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(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) nr 286/2011

z dnia 10 marca 2011 r.

dostosowujace do postepu naukowo-technicznego rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasy-
fikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmienia-
jace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz
zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (1), w szczegdl-
nosci jego art. 53,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

Rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 dokonano harmo-
nizacji przepisow i kryteriow w zakresie klasyfikacji i ozna-
kowania substancji, mieszanin i pewnych okreslonych
wyroboéw w obrebie Unii Europejskie;j.

W rozporzadzeniu tym uwzgledniono Globalnie Zharmo-
nizowany System Klasyfikacji i Oznakowania Chemikali-
6w (zwany dalej ,GHS”) Organizacji Narodow
Zjednoczonych (ONZ).

Kryteria klasyfikacji i zasady oznakowania GHS podlegaja
okresowemu przegladowi na szczeblu ONZ. Trzecie

(') Dz.U.L 353 z 31.12.2008, s. 1.

zmienione wydanie GHS zostalo przyjete w grudniu
2008 r. przez Komitet Ekspertéw ONZ ds. Transportu To-
wardw Niebezpiecznych i Globalnie Zharmonizowanego
Systemu  Klasyfikacji i Oznakowania Chemikaliow
(UNCETDG/GHS). Obejmuje ono zmiany w zakresie, mie-
dzy innymi, zasad przydzielania zwrotéw wskazujgcych
rodzaj zagrozenia oraz oznakowania malych opakowan,
nowe podkategorie dotyczace dzialania uczulajacego na
drogi oddechowe i skére, zmiang kryteriow klasyfikacji za-
grozen dlugotrwalych (toksycznosci przewleklej) dla $ro-
dowiska wodnego oraz nowg klas¢ zagrozenia dla
substancji i mieszanin stwarzajacych zagrozenie dla war-
stwy ozonowej. W zwiazku z powyzszym konieczne jest
dostosowanie do trzeciego zmienionego wydania GHS
przepisow i kryteriéw technicznych zawartych w zalacz-
nikach do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.

GHS pozwala wladzom na dostosowanie przepiséw w za-
kresie oznakowania uzupelniajgcego dotyczgcego ochro-
ny os6b juz uczulonych na okreSlong substancje
chemiczng, ktéra moze wywola¢ odpowiedz przy bardzo
niskim stezeniu. Nalezy wprowadzi¢ wymagania, by na-
zwa takiej substancji chemicznej zostala umieszczona na
etykiecie, nawet jezeli jest ona obecna w mieszaninie w bar-
dzo niskim stezeniu.

Nalezy takze zmieni¢ terminologi¢ poszczegdlnych prze-
piséw w zalacznikach oraz okreslone kryteria techniczne,
aby ufatwi¢ podmiotom gospodarczym oraz organom od-
powiedzialnym za egzekwowanie przepiséw wdrozenie,
poprawi¢ sp6jnos$¢ tekstu prawnego i zwigkszy¢
przejrzystosé.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:353:0001:0001:PL:PDF
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(6)  Aby umozliwi¢ dostawcom substancji dostosowanie si¢ do
nowych przepiséw dotyczacych klasyfikacji, oznakowania
i pakowania, wprowadzonych niniejszym rozporzadze-
niem, nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy oraz odroczy¢
stosowanie niniejszego rozporzadzenia. Powinna w ten
sposob zosta¢ zapewniona mozliwos¢ stosowania ustano-
wionych niniejszym rozporzadzeniem przepiséw dobro-
wolnie przed uptywem okresu przejsciowego.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa
zgodne z opinia Komitetu ustanowionego na mocy

art. 133 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady (1),

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008 wprowadza si¢ nastepu-
jace zmiany:

1) wart. 25 skresla sie ust. 5;
2) wart. 26 ust. 1 dodaje sig lit. ¢) w brzmieniu:

,€) jezeli zastosowanie ma piktogram wskazujacy rodzaj za-
grozenia »GHS02« lub »GHS06¢, stosowanie piktogramu
wskazujacego rodzaj zagrozenia »GHSO4« jest
opcjonalne.”;

3) w zalgczniku I wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgczni-
kiem I do niniejszego rozporzadzenia;

4) w zalgczniku II wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalaczni-
kiem II do niniejszego rozporzadzenia;

5) w zalgczniku III wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalaczni-
kiem III do niniejszego rozporzadzenia;

6) w zalaczniku IV wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgczni-
kiem IV do niniejszego rozporzadzenia;

7) w zalgczniku V wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalaczni-
kiem V do niniejszego rozporzadzenia;

8) w zalaczniku VI wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgczni-
kiem VI do niniejszego rozporzadzenia;

9) W zalgczniku VII wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacz-
nikiem VII do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Przepisy przejsciowe

1. W drodze odstgpstwa od art. 3 akapit drugi substancje
i mieszaniny moga podlega¢, odpowiednio przed dniem 1 grud-
nia 2012 r. i 1 czerwca 2015 r., klasyfikacji, oznakowaniu i pa-
kowaniu zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008
zmienionym niniejszym rozporzgdzeniem.

2. W drodze odstgpstwa od art. 3 akapit drugi substancje
klasyfikowane, oznakowane i pakowane zgodnie z rozporzadze-
niem (WE) nr 1272/2008 i wprowadzone do obrotu przed dniem
1 grudnia 2012 r. nie sg objete wymogiem zmiany oznakowania
i opakowania zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem do dnia
1 grudnia 2014 r.

3. W drodze odstgpstwa od art. 3 akapit drugi mieszaniny
klasyfikowane, oznakowane i pakowane zgodnie z dyrektywa
1999/45/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (2) lub rozporza-
dzeniem (WE) nr 1272/2008 i wprowadzone do obrotu przed
dniem 1 czerwca 2015 r. nie sg objete wymogiem zmiany ozna-
kowania i opakowania zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem do
dnia 1 czerwca 2017 r.

Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po
jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Stosuje si¢ je w odniesieniu do substancji od dnia 1 grudnia
2012 r., a w odniesieniu do mieszanin — od dnia 1 czerwca
2015 r.

Niniejsze rozporzgdzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-

stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 10 marca 2011 r.

(1) Dz.U.L 396 z 30.12.2006, s. 1.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy

(2) Dz.U. L 200 z 30.7.1999, s. 1.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2006:396:0001:0001:PL:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:1999:200:0001:0001:PL:PDF
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ZALACZNIK I

W czesci 1 zalgeznika [ do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

w pkt 1.1.2.2.2 uwaga pod tabelg 1.1 otrzymuje brzmienie:

LUwaga:

Podstawowe wartosci graniczne podane sa w procentach wagowych, z wyjatkiem mieszanin gazowych w takich
klasach zagrozenia, w przypadku ktérych najlepsze moze by¢ podanie podstawowych wartosci granicznych
w procentach objetosciowych.”;

w pkt 1.1.3.1 poczatek pierwszego zdania otrzymuje brzmienie: ,W przypadku rozcieficzania badanej
mieszaniny”;

pkt 1.1.3.2, 1.1.3.3 i 1.1.3.4 otrzymuja brzmienie:

,1.1.3.2. Klasyfikacja partii

1.1.3.3.

1.1.3.4.

Mozna zalozy¢, ze kategoria zagrozenia jednej przebadanej partii mieszaniny jest zasadniczo réwno-
rzgdna kategorii innej nieprzebadanej partii tego samego produktu handlowego, jezeli produkowany
jest przez tego samego dostawce lub pod jego kontrola, o ile nie ma powodéw by sadzi¢, ze istnieja
znaczne réznice powodujace zmiang klasyfikacji niebadanej partii pod wzgledem zagrozenia. W tym
ostatnim przypadku konieczna jest nowa ocena.

Stezenie wysoce niebezpiecznych mieszanin

W przypadku klasyfikacji mieszanin objetych pkt 3.1, 3.2, 3.3, 3.8, 3.9, 3.10 oraz 4.1, jezeli przeba-
dana mieszanina zostaje zaklasyfikowana w najwyzszej kategorii lub podkategorii zagrozenia, a stgze-
nie skladnikéw badanej mieszaniny zaklasyfikowanych w tej kategorii lub podkategorii ulegnie
zwigkszeniu, uzyskang nieprzebadang mieszaning klasyfikuje si¢ w tej kategorii badz podkategorii bez
dodatkowych badar.

Interpolacja w ramach jednej kategorii toksycznosci

W przypadku klasyfikacji mieszanin objetych pkt 3.1, 3.2, 3.3, 3.8, 3.9, 3.10 oraz 4.1, dla trzech mie-
szanin (A, B i C) posiadajacych identyczne skladniki, gdzie mieszaniny A i B zostaly zbadane i zalicza
si¢ je do tej samej kategorii zagrozenia, a niebadana mieszanina C posiada takie same niebezpieczne
sktadniki jak mieszaniny A i B, przy czym steZenie takich niebezpiecznych skladnikéw jest posrednie
w stosunku do stezefi w mieszaninach A i B, zaklada si¢, Ze mieszanina C nalezy do tej samej kategorii
zagrozenia co mieszaniny A i B.”;

w pkt 1.1.3.5 ostatnie zdanie otrzymuje brzmienie:

,to jezeli mieszaning (i) lub (i) zaklasyfikowano juz w oparciu o dane z badan, drugiej mieszaninie przypisuje si¢
te samg kategorie zagrozenia.”,

pkt 1.2, 1.2.1, 1.2.1.1, 1.2.1.2 i 1.2.1.3 otrzymujg brzmienie:

#1.2.

1.2.1.

1.2.1.1.

1.2.1.2.

1.2.1.3.

Oznakowanie
Ogdlne zasady stosowania etykiet wymaganych zgodnie z art. 31
Piktogramy wskazujace rodzaj zagrozenia maja ksztalt kwadratu ustawionego na wierzchotku.

Piktogramy wskazujgce rodzaj zagrozenia, okreslone w zalaczniku V, maja czarny symbol na bialym tle
z czerwonym obramowaniem, na tyle szerokim, aby byto wyraznie widoczne.

Kazdy piktogram zajmuje co najmniej jedng pigtnasta minimalnej powierzchni etykiety przeznaczonej
na umieszczenie informacji wymaganych w art. 17. Minimalna powierzchnia kazdego piktogramu
wskazujacego rodzaj zagrozenia nie moze byé mniejsza niz 1 cm?.
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1.2.1.4. Wymiary etykiety i kazdego piktogramu sg nastepujace:

Tabela 1.3

Minimalne wymiary etykiet i piktograméw

Pojemno$¢ opakowania

Wymiary etykiety (w milimetrach)
w zakresie informacji wymaganych
wart. 17

Wymiary kazdego piktogramu
(w milimetrach)

Nieprzekraczajaca 3 1:

W miare mozliwosci co najmniej
52 x 74

Nie mniej niz 10 x 10
W miar¢ mozliwosci co najmniej 16
x 16

Wigksza niz 3 1, ale
nieprzekraczajaca 50 I:

Co najmniej 74 x 105

Co najmniej 23 x 23

Wigksza niz 50 1, ale
nieprzekraczajgca
5001:

Co najmniej 105 x 148

Co najmniej 32 x 32

Wigksza niz 500 1:

Co najmniej 148 x 210

Co najmniej 46 x 46”

6) zdanie wprowadzajace w pkt 1.5.2.1.3 otrzymuje brzmienie:

,Piktogram, hasto ostrzegawcze, zwrot wskazujacy rodzaj zagrozenia oraz zwrot wskazujacy $rodki ostroznosci
zwigzany z kategoriami zagrozenia wymienionymi ponizej mozna poming¢ na elementach etykiety wymaganych

wart. 17, jezeli”;

7)  pkt 1.5.2.2 lit. b) otrzymuje brzmienie:

,b)  zawarto$¢ tego opakowania rozpuszczalnego zostata zaklasyfikowana wylacznie w jednej lub kilku katego-
riach zagrozenia wymienionych w pkt 1.5.2.1.1 lit. b), 1.5.2.1.2 lit. b) lub 1.5.2.1.3 lit. b); oraz”.

B. W czedci 2 zalgcznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)  w pkt 2.1.4.1 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

a)  przypis pod rys. 2.1.1 otrzymuje brzmienie:

,(*) zob. Zalecenia ONZ dotyczgce transportu towardw niebezpiecznych, Przepisy modelowe, wydanie 16
poprawione, podsekcja 2.1.27;

b) rysunek 2.1.3 zastgpuje si¢ nastepujacym rysunkiem:
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Rysunek 2.1.3

Procedura przypisywania do podklasy w klasie materiatéw wybuchowych (klasa 1 do celéw transportu)

PRZEDMIOT LUB SUBSTANCJA ZATWIERDZONA TYMCZASOWO W NINIEJSZEJ KLASIE
(z rysunku 2.1.2)

v

Nie

Czy przedmiot
kandyduje do

Czy substancja
kandyduje do

»| Zapakowac

v
BADANIE SERII 6

podklasy 1.67 podklasy 1.57 i

Tak

BADANIE SERII 7 |

Czy przedmiot jest

BADANIE SERII 5

1"l

Czy wynikiem jest
masowy wybuch?

Cazy gidwnym
zagrozeniem jest

skrajnie Czy jest to bardzo niebezpieczny
niewrazliwy? niewrazliwa substancja b rozrzut?
wybuchowa stwarzajgca
zagroZenie masowym
Tak wybuchem?
A J A
Czy gitéwnym
zagrozeniem jest
promieniowanie ciepine lub
gwaltowne spalanie, ale bez
zagroZenia niebezpiecznym
wybuchem lub
rozrzutem?
Czy zagrozenie mogloby
utrudnic¢ gaszenie Tak
pozaru w najblizszym
sasiedztwie? v
Nie
Czy wystepuje szkodliwe
dzialanie poza
opakowaniem?
zy substancje lub
Nie przedmiot wytwarza sig w celu
uzyskania praktycznego efektu Tak
wybuchowego lub
pirotechnicznego?
<
Tak Cazy produkt jest
P przedmiotem wylgczonym
- 2z definicji?
(zob. pkt 2.1.1.2lit. b))
_l v l_
y ¥ PODKLASA 1.4 PODKLASA 1.4 Grupy
NIE JEST MAT. | | PODKLASA | | PODKLASA | | Grupa zgodnosci S 2godnoéci inne niz S PODKLASA | | PODKLASA | | PODKLASA
WYBUCHOWYM 1.6 1.5 1.3 12 11
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¢) rysunek 2.1.4 zastgpuje si¢ nastgpujacym rysunkiem:

JRysunek 2.1.4

Procedura klasyfikacji azotanu amonu w postaci emulsji, zawiesiny lub zelu (ANE)

BADANIE SERII 8

BADANIE 8a) Badanie

Nie

stabilnosci termicznej.
Czy substancja/mieszanina
jest stabilna termicznie?

BADANIE 8b) Badanie

by mogta by¢ zaliczona do
klasy substanciji utleniajgcych
ciektych lub statych?

BADANIE 8c) Badanie metodag
Koenena Czy
substancja/mieszanina jest
zbyt wrazliwa na
podgrzewanie pod
zamknigciem?

Substancje/mieszaning ANE klasyfikuje sig jako substancje
cieklg utleniajgcy kategorii 2 lub substancje stalg utleniajgcy
kategorii 2 (pkt 2.1312.14)

v

Zaklasyfikowad jako material wybuchowy niestabilny

Ll il

Nalezy rozwazy¢, czy y

ywaé substancje/mi ling

réznicujace ANE w duzej skali. jako material wybuchowy inny niz material \i\';t:ur:ho\l\wr
Czy substancja/mieszanina Tak niestabilny; jezeli odpowiedz na pytanie ,Czy jest to bardzo
jest zbyt wrazliwa na wstrzgs, niewrazliwa substancja wybuchowa stwarzajaca zagrozenie

masowym wybuchem" w rys 2.1.3 brzmi ,nie”, to
substancje/mieszaning klasyfikuje sie w podklasie 1.1.

Nalezy rozwazy¢, czy zaklasyfikowac substancje/mi ling
jako materiat wybuchowy w podklasie 1.5, kontynuowac
badanie serii 5. Jezeli odpowiedz na pytanie ,Czy jest to
bardzo niewrazliwa substancja wybuchowa stwarzajaca

zagrozenie masowym wybuchem” w rys. 2.1.3 brzmi tak”, to

substancjg/mieszaning klasyfikuje sig¢ w podklasie 1.5; jezeli
odpowiedz brzmi .nie". to substancje/mieszaning klasyfikuje
sig w podklasie 1.1.
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2)

uwaga zamieszczona w pkt 2.1.4.2 otrzymuje brzmienie:

LUwaga:

Jezeli energia rozkladu egzotermicznego materialéw organicznych jest nizsza niz 800 J/g, nie jest wymagane ba-
danie rozchodzenia si¢ fali wybuchu serii 1 typ a) ani badanie wrazliwo$ci substancji na wstrzas serii 2 typ a).
W przypadku substancji organicznych i mieszanin substancji organicznych o energii rozkladu wigkszej lub réw-
nej 800 J/g nie ma potrzeby wykonywania badan serii 1 typ a) ani 2 typ a), jezeli uzyskany wynik proby moz-
dzierzem balistycznym Mk.IIId (F.1) lub préby moZdzierzem balistycznym (F.2) lub proby Trauzla BAM (F.3)
z detonacja za pomocg standardowego zapalnika nr 8 (zob. zalacznik nr 1 do zaleceri Organizacji Narodow Zjed-
noczonych w sprawie transportu towaréw niebezpiecznych, Podrecznik Badan i Kryteriow) jest negatywny. W ta-
kim przypadku wyniki badania 1 typ a) i 2 typ a) uwaza si¢ za ».”;

w pkt 2.2.2.1, uwaga pod tabela 2.2.1 otrzymuje brzmienie:

LUwaga:

Acrozoli nie klasyfikuje si¢ jako gazy tatwopalne; zob. pkt 2.3";

uwage zamieszczong w pkt 2.3.2.1 zastgpuje si¢ uwagami w brzmieniu:

LUwaga 1:

Sktadniki palne nie obejmuja substancji piroforycznych, samonagrzewajacych si¢ lub reagujacych z woda, ponie-
waz takich sktadnikéw nigdy nie stosuje si¢ w wyrobach aerozolowych.

Uwaga 2:

Acrozole fatwopalne nie wchodza dodatkowo w zakres pkt 2.2 (gazy tatwopalne), 2.6 (substancje ciekle fatwo-
palne) i 2.7 (substancje stale fatwopalne).”;

w pkt 2.3.2.2 na konicu dodaje si¢ uwage w brzmieniu:

LUwaga:

Acrozole nieobjete procedurami klasyfikacji palnosci w niniejszym punkcie klasyfikuje si¢ jako aerozole fatwo-
palne, kategoria 1.7

w pkt 2.4.2.1 uwaga pod tabelg 2.4.1 otrzymuje brzmienie:

LUwaga:

»Gazy powodujace zapalanie lub przyczyniajace si¢ do spalania innych materialéw bardziej niz powietrze« sa to
czyste gazy lub mieszaniny gazow o sile utleniania powyzej 23,5 % sily okreslonej przy pomocy metody opisanej
w normie ISO 10156 ze zmianami lub 10156-2 ze zmianami.”;

w pkt 2.5.3 pod tabela 2.5.2 dodaje si¢ uwage w brzmieniu:

LUwaga:

Nie wymaga si¢ piktogramu GHS04 dla gazéw pod cisnieniem, jezeli wystepuje juz piktogram GHSO02 lub
GHS06.”;

w pkt 2.6.2.1 pod tabela 2.6.1 dodaje si¢ uwage w brzmieniu:

~Uwaga:

Aerozoli nie klasyfikuje si¢ jako substancje ciekle fatwopalne; zob. pkt 2.3%
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9) w pkt 2.6.4.2 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a)  akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,W przypadku mieszanin () zawierajacych znane substancje ciekle fatwopalne w $cisle okreslonych steze-
niach, cho¢ moga one zawiera¢ skladniki nielotne, np. polimery, srodki pomocnicze, temperatury zaplonu
nie trzeba okresla¢ doswiadczalnie, jezeli obliczona temperatura zaplonu mieszaniny, ustalona za pomoca
metody podanej w pkt 2.6.4.3, jest co najmniej o 5 °C (™) wyzsza od odpowiedniego kryterium klasyfika-
cyjnego (odpowiednio 23 °C i 60 °C) i pod warunkiem Ze:

() Na chwile obecng metodg t¢ zwalidowano dla mieszanin zawierajacych maksymalnie 6 sktadnikow lot-
nych. Sktadnikiem takim moga by¢ substancje ciekle latwopalne takie jak weglowodory, etery, alkohole,
estry (oprocz akrylanéw) oraz woda. Nie zostala ona jeszcze zwalidowana dla mieszanin zawierajacych
fluorowcopochodne zwiazki siarki lub fosforu, a takze reaktywne akrylany.

(") Jezeli obliczona temperatura zaptonu jest wyzsza od odpowiedniego kryterium klasyfikacyjnego o mniej
niz 5 °C, metoda taka nie moze by¢ stosowana, a temperaturg zaptonu nalezy wyznaczy¢ w drodze do-

$wiadczalnej.”;

b)  wlit. b) dodaje si¢ stowo ,mieszaniny”;

10) w pkt 2.6.4.4, tabela 2.6.3, usuwa si¢ caly wiersz w brzmieniu: ,British Standards Institute BS 2000 Part 170 ze

zmianami (identyczna z EN ISO 13736)";

11) pkt 2.6.4.5 otrzymuje brzmienie:

2.6.4.5. ,Cieczy o temperaturze zaptonu powyzej 35 °C i maksymalnie 60 °C nie trzeba klasyfikowaé w kate-
gorii 3 w przypadku uzyskania negatywnych wynikéw w badaniu na podtrzymywanie palenia L.2, czes¢
111, sekcja 32 UN RTDG; Podrecznik badan i kryteriow.”;

12) dodaje si¢ nowy pkt 2.6.4.6 w brzmieniu:

,2.6.4.6. Mozliwe metody badania umozliwiajace oznaczanie poczatkowej temperatury wrzenia substangji cie-
klych latwopalnych wymieniono w tabeli 2.6.4.

Tabela 2.6.4

Metody oznaczania poczatkowej temperatury wrzenia substancji ciektych latwopalnych

Normy europejskie:

EN ISO 3405 ze zmianami

Przetwory naftowe — Oznaczanie skladu frakcyjnego metoda destyla-
¢ji pod ci$nieniem atmosferycznym

EN ISO 3924 ze zmianami

Przetwory naftowe — Oznaczanie rozkladu temperatur wrzenia —
Metoda chromatografii gazowej

EN ISO 4626 ze zmianami

Lotne ciecze organiczne — Oznaczanie rozkladu temperatur wrzenia
rozpuszczalnikow organicznych stosowanych w charakterze surow-
cow

Rozporzadzenie (WE)
nr 440/2008 (")

Metoda A.2 opisana w czgsci A zalgcznika do rozporzgdzenia (WE)
nr 440/2008

() Dz.U.L 142z 31.5.2008,s. 1.”

