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(Akty prijaté na zdkladé Smlouvy o ES a Smlouvy o Euratomu, jejichz uvefejnéni je povinné)

NARIZENI

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) & 1272/2008

ze dne 16. prosince 2008

o klasifikaci, oznacovdni a baleni litek a smési, 0 zméné a zruseni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES
a o0 zméné nafizeni (ES) ¢ 1907/2006

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na clanek 95 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho

vyboru (1),

v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251 Smlouvy (3),

vzhledem k té¢mto davodim:

(1)

()
)

Toto nafizeni by mélo zajistit vysokou troven ochrany
lidského zdravi a zivotnitho prosttedi i volny pohyb
chemickych latek, smési a nékterych specifickych predméti
a soucasné by mélo podpofit konkurenceschopnost
a inovace.

Efektivniho fungovdni vnitfntho trhu s ldtkami, smésmi
a zminénymi predméty lze dosdhnout pouze tehdy, pokud
se pozadavky na né kladené nebudou mezi jednotlivymi
Clenskymi staty vyrazné lisit.

V zdjmu dosazeni udrzitelného rozvoje by pii sblizovani
pravnich predpisti tykajicich se kritérii pro klasifikaci
a oznaCovani litek a smési méla byt zajiSténa vysokd
aroveni ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostiedi.

Ut. vést. C 204, 9.8.2008, s. 47.

Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 3. zdff 2008 (dosud
nezvefejnéné v Ufednim véstniku).

4

Obchod s ldtkami a smésmi neni pouze zdlezitosti
vnitintho trhu, nybrz také trhu celosvétového. Podniky by
proto mély mit prospéch z globalni harmonizace pravidel
klasifikace a oznacovani a ze souladu mezi pravidly
klasifikace a oznacovani pro dcely doddvky a pouziti na
jedné strané a pro ucely pfepravy na strané druhé.

V ramci struktury Organizace spojenych ndroda byla po
dobu dvandcti let peclivé vyvijena harmonizovand kritéria
pro Klasifikaci a oznacovéni, jejichz cilem je usnadnit
celosvétovy obchod a soucasné zajistit ochranu lidského
zdravi a zivotniho prostiedi, a vysledkem téchto praci je
Globélné harmonizovany systém klasifikace a oznacovani
chemickych latek (ddle jen ,GHS").

Toto nafizeni navazuje na riznd prohldSeni, v nichz
Spolecenstvi potvrdilo sviij zdmér piispét ke globalni
harmonizaci kritérif pro klasifikaci a oznacovéni, a to nejen
na drovni OSN, ale téZ zaclenénim mezindrodné dohodnu-
tych kritérif GHS do pravnich pfedpistt Spolecenstvi.

Piinosy pro podniky budou narstat s ptibyvajicim poctem
zemi ve svété, které kritéria GHS zavedou do svych
pravnich piedpisti. Spolecenstvi by mélo stit v éele tohoto
procesu, aby tak povzbudilo dalsi zemé k ndsledovani,
a s cilem zajistit pramyslu Spolecenstvi konkurenéni

vyhody.

Je proto nutné v ramci SpoleCenstvi harmonizovat predpisy
a kritéria tykajici se klasifikace a oznacovani latek, smési
a nékterych specifickych pfedméti a zohlednit pfi tom
kritéria pro klasifikaci a pravidla oznacovani podle GHS,
zdroven vsak vyuzit i zkuSenosti ziskanych za Ctyficet let
provadéni stavajicich pravnich pfedpist Spolecenstvi tyka-
jicich se chemickych latek a zachovat tiroven ochrany, jiz
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bylo dosazeno pomoci systému harmonizace klasifikace
a oznacovani, pomoci tiid nebezpe¢nosti stanovenych na
drovni Spolecenstvi, které dosud nejsou soucdsti GHS,
a pomoci stévajicich pravidel oznacovani a baleni.

Timto nafizenim by nemélo byt dotfeno bezvyhradné
a Gplné uplatiovani pravidel Spolecenstvi pro hospodaii-
skou soutéz.

Cilem tohoto nafizeni by mélo byt stanovit vlastnosti, na
zakladé kterych by mély byt latky a smési klasifikovany jako
nebezpecné, aby mohla byt nebezpecnost latek a smési
patiiénym zplsobem zji§tovdna a uvddéna. Mezi takové
vlastnosti by méla patfit fyzikdlni nebezpecnost a nebez-
pecnost pro lidské zdravi a Zivotni prostiedi, vcetné
nebezpecnosti pro 0zonovou vrstvu.

Toto natizeni by se mélo obecné vztahovat na viechny latky
a smési doddvané ve Spolecenstvi, s vyjimkou pfipadd, kdy
jiné pravni predpisy Spolecenstvi stanovi konkrétnéjsi
pravidla klasifikace a oznacovéani, napiiklad smérnice 76/
768[EHS ze dne 27. ¢ervence 1976 o sblizovani pravnich
piedpist  clenskych sttt tykajicich se kosmetickych
prostredkd ('), smérnice Rady 82/471/EHS ze dne
30. cervna 1982 o urcitych produktech pouzivanych ve
vyzivé zvifat (3, smérnice Rady 88/388/EHS ze dne
22. ¢ervna 1988 o sblizovani pravnich piedpisti clenskych
statd tykajicich se latek uréenych k aromatizaci pro pouziti
v potravindch a vychozich materidld pro jejich vyrobu (%),
smérnice Rady 89/107/EHS ze dne 21. prosince 1988
o sblizovani pravnich predpist clenskych stdta tykajicich se
potravinafskych ptidatnych latek povolenych pro pouziti
v potravinach uréenych k lidské spotiebé (*), smérnice Rady
90/385/EHS ze dne 20. Cervna 1990 o sblizovéni pravnich
piedpist clenskych statt tykajicich se aktivnich implanta-
bilnich zdravotnickych prostfedka (°), smérnice Rady 93/
42[EHS ze dne 14. ervna 1993 o zdravotnickych pro-
stiedcich (%), smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/
79[ES ze dne 27. Fjna 1998 o diagnostickych zdravotnic-
kych prostiedcich in vitro (), rozhodnuti Komise 1999/
217[ES ze dne 23. Gnora 1999, kterym se piijimd seznam
latek urcenych k aromatizaci pouzivanych v potravindch
nebo na jejich povrchu, vypracovany podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 2232/96 (%),
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82[ES ze
dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se
veterindrnich lécivych piipravkd (%), smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001
o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich lé¢ivych
piipravkil (19), naifzeni Evropského parlamentu a Rady (ES)

Uf. vést. L 262, 27.9.1976, s. 169.

Uf. vést. L 213, 21.7.1982, s. 8.
UF. vést. L 184, 15.7.1988, s. 61.
UF. vést. L 40, 11.2.1989, s. 27.
UF. vést. L 189, 20.7.1990, s. 17.
Ur. vést. L 169, 12.7.1993, s. 1.
UF vést. L 331, 7.12.1998, s. 1.
UF. vést. L 84, 27.3.1999, s. 1.
Uf. vést. L 311, 28.11.2001, s. 1.
U vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.
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¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi
obecné zasady a pozadavky potravinového prava, ziizuje se
Evropsky tifad pro bezpe¢nost potravin a stanovi postupy
tykajici se bezpecnosti potravin (!!), a natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 18312003 ze dne 22. zaf{ 2003
o doplikovych litkich pouzivanych ve vyzivé zvifat (12),
a s vyjimkou tpravy letecké, ndmotni, silni¢ni, Zelezni¢ni
nebo vnitrozemské vodni piepravy latek a smési.

Pojmy a definice pouzité v tomto nafizeni by mély byt
v souladu s pojmy a definicemi stanovenymi v nafizen{
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne
18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani
a omezovan{ chemickych ldtek (%), s pojmy a definicemi
uvedenymi v pravidlech pfepravy a s definicemi stanove-
nymi v rdmci GHS na trovni OSN, aby byl v kontextu
celosvétového obchodu pii pouzivani pravnich predpist
tykajicich se chemickych ldtek zajistén co nejvétsi soulad
uvnité Spoledenstvi. Ze stejného davodu by do tohoto
nafizeni mély byt zaclenény tfidy nebezpecnosti stanovené
v GHS.

Zejména je vhodné zahrnout ty t¥dy nebezpecnosti
stanovené v GHS, které konkrétné zohlediiuji skutecnost,
Ze ptipadnad fyzikdlni nebezpecnost litek nebo smési muze
byt do jisté miry ovlivnéna zptisobem, jakym jsou
uvolnovény.

Xt

Pojem ,smés” vymezeny v tomto nafizeni by mél mit tentyz
vyznam jako pojem ,piipravek® pouzivany v predeslych
pravnich pfedpisech Spolecenstvi.

Toto nafizeni by mélo nahradit smérnici Rady 67/548/EHS
ze dne 27. Cervna 1967 o sblizovani pravnich a spravnich
predpistt tykajicich se klasifikace, baleni a oznacovani
nebezpecnych latek (1) a smérnici Evropského parlamentu
a Rady 1999/45[ES ze dne 31. kvétna 1999 o sblizovani
pravnich a spravnich ptedpisti clenskych stdtl tykajicich se
klasifikace, baleni a oznacovani nebezpe¢nych pii-
pravkd (°). Mélo by zachovat celkovou stavajici troven
ochrany lidského zdravi a Zzivotniho prostfedi, kterou
zajistuji uvedené smérnice. Proto by v tomto nafizeni mély
byt zachovany nékteré tiidy nebezpecnosti, které upravuji
uvedené smérnice, ale které dosud nejsou soucdsti GHS.

Odpovédnost za zjisténi nebezpecnosti litek a smési a za
rozhodovéani o jejich klasifikaci by méli nést predevsim
vyrobci, dovozci a nasledni uzivatelé téchto latek ¢i smési
bez ohledu na to, zda se na tyto osoby vztahuji pozadavky

(1) UF vest. L 31, 1.2.2002, s. 1.

(1) Uk vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
(%) Uk. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1. Opravené znéni v UF. vést. L 136,

29.5.2007, s. 3.

(") U vést. L 196, 16.8.1967, s. 1.
(%) UK. vést. L 200, 30.7.1999, s. 1.
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nafizeni (ES) ¢. 1907/2006. Néslednym uzivatelim by pii
plnéni jejich povinnosti v souvislosti s klasifikaci mélo byt
umoznéno pouzit klasifikaci latky nebo smési odvozenou
nékterym tcastnikem dodavatelského fetézce, avsak pouze
pokud nezméni slozeni latky nebo smési. Odpovédnost za
klasifikaci ldtek, které nejsou uvddény na trh a které
podléhaji registraci nebo ozndmeni podle nafizeni (ES)
¢. 1907/2006, by méli nést pfedevsim vyrobci, vyrobci
piedmétii a dovozci. V piipadé ltek ze tfid nebezpecnosti,
jez vzbuzuji nejvétsi obavy, a v jednotlivych piipadech
u dalsich latek by vsak meéla existovat mozZnost stanovit
harmonizované klasifikace latek, které by méli pouZzivat
vSichni vyrobci, dovozci a nésledni uzivatelé téchto latek
a smési, v nichZ jsou tyto ldtky obsazeny.

Jestlize bylo rozhodnuto harmonizovat klasifikaci ldtky
s ohledem na urcitou ti{du nebezpecnosti nebo ¢lenéni
v rdmci tiidy nebezpecnosti zafazenim nebo upravenim
zdznamu za timto ucelem v &asti 3 piilohy VI tohoto
nafizeni, méli by vyrobci, dovozci a nésledni uzivatelé
pouzit tuto harmonizovanou klasifikaci a sami klasifikovat
pouze do zbyvajicich neharmonizovanych tfid nebez-
pecnosti nebo ¢lenéni v rdmci dané tiidy nebezpecnosti.

