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(Nelegislativne akty)

II

NARIADENIA

NARIADENIE KOMISIE (EU) &. 286/2011

z 10. marca 2011,

ktorym sa na acely prisposobenia technickému a vedeckému pokroku meni a doplfia nariadenie
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 o klasifikdcii, oznacovani a baleni litok a zmesi

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretefom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikdcii, oznacovani
a baleni ldtok a zmesi, o zmene, doplneni a zruseni smernic
67/548/EHS a 1999/45[ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES)
¢. 1907/2006 (), a najmi na jeho ¢lanok 53,

kedze:

V nariadeni (ES) €. 1272/2008 sa harmonizuji ustanove-
nia a kritérid klasifikdcie a oznacovania latok, zmesi a ur-
Citych osobitnych vyrobkov v Eurdpskej tinii.

V nariadenf sa zohladiuje Globdlny harmonizovany sys-
tém klasifikdcie a oznaCovania chemickych ldtok (dalej len
,GHS") Organizicie Spojenych ndrodov (dalej len ,OSN¥).

(1) U.v.EUL 353, 31.12.2008, s. 1.

6)

©)

Kritéria klasifikdcie a pravidld GHS tykajtice sa oznacova-
nia sa pravidelne revidujii na Grovni OSN. Tretie revido-
vané vydanie GHS prijal Vybor odbornikov OSN pre
prepravu nebezpeénych tovarov a Globalny harmonizo-
vany systém klasifikdcie a oznacovania chemickych latok
(UNCETDG/GHS) v decembri 2008. Obsahuje zmeny
a doplnenia tykajice sa okrem iného ustanoveni o pride-
lovani vystraznych upozorneni a o oznacovani malych
obalov, novych podkategérii respiracnej a koznej senzibi-
lizacie, revizie klasifika¢nych kritérii dlhodobej nebezpec-
nosti (chronickd toxicita) pre vodné prostredie a novej
triedy nebezpecnosti v pripade ldtok a zmesi nebezpec-
nych pre ozénova vrstvu. Z tohto dovodu je potrebné
upravit technické ustanovenia a kritérid v prilohdch k na-
riadeniu (ES) ¢ 1272/2008 podla treticho revidovaného
vydania GHS.

GHS umoziiuje organom prijat dodato¢né ustanovenia
o oznacovani v zdujme ochrany jednotlivcov citlivych na
osobitnti chemickd latku, ktord u nich moze vyvolat reak-
ciu pri velmi nizkej koncentrécii. Mali by sa zaviest pozia-
davky, podla ktorych by sa musel k oznaceniu pridat ndzov
takejto chemickej latky, i ked by bola v zmesi pritomnd vo
velmi nizkej koncentricii.

Terminoldgia rozliénych ustanoveni v prilohdch a ur¢ité
technické kritéria by sa tieZ mali zmenit alebo doplnit s cie-
lom ulahéit ich vykonavanie prevadzkovatelmi a kontrol-
nymi orgdnmi, ako aj zosuladit a objasnit pravne znenie.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:353:0001:0001:SK:PDF

L 83)2

Uradny vestnik Eurépskej tinie

30.3.2011

(6)  Aby sa zabezpecilo, Ze dodédvatelia latok sa mozu prispo-
sobit novym ustanoveniam o klasifikacii, oznacovani a ba-
leni zavedenym tymto nariadenim, malo by sa pocitat
s prechodnym obdobim a uplatiiovanie tohto nariadenia
by sa malo odlozit. Tymto by sa malo umoznit, aby sa pred
uplynutim prechodného obdobia uplatiiovali ustanovenia
uvedené v tomto nariadeni na baze dobrovolnosti.

(7 Opatrenia stanovené v tomto nariadenti sii v stlade so sta-
noviskom vyboru zriadeného podla ¢lanku 133 nariade-
nia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (1),

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008 sa meni a doplna takto:
1. ¢ldnok 25 ods. 5 sa vypusta;
2. do ¢lanku 26 ods. 1 sa vkladd toto nové pismeno e):
,€) ak sa pouzije vystrazny piktogram ,GHS02‘ alebo ,GHS-
06, pouzitie vystrazného piktogramu ,GHS04* je
nepovinné.”;

3. priloha I sa meni a dopliia v stlade s prilohou I k tomuto
nariadeniu;

4. priloha Il sa meni a doplia v stlade s prilohou Il k tomuto
nariadeniu;

5. priloha Il sa menf a doplia v stlade s prilohou Il k tomuto
nariadeniu;

6. priloha IV sa meni a doplna v stlade s prilohou IV k tomuto
nariadeniu;

7. priloha V sa meni a doplia v stlade s prilohou V k tomuto
nariadeniu;

8. priloha VI sa meni a doplia v stlade s prilohou VI k tomuto
nariadeniu;

9. priloha VII sa meni a dopliia v stlade s prilohou VII k tomu-
to nariadeniu.

Cldnok 2

Prechodné ustanovenia

1. Odchylne od ¢lanku 3 druhého odseku sa mozu latky pred
1. decembrom 2012 a zmesi pred 1. jinom 2015 klasifikovat, o-
znacovat a balif v stlade s nariadenim (ES) €. 1272/2008 zmene-
nym a doplnenym tymto nariadenim.

2. Odchylne od ¢ldnku 3 druhého odseku sa do 1. decembra
2014 nevyzaduje, aby sa latky, ktoré boli klasifikované, oznacené
a balené v stilade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008 a uvedené na
trh pred 1. decembrom 2012, nanovo oznacovali a balili v silade
s tymto nariadenim.

3. Odchylne od ¢lanku 3 druhého odseku sa do 1. jina 2017
nevyzaduje, aby sa zmesi, ktoré boli klasifikované, oznacené a ba-
lené v stlade so smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady
1999/45[ES (?) alebo nariadenim (ES) ¢. 1272/2008 a uvedené na
trth pred 1. jinom 2015, nanovo oznacovali a balili v sulade
s tymto nariadenim.

Cldnok 3

Toto nariadenie nadobtda t¢innost dvadsiatym diiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

Pokial ide o latky, uplatiiuje sa od 1. decembra 2012, a pokial ide
o zmesi, od 1. jina 2015.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych $tatoch.

V Bruseli 10. marca 2011

(1) U.v.EUL 396, 30.12.2006, s. 1.

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO

() U.v.ESL 200, 30.7.1999, s. 1.
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PRILOHA 1

A.  Cast 1 prilohy I k nariadeniu (ES) & 1272/2008 sa meni a dopliia takto:

1. Voddiele 1.1.2.2.2 sa pozndmka pod tabulkou 1.1 doplia takto:

JPozndmka:

Generické medzné hodnoty sa uddvajii v hmotnostnych percentdch s vynimkou plynnych zmesi, a to v pripade
tych tried nebezpecnosti, v ktorych sa generické medzné hodnoty daji najvystiznejsie vyjadrit v objemovych
percentdch.”

2. Voddiele 1.1.3.1 sa zaciatok prvej vety nahrddza takto: ,Ak sa testovand zmes".

3. Oddiely 1.1.3.2, 1.1.3.3 a 1.1.3.4 sa nahrddzaja takto:

,1.1.3.2. Klasifikdcia Sarzi

1.1.3.3.

1.1.3.4.

Mozno predpokladat, Ze kateg6ria nebezpecnosti jednej testovanej vyrobnej Sarze zmesi je v podstate
rovnakd s kategériou nebezpecnosti inej netestovanej vyrobnej Sarze toho istého komercného vyrob-
ku, ktoré vyrobil ten isty doddvatel alebo boli vyrobené pod jeho kontrolou, pokial nie je dovod dom-
nievat sa, Ze st medzi Sarzami také vyznamné rozdiely, ktoré by zmenili klasifikdciu nebezpecnosti
netestovanej Sarze. Ak k tomu dojde, je nevyhnutné nové hodnotenie.

Koncentrdcia velmi nebezpecnych zmesi

V pripade klasifikdcie zmesi, na ktoré sa vztahujii oddiely 3.1, 3.2, 3.3, 3.8, 3.9, 3.10 a 4.1, ak je tes-
tovand zmes klasifikovand v najvyssej kategérii alebo podkategérii nebezpecnosti a koncentricia zlo-
ziek testovanej zmesi, ktoré sa v tejto kategorii alebo podkateg6rii, sa zvysi, vyslednd netestovand zmes
sa klasifikuje v tejto kateg6rii alebo podkategérii bez dalsicho testovania.

Interpoldcia v rdmci jednej kategdrie toxicity

V pripade klasifikdcie zmesi, na ktoré sa vztahuja oddiely 3.1, 3.2, 3.3, 3.8, 3.9, 3.10 a 4.1, plati: ak tri
zmesi (A, B a C) majii rovnaké zlozky, pricom zmesi A a B sa testovali a si v tej istej kategdrii nebez-
pecnosti a netestovand zmes C md také isté nebezpecné zlozky ako zmes A a B, ale s koncentrdciami
nebezpecnych zloziek nachddzajicimi sa medzi koncentrdciami tychto nebezpeénych zloziek v zme-
siach A a B, predpokladd sa, Ze zmes C je v tej istej kategérii nebezpecnosti ako A a B.

4.V oddiele 1.1.3.5 sa posledna veta nahrddza takto:

,Ak je zmes i) alebo ii) uz klasifikovand na zéklade tidajov z testov, potom sa druhd zmes zaraduje do tej istej ka-
tegdrie nebezpecnosti.”

5. Oddiely 1.2, 1.2.1, 1.2.1.1, 1.2.1.2 a 1.2.1.3 sa nahrddzaji tymto znenim:

#1.2.

1.2.1.

1.2.1.1.

1.2.1.2.

1.2.1.3.

OZNACOVANIE

Vseobecné pravidld pouZivania etikiet vyZadované v clinku 31

Vystrazné piktogramy maji tvar $tvorca postaveného na jeden vrchol.

Vystrazné piktogramy stanovené v prilohe V maji ¢ierny symbol na bielom podklade s dostatocne 3i-
rokym Cervenym okrajom, aby bol jasne viditelny.

Kazdy vystrazny piktogram pokryva aspoi jednu patnastinu minimalneho povrchu plochy etikety ve-
novanej informdcidm pozadovanym v ¢lanku 17. Minimélna plocha kazdého vystrazného piktogramu
je aspofi 1 cm?,
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1.2.1.4. Etiketa a kazdy piktogram md tieto rozmery:

Tabulka 1.3

Minimdlne rozmery etikiet a piktogramov

Rozmery etikety (v milimetroch) na

Rozmery kazdého piktogramu

Objem balenia informdcie vyzadované v ¢clanku 17 (v milimetroch)
Najviac 3 litre: ak je to mozné, najmenej 52 x 74 | najmenej 10 x 10
ak je to mozné, najmenej 16 x 16
Viac ako 3 litre, ale najmenej 74 x 105 najmenej 23 x 23

najviac 50 litrov:

Viac ako 50 litrov, ale | najmenej 105 x 148
najviac 500 litrov:

najmenej 32 x 32

Viac ako 500 litrov: najmenej 148 x 210

najmenej 46 x 46“

6. Uvodni veta v oddiele 1.5.2.1.3 sa nahrédza takto:

,Piktogram, signdlne slovo, vystrazné upozornenie a bezpecnostné upozornenie stvisiace s kategériami nebez-
pecnosti uvedenymi dalej sa mozu vynechat spomedzi prvkov vyzadovanych v ¢lanku 17, ak:“.

7.V oddiele 1.5.2.2 sa pismeno b) nahrddza takto:

,b) Klasifikcia obsahu rozpustného balenia je vylu¢ne v jednej alebo viacerych z kategérif nebezpecnosti uve-
denych v bode 1.5.2.1.1 pism. b), v bode 1.5.2.1.2 pism. b) alebo v bode 1.5.2.1.3 pism. b) a“.

B. Cast 2 prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 sa menf a doplia takto:

1.

Oddiel 2.1.4.1 sa meni a doplfa takto:

a)  Pozndmka pod Ciarou, ktord sa nachddza pod obrdzkom 2.1.1, sa nahrddza takto:

,(*) Pozri odporticania OSN pre prepravu nebezpecného tovaru. Vzorové predpisy, 16. rev. vyd.,

pododdiel 2.1.2.

b) Obrédzok 2.1.3 sa nahrddza takto:
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,Obrdzok 2.1.3

Postup zaradenia do podtriedy v triede vybusnin (trieda 1 pre dopravu)

VYROBOK ALEBO LATKA PREDBEZNE PRIJATY/-A DO TEJTO TRIEDY
(z obrazka 2.1.2)

v

Nie v

o  Zabalit
> latku —» SERIATESTOV 6

Nie

Je vyrobok kandidatom
do podiriedy 1.5?

Je vyrobok kandidatom do
podtriedy 1.67

SERIATESTOV 7 |
l | SERIA TESTOV 5

By

Je to velmi necitliva
vybu$na latka s nebezped

Hlavné nebezpet
enstvo vyplyva
zrozmetaného

materidlu?

Je to mimoriadne
necitlivy vyrobok?

r

- enstvom hromadného
Ano Ano vybuchu? Nie
A J A
Je hlavnym
nebezpedenstvom
vyZarované teplo a/alebo
prudké horenie, aviak bez
nebezpecénej tlakovej viny alebo
nebezpecenstva zo
zasiahnutia
Casticami?,
Eranilo by nebezpeéenstvo
haseniu poZiaru v Ano
najblizsom okoli?
A i
Existuju nebezpeéné
ucinky mimo obalu?
Nie Je ciefom vyroby latky alebo
vyrobku prakticky vybusny Ano
alebo pyrotechnicky uéinok?
<
Ano
" Je produkt vyrobkom, ktory je
"' vyluéeny definiciou?
(pozri 2.1.1.2 b))
v
v v
PODTRIEDA 1.4 PODTRIEDA 1.4
NIEJETO PODTRIEDA | [PODTRIEDA Kompatibilna Kompatibilné skupiné iné | |PODTRIEDA | |PODTRIEDA
VYBUSNINA 16 1.5 skupina S ako skupina S 1.3 12

PODTRIEDA
11
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¢) Obrazok 2.1.4 sa nahrddza takto:

,Obrdzok 2.1.4

Postup klasifikdcie emulzii, suspenzii alebo gélov dusi¢nanu aménneho (ANE)

SERIATESTOV 8

TEST 8 a) Test tepelnej
stability. Je latka/zmes tepelne
stabilna?

TEST 8 b) Test rozsiahlej
vzdialenosti ANE. Je
latka/zmes prili§ citliva na
naraz, aby bola prijata ako
oxidujuca kvapalina alebo
oxidujuca tuha latka?

TEST 8 c) Koenenov test Je
latka/zmes prilis citliva na
vplyv intenzivneho tepla v

uzavretom priestore?

Klasifikovaf ako nestalu vybusninu

Zvazif klasifikaciu latky/zmesi ako vybusniny inej ako
nestabilnej vybusniny. Ak je odpovediou na otazku .Je to velmi
necitliva vybusna latka/zmes s nebezpedenstvom
hromadného vybuchu?" v obrazku 2.1.3 je Nie", latka/zmes
sa klasifikuje v podtriede 1.1

Zvazit klasifikaciu latky/zmesi ako vybusnina patriaca do
podtriedy 1.5, pokradovat so sériou testov 5. Ak je odpovedou
na otazku .Je to vel'mi necitliva vybusna latka/zmes s
nebezpetenstvom hromadného vybuchu?* v obrazku 2.1.3 je
JAno®, latka/zmes sa klasifikuje v podtriede 1.5; ak je
odpovedou Nie" latka/zmes sa klasifikuje v podtriede 1.1

Latka/zmes ANE sa klasifikuje ako oxidujica kvapalina
kategdrie 2 alebo oxidujica tuha latka kategdrie 2
(oddiely 2.13.22.14.)
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2.V oddiele 2.1.4.2 sa pozndmka nahrddza takto:

Pozndmka:

Test $irenia vybuchu série 1 typu a) ani test citlivosti na detonacny otras série 2 typu a) sa nevyZaduje, ak je ener-
gia exotermického rozkladu organickych materidlov mensia ako 800 J/g. V pripade organickych latok a zmesi
s energiou rozkladu 800 J/g alebo viac testy 1 a) a 2 a) sa nemusia vykonat, ak vysledkom testu balistického mi-
nometu Mk.IIId (F.1) alebo testu balistického minometu (F.2) alebo testu BAM Trauzl (F.3) so zapalovanim $tan-
dardnym detondtorom ¢. 8 (pozri doplnok 1 k FTDG OSN: Prirucka testov a kritérii) je ,nie’. V tomto pripade sa
vysledky testu 1 a) a 2 a) povazujii za —.“

3. Voddiele 2.2.2.1 sa poznamka pod tabulkou 2.2.1 doplia takto:

JPozndmka:

Aerosoly sa neklasifikuji ako horlavé plyny; pozri oddiel 2.3.

4.V oddiele 2.3.2.1 sa pozndmka nahrddza tymito pozndmkami:

Pozndmka 1:

Medzi horlavé zlozky nepatria samozdpalné, samovolne sa zahrievajiice ani s vodou reagujice litky a zmesi, pre-
toze takéto zlozky sa nikdy v aerosdloch nepouzivaja.

Pozndmka 2:

Horlavé aerosély nepatria dodatoc¢ne do rozsahu oddielov 2.2 (horlavé plyny), 2.6 (horlavé kvapaliny) ani 2.7 (hor-
lavé tuhé latky).

5.V oddiele 2.3.2.2 sa na koniec odseku vkladd tito pozndmka:

JPozndmka:

Aerosoly, ktoré sa nepodrobili postupom klasifikcie horlavosti uvedenym v tomto oddiele, sa klasifikuja ako hor-
lavé aerosdly, kategoria 1.

6.V oddiele 2.4.2.1 sa poznamka pod tabulkou 2.4.1 doplfia takto:

Pozndmka:

LPlyny, ktoré sposobujt alebo podporuji horenie iného materidlu viac ako vzduch’, sii ¢isté plyny alebo zmesi ply-
nov s oxidacnou schopnostou vi¢sou ako 23,5 %, ako je stanovené metédou uvedenou v ISO 10156 v znen{
zmien a doplneni alebo 10156-2 v znen{ zmien a doplneni.“

7.V oddiele 2.5.3 sa pod tabulku 2.5.2 vkladd tdto pozndmka:

Pozndmka:

Piktogram GHS04 sa nevyZzaduje v pripade plynov pod tlakom, ak sa uvddza piktogram GHS02 alebo piktogram
GHS06.”

