbolom ter stavki R in S, ki se nanasajo na
vnetljivost. Na etiketi ni treba navesti njihovih uc¢inkov na ¢lovekovo zdravje. Vendar mora oseba, odgo-
vorna za dajanje snovi v promet, poklicnemu uporabniku sporo¢iti podatke v zvezi z u¢inki na zdravje, ki
bi morali biti na etiketi, v obliki, predvideni v ¢lenu 14 Direktive 1999/45/ES. Potro$niku je treba posre-
dovati zadostne podatke, da lahko sprejme vse potrebne ukrepe za varovanje zdravja in varno ravnanje,
predvidene v ¢lenu 1(3) Direktive 91/155/EGS.

9.3 Zlitine, pripravki, ki vsebujejo polimere, pripravki, ki vsebujejo elastomere

Ti pripravki se razvrs¢ajo v skladu z zahtevami ¢lenov 5, 6 in 7 ter oznacujejo skladno z zahtevami ¢lena 10
Direktive 1999/45/ES.

Vendar nekateri izmed teh pripravkov, ¢eprav so razvrsceni v skladu s ¢lenoma 6 in 7, v obliki, v kateri se
dajejo v promet, ne predstavljajo nevarnosti za zdravje cloveka pri vdihavanju, zauzitju, stiku s kozo ali za
vodno okolje. Za take pripravke ni potrebna etiketa v skladu s ¢lenom 10 ali v skladu s Prilogo V.B.9. Vse-
eno je treba vse informacije, ki bi sicer morale biti na etiketi, posredovati poklicnemu uporabniku s pomogjo
informacijskega sistema v obliki, predvideni v ¢lenu 14 zgoraj navedene direktive.
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9.4 Pripravki, razvr$¢eni z R65

Pripravkov, ki so razvriCeni kot zdravju Skodljivi na podlagi nevarnosti aspiracije, ni treba oznaciti kot
zdravju $kodljive z R65, e se dajo v promet v obliki aerosolnih razprsilcev ali v posodah, zaprtih z
zapecatenim nastavkom za razprievanje.

9.5 Organski peroksidi

Organski peroksidi v isti molekuli zdruzujejo lastnosti oksidativne in vnetljive snovi: ko organski peroksid
razpada, oksidacijski del molekule reagira eksotermno z vnetljivim delom molekule (delom, kjer je mogoca
reakcija oksidacije). Obstojece metode iz Priloge V niso uporabne za ovrednotenje oksidativnih lastnosti
organskih peroksidov.

Uporabiti je treba naslednjo racunsko metodo, ki temelji na prisotnosti aktivnega kisika.

Vsebnost razpoloZljivega kisika (%) v pripravku z organskim peroksidom, se izracuna po enacbi:

16 x X (n; x ¢;/my)

pri Cemer je:

n; = stevilo peroksidnih skupin na molekulo organskega peroksida i
¢; = koncentracija (masni %) organskega peroksida i

m; = molekulska masa organskega peroksida i.

9.6 Dodatne zahteve glede oznacevanja nekaterih pripravkov

Za nekatere pripravke so v ¢lenu 10(1)(2) in Prilogi V Direktive 1999/45/ES ter ¢lenu 20 Direktive 98/8/ES
navedene dodatne zahteve glede oznacevanja.
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IZJAVA KOMISIJE

V zvezi s poglavjem 4.1.5, zlasti z zadnjim odstavkom poglavja 4.1.5, Komisija izjavlja, da se je, ¢e bo nameravala
uporabiti postopek iz ¢lena 28, pripravljena vnaprej posvetovati z ustreznimi izvedenci, ki jih imenujejo drzave ¢la-
nice in ki so posebej usposobljeni na podro¢ju rakotvornosti, mutagenosti ali strupenosti za razmnozevanje.

To posvetovanje bo opravljeno v okviru obicajnega postopka posvetovanja z nacionalnimi izvedenci infali v okviru
obstojecih odborov. Enako velja za primere, ko je treba snovi, ki so Ze v Prilogi I, ponovno razvrstiti glede na njihovo
rakotvornost, mutagenost ali strupenost za razmnoZevanje.
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PRILOGA 7A

Za vmesne proizvode z omejeno izpostavljenostjo se uporabljajo dolocbe pod tocko 7.
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PRILOGA 7B

Skrajsan paket preskusov za vmesne produkte proizvodnje pri koli¢inah > 1 tone/leto

Opredelitev pojmov

Ne glede na drugo zakonodajo Skupnosti se uporabljajo naslednje opredelitve pojmov:

,vmesni produkt proizvodnje* je kemijska snov, ki se proizvaja in porablja ali uporablja izklju¢no za
kemijsko predelavo, z namenom, da se preoblikuje v drugo(-e) kemijsko(-¢) snov(-i),

Lemisija“ je spro§Canje snovi iz sistema, na primer, kadar je sistem poskodovan. Da bi zagotovili najvigjo
raven zasCite za delavce in okolje, mora biti osnovni cilj kar najve¢je zmanjsanje emisij, tako da se ta proces
izvaja v strogo zaprtem sistemu,

— ,izpostavljenost* je tisto, kar se zgodi s snovjo po emisiji, bodisi v Sir§e okolje bodisi Ce se snov lahko

vdihava ali €e pride v stik s kozo delavca. Ce se emisije lahko predvidijo, je treba z ustreznimi tehnikami
izvajati strog nadzor izpostavljenosti, pri ¢emer je treba ravnati po previdnostnem nacelu, da se za fizikalno-
kemijske, toksikoloske in ekotoksikoloske lastnosti, ki niso bile preskusene, predvideva, da so nevarne,

,vgrajeni izpusni prezracevalni sistem” je izpusni prezracevalni sistem zaprtega tipa, ki se uporablja skupaj
z zaporami, ogradami, ohisji, vsebniki itn., z namenom zadrZevanja kemikalij v notranjost zaprte funkcio-
nalne enote. Odprtine, povezane s procesom, morajo biti ¢im manjse. Mo¢ odvajanja in zracenja mora biti
toliksna, da je v odvodni enoti dovolj podtlaka, ki zagotavlja zajetje in odvod vseh plinov, hlapov in/ali
prahu. Prepreceno mora biti uhajanje odvedenih nevarnih snovi nazaj v delovno obmogje. To pomeni, da
se prepreci nevarnim snovem, da bi uhajale iz zaprte funkcionalne enote v delovno obmogje,

,visoko ucinkovito izpu$no prezracevanje® je izpusni prezracevalni sistem odprtega in pol odprtega tipa, ki
je dimenzioniran tako, da kemikalije ostajajo znotraj zajetja. To pomeni, da se pojavljanje kemikalij v
ozragju delovnega prostora prakti¢no lahko izkljuci,

Lucinkovit izpu$ni prezraCevalni sistem* je izpusni prezracevalni sistem odprtega in pol odprtega tipa, ki je
dimenzioniran tako, da kemikalije ostajajo znotraj zajetja, tj. da se pojavljanje kemikalij v ozragju delov-
nega prostora v ve¢ji meri lahko izkljuci oziroma da je le to v okviru mejnih vrednosti,

,drug izpusni prezracevalni sistem* je izpu$ni prezracevalni sistem odprtega in pol odprtega tipa, ki je
dimenzioniran tako, da pojavljanja kemikalij v ozrac¢ju delovnega prostora ni mogoce izkljuciti,

,oblike uporabe z nizkimi emisijami“ so na primer:

— embalaza za enkratno uporabo, tj. nevarna snov je zaprta v primerni embalaZi, in se brez odpiranja
embalaze da v reakcijski sistem skupaj z embalazo,

— sprememba v trdnosti, tj. snov se uporablja na primer v pastozni obliki ali v obliki granulata, namesto
v obliki prahu,

— ,master batch®; to pomeni, da je nevarna snov obdana s plasticno matrico, ki preprecuje neposredni stik
z nevarno snovjo. Sam plasti¢na matrica ni nevarna snov. Mozna pa je obraba plasti¢ne matrice in s
tem tudi nevarne snovi,

,uporabe brez emisij“ so na primer ,master batch -, ki se povriinsko ne obrabljajo, tj. plasti¢na matrica je
tako odporna na povrsinsko obrabo, da je prepreceno sproicanje nevarne snovi,
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— ,tehni¢na neprepustnost” se uporablja za podenoto, pri kateri se med preskusanjem, spremljanjem ali pre-
verjanjem odpornosti proti pus¢anju, ki se izvede za posamezno uporabo, npr. tako da se uporabi penilna
sredstva ali opremo za iskanje/oznacevanje puscanja, ne odkrije opaznega uhajanja. Sistemi, podsistemi in
funkcionalni elementi so tehni¢no neprepustni, e je stopnja uhajanja < 0,00001 mbar *l*s™".