V zdjmu zajistén{ informovanosti zdkaznikd o nebezpec-
nosti latek a smési by jejich dodavatelé méli zajistit, aby byly
oznaceny a zabaleny v souladu s timto nafizenim pied
svym uvedenim na trh podle odvozené Kklasifikace.
Néslednym uzivatelim by mélo byt pifi plnéni jejich
povinnosti umoznéno pouzit klasifikaci litky nebo smési
odvozenou nékterym tcastnikem dodavatelského fetézce
v souladu s timto nafizenim, aviak pouze pokud nezméni
slozeni litky nebo smési, a distributortim by mélo byt
umoznéno pouzit klasifikaci latky nebo smési odvozenou
nékterym ucastnikem dodavatelského fetézce v souladu
s timto nafizenim.

V zdjmu zaji§téni dostupnosti informaci o nebezpecnych
latkich obsazenych ve smésich, které obsahuji nejméné
jednu latku klasifikovanou jako nebezpecnou, by mély byt
na $titku ptipadné uvedeny dopliiujici informace.

Vyrobee, dovozce nebo nésledny uzivatel jakékoli latky ¢i
smési by sice nemél byt povinen ziskdvat pro dcely
klasifikace nové toxikologické nebo ekotoxikologické tidaje,
mél by vsak zjistit veskeré pfislusné informace, které ma
k dispozici o nebezpecnosti latky ¢i smési, a vyhodnotit
jejich kvalitu. Vyrobcee, dovozce nebo nésledny uzivatel by
mél rovnéz piihlizet k historickym tdajtim o G&incich na
¢lovéka, jako jsou napiiklad epidemiologické studie expo-
novanych skupin obyvatelstva, ddaje o ndhodné nebo
pracovni expozici, zji§téné tdaje o tucincich a klinické
studie. Tyto informace by mély byt porovnany s kritérii pro
jednotlivé tiidy nebezpecnosti a ¢lenéni, aby tak vyrobce,

(21)

(23)

(24)

dovozce nebo nésledny uzivatel mohl dospét k zavéru, zda
by latka ¢i smés méla byt klasifikovdna jako nebezpe¢na.

Klasifikace ldtky ¢i smési sice muze byt provedena na
zdkladé dostupnych informaci, avsak ty dostupné infor-
mace, které maji byt pouzity pro ticely tohoto nafizeni, by
mély byt pokud mozno ziskdny v souladu se zkusebnimi
metodami uvedenymi v nafizeni (ES) ¢ 1907/2006,
s piedpisy upravujicimi pfepravu nebo s mezindrodnimi
zdsadami ¢i postupy validace informaci, aby tak byla
zajisténa kvalita a srovnatelnost vysledkd a soulad s dalsimi
pozadavky na mezindrodni trovni ¢i na drovni Spolecen-
stvi. Tytéz zkusebni metody, piedpisy, zdsady a postupy by
mély byt pouzity v piipadech, kdy se vyrobce, dovozce
nebo nésledny uzivatel rozhodne ziskat nové informace.

V zdjmu snadngjstho urCeni nebezpecnosti smési by
vyrobci, dovozci a ndsledni uzivatelé méli pfi urcovani
nebezpecnosti vychdzet z idajii o samotné smési, jsou-li
dostupné, s vyjimkou smési obsahujicich karcinogenni
latky, latky mutagenni v zdrode¢nych bunkdch a latky
toxické pro reprodukci a s vyjimkou piipadt, kdy se
hodnoti vlastnosti tykajici se biologického rozkladu nebo
bioakumulace ve tFidé nebezpecnosti ,nebezpecnost pro
vodni prostiedi“. ProtoZe v téchto ptipadech neni mozné
dostatecné posoudit nebezpecnost dané smési na zakladé
smési samotné, mélo by se pro urceni nebezpecnosti smési
obvykle vychazet z Gdajti o jednotlivych latkdch smési.

Pokud jsou dostupné dostatecné informace o obdobnych
zkouSenych smésich, véetné piislusnych slozek smési, je
mozné ur¢it nebezpecné vlastnosti nezkousené smési
pouzitim urcitych pravidel, tzv. zdsad extrapolace. Tato
pravidla umoznuji charakterizovat nebezpecnost dané
smési bez provedeni zkousky na zdkladé dostupnych
informaci o obdobnych zkouSenych smésich. Nejsou-li
tedy dostupné tidaje ze zkousek samotné smési nebo jsou-li
dostupné udaje nevhodné, méli by se vyrobci, dovozci
a ndsledni uzivatelé fidit zdsadami extrapolace, aby zajistili
odpovidajici srovnatelnost vysledkti klasifikace téchto
smési.

Jednotliva priimyslova odvétvi mohou ziidit sité za dcelem
usnadnéni vymény tdajii a shromazdovani odbornych
znalosti pfi vyhodnocovéni informaci, Gdajii ze zkousek,
zjisténé prukaznosti diikazli a zdsad extrapolace. Tyto sité
mohou podporovat vyrobce, dovozce a ndsledné uZivatele
v ramci danych primyslovych odvétvi, zejména malé
a stfedni podniky, pfi plnéni jejich povinnosti podle tohoto
nafizeni. Tyto sité mohou byt rovnéz pouzivany k vyméné
informaci a osvédéenych postupt s cilem zjednodusit
plnéni oznamovaci povinnosti. Dodavatelé vyuzivajici tuto
podporu by méli naddle plné odpovidat za plnéni svych
povinnosti spojenych s klasifikaci, oznacovanim a balenim
podle tohoto nafizeni.
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(25) Ochrana zvifat v oblasti ptisobnosti smérnice Rady 86/609/ (30) Zkousky, které se provadéji pouze pro ucely tohoto
EHS ze dne 24. listopadu 1986 o sblizovdni pravnich naffzeni, by mély byt provddény na ldtce ¢i smési ve
a spravnich pfedpist: ¢lenskych statli tykajicich se ochrany formdch ¢i skupenstvich, v nichz je litka ¢i smés uvddéna
zvifat pouzivanych pro pokusné a jiné védecké tcely (1) je na trth a v nichz lze divodné predpoklddat, ze bude
prednostnim hlediskem. V piipadé, Ze se tedy vyrobce, uzivina. Mélo by vsak byt mozné pouzivat pro tucely
dovozce nebo nésledny uzivatel rozhodne ziskat informace tohoto nafizeni vysledky zkousek, které jsou provadény ke
pro tcely tohoto nafizeni, mél by nejdfive zvédzit jiné splnéni jinych pravnich pozadavkd, véetné pozadavki
prostiedky nez zkousky na zvifatech v oblasti ptsobnosti stanovenych tfetimi zemémi, a to i v pipadé, Ze zkousky
smérnice 86/609/EHS. Zkousky na subhumdnnich pri- nebyly provedeny na litce nebo smési ve formdach ¢i
matech by mély byt pro tcely tohoto nafizeni zakdzany. skupenstvich, v nichz je litka ¢i smés uvddéna na trh
a v nichz Ize divodné predpokladat, ze bude uZivana.

(26) Zkusebni metody uvedené v nafizeni Komise (ES) ¢. 440/ i y 5 ) o
2008 ze dne 30. kvétna 2008, kterym se stanovi zkusebn{ 61 Pr({vadejl-h se zkousky, mely by b}ft v SOBIad“ s pr1slu,sn)frnl
metody podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) pozvadgyky na ochranu laboratorvl}lch zvifat stanovenymi ve
& 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a ome- smérnici 86/609/EHS a v piipadé ekotoxikologickych
zovani chemickych latek (%), se pravidelné prezkoumavaji a tO)flkOIO,gleyCh zkousek vvsm';l‘adu $€ spravnou labora-
a zdokonaluji s cilem omezit zkousky na obratloveich tornf praxi stanovenou ve smérnici Evropského parlamentu
a snizit pocet pouzitych zvifat. Evropské stfedisko pro a }}ady 2004 10/ ES zevdne.lcl. unora 2004 0 }ia}rr,nqnl/zaa
validaci ~alternativnich metod (ECVAM) Spole¢ného praYmc’h a spravnich predpisii t}f}(a]l,ac,h, S€ pouzivant Z‘?‘Sﬂﬂ
vjzkumného stiediska Komise zastivd pii vedeckém sprdvné laborato.rm,prax,e a o;zerovam jejich pouzivani pfi
posuzovani a validaci alternativnich zkuSebnich metod zkouskdch chemickych litek ().
ddlezitou dlohu.

(32) Kritéria pro klasifikaci do jednotlivych tfid nebezpe¢nosti
L. . L, o a ¢lenéni by méla byt stanovena v pfiloze, kterd by rovnéz

(27) géijznavklilseljf lké;;e an?;;r?govri?;epOjcl)iltc:(zl}rlﬁ?)tx(z)atn anzedmo]z obsahovalaydoplﬁkgxté ustanoveni% moznych zp}i‘isobech
alternativnichv}r/netod pro aéely posuzovani nebezli)eérriosti plnéni téchto kritéri
latek a smési a povinnost ziskdvat informace o podstatnych
vlastnostech jinymi zptsoby, nez jsou zkousky na zvifatech
\ére ir;xg;l/uz Si)née m];ifi(ffc/f(l)(?! tEeIr{S lljak :1222;;1 n?gﬁ;ﬁi}é&ii (33) Vzhledem k tomu, Ze uplatnéni kritérif pro jednotlivé tfidy
pifekéiku pro. dosazeni tohoto ycﬂe ani ppro plnéni pebezpeémgsti e informac§ nenf V?dy j?dnozpaé}.lé ani
odpovidajicich povinnosti podle uvedeného nafizeni a za Jednoducl}e, {ﬂel} bX mebc,l’ dov? zcl a nas led1.1.1v ?Z{Vatele
s4dnvch okolnosti by neméla vést k pouzivani zkousek na pro dosazeni ndlezitych vysledkii providét zjisténi prii-
zacnyc v oLp PPN kaznosti dikazti s pomoci odborného posudku.
zvifatech, kde pro tucely klasifikace a oznacovani stacf p p
alternativni zkousky.

(34) Vyrobce, dovozce nebo ndsledny uzivatel by mél litce na
Lo . " 5 o zakladé kritérii stanovenych v tomto nafizeni pfifadit

(28) Udaje pro tcely Klasifikace by nemely ]?Yt ziskdvdny specifické koncentra¢ni limity, pokud je mitize odfvodnit
pomoci zkousek na lidech. Mélo by se piihlizet k dostup- a pokud o tom informuje Evropskou agenturu pro
nym 3,5139,16)}111"}”“{ ?Pidfmi,OIOgiCk);H} ‘:ldajﬁfn avzku§enov- chemické latky (ddle jen ,agentura®). Specifické koncen-
ls('[elx'irld ;)Zkajlam se uc1r}ku 1ate.k.a srr/1§s1. na clove,lﬁi c(lna/pi traél,n' linlity by Vgakv nem.élv).f l}yt stanoveny uvhe}rmonizoj

Jyum 0 pracovni expozici a udajum o nahodnyc vanych tiid nebezpecnosti ¢i ¢clenéni v piipadé latek, které
otravich uvedenym v prislusnych databdzich) a tyto udaje jsou uvedeny v tabulkich harmonizovanych klasifikaci
a Zkuse{l()?tl mOhO‘f, byt uE}rednostneny pred Uda!{ a oznaceni pfilozenych k tomuto naiizeni. Agentura by
odvozenymi  ze S,tUdll ‘ha zvifatech, P?kUd PeraZUJI méla vydat pokyny ke stanovovani specifickych koncen-
nebezpecnost, keerd na {akladé téchtovstudu/nebyla zjisténa. tracnich limitd. K zajiSténi jednotnosti by specifické
Vysledky  studii ha zvifatech by mély byt porovndviny koncentra¢ni limity mély byt podle potieby rovnéz uvedeny
§ V)’Sleflk)’ Gdajt t)”kf‘jlldCh se cloveka a k zajisténi co u harmonizovanych klasifikaci. Pro dacely klasifikace by
qejle})ﬁl ?Chfaf’y lidského zdravi bY, se mélo pfi hOanC?m specifické koncentra¢ni limity mély mit prednost pfed
udatjli1 ktuykaj1c1ch se Clovéka i zvitat pouzit odbornych jinymi koncentraénimi limity.
posudkd.