8.V oddiele 2.6.2.1 sa pod tabulku 2.6.1 vklad4 tito pozndmka:

JPozndmka:

Aerosoly sa neklasifikuji ako horlavé kvapaliny; pozri oddiel 2.3.“
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9.

10.

11.

12.

Oddiel 2.6.4.2 sa meni a doplia takto:

a)  Prvy odsek sa nahrddza takto:

,V pripade zmesi (), ktoré obsahuji zndme horlavé kvapaliny v definovanych koncentracidch, aj ked mozu
obsahovat neprchavé zlozky, napr. polyméry a aditiva, sa teplota vzplanutia nemusi stanovovat experimen-
tlne, ak je teplota vzplanutia zmesi vypoéitand s pouzitim metddy uvedenej dalej v oddiele 2.6.4.3 mini-
mélne o 5 °C (") vyssia ako prislusné klasifikac¢né kritérium (23 °Ca 60 °C v tomto poradi), a za predpokladu,

ze:

() Dosial bola vypoctovd metdda zvalidovand v pripade zmesi obsahujicich najviac 6 prchavych zloziek.
Tymito zlozkami mozu byt horlavé kvapaliny ako uhlovodiky, étery, alkoholy, estery (okrem akryldtov)

a voda. V pripade zmesi obsahuj

tcich halogénované sirové afalebo fosfore¢né zlaceniny, ako aj reak-

tivne akrylaty vSak tdto metdda zvalidovand este nebola.

() Ak je vypocitand teplota vzplanu

tia menej ako 5 °C vyssia ako prislusné klasifikacné kritérium, nemoze

sa pouZit vypoctovd metdda a teplota vzplanutia by sa mala urcit experimentalne.”

b) V pismene b) sa doplfaji slovd ,zmesi*.

V oddiele 2.6.4.4 v tabulke 2.6.3 sa vypusta cely riadok ,British Standards Institute | BS 2000 ¢ast 170 v zneni

zmien a doplneni (zhodnd s EN ISO 1373

Oddiel 2.6.4.5 sa nahrddza takto:

,2.6.4.5. Kvapaliny s teplotou vzplanutia

6)“.

vyssou ako 35 °C a nie vy$Sou ako 60 °C sa nemusia klasifikovat v ka-

teg6rii 3, ak sa dosiahli negativne vysledky v teste neprerusenej horlavosti L.2 podla RTDG OSN: Pri-
rucka testov a kritérii, ¢ast III oddiel 32.

Vkladd sa tento novy oddiel 2.6.4.6:

,2.6.4.6. Mozné testovacie metédy stanovenia pociatocnej teploty varu horlavych kvapalin st uvedené

v tabulke 2.6.4.

Tabulka 2.6.4

Metddy stanovenia pociatocnej teploty varu horlavych kvapalin

Eurépske normy:

EN ISO 3405 v zneni zmien a doplneni

Ropné vyrobky — stanovenie destila¢nych vlastnost{ pri atmosféric-
kom tlaku

EN ISO 3924 v zneni zmien a doplneni

Ropné vyrobky — stanovenie distribticie rozmedzia varu — metdda
plynovej chromatografie

EN ISO 4626 v zneni zmien a doplneni

Prchavé organické kvapaliny — stanovenie rozmedzia varu organic-
kych rozpustadiel pouzivanych ako suroviny

Nariadenie (ES)
& 4402008 ()

Metdda A.2, ako je opisand v Casti A prilohy k nariadeniu (ES)
¢. 440/2008

() U.v.EUL 142, 31.5.2008, 5. 1.

13. V oddiele 2.7.2.3 sa pozndmka pod tabulkou 2.7.1 nahrddza takto:

Pozndmka 1:

Test sa vykond s litkou alebo zmesou vo fyzikdlnom skupenstve, v ktorom sa poskytuje. Ak sa napriklad na ticely
dodévky alebo prepravy md td istd chemickd latka poskytovat vo fyzikdlnom skupenstve, ktoré sa odlisuje od sku-
penstva, v ktorom bola testovand, a povazuje sa za pravdepodobné, Ze znaénym spoésobom zmeni jej vlastnosti
v klasifika¢nom teste, tdto ldtka sa testuje aj v novom skupenstve.

Pozndmka 2:

Acerosoly sa neklasifikuji ako horlavé tuhé latky; pozri oddiel 2.3.“
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14. V oddiele 2.8.4.2, obrazku 2.8.1, bodoch 7.4, 8.4 a 9.4 sa slovo ,Nie“ nahrddza slovom ,,Ziadny“.

15. Oddiel 2.11.1.2 sa nahradza takto:

,2.11.1.2. Samovolné zahrievanie ldtky alebo zmesi je proces, pri ktorom postupnd reakcia uvedenej latky alebo
zmesi s kyslikom (vo vzduchu) vytvéra teplo. Ak je rychlost vytvarania tepla vyssia ako rychlost straty
tepla, teplota litky alebo zmesi sa zvysi, ¢o po latentnej peridde modze viest k samovznieteniu
a horeniu.”

16. V oddiele 2.15.4.2, obrazku 2.15.1, bodoch 7.4, 8.4 a 9.4 sa slovo ,Nie“ nahrddza slovom ,,Ziadny“.
Cast 3 prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 sa menf a doplia takto
1. Oddiel 3.1.2.1 sa nahrddza takto:

,3.1.2.1. Latky sa moZu zaradit do jednej zo Styroch kategérif toxicity na zdklade akitnej oralnej, dermalnej ale-
bo inhala¢nej toxicity podla numerickych kritérii uvedenych v tabulke 3.1.1. Hodnoty akiitnej toxicity
st vyjadrené ako (priblizné) hodnoty LD, (ordlne, dermdlne) alebo LCs, (inhala¢ne), alebo ako odhady
akatnej toxicity (ATE). Vysvetlivky si uvedené za tabulkou 3.1.1.

Tabulka 3.1.1

Kategérie nebezpecnosti akiitnej toxicity a odhady akdtnej toxicity (ATE), ktoré definuji
prislusné kategérie

Sposob expozicie Kategéria 1 Kategoria 2 Kategéria 3 Kategoria 4

Orélne (mg/kg telesnej

hmotnosti ATE < 5 5 < ATE 50 < ATE 300 < ATE

Pozri: pozndmku a) B <50 < 300 <2000
pozndmku b)

Dermélne (mg/kg telesnej hmot-

nosti) \TE<so | SOSATE | 200 <ATE | 1000 <ATE

Pozri: pozndmku a) - <200 <1000 <2000
pozndmku b)

Plyny (ppmV ()

Pozri: pozndmku a) 100 < ATE 500 < ATE 2500 < ATE
pozndmku b) ATE < 100 < 500 <2500 <20 000
pozndmku c)

Pary (mg/)

Pozri: - poznimku ) ATE<05 | OS<ATE | 20<ATE | 100<ATE
pozndmku b) =0 <20 < 10,0 < 20,0
pozndmku c)
pozndmku d)

Prachy a hmly (mg/l)

Pozri:  pozndmku a) ATE < 0,05 0,05 (<) ;\TE 0,5 < AOTE 1,0 <5 %TE
poznédmku b) <y <L <0
pozndmku c)

() Koncentréacie plynu st vyjadrené v miliéntinich objemu (objemové jednotky ppmV).

Pozndmky k tabulke 3.1.1:

a) Odhad akdtnej toxicity (ATE) na Klasifikiciu ldtky sa ziskava pomocou LDs,[LCs,, ak je

k dispozicii.

b)  Odhad akiitnej toxicity (ATE) pre klasifikdciu ldtky v zmesi sa ziskava pomocou:

— LDs,/LCs,, ak je k dispozicii,
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— vhodnej prepocitanej hodnoty z tabulky 3.1.2, ktord sa vztahuje na vysledky testovania roz-
sahu, alebo

—  vhodnej prepocitanej hodnoty z tabulky 3.1.2, ktord sa vztahuje na klasifika¢na kategériu.

Generické koncentra¢né limity inhalacnej toxicity v tabulke vychddzaji zo 4-hodinového expo-
zi¢ného testovacieho Casu. Prepocitanie existujiicich tidajov inhalacnej toxicity, ktoré sa stanovili
pri 1-hodinovej expozicii, mozno vykonat ich vydelenim faktorom 2 pre plyny a pary a 4 pre pra-
chy a hmly.

Pri niektorych ldtkach testovacie prostredie nie je Cistd para, ale tvori ho zmes kvapalnej a parnej
féazy. Pri inych létkach testovacie prostredie méze tvorit para, ktord je takmer plynnou fizou.
V tychto pripadoch sa klasifikuje na zédklade ppmV takto: kategéria 1 (100 ppmV), kategéria 2
(500 ppmV), kategéria 3 (2 500 ppmV), kategéria 4 (20 000 ppmV).

Terminy ,prach’, hmla‘ a ,para‘ sa definuja takto:

—  prach: tuhé Castice latky alebo zmesi suspendované v plyne (obvykle vo vzduchu),

—  hmla: kvapocky kvapalnej latky alebo zmesi suspendované v plyne (obvykle vo vzduchuy),
—  para: plynnd forma latky alebo zmesi uvolnend z jej kvapalného alebo tuhého stavu.

Prach sa vo v§eobecnosti vytvara mechanickymi procesmi. Hmla sa vo vSeobecnosti vytvara kon-
denzéciou presytenych pér alebo fyzikdlnym oddelovanim kvapalin. Prachy a hmly maja vo vse-
obecnosti velkost v rozsahu od menej ako 1 pm do priblizne 100 pm.*

Oddiel 3.1.3.2 sa nahrddza takto:

,3.1.3.2. Pri akiitnej toxicite sa berie do Gvahy kazdy sposob expozicie na tcely klasifikdcie zmesi, ale potrebny
je len jeden spdsob expozicie, pokial sa tento sposob sleduje (odhadom alebo testami) pre vsetky zloz-
ky a neexistuje relevantny dokaz, ktory by naznacoval akiatnu toxicitu zapric¢inend viacerymi sposobmi
expozicie. Ak existuje relevantny dokaz o toxicite zapriCinenej viacerymi sposobmi expozicie, klasifi-
kécia sa ma vykonat v pripade vsetkych vhodnych sposobov expozicie. Zohladnuji sa vetky dostupné
informdcie. Pouziva sa piktogram a signalne slovo, ktoré odrdzaji najzdvaznejsiu kategriu nebezpec-
nosti, a vSetky prislusné vystrazné upozornenia.”

V oddiele 3.1.3.3 sa priddvaja pismend ) a d):

¢) Ak prepocitané odhady akutnej toxicity vetkych zloziek zmesi st v tej istej kategorii, potom by sa mala zmes
klasifikovat do uvedenej kategorie.

d) Ak stk dispozicii iba tidaje o rozsahu zloziek v zmesi (alebo informdcie o kategérii nebezpecenstva akitnej
toxicity), mozno ich pri vypocte klasifikdcie novej zmesi pomocou vzorcov v oddieloch 3.1.3.6.1
a 3.1.3.6.2.3 prepocitat na bodové odhady v silade s tabulkou 3.1.2.

Oddiel 3.1.3.5.2 sa nahrddza takto:

»3.1.3.5.2.

Ak sa testovand zmes zriedi riedidlom, ktorého toxicita je klasifikovand ako rovnakd alebo nizsia ako
toxicita tych najmenej toxickych povodnych zloziek a od ktorého sa neocakdva, ze ovplyvni toxicitu
inych zloziek, potom sa nové zriedend zmes moze klasifikovat ako rovnajica sa pévodnej testovanej
zmesi. Pripadne sa moze pouzit vzorec vysvetleny v oddiele 3.1.3.6.1.°

Oddiel 3.1.3.6.1 sa meni a dopliia takto:

a)  Pismeno c) sa nahrddza takto:

,¢) do tvahy sa nebert zlozky, ak st dostupné tidaje ziskané z testu limitnej davky (pri hornej hranici ka-
tegdrie 4 v pripade vhodného sposobu expozicie uvedeného v tabulke 3.1.1) a nevyplyva z nich akitna
toxicita.”
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b)  Prvd veta pod pismenom c) sa nahrddza takto:

,Zlozky, ktoré patria do rozsahu posobnosti tohto oddielu, sa posudzujii ako zlozky so zndimym odhadom
akutnej toxicity (ATE). Pozri pozndmku v pismene b) k tabulke 3.1.1 a oddiel 3.1.3.3 na vhodné uplatnenie
dostupnych ddajov v tejto rovnici, ako aj oddiel 3.1.3.6.2.3.

6.V oddiele 3.1.3.6.2.1 pism. a) sa pozndmka pod Ciarou nahrddza takto:

o) Ak zmesi obsahuja zlozky bez tidajov o akdtnej toxicite pri kazdom sposobe expozicie, mozu sa odhady
o akiitnej toxicite extrapolovat z dostupnych ddajov a pouzit pri vhodnych sposoboch expozicie (pozri od-
diel 3.1.3.2). V osobitnych pravnych predpisoch sa v§ak moze vyzadovat testovanie pri konkrétnom sposo-
be expozicie. V takychto pripadoch sa Klasifikdcia uvedeného sposobu expozicie vykond na zéklade pravnych
poziadaviek.”

7. Oddiel 3.1.3.6.2.2 sa nahrddza takto:

,3.1.3.6.2.2. 'V pripade, Ze zlozka bez akychkolvek informécii pouzitelnych pri klasifikdcii sa pouzije v zmesi
v koncentrécii 1 % alebo viac, konstatuje sa, Ze tejto zmesi sa nemoze priznat Ziadny definitivny
odhad akdtnej toxicity. V tomto pripade sa zmes klasifikuje len na zdklade zndmych zloZiek a na
oznaceni a karte bezpecnostnych tdajov sa doplni informdcia, Ze x percent zmesi sa skladd zo

X

zlozky (zloziek), ktorych toxicita nie je znima'.

8. Voddiele 3.1.3.6.2.3 sa ndzov tabulky 3.1.2 nahrddza takto:

L,Prepocitanie experimentdlne ziskanych hodnot rozsahu akitnej toxicity (alebo kategérif nebezpecnosti akitnej
toxicity) na bodové odhady aktitnej toxicity urcené na pouzitie vo vzorcoch na klasifikdciu zmesi“.

9. Oddiel 3.1.4.1 sa dopliia touto vetou:

,Bez toho, aby tym bol dotknuty ¢linok 27, sa kombinované vystrazné upozornenia mozu pouzivat v stlade s pri-
lohou IIL“

10. V tabulkdch 3.1.3, 3.2.5, 3.3.5, 3.4.4 a 3.8.4 sa piktogram s vykri¢nikom nahrddza tymto piktogramom:

11. V oddiele 3.4.1.5 sa slovd ,v oddiele 3.4.4“ nahrddzaji slovami ,v prilohe II oddiele 2.8
12. V oddiele 3.4.1.6 sa vkladd spojka ,a“ po slovach ,respiracnd senzibilizdcia“.

13. Oddiely 3.4.2 az 3.4.2.2.4.1 sa nahrddzaju takto:

,3.4.2. Kritérid klasifikdcie pre litky
3.4.2.1. Respiracné senzibilizdtory

3.4.2.1.1. Kategdrie nebezpecnosti

3.4.2.1.1.1. Respiracné senzibilizdtory sa zaraduju do kategérie 1, ak neexistuji dostato¢né idaje na vytvorenie
podkategérii.

3.4.2.1.1.2. Ak existuji dostatocné tidaje, presnejsie hodnotenie podla 3.4.2.1.1.3 umozni zaradit respira¢né sen-
zibilizdtory do podkategodrie 1A — silné senzibilizdtory alebo podkategérie 1B urcenej pre iné respi-
racné senzibilizdtory.
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3.4.2.1.1.3.

3.42.1.1.4.

3.4.2.1.2.

3.4.2.1.2.1.

3.4.2.1.2.2.

3.4.2.1.2.3.

Nebezpecné tcinky zistené u Iudi alebo zvierat za normélnych okolnosti opraviiuju klasifikdciu re-
spiracnych senzibilizdtorov pristupom zaloZenym na zdvaznosti dokazov. Latky sa mozu zaradit do
jednej z dvoch podkategérii 1A alebo 1B pri pouZiti pristupu zaloZeného na zdvaznosti dokazov
v stilade s kritériami uvedenymi v tabulke 3.4.1 a na zdklade spolahlivych a kvalitnych dokazov zis-
kanych z pripadov expozicie u ludi alebo epidemiologickych stadif ajalebo z pozorovani vyplyva-
jucich z vhodnych stadii uskuto¢nenych na experimentélnych zvieratach.

Latky sa klasifikuja ako respiracné senzibilizdtory v stlade s kritériami uvedenymi v tabulke 3.4.1:

Tabulka 3.4.1

Kategoria nebezpecnosti a podkategérie respiraénych senzibilizitorov

Kategéria Kritérid
Kategéria 1: Latky sa klasifikuji ako respiracné senzibilizatory (kategéria 1), ak neexi-
stuju dostato¢né tdaje na vytvorenie podkategorii v stlade s tymito kri-
tériami:

a)  ak existuji dokazy u ludi, Ze litka moze vyvolat $pecifickd respirac-
nd precitlivenost, afalebo
b)  ak existujii pozitivne vysledky z vhodného testu na zvieratdch.

Podkategéria 1A: Létky s vysokou frekvenciou vyskytu u ludi alebo pravdepodobnostou vy-
skytu vysokej miery senzibilizécie u ludi zaloZenej na testoch na zviera-
tach alebo inych testoch (). Zdvaznost reakcie mozno tiez brat do tvahy.

Podkategéria 1B: Latky s nizkou aZ mierne vysokou frekvenciou vyskytu u ludi alebo prav-
depodobnostou vyskytu nizkej az mierne vysokej miery senzibilizdcie
u ludi zaloZenej na testoch na zvieratdch alebo inych testoch (). Zdvaz-
nost reakcie mozno tiez brat do Gvahy.