13) wpkt 2.7.2.3 uwaga pod tabelg 2.7.1 otrzymuje brzmienie:

~Uwaga 1:

Badanie nalezy przeprowadzi¢ na substancji lub mieszaninie w przedstawionym stanie fizycznym. Jezeli, na przy-
klad do celéw dostawy lub transportu, ten sam material chemiczny ma wystepowa¢ w innym stanie fizycznym
niz poddany badaniu, uznawanym za mogacy zasadniczo zmieni¢ wyniki badania klasyfikacyjnego, to material
ten powinien zosta¢ poddany badaniu réwniez w tym innym stanie.

Uwaga 2:

Acrozoli nie klasyfikuje si¢ jako substancje stale fatwopalne; zob. pkt 2.3”;
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14) w pkt 2.8.4.2, rys. 2.8.1, poz. 7.4, 8.4 i 9.4, stowo ,Nie” zastepuje si¢ stowem ,brak”;

15) pkt 2.11.1.2 otrzymuje brzmienie:

,2.11.1.2. Samonagrzewanie substancji lub mieszaniny oznacza proces, w ktérym w wyniku stopniowego utle-

niania (tlenem atmosferycznym) takiej substancji lub mieszaniny wytwarzane jest cieplo. Jezeli tempo
wytwarzania ciepla przekracza tempo utraty ciepla, to temperatura takiej substancji lub mieszaniny
wzro$nie, co po uplywie okresu indukcji moze doprowadzi¢ do samozapalenia.”;

16) w pkt 2.15.4.2, rys. 2.15.1, poz. 7.4, 8.4 1 9.4, stowo ,Nie” zast¢puje si¢ stowem ,brak”.

W czesci 3 zalgeznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)  pkt 3.1.2.1 otrzymuje brzmienie:

,3.1.2.1. Substancje mozna przypisa¢ do jednej z czterech kategorii toksyczno$ci w oparciu o toksyczno$¢ ostra

w przypadku narazenia droga pokarmows, po naniesieniu na skére lub przez drogi oddechowe we-
dtug kryteriow liczbowych przedstawionych w tabeli 3.1.1. Wartosci toksycznosci ostrej wyrazone sg
jako wartosci (przyblizone) DLs, (droga pokarmowa, po naniesieniu na skérg) lub CLs, (przez drogi
oddechowe) badZ jako oszacowana toksyczno$¢ ostra (ATE). Wyjasnienia zamieszczono pod
tabelg 3.1.1.

Tabela 3.1.1

Toksyczno$¢ ostra — kategorie zagrozenia oraz wartosci oszacowanej toksycznoSci ostrej
(ATE) okreslajace odpowiednie kategorie

Droga narazenia Kategoria 1 Kategoria 2 Kategoria 3 Kategoria 4
Pokarmowa (mg/kg masy ciala)
ATE < § 5 < ATE 50 < ATE 300 < ATE
Zob:  Uwagaa) < <50 < 300 <2000
Uwaga b)
Skora (mg/kg masy ciata)
ATE < 50 50 < ATE 200 < ATE 1000 < ATE
Zob.:  Uwaga a) < < 200 <1000 <2000
Uwaga b)
Gazy (ppm ())
Zob.: Uwaga a) 100 < ATE 500 < ATE 2500 < ATE
Uwaga b) ATE < 100 < 500 <2500 <20 000
Uwaga c)
Pary (mg)
Zob: Uwagaa) ATE<0s | OS<ATE | 20<ATE | 100<ATE
Uwaga b) =0 <2,0 <10,0 <200
Uwaga c)
Uwaga d)
Pyly i mgly (mg/)
Zob.: Uwaga a) ATE < 0,05 0,05 < ATE 0,5 < ATE 1,0 < ATE
Uwaga b) <05 <1,0 <50
Uwaga c)

(") Stezenia gazéw wyrazone sg jako czgsci na milion objetosciowo (ppmV).

Uwagi do tabeli 3.1.1:

a)  Oszacowang toksyczno$¢ ostrg (ATE) na potrzeby zaklasyfikowania substancji wyznacza si¢ na
podstawie warto$ci DL;,/CLs,, jezeli sg znane.

b)  Oszacowana toksyczno$¢ ostrg (ATE) na potrzeby zaklasyfikowania substancji w mieszaninie wy-
znacza si¢ na podstawie:

— warto$ci DLg/CLs,, jezeli sa znane,
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— odpowiedniego wspélczynnika przeliczeniowego z tabeli 3.1.2, odnoszacego si¢ do wyni-
kéw badan zakresu, lub

— odpowiedniego wspélczynnika przeliczeniowego z tabeli 3.1.2, odnoszacego si¢ do katego-
rii klasyfikacji.

¢)  Ogdlne stezenia graniczne dla toksycznosci po narazeniu przez drogi oddechowe, zawarte w ta-
beli, opieraja si¢ na wynikach uzyskanych po narazeniu przez drogi oddechowe trwajacym 4 go-
dziny. Przeliczenia istniejacych danych dotyczgcych toksycznosci po narazeniu przez drogi
oddechowe w nastgpstwie narazenia trwajacego 1 godzing mozna dokonac¢ poprzez podzielenie
wartosci przez 2 dla gazow i par oraz przez 4 dla pylow i mgiel.

d) W przypadku niektorych substancji badana proba powietrza bedzie miata nie tylko postaé pary,
ale bedzie zlozona z mieszaniny fazy cieklej i gazowej. W przypadku innych substancji badana
proba powietrza moze sktadac si¢ z pary, ktora bliska jest fazie gazowej. W tym ostatnim przy-
padku klasyfikacja opiera si¢ na ppmV, w nastgpujacy sposob: kategoria 1 (100 ppmV), katego-
ria 2 (500 ppmV), kategoria 3 (2 500 ppmV), kategoria 4 (20 000 ppmV).

Pojecia »pyke, »mglac« i »para« definiuje si¢ w nastepujacy sposéb:

—  pyk: czastki stale substancji lub mieszaniny zawieszone w gazie (zwykle w powietrzu),

— mgta: ciekle kropelki substancji lub mieszaniny zawieszone w gazie (zwykle w powietrzu),
—  para: gazowa postac substancji lub mieszaniny uwolniona z jej ciektego lub statego stanu.

Pyl zasadniczo powstaje w sposéb mechaniczny. Mgla tworzy si¢ zwykle poprzez skroplenie par
przesyconych lub fizyczne $cinanie cieczy. Czastki pyléw i mgiel majg zazwyczaj wielko$¢ od
mniej niz 1 do okoto 100 pm.”;

pkt 3.1.3.2 otrzymuje brzmienie:

,3.1.3.2. W przypadku klasyfikacji mieszanin pod wzgledem toksycznosci ostrej bierze si¢ pod uwage kazda dro-
ge narazenia, ale tylko jedna droga narazenia jest konieczna, jezeli analizuje si¢ ja (szacunkowo lub
w badaniach) dla wszystkich skladnikéw i nie ma istotnych dowoddw, by sugerowaé wigksza liczbe
drég narazenia dla toksycznosci ostrej. W przypadku istnienia istotnych dowodéw na toksycznos¢ po-
przez wiele drég narazenia klasyfikacji dokonuje si¢ dla kazdej odpowiedniej drogi narazenia. Pod uwa-
ge bierze si¢ wszystkie dostgpne informacje. Uzyty piktogram i hasto ostrzegawcze odpowiada
najwyzszej kategorii zagrozenia; stosuje si¢ wszystkie stosowne zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia.”;

w pkt 3.1.3.3 dodaje sig lit. ¢) i d) w brzmieniu:

) Jezeli oszacowane warto$ci punktowe przeksztalconej toksycznosci ostrej dla wszystkich skladnikéw mie-
szaniny nalezg do tej samej kategorii, to mieszaning takg nalezy zaklasyfikowa¢ do tej kategorii.

d) W przypadku gdy dla sktadnikéw mieszaniny dostgpne sa tylko dane dotyczace zakresu (lub informacje o ka-
tegorii zagrozenia toksycznosci ostrej), mozliwe jest przeksztalcenie ich do oszacowanych wartosci punk-
towych zgodnie z tabelg 3.1.2 przy okreslaniu klasyfikacji nowej mieszaniny z zastosowaniem wzoréw
podanych w pkt 3.1.3.6.11 3.1.3.6.2.3.”;

pkt 3.1.3.5.2 otrzymuje brzmienie:

,3.1.3.5.2. Jezeli badana mieszanina zostaje rozcieficzona rozcieficzalnikiem o klasie toksycznosci rownowaz-
nej lub nizszej niz dla najmniej toksycznych skladnikéw pierwotnych, takim ktéry nie bedzie mieé
spodziewanego wplywu na toksyczno$¢ pozostatych skladnikéw, to taka nows, rozcienczong mie-
szaning mozna zaklasyfikowa¢ jako rownowazna pierwotnej mieszaninie badanej. Zamiennie moz-
liwe jest zastosowanie wzoru przedstawionego w pkt 3.1.3.6.1.";

w pkt 3.1.3.6.1 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

a)  lit. ¢) otrzymuje brzmienie:

,¢)  poming¢ skladniki, jezeli dostgpne dane pochodza z badania dawki granicznej (przy gérnej wartosci
progowej dla kategorii 4 wlasciwej drogi narazenia z tabeli 3.1.1) i nie wykazuja toksycznosci ostre;j.”;
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10)

11)

12)

13)

b) pierwsze zdanie ponizej lit. ¢) otrzymuje brzmienie:

,Skladniki wchodzace w zakres niniejszego punktu uwaza si¢ za sktadniki o znanej oszacowanej toksycz-
nosci ostrej (ATE). Zob. uwaga b) do tabeli 3.1.1 oraz pkt 3.1.3.3 w celu odpowiedniego zastosowania do-
stepnych danych w réwnaniu przedstawionym ponizej oraz pkt 3.1.3.6.2.3.";

w pkt 3.1.3.6.2.1 lit. a) przypis otrzymuje brzmienie:

(") W przypadku gdy mieszaniny zawieraja sktadniki, dla ktérych nie ma danych dotyczacych toksycznosci
ostrej dla kazdej drogi narazenia, warto$ci oszacowanej toksycznosci ostrej mozna ekstrapolowac z dostep-
nych danych i zastosowa¢ je do odpowiednich drég narazenia (zob. pkt 3.1.3.2). Przepisy szczegbtowe moga
jednak wymaga¢ przeprowadzenia badania w odniesieniu do konkretnej drogi narazenia. W takich przypad-
kach klasyfikacji w zakresie takiej drogi narazenia dokonuje si¢ stosownie do wymagan przepisow.”;

pkt 3.1.3.6.2.2 otrzymuje brzmienie:

,3.1.3.6.2.2. W przypadku gdy w mieszaninie wystepuje skladnik, na temat ktérego nie ma zadnych informacji
przydatnych do celéw klasyfikacji, w stezeniu 1 % lub wyzszym, stwierdza sie, ze mieszaninie nie
mozna przypisa¢ ostatecznej oszacowanej toksycznosci ostrej. W takiej sytuacji mieszanine klasy-
fikuje si¢ wytacznie w oparciu o znane skladniki, umieszczajac na etykiecie i w karcie charakterys-
tyki dodatkowq informacje, ze: »x % mieszaniny stanowi(-a) skladnik(-i) o nieznanej toksycznosci«.”;

w pkt 3.1.3.6.2.3 tytut tabeli 3.1.2 otrzymuje brzmienie:

Przeksztalcenie z przedzialéw wartosci toksycznosci ostrej uzyskanych w sposob doswiadczalny (lub kategorii
zagrozenia toksyczno$¢ ostra) do oszacowanych wartosci punktowych toksycznosci ostrej do zastosowania we
wzorach stuzacych do klasyfikacji mieszanin”;

do pkt 3.1.4.1 dopisuje si¢ zdanie w brzmieniu:

,Nie naruszajgc przepisow art. 27, mozna wykorzysta¢ laczone zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia, zgodnie
z zalgcznikiem 117

w tabelach 3.1.3, 3.2.5, 3.3.5, 3.4.4 i 3.8.4 piktogram z wykrzyknikiem zastgpuje si¢ nastepujacym piktogramem:

w pkt 3.4.1.5 wyrazenie ,w sekcji 3.4.4" zastepuje si¢c wyrazeniem ,w pkt 2.8 zalacznika II”;
w pkt 3.4.1.6 po wyrazeniu ,dziatanie uczulajace na drogi oddechowe” dodaje si¢ stowo ,oraz”;

pkt 3.4.2-3.4.2.2.4.1 otrzymuja brzmienie:

,3.4.2. Kryteria klasyfikacji dla substancji
3.4.2.1. Substancje dziatajgce uczulajgco na drogi oddechowe
3.4.2.1.1. Kategorie zagrozenia

3.4.2.1.1.1. Substancje dziatajace uczulajaco na drogi oddechowe klasyfikuje si¢ w kategorii 1, jezeli nie ma wy-
starczajacych danych do zaklasyfikowania w odpowiedniej podkategorii.

3.4.2.1.1.2. W przypadku gdy dane sg wystarczajace, szczegblowa ocena zgodnie z pkt 3.4.2.1.1.3 pozwala
zaklasyfikowa¢ substancje dzialajace uczulajagco na drogi oddechowe do podkategorii 1A, substan-
cje dzialajace silnie uczulajaco, lub do podkategorii 1B, pozostale substancje dzialajace uczulajaco
na drogi oddechowe.
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3.4.2.1.1.3.

3.42.1.1.4.

3.4.2.1.2.

3.42.1.2.1.

3.42.1.2.2.

3.4.2.1.2.3.

Skutki zaobserwowane u ludzi lub zwierzat uzasadniaja zwykle klasyfikacje substancji dziatajacych
uczulajgco na drogi oddechowe metoda cigzaru dowodéw. Substancje moga zostaé zaklasyfikowa-
ne do jednej z dwoch podkategorii, 1A lub 1B, metoda cigzaru dowodéw zgodnie z kryteriami okre-
Slonymi w tabeli 3.4.1 oraz w oparciu o wiarygodne i dobrej jakosci dowody pochodzace
z obserwacji czlowieka lub badan epidemiologicznych lub wnioskéw z odpowiednich badan prze-
prowadzonych na zwierzetach doswiadczalnych.

Substancje klasyfikuje si¢ jako dziatajace uczulajaco na drogi oddechowe zgodnie z kryteriami przed-
stawionymi w tabeli 3.4.1:

Tabela 3.4.1
Kategoria zagrozen a wraz z podkategoriami dla substancji dzialajacych uczulajaco na
drogi oddechowe
Kategoria Kryteria
Kategoria 1 Substancje klasyfikuje si¢ jako dziatajace uczulajgco na drogi oddechowe

(kategoria 1), w przypadku braku danych wystarczajacych do klasyfikacji

w odpowiedniej podkategorii zgodnie z nastgpujacymi kryteriami:

a) jezeli istniejg dowody, Ze substancja moze wywola¢ u ludzi specy-
ficzng nadwrazliwo$¢ uktadu oddechowego; lub

b) jezeli istnieja pozytywne wyniki odpowiednich do$wiadczenn na
zwierzetach.

Podkategoria 1A: Substancje wykazujace wysoka czesto$¢ wystepowania u ludzi lub praw-
dopodobiefistwo wystgpienia wysokiej czestosci dzialania uczulajgcego
u ludzi w oparciu o badania na zwierzetach lub inne (). Mozna réwniez
wzigé pod uwage nasilenie reakcji.

Podkategoria 1B: Substancje wykazujace niska do umiarkowanej czesto$¢ wystepowania
u ludzi lub prawdopodobiefistwo wystapienia niskiej do umiarkowanej
czestodci dziatania uczulajacego u ludzi w oparciu o badania na zwierze-
tach lub inne badania (*). Mozna réwniez wzia¢ pod uwage nasilenie re-
akgji.

(") Obecnie nie sa dostgpne uznane i zwalidowane modele zwierzece dla badan nadwrazliwosci uktadu oddecho-
wego. W okreslonych warunkach dane pochodzace z badaf na zwierzetach moga dostarczy¢ cennych infor-
macji w ocenie opartej na cigzarze dowodéw.

Dowody u czlowieka

Dowody wskazujace, ze substancja moze prowadzi¢ do specyficznej nadwrazliwosci uktadu odde-
chowego pochodza zwykle z obserwacji cztowieka. W tym kontekscie nadwrazliwo$¢ objawia si¢
zwykle jako astma alergiczna, ale uwzglednia si¢ rowniez inne reakcje nadwrazliwosci, takie jak nie-
zyt nosa/zapalenie spojowek oraz zapalenie pecherzykéw plucnych. Warunkiem jest wystapienie kli-
nicznych objawéw reakgji alergicznej, natomiast wykazanie mechanizmu immunologicznego nie
jest konieczne.

Podczas analizy wynikow obserwacji ludzi bierze si¢ pod uwage nastepujgce czynniki, konieczne
przy podejmowaniu decyzji w sprawie klasyfikacji:

a)  wielko§¢ narazonej populacji;

b)  wielko$¢ narazenia.

Stosowanie danych z badan na ludziach oméwiono w pkt 1.1.1.3, 1.1.1.4 oraz 1.1.1.5.
Dowody, o ktérych mowa powyzej, moglyby obejmowac:

a)  histori¢ kliniczng choroby oraz wyniki czynnosciowych badan ptuc zwigzanych z narazeniem
na substancje, potwierdzonych innymi dodatkowymi dowodami wspierajacymi, ktére moga
obejmowac:

(i) testy immunologiczne in vivo (np. test naskorny);

(ii) testy immunologiczne in vitro (np. badanie serologiczne);
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3.42.1.2.4.

3.4.2.1.2.5.

3.4.2.1.3.

3.4.2.1.3.1.

3.4.2.2.

3.4.2.2.1.

3.4.2.2.1.1.

3.42.2.1.2.

3.4.2.2.1.3.

(iti) wyniki badan wskazujace, Ze inne obserwowane reakcje nadwrazliwosci nie majg podto-
za immunologicznego, w szczegdlnosci powtarzalne dziatanie draznigce na niskim po-
ziomie narazenia, skutki o podtozu farmakologicznym;

(iv) substancje o podobnej strukturze do substangji, o ktérych wiadomo, ze indukujg nadwraz-
liwos¢ uktadu oddechowego;

b) dane z jednego lub wigcej pozytywnych wywolawczych testow oskrzelowych z substancja,
przeprowadzonych zgodnie z przyjetymi wytycznymi dotyczacymi okreslania specyficznej re-
akgji nadwrazliwosci.

Historia kliniczna chor6b obejmuje histori¢ zaréwno medyczng, jak i zawodowg narazenia, aby usta-
li¢ zalezno$¢ pomigdzy narazeniem na dzialanie okreslonej substancji a rozwojem nadwrazliwosci
uktadu oddechowego. Odpowiednie informacje obejmuja czynniki pogarszajace wystepujace w do-
mu, jak i w pracy, poczatek i postep choroby, histori¢ choréb w rodzinie i histori¢ choroby samego
pacjenta. Historia choréb powinna réwniez zawiera¢ informacje o innych chorobach alergicznych
lub chorobach drég oddechowych przechodzonych w okresie dziecifistwa oraz o paleniu tytoniu.

Pozytywne wyniki wywolawczych testéw oskrzelowych uznaje si¢ za dane wystarczajace dla zaklasy-
fikowania substancji. Uwzglednia si¢ jednak fakt, ze w praktyce wiele z wymienionych wyzej testow
juz przeprowadzono.

Badania na zwierzetach

Dos$wiadczenia na zwierzetach (°), ktérych wyniki moga wskazywa¢ na mozliwo$¢ wywolania dzia-
fania uczulajacego u ludzi w nastepstwie narazenia droga oddechows (), moga obejmowac:

a)  pomiar immunoglobuliny E (IgE) oraz innych specyficznych parametréw odpornosciowych
u myszy;

b)  specyficzne badania czynnosci pluc u $winek morskich.

Substancje dziatajgce uczulajgco na skdre

Kategorie zagrozenia

Substancje dzialajace uczulajaco skore klasyfikuje si¢ w kategorii 1, jezeli nie ma wystarczajacych
danych do zaklasyfikowania w odpowiedniej podkategorii.

W przypadku gdy dane s3 wystarczajace, szczegblowa ocena zgodnie z pkt 3.4.2.2.1.3 pozwala
zaklasyfikowa¢ substancje dziatajace uczulajaco na skére do podkategorii 1A, substancje dzialajace
silnie uczulajgco, lub do podkategorii 1B, pozostate substancje dzialajace uczulajaco na skére.

Skutki zaobserwowane u ludzi lub zwierzat uzasadniaja zwykle klasyfikacje substancji dziatajacych
uczulajagco na skére metoda ciezaru dowoddw zgodnie z pkt 3.4.2.2.2. Substancje moga zostaé
zaklasyfikowane do jednej z dwoch podkategorii, 1A lub 1B, metod cigzaru dowodéw zgodnie
z kryteriami okre$lonymi w tabeli 3.4.2 oraz w oparciu o wiarygodne i dobrej jakosci dowody po-
chodzgce z obserwacji cztowicka lub badan epidemiologicznych lub wnioskéw z odpowiednich ba-
dan przeprowadzonych na zwierzgtach do$wiadczalnych zgodnie z warto$ciami orientacyjnymi
podanymi w pkt 3.4.2.2.2.1 i 3.4.2.2.3.2 dla podkategorii 1A oraz w pkt 3.4.2.2.2.2 i 3.4.2.2.3.3
dla podkategorii 1B.
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3.4.2.2.1.4.

3.4.2.2.2.

3.4.2.2.2.1.

3.4.2.2.2.2.

3.4.2.2.3.

3.42.2.3.1.

Substancje klasyfikuje si¢ jako dzialajace uczulajaco na skore zgodnie z kryteriami przedstawionymi
w tabeli 3.4.2:

Tabela 3.4.2
Kategoria zagrozen a wraz z podkategoriami dla substancji dzialajacych uczulajaco
na skore
Kategoria Kryteria
Kategoria 1 Substancje klasyfikuje si¢ jako dziatajace uczulajaco na skore (kategoria 1),

w przypadku braku danych wystarczajacych do klasyfikacji w odpowied-

niej podkategorii, zgodnie z nastgpujacymi kryteriami:

a) jezeli istnieja pochodzace z obserwacji ludzi dowody na to, ze sub-
stancja jest w stanie wywola¢ reakcje uczuleniow u istotnej liczby
o0s6b w nastepstwie kontaktu ze skora; lub

b) jezeli istniejg pozytywne wyniki odpowiednich do$wiadczen na
zwierzetach (zob. kryteria szczegdtowe w pkt 3.4.2.2.4.1).