(35) Vyrobce, dovozce nebo nasledny uzivatel mél latkdm

Nové informace tykajici se fyzikdlni nebezpecnosti by mély
byt vyzadovany vidy s vyjimkou piipadd, kdy jsou tyto
informace jiz dostupné nebo kdy je v ¢asti 2 pfilohy I tohoto
nafizen{ stanovena odchylka.

(") U vest. L 358, 18.12.1986, s. 1.
() Ut vést. L 142, 31.5.2008, s. 1.

klasifikovanym jako nebezpe¢né pro vodni prostredi —
akutné kategorie 1 nebo chronicky kategorie 1 na zdklad¢
kritérif stanovenych v tomto nafizeni pfifadit multiplika¢ni
faktory. Agentura by méla vydat pokyny ke stanovovani
multiplika¢nich faktort.

() Ut vést. L 50, 20.2.2004, s. 44.
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(36)

(38)

(39)

(40)

(41)

Z dtvodi pfiméfenosti a proveditelnosti by mély byt
stanoveny obecné mezni hodnoty pro zji§téné necistoty,
piidatné latky a jednotlivé slozky latek i pro latky ve
smésich a mélo by se stanovit, kdy se pfi urcovani
klasifikace nebezpecnosti litek a smési maji informace
o téchto meznich hodnotdch zohlednit.

K zajisténi nalezité Klasifikace smési by se pii klasifikaci
smési mélo piihlizet k dostupnym informacim o synergic-
kych a antagonistickych t¢incich.

S cilem zajistit, aby klasifikace vychdzela z aktudlnich
informaci, by vyrobci, dovozci a ndsledni uzivatelé méli
piehodnotit klasifikace latek nebo smési, které uvadéji na
trh, pokud zjisti nové odpovidajici a spolehlivé védecké
nebo technické informace, jez mohou mit na tuto
klasifikaci vliv, anebo pokud zméni slozeni smési, ledaze
je dostate¢né doloZeno, ze se klasifikace nezméni. Doda-
vatelé by méli odpovidajicim zptisobem aktualizovat Stitky.

Latky a smési klasifikované jako nebezpecné by mély byt
oznaceny a zabaleny v souladu se svou klasifikaci, aby byli
pifjemci litek a smési dostatené chrdnéni a informovani
o nejdilezitéjsich skute¢nostech upozornénim na nebez-

pecnost dané latky ¢i smési.

K informovani o nebezpe¢nosti ldtek a smési maji podle
tohoto nafizen{ slouzit dva néstroje, totiz Stitky a bez-
pecnostni listy stanovené naiizenim (ES) ¢. 1907/2006.
Z téchto dvou ndstroji je jedinym ndstrojem pro
informovani spotiebitele Stitek; ten vsak mbze rovnéz
upozornit pracovniky na obsdhlejsi informace o latkdch
nebo smésich uvedené v bezpecnostnich listech. Vzhledem
k tomu, Ze ustanoveni o bezpe¢nostnich listech jsou
obsazena v nafizeni (ES) ¢ 1907/2006, které pouzivd
bezpecnostni listy jako hlavni komunikacni ndstroj v rdmci
dodavatelského fetézce latek, neméla by se v tomto nafizen{
stejnd ustanoveni opakovat.

Meélo by se podporovat pouzivani a rozsifovani interneto-
vych stranek a bezplatnych telefonnich &isel, aby byly
spotfebitelim poskytovany fadné a obsdhlé informace
o nebezpecnosti a bezpecném pouzivani chemickych latek
a smési, a to zejména ve spojeni s informovanim na
zvlstnich druzich obalt.

Pro pracovniky i spotfebitele na celém svété by byl
prospésny globalné harmonizovany komunikaéni néstroj
pro informovani o nebezpecnosti v podobé stitku. Proto by
méla Gprava prvkd, které maji byt uvadény na Stitcich,
zahrnovat vystrazné symboly nebezpecnosti, signdlni slova,
standardni véty o nebezpecnosti a pokyny pro bezpecné
zachdzeni, které predstavuji zdkladni informace v rdmci

(43)

(44)

(45)

(46)

(48)

(
(

1
2

)
)

GHS. Dalsi informace na Stitcich by mély byt omezeny na
minimum a nemély by zpochybnovat hlavni prvky.

Je nezbytné, aby litky a smési uvadéné na trh byly
jednoznacné identifikovany. Agentura by vsak méla pod-
nikdm na jejich Zadost a v piipadé potieby povolit, aby
popisovaly chemickou identitu urcitych litek zptisobem,
ktery neohrozi jejich obchodni tajemstvi. Pokud agentura
takovouto zddost zamitne, mélo by byt mozné podat
odvoldni v souladu s timto nafizenim. Odvoldni by mélo
mit odkladny ti¢inek, aby se tak davérné informace, kterych
se zadost tykala, neobjevily na stitku do doby, nez bude
o0 odvolani rozhodnuto.

Mezindrodni unie pro €istou a uzitou chemii (IUPAC) je jiz
dlouhou dobu znavanou mezindrodni autoritou v oboru
chemického ndzvoslovi a terminologie. Identifikace ltek
nazvem podle TUPAC se béZné pouzivd na celém svété
a zajistuje jednotny zdklad identifikace latek v mezindrod-
nim a vicejazyéném kontextu. Proto je vhodné pouzivat
tyto ndzvy pro ucely tohoto nafizeni.

Chemical Abstracts Service (CAS) spravuje systém, v jehoz
ramci jsou latky zapisovany do rejstitku CAS a je jim
piidélovéno jedinecné registracni ¢islo CAS. Tato &isla CAS
se pouzivaji k identifikaci latek v referencni literatufe,
databazich i v dokumentech o splnéni pfedpist na celém
svété a k identifikaci latek bez nejednoznacnosti chemic-
kého ndzvoslovi. Proto je vhodné pouzivat ¢isla CAS pro
ticely tohoto nafizeni.

V zdjmu omezeni informaci na §titku na ty nejdtlezitéjsi by
mély byt v piipadech, kdy maji litky nebo smési vice
nebezpecnych vlastnosti, nejvhodnéjsi prvky oznaceni
urceny podle zdsad priority.

Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. Cervence 1991
o uvadéni piipravkii na ochranu rostlin na trh (!) a smérnice
Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES ze dne 16. inora
1998 o uvadéni biocidnich pfipravkd na trh () by meély
zlistat plné pouzitelné na vSechny vyrobky ve své oblasti
ptisobnosti.

Na $titku ani na obalu ldtek nebo smési by neméla byt
uvadéna tvrzeni jako ,netoxicky®, ,neskodlivy”, ,neznedi-
Stujici®, ,ekologicky* ani jind tvrzeni uvadgjici, Ze latka nebo
smés nejsou nebezpecné, ani Zadné jiné daje, které nejsou
v souladu s klasifikaci dané latky nebo smési.

Obecné plati, Ze latky a smési, zejména jsou-li uréeny $iroké
vefejnosti, by mély byt doddviny v obalu obsahujicim
nezbytné informace o oznafovani. Preddvani vhodnych
informaci mezi profesiondlnimi uzivateli, véetné informaci
o nebalenych litkdch a smésich, zajiStuje nafizeni (ES)

Ut. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1.

UF. vést. L 123, 24.4.1998, s. 1.
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(50)

(54)

(55)

¢. 1907/2006. Ve vyjimecnych piipadech vSak mohou byt
latky a smési doddvany nebalené i Siroké vefejnosti. Kde je
to vhodné, mély by piislusné informace o oznacovani byt
Siroké vefejnosti poskytnuty jinym zpusobem, napiiklad
prostiednictvim faktury ¢i Gétenky.

K zajisténi dobré srozumitelnosti informaci na $titcich je
zapotfebi stanovit pravidla pouzivini §titkd a umistovani
informaci na $titcich.

Toto natizeni by mélo stanovit obecné normy baleni s cilem
zajistit bezpe¢né doddvani nebezpecnych létek a smési.

Prislusné organy by mély zaméfit své zdroje na latky, které
s ohledem na zdravi a Zivotni prostiedi vzbuzuji nejveétsi
obavy. Mélo by byt tedy stanoveno, Ze piislusné organy
a vyrobci, dovozci a ndsledni uZivatelé mohou agentufe
predklddat ndvrhy harmonizované klasifikace a oznaceni
latek klasifikovanych jako karcinogenni, mutagenni v zéro-
decnych bunkich nebo toxické pro reprodukei katego-
rie 1A, 1B nebo 2, pro senzibilizaci pfi vdechovani nebo
pro jiné Gcinky podle jednotlivych piipadi. Prislusné
organy clenskych stitd by mély mit rovnéZ moznost
navrhnout harmonizovanou klasifikaci a oznaceni G¢in-
nych latek pouZzivanych v piipravcich na ochranu rostlin
a v biocidnich piipravcich. Agentura by méla k navrhu
zaujmout stanovisko a zdCastnéné strany by mély mit
piilezitost podat pfipominky. Komise by méla predlozit
navrh rozhodnuti o konecné klasifikaci a prvcich oznaceni.

K dplnému zohlednéni ¢&nnosti a zkuSenosti ziskanych
v souvislosti se smérnici 67/548/EHS, vcetné Klasifikace
a oznacovani urcitych latek uvedenych v pfiloze I smérnice
67/548/EHS, by veskeré stavajici harmonizované klasifikace
mély byt pfevedeny na nové harmonizované klasifikace
s pouzitim novych kritérii. Navic vzhledem k tomu, Ze
pouzitelnost tohoto nafizeni je odloZena a v pribéhu takto
zavedeného prechodného obdobi plati pro klasifikaci latek
a smési harmonizované klasifikace podle kritérii stanove-
nych ve smérnici 67/548/EHS, mély by byt veskeré stavajici
harmonizované klasifikace rovnéz zatazeny beze zmén do
piilohy tohoto nafizeni. Aby se zabranilo nesouladu mezi
harmonizovanymi klasifikacemi téze latky podle stdvajicich
i novych kritérii, mély by veskeré budouci harmonizace
klasifikaci podléhat tomuto nafizeni.

K dosazeni G¢inné fungujictho vnitfniho trhu s latkami
a smésmi pii soucasném zajisténi vysoké trovné ochrany
lidského zdravi a Zivotniho prostedi by méla byt stanovena
pravidla pro seznam klasifikaci a oznaceni. Klasifikace
a oznaceni jakékoli registrované nebo nebezpecné latky
uvadéné na trh by proto mély byt ozndmeny agentufe za
tcelem zafazeni latky do tohoto seznamu.

Agentura by méla prozkoumat moznosti dalstho zjedno-
duSeni postupu oznamovdni, zejména s ohledem na
potieby malych a strednich podnikd.

(56)

(57)

(59)

(60)

(61)

(63)

Razni vyrobci a dovozci téze litky by méli vynalozit
veskeré usili, aby se dohodli na jeji jednotné klasifikaci,
pokud se na tiidy nebezpecnosti a clenéni dané latky
nevztahuje harmonizovana klasifikace.

K zajisténi harmonizované drovné ochrany Siroké vefej-
nosti, a zejména osob prichdzejicich do styku s urcitymi
latkami, a k zajisténi fddného fungovani dalsich pravnich
predpist Spolecenstvi vychazejicich z klasifikace a oznaco-
vani by méla byt v seznamu zaznamendana klasifikace podle
tohoto natizeni dohodnutd pokud mozno vyrobci a dovozci
téze latky, jakoz i rozhodnuti piijatd na tirovni Spolecenstvi
k harmonizaci klasifikace a oznacovani nékterych latek.

Mira pfistupnosti a ochrany informaci uvedenych
v seznamu klasifikaci a oznaceni by méla odpovidat mife
zaji$téné nafizenim (ES) ¢. 1907/2006, zejména pokud jde
o informace, jejichZ vyzrazeni by mohlo ohrozit obchodni
zajmy dotéenych subjektt.