(") V stcasnosti nie st k dispozicii ziadne uzndvané a validované modely na testovanie respiracnej precitlivenosti
na zvieratdch. Za urcitych okolnosti mozu tdaje zo $tidii na zvieratdch predstavovat cenné informdcie pri hod-
noteni zaloZzenom na zdvaznosti dokazov.

Dokazy u Tudi

Dokazy, Ze nejakd litka moze viest k Specifickej respiracnej precitlivenosti, obvykle vychddzaji zo
skisenosti u ludi. V tejto stivislosti sa precitlivenost obvykle prejavuje ako astma, ale posudzuja sa aj
iné hypersenzibilné reakcie, ako je zdpal nosovej sliznice/zdpal o¢nej spojivky a alveolitida. Stav md
klinicky charakter alergickej reakcie. Imunologické mechanizmy sa vSak nemusia dokazovat.

Pri posudzovani dokazov u fudi je potrebné na rozhodnutie o klasifikdcii okrem dokazov z jedno-
tlivych pripadov zohladnit:

a)  velkost exponovanej populdcie;

b) rozsah expozicie.

Pouzitim tidajov o ludoch sa zaoberaji oddiely 1.1.1.3, 1.1.1.4 a 1.1.1.5.

Uvedenymi dokazmi mozu byt:

a)  klinickd anamnéza a tdaje z vhodnych testov funkcie plic vo vztahu k expozicii ltke potvr-
dené inymi podpornymi dokazmi, ku ktorym moze patrit:

i)  imunologicky test in vivo (napr. test vpichovanim do koze);

ii)  imunologicky test in vitro (napr. sérologické analyzy);
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3.4.2.1.2.4.

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.

3.42.2.1.1.

3.4.2.2.1.2.

3.4.2.2.1.3.

iii)  Stadie, ktoré naznacuju dalsie Specifické reakcie stvisiace s precitlivenostou, kde neboli
preukdzané imunologické mechanizmy tcinku, napr. opakované podrazdenie pri nizkych
hladindch, farmakologicky vyvolané tcinky;

iv) chemickd Struktira tykajica sa latok, o ktorych je zndme, Ze spdsobuji respiracni
precitlivenost;

b) ddaje z jedného alebo viacerych pozitivnych bronchoprovokacnych testov s latkou vykonané
podla akceptovanych ndvodov na stanovenie $pecifickej hypersenzitivnej reakcie.

Klinickd anamnéza zahffia chorobopisy i pracovné zdznamy na stanovenie vztahu medzi expozi-
ciou uritej litke a vznikom respiracnej precitlivenosti. Medzi dolezité informdcie patria pritazujtce
faktory doma i na pracovisku, zaciatok a priebeh ochorenia, rodinnd anamnéza a chorobopis pri-
slusného pacienta. Chorobopis obsahuje aj poznadmky o inych alergickych problémoch alebo ocho-
reniach hornych dychacich ciest od detstva a zdznamy o fajceni.

Vysledky pozitivnych bronchoprovokacnych testov sa povazuju za zaklad, ktory sim osebe posky-
tuje dostatok dokazov na klasifikdciu. Uzndva sa v3ak, Ze v praxi sa uZ mnohé z uvedenych vyse-
treni vykonali.

Stddie na zvieratdach

aox

Udaje z vhodnych stidii na zvieratach (), ktoré méozu naznacit potencial litky sposobovat u fudi ()
senzibilizdciu pri vdychovani, mozu zahfiat:

a)  merania imunoglobulinu E (IgE) a inych $pecifickych imunologickych parametrov u mysf;

b)  Specifické plicne reakcie u mordiat.

Kozné senzibilizdtory

Kategérie nebezpecnosti

Kozné senzibilizdtory sa zaraduji do kategérie 1, ak neexistujii dostatocné ddaje na vytvorenie
podkategorii.

Ak existuji dostato¢né tidaje, presnejsie hodnotenie podla oddielu 3.4.2.2.1.3 umozni zaradit kozné
senzibilizdtory do podkategérie 1A — silné senzibilizdtory alebo podkategérie 1B urcenej pre iné
kozné senzibilizdtory.

Nebezpecné ticinky zistené u Tudi alebo zvierat za normélnych okolnosti opraviuja klasifikdciu koz-
nych senzibilizdtorov pristupom zalozenym na zdvaznosti dokazov opisanym v oddiele 3.4.2.2.2.
Létky sa mozu zaradit do jednej z dvoch podkategorii 1A alebo 1B pri pouziti pristupu zalozeného
na zdvaznosti dokazov v stlade s kritériami uvedenymi v tabulke 3.4.2 a na zdklade spolahlivych
a kvalitnych dokazov ziskanych z pripadov expozicie u Iudi alebo epidemiologickych stadif afalebo
z pozorovani vyplyvajticich z vhodnych stadii uskuto¢nenych na experimentalnych zvieratdch podla
smerodajnych hodnot poskytnutych v oddieloch 3.4.2.2.2.1 a 3.4.2.2.3.2 v pripade podkategérie 1A
a v oddieloch 3.4.2.2.2.2 a 3.4.2.2.3.3 v pripade podkategérie 1B.
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3.4.2.2.1.4.

3.4.2.2.2.

3.4.2.2.2.1.

3.422.2.2.

3.4.2.2.3.

3.42.2.3.1.

Latky sa klasifikuji ako kozné senzibilizdtory v sdlade s kritériami uvedenymi v tabulke 3.4.2:

Tabulka 3.4.2

Kategéria nebezpecnosti a podkategérie koZnych senzibilizitorov

Kategéria Kritérid

Kategéria 1: Latky sa klasifikuji ako kozné senzibilizdtory (kategéria 1), ak neexistuji

dostatocné tdaje na vytvorenie podkategérif v stlade s tymito kritériami:

a)  ak existujii u ludi dokazy, Ze litka moze vyvoldvat senzibilizdciu pri
kontakte s pokozkou u vyznamného poctu osob, alebo

b)  ak existuji pozitivne vysledky z vhodnych testov na zvieratich (po-
zri Specifické kritérid v oddiele 3.4.2.2.4.1).

Podkategéria 1A: Latky s vysokou frekvenciou vyskytu u Iudi afalebo vysokou ti¢innostou
u zvierat sa mozu povazovat za latky s vysokym potencidlom sposobit
znacnt senzibilizdciu u ludi. Zavaznost reakcie mozno takisto brat do
tvahy.

Podkategéria 1B: Latky s nizkou az mierne vysokou frekvenciou vyskytu u ludi a/alebo niz-
kou az mierne vysokou ti¢innostou u zvierat sa mozu povazovat za latky
s potencidlom sposobit senzibilizdciu u Tudi. Zavaznost reakcie mozno ta-
kisto brat do tvahy.

Dokazy u ludi
Medzi dokazy u ludi pre podkategériu 1A patria:
a)  pozitivne reakcie pri < 500 pg/cm? (HRIPT, HMT - indukény prah);

b) ddaje z diagnostického ndplastového testu, ak je vyskyt reakcii v definovanej populdcii rela-
tivne vysoky a vyznamny v stvislosti s relativne nizkou expoziciou;

¢) iné epidemiologické dokazy, ak existuje relativne vysoky a vyznamny vyskyt alergickej kon-
taktnej dermatitidy v stvislosti s relativne nizkou expoziciou.

Medzi dokazy u Iudi pre podkategériu 1B patria:

a)  pozitivne reakcie pri > 500 pg/cm? (HRIPT, HMT - indukény prah);

b) tdaje z diagnostického ndplastového testu, ak je vyskyt reakcii v definovanej populécii rela-
tivne nizky, ale vyznamny v stvislosti s relativne vysokou expoziciou;

¢) iné epidemiologické dokazy, ak existuje relativne nizky, ale vyznamny vyskyt alergickej kon-
taktnej dermatitidy v savislosti s relativne vysokou expoziciou.

Pouzitim tidajov o ludoch sa zaoberaji oddiely 1.1.1.3, 1.1.1.4 a 1.1.1.5.

Stidie na zvieratdch

V pripade kategorie 1, ked sa pre koznti senzibilizdciu pouzije testovacia metdda s pomocnou lét-
kou, odozva najmenej 30 % zvierat sa povaZuje za pozitivnu. Ked sa pouZije testovacia metdda na
morcatdch bez pomocnej litky, odozva najmenej 15 % zvierat sa povazuje za pozitivnu. V pripade
kategérie 1 stimulacny index v hodnote tri a viac sa povazuje za pozitivnu odpoved pri lokdlnej ana-
lyze lymfatickych uzlin. Testovacie metddy zamerané na koznti senzibilizdciu st opisané v ndvode
¢. 406 OECD (maximaliza¢ny test na morcatdch a Buehlerov test na morcatach) a v pokyne ¢. 429
(lokdlna analyza lymfatickych uzlin). Iné met6dy sa mozu pouzit za predpokladu, Ze s dostatocne
validované a vedecky zdovodnené. Napriklad test optichania ucha u mysi (Mouse Ear Swelling
Test — MEST) by mohol byt spolahlivym skriningovym testom na zistovanie miernych az silnych sen-
zibilizdtorov a mohol by sa pouzit v prvej fize hodnotenia potencidlu koznej senzibilizdcie.
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3.4.2.2.3.2. Vysledky testov na zvieratich tykajice sa podkategérie 1A mozu zahfniat tidaje s hodnotami uve-

3.4.2.2.3.3.

3.4.2.2.4.

3.4.2.2.4.1.

denymi v tabulke 3.4.3:

Tabulka 3.4.3

Vysledky testov na zvieratich tykajice sa podkategdrie 1A

Analyza

Kritérid

Lokalna analyza lymfatickych uzlin

hodnota EC3 < 2 %

Maximaliza¢ny test na morcatich

> 30 % reaguje pri < 0,1 % intradermalnej induké¢nej dav-
ky alebo

> 60 % reaguje pri > 0,1 % az < 1 % intradermdlnej in-
dukenej davky

Buehlerova skaska

> 15 % reaguje pri < 0,2 % miestnej indukénej davky
alebo

> 60 % reaguje pri > 0,2 % aZ < 20 % miestnej indukénej
davky

Vysledky testov na zvieratdch tykajice sa podkategdrie 1B mozu zahfnat tidaje s hodnotami uvede-

nymi v tabulke 3.4.4:

Tabulka 3.4.4

Vysledky testov na zvieratich tykajice sa podkategorie 1B

Analyza

Kritérid

Lokalna analyza lymfatickych uzlin

hodnota EC3 > 2%

Maximaliza¢ny test na morcatich

> 30 % az 60 % reaguje pri > 0,1 % az < 1 % intrader-
mélnej indukénej davky alebo

> 30 % reaguje pri > 1 % intradermélnej indukcnej déavky

Buehlerova analyza

> 15 % az 60 % reaguje pri > 0,2 % az < 20 % miestnej
induk¢nej dévky alebo

> 15 % reaguje pri > 20 % miestnej indukénej ddvky

Specifické hladiskd

Aby mohla byt latka klasifikovand, dokazy by mali pri pouzZiti pristupu zaloZenom na zdvaZnosti
dokazov zahfnat ktorykolvek z tychto bodov alebo vsetky tieto body:

(S

) pozitivne Gdaje z ndplastového testu ziskané obvykle na viac ako jednej dermatologickej klinike;

b)  epidemiologické Studie, ktoré preukazuji alergickd kontaktnd dermatitidu sposobentt latkou;
osobitnd pozornost treba venovat situdcidm, pri ktorych vysoky podiel exponovanych osob vy-
kazuje charakteristické priznaky, i ked pocet pripadov je nizky;

¢) pozitivne tdaje z vhodnych §tidii na zvieratdch;

d) pozitivne idaje z experimentalnych $tidif u cloveka (pozri 1.3.2.4.7);

¢)  dobre zdokumentované pripady alergickej kontaktnej dermatitidy ziskané obvykle na viac ako

jednej dermatologickej klinike;

f)  zdvaznost reakcie mozno takisto brat do tivahy.
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14.

15.

3.4.2.2.4.2.

3.4.2.2.4.3.

3.4.2.2.4.4.

Dokazy zo $tadif na zvieratdch st obvykle ovela spolahlivejsie ako dokazy z expozicie Iudi. V pri-
padoch, ked st dostupné dokazy z obidvoch zdrojov a medzi vysledkami je rozpor, musi sa postdit
kvalita a spolahlivost dokazov z oboch zdrojov, aby sa vyriesila otdzka klasifikdcie z pripadu na pri-
pad. Za normélnych okolnosti sa na ticely klasifikdcie nebezpecnosti tidaje o ludoch negeneruja v ria-
denych experimentoch na dobrovolnikoch, ale ako sicast hodnotenia rizik na potvrdenie
neexistencie G¢inkov pozorovanych pri testoch na zvieratdch. V dosledku toho sa pozitivne tdaje
o koznej senzibilizacii tykajiice sa ludi obvykle odvodzuji z pripadovych stadii s kontrolnou sku-
pinou alebo z inych, menej presne definovanych $tadii. Hodnotenie tidajov u Iudi sa teda musi vy-
kondvat opatrne, kedZe vo frekvencii pripadov sa okrem prirodzenych vlastnosti litok odrézaji také
faktory, ako napriklad situdcia, v ktorej expozicia prebieha, biodostupnost, individudlna predispo-
zicia a prijaté preventivne opatrenia. Negativne tdaje o ludoch by sa za normdlnych okolnosti ne-
mali pouZit na popretie pozitivnych vysledkov zo $tadii na zvieratdch. Pri tidajoch o zvieratich aj
ludoch by sa mal zohladnit vplyv vehikula.

Ak nie je splnend ziadna z uvedenych podmienok, latku nie je potrebné klasifikovat ako kozny sen-
zibilizdtor. Toto rozhodnutie viak moze zmenit kombindcia dvoch alebo viacerych ukazovatelov
koznej senzibilizacie, ktoré st uvedené dalej. Toto je potrebné posudit z pripadu na pripad:

a) izolované pripady alergickej kontaktnej dermatitidy;

b) epidemiologické stadie obmedzeného dosahu, napr. ak s primeranou mierou spolahlivosti ne-
bola vylicend ndhoda, odchylka alebo zmitocné tdaje;

) tdaje z testov na zvieratich vykonanych podla existujicich navodov, ktoré nespliajti kritéria
pre pozitivne vysledky opisané v oddiele 3.4.2.2.3, ale ktoré st dostato¢ne blizke limitu, aby
ich bolo mozné povazovat za vyznamné;

d)  pozitivne idaje z nestandardnych metdd;

o

) pozitivne vysledky zo $truktirne podobnych analégov.
Imunologickd kontaktnd zihlavka

Létky, ktoré spliiaja kritéria klasifikcie ako respiraéné senzibilizitory, mozu okrem toho sposobo-
vat imunologickd kontaktnd zihlavku. Malo by sa pouvazovat o klasifikdcii tychto ldtok tiez ako koz-
nych senzibilizatorov. Malo by sa zvézit, ¢i klasifikovat ako kozné senzibilizdtory aj tie latky, ktoré
sposobujii imunologickd kontaktnt zihlavku bez toho, aby splnali kritérid pre respiraéné
senzibilizatory.

Nie je dostupny Ziadny uzndvany model pre zvieratd na identifikdciu ldtok, ktoré sposobujt imu-
nologickt kontaktnt Zihlavku. Preto Klasifikdcia obvykle vychddza z dokazov u ludi, ktoré st po-
dobné ako dokazy pre kozni senzibilizdciu.

() 'V stcasnosti nie st k dispozicii ziadne uzndvané a validované modely na testovanie respiracnej
precitlivenosti na zvieratdch. Za urcitych okolnost! mézu tdaje zo tddif na zvieratich predsta-
vovat cenné informécie pri hodnoteni zaloZenom na zdvaznosti dokazov.

(") Mechanizmy, ktorymi ltky vyvoldvaji priznaky astmy, nie st eSte celkom zndme. Na preven-
tivne tGcely sa tieto latky povazuju za respiracné senzibilizdtory. Ak sa viak na zéklade dokazov
dé preukdzat, Ze tieto litky vyvoldvaji priznaky astmy podrdzdenim len u fudi s nadmernou
bronchidlnou reaktivitou, nemali by sa povazovat za respiracné senzibilizdtory.”