Podkategoria 1A: Mozna przyjaé, ze substancje wykazujace wysoka czesto$¢ wystepowania
u ludzi lub wysoki potencjal dzialania u zwierzat moga spowodowac sil-
ne dzialanie uczulajace u ludzi. Mozna réwniez wziag¢ pod uwage nasile-
nie reakji.

Podkategoria 1B: Mozna przyjaé, ze substancje wykazujgce niskg do umiarkowanej czgs-
to$¢ wystepowania u ludzi lub niski do umiarkowanego potencjat dziata-
nia u zwierzat moga spowodowal dziatanie uczulajace u ludzi. Mozna
réwniez wzigé pod uwage nasilenie reakgji.

Dowody u czlowieka
Wyniki z obserwacji ludzi dla podkategorii 1A moga obejmowac:
a)  odpowiedZ pozytywna przy < 500 pg/cm? (HRIPT, HMT — prég indukcji);

b)  dane z testéw platkowych, w przypadku stosunkowo wysokiej i istotnej czestosci wystepowa-
nia reakcji w okreslonej populacji wobec stosunkowo niskiego narazenia;

¢) inne dowody epidemiologiczne, w przypadku stosunkowo wysokiej i istotnej czestosci wyste-
powania alergicznego kontaktowego zapalenia skory wobec stosunkowo niskiego narazenia.

Wyniki z obserwacji ludzi dla podkategorii 1B moga obejmowac:
a)  odpowiedZ pozytywna przy > 500 pg/cm?* (HRIPT, HMT — prég indukcji);

b) dane z testéw platkowych, w przypadku stosunkowo niskiej, lecz istotnej czgstosci wystepo-
wania reakcji w okreslonej populacji wobec stosunkowo wysokiego narazenia;

¢) inne dowody epidemiologiczne, w przypadku stosunkowo niskiej, lecz istotnej czestosci wy-
stepowania alergicznego kontaktowego zapalenia skory wobec stosunkowo wysokiego
narazenia.

Stosowanie danych z badan na ludziach oméwiono w pkt 1.1.1.3, 1.1.1.4 oraz 1.1.1.5.
Badania na zwierzetach

Dla kategorii 1, w przypadku badan metoda z adjuwantem dla dzialania uczulajacego na skore
z udzialem $winki morskiej, za pozytywna uwaza si¢ reakcje u przynajmniej 30 % badanych zwie-
rzat. W przypadku innych metod badania z udzialem $winki morskiej, za pozytywna uwaza si¢ re-
akcje u co najmniej 15 % badanych zwierzat. Dla kategorii 1 za reakcje pozytywng uwaza sie
przypadki, gdy warto$¢ indeksu stymulacji w tescie lokalnych weztéw chonnych (LLNA) wynosi 3
lub wigcej. Metody badari w zakresie dzialania uczulajgcego na skére opisano w Wytycznych OECD
nr 406 (test maksymalizacji na $winkach morskich — GPMT, test okluzyjny Buehlera) oraz nr 429
(test lokalnych weztéw chlonnych — LLNA). Inne metody mogg by¢ stosowane, pod warunkiem ze
sa odpowiednio zwalidowane i podane jest naukowe uzasadnienie. Na przyklad test obrzgkowy na
uchu myszy (MEST) moze by¢ technikg przesiewowa niezawodng pod wzgledem wykrywania sub-
stancji od umiarkowanie do silnie uczulajgcych; mozna go stosowaé na pierwszym etapie oceny po-
tencjalu dziatania uczulajagcego na skore.
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3.4.2.2.3.2. Wyniki badan na zwierzetach dla podkategorii 1A moga obejmowac dane o warto$ciach podanych

3.4.2.2.3.3.

3.4.2.2.4.

3.4.2.2.4.1.

w tabeli 3.4.3.

Tabela 3.4.3

Wyniki badafi na zwierzetach dla podkategorii 1A

Test

Kryteria

Test lokalnych weztéw chtonnych
(LLNA)

Warto$¢ EC3 < 2%

Test maksymalizacji na $winkach
morskich — GPMT

pozytywna reakcja u > 30 % zwierzat po podaniu
< 0,1 % $rédskornej dawki indukujacej lub

pozytywna reakcja u = 60 % zwierzat po podaniu od
> 0,1 % do < 1 % $rodskérnej dawki indukujacej

Test Buehlera

pozytywna reakcja u = 15 % zwierzat po podaniu
< 0,2 % miejscowej dawki indukcyjnej lub

pozytywna reakcja u = 60 % zwierzat po podaniu od
> 0,2 % do < 20 % miejscowej dawki indukujacej

Wyniki badan na zwierzgtach dla podkategorii 1B mogg obejmowac dane o warto$ciach podanych

w tabeli 3.4.4 ponizej:

Tabela 3.4.4

Wyniki badafi na zwierzetach dla podkategorii 1B

Test

Kryteria

Test lokalnych weztow chlonnych
(LLNA)

Warto$¢ EC3 > 2 %

Test maksymalizacji na §winkach
morskich — GPMT

pozytywna reakcja u = 30 % do < 60 % zwierzat po po-
daniu od > 0,1 % do < 1 % $rodskérnej dawki indukujg-
cej lub

pozytywna reakcja u = 30 % zwierzat po podaniu > 1 %
$rodskornej dawki indukujacej

Test Buehlera

pozytywna reakcja u = 15 % do < 60 % zwierzat po po-
daniu > 0,2 % do < 20 % miejscowej dawki indukujacej
lub

pozytywna reakcja u = 15 % zwierzat po podaniu
> 20 % miejscowej dawki indukujacej

Szczegdlne kwestie do rozwazenia

Na potrzeby zaklasyfikowania substancji dowody powinny obejmowac¢ dowolny lub wszystkie z po-
nizszych elementow, z zastosowaniem metody cigzaru dowoddw:

a) pozytywne dane z testow platkowych, zwykle uzyskiwane w wigcej niz jednej klinice

dermatologii;

b)  wyniki badan epidemiologicznych wykazujace, ze substancja powoduje alergiczne kontaktowe
zapalenie skory. Sytuacje, w ktorych obserwuje si¢ duzy procent narazonych z charakterystycz-
nymi objawami, nalezy potraktowac ze szczeg6lna uwaga, nawet jezeli liczba przypadkow jest

niewielka;

¢) pozytywne dane z odpowiednich badan na zwierzetach;

d) pozytywne wyniki badai do§wiadczalnych u ludzi (zob. pkt 1.3.2.4.7);

¢) dobrze udokumentowane epizody alergicznego kontaktowego zapalenia skory, zwykle uzys-
kiwane w wigcej niz jednej klinice dermatologii;

f)  mozna réwniez wzia¢ pod uwage nasilenie reakgji.
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3.4.2.2.4.2.

3.4.2.2.4.3.

3.4.2.2.4.4.

Dowody z badan na zwierzetach sa zwykle duzo bardziej wiarygodne niz dowody z badan naraze-
nia czlowieka na dzialanie substancji. Jednakze w przypadku gdy istnieja dowody z obu Zrédel, a wy-
niki sa sprzeczne, w celu rozwigzania problemu klasyfikacji na zasadzie poszczegdlnych
przypadkéw, nalezy ocenic jako$¢ i wiarygodno$¢ dowodéw z obu Zrédel. Zazwyczaj dane uzys-
kane dla ludzi nie pochodzg z kontrolowanych doswiadczen z udzialem ochotnikéw do celéw kla-
syfikacji zagrozenia, lecz uzyskiwane s3 w ramach oceny ryzyka stuzacej potwierdzeniu braku
skutkéw obserwowanych w badaniach nad zwierzetami. W rezultacie pozytywne wyniki z badan
na ludziach w zakresie dzialania uczulajacego na skére zwykle wywodza si¢ z kontroli przypadku
lub innych, mniej okreslonych analiz. Oceng danych z badai na ludziach nalezy zatem przeprowa-
dzi¢ ostroznie, jako ze czestotliwos¢ przypadkéw odzwierciedla, poza stalymi wlasciwosciami sub-
stancji, czynniki takie jak: sytuacja narazenia na dzialanie, dostepno$¢ biologiczna, indywidualne
predyspozycje oraz zastosowane $rodki zapobiegawcze. Negatywne dane uzyskane dla ludzi zwykle
nie powinny zosta¢ wykorzystane do zanegowania pozytywnych wynikéw z badaf na zwierzetach.
W przypadku danych zaréwno dla ludzi, jak i zwierzat nalezy wzia¢ pod uwage wplyw no$nika.

W przypadku niespetnienia zadnego z wyzej wymienionych warunkéw nie ma potrzeby klasyfiko-
wania substancji jako dzialajacej uczulajaco na skorg. Polaczenie dwdch lub wigceej z wymienionych
nizej dowodow dzialania uczulajgcego na skorg moze jednak zmieni¢ decyzj¢. Decyzje podejmuje
si¢ w oparciu o analiz¢ konkretnego przypadku.

a)  Sporadyczne przypadki alergicznego kontaktowego zapalenia skory;

b) badania epidemiologiczne o ograniczonej mocy, np. takie, w przypadku ktérych nie wyklu-
czono z dostateczng pewnoscig elementu przypadku, bledow systematycznych lub czynnikéw
zaktdcajacych;

¢)  dane otrzymane w wyniku do§wiadczen na zwierzgtach, przeprowadzonych zgodnie z istnie-
jacymi wytycznymi, jezeli wyniki badan nie spelniajg kryteriéw dla wyniku pozytywnego okres-
lonych w pkt 3.4.2.2.3, ale zblizaja si¢ na tyle do takiej granicy, aby uznac je za istotne;

d) pozytywne dane otrzymane w wyniku badan prowadzonych metodami niestandardowymi;
¢)  pozytywne wyniki uzyskane dla substancji o podobnej budowie chemiczne;j.
Immunologiczna pokrzywka kontaktowa

Substancje spetniajace kryteria klasyfikacji jako dziatajace uczulajgco na drogi oddechowe moga do-
datkowo powodowaé immunologiczng pokrzywke kontaktowa. Nalezy wzia¢ pod uwage zaklasy-
fikowanie takich substancji dodatkowo jako dzialajace uczulajaco na skére. Réwniez w przypadku
substancji wywolujacych immunologiczna pokrzywke kontaktows, ktdre nie spelniaja kryteriow
zaklasyfikowania jako dzialajace uczulajaco na drogi oddechowe, nalezy rozwazy¢ zaklasyfikowa-
nie dodatkowo jako dzialajace uczulajaco na skore.

Nie ma uznanego modelu zwierzgcego umozliwiajacego identyfikacje substancji powodujgcych
immunologiczna pokrzywke kontaktowa. Dlatego klasyfikacja opiera¢ si¢ bedzie standardowo na
dowodach uzyskanych z obserwacji cztowieka, podobnych do tych, jak w przypadku dziatania uczu-
lajacego na skore.

() Obecnie nie sg dostgpne uznane i zwalidowane modele zwierzece dla badan nadwrazliwosci
ukfadu oddechowego. W okreslonych warunkach dane pochodzgce z badan na zwierzgtach
moga dostarczy¢ cennych informacji w ocenie opartej na cigzarze dowodow.

(") Mechanizmy indukowania objawow astmy przez substancje nie zostaly jeszcze w pelni pozna-
ne. W ramach zapobiegania substancje te uwaza si¢ za dzialajace uczulajaco na uktad oddecho-
wy. Jednakze jezeli na podstawie dowodéw mozna wykazaé, ze substancje te wywolujg objawy
astmy poprzez podraznienie tylko u 0oséb z nadreaktywnoscig oskrzeli, nie nalezy ich uznawaé
za substancje dzialajace uczulajgco na uklad oddechowy.”;

14) w pkt 3.4.3.3.1 odniesienie do ,tabeli 3.4.3” zastepuje si¢ odniesieniem do ,tabeli 3.4.5”;

15) w pkt 3.4.3.3.2 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a)  odniesienie do ,tabeli 3.4.1” zast¢puje si¢ odniesieniem do ,tabeli 3.4.5”

b) odniesienie do ,tabeli 3.4.3” zast¢puje si¢ odniesieniem do ,tabeli 3.4.6”;
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tabela 3.4.3 oraz uwagi 1, 2 i 3 otrzymuja brzmienie:

,Tabela 3.4.5

Ogolne stezenia graniczne sktadnikow mieszaniny zaklasyfikowanych jako dzialajace uczulajaco
na drogi oddechowe albo dzialajace uczulajaco na skore, ktére powoduja klasyfikacje mieszaniny

Klasyfikacja:

Ogolne stezenia graniczne powodujace klasyfikacje mieszaniny jako:

Dziatajacej uczulajaco na drogi oddechowe
kategoria 1

Dziatajacej uczulajaco
na skore
kategoria 1

Ciato state/Ciecz

Wszystkie stany
fizyczne

Substancja dzialajaca uczulajaco na drogi
oddechowe

kategoria 1

>21,0%

20,2%

Substancja dzialajaca uczulajgco na drogi
oddechowe

podkategoria 1A

>0,1%

>0,1%

Substancja dzialajaca uczulajaco na drogi
oddechowe

podkategoria 1B

>1,0%

202%

Substancja dzialajaca uczulajgco na skore
kategoria 1

>1,0%

Substancja dzialajaca uczulajaco na skore
podkategoria 1A

>0,1%

Substancja dzialajaca uczulajaco na skore
podkategoria 1B

>1,0%"

po nowej tabeli 3.4.5 dodaje si¢ nowa tabelg 3.4.6 w brzmieniu:

,Tabela 3.4.6

Stezenia graniczne stosowane do ujawnienia skladnikéw mieszaniny klasyfikowanych ze
wzgledu na dzialanie uczulajace

Klasyfikacja:

Stezenia graniczne stosowane do ujawnienia skltadnikow mieszaniny

klasyfikowanych jako:

Dzialajace uczulajaco na drogi oddechowe

kategoria 1

Dziatajace uczulajaco
na skore
kategoria 1

Cialo state/Ciecz

Wszystkie stany

fizyczne
Substancja dzialajaca uczulajaco na drogi >0,1% >0,1%
oddechowe (Uwaga 1) (Uwaga 1)
kategoria 1
Substancja dzialajgca uczulajgco na drogi 20,01% 20,01 %
oddechowe (Uwaga 1) (Uwaga 1)
podkategoria 1A
Substancja dzialajaca uczulajaco na drogi 20,1% >0,1%
oddechowe (Uwaga 1) (Uwaga 1)
podkategoria 1B
Substancja dzialajaca uczulajgco na skore >0,1%
kategoria 1 (Uwaga 1)
Substancja dziatajaca uczulajaco na skére >0,01%
podkategoria 1A (Uwaga 1)
Substancja dzialajaca uczulajaco na skore >0,1%
podkategoria 1B (Uwaga 1)

Uwaga 1:

Stezenia graniczne stosowane do ujawnienia na etykiecie skfadnikéw mieszaniny klasyfikowanych jako uczu-
lajace wykorzystuje si¢ przy stosowaniu specjalnych wymagan dotyczacych oznakowania, okreslonych w pkt
2.8 zalacznika Il w celu ochrony 0s6b juz uczulonych. Dla mieszaniny zawierajacej dany sktadnik w ilosci
przekraczajacej to stezenie wymagana jest karta charakterystyki. W przypadku substancji uczulajacych o spe-
cyficznym stezeniu granicznym ponizej 0,1 % stgzenie graniczne stosowane do ujawnienia skladnikéw mie-
szaniny zaklasyfikowanych jako uczulajace nalezy okresli¢ na poziomie jednej dziesiatej specyficznego

stezenia granicznego.”;
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16) pkt 3.4.4.1 otrzymuje brzmienie:

,3.4.4.1. Dla substangcji lub mieszanin spelniajacych kryteria klasyfikacji w niniejszej klasie zagrozenia stosuje si¢
nastepujace elementy oznakowania zgodnie z tabelg 3.4.7.

Tabela 3.4.7

Elementy oznakowania dla dzialania uczulajacego na drogi oddechowe lub skére

Dziatanie uczulajgce na drogi

Dziatanie uczulajace na skore

oddechowe
Klasyfikacja
Kategoria 1 oraz podkategorie Kategoria 1 oraz podkategorie 1A
1Ai1B ilB
Piktogram GHS
Hasto ostrzegawcze Niebezpieczefistwo Uwaga

Zwrot wskazujacy rodzaj

H334: Moze powodowaé
objawy alergii lub astmy lub

H317: Moze powodowaé

zagrozenia trudnosci w oddychaniu reakgje alergiczna skory
w nastepstwie wdychania

Zwrot ws’kgzujqcy srodki P61 P261

0stroznosci P272

Zapobieganie P285 P280
S P302 + P352

Ii?;rc(i)t wskazujacy $rodki ostroz- P304 + P341 P333 + P313

Reagowanie P342 +P311 P321

P363

Zwrot wskazujacy $rodki ostroz-

nosci

Przechowywanie

Zwrot wskazujacy Srodki ostroz-

nosci P501 P501”

Usuwanie

17) w pkt 3.8.3.4.5 na koncu dodaje si¢ zdanie w brzmieniu:

18)

19)

,Dzialanie draznigce na drogi oddechowe i dzialanie narkotyczne ocenia si¢ oddzielnie zgodnie z kryteriami okres-
lonymi w pkt 3.8.2.2. Dokonujac klasyfikacji w zakresie tych zagrozen, dzialanie kazdego ze skladnikéw nalezy
uznaé za addytywne, chyba ze s3 dowody na brak addytywnego charakteru dziatania.”;

w pkt 3.9.1.2 po stowie ,substancje” dodaje si¢ wyrazenie ,lub mieszaning”;

dodaje si¢ pkt 3.10.1.6.2a w brzmieniu:

3.10.1.6.2a. ,Mimo ze w zakres definicji aspiracji w pkt 3.10.1.2 wchodzi przedostanie si¢ do drég oddecho-
wych substancji i mieszanin w statym stanie skupienia, klasyfikacj¢ zgodna z lit. b) w tabeli 3.10.1
dla kategorii 1 nalezy stosowa¢ wylgcznie do substancji i mieszanin cieklych.”.

D. Czg$¢ 4 zalgcznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 otrzymuje brzmienie:

W4

4.1.

4.1.1.

4.1.1

CZESC 4: ZAGROZENIA DLA SRODOWISKA

Stwarzajgce zagrozenie dla Srodowiska wodnego

Definicje i ogdlne uwagi

1. Definicje

a)  »Toksycznos¢ ostra dla Srodowiska wodnego« oznacza zdolno$¢ substancji do wywierania nieko-
rzystnego wplywu na organizmy wodne w nastepstwie krotkotrwalego narazenia na jej dziatanie

w $rodowisku wodnym.
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4.1.1.2.

4.1.1.2.0.

4.1.1.2.1.

4.1.1.2.2.

»Zagrozenie ostre (krotkotrwale)« oznacza, do celéw klasyfikacji, zagrozenie powodowane przez
substancj¢ lub mieszaning wynikajace z ostrej toksycznosci dla organizmu w ciggu krétkotrwate-
go narazenia w $rodowisku wodnym na dzialanie takiej substancji lub mieszaniny.

»Dostepnos¢ substancji« oznacza stopien, w jakim substancja ta jest rozpuszczona lub ulega roz-
padowi. W przypadku metali sg to warunki, w kt6érych jon metalu (M°) moze oddzieli¢ si¢ od resz-
ty zwiazku (czasteczki).

»Dostepnos¢ biologiczna« lub »biodostgpnosé« oznacza stopien, w jakim substancja jest pobrana
irozprowadzona w organizmie. Jest ona uzalezniona od whasciwosci fizykochemicznych substan-
¢ji, anatomii i fizjologii organizmu, farmakokinetyki oraz drogi narazenia. Dostgpnos¢ nie jest wa-
runkiem koniecznym dla dostgpnosci biologiczne;.

»Bioakumulacja« oznacza ostateczny wynik pobrania, przemian i wydalania substancji w organi-
zmie w odniesieniu do wszystkich drég narazenia (tj. powietrza, wody, osadéw/gleby
i pozywienia).

»Biokoncentracja« oznacza ostateczny wynik pobrania, przemian i wydalania substancji w orga-
nizmie w wyniku narazenia droga wodna.

»Toksyczno$¢ przewlekta dla Srodowiska wodnego« oznacza swoista whasciwo$¢ substancji w po-
staci zdolno$ci do wywierania niekorzystnego wplywu na organizmy wodne w czasie narazenia
w §rodowisku wodnym, okreslanego w odniesieniu do cyklu zyciowego organizmu.

»Degradacja« oznacza rozklad czgsteczek organicznych na mniejsze czasteczki, a ostatecznie do
dwutlenku wegla, wody i soli.

»CE,« oznacza stezenie powodujace % zmiany w poréwnaniu z kontrola.

»Zagrozenie dtugotrwale« oznacza, do celéw klasyfikacji, zagrozenie powodowane przez substan-
cj¢ lub mieszaning wynikajace z toksycznosci przewleklej w nastepstwie dtugotrwatego narazenia
w Srodowisku wodnym.

»Stezenie, przy ktorym nie obserwuje si¢ szkodliwych zmian (NOEC)« oznacza st¢zenie badanej
substancji o wartosci lezacej bezposrednio ponizej wartosci najnizszego stezenia badanej substan-
¢ji o statystycznie istotnym szkodliwym dziataniu. W poréwnaniu z préba kontrolng NOEC nie
powoduje statystycznie istotnego szkodliwego dzialania.

Elementy podstawowe

Klasa zagrozenia »stwarzajace zagrozenie dla Srodowiska wodnego« dzieli si¢ na:

ostre zagrozenie dla Srodowiska wodnego,

dhugotrwale zagrozenie dla srodowiska wodnego.

Podstawowe elementy stosowane w klasyfikacji pod wzgledem zagrozenia dla srodowiska wodnego to:

toksyczno$¢ ostra dla Srodowiska wodnego,
przewlekla toksyczno$¢ dla srodowiska wodnego,
potencjalna lub faktyczna bioakumulacja, oraz

degradacja (biotyczna lub abiotyczna) dla organicznych zwiazkéw chemicznych.

Preferowane s3 dane uzyskiwane za pomoca znormalizowanych metod badawczych, o ktérych mowa
w art. 8 ust. 3. W praktyce wykorzystuje si¢ réwniez dane uzyskane z pomocg innych znormalizowa-
nych metod badawczych, takich jak metody krajowe, jezeli uznaje si¢ je za rownorzedne. W przypadku
gdy dostepne sg istotne dane z niestandardowych badar i metod innych niz badawcze, nalezy je
uwzgledni¢ w klasyfikacji, pod warunkiem ze spelniaja one wymogi okre$lone w pkt 1 zalacznika XI
do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006. Zaréwno dane dotyczace toksycznosci dla gatunkéw stodko-
wodnych, jak i stonowodnych uznaje si¢ za odpowiednie do wykorzystania przy klasyfikacji, pod wa-
runkiem ze zastosowane metody badan sa rownorzedne. W przypadku gdy takie dane nie sg dostgpne,
klasyfikacja powinna opiera¢ si¢ na najlepszych dostgpnych danych. Zob. takze czg$¢ 1 zalacznika I do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.