Clenské staty by mély urcit piislusny orgédn nebo piislusné
orgdny odpovédné za ndvrhy harmonizované klasifikace
a oznaceni a orgdny povéfené prosazovanim povinnosti
stanovenych timto nafizenim. Clenské stéty by mély zavést
Gc¢innd opatteni pro sledovani a kontrolu, aby se zajistilo
dodrzovani tohoto nafizeni.

Je dulezité poskytnout dodavatelim a dal$im zdcastnénym
strandm, zejména malym a stfednim podnikiim, poraden-
stvi o jejich odpovédnosti a povinnostech podle tohoto
naiizeni. Ustfedni kontaktni mista clenskych sttt zfizend
podle nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 mohou pusobit jako
ustfedni kontaktni mista podle tohoto nafizeni.

Dulezitym pfedpokladem w¢inného fungovani systému
zavedeného timto nafizenim je dobrd spoluprdce a koordi-
nace mezi ¢lenskymi staty, agenturou a Komisi.

Clenské stity by meély kromé orgdnt piislusnych pro
uplatiiovdni a orgdnt povéfenych prosazovinim tohoto
naffzeni urcit subjekty povéfené piijimanim informaci
tykajicich se zdravi a chemické identifikace, slozek a povahy
latek, vcetné ltek, pro néZ bylo v souladu s timto
naf{zenim povoleno pouzivani alternativniho ndzvu, aby
tak byla zajiSténa mista pro soustfedovani informaci
o nebezpeénych latkdch a smésich.

Povéiené subjekty mohou provadét statistické analyzy,
pozdda-li o to clensky stét, s cilem zjistit, kde mohou byt
potiebnd G¢inngjsi opatieni k fizeni rizik.
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(67)
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Nezbytnym prostiedkem ke sledovani uplatiiovani pravnich
predpistt tykajicich se chemickych ldtek a vyvojovych
tendenci v této oblasti by mély byt pravidelné zpravy
¢lenskych stdtd a agentury o fungovdni tohoto nafizeni.
Zavéry ucinéné na zakladé zjisténi uvedenych ve zpravach
by mély byt uzite¢nymi a praktickymi ndstroji pro prezkum
tohoto nafizeni a v piipadé potieby pro vypracovani
navrht jeho zmén.

Férum pro vyménu informaci o prosazovani ziizené pri
agentufe nafizenim (ES) ¢. 1907/2006 by mélo rovnéz
zajitovat vyménu informaci o prosazovani tohoto nafizeni.

K zaji§téni transparentnosti, nestrannosti a souladu pfi
prosazovani piedpisti Clenskymi stity je nezbytné, aby
Clenské stity vytvofily vhodny rdmec pro ukladdni
acinnych, ptiméfenych a odrazujicich sankei za porusovéani
tohoto nafizeni, nebof toto porusovini muize vést
k poskozeni lidského zdravi a Zivotniho prostiedi.

V zdjmu ochrany prijemcti latek, véetné spotiebitelt, by
méla byt stanovena pravidla, kterd by u reklamy na latky
spliiujici kritéria pro klasifikaci podle tohoto nafizeni
vyZadovala uvddét typ nebo typy nebezpecnosti s ni
spojené. Ze stejného davodu by mély reklamy na smési
klasifikované jako nebezpecné, které umoznuji komukoliv
ze §iroké vefejnosti uzaviit kupni smlouvu, aniz by predtim
vidél stitek dané smési, uvddét typ nebo typy nebezpecnosti
oznacené na $titku.

Meéla by byt stanovena ochrannd dolozka pro piipady, kdy
latka nebo smés predstavuje vazné riziko pro lidské zdravi
nebo Zivotni prostiedi, pfestoze podle tohoto nafizeni neni
klasifikovana jako nebezpe¢nd. V takové situaci mize byt
vzhledem k celosvétové povaze obchodu s latkami a smésmi
nezbytné pfijmout opatfeni na trovni OSN.

Nafizeni (ES) ¢ 1907/2006 uklddd podnikim fadu
povinnosti souvisejicich s klasifikaci a toto nafizeni by
nemélo ménit jeho oblast piisobnosti ani dopad, s vyjimkou
ustanoveni o bezpecnostnich listech. Uvedené nafizeni by
proto mélo byt odpovidajicim zptsobem zménéno.

Toto nafizeni by se mélo zacit pouzivat postupné, aby se
tak vSem ztcastnénym strandm, orgdnum, podnikim
i dotcenym subjektim umoznilo soustiedit prostiedky pii
piipravé na nové povinnosti ve spravny cas. Z téchto
dtvodt a vzhledem k tomu, Ze klasifikace smési zdvisi na
klasifikaci latek, by se ustanoveni o klasifikaci smési méla
uplatnit az po pieklasifikovani vsech latek. Pokud se
hospodafské subjekty rozhodnou pouzivat klasifika¢ni
kritéria uvedend v tomto nafizeni z vlastni vile dfive,
mélo by jim to byt umoznéno, avsak aby se predeslo

(71)

nejasnostem, mélo by byt oznaceni a baleni v takovém
piipadé v souladu s timto nafizenim, nikoli se smérnicemi
67/548/EHS nebo 1999/45/ES.

S cilem zabrénit zbyte¢nému zatiZeni podnikii mohou byt
latky a smési, které se v okamziku, kdy se na né zaénou
vztahovat ustanoveni tohoto nafizeni o oznacovéni, jiz
nachazeji v dodavatelském fetézci, po ur¢itou dobu i nadale
uvadény na trh, aniz by musely byt znovu oznaceny.

(72) Jelikoz cilti tohoto naffzeni, totiz harmonizace pravidel

(73)

(77)

(
(

1
2

)
)

klasifikace, oznacovani a baleni, uloZeni povinnosti pro-
vadét klasifikaci a vytvofeni harmonizovaného seznamu
latek klasifikovanych na drovni SpoleCenstvi a seznamu
klasifikaci a oznaceni, nemtze byt uspokojivé dosazeno na
urovni ¢lenskych stdtd, a proto jich mize byt lépe dosazeno
na Urovni Spolecenstvi, muZe SpoleCenstvi piijmout
opatfeni v souladu se zdsadou subsidiarity stanovenou
v ¢ldnku 5 Smlouvy. V souladu se zdsadou proporcionality
stanovenou v uvedeném ¢ldnku nepfekracuje toto nafizeni
ramec toho, co je nezbytné pro dosazZeni téchto cilt.

Toto nafizeni dodriuje zdkladni priva a cti zdsady
uzndvané zejména Listinou zdkladnich prav Evropské
unie ().

Toto nafizeni by mélo piispét ke splnéni strategického
piistupu k mezindrodnimu naklddani s chemickymi latkami
(SAICM), ptijatého dne 6. inora 2006 v Dubaji.

S vyhradou vyvoje na tdrovni OSN by klasifikace a oznaceni
perzistentnich, bioakumulativnich a toxickych ldtek (PBT)
a vysoce perzistentnich a vysoce bioakumulativnich latek
(vPvB) mély byt do tohoto nafizeni zafazeny pozdgji.

Opatieni nezbytnd k proveden{ tohoto nafizeni by méla byt
piijata v souladu s rozhodnutim Rady 1999/468|ES ze dne
28. Cervna 1999 o postupech pro vykon provadécich
pravomoci svéfenych Komisi (?).

Zejména je tieba zmocnit Komisi k pfizptisobeni tohoto
nafizeni védeckotechnickému pokroku, véetné zaclenéni
zmén GHS pfijatych na tirovni OSN, zejména vSech zmén
provedenych OSN, které se tykaji pouZivani informaci
o podobnych smésich. Pfi tomto ptizptisobovani védecko-
technickému pokroku by se mél brat v tvahu dvoulety
pracovni rytmus OSN. Kromé toho je tfeba zmocnit Komisi
k rozhodovani o harmonizované Klasifikaci a oznacovani
urcitych latek. Jelikoz tato opatfeni maji obecny vyznam
a jejich Gcelem je zmeénit jiné nez podstatné prvky tohoto
nafizeni, musi byt piijata regulativnim postupem s kontro-
lou stanovenym v ¢lanku 5a rozhodnuti 1999/468|ES.

Ut. vést. C 364, 18.12.2000, s. 1.

UF. vést. L 184, 17.7.1999, s. 23.
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(78) Pokud ze zdvaznych naléhavych divodi nelze dodrzet
lhiity obvykle pouzitelné v rdmci regulativniho postupu
s kontrolou, méla by mit Komise moznost pouzit k pfijeti
pfizptisobeni technickému pokroku postup pro naléhavé
piipady stanoveny v ¢l. 5a odst. 6 rozhodnuti 1999/468/
ES.

(79) Komisi by mél byt rovnéz pro dcely tohoto nafizeni
ndpomocen vybor zf{zeny nafizenim (ES) ¢ 1907/2006
s cilem zajistit jednotny piistup k aktualizaci pravnich
pfedpisti o chemickych latkach,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

HLAVA 1
OBECNE OTAZKY
Cldnek 1
Ucel a oblast piisobnosti

1. Ucelem tohoto naiizenf je zajistit vysokou tiroveii ochrany
lidského zdravi a Zivotniho prostiedi a volny pohyb latek, smési
a predmétt uvedenych v ¢l. 4 odst. 8 prostiednictvim:

a)  harmonizace kritérif pro klasifikaci latek a smési a pravidel
oznacovani a baleni nebezpe¢nych latek a smési;

b)  ulozeni povinnosti:

i)  vyrobctim, dovozcim a ndslednym uzivatelim klasi-
fikovat latky a smési uvadéné na trh,

ii) dodavatelim oznacovat a balit ldtky a smési uvadéné
na trh,

i) vyrobctim, vyrobcim predmétt a dovozcum klasifi-
kovat latky, které nejsou uvddény na trh a které
podléhaji registraci nebo ozndmeni podle nafizeni (ES)
& 1907/2006;

¢) uloZeni povinnosti vyrobciim a dovozctim latek oznamit
agentufe ty klasifikace a prvky oznaceni, které agentufe
nebyly pfedlozeny v ramci registrace podle nafizeni (ES)
¢ 1907/2006;

d)  stanoveni seznamu latek s jejich harmonizovanymi klasi-
fikacemi a prvky oznaceni na trovni Spolecenstvi v ¢asti 3
piilohy VI;

e) stanoveni seznamu klasifikaci a oznaleni latek, ktery se
sklddd ze vSech ozndmeni, poddni a harmonizovanych
klasifikaci a prvki oznaceni uvedenych v pismenech c) a d).

2. Toto nafizeni se nevztahuje na:

a)  radioaktivni latky a smési v piisobnosti smérnice Rady 96/
29/Euratom ze dne 13. kvétna 1996, kterou se stanovi
zakladni bezpecnostni standardy na ochranu zdravi
pracovnikil a obyvatelstva pfed riziky vyplyvajicimi z ioni-
zujictho zéfeni (1);

b) latky a smési, které podléhaji celnimu dohledu, pokud
neprochazeji Ziddnou tpravou ani zpracovanim, a které jsou
docasné uskladnény nebo se nachdzeji ve svobodném
pasmu & svobodném skladu za tcelem zpétného vyvozu
anebo v tranzitu;

¢)  neizolované meziprodukty;

d) latky a smési urcené pro védecky vyzkum a vyvoj, které
nejsou uvadény na trh, za podminky, zZe jsou pouzivany za
kontrolovanych podminek v souladu s pravnimi pfedpisy
Spolecenstvi tykajicimi se pracovniho prostiedi a Zivotniho
prostiedi.

3. Odpady definované ve smérnici Evropského parlamentu
a Rady 2006/12/ES ze dne 5. dubna 2006 o odpadech (%) nejsou
latkou, smési ani pfedmétem ve smyslu ¢lanku 2 tohoto nafizeni.

4. Clenské stity mohou v jednotlivych piipadech povolit
vyjimky z tohoto nafizeni pro konkrétni litky nebo smési,
pokud je to nutné v zdjmu obrany.