V oddiele 3.4.3.3.1 sa odkaz na ,tabulku 3.4.3“ nahrddza odkazom na ,tabulku 3.4.5%

Oddiel 3.4.3.3.2 sa meni a dopliia takto:

a) Odkaz na ,tabulku 3.4.1“ sa nahrddza odkazom na ,tabulku 3.4.5%

b) Odkaz na ,tabulku 3.4.3“ sa nahrddza odkazom na ,tabulku 3.4.6“
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Tabulka 3.4.3 a pozndmky 1, 2, a 3 sa nahrddzaja takto:

,Tabulka 3.4.5

Generické koncentra¢né limity zloZiek zmesi klasifikovanych bud ako respiracné senzibilizitory,

alebo kozné senzibilizdtory, ktoré vedi ku klasifikdcii zmesi

Zlozka klasifikovand ako:

Generické koncentra¢né limity, ktoré vedd ku klasifikdcii zmesi ako:

respiracny senzibilizdtor

kategoria 1

kozny senzibilizétor
kategéria 1

1z . vietky fyzikdlne
tuhd latka/kvapalina plyn skupenstva
Respiracny senzibiliztor >1,0 % >0,2%
kategéria 1
Respira¢ny senzibilizdtor >0,1% >0,1%
podkategéria 1A
Respira¢ny senzibilizdtor >1,0% >0,2%
podkategéria 1B
Kozny senzibilizdtor >1,0%
kategoria 1
Kozny senzibilizdtor >0,1%
podkategéria 1A
Kozny senzibilizdtor > 1,0 %"

podkategéria 1B

Po novej tabulke 3.4.5 sa vkladd nova tabulka 3.4.6:

Koncentra¢né limity zloZiek zmesi na vyvolanie reakcie

JTabulka 3.4.6

Koncentra¢né limity na vyvolanie reakcie

respiracny senzibilizator

kozny senzibilizdtor

Zlozka klasifikovand ako: kategéria 1 kategéria 1
oy . Setky fyzikal
tuhd latka/kvapalina plyn Vsikngnzsltjéne
Respira¢ny senzibilizdtor >0,1% >0,1%
kategéria 1 (pozndmka 1) (pozndmka 1)
Respira¢ny senzibilizdtor > 0,01 % >0,01 %
podkategéria 1A (pozndmka 1) (pozndmka 1)
Respira¢ny senzibilizator >0,1% >0,1%
podkategéria 1B (pozndmka 1) (pozndmka 1)
Kozny senzibilizdtor >0,1%

kategoria 1

(poznamka 1)

Kozny senzibilizdtor
podkategéria 1A

> 0,01 %
(pozndmka 1)

Kozny senzibilizdtor
podkategéria 1B

>0,1%
(pozndmka 1)

Pozndmka 1:

Tento koncentra¢ny limit na vyvolanie reakcie sa pouziva na uplatiiovanie osobitnych poziadaviek na oz-
nacovanie podla prilohy Il oddielu 2.8 s cielom chranit jedincov, ktor{ uz st senzibilizovani. Karta bezpec-
nostnych tdajov sa vyzaduje v pripade zmesi, ktord obsahuje niektord zlozku prekracujicu tito
koncentraciu. V pripade senzibilizujicich ldtok so $pecifickym koncentra¢nym limitom niz$im ako 0,1 % by
sa mal koncentra¢ny limit na vyvolanie reakcie stanovit na jednu desatinu $pecifického koncentra¢ného

limitu.
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16. Oddiel 3.4.4.1 sa nahrddza takto:

,3.4.4.1. Prildtkach alebo zmesiach, ktoré splfaj kritérid klasifikicie do tejto triedy nebezpecnosti, sa pouziva-
ji prvky oznacovania v stilade s tabulkou 3.4.7.

17.

18.

19.

Tabulka 3.4.7

Prvky oznacovania respiracnej alebo koznej senzibilizicie

Respira¢nd senzibilizdcia

Senzibilizacia pokozky

Klasifikdcia

kategoria 1 a podkategérie 1A
alB

kategoria 1 a podkategérie 1A
alB

Piktogramy GHS

Vystrazné slovo

Nebezpecenstvo

Pozor

Vystrazné upozornenie

H334: Pri vdychnuti moze
vyvolat alergiu alebo
priznaky astmy, alebo

dychacie tazkosti

H317: Moze vyvolat alergicki
kozni reakciu

) P261
Bezpecnostné P261 272
upozornenie — prevencia P285

P280
P302 + P352
Bezpecnostné upozornenie — P304 + P341 P333 + P313
odozva P342 + P311 P321
P363
Bezpecnostné upozorne-
nie — uchovévanie
Bezpecnostné upozornenie — zne- P501 P501

skodnovanie

Na konci oddielu 3.8.3.4.5 sa doplia této veta:

,Podrdzdenie dychacich ciest a narkotické ¢inky sa maji hodnotit oddelene podla kritérif uvedenych v oddiele
3.8.2.2. Pri klasifikovani tychto nebezpecenstiev by sa mal prispevok kazdej zlozky povazovat za pridavny, ak ne-
existuju dokazy o tom, Ze jej G¢inky nie st pridavné.”

V oddiele 3.9.1.2 sa slové ,alebo zmes* dopfﬁajﬁ za slovo ,latka“.

Vkladd sa tento oddiel 3.10.1.6.2a:

,3.10.1.6.2a. Napriek tomu, Ze je v definicii aspiracie v oddiele 3.10.1.2 zahrnuty vstup tuhych ldtok do dycha-
cej sustavy, klasifikdcia kategérie 1 podla pismena b) v tabulke 3.10.1 sa mé vztahovat iba na te-

kuté latky a zmesi.”

D. Cast 4 prilohy I k nariadeniu (ES) € 1272/2008 sa nahrddza tymto textom:

4.1.1

CAST 4: NEBEZPECNOST PRE ZIVOTNE PROSTREDIE

Nebezpecnost pre vodné prostredie

1. Vymedzenie pojmov:

Vymedzenie pojmov a vSeobecné hladiskd

a) ,Akdtna vodnd toxicita‘ je vntitornd vlastnost litky posobit skodlivo na vodny organizmus po krét-
kodobej vodnej expozicii tejto latke.
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4.1.1.2.

4.1.1.2.0.

4.1.1.2.1.

4.1.1.2.2.

o

)

,Akiutne (kritkodobé) nebezpecie je na klasifikacné tcely nebezpecenstvo, ktoré pre organizmus
predstavuje ltka alebo zmes z dovodu jej akitnej toxicity pocas kratkodobej vodnej expozicie tej-
to latke alebo zmesi.

,Dostupnost' litky je rozsah, v akom sa tdto latka stdva rozpustnym alebo disagregovanym dru-
hom. Pri dostupnosti kovov je to rozsah, v akom sa iénové cast kovovej zliceniny (M) dokdze
oddelit od zvysku zluceniny (molekuly).

,Biodostupnost* alebo ,biologickd dostupnost je rozsah, v akom organizmus dokéze ldtku absor-
bovat a distribuovat do nejakej Casti v organizme. To zdvisi od fyzikdlno-chemickych vlastnosti lt-
ky, anatémie a fyziologie organizmu, farmakokinetiky a sposobu expozicie. Dostupnost nie je
predpokladom pre biodostupnost.

,Bioakumuldcia‘ je skuto¢ny vysledok absorpcie, transformdcie a eliminacie litky v organizme pro-
strednictvom vsetkych sposobov expozicie (t. j. vzduchom, vodou, sedimentmi/pddou a potravou).

,Biokoncentrdcia‘ je skuto¢ny vysledok absorpcie, transformdcie a elimindcie latky v organizme
prostrednictvom vodnej expozicie.

,Chronickd vodnd toxicita‘ je vnitornd vlastnost litky schopnd vyvoldvat pocas vodnej expozicie
nepriaznivé Gcinky na vodné organizmy, ktoré st urCované vo vztahu k Zivotnému cyklu
organizmu.

,Degraddcia‘ je rozklad organickych molekdl na mensie molekuly, pripadne na oxid uhlicity, vodu
a soli.

JEC,' je koncentrdcia vyvoldvajtca ti¢inok spojend s x % reakciou.

,Dlhodobé nebezpecie’ je na klasifikacné tcely nebezpecie, ktoré predstavuje chronicka toxicita lat-
ky alebo zmesi po dlhodobej expozicii vo vodnom prostredi.

JKoncentrécia bez pozorovatelného t¢inku‘ (No Observed Effect Concentration, dalej len NOEC)
je testovacia koncentracia, ktorej hladina sa nachddza tesne pod hladinou najniz3ej testovanej kon-
centracie so Statisticky vyznamnym nepriaznivym tG¢inkom. NOEC nemd v porovnani s kontro-
lou Ziadny Statisticky vyznamny nepriaznivy G¢inok.

Zdkladné prvky

Pri nebezpecnosti pre vodné prostredie sa rozlisuje:

akitna nebezpec¢nost pre vodné prostredie,

dlhodobé nebezpecnost pre vodné prostredie.

Zakladné prvky pouzivané pri klasifikdcii nebezpecenstva pre vodné prostredie su:

akdtna vodna toxicita,
chronickd vodna toxicita,
potencial pre bioakumuldciu alebo skuto¢nd bioakumuldcia a

degraddcia (biotickd alebo abiotickd) organickych chemickych latok.

Udaje sa prednostne ziskavajii pouzitim $tandardizovanych testovacich metéd uvedenych v lanku 8
ods. 3.V praxi sa pouZivaji aj idaje z inych Standardizovanych testovacich metdd, ako st ndrodné me-
tédy, ak sa povazuju za ekvivalentné. Ak st dostupné validované tidaje z nestandardnych testov a z me-
t6d bez testov, berd sa pri klasifikicii do dvahy za predpokladu, Ze splnaji poziadavky stanovené
v oddiele 1 prilohy XI k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006. Vo v§eobecnosti sa tdaje o toxicite pre sladko-
vodné a morské druhy povazuji za vhodné na vyuzitie pri klasifikdcii za predpokladu, Ze pouzité tes-
tovacie met6dy su ekvivalentné. Ak takéto daje nie st dostupné, pri klasifikdcii sa vychddza z najlep-
$ich dostupnych tdajov. Pozri tiez ¢ast 1 prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008.
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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.

Dalsie hladiskd

Klasifikdcia latok a zmesi podla nebezpecenstva pre zivotné prostredie si vyZaduje identifikdciu nebez-
pecenstiev, ktoré predstavujii pre vodné prostredie. Vodné prostredie sa posudzuje v stvislosti s vod-
nymi organizmami, ktoré vo vode Zija, a s vodnym ekosystémom, ktorého st sticastou. Zdkladom
identifikdcie akdtnej (kratkodobej) a dlhodobej nebezpecnosti je preto vodnd toxicita litky alebo zmesi,
i ked toto sa podla potreby upravuje zohladnenim dalsich informdcii o sprévani pri degradécii
a bioakumuldcii.

Kym klasifika¢ny systém plati pre vietky ldtky a zmesi, uznéva sa, Ze v osobitnych pripadoch (napr. pre
kovy) vydala Eurépska chemickd agenttira ndvod.

Kritérid klasifikdcie pre litky

V systéme klasifikdcie sa uznédva, Ze aktitna i dlhodobd nebezpecnost ldtky predstavuje vnttornt ne-
bezpecnost pre vodné organizmy. V pripade dlhodobej nebezpecnosti st definované jednotlivé kate-
gbrie nebezpecnosti, ktoré predstavuji stupiiovanie trovne identifikovanej nebezpe¢nosti. Vhodnd(-é)
kategéria(-e) nebezpecnosti sa obycajne definuje(-ti) prostrednictvom najnizsich dostupnych hodnot to-
xicity medzi roznymi trofickymi Groviiami (ryby, korovce, riasy/vodné rastliny) a v rdmci nich. Sii vak
okolnosti, ked je vhodné pouzit pristup zaloZeny na zdvaznosti dokazov.

Jadro klasifika¢ného systému pre litky pozostiva z jednej klasifikacnej kategérie akdtneho nebezpe-
Censtva a z troch klasifika¢nych kategérif dlhodobého nebezpecenstva. Klasifikacné kategérie akiitneho
a dlhodobého nebezpecenstva sa uplatiuji nezavisle.

Kritérid klasifikacie latky do kategorie Akutna 1 sa definujii len na zdklade tdajov o akdtnej vodnej to-
xicite (ECs, alebo LCs,). Kritérid Klasifikdcie latky do kategorii Chronickd 1 az 3 vychddzaja z viactrov-
fiového pristupu, podla ktorého sa ako prvy krok zistuje, ¢i dostupné informdcie odovodiuja
klasifikdciu latky ako dlhodobo nebezpecne;j. Pri absencii vhodnych tdajov o chronickej toxicite je na-
sledujticim krokom kombindcia dvoch typov informacii, t. j. iidajov o akitnej vodnej toxicite a o en-
vironmentdlnom osude (ddaje o rozlozitelnosti a bioakumulacii) (pozri obrdzok 4.1.1).
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Obrdzok 4.1.1

Kategorie litok dlhodobo nebezpecnych pre vodné prostredie

Su pre vetky tri trofické
urovne k dispozicii vhodné
udaje o chronicke] toxicite?

Klasifikoval podla kritérii uvedenych v tabulke 4.1.0 b) (i)
alebo 4.1.0 b) (ii) v zavislosti od informacii o rychlej degradacii

Posudif oboje:

a) podla kritérii uvedenych v tabulke 4.1.0 b) (i) alebo 4.1.0 b) (i)
(v zévislosti od informacii o rychlej degradacii) a

b) (ak su pre iné trofické Grovne k dispozicii vhodné Gdaje o
akutnej toxicite) podra kritérii uvedenych v tabulke 4.1.0 b) (jii),

a klasifikovat podla najprisnejSieho vysledku

Su pre jednu alebo dve
trofické drovne k dispozicii
vhodné udaje o chronickej
toxicite?

Su k dispozicii vhodné udaje o
akutnej toxicite?

Klasifikovat podra kritérii uvedenych v tabulke 4.1.0 b) (iii)

4.1.2.4. Tento systém zavadza aj klasifikdciu splfajicu funkciu bezpecnostnej siete (uvedenti ako kategéria
Chronickd 4), ktord sa pouziva v tych pripadoch, ked existujice tidaje neumoziuji na zdklade formal-
nych kritérif zaradenie do kategérie Akttna 1 alebo Chronickd 1 az 3, ale napriek tomu existujd nie-
ktoré dovody na obavy (pozri priklad v tabulke 4.1.0).

4.1.2.5. Latky s akditnou toxicitou znac¢ne nizSou ako 1 mg/l alebo chronickou toxicitou nizsou ako 0,1 mg|l
(ak nie s rychlo rozlozitelné) a 0,01 mg/l (ak sti rychlo rozlozitelné) prispievaji ako zlozky zmesi k to-
xicite zmesi aj pri nizkej koncentrdcii a za normalnych okolnosti sa im prideluje vyssia zdvaznost pri
aplikovani metddy stictu klasifikovanych zloziek (pozri pozndmku 1 k tabulke 4.1.0 a oddiel 4.1.3.5.5).

4.1.2.6. Kritérid klasifikdcie a zaradovania latok do kategorie ,nebezpecné pre vodné prostredie’ st zhrnuté v ta-
bulke 4.1.0.

Tabulka 4.1.0

Kategérie klasifikdcie litok nebezpe¢nych pre vodné prostredie

a) Akdtna (kratkodobd) nebezpecnost pre vodné prostredie
Kategoria Akdtna 1 (pozndmka 1):

96 hodin LCs, (pre ryby) < 1 mg/l afalebo
48 hodin ECs, (pre korovce) < 1 mg/l ajalebo
72 alebo 96 hodin ErCs, (pre riasy alebo iné vod- < 1 mg/l (pozndmka 2)

né rastliny)

b) Dlhodobé nebezpecnost pre vodné prostredie

i)  Ldtky, ktoré nie st rychlo rozlozitelné (pozndmka 3) a ku ktorym st pristupné vhodné
udaje o chronickej toxicite

Kategéria Chronickd 1 (pozndmka 1):
Chronickd NOEC alebo EC, (pre ryby) < 0,1 mg/l afalebo
Chronickd NOEC alebo EC, (pre korovce) < 0,1 mg/l ajalebo
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Chronicka NOEC alebo EC, (pre riasy alebo < 0,1 mgfl
iné vodné rastliny)

Kategéria Chronickd 2:
Chronickd NOEC alebo EC, (pre ryby)
Chronickd NOEC alebo EC, (pre korovce) > 0,1 az < 1 mg/l afalebo

Chronickd NOEC alebo EC, (pre riasy alebo >0,1az < 1 mgfl
iné vodné rastliny)

> 0,1 az < 1 mg/l afalebo

Ldtky, ktoré sti rychlo rozlozitelné (pozndmka 3) a ku ktorym st pristupné vhodné tidaje
o chronickej toxicite

Kategéria Chronickd 1 (pozndmka 1):

Chronickd NOEC alebo EC, (pre ryby) < 0,01 mg/l afalebo
Chronickd NOEC alebo EC, (pre korovce) < 0,01 mg/l afalebo
Chronickd NOEC alebo EC, (pre riasy alebo < 0,01 mg/l

iné vodné rastliny)

Kategéria Chronickd 2:

Chronickd NOEC alebo EC, (pre ryby) > 0,01 az < 0,1 mgfl afalebo
Chronickd NOEC alebo EC, (pre korovce) > 0,01 az < 0,1 mg/l afalebo

Chronickd NOEC alebo EC, (pre riasy alebo >0,01 az < 0,1 mg/l
iné vodné rastliny)

Kategéria Chronicka 3:
Chronickd NOEC alebo EC, (pre ryby)
Chronickd NOEC alebo EC, (pre korovce) > 0,1 az < 1 mg/l ajalebo

Chronickd NOEC alebo EC, (pre riasy alebo >0,1az<1mgfl
iné vodné rastliny)

> 0,1 az < 1 mg/l afalebo

iii)

Latky, ku ktorym nie st k dispozicii vhodné tidaje o chronickej toxicite

Kategéria Chronickd 1 (pozndmka 1):

96 hodin LCj, (pre ryby) < 1 mg/l ajalebo
48 hodin ECs, (pre korovce) < 1 mg/l afalebo
72 alebo 96 hodin ErCs, (pre riasy alebo iné < 1 mg/l (pozndmka 2)

vodné rastliny)

a latka nie je rychlo rozlozitelnd afalebo biokoncentracny faktor (BCF) uréeny experimen-
tdlne > 500 (alebo ak chyba, log K, > 4) (pozndmka 3)

Kategéria Chronickd 2:
96 hodin LCs,, (pre ryby)
48 hodin EC;,, (pre korovce)

> 1 az < 10 mg/l aalebo
> 1 az < 10 mg/l aalebo

72 alebo 96 hodin ErCs, (pre riasy alebo iné > 1 az < 10 mg/l (pozndmka 2)
vodné rastliny)

a latka nie je rychlo rozlozitelnd afalebo biokoncentracny faktor (BCF) urceny experimen-
tdlne > 500 (alebo ak chyba, log K, > 4) (pozndmka 3)

Kategéria Chronickd 3:

96 hodin LCj, (pre ryby)

48 hodin ECs, (pre korovce)

> 10 az < 100 mg/l afalebo
> 10 az < 100 mg/l afalebo

72 alebo 96 hodin ErCs, (pre riasy alebo iné > 10 az < 100 mg(l (pozndmka
vodné rastliny) 2)

a ldtka nie je rychlo rozlozitelnd afalebo biokoncentra¢ny faktor (BCF) ur¢eny experimen-
talne > 500 (alebo ak chyba, log K, > 4) (pozndmka 3)

ow =

Klasifikdcia ,bezpecnostnej siete*
Kategéria Chronickd 4:

Pripady, ked tdaje neumoziiujii klasifikdciu na zdklade uvedenych kritéri, ale existujd ne-
jaké dovody pre obavy. Sem patria napriklad slabo rozpustné latky, pre ktoré nebola zazna-
menand akditna toxicita po troveil rozpustnosti vo vode (pozndmka 4) a ktoré nie st rychlo
rozlozitelné v stilade s oddielom 4.1.2.9.5 a majii experimentélne stanovené BKF = 500 (ale-
bo ak chyba, log K., = 4), ¢o naznacuje potencidl pre bioakumuldciu, ktoré sa dalej klasi-
fikuju do tejto kategdrie, pokial neexistujii iné vedecké dokazy, ktoré preukazuji, ze
klasifikdcia nie je potrebnd. Medzi takéto dokazy patria koncentrdcie chronickej toxicity
NOEC > rozpustnost vo vode > 1 mg/l alebo iné dokazy rychlej degradacii v Zivotnom pro-
stredi ako tie, ktoré poskytuje ktordkolvek z metdd uvedenych v oddiele 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.