L 83/20

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

30.3.2011

4.1.1.3.

4.1.1.3.1.

4.1.1.3.2.

4.1.2.1.

4.1.2.2.

4.1.2.3.

Inne kwestie do rozwazenia

Klasyfikacja substancji i mieszanin ze wzgledu na skutki dla srodowiska wymaga okreslenia zagrozen,
jakie stwarzaja one dla $rodowiska wodnego. Przez Srodowisko wodne nalezy rozumie¢ organizmy
wodne Zyjace w wodzie oraz ekosystem wodny, do ktérego naleza. Zatem podstawa okreslenia zagro-
zenia ostrego (krétkotrwatego) i dtugotrwalego jest toksycznos¢ substancji lub mieszaniny dla $rodo-
wiska wodnego, przy czym w stosownych przypadkach dokonuje si¢ modyfikacji polegajacej na
uwzglednieniu dodatkowych informacji dotyczacych degradacji i bioakumulagji.

System klasyfikacji dotyczy wszystkich substancji i mieszanin, ale w szczegdlnych przypadkach (np.
w zakresie metali) Europejska Agencja ds. Chemikaliéw wyda wytyczne.

Kryteria klasyfikacji dla substancji

W ramach systemu klasyfikacji przyjmuije si¢, ze swoiste zagrozenie dla organizméw wodnych stanowi
zaréwno toksyczno$¢ ostra, jak i dlugotrwata substancji. W przypadku zagrozenia dtugotrwatego okres-
lono osobne kategorie zagrozenia przedstawiajace gradacje w poziomie zidentyfikowanego zagroze-
nia. Do okreslenia odpowiedniej kategorii zagrozenia stosuje si¢ standardowo najnizsza z dostgpnych
warto$ci toksycznosci pomigdzy réznymi poziomami troficznymi (ryby, skorupiaki, glony/rosliny wod-
ne) i w ich obrebie. Istnieja jednak okolicznosci, w ktérych wlasciwe jest podejscie oparte na cigzarze
dowodéw.

Podstawowy system klasyfikacji dla substancji obejmuje jedng kategorie zagrozenia ostrego oraz trzy
kategorie zagrozenia dlugotrwalego. Kategorie zagrozenia ostrego i dlugotrwalego stosuje sie
niezaleznie.

Kryteria klasyfikacji substancji w kategorii toksycznosci ostrej 1 okresla si¢ wylacznie na podstawie da-
nych dotyczacych toksycznosci ostrej dla Srodowiska wodnego (CEs, lub CLs,). Kryteria klasyfikacji
substancji w kategoriach toksycznosci przewleklej 1 do 3 odzwierciedlaja podejscie wielopoziomowe,
zgodnie z ktérym pierwszy etap polega na sprawdzeniu, czy dostgpne dane dotyczace toksycznosci
przewleklej pozwalajg na zaklasyfikowanie do kategorii zagrozenia dtugotrwatego. Nastepnie, w przy-
padku braku odpowiednich danych dotyczacych toksycznosci przewleklej, faczy si¢ oba rodzaje infor-
madji, tj. dane dotyczace toksycznosci ostrej w srodowisku wodnym oraz dane dotyczace losu substancji
w Srodowisku (zdolno$¢ do degradacji i bioakumulacja) (rys. 4.1.1).
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Rysunek 4.1.1

Kategorie dotyczace substancji stanowigcych dtugotrwale zagrozenie dla Srodowiska wodnego

Czy dostepne sg odpowiednie
dane dotyczace toksycznosci
przewlekle] dia wszystkich
trzech poziomow troficznych?

Czy dostgpne sg odpowiednie
dane dotyczace toksycznosci
przewlekiej dla jednego lub
dwu poziomdw troficznych?

Czy dostepne sg odpowiednie

Klasyfikacja wg kryteriow podanych w tabeli 4.1.0 lit. b) ppkt (i)
lub 4.1.0lit. b) ppkt (ii) (w zaleznosci od informaciji dot. szybkiej
degradaciji)

Ocena:

a) wg kryteriow podanych w tabeli 4.1.0 lit. b) ppkt (i) lub 4.1.0
lit. b) ppkt (ii) (w zaleznosci od informacji dot. szybkiej
degradacji); oraz

b) (jezeli w przypadku pozostatych poziomdéw troficznych
dostepne sg dane dot. toksycznosci ostrej) wg kryteriow
podanych w tabeli 4.1.0 lit. b) ppkt (iii),

a nastgpnie klasyfikacja na podstawie najbardziej surowego

wyniku

Tak

dane dotyczace toksycznosci
ostrej?

4.1.2.4.

(zob. przyklad w tabeli 4.1.0).
4.1.2.5.

pkt 4.1.3.5.5).
4.1.2.6.

mowano w tabeli 4.1.0.

v

Klasyfikacja wg kryteriow podanych w tabeli 4.1.0 lit. b) ppkt
(iii)

System obejmuje réwniez kategori¢ asekuracyjna (toksyczno$é przewlekta kategoria 4), ktéra stosuje
si¢ w przypadku gdy dostgpne dane nie umozliwiaja klasyfikacji zgodnie z formalnymi kryteriami dla
kategorii toksycznosci ostrej lub przewleklej 1 do 3, ale mimo to istnieja pewne powody do obaw

Substancje o toksycznosci ostrej ponizej 1 mgfl lub toksycznosci przewleklej ponizej 0,1 mg/l (jezeli
nie ulegaja tatwo rozkladowi) i 0,01 mg/l (jezeli ulegaja tatwo rozkladowi) jako sktadniki mieszaniny
przyczyniaja si¢ do toksycznosci mieszaniny nawet przy niskich st¢zeniach i zwykle przywiagzuje si¢ do
nich wigksza wage, stosujac zbiorcze podejscie klasyfikacyjne (zob. uwaga 1 do tabeli 4.1.0 oraz

Kryteria klasyfikacji i kategorie substancji jako »stwarzajace zagrozenie dla srodowiska wodnego« podsu-

Tabela 4.1.0

Kategorie klasyfikacji substancji jako stwarzajace zagrozenie dla Srodowiska wodnego

96 godzin CL;, (dla ryb)

wodnych)

48 godzin CE; (dla skorupiakdow)
72 lub 96 godzin CErs, (dla glonéw lub roslin

a) Ostre (krotkotrwale) zagrozenie dla Srodowiska wodnego
Kategoria ostra 1: (Uwaga 1)

1 mg/l lub
1 mg/l lub
1 mg/l. (Uwaga 2)

ININ A

b) Dlugotrwale zagrozenie dla srodowiska wodnego

(i) Substancje nie ulegajace tatwo rozktadowi (uwaga 3), dla ktérych dostgpne sa odpowied-
nie dane dotyczace toksycznosci przewleklej

Kategoria przewlekla 1: (Uwaga 1)
NOEC lub EC, (dla ryb)
NOEC lub EC, (dla skorupiakéw)

< 0,1 mg/l lub
< 0,1 mg/l lub
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NOEC lub EC, (dla glonéw lub roslin wod- < 0,1 mg/l.

nych)

Kategoria przewlekla 2:

NOEC lub EC, (dla ryb) >0,1 do < 1 mg/l lub
NOEC lub EC, (dla skorupiakéw) >0,1 do < 1 mg/l lub
NOEC lub EC, (dla glonéw lub roslin wod- >0,1do < 1 mgfl
nych)

(i)

Substancje ulegajace tatwo rozkladowi (uwaga 3), dla ktérych dostepne sa odpowiednie
dane dotyczgce toksycznosci przewleklej

Kategoria przewlekla 1: (Uwaga 1)

NOEC lub EC, (dla ryb) < 0,01 mg/l lub

NOEC lub EC, (dla skorupiakéw) < 0,01 mg/l lub

NOEC lub EC, (dla glonéw lub rodlin wod- < 0,01 mg/l.

nych)

Kategoria przewlekla 2:

NOEC lub EC, (dla ryb) > 0,01 do < 0,1 mg/l lub
NOEC lub EC, (dla skorupiakéw) > 0,01 do < 0,1 mg/l lub
NOEC lub EC, (dla glonéw lub roslin wod- > 0,01 do < 0,1 mg/l.
nych)

Kategoria przewlekla 3:

NOEC lub EC, (dla ryb) >0,1 do < 1 mg/l lub
NOEC lub EC, (dla skorupiakéw) >0,1 do < 1 mg/l lub
NOEC lub EC, (dla glonéw lub roslin wod- >0,1do=<1mgl

nych)

(ili) Substancje, dla kt6rych nie ma odpowiednich danych dotyczgcych toksycznosci prze-

wleklej

Kategoria przewlekla 1: (Uwaga 1)

96 godzin CLs, (dla ryb) < 1 mg/l lub

48 godzin CEs, (dla skorupiakow) < 1 mg/l lub

72 lub 96 godzin CErs, (dla glonéw lub ro- < 1 mg/l. (Uwaga 2)

$lin wodnych)

oraz substancja nie ulega tatwo rozkladowi lub wyznaczony doswiadczalnie wspdtczyn-
nik biokoncentracji BCF > 500 (lub, w przypadku jego braku, logarytm wspétczynnika
podziatu oktanol-woda log K, > 4) (Uwaga 3)

Kategoria przewlekla 2:

96 godzin CLs, (dla ryb) > 1 do <10 mg/l lub
48 godzin CE;, (dla skorupiakow) > 1 do <10 mg/l lub
72 lub 96 godzin CErs, (dla glonéw lub ro- > 1 do <10 mg/l (Uwaga 2)

§lin wodnych)

oraz substancja nie ulega tatwo rozkladowi lub wyznaczony do§wiadczalnie wspotczyn-
nik biokoncentracji BCF > 500 (lub, w przypadku jego braku, logarytm wspélczynnika
podziatu oktanol-woda log K, > 4) (Uwaga 3).

Kategoria przewlekla 3:

96 godzin CLs, (dla ryb) >10 do < 100 mg/l lub

48 godzin CEs, (dla skorupiakow) > 10 do < 100 mg/l lub

72 lub 96 godzin CErs, (dla glonéw lub ro- > 10 do < 100 mg/l. (Uwaga 2)
$lin wodnych)

oraz substancja nie ulega fatwo rozkladowi lub wyznaczony doswiadczalnie wspélczyn-
nik BCF 2 500(lub, w przypadku jego braku, logarytm wspélczynnika podzialu oktanol-
woda log K., > 4) (Uwaga 3).

ow =

Klasyfikacja »asekuracyjnac

Kategoria przewlekla 4:

Przypadki, dla ktérych dane nie pozwalajg na klasyfikacje zgodnie z powyzszymi kryte-
riami, ale mimo to istnieja powody do obaw. Naleza do nich np. slabo rozpuszczalne sub-
stancje, w przypadku ktorych nie odnotowuje si¢ toksycznosci ostrej do stezenia
odpowiadajacego rozpuszczalno$ci w wodzie (uwaga 4) i ktore nie ulegaja szybko roz-
kladowi zgodnie z pkt 4.1.2.9.5 i majg wyznaczony dos$wiadczalnie wspétczynnik bio-
koncentracji BCF > 500 (lub, w razie jego braku, logarytm wspdlczynnika podziatu
oktanol-woda log K, > 4), wskazujacy na zdolno$¢ do bioakumulacji, ktére beda klasy-
fikowane w tej kategorii, o ile nie istniejg inne dowody naukowe, wykazujace, ze klasy-
fikacja jest niepotrzebna. Dowody takie obejmujag m.in. NOEC oznaczony w badaniach
toksycznosci przewleklej > rozpuszczalnosci w wodzie lub > 1 mgl, lub inne dowody
na szybki rozklad w srodowisku niz uzyskane przy pomocy ktorejkolwiek z metod wy-
mienionych w pkt 4.1.2.9.5.
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4.1.2.7.

4.1.2.7.1.

4.1.2.7.2.

4.1.2.8.

4.1.2.8.1

4.1.2.9.

4.1.2.9.1.

4.1.2.9.2.

Uwaga 1:

Przy klasyfikacji substancji w kategorii 1 toksycznosci ostrej lub kategorii 1 toksycznosci przewleklej
konieczne jest jednoczesne wskazanie odpowiedniego wspétczynnika M (zob. tabela 4.1.3).

Uwaga 2:

Klasyfikacja opiera si¢ na CErs, [= CE;, (tempo wzrostu)]. W przypadku gdy podstawa CEg, nie jest
okreslona lub nie zarejestrowano zadnego CErsy, klasyfikacja powinna opierac si¢ na najnizszej dostgp-
nej wartoéci CEs.

Uwaga 3:

W przypadku braku danych na temat zdolnosci substancji do rozkladu, uzyskanych w drodze doswiad-
czalnej lub oszacowanych ma podstawie innych metod niz doswiadczalne, substancje nalezy uzna¢ za
nieulegajacg fatwo rozkladowi.

Uwaga 4

Przyjmuje sig, ze »Brak toksycznosci ostrej« oznacza, Ze warto§¢[wartosci CL(E) 5, jest/sa wyzsze niz roz-
puszczalno$¢ w wodzie. Dotyczy to réwniez substancji stabo rozpuszczalnych (rozpuszczalno$é w wo-
dzie < 1 mg/l), w przypadku gdy istnieja dowody na to, Ze badanie toksycznosci ostrej nie stanowi
wiarygodnej miary swoistej toksycznosci.

Toksycznos¢ dla srodowiska wodnego

Toksyczno$¢ ostra dla Srodowiska wodnego okresla si¢ zwykle, korzystajac z danych dotyczacych tok-
sycznosci ostrej dla ryb (96 godzin CLs,), skorupiakéw (48 godzin CEs) lub dla glonéw (72 lub 96 go-
dzin CE). Gatunki te nalezg do réznych pozioméw troficznych i grup taksonomicznych; uwaza si¢ je
za reprezentatywne dla wszystkich organizméw wodnych. W przypadku odpowiedniej metodyki ba-
dan bierze si¢ réwniez pod uwage dane dotyczace innych gatunkéw (np. Lemna spp.). Badania zahamo-
wania wzrostu ro$lin wodnych sg zazwyczaj uznawane za badania dziatania przewleklego, ale wartosci
CE;, traktuje si¢ jako wartosci toksycznosci ostrej do celow klasyfikagji (zob. uwaga 2).

Przy okresleniu toksycznosci przewleklej dla sSrodowiska wodnego do celow klasyfikacji nalezy przyjac
dane wygenerowane zgodnie ze znormalizowanymi metodami badawczymi, o ktérych mowa w art. 8
ust. 3, a takze wyniki uzyskane w ramach innych zwalidowanych i uznanych miedzynarodowo metod
badan. Nalezy postuzy¢ si¢ warto$ciami NOEC lub innymi réwnowaznymi warto$ciami CE, (np. CE, ).

Bioakumulacja

Bioakumulacja substancji w organizmach wodnych moze spowodowa¢ skutki toksyczne po duzszym
czasie nawet wowczas, gdy rzeczywiste stezenia substancji w wodzie sa niskie. Dla substancji organicz-
nych zdolno$¢ do bioakumulacji okresla si¢ zwykle, stosujac wspdlczynnik podziatu oktanol/woda,
zwykle podawany jako log K., Zalezno$¢ pomigdzy log K., substancji organicznej a jej biokoncen-
tracjg mierzong wspotczynnikiem biokoncentracji (BCF) u ryb jest poparta danymi literaturowymi. Sto-
sowanie wartoéci granicznej log K., > 4 ma na celu zidentyfikowanie wylacznie substancji
o rzeczywistej zdolnosci do biokoncentracji. Pomimo ze wielko$¢ ta reprezentuje zdolno$¢ do bioaku-
mulagji, to okreslona do$wiadczalnie warto$¢ wspotczynnika BCF jest lepszym wskaznikiem i preferuje
si¢ ja, jezeli jest dostgpna. Do celéw klasyfikacji przyjmuje si¢, ze warto$¢ wspélczynnika BCF u ryb
> 500 wskazuje na zdolno$¢ do biokoncentracji. Mozna zaobserwowa¢ pewne relacje miedzy toksycz-
noscig przewlekla a potencjalem do bioakumulagji, poniewaz toksyczno$¢ powiazana jest ze skaze-
niem organizmu.

Zdolnos¢ do szybkiej degradacji substancji organicznych

Substancje szybko ulegajace rozktadowi moga by¢ fatwo usunigte ze Srodowiska. Substancje takie moga
mie¢ miejscowy i krétkotrwaly wplyw na Srodowisko, szczegdlnie jezeli dojdzie do wycieku lub
przypadkowego uwolnienia. Brak szybkiej degradacji w srodowisku moze oznaczaé, ze dana substan-
¢ja w wodzie moze wywiera¢ skutek toksyczny w duzej skali czasowej i przestrzenne;.

Jedng z metod wykazania zdolnoéci do szybkiej degradacji jest zastosowanie testu przesiewowego
biodegradadji, zaprojektowanego w taki sposob, by ustali¢, czy dana substancja organiczna fatwo ulega
rozkladowi. W przypadku gdy takie dane nie sg dostgpne, uwaza sig, ze warto$¢ stosunku wspolczyn-
nika BZTs/ChZT > 0,5 wskazuje na szybki rozklad. Tym samym substancjg, ktéra przejdzie taki test
przesiewowy uznaje si¢ za substancje, ktora prawdopodobnie ulega szybkiemu rozkladowi w $rodo-
wisku wodnym, a zatem raczej nie bedzie trwata. Negatywny wynik w teScie przesiewowym nie musi
oznaczaé, ze substancja nie ulegnie szybkiemu rozkladowi w $rodowisku. Mozna zatem réwniez
uwzgledni¢ inne dowody szybkiego rozkladu w srodowisku, ktére maja szczegdlne znaczenie w przy-
padku gdy substancje hamuja aktywno$¢ drobnoustrojéw przy stezeniach na poziomie stosowanym
w standardowych badaniach. Bierze si¢ wiec pod uwage dodatkowe kryterium klasyfikacji, uwzgled-
niajace dane wykazujace, ze substancja rzeczywiscie ulegla rozktadowi biotycznemu lub abiotycznemu
w $rodowisku wodnym na poziomie > 70 % w ciggu 28 dni. Jezeli wykaze si¢ rozklad substancji w rze-
czywistych warunkach, wéwczas spelnione zostanie kryterium »zdolnosci do szybkiej degradacjic.
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4.1.2.9.3.

4.1.2.9.4.

4.1.2.9.5.

4.1.2.10.

4.1.2.10.1.

4.1.2.10.2.

4.1.3.1.

Wiele danych dotyczacych rozkladu dostepnych jest w formie okreséw potowicznego rozktadu, ktére
mozna wykorzysta¢ do okreslenia szybkiego rozkltadu, pod warunkiem Ze substancja ulegnie ostatecz-
nemu rozkladowi biologicznemu, tj. catkowitej mineralizacji. Podstawowa biodegradacja zwykle nie
wystarcza do oceny potencjalu do szybkiej degradacji, chyba ze mozna dowies¢, ze produkty rozkladu
nie spetniajg kryteriow klasyfikacji jako stwarzajace zagrozenie dla srodowiska wodnego.

Stosowane kryteria odzwierciedlajg fakt, ze rozktad w srodowisku moze by¢ biotyczny lub abiotyczny.
Mozna takze rozwazy¢ proces hydrolizy, jezeli produkty hydrolizy nie spelniaja kryteriéw klasyfikacji
jako stwarzajace zagrozenie dla Srodowiska wodnego.

Substancje uznaje si¢ za ulegajace fatwo rozkltadowi w Srodowisku, jezeli spelniaja jedno z nastepuja-
cych kryteriéw:

a) jezeli w 28-dniowych badaniach biodegradacji zostaly osiagniete nastepujace poziomy rozkladu:
(i) w badaniach opartych na oznaczeniach rozpuszczalnego wegla organicznego: 70 %;

(i) w badaniach opartych na ubytku ilosci tlenu lub wytwarzaniu dwutlenku wegla: 60 % mak-
simum teoretycznego.

Powyzsze poziomy biologicznego rozktadu muszg zostaé osiagnigte w ciaggu 10 dni od poczatku
rozkladu, tj. od czasu, w ktérym rozkladowi uleglo 10 % substancji, chyba ze substancje te okres-
lono jako substancj¢ UVCB lub jako ztozong, wiclosktadnikowa substancj¢ o sktadnikach zblizo-
nych pod wzgledem strukturalnym. W takim przypadku, o ile istnieje wystarczajace uzasadnienie,
mozna odstgpi¢ od wymogu w postaci 10-dniowego terminu i zastosowac termin 28-dniowy dla
rozkladu lub

b) jezeli dostgpne sa tylko dane dotyczace wielkosci BZT lub ChZT, gdy stosunek BZT;/ChZT wy-
nosi = 0,5; lub

¢) jezeli dostgpne sa inne przekonujace naukowe dowody wykazujace, Ze substancja moze ulec roz-
kladowi (biotycznemu lub abiotycznemu) w §rodowisku wodnym do poziomu > 70 % w okresie
28 dni.

Zwigzki nieorganiczne i metale

Dla zwiazkow nieorganicznych i metali pojecie zdolnoéci do degradacji, stosowane dla zwigzkéw or-
ganicznych, ma ograniczone znaczenie lub jest bez znaczenia. Substancje takie moga raczej ulec prze-
mianie w wyniku normalnych proceséw zachodzacych w $rodowisku, w nastgpstwie czego wzrasta
albo maleje biologiczna dostgpno$¢ tych zwiazkow. Z taka sama ostroznoscia nalezy podchodzi¢ do
wykorzystywania danych dotyczacych bioakumulagji (7).

() Europejska Agencja ds. Chemikaliéw zapewni szczegétowe wytyczne w zakresie wykorzystania da-
nych dla takich substancji do spelnienia wymogdw kryteriow klasyfikacji.

Stabo rozpuszczalne zwigzki nieorganiczne i metale moga mie¢ ostra lub przewlekla toksyczno$é w §ro-
dowisku wodnym, w zaleznosci od rzeczywistej toksycznosci dostgpnych biologicznie zwigzkdéw nie-
organicznych oraz iloSci i szybkosci przedostawania si¢ zwigzkéw do roztworu. W decyzji
o konkretnym zaklasyfikowaniu musza by¢ uwzglednione wszystkie dowody. Dotyczy to w szczegdl-
noéci metali o wynikach plasujacych si¢ na pograniczu w protokole z przemiany/rozpuszczania.