5. Toto nafizeni se nevztahuje na ltky a smési, které jsou
v kone¢ném stavu a urceny kone¢nému spotiebiteli, v téchto
formach:

a)  1é&ivé pripravky vymezené smérnici 2001/83/ES;

b)  veterindrni 1é¢ivé piipravky vymezené smérnici 2001/82/
ES;

¢)  kosmetické prostiedky vymezené smérnici 76/768/EHS;

d)  zdravotnické prostfedky vymezené smérnicemi 90/385/
EHS a 93/42[EHS, které jsou invazivni nebo se pouZzivaji
v piimém fyzickém styku s lidskym télem, a smérnici 98/
79/ES;

¢)  potraviny nebo krmiva vymezené nafizenim (ES) ¢. 178/
2002 vcetné pouzitt:

i) jako potravindfskd pidatnd litka v potravinich
v oblasti ptisobnosti smérnice 89/107/EHS,

ii)  jako latka urcend k aromatizaci v potravinach v oblasti
ptsobnosti smérnice 88/388/EHS a rozhodnuti 1999/
217]ES,

(") UF. vést. L 159, 29.6.1996, s. 1.
() UKL vést. L 114, 27.4.2006, s. 9.
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6.

i) jako dopliikovd latka v krmivech v oblasti piisobnosti
naffzeni (ES) ¢. 1831/2003,

iv) ve vyzivé zvifat v oblasti ptsobnosti smérnice 82/
471/EHS.

S vyjimkou piipadi, na néz se pouzije clanek 33, se toto

nafizeni nevztahuje na leteckou, ndmorni, silni¢ni, Zelezni¢ni ani
vnitrozemskou vodni pfepravu nebezpe¢nych véci.

Cldnek 2

Definice

Pro Géely tohoto nafizeni se rozumi:

1)

ytiidou nebezpecnosti“ povaha fyzikdlni nebezpecnosti,
nebezpecnosti pro zdravi ¢i nebezpecnosti pro Zivotni
prostiedi;

,kategoril nebezpecnosti“ rozdéleni kritérii v rdmci kazdé
tiidy nebezpecnosti s upfesnénim zdvaznosti nebezpec-
nosti;

,vystraznym symbolem nebezpecnosti“ sloZené grafické
zobrazeni obsahujici symbol a dalsi grafické prvky,
napiiklad ordmovani, vzor pozadi nebo barvu, jez maji
sdélovat specifické informace o daném druhu nebez-
pecnosti;

,signdlnim  slovem* slovo oznacujici piislusnou droven
zavaznosti nebezpecnosti za tcelem varovani ¢tendfe pred
moznym nebezpecim; rozliSuji se tyto dvé trovné:

a) ,nebezpeli“ je signdlni slovo oznalujici zavaznéjsi
kategorie nebezpecnosti;

b) ,varovani“ je signdlni slovo oznacujici méné zavazné
kategorie nebezpecnosti;

y,standardni vétou o nebezpecnosti“ véta pfifazend dané
tiidé a kategorii nebezpecnosti, kterd popisuje povahu
nebezpecnosti dané nebezpecné latky nebo smési, piipadné
i véetné stupné nebezpecnosti;

,pokyny pro bezpe¢né zachdzeni“ véta popisujici jedno
nebo vice doporucenych opatfeni pro minimalizaci nebo
prevenci nepfiznivych ac¢inka zptsobenych expozici dané
nebezpecné latce nebo smési v disledku jejtho pouzivani
nebo odstranovani;

ylatkou“ chemicky prvek a jeho slouceniny v piirodnim
stavu nebo ziskané vyrobnim procesem, vcetné vsech
piidatnych latek nutnych k uchovani jeho stability a vsech

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

necistot vznikajicich v pouzitém procesu, avsak s vylouce-
nim vsech rozpoustédel, kterd lze oddélit bez ovlivnéni
stability latky nebo zmény jejtho sloZeni;

,smési“ smés nebo roztok slozeny ze dvou nebo vice latek;

Jpredmétem” véc, kterd béhem vyroby ziskava urcity tvar,
povrch nebo vzhled urcujici jeji funkci ve vétsi mife neZ jeji
chemické sloZeni;

,vyrobcem* pfedmétu fyzickd ¢i pravnickd osoba, kterd
vyrabi nebo sestavuje pfedmét na tzemi Spolecenstvi;

,polymerem*” létka, kterd se sklddd z molekul charakterizo-
vanych sekvenci jednoho nebo vice typt monomernich
jednotek. U téchto molekul musi existovat rozdéleni podle
molekulové hmotnosti, pficemz rozdily v molekulové
hmotnosti jsou primdrné zpisobeny rozdily v poctu
monomernich jednotek. Polymer obsahuje:

a)  prostou hmotnostni vétsinu molekul obsahujicich
nejméné tfi monomerni jednotky, které jsou kova-
lentné vdzdny alespon k jedné jiné monomerni
jednotce nebo jinému reaktantu;

b) méné nez prostou hmotnostni vétsinu molekul stejné
molekulové hmotnosti.

V souvislosti s touto definici se ,monomerni jednotkou®
rozumi zreagovand forma monomeru v polymeru;

,monomerem* ldtka, kterd je za specifickych podminek
piislusné polymeracni reakce, pouzité pro dany proces,
schopna vytvifet kovalentni vazby se sekvenci dalsich
stejnych nebo nestejnych molekul;

»zadatelem o registraci“ vyrobce nebo dovozce latky anebo
vyrobce nebo dovozce predmétu, ktery poddva Zzddost
o registraci latky podle nafizeni (ES) ¢. 1907/2006;

,vyrobou® vyroba litek nebo tézba latek v piirodnim stavu;

,vyrobcem” latky fyzickd nebo pravnickd osoba usazend ve
Spolecenstvi, kterd vyrdbi litku ve Spolecenstvi;

,2dovozem* fyzické uvedeni na celni Gizemi Spolecenstvi;

,2dovozcem“ fyzickd nebo pravnickd osoba usazend ve
Spolelenstvi, kterd odpovidd za dovoz;

yuvedenim na trh“ doddni nebo zpiistupnéni treti osobé, za
tplatu ¢i zdarma. Za uvedeni na trh se povazuje rovnéz
dovoz;
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19) ,ndslednym uzivatelem“ fyzickd nebo pravnickd osoba 30) ,védeckym vyzkumem a vyvojem” védecké pokusy, analyzy

20)

21)

22)

23)

24)

25)

26)

27)

28)

29)

usazend ve Spolecenstvi jind neZ vyrobce nebo dovozce,
kterd pouziva latku samotnou nebo obsazenou ve smési pfi
své primyslové nebo profesiondlni ¢innosti. Ndslednym
uzivatelem neni distributor ani spotiebitel. Za ndsledného
uzivatele se povaZuje rovnéz zpétny dovozce osvobozeny

podle ¢l. 2 odst. 7 pism. ¢) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006;

,distributorem* fyzickd nebo pravnickd osoba usazend ve
Spolecenstvi, véetné maloobchodnika, kterd pouze skladuje
a uvadi na trh litku samotnou nebo obsaZzenou ve smési
pro tieti osoby;

,meziproduktem* latka, kterd je vyrdbéna a spotiebovavana
nebo pouzivina pro tUcely chemické vyroby, aby byla
pfeménéna na jinou latku (dale jen ,syntéza“);

y,neizolovanym meziproduktem® se rozumi meziprodukt,
ktery neni béhem syntézy zdmérné odebirdn (kromé
odbéru vzorkt) ze zafizeni, ve kterém syntéza probihd.
Toto zafizeni zahrnuje reakéni nddobu, jeji pomocnd
zafizen{ a veskerd zafizeni, kterymi latky prochdzeji béhem
kontinudlniho nebo vsidkového procesu, vcetné potrubi
pro piepravu z jedné nddoby do jiné pro tcely dalsiho
reakéniho kroku, avSak vyjma nddrze nebo jiné nadoby, ve
kterych se latky skladuji po vyrobé;

,agenturou” Evropskd agentura pro chemické latky ziizena
nafizenim (ES) ¢. 1907/2006;

,piislusnym organem“ organ nebo orgdny ¢&i subjekty
zfizené clenskymi stty k plnéni povinnosti vyplyvajicich
z tohoto nafizent;

,pouzitim“ zpracovéni, formulace, spotieba, skladovéni,
uchovévani, dprava, plnéni do zsobnikti, pfenos z jednoho
zdsobniku do jiného, miseni, vyroba predmétu nebo
jakékoli jiné vyuzitf;

,<dodavatelem“ vyrobce, dovozce, ndsledny uzivatel nebo
distributor uvadgjici na trh litku samotnou nebo obsaze-
nou ve smési anebo smés;

yslitinou”  kovovy materidl, makroskopicky homogenni,
sestdvajici ze dvou nebo vice prvkd spojenych tak, Ze je
mechanicky nelze snadno oddélit; slitiny se pro tcely
tohoto nafizeni povazuji za smési;

,UN RTDG" Doporuceni OSN pro piepravu nebezpeénych
vect;

,oznamovatelem* vyrobce nebo dovozce nebo skupina
vyrobet ¢i dovozet podévajici ozndmeni agentufe;

nebo chemicky vyzkum provddéné za kontrolovanych
podminek;

31) ,mezni hodnotou* prahovd hodnota pro klasifikovanou
necistotu, pridatnou latku nebo jednotlivou slozku obsa-
Zenou v ldtce nebo ve smési, pfi jejimz prekroceni se tyto
hodnoty zohledni za ucelem stanoveni, zda ma byt dand
latka nebo smés klasifikovana;

32) ,koncentraénim limitem“ prahova hodnota pro klasifikova-
nou nedistotu, piidatnou litku nebo jednotlivou slozku
obsazenou v ldtce nebo ve smési, kterd muize vést ke
klasifikaci dané latky nebo smési;

33) ,Clenénim"“ rozdéleni v ramci tiid nebezpecnosti podle cesty
expozice nebo povahy tcinkd;

34) ,multiplika¢nim faktorem” koeficient ndsobeni. Aplikuje se
na koncentraci latky klasifikované jako nebezpecna pro
vodni prostiedi — akutné kategorie 1 nebo chronicky
kategorie 1 a pouzivd se pii sumacni metodé k odvozeni
klasifikace smési, v niZ je dand latka obsazena;

35) ,balenim“ tplny produkt balici operace zahrnujici obal
a jeho obsah;

36) ,obalem” jedna nebo vice schranek a veskeré dalsi soucdsti
nebo materidly nezbytné k tomu, aby schranky plnily
funkci obalu a dalsf bezpecnostni funkce;

37) .vlozenym obalem“ obal umistény mezi vnitini obal nebo
predméty a vnéjsi obal.

Cldnek 3
Nebezpecné litky a smési a specifikace tfid nebezpecnosti

Latka nebo smés, kterd spliuje kritéria tykajici se fyzikdlni
nebezpecnosti, nebezpecnosti pro zdravi nebo nebezpecnosti
pro zivotni prostiedi stanovend v ¢astech 2 az 5 piilohy I, je
nebezpecna a klasifikuje se podle pfislusnych tiid nebezpecnosti
stanovenych v uvedené piiloze.

Pokud jsou tfidy nebezpec¢nosti v piiloze I ¢lenény podle cesty
expozice nebo povahy ucinkd, klasifikuje se litka nebo smés
v souladu s timto ¢lenénim.

Cldnek 4

Obecné povinnosti v souvislosti s klasifikaci, ozna¢ovinim
a balenim

1. Vyrobci, dovozci a ndsledni uzivatelé klasifikuji litky nebo
smési pied jejich uvedenim na trh v souladu s hlavou IL
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2. Aniz jsou dot¢eny pozadavky podle odstavce 1, klasifikuji
vyrobci, vyrobci pfedmétt a dovozci latky, které nejsou uvadény
na trh, v souladu s hlavou II, pokud:

a) clanek 6, ¢l. 7 odst. 1 nebo 5, ¢ldnek 17 nebo ¢lanek 18
nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 uklada registraci latky;

b) ¢l 7 odst. 2 nebo ¢lanek 9 nafizeni (ES) ¢ 1907/2006
uklddd ozndmeni.