Pozndmka 1:

Ked'sa latky klasifikujt v kategorii Akdtna 1 afalebo v kategérii Chronicka 1, je potrebné zaroven uviest
vhodny/(-¢) faktor(-y) M (pozri tabulku 4.1.3).

Pozndmka 2:

Klasifikdcia vychddza z ErCs, [= ECs (rychlost rastu)]. V pripadoch, ked podklad pre ECs, nie je $pe-
cifikovany ani nebola zaznamenand hodnota ErCs,, klasifikdcia vychadza z najnizsej dostupnej hod-
noty ECs,,.

Pozndmka 3:

Ak nie st k dispozicii Ziadne uzito¢né tdaje o rozlozitelnosti, ¢i uz tidaje stanovené experimentdlne,
alebo odhadom, ldtka by sa mala povazovat za latku, ktord nie je rychlo rozlozitelnd.

Pozndmka 4:

Oznacenie ,ziadna akdtna toxicita’ znamend, Ze hodnota (hodnoty) L(E)Cs, je (st) nad droviiou roz-
pustnosti vo vode. Takisto to plati pre slabo rozpustné latky (rozpustnost vo vode < 1 mg/l), ak existuje
dokaz, ze testy aktitnej toxicity neposkytuji spravnu mieru vniitornej toxicity.

Toxicita pre vodné prostredie

Aktitna vodnd toxicita sa obvykle stanovuje podla hodnoty LCs,, u ryb po 96-hodinovej expozicii, hod-
noty LCs, u korovcov po 48-hodinovej expozicii afalebo hodnoty ECs, u nejakého druhu rias po
72 alebo 96 hodindch. Tieto druhy predstavuji cely rad trofickych trovni a taxénov a povazuja sa za
reprezentativne pre vietky vodné organizmy. Udaje o inych druhoch (napr. Lemna spp.) sa takisto zo-
hladnujg, ak je metodika testovania vhodnd. Testy inhibicie rastu vodnych rastlin sa spravidla povazujt
za chronické testy, ale s hodnotami EC, sa na tcely klasifikdcie zaobchddza ako s akdtnymi hodno-
tami (pozri pozndmku 2).

Na stanovenie chronickej vodnej toxicity sa na tcely klasifikdcie akceptujii tidaje ziskané podla $tan-
dardizovanych testovacich metdd uvedenych v ¢ldnku 8 ods. 3, ako aj vysledky ziskané z inych vali-
dovanych a medzindrodne akceptovanych testovacich metéd. Pouzivaji sa hodnoty NOEC alebo iné
ekvivalentné hodnoty EC, (napr. EC, ).

Bioakumuldcia

Bioakumuldcia ldtok vo vodnych organizmoch méze vyvoldvat toxické t¢inky v dlhsich ¢asovych ho-
rizontoch, i ked'ich skutoéné koncentricie vo vode sii nizke. Pri organickych ltkach sa potencidl bio-
akumuldcie za normdlnych okolnosti stanovuje pouzitim rozdelovacieho koeficientu oktanol/voda,
ktory sa obvykle oznacuje ako log K. Vztah medzi log K, organickej latky a jej biokoncentréciou,
vyjadrenou hodnotou biokoncentra¢ného faktora (BKF) pre ryby, md vo vedeckej literatiire vyznamni
podporu. s pouzitim medznej hodnoty log K., > 4 sa maja identifikovat len tie latky, ktoré majii redlny
potencidl biokoncentracie. Tato hodnota sice predstavuje potencidl pre bioakumuldciu, experimentalne
stanoveny BKF viak poskytuje lepsie kritérium a pouziva sa prednostne, ak je dostupny. BKF pre ryby
> 500 sved¢i o potencidli biokoncentracie na tcely klasifikdcie. Medzi chronickou toxicitou a poten-
cidlom bioakumuldcie mozno pozorovat niekolko stvislosti, kedZe toxicita sivisi so zatazenim
organizmu.

Ryichla rozlozitelnost organickych ldtok

Létky, ktoré sa rychlo rozkladaji, sa mozu zo Zivotného prostredia rychlo odstranit. Ucinky takychto
latok sa sice mozu objavit, najmd v pripade rozliatia alebo nehody, st vsak lokalne a maju kratkodobé
trvanie. Ak nedochddza k rychlej degradacii v Zivotnom prostredi, ldtka vo vode md potencidl toxicky
posobit vo velkom ¢asovom a priestorovom rozsahu.

Jeden sposob dokazovania rychlej degraddcie vyuziva skriningové testy biodegradacie vyvinuté na sta-
novenie, ¢i je organickd ldtka lahko biologicky rozlozitelnd’. Ked takéto tidaje nie st dostupné, pomer
BSK (5 dni)/ChSK = 0,5 sa povazuje za naznacujtici rychlu degraddciu. Takze ldtka, ktord prejde tymto
skriningovym testom, sa povazuje za ldtku, pri ktorej je pravdepodobné, Ze sa vo vodnom prostredi
;rychlo’ biologicky rozkladd, a teda je pravdepodobné, Ze nie je v fiom perzistentnd. Negativny vysledok
skriningového testu viak nemusi znamenat, Ze latka sa v Zivotnom prostredi rychlo nerozklada. Preto
sa moze prihliadat aj na iné dokazy o rychlej degraddcii v Zivotnom prostredi a tieto st dolezité najma
vtedy, ked latky inhibuji mikrobidlnu aktivitu pri trovniach koncentracii pouzitych na Standardné tes-
tovanie. Preto sa sem zahfnia dalsie klasifikacné kritérium, ktoré umoznuje pouzitie tidajov na preukd-
zanie toho, Ze sa latka skutoc¢ne bioticky alebo abioticky rozkladd vo vodnom prostredi na > 70 % za
28 dni. Ak sa teda degraddcia dokdZe v podmienkach redlnych pre Zivotné prostredie, vtedy je kritéri-
um ,rychlej rozlozZitelnosti* splnené.
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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.

Mnohé ddaje o degraddcii st dostupné vo forme polcasu degradacie a mozu sa pouzit na definovanie
rychlej degraddcie za predpokladu, Ze sa dosiahne konecnd biodegradacia latky, t. j. Gplnd mineralizd-
cia. Primdrna biodegradicia za normdlnych okolnosti nestaci na posudzovanie rychlej odbratelnosti
okrem pripadu, ked mozno dokdzat, Ze produkty degradacie nespliaja kritérid klasifikdcie v kategérii
latok nebezpec¢nych pre vodné prostredie.

V pouzivanych kritéridch sa zohladiiuje skutocnost, Ze degraddcia v Zivotnom prostredi moze byt bio-
tickd alebo abiotickd. Hydrolyza sa moze vziat do tvahy, ak produkty hydrolyzy nesplnaju kritérid kla-
sifikdcie v kateg6rii ltok nebezpe¢nych pre vodné prostredie.

Létky sa povazuju za rychlo rozlozitelné v Zivotnom prostredi, ak je splnené jedno z nasledujicich
kritérif:

a)  ak sa v 28-diovych Stadidch lahkej biodegradacie dosiahli najmenej tieto Grovne degradécie:
i)  testy na zdklade rozpusteného organického uhlika: 70 %;
i) testy na zdklade spotreby kyslika alebo tvorby oxidu uhli¢itého: 60 % z teoretického maxima.

Tieto trovne biodegradacie sa musia dosiahnut do 10 dni od zaciatku degradicie, ktory sa stano-
vuje v momente, ked sa rozlozilo 10 % latky, ak sa litka neidentifikuje ako UVCB ani ako kom-
plexnd latka, ktord sa skladd z niekolkych zloZiek podobnej Struktiry. V tom pripade a pri
dostato¢nom odovodneni sa moze podmienka 10 dni zrusit a uplatnit sa minimélna akceptovand
droven biodegraddcie pri 28 dnoch alebo

b) ak v tych pripadoch, ked st dostupné len tidaje BSK a ChSK, pomer BSKs/ChSK je > 0,5, alebo

¢) ak st dostupné iné presved¢ivé vedecké dokazy, ktoré dokazuji, Ze ldtka sa moze rozlozit (bio-
ticky afalebo abioticky) vo vodnom prostredi na tirovens > 70 % v priebehu 28 dni.

Anorganické zliiceniny a kovy

Pre anorganické zliceniny a kovy md pojem rozlozitelnosti, tak ako sa uplatiiuje pri organickych zla-
¢enindch, obmedzeny alebo Ziadny vyznam. Latky sa mozu skor transformovat normdlnymi environ-
mentdlnymi procesmi a ndsledkom toho zvysit alebo znizit biodostupnost toxickych druhov. Rovnako
aj s tidajmi o bioakumuldcii sa musi nardbat opatrne (*).

() Eurdpska chemickd agenttira vydala osobitné usmernenie, akym sposobom sa tdaje pre takéto ldt-
ky mozu pouzit pri plneni poziadaviek klasifika¢nych kritérif.

Madlo rozpustné anorganické zltceniny a kovy mozu byt akdtne alebo chronicky toxické vo vodnom
prostredi v zdvislosti od vnutornej toxicity biologicky dostupnych anorganickych druhov a od rychlos-
ti a mnozstva tohto druhu, ktoré sa mozZe dostat do roztoku. Pri rozhodovani o klasifikacii treba zvazit
vietky dokazy. Plati to osobitne pre kovy s hrani¢nymi vysledkami v protokole premeny/rozpustenia.

Kritérid klasifikdcie zmesi

Systém klasifikdcie zmesi pokryva vSetky klasifika¢né kategorie, ktoré sa pouzivajii pre latky, t. j. kate-
goria Akdtna 1 a kateg6rie Akdtna 1 a Chronickd 1 az 4. Aby sa na tcely klasifikdcie vyuzili vietky do-
stupné tdaje o nebezpecnosti zmesi pre vodné prostredie, uplatiiuje sa vzdy, ked je to vhodné, tento

predpoklad:

,Vyznamné zlozky* zmesi st tie, ktoré st klasifikované ako kategéria Akiitna 1‘alebo kategoria Chro-
nickd 1° a pritomné v koncentracii 0,1 % (hmotnostnych) alebo vyssej, a tie, ktoré st klasifikované ako
Jkategdria Chronicka 2/, kategéria Chronickd 3° alebo ,kategéria Chronickd 4 a pritomné v koncentré-
cii 1 % (hmotnostné) alebo vy3sej, pokial sa nepredpoklada [ako v pripade velmi toxickych zloziek (po-
zri oddiel 4.1.3.5.5.5)], Ze niektord zlozka pritomna v niz$ej koncentracii moze byt takisto vyznamnd
pri klasifikdcii zmesi pre nebezpecenstvo pre vodné prostredie. Vo vieobecnosti sa pre latky klasifiko-
vané ako ,Akutna 1‘ alebo ,Chronickd 1‘ md zohladnovat koncentrécia (0,1/M) %. (Vysvetlenie faktora
M pozri v bode 4.1.3.5.5.5.)
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4.1.3.2. Pristup ku Klasifikdcii nebezpecenstiev pre vodné prostredie je viaciroviiovy a zavisi od typu dostup-

nych informdcif o zmesi ako celku a o jej zlozkdch. Na obrdzku 4.1.2 je zndzorneny proces, podla kto-
rého treba postupovat.

Medzi prvky viactiroviiového pristupu patri:
— Klasifikdcia na zdklade testovanych zmesi,
— Klasifikdcia na zdklade principov extrapoldcie,

— pouzitie ,sactu Klasifikovanych zloziek* ajalebo ,stictového vzorca'.

Obrdzok 4.1.2

Viacdroviiovy pristup ku klasifikdcii akdtnej a dlhodobej nebezpecnosti zmesi pre vodné
prostredie

Dostupné (idaje z testu vodnej toxicity o zmesi ako celku

Nie Ano KLASIFIKOVAT
» v kategodrii akutnej/dihodobej
nebezpeénosti pre vodné prostredie
Ano
Na odhad nebezpecenstiev su k Uplatnif principy extrapolacie KLASIFIKOVAT
dispozicii dostatoéné Udaje o ’ (pozri 4.1.3.4) v kategorii akutnej/dihodobej
podobnych zmesiach nebezpeénosti pre vodné prostredie
Nie
, , no . _— 5
Pre vietky prislusné zloZky su k - Pouzit metddu siétu (pozri KLASIFIKOVA

dispozicii bud ddaje o vodnej toxicite,

alebo o klasifikéacii

4.1.3.5.5.) pomocou:
* percentudlneho podielu vietkych

v kategdrii akutnej/dihodobej
nebezpeénosti pre vodné prostredie

2ZloZiek klasifikovanych v kategorii
Chronick&*
* percentudlneho podielu zloZiek
klasifikovanych v kategérii
LAkdtna®
* percentudlny podiel zloZiek s
Udajmi o akutnej alebo chronickej
toxicite: pouit stétové vzorce
) (pozri 4.1.3.5.2.) and premenif
Nie odvoden hodnotu L(E)C,, alebo
EqNOECm na vhodnu kategdriu
LAkutna® alebo ,Chronicka®
*Chronic® category

KLASIFIKOVAT
v kategorii akutnej/dihodobej

v
Pouzit dostupné Udaje o
nebezpeénosti znamych zloZiek

Pouzif metédu stétu a/alebo
suctovy vzorec (pozri 4.1.3.5) a
uplaltnit 4.1.3.6

< -

4.1.3.3. Klasifikdcia zmesi, ak st dostupné iidaje o toxicite celej zmesi

4.1.3.3.1. Po testovani zmesi ako celku s cielom stanovit jej toxicitu pre vodné prostredie sa méze tdto informa-
cia pouzit pri klasifikdcii zmesi podla kritérii dohodnutych pre létky. Klasifikdcia obvykle vychddza
z tdajov pre ryby, korovce a riasy/rastliny (pozri oddiely 4.1.2.7.1 a 4.1.2.7.2). Ked chybajti vhodné
tdaje o akdtnej a chronickej toxicite zmesi ako celku, mali by sa uplatnit ,principy extrapoldcie’ alebo

;metdda sactu’ (pozri oddiely 4.1.3.4 a 4.1.3.5).

4.1.3.3.2. Na klasifikdciu dlhodobej nebezpecnosti zmesi st potrebné dodatocné informacie o odbtratelnosti
a v urcitych pripadoch o bioakumuldcii. Testy rozlozitelnosti a bioakumuldcie zmesi sa nepouzivaja,

pretoZe sa tazko interpretuji a moézu mat zmysel iba v pripade jednotlivych latok.
4.1.3.3.3. Klasifikdcia kategdérie Akutna 1:

a)  ak existuji vhodné dostupné tdaje z testu o akitnej toxicite (LCs, or EC5,) zmesi ako celku, z kto-
rych by vyplyvalo L(E)Cs, < 1 mg]l:

klasifikujte zmes v kategérii Akitna 1 v stlade s pismenom a) tabulky 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) ak existuji vhodné dostupné tudaje (LCs, alebo ECsq) z testu akitnej toxicity zmesi ako celku,
z ktorych by vyplyvalo L(E)C,, > 1 mg/l obycajne pre vietky trofické trovne:

nie je potrebnd Klasifikdcia do kategérie akiitnej nebezpecnosti.

Klasifikdcia do kategdrii Chronickd 1, 2 a 3:

a)  ak existuji vhodné dostupné tdaje (EC, alebo NOEC) o chronickej toxicite zmesi ako celku, z kto-
rych vyplyva, ze EC, alebo NOEC testovanej zmesi < 1mg|l:

i)  klasifikujte zmes v kategérii Chronickd 1, 2 alebo 3 v stilade s pismenom b) bodom ii) tabul-
ky 4.1.0 ako rychlo rozlozitelnd, ak sa z dostupnych informécii moze skonstatovat, zZe vietky
relevantné zlozky zmesi st rychlo rozlozitelné;

ii)  vo vSetkych ostatnych pripadoch klasifikujte zmes v kategérii Chronickd 1 alebo 2 v stilade
s pismenom b) bodom i) tabulky 4.1.0 ako zmes, ktord sa nerozkladd rychlo;

b)  ak existuji vhodné dostupné tidaje (EC, alebo NOEC) o chronickej toxicite zmesi ako celku, z kto-
rych vyplyva, ze EC, alebo NOEC testovanej zmesi > 1 mg|l:

nie je potrebnd Klasifikdcia v kategéridch dlhodobej nebezpecnosti Chronickd 1, 2 alebo 3.

Klasifikdcia v kategdrii Chronickd 4

Ak vSak existuji dovody na obavy:

klasifikujte zmes v kateg6rii Chronickd 4 (klasifikdcia s funkciou bezpe¢nostnej siete) v stlade s tabul-
kou 4.1.0.

Klasifikdcia zmesi, ak nie st dostupné iidaje o toxicite celej zmesi: principy extrapoldcie

Ak samotnd zmes nebola testovand na stanovenie jej nebezpecnosti pre vodné prostredie, ale existuje
dostatok tdajov o jednotlivych zlozkdch a podobnych testovanych zmesiach, ktoré umoziuja prime-
rane charakterizovat nebezpecnost zmesi, tieto iidaje sa pouziji v stilade s principmi extrapoldcie sta-
novenymi v oddiele 1.1.3. V stivislosti s uplatnovanim principu extrapoldcie na riedenie sa vSak pouzijii
oddiely 4.1.3.4.2 a 4.1.3.4.3.