Kryteria klasyfikacji dla mieszanin

System klasyfikacji mieszanin obejmuje wszystkie kategorie klasyfikacji stosowane dla substancjj, tj. tok-
syczno$c¢ ostra kategoria 1 i toksyczno$¢ przewlekla kategorie od 1 do 4. W celu wykorzystania wszyst-
kich dostepnych danych do celéw zaklasyfikowania zagrozen, jakie mieszanina stwarza dla srodowiska
wodnego, stosuje si¢ w odpowiednich przypadkach, co nastepuje:

»Istotne sktadnikic mieszaniny to te sktadniki, ktére sg zaklasyfikowane jako »toksyczno$¢ ostra kategoria
1« lub »toksycznos¢ przewlekta kategoria 1« i wystepuja w stezeniu co najmniej 0,1 % (utamek masowy
w %) oraz ktére sg zaklasyfikowane jako »toksycznos¢ przewlekta kategoria 2¢, »toksyczno$¢ przewlekta
kategoria 3«lub »toksycznos¢ przewlekta kategoria 4« i wystepuja w steZeniu co najmniej 1 % (utamek ma-
sowy w %), chyba ze uzasadnione jest przypuszczenie (jak w przypadku skladnikéw wysoce toksycznych
(zob. pkt 4.1.3.5.5.5)), ze sktadnik obecny w nizszym ste¢zeniu moze réwniez mie¢ znaczenie dla klasy-
fikacji mieszaniny ze wzgledu na zagrozenie dla §rodowiska wodnego. Zasadniczo w przypadku substan-
¢ji zaklasyfikowanych jako »toksyczno$¢ ostra kategoria 1« lub »toksycznos¢ przewlekla kategoria 1«
stezenie, ktére nalezy uwzglednic, wynosi (0,1/M) %. (Wsp6lezynnik M objasniono w pkt 4.1.3.5.5.5).
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4.1.3.2.

Klasyfikacja pod wzgledem zagrozen dla Srodowiska wodnego ma charakter wielopoziomowy i uza-
lezniona jest od rodzaju informacji dotyczacych mieszaniny oraz jej sktadnikow. Etapy procedury kla-
syfikacji przedstawiono na rys. 4.1.2.

Klasyfikacja wielopoziomowa obejmuje:

— klasyfikacje w oparciu o badane mieszaniny,

— Kklasyfikacje w oparciu o zasady pomostowe,

—  zastosowanie »metody sumowania zaklasyfikowanych skladnikéw« lub »reguly addytywnosci.«.

Rysunek 4.1.2

Wielopoziomowe podejScie w klasyfikacji mieszanin pod wzgledem zagrozefi ostrych
i dlugotrwatych dla Srodowiska wodnego

Dane z badan dotyczacych toksycznosci dla organizméw wodnych dostepne dla
mieszaniny jako calosci

Nie Tak ZAKLASYFIKOWAC
pod wzgledem ostrego/diugotrwatego

v

zagrozenia dla Srodowiska wodnego

(zob.4.1.3.3)
Dost tarcz. dane d oK Za ¢ zasad ZAKLASYFIKOWAC
gpne wystarcz. dane dot. stosowac zasady pomostowe
podobnych mieszanin do oceny (zob.4.1.3.4.) pod wzgledem ostrego/diugotrwatego
zagrozen zagrozenia dla Srodowiska wodnego
Nie
Tak
Dostepne dane dot. albo toksycznosci » Zastosowac metode sumowania » ZAKLASYFIKOWAC
dla $rodowiska wodnego albo dane (zob. 4.1.3.5.5), stosujgc: pod wzgledem ostrego/diugotrwalego
klasyfikacyjne dla wszystkich istotnych » Odsetek wszystkich skiadnikdw zagrozenia dla srodowiska wodnego
skladnikow zaklasyfikowanych jako
Jprzewlekie”
* Odsetek skladnikow
zaklasyfikowanych jako ,ostre”
» Odsetek skladnikéw z danymi dot.
toksycznosci ostrej lub
przewleklej: zastosowaé regule
addytywnosci (zob. 4.1.3.5.2) oraz
. przeksztalci¢ wyznaczone C(E)L,,
Nie lub EqNIEECm do odpowiedniej
kategorii ,ostre|” lub przewlekie”
v
Wykorzysta¢ dostgpne dane Zastosowac metodg sumowania lub ZAKLASYFIKOWAC
dotyczace zagrozenia stwarzanego regute addytywnosci (zob. 4.1.3.5) i pod wzgledem ostrego/diugotrwalego
przez znane skiadniki zastosowac 4.1.3.6 zagrozenia dla Srodowiska wodnego
4.1.3.3. Klasyfikacja mieszanin w przypadku gdy dostepne sg informacje dotyczgce toksycznosci ostrej dla danej mieszaniny
4.1.3.3.1. W przypadku gdy w celu oznaczenia toksycznosci w srodowisku wodnym badano mieszaning, infor-
macje mozna wykorzysta¢ do zaklasyfikowania mieszaniny zgodnie z kryteriami ustalonymi dla sub-
stangji. Klasyfikacja opiera si¢ zwykle na danych dla ryb, skorupiakéw i glonéw/roslin wodnych (zob.
pkt 4.1.2.7.1 1 4.1.2.7.2). W przypadku gdy brakuje odpowiednich danych dotyczacych toksycznosci
ostrej lub przewleklej dla mieszaniny, nalezy stosowa¢ »zasady pomostowe« lub »metode sumowaniac
(zob. pkt 4.1.3.41 4.1.3.5).
4.1.3.3.2. Klasyfikacja mieszanin pod wzgledem zagrozenia dlugotrwalego wymaga dodatkowych informacji na
temat zdolnosci do degradacji oraz, w niektérych przypadkach, bioakumulacji. Nie stosuje si¢ testow
degradowalnosci i bioakumulacji mieszanin, poniewaz interpretacja ich wynikow jest zwykle trudna,
a zastosowanie takich testéw moze mie¢ sens jedynie w przypadku substancji.
4.1.3.3.3. Klasyfikacja do kategorii 1 toksyczno$ci ostrej

a)  Jezeli dostgpne sa odpowiednie dane z badania toksycznosci ostrej (CLs, lub CEs) dla mieszaniny
i C(E)Lso < 1 mg/l:

Mieszaning klasyfikuje si¢ ze wzgledu na toksyczno$¢ ostra w kategorii 1 zgodnie z lit. a)
w tabeli 4.1.0.
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4.1.3.3.4.

4.1.3.3.5.

4.1.3.4.

4.1.3.4.1.

4.1.3.4.2.

4.1.3.4.3.

4.1.3.5.

4.1.3.5.1.

b)  Jezeli dostgpne s3 dane z badania toksycznosci ostrej (CLsq(s) lub CEs(s)) dla mieszaniny jako ca-
tosci i C(E)Ls, (s) > 1 mg/l dla standardowo wszystkich pozioméw troficznych:

Nie ma potrzeby klasyfikacji pod wzgledem zagrozenia ostrego.

Klasyfikacja do kategorii 1, 2 i 3 toksycznos$ci przewleklej

a) Jezeli dostgpne sa odpowiednie dane z badania toksycznosci przewleklej (CE, lub NOEC) dla mie-
szaniny i CE, lub NOEC badanej mieszaniny < 1 mg|l:

(i) mieszaning klasyfikuje si¢ ze wzgledu na toksycznos¢ przewlekla w kategorii 1, 2 lub 3 zgod-
nie z lit. b) ppkt (i) w tabeli 4.1.0 jako ulegajaca tatwo rozkladowi, jezeli dostepne informa-
c¢je pozwalaja stwierdzié, Ze wszystkie istotne sktadniki mieszaniny ulegaja fatwo rozkladowsi;

(i) mieszaning klasyfikuje si¢ ze wzgledu na toksycznos¢ przewlekla w kategorii 1 lub 2 w po-
zostatych przypadkach zgodnie z lit. b) ppkt (i) w tabeli 4.1.0 jako nie ulegajaca latwo
rozkladowi.

b)  Jezeli dostgpne s3 odpowiednie dane z badania toksycznosci przewleklej (CE, lub NOEC) dla mie-
szaniny i CE,(s) lub NOEC(s) badanej mieszaniny > 1 mg/l dla standardowo wszystkich pozioméw
troficznych:

Nie ma potrzeby klasyfikacji pod wzgledem zagrozenia dtugotrwalego w kategoriach toksyczno-
$ci przewleklej 1, 2 lub 3.

Klasyfikacja do kategorii 4 toksyczno$ci przewlektej

Jezeli mimo wszystko wystepuja powody do obaw:

Mieszaning klasyfikuje si¢ ze wzgledu na toksycznos¢ przewlekta w kategorii 4 (klasyfikacja asekura-
cyjna) zgodnie z tabela 4.1.0.

Klasyfikacja mieszanin w przypadku gdy nie sq dostgpne informacje dotyczgce toksycznosci dla mieszaniny: Za-
sady pomostowe

W przypadku gdy mieszaniny nie zbadano w celu okreslenia jej zagrozenia dla $rodowiska wodnego,
ale istnieja wystarczajace dane dotyczace poszczegdlnych sktadnikéw i podobnych przebadanych mie-
szanin pozwalajgce odpowiednio scharakteryzowac zagrozenia stwarzane przez mieszaning, dane te na-
lezy stosowaé zgodnie z zasadami pomostowymi okre§lonymi w pkt 1.1.3. W odniesieniu do
stosowania zasady pomostowej dotyczgcej rozcienczania stosuje si¢ pkt 4.1.3.4.2 1 4.1.3.4.3.

Rozcienczanie: jezeli mieszanina powstaje poprzez rozcieficzenie innej badanej mieszaniny lub sub-
stancji zaklasyfikowanej pod wzgledem jej zagrozenia dla $srodowiska wodnego rozcieniczalnikiem po-
siadajacym réwnorzedna lub nizsza klasyfikacje zagrozenia dla srodowiska wodnego niz najmniej
toksyczny sktadnik wyjSciowej mieszaniny i nie oczekuje sig, ze wplynie na zagrozenie dla §rodowiska
stwarzane przez inne skladniki, wowczas uzyskana mieszaning mozna zaklasyfikowac jako réwnorzed-
ng w stosunku do pierwotnej badanej mieszaniny lub substancji. Zamiennie mozliwe jest zastosowanie
metody obja$nionej w pkt 4.1.3.5.

Jezeli mieszanina powstaje poprzez rozcieficzenie innej zaklasyfikowanej mieszaniny lub substancji
woda lub innym calkowicie nietoksycznym materiatem, toksyczno$¢ mieszaniny mozna obliczy< z pier-
wotnej mieszaniny lub substangji.

Klasyfikacja mieszanin w przypadku gdy dostepne sg informacje dotyczqce toksycznosci dla niektdrych lub wszyst-
kich sktadnikéw mieszaniny

Klasyfikacja mieszaniny opiera si¢ na sumowaniu stezen sktadnikéw mieszaniny zaklasyfikowanych
jako stwarzajace zagrozenie dla Srodowiska wodnego. W metodzie sumowania wykorzystuje si¢ bez-
posrednio dane o udziale procentowym skladnikow zaklasyfikowanych jako »ostre« lub »przewlekte«.
Szczegdtowe informacje na temat metody sumowania przedstawiono w pkt 4.1.3.5.5.
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4.1.3.5.3.

Mieszaniny moga skladac si¢ z polaczenia dwodch sktadnikow, ktore zostaly zaklasyfikowane (do kate-
gorii 1 ze wzgledu na toksyczno$¢ ostrg lub do kategorii 1, 2, 3, 4 ze wzgledu na toksyczno$¢ prze-
wlekla) oraz innych skladnikéw, dla ktorych dostepne sa odpowiednie dane z badania toksycznosci.
Jezeli dostepne sa odpowiednie dane z badania toksycznosci dla wigcej niz jednego sktadnika miesza-
niny, to taczng toksycznos¢ takich skladnikéw oblicza si¢ z nastepujacych wzoréw zgodnych z regula
addytywnosci a) lub b) w zaleznosci od charakteru danych dotyczacych toksycznosci:

a)  w przypadku toksycznosci ostrej dla Srodowiska wodnego:

2C Ci
L(E)C _2L®C

50m n 50i

gdzie:

G = stezenie skladnika i (procent wagowy);

C(E)Lsq; = (mg/l) CLs, lub CE;, dla skladnika i;

n = liczba skladnikéw, oraz »i« zawiera si¢ w przedziale od 1 do n;
CE)Lsom = C(E)Ls, czesci mieszaniny z danymi z badan.

Wyliczong ze wzoru toksyczno$¢ mozna wykorzystac do zaklasyfikowania tej czesci mieszaniny
do kategorii zagrozenia ostrego, stosowanej nastepnie w metodzie sumowania;

b)  w przypadku toksycznosci przewleklej dla Srodowiska wodnego:

20+2q: G G

EqQNOECm ZNOECi — 0,1 xNOEG

n

gdzie:

@ = stezenie skladnika i (procent wagowy), obejmujace skladniki ulegajgce tatwo
rozkladowi;

G = stezenie skladnika j (procent wagowy), obejmujace sktadniki nie ulegajace ta-
two rozkladowi;

NOECi = NOEC (lub inne uznane wskazniki toksycznosci przewleklej) dla sktadnika i,
obejmujace sktadniki ulegajace tatwo rozktadowi, w mg]l;

NOEGj = NOEC (lub inne uznane wskazniki toksycznosci przewleklej) dla sktadnika j,
obejmujace sktadniki nie ulegajace tatwo rozkltadowi, w mg/l;

n = liczba skladnikéw, oraz »i« i »j« zawieraja si¢ w przedziale od 1 do n;

EqNOECm = réwnowazna warto$¢ NOEC dla czg$ci mieszaniny z danymi z badan.

Toksyczno$¢ rownowazna odzwierciedla zatem fakt, ze substancje nieulegajace tatwo rozkladowi
klasyfikuje si¢ w kategorii zagrozenia o jeden poziom »wyzszej« niz substancje ulegajace tatwo
rozkladowi.

Wyliczona toksyczno$¢ rownowazna mozna wykorzysta¢ do zaklasyfikowania tej cz¢sci miesza-
niny do kategorii zagrozenia dlugotrwalego, zgodnie z kryteriami dla substancji ulegajacych fa-
two rozkladowi (tabela 4.1.0, lit. b) ppkt (ii) stosowanej nastgpnie w metodzie sumowania.

W przypadku stosowania reguly addytywnosci do czgci mieszaniny, lepiej jest obliczy¢ toksyczno$é
tej czgSci mieszaniny, stosujac dla kazdej substancji wartosci toksycznosci, ktére dotycza tej samej gru-
py taksonomicznej (tj. ryb, skorupiakéw, glondw lub réwnowaznych), a nastgpnie uzy¢ najwyzszej uzy-
skanej toksycznosci (najnizszej wartosci) (tj. najbardziej wrazliwej z trzech grup taksonomicznych).
Jezeli jednak nie sa dostgpne dane dotyczace toksycznosci dla kazdego sktadnika dla tej samej grupy
taksonomicznej, warto$¢ toksycznosci kazdego skladnika wybiera si¢ w taki sam sposéb, tj. wybiera si¢
warto$ci dotyczace toksycznosci dla klasyfikacji substangji, tj. stosuje si¢ wyzsza toksyczno$¢ (z najbar-
dziej wrazliwego badanego organizmu). Obliczong toksyczno$¢ ostra i przewlekla stosuje si¢ nastepnie
w celu oceny, czy ta czg$¢ mieszaniny ma by¢ zaklasyfikowana w kategorii 1 toksycznosci ostrej lub
kategorii 1, 2, lub 3 toksycznosci przewleklej, stosujac te same kryteria co dla substangji.
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4.1.3.5.5.4.2.

Jezeli mieszaning klasyfikuje si¢ na wigcej sposobow niz jeden, stosuje si¢ metode dajaca wyniki naj-
bardziej ostrozne.

Metoda sumowania
Zasada

W przypadku i klasyfikacji substancji ze wzgledu na toksycznos¢ przewlekla w kategorii od 1 do 3 pod-
stawowe kryteria toksycznosci réznig si¢ 10-krotnie pomiedzy poszczegdlnymi kategoriami. Substan-
¢je klasyfikowane w przedziale wysokiej toksycznosci przyczyniaja si¢ do klasyfikacji mieszaniny
w przedziale juz przy ich niewielkiej zawartosci. Obliczenia klasyfikacji dokonywane dla tych kategorii
powinny zatem uwzgledni¢ wspdlny wplyw kazdej substancji zaklasyfikowanej ze wzgledu na toksycz-
nos¢ przewlekla w kategorii 1, 2 lub 3.

Jezeli mieszanina zawiera skfadniki zaklasyfikowane ze wzgledu na toksyczno$¢ ostra w kategorii ostrej
lub ze wzgledu na toksyczno$¢ przewlekla w kategorii 1, nalezy zwrdci¢ uwage na fakt, ze takie sklad-
niki, w przypadku gdy ich toksycznos¢ ostra jest ponizej 1 mg/l lub toksycznos¢ przewlekla jest poni-
z¢j 0,1 mg/l (jezeli nie ulegajg tatwo rozktadowi) lub 0,01 mg/l (jezeli ulegaja tatwo rozkladowi),
wplywaja na toksyczno$¢ mieszaniny nawet przy niskim stezeniu. Taka wysoka toksycznos¢ dla $ro-
dowiska wodnego posiadajg czesto aktywne skladniki $srodkéw ochrony roslin, ale réwniez inne sub-
stancje, takie jak zwigzki metaloorganiczne. W takich okoliczno$ciach stosowanie normalnych
ogdlnych stezen granicznych prowadzi do zaklasyfikowania mieszaniny w zbyt niskiej kategorii. Dla-
tego w celu uwzglednienia wysoce toksycznych skladnikéw nalezy zastosowaé wspétczynniki M zgod-
nie z opisem w pkt 4.1.3.5.5.5.

Procedura klasyfikacji

Zasadniczo ostrzejsza klasyfikacja mieszanin uniewaznia mniej surowa klasyfikacje, np. klasyfikacja ze
wzgledu na toksyczno$¢ przewlekla w kategorii 1 uniewaznia klasyfikacje ze wzgledu na toksycznosé
przewlekla w kategorii 2. Zatem w rozwazanym przykladzie procedura klasyfikacji jest zakoficzona, je-
zeli wynikiem klasyfikacji jest kategoria 1 toksycznosci przewleklej. Bardziej surowa klasyfikacja niz do
kategorii 1 toksycznosci przewleklej nie jest mozliwa. W zwiazku z tym nie ma potrzeby przeprowa-
dzania dalszej procedury klasyfikacji.

Klasyfikacja do kategorii 1 toksycznoSci ostrej

W pierwszej kolejnosci bierze si¢ pod uwage wszystkie sktadniki zaklasyfikowane do kategorii 1 tok-
sycznoci ostrej. Jezeli suma stezen (procentowych) takich skladnikéw pomnozonych przez odpowied-
ni dla kazdego z nich wspélczynnik M jest wigksza niz 25 %, to cala mieszanine klasyfikuje sie do
kategorii 1 toksycznosci ostrej.

Schemat klasyfikacji mieszanin pod wzgledem zagrozen ostrych opartej na tego rodzaju sumowaniu
zaklasyfikowanych skladnikéw przedstawiono w tabeli 4.1.1.

Tabela 4.1.1

Klasyfikacja mieszanin pod wzgledem zagrozen ostrych oparta na sumowaniu
zaklasyfikowanych sktadnik6w

Suma skladnikéw zaklasyfikowanych jako: Klasyfikacja mieszaniny:

Toksycznos¢ ostra kategoria 1 x M (%) > 25 % Toksyczno$¢ ostra kategoria 1

(*) Wspélczynnik M objasniono w pkt 4.1.3.5.5.5.

Klasyfikacja ze wzglgdu na toksycznos¢ przewlektg w kategoriach 1, 2, 3 i 4

W pierwszej kolejnosci uwzglednia si¢ wszystkie skladniki zaklasyfikowane ze wzgledu na toksycznosé
przewlekla w kategorii 1. Jezeli suma stezefi (procentowych) takich sktadnikéw pomnozonych przez
odpowiedni dla kazdego z nich wspdlczynnik M jest wigksza lub réwna 25 %, to mieszaning klasyfi-
kuje si¢ ze wzgledu na toksyczno$¢ przewlekta w kategorii 1. Jezeli wynikiem obliczen jest klasyfikacja
mieszaniny w kategorii 1 toksycznosci przewleklej, procedura klasyfikacji jest zakoficzona.

W przypadku gdy mieszaniny nie zaklasyfikowano ze wzgledu na toksyczno$¢ przewlekta w kategorii
1, rozwaza si¢ klasyfikacje mieszaniny ze wzgledu na toksycznos¢ przewlekla w kategorii 2. Mieszani-
n¢ klasyfikuje si¢ ze wzgledu na toksyczno$¢ przewlekla w kategorii 2, jezeli 10-krotna suma stezen
(procentowych) wszystkich skladnikéw zaklasyfikowanych ze wzgledu na toksycznos$¢ przewlekla
w kategorii 1 pomnozonych przez odpowiadajace im wspétczynniki M plus suma stezen (procento-
wych) wszystkich skladnikéw zaklasyfikowanych ze wzgledu na toksycznos¢ przewlekla w kategorii 2
jest wigksza lub rowna 25 %. Jezeli wynikiem obliczen jest klasyfikacja mieszaniny ze wzgledu na tok-
syczno$¢ przewlekla w kategorii 2, procedura klasyfikacji jest zakoficzona.
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4.1.3.5.5.4.3.

4.1.3.5.5.4.4.

4.1.3.5.5.4.5.

4.1.3.5.5.5.

4.1.3.5.5.5.1.

W przypadku gdy mieszaniny nie zaklasyfikowano ze wzgledu na toksycznos¢ przewlekla ani w kate-
gorii 1, ani kategorii 2, rozwaza si¢ klasyfikacje mieszaniny ze wzgledu na toksycznos¢ przewlekla w ka-
tegorii 3. Mieszanine klasyfikuje si¢ ze wzgledu na toksyczno$¢ przewlekla w kategorii 3, jezeli 100-
krotna suma steze (procentowych) wszystkich skladnikow zaklasyfikowanych ze wzgledu na
toksyczno$¢ przewlekla w kategorii 1 pomnozonych przez odpowiadajace im wspdlczynniki M plus
10-krotna suma st¢zen (procentowych) wszystkich sktadnikéw zaklasyfikowanych ze wzgledu na tok-
syczno$¢ przewlekla w kategorii 2 plus suma stezen (procentowych) wszystkich sktadnikéw zaklasyfi-
kowanych ze wzgledu na toksyczno$¢ przewlekla w kategorii 3 jest = 25 %.