3. Pokud se na urcitou latku vztahuje harmonizovand
klasifikace a oznaceni podle hlavy V na zdkladé zdznamu v asti
3 prilohy VI, klasifikuje se tato litka v souladu s danym
zdznamem a klasifikace dané latky podle hlavy II se neprovadi
pro ti{dy nebezpec¢nosti ani ¢lenéni, na néz se dany zdznam
vztahuje.

Pokud vSak litka rovnéz spadd do jedné nebo vice tiid
nebezpecnosti nebo ¢lenéni, na néz se nevztahuje zdznam v ¢ds-
ti 3 piilohy VI, klasifikace podle hlavy II se pro tyto tiidy
nebezpecnosti nebo ¢lenéni provadi.

4. Pokud je litka nebo smés klasifikovana jako nebezpecna,
dodavatelé zajisti, aby litka nebo smés byla pfed uvedenim na trh
oznacena a zabalena v souladu s hlavami III a IV.

5. Distributofi mohou pfi plnéni svych povinnosti podle
odstavce 4 pouzit pro latku nebo smés klasifikaci odvozenou
nékterym ucastnikem dodavatelského fetézce podle hlavy IL

6. Nasledni uzivatelé mohou pfi plnéni svych povinnosti podle
odstavcti 1 a 4 pouzit pro latku nebo smés klasifikaci odvozenou
nékterym dcastnikem dodavatelského fetézce podle hlavy II,
aviak pouze pokud nezméni sloZeni litky nebo smési.

7. Smés uvedend v &asti 2 piflohy II, kterd obsahuje nékterou
latku klasifikovanou jako nebezpecnou, nesmi byt uvedena na
trh, pokud neni oznacena v souladu s hlavou IIL.

8. Pro ucely tohoto nafizeni se pfedméty uvedené v oddile 2.1
piilohy I pred uvedenim na trh klasifikuji, oznacuji a balf
v souladu s pravidly pro latky a smési.

9. Dodavatelé v dodavatelském fetézci spolupracuji za tcelem
splnéni pozadavk( tohoto nafizeni na klasifikaci, oznacovani
a baleni.

10. Latky a smési nesméji byt uvedeny na trh, pokud nejsou
v souladu s timto nafizenim.

HLAVA 1I

KLASIFIKACE NEBEZPECNOSTI

KAPITOLA 1
Zjistovdni a piezkum informaci
Cldnek 5
Zjistovani a pfezkum dostupnych informaci o litkich

1. Vyrobci, dovozci a nésledni uzivatelé latky zjistuji dalezité
dostupné informace, aby mohli urcit, zda dand latka predstavuje
fyzikdlni nebezpeci, nebezpedi pro zdravi nebo nebezpeci pro
zivotni prostiedi podle piilohy I, a zejména tyto informace:

a)  udaje ziskané nékterou z metod uvedenych v ¢l. 8 odst. 3;

b)  epidemiologické tdaje a zkuSenosti tykajici se U¢inkd na
clovéka, jako jsou tdaje o pracovni expozici a udaje
o ndhodnych otravich uvedené v piislusnych databazich;

¢) jiné informace ziskané v souladu s oddilem 1 pfilohy XI
nafizeni (ES) ¢. 1907/2006;

d) nové védecké poznatky;

e) jiné informace ziskané v rdmci mezindrodné uzndvanych
chemickych program.

Informace se tykaji forem nebo skupenstvi, v nichz je litka
uvadéna na trh a v nichz lze divodné piedpokladat, Ze bude
uzivana.

2. Vyrobci, dovozci a nésledni uZivatelé prezkoumdvaji
informace uvedené v odstavci 1 s cilem zjistit, zda jsou pro
tcely hodnoceni podle kapitoly 2 pfiméFené, spolehlivé a védecky
validované.

Cldnek 6
Zjistovani a pfezkum dostupnych informaci o smésich

1. Vyrobci, dovozci a ndsledni uzivatelé smési zjistuji dilezité
dostupné informace o smési samotné nebo o litkich v nf
obsazenych, aby mohli urcit, zda dand smés predstavuje fyzikalni
nebezpedi, nebezpe¢i pro zdravi nebo nebezpe¢i pro Zivotni
prostredi podle ptilohy I, a zejména tyto informace:

a)  udaje ziskané nékterou z metod uvedenych v ¢l. 8 odst. 3
o smési samotné nebo o latkdch, které jsou v ni obsazeny;
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b)  epidemiologické tidaje a zkuSenosti o Gcincich na ¢lovéka
tykajici se smési samotné nebo latek v ni obsazenych, jako
jsou tidaje o pracovni expozici nebo ddaje o ndhodnych
otravach uvedené v prislusnych databazich;

¢) jiné informace ziskané v souladu s oddilem 1 piilohy XI
nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 o smési samotné nebo o latkdch
v ni obsazenych;

d) jiné informace ziskané v rdmci mezindrodné uznanych
chemickych programa o smési samotné nebo o latkach v ni
obsazenych.

Informace se tykaji forem nebo skupenstvi, v nichZ je smés
uvadéna na trh, a pfipadné forem nebo skupenstvi, v nichz lze
dtvodné predpokladat, Ze bude uZivana.

2. Pokud jsou dostupné informace uvedené v odstavci 1
o samotné smési a pokud vyrobce, dovozce nebo nésledny
uzivatel zjisti, Ze jsou tyto informace pfiméfené, spolehlivé
a piipadné védecky validované, pouzije je s vyhradou odstavct 3
a 4 pro tcely hodnoceni podle kapitoly 2.

3. Pro ucely hodnoceni smési podle kapitoly 2 v souvislosti
s tfidami nebezpec¢nosti ,mutagenita v zdrode¢nych bunkach®,
,karcinogenita“ a ,toxicita pro reprodukci“ podle oddila 3.5.3.1,
3.6.3.1 a 3.7.3.1 prilohy I pouzije vyrobce, dovozce nebo
nasledny uzivatel dtlezité dostupné informace podle odstavce 1
pouze pro latky obsazené ve smési.

Jestlize dostupné tdaje ze zkouSek samotné smési dokladaji
mutagenni G¢inky v zdrode¢nych burikdch, karcinogenni t¢inky
¢i toxické ducinky pro reprodukci, které nebyly zjistény
z informaci o jednotlivych latkich, je tyto tdaje rovnéz teba
vzit v tvahu.

4. Pro Géely hodnoceni smési podle kapitoly 2 v souvislosti
s vlastnostmi ,biologicky rozklad a bioakumulace” v rdmci t¥dy
nebezpecnosti ,nebezpecnost pro vodni prostiedi podle
oddild 4.1.2.8 a 4.1.2.9 piilohy I pouzije vyrobce, dovozce
nebo nasledny uzivatel dulezité dostupné informace podle
odstavce 1 pouze pro litky obsazené ve smési.

5. Nejsou-li dostupné tdaje ze zkousek samotné smési uvedené
v odstavci 1 nebo jsou-li dostupné tddaje nevhodné, pouzije
vyrobce, dovozce nebo ndsledny uzivatel jiné dostupné infor-
mace o jednotlivych ldtkdch a obdobnych zkouSenych smésich,
které mohou byt pro téely stanoveni, zda je smés nebezpecnd,
rovnéZz povazovany za dilezité, pokud se dany vyrobce, dovozce
nebo nasledny uzivatel ujistil, Ze tyto informace jsou pro tcely
hodnoceni podle ¢l. 9 odst. 4 pfiméfené a spolehlivé.

Cldnek 7
Zkousky na zvifatech a na lidech

1. Pokud jsou pro tcely tohoto nafizeni provddény nové
zkousky, provadéji se zkousky na zvifatech ve smyslu smérnice
86/609/EHS pouze v piipadé, Ze neexistuji jiné alternativy
poskytujici pfiméfenou spolehlivost a kvalitu tidaja.

2. Zkousky na subhumdnnich primatech jsou pro téely tohoto
nafizeni zakdzany.

3. Zkousky na lidech se pro tcely tohoto naiizeni neprovadéji.
Udaje ziskané z jinych zdroji, jako jsou napiiklad klinické studie,
je vSak mozné pro ucely tohoto nafizeni pouZzit.

Cldnek 8
Ziskavani novych informaci o litkich a smésich

1. Vyrobce, dovozce nebo nasledny uzivatel miize k uréeni, zda
latka ¢ smés piedstavuje nékteré z nebezpedi pro zdravi nebo
pro Zivotni prostiedi podle piilohy I tohoto nafizeni, provést
nové zkousky, pokud vycerpal veskeré ostatni moznosti ziskani
informaci véetné pouziti pravidel stanovenych v oddile 1 pii-
lohy XI natizeni (ES) ¢. 1907/2006.

2. Pro tUcely urceni, zda litka ¢i smés predstavuje nékteré
z fyzikdlnich nebezpedi podle ¢dsti 2 piilohy I, provadi vyrobce,
dovozce nebo nésledny uzivatel zkousky pozadované v uvedené
Casti, nejsou-li jiz dostupné pFiméfené a spolehlivé informace.

3. Zkousky uvedené v odstavci 1 se provadéji jednou z téchto
metod:

a)  zkuSebni metody uvedené v ¢l. 13 odst. 3 nafizeni (ES)
& 1907/2006;

nebo

b)  mezindrodné uzndvané fadné védecké zasady nebo metody
validované v souladu s mezindrodnimi postupy.

4. Pokud vyrobce, dovozce nebo nésledny uzivatel provadi
nové ekotoxikologické nebo toxikologické zkousky a analyzy,
provédi je v souladu s ¢l. 13 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.

5. Pokud se pro Gcely tohoto nafizeni provadéji nové zkousky
zaméfené na fyzikalni nebezpecnost, jsou nejpozdéji od 1. ledna
2014 provadény v souladu s piislusnym uznanym systémem
jakosti nebo laboratoremi, které dodrzuji pfislusnou uznanou
normu.
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6. Zkousky, které se provadéji pro tcely tohoto nafizeni, jsou
provadény na latce nebo smési ve formdach nebo skupenstvich,
v nichz se dand latka ¢i smés uvddi na trh a v nichz lze divodné
piedpokladat, Ze bude uzivina.

KAPITOLA 2

Hodnoceni informaci o nebezpecnosti a rozhodnuti o klasifikaci

Cldnek 9

Hodnoceni informaci o nebezpecnosti u litek a smési

1. Vyrobci, dovozci a ndsledni uzivatelé litky nebo smési
hodnoti informace zji$téné v souladu s kapitolou 1 podle kritérif
pro klasifikaci stanovenych pro kazdou tfidu nebezpecnosti nebo
¢lenéni v ¢astech 2 az 5 piilohy I, aby zjistili nebezpeci spojend
s danou latkou ¢i smési.

2. Pfi hodnoceni dostupnych tdaji ze zkousek, které se tykaji
urcité latky nebo smési a které byly ziskdny pomoci zkusebnich
metod jinych nez uvedenych v ¢l. 8 odst. 3, porovnaji vyrobci,
dovozci a ndsledni uzivatelé pouzité zkusebni metody s meto-
dami uvedenymi v daném ¢lanku s cilem urcit, zda md pouziti
téchto zkuSebnich metod vliv na hodnoceni podle odstavce 1
tohoto ¢lanku.

3. Pokud pfislusnd kritéria nelze na zjisténé dostupné
informace uplatnit ptimo, provedou vyrobci, dovozci a nasledni
uzivatelé hodnoceni na zdkladé zjisténi prokaznosti dikazd
s pomoci odborného posudku v souladu s oddilem 1.1.1
piilohy I tohoto nafizeni, pficemz zvazuji veskeré dostupné
informace, které maji vliv na urceni nebezpec¢nosti litky nebo
smési, a v souladu s bodem 1.2 piilohy XI nafizeni (ES) ¢. 1907/
2006.