Riedenie: ak zmes vznikne zriedenim inej testovanej zmesi alebo ltky, klasifikovanej v stvislosti s jej
nebezpecnostou pre vodné prostredie, rozptstadlom, ktoré ma rovnakd alebo nizsiu klasifikdciu ne-
bezpecnosti pre vodné organizmy ako najmenej toxickd zlozka povodnej zmesi a pri ktorom sa ne-
predpokladd, ze mé vplyv na nebezpecnost ostatnych zloziek pre vodné organizmy, vyslednd zmes sa
moze klasifikovat rovnako ako povodnd testovand zmes alebo latka. Pripadne sa moze pouzit metdda
vysvetlend v oddiele 4.1.3.5.

Ak sa zmes vytvori zriedenim inej klasifikovanej zmesi alebo litky vodou alebo inym tdplne netoxic-
kym materidlom, toxicita zmesi sa moZe vypocitat z povodnej zmesi alebo latky.

Klasifikdcia zmesi, ked sii dostupné tidaje len o niektorych alebo o vetkych zlozkdch zmesi

Klasifikdcia zmesi je zaloZend na sticte koncentrécif jej klasifikovanych zloziek. Percentudlny podiel zlo-
ziek klasifikovanych v kategéridch Akdtna alebo Chronickd sa priamo dosadi do metddy stictu. Po-
drobnosti 0 metdde stctu si opisané v oddiele 4.1.3.5.5.



30.3.2011

Uradny vestnik Eurépskej tinie

L 83[27

4.1.3.5.2.

4.1.3.5.3.

Zmesi sa mozu robit kombindciou oboch klasifikovanych zloziek (v kategérii Akdtna 1 afalebo Chro-
nickd 1, 2, 3, 4) a inych zloZiek s dostupnymi vhodnymi tidajmi ziskanymi z testu toxicity. Ak si do-
stupné vhodné tdaje o toxicite viac ako jednej zlozky zmesi, kombinovand toxicita uvedenych zloziek
sa v zdvislosti od charakteru ddajov o toxicite vypocitava pomocou tychto stctovych vzorcov a)
alebo b):

a) zaloZeny na akdtnej vodnej toxicite:

Y i Ci
L(E)C "2 L(E)C

50m n 50i

v ktorom:

G = koncentrdcia zlozky i (hmotnostné percento)
L(E)Csq; = (mg/l) LCs, alebo ECs, pre zlozku i

n = pocet zloziek, pricom i md hodnotu 1 az n
L(E)Csom = L(E) Cs, Casti zmesi s testovacimi tidajmi.

Vypocitand toxicita sa moze pouZif na zaradenie uvedenej Casti do akutnej kategérie nebezpec-
nosti, ktord sa potom ndsledne pouzije pri uplatneni sictovych metdd;

b) zaloZeny na chronickej vodnej toxicite:

(@ G Ci (@]
2 1t 2 ) _ z 1 . 2 )
EQNOECm “~NOECi “ 0,1 x NOEC]

n n

v ktorom:

G = koncentrdcia zlozky i (hmotnostné percento) vztahujiica sa na rychlo rozlo-
zitelné zlozky

Gj = koncentracia zlozky j (hmotnostné percento) vztahujiica sa na zlozky, ktoré
nie st rychlo rozlozitelné

NOECi = NOEC (alebo iné uznané miery chronickej toxicity) zlozky i vztahujtca sa na
rychlo rozlozitelné zlozky (v mg/l)

NOEGj = NOEC (alebo iné uznané miery chronickej toxicity) zlozky j vztahujtica sa na
zlozky, ktoré nie sii rychlo rozlozitelné (v mgl)

n = pocet zloziek, pricom i a j maji hodnotu 1 az n

EqQNOECm = cekvivalentnd NOEC Casti zmesi s Gdajmi z testu.

Ekvivalentnd toxicita tak odrdza skutocnost, ze ltky, ktoré sa nerozkladajii rychlo, sa klasifikuji
o jednu kategériu nebezpecnosti prisnejsie nez rychlo sa rozkladajtice latky.

Vypocitand ekvivalentnd toxicita sa moZze pouzivat na zaradenie uvedenej ¢asti zmesi do kategérie
dlhodobého nebezpecenstva v siilade s kritériami pre rychlo rozlozitelné litky [pismeno b) bod ii)
tabulky 4.1.0], ktord sa potom ndsledne pouziva pri uplatiiovani metddy stictu.

Ked sa stictovy vzorec uplatiiuje na Cast zmesi, je vhodnejsie urobit vypocet toxicity tejto Casti zmesi,
pric¢om sa pre kazdu latku pouziji hodnoty toxicity, ktoré sa vztahuji na rovnakd taxonomickd sku-
pinu (t. j. ryby, korovce, riasy alebo ekvivalentna skupinu), a potom pouzit najvyssiu vypocitand toxi-
citu (najnizsiu hodnotu) (t. j. pouzit najcitlivejsiu z tychto troch taxonomickych skupin). Ak viak nie st
dostupné tdaje o toxicite kazdej zlozky v tej istej taxonomickej skupine, hodnota toxicity kazdej zloz-
ky sa vybera tym istym sposobom, ako sa vyberaji hodnoty toxicity na klasifikdciu ldtok, t. j. pouZije sa
vy$sia toxicita (pre najcitlivejsi testovany organizmus). Vypocitand akdtna a chronickd toxicita sa po-
tom pouzije na postdenie, ¢i sa tdto ¢ast zmesi klasifikuje do kategérie Akdtna 1 afalebo Chronickd 1,
2 alebo 3 podla tych istych kritérii, aké boli opisané pre latky.
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4.1.3.5.4. Ak sa zmes Kklasifikuje viac ako jednym spdsobom, pouzije sa metdda, ktorej vysledok je
konzervativnejsi.

4.1.3.5.5. Metdda suctu

4.1.3.5.5.1. Oddvodnenie

4.1.3.5.5.1.1. V pripade klasifika¢nych kategérif latok Chronickd 1 az Chronickd 3 sa kritérid toxicity, ktoré st pod-
kladom pre klasifikdciu, lisia o faktor 10 pri prechode z jednej kategérie do druhej. Litky klasifikované
v pasme vysokej toxicity teda prispievaju ku klasifikdcii zmesi v nizSom pdsme. Pri vypocte tychto kla-
sifika¢nych kategorii preto treba zohladnit prispevok akejkolvek zlozky klasifikovanej ako Chronickd
1, 2 alebo 3.

4.1.3.5.5.1.2. Ak zmes obsahuje zlozky klasifikované v kategérii Akdtna 1 alebo Chronickd 1, musi sa venovat po-
zornost skuto¢nosti, Ze takéto zlozky, ak ich akitna toxicita je pod 1 mg/l afalebo ich chronick toxi-
cita je pod 0,1 mg/l (ak nie je rychlo rozlozitelnd) a 0,01 mg/l (ak je rychlo rozlozitelnd), prispievaji
k toxicite zmesi aj pri nizkej koncentracii. Takato vysokd vodni toxicitu maja Casto aktivne zlozky pe-
sticidov, ale aj niektoré iné latky, napriklad organokovové zliceniny. Za tychto okolnosti vedie pouzi-
tie normdlnych generickych koncentra¢nych limitov k ,podklasifikdcii® zmesi. S cielom zohladnit
vysokotoxické zlozky sa pouZivajii ndsobiace koeficienty uvedené v oddiele 4.1.3.5.5.5.

4.1.3.5.5.2.  Postup pri klasifikdcii

4.1.3.5.5.2.1. Vo vieobecnosti prisnejsia klasifikdcia zmesi md prednost pred menej prisnou klasifikdciou, napr. kla-
sifikdcia v kategérii Chronickd 1 mé prednost pred klasifikdciou v kategérii Chronickd 2. V dosledku
toho je v tomto priklade postup klasifikdcie ukonceny, ak vysledkom klasifikécie je kategéria Chro-
nickd 1. Prisnejsia klasifikdcia ako kategéria Chronickd 1 nie je moznd. Preto nie je potrebné podrobit
zmes dalsiemu klasifika¢nému postupu.

4.1.3.5.5.3.  Klasifikdcia v kategdrii Akitna 1

4.1.3.5.5.3.1. Najprv sa posudia vSetky zlozky klasifikované v kategérii Akdtna 1. Ak je stcet koncentracif (v %) tych-
to zloziek vyndsobeny ich prislusnymi faktormi M vacsi ako 25 %, celd zmes sa klasifikuje v kategérii
Akdtna 1.

4.1.3.5.5.3.2. Klasifikdcia zmesi v kategérii akdtnej nebezpecnosti na zaklade tohto sictu klasifikovanych zloziek je
zhrnutd v tabulke 4.1.1.

Tabulka 4.1.1

Klasifikdcia zmesi v kategérii akdtneho nebezpecenstva zaloZend na sdcte
klasifikovanych zloziek

Sucet zloziek klasifikovanych v kategorii: Zmes sa klasifikuje v kategorii:

Akdtna 1 M (®) 225% Akdtna 1

(%) Vysvetlenie faktora M pozri v oddiele 4.1.3.5.5.5.

4.1.3.5.5.4. Klasifikdcia v kategéridch Chronickd 1, 2, 3 a 4

4.1.3.5.5.4.1. Najprv sa postdia vSetky zlozky klasifikované v kategérii Chronickd 1. Ak je sticet koncentracif (v %)
g06rii Chronickd 1. Ak vysledkom vypoctu je klasifikdcia zmesi v chronickej kategérii 1, klasifikacny po-
stup je ukonceny.

4.1.3.5.5.4.2. V pripadoch, ked zmes nie je klasifikovand v kategérii Chronickd 1, zvazuje sa klasifikdcia zmesi v ka-
tegorii Chronicka 2. Zmes sa klasifikuje v kategorii Chronickd 2, ak 10-ndsobok stctu koncentrécif (v %)
vietkych zloziek klasifikovanych v kategérii Chronickd 1, vyndsobeny ich prislusnymi faktormi M, plus
sucet koncentrécif (v %) vietkych zloZiek klasifikovanych v kategérii Chronickd 2 sa rovnd 25 % alebo

vvvvv

ces je ukonceny.
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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.

V pripadoch, ked zmes nie je klasifikovand v kategérii Chronickd 1 ani Chronickd 2, zvaZuje sa klasi-
fikdcia zmesi v kateg6rii Chronickd 3. Zmes sa klasifikuje v kategérii Chronicka 3, ak 100-ndsobok sti¢-
tu koncentrécii (v %) vietkych zloziek klasifikovanych v kategérii Chronickd 1, vyndsobeny ich
prislusnymi faktormi M, plus 10-ndsobok stictu koncentrdcii (v %) vSetkych zloziek klasifikovanych
v kateg6rii Chronickad 2 plus sticet koncentracii (v %) vSetkych zloziek klasifikovanych v kategérii Chro-
nickd 3 je > 25 %.

Ak zmes nie je este stéle klasifikovand v kateg6rii 1, 2 ani 3, zvazuje sa klasifikdcia zmesi v kategérii
Chronickd 4. Zmes sa klasifikuje v kategérii Chronickd 4, ak stcet koncentracii (v %) zloziek klasifiko-

Klasifikdcia zmesi v kategérii dlhodobej nebezpecnosti na zéklade tohto sictu koncentracif klasifiko-
vanych zloziek je zhrnutd v tabulke 4.1.2.

Tabulka 4.1.2

Klasifikdcia zmesi v kategérii dlhodobej nebezpecnosti zaloZend na sicte koncentricii
klasifikovanych zlozZiek

Sucet zloziek klasifikovanych v kategorii: Zmes sa klasifikuje v kateg6rii:
Chronickd 1 x M (3) > 25 % Chronickd 1
(M x 10 x Chronickd 1) + Chronickd 2 > 25 % Chronickd 2
(M x 100 x Chronickd 1) + (10 x Chronickd 2) + Chronickd 3 Chronickd 3
>25%
Chronickd 1 + Chronickd 2 + Chronickd 3 + Chronickd 4 > 25 % Chronickd 4

(%) Vysvetlenie faktora M pozri v oddiele 4.1.3.5.5.5.

Zmesi s vysokotoxickymi zloZkami

Zlozky v kategoérii Akatna 1 a Chronickd 1 s hladinami toxicity pod 1 mg/l afalebo chronickej toxicity
pod 0,1 mg/l (ak nie st rychlo rozlozitelné) a 0,01 mg/l (ak st rychlo rozlozitelné) prispievaji k toxi-
cite zmesi aj pri nizkej koncentrécii a za normalnych okolnosti sa im prideluje vyssia zdvaznost pri apli-
kovani metédy stctu klasifikovanych zloziek. Ak zmes obsahuje zlozky klasifikované v kategérii
Akdtna alebo Chronickd 1, uplatfiuje sa jeden z tychto postupov:

— viactroviiovy pristup opisany v oddieloch 4.1.3.5.5.3 a 4.1.3.5.5.4 s pouzitim vdzeného sictu,
ktory sa ur¢i vyndsobenim koncentracif zloZiek v kategérii Akttna 1 a Chronickd 1 faktorom, na-
miesto jednoduchého scitania percentudlnych podielov. To znamend, Ze koncentrécia kategorie
Akiitna 1 v lavom stlpci tabulky 4.1.1 a koncentracia kategérie ,Chronickd 1° v lavom stipci ta-
bulky 4.1.2 sa vyndsobi prislusnym nédsobiacim faktorom. Nésobiace faktory, ktoré sa pri tychto
zlozkdch maji pouzit, st definované pomocou hodnoty toxicity zhrnutej v tabulke 4.1.3. Na kla-
sifikdciu zmesi, ktord obsahuje zlozky klasifikované v kategérii Akatna/Chronickd 1, je preto po-
trebné, aby vykondvatel klasifikdcie poznal hodnotu faktora M, nutni pri aplikdcii metddy sactu,

— stctovy vzorec (pozri oddiel 4.1.3.5.2) za predpokladu, Ze sti dostupné tdaje o toxicite vetkych
vysokotoxickych zloziek v zmesi a existuji presved¢ivé dokazy o tom, Ze vietky ostatné zlozky
vratane zloziek, pre ktoré nie sti dostupné Specifické tidaje o akiitnej ajalebo chronickej toxicite,
maju nizku alebo Ziadnu toxicitu a nijako vyznamne neprispievaji k nebezpecnosti zmesi pre Zi-
votné prostredie.
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4.1.3.6.

4.1.3.6.1.

4.1.4.1.

Tabulka 4.1.3

Nésobiace faktory pre velmi toxické zlozky zmesi

Akiitna toxicita Faktor M Chronické toxicita Faktor M
Hodnota L(E)C,, mgl Hodnota NOEC mg/l I\Zligék()j) zlozky RD (b)
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)Cs, < 0,001 1000 0,00001 < NOEC 1000 100
< 0,0001
0,00001 < L(E)C;, < 0,0001 10 000 0,000001 < NOEC 10 000 1000
< 0,00001

(pokracujte v intervaloch urcenych
faktorom 10)

(pokracujte v intervaloch urcenych faktorom 10)

(*) Nie rychlo rozlozitelné.
(*) Rychlo rozlozitelné.

Klasifikdcia zmesi so zlozkami, o ktoryich neexistujii Ziadne pouzitelné informdcie

V pripade, Ze o jednej alebo viacerych vyznamnych zlozkdch nie sii dostupné Ziadne pouzitelné infor-
mdcie o akditnej ajalebo dlhodobej nebezpecnosti pre vodné prostredie, konstatuje sa, Ze zmes sa s ko-
ne¢nou platnostou nemoéze zaradit do jednej alebo viacerych kategérif nebezpeénosti. V tomto pripade
sa zmes klasifikuje len na zédklade zndmych zloZiek a na oznacent a karte bezpecnostnych tdajov sa do-
plni informdcia, Ze ,Obsahuje x % zloziek s nezndmou nebezpec¢nostou pre vodné prostredie’.

Informovanie o nebezpecnosti

V pripade litok alebo zmesi, ktoré spifiaji kritéria klasifikicie v tejto triede nebezpecnosti, sa pouzivaji

prvky oznacovania v stlade s tabulkou 4.1.4.

Tabulka 4.1.4

Prvky oznacovania nebezpecnosti pre vodné prostredie

AKUTNA NEBEZPECNOST PRE VODNE PROSTREDIE

Akdtna 1

Piktogram GHS

Vystrazné slovo

Pozor

Vystrazné upozornenie

H400: velmi toxickd pre vodné organizmy

Bezpecnostné upozornenie — prevencia P273
Bezpecnostné upozornenie — odozva P391
Bezpecnostné upozornenie — uchovévanie

Bezpecnostné upozornenie — zneskodiovanie P501
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DLHODOBA NEBEZPECNOST PRE VODNE PROSTREDIE

Chronickd 1 Chronickd 2 Chronickd 3 Chronickd 4
Piktogramy GHS Bez piktogramu | Bez piktogramu
Vystrazné slovo Pozor Bez vystrazného Bez Bez vystrazného
slova vystrazného slova
slova
Vystrazné H410: velmi H411: toxickd H412: skodlivd | H413: moze mat
upozornenie toxickd pre vodné pre vodné pre vodné dlhodobé
organizmy, organizmy, organizmy, skodlivé tcinky
s dlhodobymi s dlhodobymi s dlhodobymi na vodné
t¢inkami ucinkami ucinkami organizmy
Bezpecnostné P273 P273 P273 P273
upozornenie —
prevencia
Bezpecnostné P391 P391
upozornenie —
odozva
Bezpecnostné
upozornenie —
uchovdvanie
Bezpecnostné P501 P501 P501 P501¢
upozornenie —
zneskodnovanie

E.  Cast 5 prilohy I k nariadeniu (ES) & 12722008 sa nahrddza tymto textom:

5.1.

5.1.1.1.

5.1.2.1.