W przypadku gdy mieszaniny nie zaklasyfikowano ze wzgledu na toksycznos¢ przewlekla w kategorii
1, 2 lub 3, rozwaza si¢ klasyfikacje mieszaniny ze wzgledu na toksyczno$¢ przewlekla w kategorii 4.
Mieszaning klasyfikuje si¢ ze wzgledu na toksyczno$¢ przewlekly w kategorii 4, jezeli suma stezen (pro-
centowych) skladnikéw zaklasyfikowanych ze wzgledu na toksyczno$¢ przewlekla w kategorii 1, 2, 3
i 4 jest wicksza lub réwna 25 %.

Schemat klasyfikacji mieszanin pod wzgledem zagrozen dlugotrwalych opartej na sumowaniu stezent
zaklasyfikowanych skladnikéw przedstawiono w tabeli 4.1.2.

Tabela 4.1.2

Klasyfikacja mieszanin pod wzgledem zagrozen dlugotrwalych oparta na sumowaniu stezen
zaklasyfikowanych skladnikéw

Suma sktadnikéw zaklasyfikowanych jako: Klasyfikacja mieszaniny:

Toksycznos¢ przewlekla kategoria 1 x M (3) = 25 % Toksycznos¢ przewlekla
kategoria 1

(M x 10 x Toksyczno$¢ przewlekta kategoria 1) + Toksycznos¢ Toksycznos¢ przewlekta

przewlekla kategoria 2 > 25 % kategoria 2

(M x 100 x Toksyczno$¢ przewlekta kategoria 1) + (10 Toksyczno$¢ przewlekta

x Toksyczno$¢ przewlekla kategoria 2) + Toksyczno$¢ przewlekta kategoria 3

kategoria 3 = 25 %

Toksyczno$¢ przewlekta kategoria 1 + Toksyczno$¢ przewlekta Toksyczno$¢ przewlekta

kategoria 2 + Toksyczno$¢ przewlekta kategoria 3 + Toksyczno$é kategoria 4

przewlekla kategoria 4 > 25 %

(*) Wspolczynnik M objasniono w pkt 4.1.3.5.5.5.

Mieszaniny zawierajgce wysoce toksyczne sktadniki

Sktadniki zaklasyfikowane ze wzgledu na toksyczno$¢ ostrg w kategorii 1 oraz ze wzgledu na toksycz-
no$¢ przewlekla w kategorii 1 o toksycznosci ponizej 1 mg/l lub toksycznosci przewleklej ponizej
0,1 mg/l (jezeli nie ulegaja tatwo rozkladowi) i 0,01 mg/l (jezeli ulegaja tatwo rozkladowi) przyczyniaja
si¢ do toksyczno$ci mieszaniny nawet przy niskich stezeniach i zwykle przywiazuje si¢ do nich wigk-
szg wagg, stosujac podejscie do klasyfikacji oparte na metodzie sumowania. Jezeli mieszanina zawiera
skladniki zaklasyfikowane w kategorii 1 ze wzgledu na toksycznos$¢ ostra lub przewlekly, nalezy za-
stosowac jedno z nastepujacych podejsé:

— podejicie wielopoziomowe opisane w pkt 4.1.3.5.5.3 1 4.1.3.5.5.4 z zastosowaniem metody sumy
wazonej poprzez pomnozenie stezen sktadnikow zaklasyfikowanych ze wzgledu na toksycznosé
ostra w kategorii 1 i ze wzgledu na toksycznos¢ przewlekla w kategorii 1 przez okreslony wspot-
czynnik, zamiast zwyklego zsumowania wartosci procentowych. Oznacza to, Ze stgzenie »tok-
syczno$c¢ ostra kategoria 1« w lewej kolumnie tabeli 4.1.1 oraz stezenie »toksyczno$¢ przewlekla
kategoria 1« w lewej kolumnie tabeli 4.1.2 mnozy si¢ przez odpowiedni mnoznik. Mnozniki sto-
sowane do takich sktadnikéw okresla sig, wykorzystujac warto$¢ toksycznosci, zgodnie z tabelg
4.1.3. A zatem w celu zaklasyfikowania mieszaniny zawierajacej sktadniki zaklasyfikowane w ka-
tegorii 1 ze wzgledu na toksyczno$¢ ostra/przewlekla dokonujacy klasyfikacji musi znaé warto$é
wspolczynnika M, co umozliwi zastosowanie metody sumowania,

— regula addytywnosci (zob. pkt 4.1.3.5.2), pod warunkiem ze dostgpne sg dane dotyczace toksycz-

nosci dla wszystkich wysoce toksycznych sktadnikéw mieszaniny i istniejg przekonujace dowody
na to, ze wszystkie pozostale skfadniki, w tym te, dla ktérych nie sg dostepne szczegétowe dane
dotyczace toksycznosci ostrej lub przewleklej, maja niska toksyczno$¢ lub w ogéle nie sg toksycz-
ne i nie wplywaja w istotny sposéb na zagrozenia dla Srodowiska wodnego stwarzane przez
mieszaning.
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4.1.3.6.

4.1.3.6.1.

4.1.4.1.

Tabela 4.1.3

Wspétczynniki M dla wysoce toksycznych skladnikéw mieszanin

Toksycznos¢ ostra Wspél;/[z ynnik Toksyczno$¢ przewlekta Wspétezynnik M
Wartos¢ CE)L somg Wartos¢ NOECmgl Sll\i:g”(ij)‘i SlgaDdEi)ki
0,1 <LE)Cso<1 1 0,01 <NOEC < 0,1 1 —
0,01 <L(E)C50 < 0,1 10 0,001 < NOEC < 0,01 10 1
0,001 < L(E)Cs, < 0,01 100 0,0001 < NOEC < 0,001 100 10
0,0001 < L(E)C;, < 0,001 1000 0,00001 < NOEC 1000 100
< 0,0001
0,00001 < L(E)Cs, < 0,0001 10 000 0,000001 < NOEC 10 000 1000
< 0,00001

(i tak dalej co 10)

(i tak dalej co 10)

(%) Nieulegajace tatwo rozkladowi.
(°) Ulegajace fatwo rozkladowi.

Klasyfikacja mieszanin zawierajgcych sktadniki, na temat ktérych nie ma zadnych przydatnych informacji

W przypadku gdy nie s3 dostgpne zadne przydatne informacje na temat zagrozenia dla srodowiska
wodnego ze wzgledu na toksyczno$¢ ostra lub przewlekly (dtugotrwalg) jednego lub wigcej istotnych
skladnikow, stwierdza si¢, Ze mieszaninie nie mozna przypisac¢ jednej lub wielu definitywnych katego-
rii zagrozenia. W takiej sytuacji mieszaning klasyfikuje si¢ wylacznie w oparciu o znane sktadniki,
umieszczajgc na etykiecie i w karcie charakterystyki dodatkows informacje, Ze: »zawiera x % skladni-
kéw o nieznanym zagrozeniu dla srodowiska wodnego.

Przekazywanie informacji o zagrozeniach

Dla substancji lub mieszanin spelniajacych kryteria klasyfikacji w tej klasie zagrozenia stosuje si¢ na-
stepujace elementy oznakowania zgodnie z tabelg 4.1.4.

Tabela 4.1.4

Elementy oznakowania dla substancji stwarzajacych zagrozenie dla Srodowiska wodnego

OSTRE ZAGROZENIE DLA SRODOWISKA WODNEGO

Toksycznos¢ ostra kategoria 1

Piktogram GHS

Hasto ostrzegawcze

Uwaga

Zwrot wskazujacy rodzaj zagrozenia

H400: Dziala bardzo toksycznie na organizmy

wodne
Zwrot wskazujgcy $rodki ostroznosci P273
Zapobieganie
Zwrot wskazujgcy $rodki ostroznosci P391
Reagowanie
Zwrot wskazujacy Srodki ostroznosci
Przechowywanie
Zwrot wskazujacy $rodki ostroznosci P501

Usuwanie
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DLUGOTRWALE ZAGROZENIE DLA SRODOWISKA WODNEGO

Toksycznosé Toksycznosé Toksycznos¢ Toksycznosé
przewlekla przewlekta przewlekta przewlekta
kategoria 1 kategoria 2 kategoria 3 kategoria 4
Piktogram GHS Nie stosuje sie Nie stosuje sie
piktogramu piktogramu
Hasto Uwaga Nie stosuje si¢ Nie stosuje sie Nie stosuje sie
ostrzegawcze hasta hasta hasta
ostrzegawczego | 0strzegawczego ostrzegawczego
Zwrot wskazujacy H410: Dziala H411: Dziala H412: Dziala H413: Moze
rodzaj zagrozenia bardzo toksycznie na szkodliwie na powodowaé
toksycznie na organizmy organizmy dlugotrwate
organizmy wodne, wodne, szkodliwe skutki
wodne, powodujac powodujac dla organizméw
powodujac dlugotrwale dlugotrwate wodnych
dlugotrwate skutki skutki
skutki
Zwrot wskazujacy P273 P273 P273 P273
$rodki ostroznosci
Zapobieganie
Zwrot wskazujacy P391 P391
srodki ostroznosci
Reagowanie
Zwrot wskazujgcy
$rodki ostroznosci
Przechowywanie
Zwrot wskazujacy P501 P501 P501 P501”
srodki ostroznosci
Usuwanie

Czg$¢ 5 zalgeznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 otrzymuje brzmienie:

W3

5.1.

5.1.1.1.

5.1.2.1.

CZESC 5: ZAGROZENIA DODATKOWE

Stwarzajgce zagrozenie dla warstwy ozonowej

Definicje i ogolne uwagi

Potencjal niszczenia ozonu (ODP) to zbiorczy wskaznik ilosciowy, oddzielny dla kazdego Zrédta halogeno-
weglowodordw, okreslajacy stopien zniszczenia warstwy ozonowej w stratosferze przewidywany dla danego
halogenoweglowodoru w ujeciu wagowym wzgledem CFC-11. Zgodnie z oficjalng definicja wskaznik ODP
to stosunek tacznych zaburzed do ozonu ogétem, dla zrézniczkowanej emisji masowej danego zwiazku
wzgledem jednakowej emisji CFC-11.

»Substancja stwarzajaca zagrozenie dla warstwy ozonowej« oznacza substancje, ktora na podstawie dostep-
nych dowodéw dotyczacych jej wlasciwosci oraz jej przewidywanego i obserwowanego losu i zachowania
w Srodowisku moze stwarzaé zagrozenie dla struktury lub funkgji stratosferycznej warstwy ozonu. Obejmu-
je to substancje wymienione w zalgczniku I do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1005/2009 z dnia 16 wrze$nia 2009 r. w sprawie substancji zubozajacych warstwe ozonows (7).

Kryteria klasyfikacji dla substancji

Substancje klasyfikuje si¢ jako stwarzajaca zagrozenie dla warstwy ozonowej (kategoria 1), jezeli dostgpne do-
wody dotyczace jej wlasciwosci oraz jej przewidywanego i obserwowanego losu i zachowania w §rodowisku
wskazuja, ze moze ona stwarza¢ zagrozenie dla struktury lub funkdji stratosferycznej warstwy ozonu.
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5.1.4.1.

Kryteria klasyfikacji dla mieszanin

Mieszaniny klasyfikuje si¢ jako stwarzajace zagrozenie dla warstwy ozonowej (kategoria 1) na podstawie
poszczegdlnych stezen substancji w nich zawartych, ktére réwniez klasyfikuje si¢ jako stwarzajace zagroze-
nie dla warstwy ozonowej zgodnie z tabelg 5.1.

Tabela 5.1

Ogélne stezenia graniczne dla substancji (w mieszaninie) zaklasyfikowanych jako stwarzajace
zagrozenie dla warstwy ozonowej (kategoria 1), ktére powoduja klasyfikacje mieszaniny jako
stwarzajgcej zagrozenie dla warstwy ozonowej (kategoria 1)

Klasyfikacja substancji Klasyfikacja mieszaniny

Stwarzajaca zagrozenie dla warstwy ozonowej C201%
(kategoria 1)

Przekazywanie informacji o zagrozeniach

Dla substancji lub mieszanin spelniajacych kryteria klasyfikacji w niniejszej klasie zagrozenia stosuje si¢ na-
stepujace elementy oznakowania zgodnie z tabelg 5.2.

Tabela 5.2

Elementy oznakowania dla substancji/mieszanin stwarzajacych zagrozenie dla warstwy ozonowej

Symbol/piktogram

Haslo ostrzegawcze Uwaga

Zwrot wskazujacy rodzaj H420: Dziala szkodliwie na zdrowie publiczne i srodowisko poprzez
zagrozenia niszczace oddzialywanie na ozon w gérnej warstwie atmosfery

Zwrot wskazujacy Srodki

N P502
ostroznosci

() Dz.U.L 286 z 31.10.2009, s. 1.”.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2009:286:0001:0001:PL:PDF
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ZALACZNIK 11
W zalaczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1)  w czesci 2 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a)  pkt 2.8 otrzymuje brzmienie:
,2.8. Mieszaniny zawierajace co najmniej jedng substancje uczulajacy

Etykieta na opakowaniu mieszanin niezaklasyfikowanych jako uczulajace, ale zawierajgcych co najmniej
jedng substancje zaklasyfikowang jako uczulajaca i obecna w stezeniu wigkszym lub réwnym stezeniu okres-
lonemu w tabeli 3.4.6 zalacznika 1, zawiera zwrot:

EUH208 — »Zawiera (nazwa substancji uczulajgcej). Moze powodowaé wystgpienie reakcji alergicznej«.

Mieszaniny zaklasyfikowane jako uczulajace, zawierajace inne substancje zaklasyfikowane jako uczulajace
(oprdcz substancji powodujacej zaklasyfikowanie mieszaniny) i obecne w stezeniu wigkszym lub réwnym
stezeniu okre$lonemu w tabeli 3.4.6 zalacznika I zawieraja na etykiecie nazwy takich substancji.”;

b)  w pkt 2.10 tiret pierwsze otrzymuje brzmienie:

,— 20,1 % substancji zaklasyfikowanej jako dzialajaca uczulajaco na skére kategorii 1, 1B, dzialajaca uczula-
jaco na drogi oddechowe kategorii 1, 1B lub rakotworcza kategorii 2, lub

— 20,01 % substancji zaklasyfikowanej jako dziatajaca uczulajaco na skore kategorii 1A, dzialajaca uczulajaco
na drogi oddechowe kategorii 1A, lub

— 20,1 specyficznego stezenia granicznego substancji zaklasyfikowanej jako dzialajaca uczulajaco na skore lub
dzialajaca uczulajaco na drogi oddechowe o specyficznym stezeniu granicznym ponizej 0,1 %, lub”;

2)  wczgci 3 pkt 3.2.2.1 otrzymuje brzmienie:

,3.2.2.1. Niniejszy przepis nie stosuje si¢ do aerozoli zaklasyfikowanych wylacznie jako »tatwopalne acrozole, kate-
goria 1« lub »latwopalne aerozole, kategoria 2« i oznakowanych odpowiednia etykieta. Nie stosuje si¢ on réw-
niez do przeno$nych zbiornikéw gazowych.”.
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ZALACZNIK III

W zatgczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

)

w czgdci 1 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a)

zdanie wprowadzajace otrzymuje brzmienie:
~Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia stosuje si¢ zgodnie z cz¢dciami 2, 3, 41 5 zalgcznika L.

Wybierajac zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia zgodnie z art. 21 i 27, dostawcy moga wykorzysta¢ laczone
zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia okreslone w niniejszym zalaczniku.

Zgodnie z art. 27 do etykiet mozna stosowaé nastepujace zasady pierwszenstwa dotyczace zwrotéw wskazuja-
cych rodzaj zagrozenia:

a)  w przypadku przypisania zwrotu wskazujacego rodzaj zagrozenia H410 »Dziata bardzo toksycznie na or-
ganizmy wodne, powodujac dtugotrwale skutkic mozna pomina¢ zwrot H400 »Dziata bardzo toksycznie na
organizmy wodne

b) w przypadku przypisania zwrotu H314 »Powoduje powazne oparzenia skory i uszkodzenia oczu« mozna
poming¢ zwrot H318 »Powoduje powazne uszkodzenia oczuc.

Do okreslenia drogi podania lub narazenia mozna wykorzystac faczone zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia po-
dane w tabeli 1.27

w tabeli 1.1 skresla si¢ przypis odnoszacy si¢ do zwrotu H200;

w tabeli 1.2 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

(i) w opisie dotyczacym zwrotu H317 tytul trzeciej kolumny otrzymuje brzmienie:
,3.4 — Dzialanie uczulajgce na skore, kategoria zagrozenia 1, 1A, 1B

(i) w opisie dotyczacym zwrotu H334 tytul trzeciej kolumny otrzymuje brzmienie:
,3.4 — Dzialanie uczulajgce na drogi oddechowe, kategoria zagrozenia 1, 1A, 1B”;

(i) w tabeli po zwrocie H373 dodaje si¢ laczone zwroty, wskazujace rodzaj zagrozenia, w brzmieniu:

,,HiOO Jezyk 3.1 — Toksycznos¢ ostra (droga pokarmowsg) i toksycznos¢ ostra (po naniesieniu na skorg),
H310 ey kategoria zagrozenia 1, 2

BG CMBPTOHOCEH NpY NOITBIIAHE MM NIPU KOHTAKT € KOXKaTa

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

CS Pii poziti nebo pii styku s kazi mize zptsobit smrt

DA Livsfarlig ved indtagelse eller hudkontakt

DE Lebensgefahr bei Verschlucken oder Hautkontakt

ET Allaneelamisel voi nahale sattumisel surmav

EL Oavat@opo o MEPIMTON KATATOONG 1) O enagr e To Seppa

EN Fatal if swallowed or in contact with skin

FR Mortel par ingestion ou par contact cutané

GA Abhar marfach ¢ seo md shlogtar é n6 ma theagmhaionn leis an gcraiceann
IT Mortale in caso di ingestione o a contatto con la pelle

LV Var izraisit navi, ja norits vai saskaras ar adu

LT Mirtina prarijus arba susilietus su oda

HU Lenyelve vagy bdrrel érintkezve haldlos

MT Fatali jekk tinbela’ jew tmiss mal-gilda

NL Dodelijk bjj inslikken en bij contact met de huid
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,,HiOO Jezyk 3.1 — Toksyczno$¢ ostra (droga pokarmgwq) i tqksy;zno% ostra (po naniesieniu na skére),
H310 kategoria zagrozenia 1, 2

PL Grozi $miercig po potknigciu lub w kontakcie ze skora

PT Mortal por ingestdo ou contacto com a pele

RO Mortal in caz de inghitire sau in contact cu pielea

SK Pri poziti alebo styku s koZou moze sposobit smrt

SL Smrtno pri zauzitju ali v stiku s kozo

FI Tappavaa nieltynd tai joutuessaan iholle

NY Dodligt vid fortaring eller vid hudkontakt
H3+00 Jezyk 3.1- Toksyc;noéc’ ostra (dr-ogq pokarmoqu) i toks-yc?noéc' ostra
H330 (po narazeniu inhalacyjnym), kategoria zagrozenia 1, 2

BG CMBPTOHOCEH NP TONTbLIAHE U TPV BOMIIBAHE

ES Mortal en caso de ingestion o inhalacién

(& PHi poziti nebo pfi vdechovani miiZe zpusobit smrt

DA Livsfarlig ved indtagelse eller inddnding

DE Lebensgefahr bei Verschlucken oder Einatmen

ET Allaneelamisel voi sissehingamisel surmav

EL OavatPopo o€ TEPITTOT KATATOOTNG 1) O€ TEPITTWOT| ELOTIVONG

EN Fatal if swallowed or if inhaled

FR Mortel par ingestion ou par inhalation

GA Abhar marfach é seo mé shlogtar né m4 ionanilaitear é

IT Mortale se ingerito o inalato

LV Var izraisit navi, ja norits vai ieklast elpcelos

LT Mirtina prarijus arba jkvépus

HU Lenyelve vagy belélegezve haldlos

MT Fatali jekk tinbela’ jew tittiched bin-nifs

NL Dodelijk bij inslikken en bij inademing

PL Grozi $miercia po potknigciu lub w nastepstwie wdychania

PT Mortal por ingestdo ou inalagdo

RO Mortal in caz de inghitire sau inhalare

SK Pri poziti alebo vdychnuti moze sposobit smrt

SL Smrtno pri zauZitju ali vdihavanju

FI Tappavaa nieltynd tai hengitettynd

N Dodligt vid fortring eller inandning
H3+10 Jezyk 3.1- Toksycznqéc’ ostra (po naniesieniu na s.kérg) i tkachnoéé ostra
H330 (po narazeniu inhalacyjnym), kategoria zagrozenia 1, 2

BG CMBPTOHOCEH TPV KOHTAKT C KOXKAaTa MM Py BIMIIBaHE

ES Mortal en contacto con la piel o si se inhala

CS Pii styku s kizi nebo pfi vdechovani mtze zptsobit smrt

DA Livsfarlig ved hudkontakt eller inddnding

DE Lebensgefahr bei Hautkontakt oder Einatmen

ET Nahale sattumisel voi sissehingamisel surmav

EL OavatnQopo oe enagr pe o SEPpa T O TEPITTLOT EIOTIVOTG
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H3+10 Jezyk 3.1 — Toksyczno$¢ ostra (po naniesieniu na skore) i toksycznos¢ ostra
H330 (po narazeniu inhalacyjnym), kategoria zagrozenia 1, 2
EN Fatal in contact with skin or if inhaled
FR Mortel par contact cutané ou par inhalation
GA Abhar marfach ¢ seo m4 theagmhaionn leis an gcraiceann né md ionandlaitear é
IT Mortale a contatto con la pelle o in caso di inalazione
LV Var izraisit navi, ja saskaras ar adu vai nonak elpcelos
LT Mirtina susilietus su oda arba jkvépus
HU Bérrel érintkezve vagy belélegezve haldlos
MT Fatali fkuntatt mal-gilda jew jekk tittiched bin-nifs
NL Dodelijk bij contact met de huid en bij inademing
PL Grozi $miercig w kontakcie ze skora lub w nastepstwie wdychania
PT Mortal por contacto com a pele ou inalagdo
RO Mortal in contact cu piclea sau prin inhalare
SK Pri styku s kozou alebo pri vdychnuti moze sposobit smrt
SL Smrtno v stiku s kozo ali pri vdihavanju
FI Tappavaa joutuessaan iholle tai hengitettynd
N Dadligt vid hudkontakt eller inandning
:2?8 : Jezyk 3.1 — Toksycznos¢ ostra (droga pokarmowa), toksycznos¢ ostra (po naniesieniu na skorg)
H330 i toksyczno$¢ ostra (po narazeniu inhalacyjnym), kategoria zagrozenia 1, 2
BG CMDBPTOHOCEH MPY MIOITTBLIAHE, TPV KOHTAKT C KOXATA VIV [P BIMIIBAHE
ES Mortal en caso de ingestién, contacto con la piel o inhalacién
CS Pii poziti, pii styku s kiizi nebo pfi vdechovani miize zptsobit smrt
DA Livsfarlig ved indtagelse, hudkontakt eller inddnding
DE Lebensgefahr bei Verschlucken, Hautkontakt oder Einatmen
ET Allaneelamisel, nahale sattumisel voi sissehingamisel surmav
EL OavatQOpo o€ MEPITTOOT KATATOOTG, OE ENAQPN] LE TO DEPHA 1] OE MEPIMTLOT] ELOT-
vor|g
EN Fatal if swallowed, in contact with skin or if inhaled
FR Mortel par ingestion, par contact cutané ou par inhalation
GA Abhar marfach é seo md shlogtar, ma theagmhafonn leis an gcraiceann né ma io-
nandlaitear é
IT Mortale se ingerito, a contatto con la pelle o se inalato
LV Var izraisit navi, ja norits, saskaras ar adu vai ieklast elpcelos
LT Mirtina prarijus, susilietus su oda arba jkvépus
HU Lenyelve, bdrrel érintkezve vagy belélegezve haldlos
MT Fatali jekk tinbela’, tmiss mal-gilda jew tittiched bin-nifs
NL Dodelijk bij inslikken, bij contact met de huid en bij inademing
PL Grozi $mierciag po potknieciu, w kontakcie ze skorg lub w nastepstwie wdycha-
nia
PT Mortal por ingestdo, contacto com a pele ou inalagio
RO Mortal in caz de inghitire, in contact cu pielea sau prin inhalare
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g;?g : Jezyk 3.1- Tgksycznoéé ostra (droga pok-am‘lovaq), toks‘ycznoéé ostra -(po naniesieniu na skore)