4. Pokud jsou dostupné pouze informace uvedené v ¢l. 6 odst. 5,
pouziji vyrobci, dovozci a ndsledni uzivatelé pro tcely hodnoceni
zasady extrapolace podle oddilu 1.1.3 a jednotlivych oddila
Casti 3 a 4 piilohy L

Pokud vsak tyto informace nedovoluji pouZiti zdsad extrapolace
ani zdsad vyuziti odbornych posudkt a zjisténi prukaznosti
dtkaztt podle ¢&isti 1 prilohy I, hodnoti vyrobci, dovozci
a ndsledn{ uzivatelé dané informace za pouziti jiné metody
nebo jinych metod popsanych v jednotlivych oddilech ¢asti 3 a 4
piilohy L

5. Vyrobci, dovozci a ndsledni uZivatelé pii hodnoceni
dostupnych informaci pro tcely klasifikace zohledni formy nebo
skupenstvi, v nichz je latka nebo smés uvddéna na trh a v nichz
Ize diivodné pfedpokladat, Ze bude uzivana.

Cldnek 10

Koncentracni limity a multiplikacni faktory pro klasifikaci
litek a smési

1. Specifické koncentra¢ni limity a obecné koncentra¢ni limity
jsou limity stanovené pro danou latku a oznacujici prahovou
hodnotu, pfi jejimz dosazeni nebo prekroceni vede pfitomnost
této latky v jiné latce nebo smési ve formé necistoty, piidatné
latky nebo jednotlivé slozky ke klasifikaci latky nebo smési jako
nebezpecné.

Specifické koncentraéni limity stanovi vyrobce, dovozce nebo
nasledny uzivatel, pokud pfiméfené a spolehlivé védecké
informace prokazi, ze nebezpecnost litky je zjevna, je-li latka
pitomna v mnoZstvi niz§im, nez jsou koncentrace stanovené
pro kteroukoli z ti{d nebezpecnosti v ¢asti 2 piilohy I, nebo
v mnozstvi niz§im, nez jsou obecné koncentracni limity
stanovené pro kteroukoli z tiid nebezpecnosti v ¢astech 3, 4
a 5 piilohy L

Za vyjimecnych okolnosti mize vyrobcee, dovozce nebo ndsledny
uzivatel stanovit specifické koncentra¢ni limity, pokud md
k dispozici pfiméfené, spolehlivé a prikazné védecké informace
o tom, Ze nebezpecnost latky klasifikované jako nebezpecnd neni
patrnd v mnoZstvi vy$$im nez koncentrace stanovené pro
piislusnou tfidu nebezpecnosti v ¢asti 2 piilohy I nebo v mnoz-
stvi vy$$im neZz obecné koncentratni limity stanovené pro
piislusnou tiidu nebezpecnosti v cdstech 3, 4 a 5 uvedené
piilohy.

2. Multiplikaéni faktory pro latky klasifikované jako nebez-
pecné pro vodni prostfedi — akutné kategorie 1 nebo chronicky
kategorie 1 stanovi vyrobce, dovozce nebo ndsledny uZivatel.

3. Bez ohledu na odstavec 1 se specifické koncentra¢ni limity
nestanovi u harmonizovanych tid nebezpecnosti ¢i ¢clenéni
v piipadé latek, které jsou uvedeny v &sti 3 piflohy VI

4. Bez ohledu na odstavec 2 se multiplika¢ni faktory nestanovi
u harmonizovanych ti{d nebezpecnosti nebo ¢lenéni v piipadé
latek uvedenych v ¢asti 3 piilohy VI, u nichz je v dané casti
stanoven multiplika¢ni faktor.

Neni-li vSak v ¢asti 3 piilohy VI pro litky klasifikované jako
nebezpecné pro vodni prostiedi — akutné kategorie 1 nebo
chronicky kategorie 1 multiplika¢ni faktor stanoven, stanovi jej
vyrobcee, dovozce nebo nasledny uZivatel na zdkladé dostupnych
udaji o dané ldtce. Tento multiplikacni faktor se pouzije
v piipadé, ze smés, v niz je litka obsaZena, klasifikuje vyrobce,
dovozce nebo nésledny uzivatel za pomoci sumaéni metody.
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5. Pfi stanovovdni specifického koncentracniho limitu nebo
multiplika¢ntho faktoru piihliZeji vyrobci, dovozci a nasledni
uzivatelé ke vSem specifickym koncentra¢nim limitim nebo
multiplikaénim faktorim pro danou ldtku, které byly uvedeny
v seznamu klasifikaci a oznaceni.

6. Specifické koncentra¢ni limity stanovené v souladu s odstav-
cem 1 maji pfednost pred koncentracemi v piislusnych oddilech
Casti 2 prilohy I ¢ obecnymi koncentra¢nimi limity pro
klasifikaci v pislusnych oddilech ¢asti 3, 4 a 5 prilohy L

7. K pouziti odstavc 1 a 2 poskytne agentura dalsi pokyny.

Cldnek 11
Mezni hodnoty

1. Pokud urcitd litka obsahuje ve formé zji§téné necistoty,
piidatné latky nebo jednotlivé slozky jinou latku klasifikovanou
jako nebezpe¢nou, piihlizi se k tomu pro Gcely klasifikace,
pokud je koncentrace zji§téné necistoty, ptidatné latky nebo
jednotlivé slozky nejméné rovna pouzitelné mezni hodnoté
podle odstavce 3.

2. Pokud ur¢itd smés obsahuje jako slozku nebo ve formé
zji§téné necistoty ¢i pridatné latky latku klasifikovanou jako
nebezpecnou, piihlizi se k tomu pro tcely klasifikace, pokud je
koncentrace této latky nejméné rovna mezni hodnoté podle
odstavce 3.

3. Mezni hodnota uvedend v odstavcich 1 a 2 se stanovi podle
oddilu 1.1.2.2 piilohy L

Cldnek 12
Zvlastni piipady vyzadujici dalsi hodnoceni

Pokud jsou p#i hodnoceni provadéném podle ¢linku 9 zjistény
nize uvedené vlastnosti nebo Gcinky, vyrobci, dovozci a ndsledni
uzivatelé k nim pro tcely klasifikace piihlédnou:

a)  pokud pfiméfené a spolehlivé informace prokazi, ze se
v praxi fyzikalni nebezpecnost latky nebo smési odlisuje od
nebezpecnosti zjisténé zkouskami;

b) pokud z prikaznych védeckych experimentilnich tdaji
vyplyvé, Ze dand ldtka nebo smés neni biologicky dostupnd,
a pokud jsou tyto ddaje shleddny pfiméfenymi a spolehli-
vymi;

¢) pokud pfiméfené a spolehlivé védecké informace prokdzi
mozny vyskyt synergickych nebo antagonistickych t¢inkd
mezi ldtkami obsazenymi ve smési, o jejimz hodnoceni
bylo rozhodnuto na zdkladé informaci o ldtkdch obsaze-
nych ve smési.

Cldnek 13
Rozhodnuti o klasifikaci latek a smési

Pokud z hodnoceni provedeného podle clanki 9 a 12 vyplyne,
7e nebezpecnost spojend s danou latkou nebo smési spliuje
kritéria pro klasifikaci do jedné nebo vice tfid nebezpecnosti
nebo ¢lenéni v castech 2 az 5 piilohy I, Klasifikuji vyrobci,
dovozci a nésledni uzivatelé litku nebo smés podle piislusné
tiidy nebo tiid nebezpecnosti nebo podle ¢lenéni tak, ze pfifadi:

a) jednu nebo vice kategorii nebezpecnosti pro kazdou
piislusnou tfidu nebezpecnosti nebo ¢lenéni;

b) s vyhradou ¢lanku 21 jednu nebo vice standardnich vét
o nebezpecnosti odpovidajicich kazdé kategorii nebez-
pecnosti piitazené podle pismene a).

Cldnek 14
Zvlastni pravidla klasifikace smési

1. Klasifikace smési neni dot¢ena, pokud z hodnoceni danych
informaci vyplyva:

a)  Zzelatky obsazené ve smési reaguji pomalu s atmosférickymi
plyny, zejména s kyslikem, oxidem uhli¢itym a vodni parou,
a vytvateji jiné latky v nizkych koncentracich, nebo

b)  Ze latky obsazené ve smési reaguji velmi pomalu s jinymi
latkami obsazenymi ve smési a vytvafeji jiné latky v nizkych
koncentracich, nebo

¢)  zelatky ve smési mohou samovolné polymerovat a vytvaret
oligomery nebo polymery v nizkych koncentracich.

2. Smés nemusi byt klasifikovdna pro vybusné, oxida¢ni nebo
horlavé vlastnosti podle ¢ésti 2 piilohy I, pokud je splnén néktery
z téchto pozadavki:

a) zadnd litka obsazend ve smési nemd Zddnou z téchto
vlastnosti a na zdkladé informaci dostupnych dodavateli
neni pravdépodobné, ze by smés predstavovala nebezpedi
tohoto druhu;

b) z védeckych zjisténi vyplyvd, ze hodnoceni informaci
o smési nepovede v ptipadé zmény slozeni smési ke zméné
klasifikace;

¢) pokud je smés uvedena na trh ve formé aerosolového
rozprasovace, spliiuje pozadavky ¢l. 8 odst. 1a smérnice
Rady 75/324[EHS ze dne 20. kvétna 1975 o sblizovani
pravnich pfedpisti ¢lenskych statd tykajicich se aerosolo-
vych rozprasovact ().

) Uk vést. L 147, 9.6.1975, s. 40.

—
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Cldnek 15
Prezkum Kklasifikace latek a smési

1. Vyrobci, dovozci a nasledni uZivatelé &ini veskeré dostupné
a piiméfené kroky k tomu, aby byli obezndmeni s novymi
védeckymi nebo technickymi poznatky, které mohou mit vliv na
klasifikaci ldtek nebo smési, jez uvddéji na trh. Jakmile se
vyrobce, dovozce nebo nésledny uzivatel sezndmi s takovymito
poznatky, které povazuje za pfiméfené a spolehlivé, provede bez
zbyte¢ného prodleni nové hodnoceni podle této kapitoly.

2. Pokud vyrobce, dovozce nebo nésledny uzivatel zméni smés,
kterd byla klasifikovina jako nebezpecnd, provede nové
hodnoceni podle této kapitoly, pokud se jednd o nékterou
z téchto dvou zmén:

a) zména sloZeni vychozi koncentrace jedné nebo vice
nebezpeénych slozek na koncentrace nejméné rovné
limitdm uvedenym v tabulce 1.2 ¢asti 1 piilohy [;

b) zména slozeni, v jejimz rdmci dojde k nahrazeni nebo
pfiddni jedné nebo vice slozek v koncentracich nejméné
rovnych mezni hodnoté uvedené v ¢l. 11 odst. 3.

3. Nové hodnoceni podle odstavcii 1 a 2 se nevyzaduje, pokud
Ize nélezit¢ védecky zdivodnit, Ze nové hodnoceni nezpiisobi
zménu klasifikace.

4. Vyrobci, dovozci a nédsledni uZivatelé prizptsobi klasifikaci
dané latky nebo smési vysledkiim nového hodnoceni s vyjimkou
piipadd, kdy pro latky zafazené do Cisti 3 piilohy VI existuji
harmonizované tiidy nebezpec¢nosti nebo ¢lenéni.

5. Pokud doty¢nd latka nebo smés spadd do oblasti pasobnosti
smérnice 91/414/EHS nebo smérnice 98/8[ES, pouZiji se na
odstavce 1 az 4 tohoto ¢lanku rovnéz pozadavky uvedenych
smérnic.

Clanek 16

Klasifikace litek zafazenych do seznamu klasifikaci
a oznaceni

1. Vyrobci a dovozci mohou latku klasifikovat odlisné od
klasifikace jiz uvedené v seznamu klasifikaci a oznaceni, pokud
agentufe spolu s ozndmenim podle ¢lanku 40 predlozi
odavodnéni této klasifikace.

2. Odstavec 1 se nepouzije, pokud je klasifikace uvedend
v seznamu klasifikaci a oznaceni harmonizovanou klasifikaci
uvedenou v &asti 3 piilohy VI.