CAST 5: DALSIE NEBEZPECENSTVA

Nebezpecnd pre ozénovi vrstvu

Definicie a vSeobecné hladiskd

Schopnost poskodzovat ozénovi vrstvu (ozone depleting potential, dalej len ,ODP) je integralna velicina, in-
dividudlna pre kazdy halogénovy uhlovodik, ktord predstavuje rozsah poskodenia ozénovej vrstvy v strato-
sfére sposobeny emisiou istej hmotnosti halogénovaného uhlovodika v porovnani s emisiou rovnakej hmot-
nosti CFC-11. Formalne je ODP definovany ako pomer integrdlneho zmen3enia celkového mnozstva ozénu
pri prirastku emisie istej hmotnosti konkrétnej zli¢eniny vzhladom na rovnaké mnozstvo emisie CFC-11.

Latka nebezpecnd pre ozénova vrstvu je ldtka, ktord na zdklade dostupnych dokazov tykajicich sa jej vlast-
nosti a predpokladaného alebo pozorovaného osudu a sprdvania v Zivotnom prostredi moze predstavovat
nebezpecenstvo pre zloZenie afalebo funkciu ozénovej vrstvy v stratosfére. Patria sem latky, ktoré st uve-
dené v prilohe I k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1005/2009 zo 16. septembra 2009 o lat-
kach, ktoré poskodzuji ozénovi vrstvu ().

Kritérid klasifikdcie ldtok

Latka sa klasifikuje ako nebezpecnd pre oz6novi vrstvu (kategéria 1), ak dostupné dokazy tykajice sa jej vlast-
nosti a jej predpokladaného alebo pozorovaného osudu a sprdvania v Zivotnom prostredi naznacujd, Ze moze
predstavovat nebezpecenstvo pre zlozenie afalebo funkciu ozénovej vrstvy v stratosfére.
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5.1.3.  Kritérid klasifikdcie zmesi

5.1.3.1. Zmesi sa klasifikuji ako nebezpecné pre ozénovi vrstvu (kategéria 1) na zdklade koncentracie jednotlivych
latok v nich pritomnych, ktoré sii takisto klasifikované ako nebezpecné pre ozénovi vrstvu (kategéria 1),
v stlade s tabulkou 5.1.

Tabulka 5.1

Generické koncentra¢né limity litok (v zmesi) klasifikovanych ako nebezpecné pre ozénovii
vrstvu (kategéria 1), ktoré vedii ku klasifikicii zmesi ako nebezpecnej pre ozénovii vrstvu
(kategéria 1)

Klasifikdcia latky Klasifikdcia zmesi

Nebezpecnd pre ozénovi vrstvu (kategoria 1) C201%

5.1.4.  Informovanie o nebezpecnosti

5.1.4.1. Pri litkach alebo zmesiach, ktoré splhaji kritérid klasifikdcie v tejto triede nebezpecnosti, sa pouzivaji prvky
oznacovania v stilade s tabulkou 5.2.

Tabulka 5.2

Prvky oznacovania nebezpecnosti pre ozénovii vrstvu

Symbol/piktogram

Vystrazné slovo Pozor

H420: $kodi verejnému zdraviu a zZivotnému prostrediu tym, Ze nici

Vystrazné upozornenie . s p .
y P 0z6n vo vyssich vrstvach atmosféry

Bezpecnostné upozornenia P502

() U.v.EUL 286, 31.10.2009, 5. 1.“
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PRILOHA 1I

Priloha IT k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 sa menf a doplia takto:

1.

2.

Cast 2 sa meni a dopliia takto:

a)  Oddiel 2.8 sa nahrddza takto:

,2.8. Zmesi, ktoré obsahujii asponi jednu senzibilizujacu litku

Oznacenie na obale zmesi, ktoré nie sii klasifikované ako senzibilizujice, ale obsahuji aspon jednu latku
klasifikovant ako senzibilizujtcu, ktord je pritomnd v rovnakej alebo vacsej koncentrécii, ako je uvedend
v tabulke 3.4.6 prilohy I, obsahuje toto vyhlasenie:

EUH208 — ,Obsahuje (ndzov senzibilizujtcej latky). MozZe vyvolat alergickd reakciu.’

Zmesi klasifikované ako senzibilizujice, ktoré obsahuji int latkufiné ldtky klasifikovani(-¢) ako
senzibilizujtcu(-e) (okrem tej ldtky, ktord vedie ku klasifikdcii zmesi), ktord je pritomnd/ktoré st pritomné
v rovnakej alebo vicsej koncentracii, neZ je koncentracia uvedend v tabulke 3.4.6 prilohy I, obsahuji né-
zov tejto latky/ndzvy tychto latok na oznaceni.”

b) Voddiele 2.10 sa prvé zardzka nahrddza takto:

— 20,1 % latky klasifikovanej ako kozny senzibiliztor kategérie 1, 1B, respiracny senzibilizdtor kategérie 1,

1B alebo karcinogén kategorie 2 alebo

> 0,01 % latky klasifikovanej ako kozny senzibilizdtor kategérie 1A, respira¢ny senzibilizitor kategérie 1A
alebo

> desatina Specifického koncentra¢ného limitu latky klasifikovanej ako kozny senzibilizator alebo respiracny
senzibilizdtor so $pecifickym koncentraénym limitom nizsim ako 0,1 % alebo*.

V casti 3 sa oddiel 3.2.2.1 nahrddza takto:

,3.2.2.1. Toto ustanovenie sa netyka aerosélov, ktoré s klasifikované a oznacené len ako ,horlavé aerosély, kategéria

1“ alebo ,horlavé aerosély, kategéria 2°. Netyka sa ani prenosnych nddob na plyn.”
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PRILOHA III
Priloha III k nariadeniu (ES) €. 1272/2008 sa meni a doplia takto:
1. Cast 1 sa menf a dopla takto:
a)  Uvodnd veta sa nahradza takto:
,Vystrazné upozornenia sa uplatiiuji v silade s astami 2, 3, 4 a 5 prilohy L

Dodavatelia mozu pri vybere vystraznych upozorneni v silade s clainkami 21 a 27 pouZit kombinované vystrazné
upozornenia stanovené v tejto prilohe.

V stilade s ¢ldnkom 27 sa pri oznacovani mézu uplatiiovat tieto principy prednosti vystraznych upozornent:

a) Ak sa prideli vystrazné upozornenie H410 ,velmi toxickd pre vodné organizmy, s dlhodobymi dc¢inkami’,
upozornenie H400 ,velmi toxickd pre vodné organizmy* sa méze vynechat.

b) Ak sa prideli vystrazné upozornenie H314 ;sposobuje vazne poleptanie koze a poskodenie o¢i’, upozornenie
H318 ,sposobuje vazne poskodenie o¢i* sa moze vynechat.

S cielom uviest sposob podania alebo expozicie sa mézu pouzit kombinované vystrazné upozornenia
v tabulke 1.2.

b) Vtabulke 1.1 sa vyptsta pozndmka pod ¢iarou ku kédu H200.
¢) Tabulka 1.2 sa menf a doplfia takto:
i) vkode H317 sa nézov tretieho stlpca nahradza takto:
,3.4 — Senzibilizdcia — koZnd, kategoria nebezpecnosti 1, 1A, 1B
ii) vkode H334 sa ndzov treticho stipca nahradza takto:
»3.4 — Senzibilizdcia — respira¢nd, kategéria nebezpecnosti 1, 1A, 1B

iii) ku kédu 373 sa do tabulky doplhaji tieto kombinované vystrainé upozornenia:

nHiOO Jazyk 3.1 — Akdtna toxicita (ordlna) a akutna toxicita (dermdlna), kategéria nebezpecnosti 1, 2
H310

BG CMBPTOHOCEH NPY NONTBIIAHE MM NIPU KOHTAKT € KOXKaTa

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

CS Pii poziti nebo pii styku s kazi maze zptsobit smrt

DA Livsfarlig ved indtagelse eller hudkontakt

DE Lebensgefahr bei Verschlucken oder Hautkontakt

ET Allaneelamisel voi nahale sattumisel surmav

EL OavatQopo o€ MEPIMTHON KATATOONG 1) O enagr e o Seppa

EN Fatal if swallowed or in contact with skin

FR Mortel par ingestion ou par contact cutané

GA Abhar marfach é seo m4 shlogtar é né md theagmhafonn 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 bérrel érintkezve haldlos

MT Fatali jekk tinbela‘ jew tmiss mal-gilda

NL Dodelijk bjj inslikken en bij contact met de huid
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"Hio;) Jazyk 3.1 — Akitna toxicita (ordlna) a akiitna toxicita (dermélna), kategéria nebezpecnosti 1, 2
H31
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 nieltyni tai joutuessaan iholle
NY Dodligt vid fortaring eller vid hudkontakt
H300
" 3+30 Jazyk 3.1 — Akdtna toxicita (ordlna) a akitna toxicita (inhalacnd), kategéria nebezpecnosti 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 Jazyk 3.1 — Akdtna toxicita (’de“_rmélna) a akﬁtr-la toxicita (inhala¢nd),
H330 kategoria nebezpecnosti 1, 2
BG CMBPTOHOCEH TPV KOHTAKT C KOXKAaTa MM Py BIMIIBaHE
ES Mortal en contacto con la piel o inhalacién
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 Jazgk 3.1 — Akiitna toxicita (dgmélna) a akﬁtqa toxicita (inhalacna),
H330 kategoria nebezpecnosti 1, 2
EN Fatal in contact with skin or if inhaled
FR Mortel par contact cutané ou par inhalation
GA Abhar marfach é seo md theagmhaionn leis an gcraiceann né ma ionandlaitear ¢
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 jkveépus
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 skéra lub w nastgpstwie wdychania
PT Mortal por contacto com a pele ou inalagdo
RO Mortal in contact cu pielea 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
NY% Dodligt vid hudkontakt eller inandning
:2?8 : Jazgk 3.1 — Akdtna toxicita (ordlna), akﬁfn'a toxicita (dermélna) a akdtna toxicita (inhala¢nd),
H330 kategéria nebezpecnosti 1, 2
BG CMBPTOHOCEH TPy TOIITbLIAHE, PY KOHTAKT C KOXKATa WIN [PU BIMIIBAHE
ES Mortal en caso de ingestion, 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 indénding
DE Lebensgefahr bei Verschlucken, Hautkontakt oder Einatmen
ET Allaneelamisel, nahale sattumisel voi sissehingamisel surmav
EL OavatQOpo O TEPITTWOT] KATATOONG, O ENAPT 1€ TO SEPLLAL 1) OE TIEPIMTWOT] EIOTIVOT|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 mé 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 bjj inslikken, bij contact met de huid en bij inademing
PL Grozi $miercia 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 : Jazyk 3.1 — Akdtna toxicita (ordlna), akﬁfng toxicita (dermfilna) a akdtna toxicita (inhala¢nd),
H330 kategoria nebezpecnosti 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
H301
+ Jazyk 3.1 — Akdtna toxicita (ordlna) a akutna toxicita (dermdlna), kategoria nebezpecnosti 3
H311
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
H301
+ Jazyk 3.1 — Akdtna toxicita (ordlna) a akitna toxicita (inhala¢nd), kategéria nebezpecnosti 3
H331
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 Jazyk 3.1 — Akitna toxicita (ordlna) a akiitna toxicita (inhalacnd), kategéria nebezpecnosti 3
H331
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 fortaring eller inandning
H311
+ Jazyk 3.1 — Akitna toxicita (dermdlna) a akitna toxicita (inhala¢nd), kategéria nebezpecnosti 3
H331
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 : Jazyk 3.1 — Akdtna toxicita (ordlna), akﬁtrfa‘ toxicita (dermél-na) a akdtna toxicita (inhala¢nd),

H331 kategéria nebezpecnosti 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
H302
+ Jazyk 3.1 — Akdtna toxicita (ordlna) a akttna toxicita (dermadlna), kategoria nebezpecnosti 4
H312

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 Gesundheitsschidlich 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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:}(1)2 Jazyk 3.1 — Akdtna toxicita (ordlna) a akdtna toxicita (dermdlna), kategéria nebezpecnosti 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
H302
" ;32 Jazyk 3.1 — Akdtna toxicita (ordlna) a akitna toxicita (inhalacnd), kategéria nebezpecnosti 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
H312
" ;32 Jazyk 3.1 — Akdtna toxicita (dermélna) a akdtna toxicita (inhalacnd), kategéria nebezpecnosti 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 Jazyk 3.1 — Akdtna toxicita (dermdlna) a akitna toxicita (inhala¢nd), kategéria nebezpecnosti 4
H332
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 i Jazyk 3.1 — Akdtna toxicita (ordlna), akﬁrr}a.toxicita (d?rmél'na) a akdtna toxicita (inhala¢nd),
H332 kategéria nebezpecnosti 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-
nélaitear 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) Tabulka 1.3 sa meni a doplfia takto:

i) kukodu H413 sa do tabulky doplia toto nové vystrazné upozornenie:

LH420 Jazyk

5.1 — Nebezpecnd pre ozénovi vrstvu — kategéria nebezpecnosti 1

BG

Bpenyt Ha 061IeCTBEHOTO 31paBe ¥ HA OKOJIHATA CPENa, KATO Pa3pylliaBa 030HA BB
BVCOKMTE CTTOeBe Ha aTMOcdepata

ES

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

(&

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

Schidigt 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

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
slant

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

Szkodliwe dla zdrowia publicznego i srodowiska w zwigzku z niszczacym od-
dzialywaniem 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

Y%

Skadar folkhdlsan och miljon genom forstoring av ozonet i ovre delen av at-
mosfiren®

2.V Casti 2 sa vyptsta tabulka 2.3.

3. Cast 3 sa meni a doplia takto:

a) v ndzve sa vypustaju slovd ,latky a*;

b) v prvom stlpci kédu EUH201/201A sa vypustaji vietky odkazy na ,201/201A%

) v prvom stipci kédu EUH209/209A sa vypustaji vietky odkazy na ,209/209A%.
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PRILOHA IV

Priloha IV k nariadeniu (ES) & 1272/2008 sa meni a doplia takto:

1. Cast 1 sa meni a doplia takto:

a) Tabulka 6.2 sa menf a doplia takto:

i) Kod P261 sa nahrddza takto:

.P261

Zabrante vdychovaniu

prachu/dymu/plynu/
hmly/pary/aerosélov.

Aktitna toxicita — inha-
lacnd (oddiel 3.1)

3,4

Respiracnd senzibilizdcia
(oddiel 3.4)

1, 1A, 1B

Koznd senzibilizdcia (od-
diel 3.4)

1, 1A, 1B

Toxicita pre $pecificky
cielovy orgdn — jednora-
zovd expozicia; podrazde-
nie dychacich ciest

(oddiel 3.8)

Toxicita pre $pecificky
cielovy orgn — jednora-
zové expozicia; narkdza

(oddiel 3.8)

Vyrobca/dodavatel $pecifi-
kuje prislusné podmienky.*

ii)  Kod P272 sa nahrddza takto:

WP272

Je zakdzané vyniest
kontaminovany pra-

covny odev z pracovi-
ska.

Koznd senzibilizdcia (od-
diel 3.4)

1, 1A, 1B*

ili) Kod P280 sa nahrddza takto:

,P280

Noste ochranné
rukavice/ochranny
odev/ochranu odi/
ochranu tvdre.

Vybusniny (oddiel 2.1)

Podtriedy

1.1, 1.2,

1.3, 1.4,
1.5

Vyrobca/doddvatel $pecifi-

kuje druh vybavenia.

—  Specifikujte ochranu
tvdre.

Horlavé kvapaliny (od-
diel 2.6)

1,2,3

Horlavé tuhé latky (od-
diel 2.7)

Samovolne reagujtce lat-
ky a zmesi (oddiel 2.8)

Samozdpalné kvapaliny
(oddiel 2.9)

Samozdpalné tuhé latky
(oddiel 2.10)

Samovolne sa zahrievajti-
ce latky a zmesi (od-
diel 2.11)

1,2

Latky a zmesi, ktoré pri
kontakte s vodou uvoliiu-
ji horlavé plyny (od-

diel 2.12)

1,2,3

Oxidujtce kvapaliny (od-
diel 2.13)

1,2,3

Vyrobca/doddvatel $pecifi-

kuje druh vybavenia.

—  Specifikujte ochranné
rukavice a ochranu
ociftvdre.
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Oxidujice tuhé latky (od- 1,2,3
diel 2.14)
Organické peroxidy (od- Typy A, B,
diel 2.15) C,D,EF
Akttna toxicita — der- 1,2,3,4 | Vyrobca/dodavatel $pecifi-
mélna (oddiel 3.1) kuje druh vybavenia.
—  Specifikujte ochranné
rukavice/ochranny odev.
Zieravost pre kozu (od- 1A, 1B, | Vyrobca/dodavatel $pecifi-
diel 3.2) 1C kuje druh vybavenia.
—  Specifikujte ochranné
rukavice/ochranny odev
a ochranu oci/tvdre.
Podrazdenie koze (od- 2 Vyrobca/dodavatel $pecifi-
diel 3.2) kuje druh vybavenia.
Koznd senzibilizdcia (od- 1, 1A, 1B - % ’:aﬁku} te ochranné
. rukavice.
diel 3.4)
Vézne poskodenie o¢i 1 Vyrobca/dodévatel $pecifi-
(oddiel 3.3) kuje druh vybavenia.
PP —  Specifikujte ochranu
Podrédzdenie o¢i (od- 2 G tvdre.
diel 3.3) octrvare.
iv) Kod P285 sa nahrddza takto:
,P285 | V pripade nedostato¢- | Respira¢nd senzibilizdcia 1, 1A, 1B | Vyrobca/dodavatel $pecifi-

ného vetrania pouzi- | (oddiel 3.4)
vajte ochranu
dychacich ciest.

kuje vybavenie.

v)  Koéd P273 sa meni a dopliia takto:

— vstlpci 3 riadku 2 sa slovd ,Nebezpecnost pre vodné prostredie — chronickd toxicita (oddiel 4.1)“ na-

hrddzaji slovami ,Dlhodobd nebezpecnost pre vodné prostredie (oddiel 4.1)¢,

— posledny odsck sa vypusta.

b) Tabulka 6.3 sa meni a doplna takto:

i)  Kod P302 sa nahrddza takto:

,P302 | PRI KONTAKTE Samozdpalné kvapaliny
S POKOZKOU: (oddiel 2.9)

Akttna toxicita — der-
malna (oddiel 3.1)

1,2,3,4

Podrézdenie koze (od-
diel 3.2)

Koznd senzibilizdcia (od-
diel 3.4)

1, 1A, 1B*
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ii) Kod P304 sa nahrddza takto:

,P304 | PRI VDYCHNUTI: Akdtna toxicita — inha- 1,2, 3,4
la¢nd (oddiel 3.1)
Zieravost pre kozu (od- 1A, 1B,
diel 3.2) 1C
Respiracnd senzibilizdcia 1, 1A, 1B

(oddiel 3.4)

Toxicita pre $pecificky 3
cielovy orgdn — jednora-
zové expozicia; podrdzde-
nie dychacich ciest
(oddiel 3.8)

Toxicita pre $pecificky 3¢
cielovy organ — jednora-
zové expozicia; narkdza
(oddiel 3.8)

iii) K6d P311 sa nahrddza takto:

,P311 | Volajte TOXIKOLO- Akditna toxicita — inha- 3
GICKE CENTRUM la¢nd (oddiel 3.1)
alebo lekdra.