H330 i toksycznos¢ ostra (po narazeniu inhalacyjnym), kategoria zagrozenia 1, 2

SK Pri poziti, pri styku s koZou alebo pri vdychnuti moze sposobit smrt

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

FI Tappavaa nieltynd, joutuessaan iholle tai hengitettynd

N Dadligt vid fortaring, hudkontake eller inandning
H?;Ol Jezsk 3.1 — Toksyczno$¢ ostra (droga pokarmowa) i toksycznoéé ostra (po naniesieniu na skére),
H311 kategoria zagrozenia 3

BG Toxcnuen npy norTbIIaHE MM IIPYM KOHTAKT C KOXaTa

ES Toxico en caso de ingestién o en contacto con la piel

CS Toxicky pii poziti a pii styku s kazi

DA Giftig ved indtagelse eller hudkontakt

DE Giftig bei Verschlucken oder Hautkontakt

ET Allaneelamisel voi nahale sattumisel miirgine

EL Tokikd oe mepimToOon KATATOONS 1) 0€ eNag He To dEppa

EN Toxic if swallowed or in contact with skin

FR Toxique par ingestion ou par contact cutané

GA Abhar tocsaineach md shlogtar é né ma theagmhaionn leis an gcraiceann

IT Tossico se ingerito o a contatto con la pelle

LV Toksisks, ja norits vai saskaras ar adu

LT Toksiska prarijus arba susilietus su oda

HU Lenyelve vagy bérrel érintkezve mérgezd

MT Tossika jekk tinbela’ jew tmiss mal-gilda

NL Giftig bij inslikken en bij contact met de huid

PL Dziata toksycznie po polknigciu lub w kontakcie ze skora

PT Toxico por ingestdo ou contacto com a pele

RO Toxic in caz de inghitire sau in contact cu pielea

SK Toxicky pri poziti a pri styku s koZou

SL Strupeno pri zauZitju ali v stiku s kozo

FI Myrkyllistd nieltynd tai joutuessaan iholle

N Giftigt vid fortdring eller hudkontakt
H3+01 Jezyk 3.1 — Toksycznos¢ ostra (droga pokarmowag) i toksyczno$¢ ostra
H331 (po narazeniu inhalacyjnym), kategoria zagrozenia 3

BG Tokcnuen mpy normbuIaHe WV Opy BAMUIBAHE

ES Toxico en caso de ingestién o inhalacién

(& Toxicky pfi poziti a pii vdechovani

DA Giftig ved indtagelse eller indanding

DE Giftig bei Verschlucken oder Einatmen

ET Allaneelamisel voi sissehingamisel miirgine

EL Tokikd o€ MepIMToN KATATOONG 1] G MEPITTOOT ELGTIVOTG

EN Toxic if swallowed or if inhaled

FR Toxique par ingestion ou par inhalation

GA Abhar tocsaineach md shlogtar né ma ionandlaitear é
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H3+01 Jezyk 3.1- Toksyczr}oé;’ ostra (drng pokarmowe?) i toksyczpoéc’ ostra
H331 (po narazeniu inhalacyjnym), kategoria zagrozenia 3

IT Tossico se ingerito o inalato

LV Toksisks, ja norits vai ieklast elpcelos

LT Toksiska prarijus arba jkvépus

HU Lenyelve vagy belélegezve mérgezd

MT Tossika jekk tinbela’ jew tittiched bin-nifs

NL Giftig bij inslikken en bij inademing

PL Dziala toksycznie po polknieciu lub w nastepstwie wdychania

PT Toxico por ingestdo ou inalagdo

RO Toxic in caz de Inghitire sau prin inhalare

SK Toxicky pri poziti alebo vdychnuti

SL Strupeno pri zauzZitju ali vdihavanju

FI Myrkyllistd nieltyné tai hengitettyni

NY% Giftigt vid fortdring eller inandning
Hill Jezyk 3.1- Toksycznoé-c' ostra (po naniesieniu na sk.ér§) i toksy;znoéé ostra
H331 (po narazeniu inhalacyjnym), kategoria zagrozenia 3

BG ToKCHYEH NPy KOHTAKT ¢ KOXKATa M TIPY BIVIIBAHE

ES Toxico en contacto con la piel o si se inhala

CS Toxicky pii styku s kazi a pfi vdechovéni

DA Livsfarlig ved hudkontakt eller inddnding

DE Giftig bei Hautkontakt oder Einatmen

ET Nahale sattumisel voi sissehingamisel miirgine

EL Tokxo oe enagr pe o Séppa 1 o€ mMePINTLOTN E10TVONG

EN Toxic in contact with skin or if inhaled

FR Toxique par contact cutané ou par inhalation

GA Abhar tocsaineach m4 theagmhaionn leis an geraiceann né md ionandlaitear é

IT Tossico a contatto con la pelle o se inalato

LV Toksisks saskaré ar adu vai ja ieklast elpcelos

LT Toksiska susilietus su oda arba jkvépus

HU Bérrel érintkezve vagy belélegezve mérgezd

MT Tossika jekk tmiss mal-gilda jew tittieheb bin-nifs

NL Giftig bij contact met de huid en bij inademing

PL Dziala toksycznie w kontakcie ze skorg lub w nastgpstwie wdychania

PT Téxico em contacto com a pele ou por inalagdo

RO Toxic in contact cu pielea sau prin inhalare

SK Toxicky pri styku s kozou alebo pri vdychnuti

SL Strupeno v stiku s kozo ali pri vdihavanju

FI Myrkyllistd joutuessaan iholle tai hengitettyna

N Giftigt vid hudkontakt eller fortiring
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g;?i : Jezyk 3.1- Toksycznoéé ostra (droga poka-rm(l)wg), tokssznoéé ostra (Po naniesieniu na skore)

H331 i toksycznos¢ ostra (po narazeniu inhalacyjnym), kategoria zagrozenia 3
BG Tokcnuen npy normblIaHe, Py KOHTAKT € KOXKaTa UM TPV BIMIIBAHE
ES Toxico en caso de ingestién, contacto con la piel o inhalacién
(& Toxicky pii poziti, pfi styku s kizi a pfi vdechovani
DA Giftig ved indtagelse, hudkontakt eller indénding
DE Giftig bei Verschlucken, Hautkontakt oder Einatmen
ET Allaneelamisel, nahale sattumisel voi sissehingamisel miirgine
EL ToEkO o€ MePINT®OTN KATAMOONG, O€ EMAQT HE TO SEPYIC 1) OE TIEPIMTWOT KATATOOTG
EN Toxic if swallowed, in contact with skin or if inhaled
FR Toxique par ingestion, par contact cutané ou par inhalation
GA Abhar tocsaineach m shlogtar, ma theagmhafonn leis an gcraiceann né md io-

nandlaitear é
IT Tossico se ingerito, a contatto con la pelle o se inalato
LV Toksisks, ja norits, saskaras ar adu vai ieklast elpcelos
LT Toksiska prarijus, susilietus su oda arba jkvépus
HU Lenyelve, bdrrel érintkezve vagy belélegezve mérgezd
MT Tossika jekk tinbela’, tmiss mal-gilda jew tittiehed bin-nifs
NL Giftig bij inslikken, bij contact met de huid en bij inademing
PL Dziala toksycznie po potknigciu, w kontakcie ze skorg lub w nastepstwie wdy-
chania
PT Téxico por ingestdo, contacto com a pele ou inalacio
RO Toxic in caz de inghitire, in contact cu pielea sau prin inhalare
SK Toxicky pri poziti, styku s koZou alebo pri vdychnuti
SL Strupeno pri zauzitju, v stiku s kozo ali pri vdihavanju
FI Myrkyllistd nieltynd, joutuessaan iholle tai hengitettyna
N Giftigt vid fortdring, hudkontakt eller inandning
H3+02 Jezyk 3.1 — Toksycznos¢ ostra (droga pokarmowal) i tok}yc;nos’é ostra (po naniesieniu na skére),
312 kategoria zagrozenia 4

BG BpeneH npy nonrbliaHe MM PY KOHTAKT ¢ KOXKaTa
ES Nocivo en caso de ingestion o en contacto con la piel
(& Zdravi skodlivy pfi poziti a pfi styku s ktizi
DA Livsfarlig ved indtagelse eller hudkontakt
DE Gesundheitsschddlich bei Verschlucken oder Hautkontakt
ET Allaneelamisel voi nahale sattumisel kahjulik
EL Emplafés o€ mepintwon katdnoong 1 o€ enagr pe to déppa
EN Harmful if swallowed or in contact with skin
FR Nocif en cas d'ingestion ou de contact cutané
GA Abhar dochrach md shlogtar é né ma theagmhaionn leis an gcraiceann
IT Nocivo se ingerito o a contatto con la pelle
LV Kaitigs, ja norits vai saskaras ar adu
LT Kenksminga prarijus arba susilietus su oda
HU Lenyelve vagy bérrel érintkezve drtalmas
MT Taghmel hsara jekk tinbela’ jew jekk tmiss mal-gilda
NL Schadelijk bjj inslikken en bij contact met de huid
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H3+02 Jezyk 3.1 — Toksycznos$¢ ostra (droga pokannow@) i tok-syc‘znoéc' ostra (po naniesieniu na skére),
312 kategoria zagrozenia 4

PL Dziala szkodliwie po potknieciu lub w kontakcie ze skéra

PT Nocivo por ingestdo ou contacto com a pele

RO Nociv in caz de inghitire sau in contact cu pielea

SK Zdraviu skodlivy pri poziti alebo pri styku s kozou

SL Zdravju skodljivo pri zauzitju ali v stiku s kozo

FI Haitallista nieltyni tai joutuessaan iholle

NY% Skadligt vid fortaring eller hudkontakt
H3+02 Jezyk 3.1- Toksyczr-loéé ostra (drng pokarmowe?) i toksyczpoéc’ ostra
H332 (po narazeniu inhalacyjnym), kategoria zagrozenia 4

BG Bpenen npu norrpluane uim mpy BIMIIBaHe

ES Nocivo en caso de ingestion o inhalacion

CS Zdravi skodlivy pii poziti a pfi vdechovani

DA Farlig ved indtagelse eller indénding

DE Gesundheitsschédlich bei Verschlucken oder Einatmen

ET Allaneelamisel voi sissehingamisel kahjulik

EL Emphafés oe mepintwon Katdnoong 1 o€ mePInTwor 10mvorng

EN Harmful if swallowed or if inhaled

FR Nocif en cas d'ingestion ou d'inhalation

GA Abhar dochrach m4 shlogtar n6 md ionandlaitear é

IT Nocivo se ingerito o inalato

LV Kaitigs, ja norits vai ieklist elpcelos

LT Kenksminga prarijus arba jkvépus

HU Lenyelve vagy belélegezve drtalmas

MT Taghmel hsara jekk tinbela’ jew tittiched bin-nifs

NL Schadelijk bij inslikken en bij inademing

PL Dziala szkodliwie po polknigciu lub w nastgpstwie wdychania

PT Nocivo por ingestdo ou inalagio

RO Nociv in caz de inghitire sau inhalare

SK Zdraviu skodlivy pri poziti alebo vdychnuti

SL Zdravju skodljivo pri zauzitju in vdihavanju

FI Haitallista nieltynd tai hengitettynd

NY% Skadligt vid fortdring eller inandning
HT 2 Jezgk 3.1- Toksycznoéfi ostra (po naniesieniu na skér@) i to!{sy-cznoéé ostra
H332 (po narazeniu inhalacyjnym), kategoria zagrozenia 4

BG Bpenen npyu KOHTAKT ¢ KOXaTa MM TIPY BAMIUBAHE

ES Nocivo en contacto con la piel o si se inhala

CS Zdravi skodlivy pfi styku s kaizi a pii vdechovani

DA Farlig ved hudkontakt eller indanding

DE Gesundheitsschidlich bei Hautkontakt oder Einatmen

ET Nahale sattumisel voi sissehingamisel kahjulik

EL Emphafés oe enagn pe to déppa 1) oe mepintwor ewomvor|g
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H3+12 Jezyk 3.1- Toksycznoé.é ostra (po naniesieniu na sk.ére;) i toksygnoéc’ ostra
H332 (po narazeniu inhalacyjnym), kategoria zagrozenia 4

EN Harmful in contact with skin or if inhaled

FR Nocif en cas de contact cutané ou d'inhalation
GA Abhar dochrach m4 theagmhaionn leis an gcraiceann né mé ionandlaitear é
IT Nocivo a contatto con la pelle o se inalato

LV Kaitigs saskaré ar adu vai ja ieklust elpcelos

LT Kenksminga susilietus su oda arba jkvépus
HU Bérrel érintkezve vagy belélegezve rtalmas
MT Taghmel hsara jekk tmiss mal-gilda jew jekk tittiched bin-nifs

NL Schadelijk bij contact met de huid en bij inademing

PL Dziata szkodliwie w kontakcie ze skorg lub w nastgpstwie wdychania

PT Nocivo em contacto com a pele ou por inalacdo
RO Nociv in contact cu pielea sau prin inhalare

SK Zdraviu skodlivy pri styku s kozou alebo pri vdychnuti

SL Zdravju kodljivo v stiku s koZo in pri vdihavanju

FI Haitallista joutuessaan iholle tai hengitettyni

N Skadligt vid hudkontakt eller inandning

E;?g : Jezyk 3.1- Tolfsycznoéé ostra (droga pokafm(')w.q), tokssznoéé ostra (pp nanie'sier{iu na skore)
H332 i toksycznos¢ ostra (po narazeniu inhalacyjnym), kategoria zagrozenia 4

BG Bpener mpu morbluare, Ipy KOHTAKT C KOXKATA MM NPV BIMIIBAHE

ES Nocivo en caso de ingestién, contacto con la piel o inhalacién

(& Zdravi skodlivy pfi poziti, pii styku s kizi a pfi vdechovani

DA Farlig ved inddnding, hudkontakt eller inddnding

DE Gesundheitsschidlich bei Verschlucken, Hautkontakt oder Einatmen

ET Allaneelamisel, nahale sattumisel voi sissehingamisel kahjulik

EL Emiphafég o€ mepinton Katanoonc, oe enagr pe To dEPHa 1) OE MEPITTWON ELOTVONG
EN Harmful if swallowed, in contact with skin or if inhaled

FR Nocif en cas d'ingestion, de contact cutané ou d'inhalation

GA Abhar dochrach mé shlogtar, md theagmhafonn leis an gcraiceann né ma iona-

nalaitear é

IT Nocivo se ingerito, a contatto con la pelle o se inalato

LV Kaitigs, ja norits, saskaras ar adu vai nonak elpcelos

LT Kenksminga prarijus, susilietus su oda arba jkvépus

HU Lenyelve, bdrrel érintkezve vagy belélegezve drtalmas

MT Taghmel il-hsara jekk tinbela’, tmiss mal-gilda jew tittihed bin-nifs

NL Schadelijk bjj inslikken, bij contact met de huid en bij inademing

PL Dziata szkodliwie po potknigciu, w kontakcie ze skora lub w nastgpstwie wdy-

chania

PT Nocivo por ingestdo, contacto com a pele ou inalacio

RO Nociv in caz de inghitire, in contact cu pielea sau prin inhalare

SK Zdraviu skodlivy pri poziti, styku s kozou alebo pri vdychnuti

SL Zdravju skodljivo pri zauZitju, v stiku s kozo ali pri vdihavanju

FI Haitallista nieltyné, joutuessaan iholle tai hengitettyni

N Skadligt vid fortiring, hudkontakt eller inandning”
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d) wtabeli 1.3 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

(i) w tabeli po kodzie H413 dodaje si¢ nastgpujacy nowy zwrot, wskazujacy rodzaj zagrozenia, w brzmieniu:

,H420 Jezyk 5.1 — Stwarza zagrozenie dla warstwy ozonowej — kategoria zagrozenia 1

BG Bpery Ha 061IeCTBEHOTO 3[paBe M Ha OKOJIHATA CPENa, KaTO paspyllaBa 030Ha BbB
BVCOKMTE CTTOeBe Ha aTMOcdepata

ES Causa dafios a la salud ptblica y el medio ambiente al destruir el ozono en la
atmosfera superior

CS Poskozuje vetejné zdravi a Zivotni prostiedi tim, Ze ni¢i ozon ve svrchnich
vrstvach atmosféry

DA Skader folkesundheden og miljoet ved at edeleegge ozon i den ovre atmosfare

DE Schadigt die offentliche Gesundheit und die Umwelt durch Ozonabbau in der
duferen Atmosphire

ET Kahjustab rahvatervist ja keskkonda, havitades kdrgatmosfiiris asuvat osooni-
kihti

EL BAamtet ) dnpoota vyeia kat o mepifalhov kataotpe@ovag To 6lov oty avatepn
atpocaipa

EN Harms public health and the environment by destroying ozone in the upper
atmosphere

FR Nuit a la santé publique et a 'environnement en détruisant 'ozone dans la hau-
te atmosphere

GA Déanann an t-dbhar seo diobhdil don tsldinte phoibli agus don chomhshaol tri
6z6n san atmaisféar uachtarach a scriosadh

IT Nuoce alla salute pubblica e allambiente distruggendo I'ozono dello strato su-
periore dell'atmosfera

LV Bistams sabiedribas veselibai un videi, jo iznicina ozonu atmosféras augséja
slani

LT Kenkia visuomenés sveikatai ir aplinkai, nes naikina ozono sluoksnj virdutinéje
atmosferoje

HU Kérositja a kozegészséget és a kornyezetet, mert a 1égkor fels6 rétegeiben le-
bontja az 6zont

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

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

PL Dziala szkodliwie na zdrowie publiczne i Srodowisko poprzez niszczace
oddzialywanie na ozon w gérnej warstwie atmosfery

PT Prejudica a satde ptiblica e o ambiente ao destruir o 0zono na alta atmosfera

RO Diuneazd sindtdtii publice si mediului inconjurdtor prin distrugerea ozonului
in atmosfera superioard

SK Poskodzuje verejné zdravie a Zivotné prostredie tym, Ze ni¢i 0zon vo vrchnych
vrstvach atmosféry

SL Skodljivo za javno zdravije in okolje zaradi uni¢evanja ozona v zgornji atmosfe-
ri

FI Vahingoittaa kansanterveyttd ja ympiristod tuhoamalla otsonia ylemmissi il-
makehissi

NY% Skadar folkhdlsan och miljon genom forstoring av ozonet i ovre delen av at-
mosfiren”

w czeSci 2 skresla sie tabele 2.3;

w czgdci 3 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a)  w tytule skresla si¢ wyrazy ,substancjach lub”;

b)  w opisie zwrotu EUH201/201A, pierwsza kolumna, skresla si¢ wszystkie odniesienia do ,201/201A”;

¢) w opisie zwrotu EUH209/209 A, pierwsza kolumna, skresla si¢ wszystkie odniesienia do ,209/209 A”.
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W zalgczniku IV do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

ZALACZNIK IV

1)  wczesci 1 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a)  w tabeli 6.2 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

(i) kod P261 otrzymuje brzmienie:

,P261 | Unika¢ wdychania

pylu/dymu/gazu/
mgly/par[rozpylonej
cieczy.

Toksyczno$¢ ostra — po
narazeniu inhalacyjnym
(sekcja 3.1)

3,4

Dzialanie uczulajace na
drogi oddechowe (sek-
cja 3.4)

1, 1A, 1B

Dzialanie uczulajace na
skore (sekcja 3.4)

1, 1A, 1B

Dzialanie toksyczne na
narzady docelowe — nara-
zenie jednorazowe; dziala-
nie draznigce na drogi
oddechowe (sekcja 3.8)

Dzialanie toksyczne na
narzgdy docelowe — nara-
zenie jednorazowe; dziala-
nie narkotyczne

(sekcja 3.8)

Producent/dostawca okres$-
laja wlasciwe warunki.”

(i) kod P272 otrzymuje brzmienie:

,P272 | Zanieczyszczonej
odziezy ochronnej nie
wynosi¢ poza miejsce

pracy.

Dzialanie uczulajace na
skore (sekcja 3.4)

1, 1A, 1B”

(ii) kod P280 otrzymuje brzmienie:

,P280 | Stosowacl rekawice
ochronne/odziez
ochronna/ochrong

oczufochrong twarzy.

Materialy wybuchowe
(sekcja 2.1)

Podklasy

1.1, 1.2,

1.3, 1.4,
1.5

Producent/dostawca okres-
lajg rodzaj sprzetu.

—  Okresli¢ ochrong twarzy.

Substancje ciekle tatwo-
palne (sekcja 2.6)

1,2,3

Substancje state fatwopal-
ne (sekcja 2.7)

Substancje i mieszaniny
samoreaktywne (sek-
cja 2.8)

Substancje ciekle pirofo-
ryczne (sekcja 2.9)

Substancje state pirofo-
ryczne (sekcja 2.10)

Substancje i mieszaniny
samonagrzewajace si¢
(sekcja 2.11)

1,2

Substancje i mieszaniny,
ktére w kontakcie z wodg
uwalniajg tatwopalne gazy
(sekcja 2.12)

1,2,3

Substancje ciekle utlenia-
jace (sekcja 2.13)

1,2,3

Producent/dostawca okres-

laja rodzaj sprzgtu.