2. Uporaba skrajSanega paketa preskusov

Za vmesne produkte proizvodnje lahko prijavitelj zahteva od pristojnega organa, da izda dovoljenje za uporabo
skrajSanega paketa preskusov. Skrajsan paket preskusov predstavlja najmanjsi niz podatkov za izdelavo prve
uvodne ocene tveganja, za kateri koli kemijski vmesni produkt proizvodnje, ki se daje v promet. Zahteva se
lahko kakrsen koli dodatni preskusni rezultat skladno s ¢lenom 16(1), ki temelji na izidu ocene tveganja.

3. Pogoji za uporabo skrajSanega paketa preskusov

Prijavitelj mora dokazati pristojnemu organu, pri katerem je bila snov prijavljena, da so izpolnjeni naslednji
pogoji:

(a) snov se proizvaja in porablja ali uporablja izklju¢no za kemijsko predelavo. Monomeri so izklju¢eni. Pri
predelavi se snov spremeni v druge kemijske molekule, ki niso polimeri;

=

snov je omejena na najve¢ dve mesti uporabe. Na primer, proizvaja jo lahko eno podjetje in jo nato trans-
portira v eno ali dve drugi predelovalni podjetji.Opozoriti je treba, da ¢e se namerava dobava razsiriti na
ve¢ kot dve uporabniski mesti, pogojem za uporabo skrajsanega paketa preskusov ni ve¢ zadosceno in je
treba dokumentacijo dopolniti do ustrezne ravni;

(c) dobava podjetju, ki uporablja vmesni produkt proizvodnje za nadaljnjo predelavo, mora potekati
neposredno od prijavitelja in ne preko posrednega dobavitelja;

(d) snov mora biti strogo zaprta s tehni¢nimi sredstvi med celotnim Zivljenskim krogom. To vklju¢uje proiz-
vodnjo, prevoz, precisCevanje, CisCenje in vzdrievanje, vzoréenje, analizo, nakladanje in razkladanje
opreme/posod, odstranjevanje/precis¢evanje odpadkov in skladisCenje. Nasplosno bi imel ustrezen proces
vse funkcionalne elemente obrata, kot so mesta za polnjenje, oprema za praznjenje itn. bodisi zaprtega kon-
strukcijskega tipa z zagotovljeno neprepustnostjo ali zaprtega konstrukcijskega tipa z vgrajenim izpusnim
prezracevanjem;

(e) kjer obstaja moznost izpostavljenosti, je treba uporabljati postopkovno in nadzorno tehnologijo, ki ¢im bolj
zmanja emisije in posledicno izpostavljenost;

(f) v primeru distilnih in vzdrZevalnih del, je treba uporabiti posebne postopke, kot so izpiranje in pranje,
preden se sistem odpre oziroma preden se vstopi vanj;

(g) prevoz je skladen z zahtevami Direktive Sveta 94/55/EC, ki se ob¢asno spreminja;

lahko pride do izpostavljenosti okolja. V katerem koli od teh primerov se uporabi postopkovna in/ali
nadzorna tehnologija, ki zmanjsuje emisije in posledi¢no izpostavljenost;

(i) obstajati mora sistem upravljanja, ki doloca vloge posameznikov v organizaciji;

() embalaza snovi se oznaci skladno s Prilogo VI k Direktivi 67/548/EGS in dodatno z naslednjim stavkom:
,Pozor — snov ni v celoti preskusena®;

(k) prijavitelj mora izvajati sistem odgovornosti za proizvod in spremljati uporabnike (najve¢ dva), da zago-
tovi skladnost z zgoraj nastetimi pogoji.
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4.

Tehnicni dosje, ki se predlozi za skrajsan paket preskusov

Prijavitelj, ki zaprosi za skrajsan paket preskusov za snov, mora pristojnemu organu predloZiti naslednji teh-
ni¢ni dosje za vsa proizvodna in uporabniska mesta:

(a) izjavo, da prijavitelj in vsak od uporabnikov sprejemajo pogoje, nastete pod 3:

(b) opis tehnicnih ukrepov, s katerimi se doseze stroga zaprtost snovi (1), vkljucno s postopki za polnjenje,
vzorcenje, prenos in Cis¢enje. Ni treba navajati podrobnosti neoporecnosti vsakega tesnila ali u¢inkovitosti
vgrajenega izpusnega prezraCevalnega sistema. Vendar je pomembno, da so ti podatki po potrebi na voljo,
ne glede na to, katera sredstva so uporabljena za dosego stroge zaprtosti procesa, da se lahko preveri res-

ni¢nost trditev o izpolnjevanju nadzora;