Respiracna senzibilizdcia 1, 1A, 1B
(oddiel 3.4)

Toxicita pre $pecificky 1, 2¢
cielovy orgdn — jednora-
zové expozicia (od-

diel 3.8)

iv) K&d P313 sa nahrddza takto:

,P313 | Vyhladajte lekdrsku Podrazdenie koze (od- 2,3
pomoc/starostlivost. diel 3.2)

Podrézdenie odi (od- 2

diel 3.3)

Koznd senzibilizdcia (od- 1, 1A, 1B
diel 3.4)

Mutagenita zdrodo¢nych 1A, 1B, 2
buniek (oddiel 3.5)

Karcinogenita (oddiel 3.6) 1A, 1B, 2

Reprodukénd toxicita (od- | 1A, 1B, 2

diel 3.7)
Reprodukénd toxicita — Doda-
Ucinky na laktdciu alebo to¢nd ka-
prostrednictvom nej (od- tegéria“
diel 3.7)
v)  Kéd P321 sa nahrddza takto:
,P321 | Odborné osetrenie Akftna toxicita — oralna 1,2,3 ... Odkaz na dalsie poky-
(pozri ... na etikete). | (oddiel 3.1) ny prvej pomoci.
— Ak sa vyZaduje okamZité
podanie protildtky.
Akditna toxicita — inha- 3 ... Odkaz na dalie poky-
la¢né (oddiel 3.1) ny prvej pomoci.
— Ak sa vyZadujii okamzité
osobitné opatrenia.
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vi)

vii)

Toxicita pre Specificky 1 Odkaz na dalsie poky-
cielovy orgdn — jednora- ny prvej pomoci.
zova expozicia (od- Ak sil potrebné okamzité
diel 3.8) opatrenia.
Koznd senzibilizdcia (od- 1, 1A, 1B Odkaz na dalsie poky-
diel 3.4) ny prvej pomoci.
oy ; ; Vyjrobca/doddvatel moze
dZ.lelrzzvgst pre kozu (od- 1A1,C1B, pripadne Specifikovat
iel 3.2 Cistiaci prostriedok.
Podrdzdenie koze (od- 2
diel 3.2.)
Kéd P333 sa nahrddza takto:
,P333 | Ak sa objavi podrédz- Koznd senzibilizdcia (od- 1, 1A, 1B“
denie koze alebo vy- | diel 3.4)
razky:
Kéd P341 sa nahrddza takto:
,P341 | Pri dychacich tazko- Respiracnd senzibilizdcia 1, 1A, 1B“
stiach presuiite po- (oddiel 3.4)
stihnutého na Cerstvy
vzduch a ulozte ho do
oddychovej polohy,
ktord umozni po-
hodlné dychanie.
viii) Kéd P342 sa nahrddza takto:
,P342 | Pri tazkostiach s dy- Respiracnd senzibilizdcia 1, 1A, 1B“
chanim: (oddiel 3.4)
Kéd P352 sa nahrddza takto:
,P352 | Umyte velkym mnoz- | Akdtna toxicita — der- 3,4
stvom vody a mydla. | mdlna (oddiel 3.1)
Podrdzdenie koze (od- 2
diel 3.2)
Koznd senzibilizdcia (od- 1, 1A, 1B“
diel 3.4)
Kod P363 sa nahrddza takto:
,P363 | Kontaminovany odev | Akttna toxicita — der- 1,2,3,4
pred dal§im pouzitim | mdlna (oddiel 3.1)
vyperte. Zieravost pre kozu (od- 1A, 1B,
diel 3.2) 1C
Koznd senzibilizdcia (od- 1, 1A, 1B“

diel 3.4)
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Xi)

Xii)

xii)

Xiv)

XV)

Kédy P302 + P352 sa nahrddzaja takto:

,P302 + | PRI KONTAKTE Akdtna toxicita — der- 3,4
P352 s POKOZKOU: Umy- | mélna (oddiel 3.1)

te velkym mnoz- .

stvom vody a mydla. gi(lir;zzc‘;eme koze (od- 2

Koznd senzibilizdcia (od- 1, 1A, 1B
diel 3.4)

K6dy P304 + P341 sa nahrddzaja takto:
P304 + | PRI VDYCHNUTT: Pri Respira¢nd senzibilizdcia 1, 1A, 1B“
P341 dychacich tazkostiach | (oddiel 3.4)

presunite postihnuté-

ho na ¢erstvy vzduch

a uloZte ho do oddy-

chovej polohy, ktord

umozni pohodlné

dychanie.
Kody P333 + P313 sa nahrddzaju takto:
,P333 + | Ak sa objavi podrdz- | Koznd senzibilizdcia (od- 1, 1A, 1B“
P313 denie koze alebo diel 3.4)

vyrdzky: vyhladajte

lekdrsku pomoc/

starostlivost.
Kody P342 + P311 sa nahrddzaju takto:
,P342 + | Pritazkostiach s dy- | Respira¢nd senzibilizdcia 1, 1A, 1B
P311 chanim: Volajte TO- | (oddiel 3.4)

XIKOLOGICKE
CENTRUM alebo
lekéra.

V kéde P391 v stlpci 3 riadku 2 sa slovd ,Nebezpecnost pre vodné prostredie — chronickd toxicita (od-

diel 4.1)“ nahrddzajui slovami ,Dlhodobd nebezpecnost pre vodné prostredie (oddiel 4.1) .

¢) Tabulka 6.5 sa nahrddza takto:

JTabulka 6.5

Bezpeénostné upozornenia — zneskodfiovanie

Kod Bezpeénost?é u}zozorr{enia Trieda nebezpecnosti Kategc'fria . Podmienky pouzivania
pri zneskodnovani nebezpecnosti
1) @ () (4) )
P501 | Zneskodnite Vybusniny (oddiel 2.1) Nestabilné v stlade s miestnymi/
obsah/nddobu do ... vybusniny regiondlnymi/
a podtriedy vnutro§tatnymi/
1.1, 1.2, medzindrodnymi pred-
1.3,1.4,1.5 pismi (3pecifikovat).
Horlavé kvapaliny (od- 1,2,3
diel 2.6)
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Kod

Bezpecnostné upozornenia
pri zneskodnovani

@

Trieda nebezpecnosti

©)

Kategoria
nebezpecnosti

)

Podmienky pouzivania

®)

Samovolne reagujice litky
a zmesi (oddiel 2.8)

Typy A, B,
C,D,EF

Latky a zmesi, ktoré pri
kontakte s vodou uvoliujt
horlavé plyny (oddiel 2.12)

1,2,3

Oxidujtce kvapaliny
(oddiel 2.13)

1,2,3

Oxidujtice tuhé latky
(oddiel 2.14)

1,2,3

Organické peroxidy
(oddiel 2.15)

Typy A, B,
C,D,EF

Akttna toxicita — ordlna

(oddiel 3.1)

1,2,3, 4

Akttna toxicita — dermdlna

(oddiel 3.1)

1,2,3, 4

Akttna toxicita — inhala¢na

(oddiel 3.1)

1,2

Zieravost pre kozu

(oddiel 3.2)

1A, 1B, 1C

Respiracnd senzibilizdcia
(oddiel 3.4)

1, 1A, 1B

Kozné senzibilizdcia
(oddiel 3.4)

1, 1A, 1B

Mutagenita zdrodo¢nych
buniek (oddiel 3.5)

1A, 1B, 2

Karcinogenita (oddiel 3.6)

1A, 1B, 2

Reprodukénd toxicita
(oddiel 3.7)

1A, 1B, 2

Toxicita pre $pecificky
cielovy organ —
jednorazova expozicia
(oddiel 3.8)

1,2

Toxicita pre $pecificky
cielovy organ —
jednorazova expozicia;
podrazdenie dychacich ciest
(oddiel 3.8)

Toxicita pre $pecificky
cielovy orgn —
jednorazové expozicia;
narkéza (oddiel 3.8)

Toxicita pre $pecificky
cielovy organ — opakovand
expozicia (oddiel 3.9)

1,2

Aspiraénd nebezpecnost
(oddiel 3.10)

Nebezpecnost pre vodné
prostredie — akdtna toxicita
(oddiel 4.1)

Nebezpecnost pre vodné
prostredie — dlhodobd
toxicita (oddiel 4.1)

1,2,3,4
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Bezpecnostné upozornenia

Kategoria

Kod pri zneskodiiovani Trieda nebezpecnosti nebezpecnosti Podmienky pouzivania
1) @ (&) 4 )
P502 | Obritte sa na Nebezpecnd pre ozénovi 1¢

vyrobcu/doddvatela

s poziadavkou

o informdcie tykajice
sa obnovenia/
recyklacie.

vrstvu (oddiel 5.1)

2.V Casti 2 tabulke 1.5 sa ku kédu P501 doplfia toto bezpecnostné upozornenie:

,P502 Jazyk

BG OGbpHeTe ce KbM IPOU3BOLMUTENIS/IOCTABUMKA 32 UHPOPMALIAS OTHOCHO Bb3CTAHOBSIBAHETO|
PeLVKITIPAHETO

ES Pedir informacion al fabricante o proveedor sobre su recuperacién 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 Amevduweite oToV mapaywyo/mpopndeut) yia Ty avakton/avakukheot

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 thaisnéis 6n monardir/soldthréir maidir le haisghabhdil/athchursail

IT Chiedere informazioni al produttore o fornitore per il recuperoriciclaggio

LV Informacija par rekuperaciju/parstradi sanemama pie razotaja/piegadataja

LT Kreiptis j gamintojg (tickéjg) informacijai apie $iy medZziagy ar preparaty panaudojima
arba perdirbima gauti

HU A gydrtd[szallité hatdrozza meg a hasznositdsra és jrafeldolgozdsra vonatkozo informd-
cibkat

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 recuperagdo|reciclagem

RO Adresati-vd producitorului pentru informatii privind recuperarea/reciclarea

SK Informujte sa u vyrobcu alebo doddvatela o regenerécii alebo recyklacii

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

FI Hanki valmistajalta/toimittajalta tietoja uudelleenkaytosti/kierratyksestd

sV Rédfrdga tillverkare/leverantor om dtervinning/dteranvindning*




L 83/50 Uradny vestnik Eurépskej tinie

30.3.2011

PRILOHA V
Priloha V k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 sa meni a doplna takto:
1. Prvd veta sa nahrddza takto:

,Piktogramy nebezpecnosti pre kazdd triedu nebezpecnosti, rozlienie medzi triedou nebezpe¢nosti a kategériou ne-
bezpecnosti vyhovujii ustanoveniam tejto prilohy a prilohy I oddielu 1.2 a zhodujt sa, pokial ide o symboly a celkovy
format, s vyobrazenymi vzormi.”

2. Cast 2 oddiel 2.3 sa meni a doplia takto:
a)  vstlpci 1 sa piktogram GHS07 nahrédza tymto piktogramom:

,GHS07

b) v stfpci 2 sa slovd ,Koznd senzibilizdcia, kategéria nebezpecnosti 1“ nahrddzajti slovami ,Koznd senzibilizdcia, ka-
tegdrie nebezpecnosti 1, 1A, 1B“.

3.V Zsti 2 oddiele 2.4 stlpci 2 sa slovd ,Respiracn senzibilizacia, kategéria nebezpecnosti 14 nahrédzajii slovami ,Re-
spira¢nd senzibilizdcia, kategérie nebezpecnosti 1, 1A, 1B“.

4.V casti 3 sa piktogram GHS09 nahrddza tymto piktogramom:

,GHS09

5. Dopfﬁa sa tato nova Cast 4:

4. CAST 4: DALSIE NEBEZPECENSTVA

4.1. Symbol: vykri¢nik

Piktogram Trieda a kategéria nebezpec¢nosti
1) @
GHS07 Oddiel 5.1

Nebezpecnd pre ozénovi vrstvu, kategdria nebezpec-
nosti 1“
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PRILOHA VI

Priloha VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 sa meni a dopliia takto:

1. Cast 1 sa meni a doplna takto:

a)

9

d)

Tabulka 1.1 sa meni a doplia takto:

i) v triede nebezpecnosti Respiracnd/koznd senzibilizcia 1 sa nahradza kod kategérie ,Resp. Sens. 1 kédom
JResp. Sens. 1, 1A, 1B* a kdd kategérie ,Koznd sens. 1 sa nahrddza kédom ,Koznd sens. 1, 1A, 1B%

ii) v triede nebezpecnosti pre ozénovii vrstvu sa kod kategorie ,0z6n“ nahrddza kédom ,0z6n 1°
V oddiele 1.1.2.3 sa posledny odsek nahradza takto:

Ak bol pre latky klasifikované ako nebezpecné pre vodné prostredie v kategéridch Akitna vodna toxicita 1 alebo
Chronickd vodna toxicita 1, tento faktor M sa uvddza v tabulke 3.1 v rovnakom stlpci ako $pecifické koncen-
tracné limity. V pripade, Ze sa zostladil faktor M pre akdtnu vodnt toxicitu 1 s faktorom M pre chronickd vodnt
toxicitu, kazdy faktor sa uvedie v rovnakom riadku ako ich prislusné rozliSenie. Ak sa v tabulke 3.1 uvddza jediny
faktor M a latka je klasifikovand v akitnej vodnej toxicite 1 a chronickej vodnej toxicite 1, vyrobca, dovozca a nd-
sledny uzivatel pouziva tento faktor M na klasifikdciu zmesi, ktord obsahuje tato latku, v kategérii aktitnej a dl-
hodobej nebezpecnosti pre vodné prostredie pomocou metddy stctu. Ak sa v tabulke 3.1 nenachddza ziadny
faktor M, jeho hodnotu (ich hodnoty) vychddzajicu(-ce) z dostupnych tdajov pre latku uréi vyrobca, dovozca ale-
bo nésledny uZzivatel. Ur¢ovanie a pouzivanie faktorov M pozri v oddiele 4.1.3.5.5.5 prilohy L.

V oddiele 1.1.3.1 sa vypusta ,Pozndmka H (tabulka 3.1)* a ,Pozndmka H (tabulka 3.2)".

Oddiel 1.1.4.4 sa vypusta.

2. Cast 3 sa menf a dopliia takto:

a)

b)

Prvé dva odseky sa nahrddzaju takto:
,Tabulka 3.1: Zoznam harmonizovanej klasifikdcie a oznacovania nebezpecnych latok.

Tabulka 3.2: Zoznam harmonizovanej klasifikdcie a oznaCovania nebezpecnych ldtok z prilohy I k smernici
67/548EHS.*

V tabulkdch 3.1 a 3.2 sa v poslednom stipci vypustaji vietky odkazy na poznimku ,H*.



¢) V tabulke 3.1 sa polozky 602-002-00-2, 602-008-00-5, 602-013-00-2 a 602-084-00-X nahradzaju tymito polozkami:

Klasifikdcia Oznacenie
- Medzindrodn4 identifikdcia - < . . . . . K6d(-y) gpedfjldfé .ko-n cen- ,
,Indexové &islo ARy Cislo ES Cislo CAS Trieda nebezpec- Kéd(-y) Kéd(-y) Kéd(-y) N tra¢né limity, Poznimky
chemiclgch litok nosti a kod(-y) vystrazného piktogramu, sig- vystrazného do,datovc ne ho faktory M
kategérie upozornenia nalneho slova upozornenia vystraznehf)
upozornenia
602-002-00-2 brémmetdn; 200-813-2 74-83-9 Plyny pod tla- H341 GHS04 H341 U
metylbromid kom H331 GHS06 H331
Mutag. 2 H301 GHS08 H301
Akdtna tox. 3 * H373 GHS09 H373 **
Akdtna tox. 3% | Dgr H319
STOTRE 2 * H319 H335
Podr. o¢i. 2 H335 H315
STOT SE 3 H315 H400
Podr. koze. 2 H400 H420
Akdtna vodna 1 | H420
Ozén 1
602-008-00-5 chlorid uhlicity; 200-262-8 56-23-5 Karc. 2 H351 GHS06 H351 *
tetrachlormetdn Akdtna tox. 3* | H331 GHS08 H331 STOT RE 1;
Akdtna tox. 3 * H311 Dgr H311 H372:C>21%
Akttna tox. 3 * H301 H301 STOT RE 2;
STOTRE 1 H372 H372 ** H373:0,2% < C
Vodnd *x H412 <1%
Chronickd 3 H412 H420
Ozén 1 H420
602-013-00-2 1,1,1-trichléretan; 200-756-3 71-55-6 Akdtna tox. 4 * H332 GHS07 H332 F*
metylchloroform Ozén 1 H420 Wng H420
602-084-00-X 1,1-dichlér-1-fluoretdn 404-080-1 1717-00-6 Vodnd H412 GHS07 Wng— | H412
Chronickd 3 H420 H420
Ozén 1

arun (oyysdoung yruisoa Lupein 75/€8 1
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PRILOHA VII
Priloha VIT k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 sa menf a doplia takto:

V tabulke 1.1 v poslednom riadku sa upozornenie na nebezpecnost ,EUH059“ nahrddza upozornenim ,H420%