—  Okeresli¢ rgkawice
ochronne i ochrong
oczuftwarzy.
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Substancje state utleniaja- 1,2,3

ce (sekcja 2.14)

Nadtlenki organiczne (sek- | Typy A, B,

Gja 2.15) C,D,EF

Toksycznos¢ ostra — po 1,2,3,4 | Producent/dostawca okres-

naniesieniu na skorg (sek- laja rodzaj sprzetu.

cja 3.1) —  Okresli¢ rekawice
ochronne/odziez ochron-
ng.

Dzialanie Zrgce na skore 1A, 1B, Producent/dostawca okres-

(sekeja 3.2) 1C laja rodzaj sprzetu.

—  Okresli¢ rgkawice
ochronne/odziez ochron-
ng i ochrong oczu/twarzy

Dzialanie draznigce na 2 Producent/dostawca okres-
skore (sekcja 3.2) laja rodzaj sprzgtu.
Dzialanie uczulajace na 1,1A, 1B | O’;:eShC rekawice

. : ochronne.
skore (sekcja 3.4)
Powazne uszkodzenie 1 Producent/dostawca okres-
oczu (sekcja 3.3) laja rodzaj sprzetu.

—  Okresli¢ och

Dzialanie Qrazniqce na 2 o CZLE/SH:/C;ZC)}.CO"?
oczy (sekcja 3.3)
(iv) kod P285 otrzymuje brzmienie:
,P285 | W przypadku niedo- | Dzialanie uczulajace na 1, 1A, 1B | Producent/dostawca okres-

statecznej wentylacji
stosowac indywidual-
ne $rodki ochrony
drég oddechowych.

drogi oddechowe (sek-
cja 3.4)

laja sprzet.”

(v) w opisie kodu P273 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

— w kolumnie 3, wiersz 2, wyrazenie ,przewlekle zagrozenie dla Srodowiska wodnego (sekcja 4.1)” za-

stepuje si¢ wyrazeniem ,dlugotrwale zagrozenie dla Srodowiska wodnego (sekcja 4.1)",

—  skredla sig ostatni wiersz;

b) wtabeli 6.3 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

(i) kod P302 otrzymuje brzmienie:

,P302

W PRZYPADKU DO-
STANIA SIE NA SKO-
RE:

Substancje ciekle pirofo-
ryczne (sekcja 2.9)

Toksyczno$¢ ostra — po
naniesieniu na skore (sek-
ga 3.1)

1,2,3,4

Dzialanie draznigce na
skore (sekcja 3.2)

Dzialanie uczulajgce na
skore (sekcja 3.4)

1, 1A, 1B”
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(i) kod P30

4 otrzymuje brzmienie:

.P304

W PRZYPADKU DO-
STANIA SIE DO
DROG ODDECHO-
WYCH:

Toksycznos¢ ostra — po
narazeniu inhalacyjnym
(sekcja 3.1)

1,2,3,4

Dzialanie Zrgce na skore
(sekcja 3.2)

1A, 1B,
1C

Dzialanie uczulajace na
drogi oddechowe (sek-
cja 3.4)

1, 1A, 1B

Dzialanie toksyczne na
narzady docelowe — nara-
zenie jednorazowe; dziata-
nie draznigce na drogi
oddechowe (sekcja 3.8)

Dzialanie toksyczne na
narzady docelowe — nara-
zenie jednorazowe; dziata-
nie narkotyczne

(sekcja 3.8)

(iii) kod P31

1 otrzymuje brzmienie:

WP311

Skontaktowac sig
Z OSBODKIEM ZA-
TRUC lub lekarzem.

Toksycznos¢ ostra — po
narazeniu inhalacyjnym
(sekeja 3.1)

Dzialanie uczulajace na
drogi oddechowe (sek-
Gja 3.4)

1, 1A, 1B

Dzialanie toksyczne na
narzady docelowe — nara-
zenie jednorazowe (sek-
cja 3.8)

1,2

(iv) kod P31

3 otrzymuje brzmienie:

.P313

Zasiggna¢ porady/
zglosi¢ si¢ pod opieke
lekarza.

Dzialanie draznigce na
skore (sekcja 3.2)

2,3

Dzialanie draznigce na
oczy (sekcja 3.3)

Dzialanie uczulajace na
skore (sekcja 3.4)

1, 1A, 1B

Dzialanie mutagenne na
komérki rozrodcze (sek-
cja 3.5)

1A, 1B, 2

Rakotworczo$é (sek-
cja 3.6)

1A, 1B, 2

Dzialanie szkodliwe na
rozrodczo$¢ (sekcja 3.7)

1A, 1B, 2

Dzialanie szkodliwe na
rozrodczo$¢ — wplyw na
laktacje lub oddzialywanie
szkodliwe na dzieci kar-
mione piersia (sekcja 3.7)

Dodatko-
wa kate-
goria”

(v)  kod P32

1 otrzymuje brzmienie:

LP321

Zastosowacd okreSlone
leczenie (zob. ... na
etykiecie).

Toksycznos¢ ostra — dro-
ga pokarmowa (sek-
¢ja 3.1)

1,2,3

Odestanie do dodatko-
wej instrukcji w zakre-
sie pierwszej pomocy.

—  jezeli wymagane jest
natychmiastowe podanie
odtrutki.

Toksycznos¢ ostra — po
narazeniu inhalacyjnym
(sekeja 3.1)

Odestanie do dodatko-
wej instrukcji w zakre-
sie pierwszej pomocy.
—  jezeli wymagane jest
natychmiastowe podjecie
specjalnych dziatan.
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Dzialanie toksyczne na 1 Odestanie do dodatko-
narzady docelowe — nara- wej instrukcji w zakre-
zenie jednorazowe (sek- sie pierwszej pomocy.
cja 3.8) —  jezeli wymagane jest
natychmiastowe podjecie
dziatari.
Dzialanie uczulajace na 1, 1A, 1B Odestanie do dodatko-
skore (sekcja 3.4) wej instrukcji w zakre-
sie pierwszej pomocy.
Dzialanie Zrace na skére 1A, 1B, | —  producent/dostawca lub
(sekdja 3.2) 1c whasciwy organ mogg
t h d-
Dzialanie draznigce na 2 ‘l:aihof)(;z‘z;'}l}icé s'ft;?e}ia
skore (sekcja 3.2) yszczay.”
(vi) kod P333 otrzymuje brzmienie:
,P333 | W przypadku wysta- Dzialanie uczulajgce na 1, 1A, 1B”
pienia podraznienia skore (sekcja 3.4)
skory lub wysypki:
(vii) kod P341 otrzymuje brzmienie:
,P341 | W przypadku trud- Dzialanie uczulajace na 1, 1A, 1B”
nosci z oddychaniem | drogi oddechowe (sek-
wyprowadzi¢ lub wy- | ¢ja 3.4)
nie$¢ poszkodowane-
go na $wieze
powietrze i zapewni¢
warunki do odpo-
czynku w pozydji
umozliwiajacej swo-
bodne oddychanie.
(viii) kod P342 otrzymuje brzmienie:
,P342 | W przypadku wysta- | Dzialanie uczulajace na 1, 1A, 1B”
pienia objawdw ze drogi oddechowe (sek-
strony ukladu odde- | ¢ja 3.4)
chowego:
(ix) kod P352 otrzymuje brzmienie:
,P352 | Umy¢ duzg iloscia Toksycznos¢ ostra — po 3,4
wody z mydlem. naniesieniu na skore (sek-
¢ja 3.1)
Dzialanie draznigce na 2
skore (sekcja 3.2)
Dzialanie uczulajace na 1, 1A, 1B”
skore (sekcja 3.4)
(x)  kod P363 otrzymuje brzmienie:
,P363 | Wyprac zanieczysz- Toksycznos¢ ostra — po 1,2,3,4
czong odziez przed naniesieniu na skére (sek-
ponownym uzyciem. | cja 3.1)
Dzialanie Zrgce na skore 1A, 1B,
(sekcja 3.2) 1C
Dzialanie uczulajace na 1, 1A, 1B”

skore (sekcja 3.4)
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(xi)

zwrot P302 + P352 otrzymuje brzmienie:

,P302 + | W PRZYPADKU DO- | Toksycznos¢ ostra — po 3,4
P352 STANIA SIE NA naniesieniu na skore (sek-
SKORE: Umy¢ duzg | ¢ja 3.1)
lodcia wod )
ldfeslga‘ wody zmy Dzialanie draznigce na 2
’ skore (sekcja 3.2)
Dzialanie uczulajace na 1, 1A, 1B”
skore (sekcja 3.4)
(xii) kod P304 + P341 otrzymuje brzmienie:
,P304 + | W PRZYPADKU DO- | Dzialanie uczulajace na 1, 1A, 1B”
P341 STANIA SIE DO drogi oddechowe (sek-
DROG ODDECHO- cja 3.4)
WYCH: W przypad-
ku trudnosci
z oddychaniem wy-
prowadzi¢ lub wy-
niesé
poszkodowanego na
$wieze powietrze
i zapewni¢ warunki
do odpoczynku
w pozycji umozliwia-
jacej swobodne oddy-
chanie.
(xiii) kod P333 + P313 otrzymuje brzmienie:
,P333 + | W przypadku wysta- | Dzialanie uczulajace na 1, 1A, 1B”
P313 pienia podraznienia | skorg (sekcja 3.4)
skory lub wysypki:
Zasiggna¢ porady/
zglosi¢ si¢ pod opie-
ke lekarza.
(xiv) kod P342 + P311 otrzymuje brzmienie:
,P342 + | W przypadku wysta- | Dzialanie uczulajace na 1, 1A, 1B”
P311 pienia objawow ze drogi oddechowe (sek-

strony ukladu odde-
chowego: Skontak-
towac si¢

z OSRODKIEM ZA-
TRUC lub lekarzem.

cja 3.4)

(xv) w opisie kodu P391, w kolumnie 3, wiersz 2, wyrazenie ,przewlekle zagrozenie dla srodowiska wodnego
(sekcja 4.1)" zastepuje si¢ wyrazeniem ,dtugotrwale zagrozenie dla Srodowiska wodnego (sekcja 4.1)";

¢) tabela 6.5 otrzymuje brzmienie:

JTabela 6.5

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci — usuwanie

Kod Zwmty ws,ke'xzuj ace érO('iki Klasa zagrozenia Kateg'orig Warunki zastosowania
0Stroznosci — usuwanie zagrozenia
) @ 3) (4) ()
P501 | Zawarto$¢/pojemnik Materialy wybuchowe Niestabilne zgodnie z miejscowymi/
usuwac do ... (sekcja 2.1) materialy regionalnymi/
wybuchowe krajowymi/
i podklasy migdzynarodowymi
1.1, 1.2, przepisami (do okresle-
1.3,14,1.5 nia).
Substancje ciekle tatwopal- 1,2,3
ne (sekcja 2.6)
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Zwroty wskazujace Srodki
ostrozno$ci — usuwanie

()

Klasa zagrozenia

©)

Kategoria
zagrozenia

)

Warunki zastosowania

®)

Substancje i mieszaniny
samoreaktywne (sekcja 2.8)

Typy A, B,
C,D,EF

Substancje i mieszaniny,
ktore w kontakcie z woda
uwalniajg fatwopalne gazy
(sekcja 2.12)

1,2,3

Substancje ciekle
utleniajace (sekcja 2.13)

Substancje stale utleniajgce
(sekcja 2.14)

Nadtlenki organiczne
(sekcja 2.15)

Toksycznos¢ ostra — droga
pokarmowa (sekcja 3.1)

Toksyczno$¢ ostra — po
naniesieniu na skdre
(sekcja 3.1)

Toksycznos¢ ostra — po
narazeniu inhalacyjnym
(sekcja 3.1)

1,2

Dzialanie Zrgce na skoére
(sekeja 3.2)

1A, 1B, 1C

Dzialanie uczulajace na
drogi oddechowe
(sekcja 3.4)

1, 1A, 1B

Dzialanie uczulajace na
skore (sekcja 3.4)

1, 1A, 1B

Dzialanie mutagenne na
komorki rozrodeze
(sekcja 3.5)

1A, 1B, 2

Rakotworezos¢ (sekcja 3.6)

1A, 1B, 2

Dziatanie szkodliwe na
rozrodczo$¢ (sekcja 3.7)

1A, 1B, 2

Dzialanie toksyczne na
narzady docelowe —
narazenie jednorazowe
(sekcja 3.8)

1,2

Dzialanie toksyczne na
narzady docelowe —
narazenie jednorazowe;
dzialanie draznigce na
drogi oddechowe
(sekcja 3.8)

Dzialanie toksyczne na
narzady docelowe —
narazenie jednorazowe;
dzialanie narkotyczne
(sekcja 3.8)

Dzialanie toksyczne na
narzady docelowe —
narazenie powtarzane
(sekcja 3.9)

1,2

Zagrozenie spowodowane
aspiracja (sekcja 3.10)

Stwarzajace zagrozenie dla
$rodowiska wodnego —
ostre zagrozenie dla
$rodowiska wodnego
(sekcja 4.1)

Stwarzajace zagrozenie dla
§rodowiska wodnego —
dlugotrwale zagrozenie dla
Srodowiska wodnego
(sekcja 4.1)

1,2,3,4
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Kod Zwroty WS,kE-iZu)qce Sm(.ikl Klasa zagrozenia Kategoria Warunki zastosowania
0Sstroznosci — usuwanie zagrozenia
) @ (3) (4) ()
P502 | Przestrzegac Stwarzajgce zagrozenie dla 17

wskazéwek producenta
lub dostawcy
dotyczgcych odzysku
lub wtérnego
wykorzystania

warstwy ozonowej
(sekcja 5.1)

2)  wczesci 2, w tabeli 1.5, po kodzie P501 dodaje si¢ zwrot, wskazujacy $rodki ostroznosci, w brzmieniu:

,P502 Jezyk

BG OGbpHeTe ce KbM MPOM3BOIMTEIISI/OCTABYMKA 38 MHPOPMALMSL OTHOCHO Bh3CTAHOBSIBAHETO|
PeLMKITIPAHETO

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

CS Informujte se u vyrobce nebo dodavatele o regeneraci nebo recyklaci

DA Indhent oplysninger om genvinding/genanvendelse hos producenten/leveranderen

DE Informationen zur Wiederverwendung/Wiederverwertung beim Hersteller/Lieferanten er-
fragen

ET Hankida valmistajalt/tarnijalt teavet kemikaali taaskasutamise[ringlussevotu kohta

EL Anevduweite oTov mapaywyo/mpopndeut) yia Ty avaktion/avakuk\wor

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

FR Se reporter au fabricant/fournisseur pour des informations concernant la récupération/le
recyclage

GA Féach an fhaisnéis 6n monaréir/soldthréir maidir le haisghabhdilfathchursdil

IT Chiedere informazioni al produttore o fornitore per il recuperoriciclaggio

LV Informacija par rekuperaciju/parstradi sanemama pie razotaja/piegadataja

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

HU A gyért6[szallité hatdrozza meg a hasznositdsra és tjrafeldolgozdsra vonatkozo informd-
ciokat

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

NL Raadpleeg fabrikant/leverancier voor informatie over terugwinning/recycling

PL Przestrzega¢ wskazéwek producenta lub dostawcy dotyczacych odzysku lub wtérnego
wykorzystania

PT Solicitar ao fabricante/fornecedor informagdes relativas a recuperagio/reciclagem

RO Adresati-vd producdtorului pentru informatii privind recuperarea|reciclarea

SK Informuijte sa u vyrobcu alebo doddvatela o regenerdcii alebo recykldcii

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

FI Hanki valmistajalta/toimittajalta tietoja uudelleenkdytosti/kierratyksestd

NY% Rédfrdga tillverkare/leverantor om atervinning/ateranvindning”
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ZALACZNIK V
W zalgczniku V do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1)  zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

,Piktogramy wskazujace rodzaj zagrozenia dla kazdej klasy zagrozenia, z uwzglednieniem zréznicowania w danej kla-
sie i kategorii zagrozenia, sg zgodne z przepisami niniejszego zatgcznika i zalacznika I pkt 1.2 oraz odpowiadaja po-
danym wzorom pod wzgledem symboli i ogdlnego formatu.”;

2)  w czgci drugiej, pkt 2.3, wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a)  w kolumnie 1 piktogram GHS07 zastepuje si¢ nastepujacym piktogramem:

,GHS07

b)  wkolumnie 2, wyrazenie ,Dzialanie uczulajace na skore, kategoria zagrozenia 1” otrzymuje brzmienie ,Dzialanie
uczulajace na skore, kategorie zagrozenia 1, 1A, 1B”;

3)  w czesci drugiej, pkt 2.4, kolumna 2, wyrazenie ,Dzialanie uczulajace na drogi oddechowe, kategoria zagrozenia 1”
otrzymuje brzmienie ,Dzialanie uczulajgce na drogi oddechowe, kategorie zagrozenia 1, 1A, 1B”

4)  w czgsci 3 piktogram GHSO09 zastepuje si¢ nastepujacym piktogramem:

»GHS09

5) dodaje si¢ nowa czg$¢ 4 w brzmieniu:

4. CZESC 4: ZAGROZENIA DODATKOWE

4.1. Symbol: wykrzyknik

Piktogram Klasa i kategoria zagrozenia
1) @
GHS07 Sekcja 5.1

Stwarzajace zagrozenie dla warstwy ozonowej, kate-
goria zagrozenia 1”
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ZALACZNIK VI

W zalaczniku VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

w czgSci 1 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

a)

9

d)

w tabeli 1.1 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

(i) w klasie zagrozenia ,Dzialanie uczulajace na drogi oddechowe/skére”, kod kategorii ,Resp. Sens. 1" zaste-
puje si¢ kodem kategorii ,Resp. Sens. 1, 1A, 1B”, a kod kategorii ,Skin Sens. 1” kodem kategorii ,Skin Sens. 1,
1A, 1B

(i) wklasie zagrozenia ,Stwarzajgce zagrozenie dla warstwy ozonowej” kod kategorii ,Ozone” zastgpuje si¢ ko-
dem kategorii ,Ozone 17

w pkt 1.1.2.3 akapit ostatni otrzymuje brzmienie:

Jezeli wspotczynnik M zostal zharmonizowany dla substancji zaklasyfikowanych jako stwarzajace zagrozenia dla
srodowiska wodnego w kategoriach toksyczno$c ostra kategorii 1 dla sSrodowiska wodnego lub toksycznos¢ prze-
wlekla kategorii 1 dla Srodowiska wodnego, wowczas wspélezynnik M podaje si¢ w tabeli 3.1 w tej samej ko-
lumnie co specyficzne stezenia graniczne. W przypadku gdy dokonano harmonizacji wspétczynnika M dla
toksycznosci ostrej kategorii 1 dla $srodowiska wodnego oraz wspétczynnika M dla toksycznosci przewleklej ka-
tegorii 1 dla srodowiska wodnego, kazdy wspotczynnik M wymienia si¢ w tym samym wierszu co odpowiadajgce
mu zréznicowanie. Jezeli w tabeli 3.1 podano pojedynczy wspélczynnik M, a substancja jest zaklasyfikowana ze
wzgledu na toksycznos¢ ostrg w kategorii 1 dla srodowiska wodnego i ze wzgledu na toksycznos$¢ przewlekla
w kategorii 1 dla sSrodowiska wodnego, taki wspolczynnik M stosowany jest przez producenta, importera lub dal-
szego uzytkownika do klasyfikacji mieszaniny zawierajacej te substancje pod wzgledem ostrych i dlugotrwalych
zagrozen dla $rodowiska wodnego z zastosowaniem metody sumowania. Jezeli w tabeli 3.1 nie podano wspél-
czynnika M, to wsp6lczynnik(-i) M ustala producent, importer lub dalszy uzytkownik w oparciu o dostepne dane
substancji. Ustalanie i stosowanie wspétczynnikéw M opisano w pkt 4.1.3.5.5.5 zalgcznika 1.”;

w pkt 1.1.3.1 skresla si¢ ,Uwaga H (Tabela 3.1)" i ,Uwaga H (Tabela 3.2)";

skresla si¢ pkt 1.1.4.4;

w czgSci 3 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a)

pierwsze dwa akapity otrzymuja brzmienie:
,Tabela 3.1: Wykaz zharmonizowanej klasyfikacji oraz oznakowania substancji stwarzajacych zagrozenie.

Tabela 3.2: Wykaz zharmonizowanej klasyfikacji oraz oznakowania substancji stwarzajacych zagrozenie z za-
tacznika I do dyrektywy 67/548EWG.”;

w tabelach 3.1 i 3.2, ostatnia kolumna, skresla si¢ wszystkie odniesienia do uwagi ,H";



¢)  wtabeli 3.1 pozycje 602-002-00-2, 602-008-00-5, 602-013-00-2 i 602-084-00-X otrzymuja brzmienie:

Klasyfikacja Oznakowanie
. . Dodatkowe
,Numer indeksowy Mie;dzyr'larodowa Numer WE Nr CAS . Kody zv&{rotow Piktogramy, Kody zwrotow kody zwrotow stgiselilei:y;rca?lrilfzne Uwagi
terminologia chemiczna l.dasa zagrozenia wskazuj QC.YCh kody haset WSkaquq?yc}l wskazujgcych i wspétczynniki M
i kody kategorii rodzaj rodzaj - poiczy
zagrozenia ostrzegawczych zagrozenia rod?aj .
zagrozenia
602-002-00-2 bromomethane; 200-813-2 74-83-9 Press. Gas H341 GHS04 H341
methylbromide Muta. 2 H331 GHS06 H331
Acute Tox. 3 * H301 GHS08 H301
Acute Tox. 3 * H373 GHS09 H373 **
STOT RE 2 * ok Dgr H319
Eye Irrit. 2 H319 H335
STOT SE 3 H335 H315
Skin Irrit. 2 H315 H400
Aquatic Acute 1 | H400 H420
Ozone 1 H420
602-008-00-5 carbon tetrachloride; 200-262-8 56-23-5 Carc. 2 H351 GHS06 H351 *
tetrachloromethane Acute Tox. 3 * H331 GHSO08 H331 STOT RE 1;
Acute Tox. 3 * H311 Dgr H311 H372:C=21%
Acute Tox. 3 * H301 H301 STOT RE 2;
STOT RE 1 H372 H372 ** H373:0,2% < C
Aquatic o H412 <1%
Chronic 3 H412 H420
Ozone 1 H420
602-013-00-2 1,1,1-trichloroethane; 200-756-3 71-55-6 Acute Tox. 4 * H332 GHSO07 H332
methyl chloroform Ozone 1 H420 Wng H420
602-084-00-X 1,1-dichloro-1- 404-080-1 1717-00-6 Aquatic H412 GHS07 Wng H412
fluoroethane Chronic 3 H420 — H420
Ozone 1

7s/e8 1
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ZALACZNIK VII
W zalaczniku VII do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

W tabeli 1.1, ostatni wiersz, zwrot wskazujacy rodzaj zagrozenia ,EUH059” otrzymuje brzmienie ,H420".