(¢c) ¢e merila za oceno zaprtih sistemov med ravnanjem s kemikalijami dejavniki, podrobno nasteta v poglavju
5 spodaj, niso izpolnjena, mora prijavitelj predloziti podatke o izpostavljenosti, ki temeljijo na reprezen-
tativnih podatkih spremljanja stanja in/ali zanesljivih racunskih modelih, da omogoci pristojnemu organu
sprejetje odlocitve o tem, ali se prosnja za skrajsan paket preskusov sprejme ali ne;

(d) podroben opis procesov na vseh mestih, ki so vklju¢ena v proizvodnjo in uporabo. Zlasti je treba navesti,
ali se proizvodni infali predelovalni odpadki odvajajo v odpadno vodo, tekoci ali trdni odpadki sezigajo in

kako poteka ¢is¢enje in vzdrZevanje vse opreme;

(¢) podrobna ocena morebitnih emisij ter mozne izpostavljenosti cloveka in okolja med celotnim Zivljenjskim
krogom, vkljuéno s podrobnostmi o razli¢nih kemijskih reakcijah, ki jih vkljucuje proces, in kako se ravna
z ostanki. Kadar emisije lahko privedejo do izpostavljenosti, je treba sredstva, s katerimi se le ta nadzira
opisati dovolj podrobno, da se omogo¢i pristojnemu organu sprejetje odlocitve, ali sprejme izjavo ali izra-
¢una stopnjo emisij po Tehni¢nih navodilih EU;

(f) vnaprej je treba opozoriti na spremembe, ki bi lahko vplivale na izpostavljenost ¢loveka ali okolja, npr.
vsako spremembo v funkcionalnih elementih obrata, novega uporabnika ali prostora;

() predpisane informacije za skrajsan paket preskusov so:
Priloga VILB ter naslednji preskusi iz te priloge:
— parni tlak (3.4),
— cksplozivne lastnosti (3.11),
— temperatura samovziga (3.12),
— oksidativne lastnosti (3.13),
— granulometrija (3.15),
— akutna strupenost za vodne bolhe (5.1.2).

Prijavitelj mora vkljuciti tudi druge ustrezne informacije, ki omogocijo pristojnemu organu sprejem odlo-
¢itev in omogoc¢i uporabniku, da vzpostavi ustrezen nadzor na mestu predelave vmesnega produkta pro-
izvodnje. Na primer, ¢e so na voljo dodatni fizikalno-kemijski infali toksikoloski podatki in/ali podatki o
obnasanju v okolju, je treba predloziti tudi te podatke. Poleg tega mora prijavitelj pregledati razpolozljive
podatke o toksi¢nosti in ekotoksi¢nosti snovi, ki imajo podobno strukturo kot prijavljena snov. Ce so na
voljo ustrezni podatki, zlasti o kronicni strupenosti, strupenosti za razmnoZzevanje in rakotvornosti, je treba
predloziti povzetek teh podatkov;

(h) ime prijavitelja, proizvajalca in uporabnika/ov.

Tip konstrukcije in tehni¢ne specifikacije (na primer neprepustnost) zaprtega funkcionalnega elementa doloca u¢inkovitost zapr-
tja. Da se pristojnemu organu omogo¢i sprejetje odlocitve o tem, ali je dosezeno strogo zaprtje ali ne, je nujno, da prijavitelj
vklju¢i podrobnosti o teh vidikih. Tehni¢ni ukrepi morajo obicajno izpolnjevati pogoje ,Meril ocenjevanja zaprtih sistemov med
ravnanjem s kemikalijami®, ki so vkljucena kot smernice v oddelku 7.5. in Tabeli 1 te Priloge. To mora navesti prijavitelj, vendar
ni nujno, da se omeni vsak tip zaprtega funkcionalnega elementa v predlozenem opisu tehni¢nih ukrepov. Vsako dostopanje od
meril, mora biti v celoti opisano in utemeljeno.
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5.1

5.2

Merila za ocenjevanje zaprtih sistemov med ravnanjem s kemikalijami

Uporaba

Pri oceni obrata se uporablja indeks ocene. Indeks ocene razvrica ravnanje s snovjo in posledi¢ni, s procesom
povezan potencial izpostavljenosti. Prijavitelj ugotovi, ali je obrat ali enota obrata v redu, da bi dolo¢il indeks
ocene. Oceniti je treba vsak posamezni funkcionalni element.

Steje se, da so sistemi zaprti, e ocena vseh razpolozljivih funkcionalnih elementov ustreza indeksu ocene 0,5
in ¢e so vkljuceni samo funkcionalni elementi, ki so zaprtega tipa z zagotovljeno neprepustnostjo in [ali oprem-
ljeni z vgrajenim izpusnim prezracevanjem. Poleg tega je treba izkljuciti neposredni stik s kozo.

V zbirki primerov so relevantni funkcionalni elementi oznaceni z 0,5 v krepkem tisku.

Funkcionalni elementi delno odprtega tipa z visoko ucinkovitim prezracevanjem (tudi oznaceni z indeksom
ocene 0,5, vendar v navadnem tisku) se ne $tejejo za zaprte v smislu tega pravila.

V primeru funkcionalnih elementov, ki jim je pripisan indeks ocene 1, ni vselej zagotovljeno trajno varno upo-
Stevanje mejne vrednosti. Taki funkcionalni elementi so:

1 — zaprti tip, neprepustnost ni zagotovljena

1 — delno odprti tip z uc¢inkovitim izpusnim prezracevanjem.

Pri funkcionalnih elementih z indeksoma ocene 2 in 4, ni vselej zagotovljeno upostevanje mejnih vrednosti.
Taki funkcionalni elementi so:

2 — delno odprtega tipa, ki se odpirajo z enostavnim izpu$nim zracenjem
2 — odprti z enostavnim izpu$nim zraCenjem
4 — odprti tip ali delno odprti tip

4 — naravno zracenje.

Zbirka primerov v tabeli 1 olajsuje razvr¢anje funkcionalnih elementov. Funkcionalni elementi, ki niso vklju-
Ceni v zbirko primerov, se lahko razvrstijo s sklepanjem po analogiji. Obrat ali enota obrata se nato razvrsti
tako, da se uporabi indeksna vrednost funkcionalnega elementa, ki je prejel najvisji indeks ocene.

Preverjanje

Uporaba tega merila zahteva, da se upostevajo procesni parametri, ki so bili dolo¢eni, pa tudi izvedbo preve-
rjanj, ki so navedena v zbirki primerov (na primer indpekcija in vzdrzevanje).

Uporaba skrajsanega paketa preskusov

Ce pristojni organ sprejme pro$njo prijavitelja za skrajsan paket preskusov, so za tehni¢ni dosje iz ¢lena 7
potrebni podatki preskusov in/ali $tudij iz tocke 7.4. Opozoriti je treba, da za koli¢ine pod 1 tono/leto veljajo
obicajne preskusne zahteve iz Priloge VIIB/VIIC.
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PRILOGA 8A

Kadar je skladno z dolocbami Priloge VILA, ki se nanasa na vmesne produkte proizvodnje, ustrezni pristojni organ
dovolil uporabo skrajsanega paketa preskusov, se zahteve tega poglavja omejijo na naslednji nacin:

— ko koli¢ina snovi, dane v promet, doseze 10 ton na leto na proizvajalca ali ko celotna koli¢ina snovi, dane v pro-
met, doseze 50 ton na proizvajalca; v tem primeru ustrezni pristojni organ zahteva vse preskuse in studije, dolo-
¢ene v tockah 3 do 6 Priloge VILA (razen tistih, ki so Ze bile izvedene); poleg tega lahko ustrezni pristojni organ
zahteva tiste preskuse in tudije stopnje 1, ki se nanasajo na vodne organizme,

— ko koli¢ina snovi, dane v promet, doseze 100 ton na leto na proizvajalca ali ko celotna koli¢ina snovi, dane v
promet, doseze 500 ton na proizvajalca; v tem primeru ustrezni pristojni organ zahteva preskuse in Studije
stopnje 1, ki se nanasajo na toksi¢nost za razmnozZevanje. Ustrezni pristojni organ lahko odloci, da je razvrstitev
snovi kot vmesni produkt proizvodnje, ki ustreza merilom za skrajsani paket preskusov, zadosten razlog, da neka-
teri preskus(i) ali Studija(e), razen tistih, ki se nanasajo na toksi¢nost za razmnoZzevanje niso primerni.
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PRILOGA 8B

Ko koli¢ina snovi, dane v promet, doseze 1 000 ton na leto na proizvajalca ali ko celotna koli¢ina snovi, dane v pro-
met, doseze 5 000 ton na proizvajalca, se navadno ne zahtevajo dodatne Studije, ki so omenjene pri stopnji 1 ali 2.
Kljub temu, pa ustrezni pristojni organ mora pretehtati, ali so potrebni dodatni preskusi, in dodatne preskuse lahko
tudi zahteva, vkljucno s preskusi, dolocenimi za stopnji 1 in 2 iz te priloge.