HLAVA 11l

INFORMOVANI O NEBEZPECNOSTI PROSTREDNICTVIM
OZNACEN(

KAPITOLA 1
Obsah stitku
Cldnek 17
Obecnd pravidla

1. Latka nebo smés klasifikovand jako nebezpecnd a zabalend
v obalu musi byt oznacena §titkem, ktery obsahuje tyto prvky:

a)  jméno/ndzev, adresu a telefonni ¢&islo dodavatele nebo
dodavatelt;

b)  jmenovité mnozstvi latky nebo smési v baleni piistupném
Siroké vefejnosti, pokud toto mnozstvi neni uvedeno na
jiné ¢asti balent;

¢) identifikdtory vyrobku, jak jsou uvedeny v ¢linku 18;

d) popfipadé vystrazné symboly nebezpecnosti v souladu
s ¢lankem 19;

e)  popiipadé signdlni slova v souladu s ¢lankem 20;

f)y  popipadé standardni véty o nebezpecnosti v souladu
s ¢lankem 21;

g)  popiipadé nélezité pokyny pro bezpecné zachazeni v sou-
ladu s ¢lankem 22;

h)  popfipadé &st pro dopliiujici informace v souladu s ¢lan-
kem 25.

2. Nestanovi-li dotCeny ¢lensky stdt nebo clenské stdty jinak,
uvadéji se informace na $titku v Gfednim jazyce nebo jazycich
¢lenského stitu ¢i clenskych stdtd, v nichz je litka nebo smés
uvadéna na trh.

Dodavatelé mohou pouzivat na svych stitcich vice jazykd, nez
pozaduji clenské staty, za predpokladu, Ze jsou ve vsech
pouzitych jazycich uvedeny stejné ddaje.

Cldnek 18
Identifikitory vyrobku

1. Na &titku musi byt uvedeny udaje, které umoziuji
identifikaci latky nebo smési (ddle jen ,identifikdtory vyrobku®).

Vyraz pouzity k identifikaci latky nebo smési musi byt stejny
jako vyraz uvedeny v bezpecnostnim listu vystaveném podle
¢lanku 31 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (dale jen ,bezpecnostni
list®), aniz je dotéen ¢l. 17 odst. 2 tohoto nafizeni.
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2.V pfipadé latky obsahuje identifikdtor vyrobku alespon tyto
udaje:

a) pokud je litka zafazena do cisti 3 prilohy VI, ndzev
a identifikacni ¢islo podle ¢asti 3 prilohy VI

b)  pokud litka neni zafazena do ¢asti 3 piilohy VI, avsak je
uvedena v seznamu klasifikaci a oznaceni, ndzev a identi-
fika¢ni ¢&islo podle seznamu Klasifikaci a oznacent;

¢) pokud litka neni zafazena do ¢asti 3 piilohy VI ani do
seznamu klasifikaci a oznaceni, ¢&slo podle Chemical
Abstracts Service (ddle jen ,&islo CAS“) spolu s ndzvem
podle ndzvoslovi Mezindrodni unie pro Cistou a uZitou
chemii (ddle jen ,ndzvoslovi IUPACY), nebo ¢islo CAS spolu
s jingm mezindrodnim chemickym ndzvem ¢&i ndzvy, nebo

d) pokud ¢islo CAS neexistuje, nazev podle ndzvoslovi [UPAC
nebo jiny mezindrodni chemicky ndzev ¢i nazvy.

Pokud ndzev podle ndzvoslovi IUPAC obsahuje vice nez 100
znakd, muaze byt pouzit jeden z jinych ndzvi (béZny nazev,
obchodni ndzev, zkratka) uvedenych v bodé 2.1.2 piilohy VI
nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, je-li v ozndmeni podle ¢lanku 40
uveden jak ndzev podle ndzvoslovi IUPAC, tak i tento jiny nazev.

3.V piipadé smési obsahuje identifikdtor vyrobku:

a) obchodni ndzev nebo oznaceni smési a

b) identifikaci vSech ldtek obsazenych ve smési, které prispivaji
ke klasifikaci smési, pokud jde o akutni toxicitu, Ziravost
pro kizi nebo vdzné poskozeni oc¢i, mutagenitu v zdrodec-
nych bunkdch, karcinogenitu, toxicitu pro reprodukdi,
senzibilizaci dychacich cest nebo kize, toxicitu pro
specifické cilové orgdny nebo nebezpecnost pfi vdechnuti.

Pokud v piipadé uvedeném v pismenu b) vede tento pozadavek
k uvedeni vice chemickych ndzva latek, staci nejvyse ctyfi
chemické ndzvy, neni-li uvedeni vice nez Ctyf ndzvi nutné
k vyjadfeni povahy a zdvaznosti nebezpecnosti.

Zvolené chemické ndzvy musi identifikovat latky primdrné
zpusobujici hlavni druhy nebezpecnosti pro zdravi, které jsou
divodem Kklasifikace a vybéru prislusnych standardnich vét
o nebezpecnosti.

Cldnek 19
Vystrazné symboly nebezpecnosti

1. Na stitku musi byt uveden jeden nebo vice piislusnych
vystraznych symbolti nebezpecnosti, které maji sdélovat speci-
fické informace o daném druhu nebezpecnosti.

2. S vyhradou clanku 33 musi vystrazné symboly nebez-
pecnosti spliovat pozadavky stanovené v oddile 1.2.1 pii-
lohy I a v priloze V.

3. Vystrazné symboly nebezpecnosti pro kazdou specifickou
klasifikaci jsou uvedeny v tabulkdch, které uvadgi prvky
oznaleni pozadované pro kazdou tfidu nebezpecnosti v piilo-
ze L.

Cldnek 20
Signélni slova

1. Na stitku musi byt uvedeno piislusné signdlni slovo
v souladu s klasifikaci dané nebezpecné latky nebo smési.

2. Signdlni slova pro kazdou specifickou klasifikaci jsou
stanovena v tabulkdch, které uvadéji prvky oznaceni pozadované
pro kazdou tfidu nebezpec¢nosti v ¢astech 2 az 5 piilohy L.

3. Pouzije-li se na stitku signalni slovo ,nebezpeci, neuvadi se
tam signdlni slovo ,varovani“.

Cldnek 21
Standardni véty o nebezpecnosti

1. Na stitku musi byt uvedeny pfislusné standardni véty
o nebezpecnosti v souladu s klasifikaci dané nebezpecné latky
nebo smési.

2. Standardni véty o nebezpecnosti pro kazdou klasifikaci jsou
stanoveny v tabulkdch, které uvadéji prvky oznaceni pozadované
pro kazdou t¥idu nebezpecnosti v ¢astech 2 az 5 prilohy L

3. Je-lilatka zatazena do &asti 3 prilohy VI, pouzije se na Stitku
standardni véta o nebezpecnosti pro kazdou specifickou
klasifikaci, na niZ se vztahuje zdznam v uvedené Csti, spolu se
standardnimi vétami o nebezpe¢nosti podle odstavce 2 pro
kazdou jinou klasifikaci, na niz se dany zdznam nevztahuje.

4. Znéni standardnich vét o nebezpe¢nosti musi byt v souladu
s piilohou IIL

Cldnek 22
Pokyny pro bezpeéné zachizeni

1. Na stitku musi byt uvedeny piislusné pokyny pro bezpecné
zachdzeni.

2. Pokyny pro bezpecné zachdzeni se zvoli z pokynt uvede-
nych v tabulkdch v ¢dstech 2 az 5 piilohy I, které uvadéji prvky
oznaceni pro kazdou t¥{du nebezpecnosti.

3. Pokyny pro bezpecné zachdzeni se zvoli podle kritérif
stanovenych v ¢asti 1 piilohy IV, s piihlédnutim ke standardnim
vétdm o nebezpecnosti a k zamyslenému nebo urcenému pouziti
dané latky nebo smési.

4. Znéni pokynt pro bezpecné zachdzeni musi byt v souladu
s Casti 2 piilohy IV.
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Cldnek 23

Odchylky od pozadavki na oznacovéni ve zvlastnich
piipadech

Zvlastni ustanoveni o oznacovani stanovend v oddile 1.3 pfi-
lohy I se vztahuiji:

a)  na lahve na pfepravu plynt;

b) na nddoby na plyny uréené pro propan, butan nebo
zkapalnény ropny plyn;

¢)  na aerosoly a nddobky vybavené rozprasovacem a obsahu-
jici latky nebo smési klasifikované jako zdravi nebezpecné
pfi vdechnuti;

d)  na kovy v celistvé formg, slitiny, smési obsahujici polymery
a smési obsahujici elastomery;

e)  navybusniny uvedené v oddile 2.1 piilohy I uvadéné na trh
pro ziskdni vybusného nebo pyrotechnického téinku.

Cldnek 24

Zidost o povoleni pouZivéani alternativniho chemického
ndzvu

1. Vyrobce, dovozce nebo nasledny uzivatel latky obsazené ve
smési muze podat agentufe Zzddost o povoleni pouZivini
alternativniho chemického ndzvu, ktery na doty¢nou ltku
obsazenou ve smési odkazuje bud pomoci ndzvu identifikujictho
tivniho oznacenti, pokud latka spliuje kritéria stanovend v ¢dsti 1
piilohy I a pokud lze prokdzat, Ze uvedeni chemické identifikace
doty¢né latky na Stitku nebo v bezpe¢nostnim listu ohroZuje
obchodni tajemstvi vyrobce, dovozce nebo nasledného uzivatele,
zejména jeho préva dusevniho vlastnictvi.

2. Zadosti uvedené v odstavci 1 tohoto ¢ldnku se podévaji ve
formatu uvedeném v ¢ldnku 111 nafizeni (ES) ¢ 1907/2006
a jsou zpoplatnény.

Vysi poplatkdt stanovi Komise fdicim postupem podle
¢l. 54 odst. 2 tohoto nafizeni.

Pro malé a stfedni podniky se stanovi niz$i poplatek.

3. Agentura maZe od vyrobce, dovozce nebo ndsledného
uzivatele, ktery zddost podava, pozadovat dalsi informace, pokud
jsou pro pfijeti rozhodnuti nezbytné. Pokud agentura do Sesti
tydntl od poddni zddosti nebo obdrzeni dalsich pozadovanych
informaci nevznese zddné namitky, povaZuje se pouZzivani
pozadovaného ndzvu za povolené.

4. Pokud agentura Zziddosti nevyhovi, pouZiji se praktickd
pravidla uvedend v ¢l. 118 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.

5. Agentura uvédomi piislusné orgdny o vyfizeni Zadosti podle
odstavce 3 nebo 4 a predd jim informace pfedlozené vyrobcem,
dovozcem nebo néslednym uZzivatelem.

6. Vyplyne-li z novych informaci, Ze alternativni chemicky
nazev neposkytuje dostatek informaci pro piijeti nezbytnych
zdravotnich a bezpe¢nostnich opatfeni na pracovisti k zajisténi
kontroly rizik spojenych se zachdzenim s doty¢nou smési,
agentura své rozhodnuti o povoleni pouZivani tohoto alterna-
tivniho chemického ndzvu prezkoumd. Agentura muize své
rozhodnut{ zrusit nebo je zménit rozhodnutim uvadgjicim, ktery
alternativni chemicky ndzev je povoleno pouzivat. Pokud
agentura své rozhodnuti zrusi nebo zméni, pouziji se praktickd
pravidla uvedend v ¢l. 118 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.

7. Pokud bylo pouzivini alternativniho chemického ndzvu
povoleno, aviak klasifikace litky obsazené ve smési, pro niz se
alternativni ndzev pouzivd, jiZz nespliuje kritéria uvedend
v oddile 1.4.1 piilohy I, pouzije dodavatel této latky obsazené
ve smési na Stitku a v bezpe¢nostnim listu identifikdtor vyrobku
pro danou latku v souladu s ¢ldnkem 18 a nikoli alternativni
chemicky nézev.

8. Pro latky, at uz samotné nebo obsazené ve smési, v jejichz
piipadé agentura wuznala za platné odivodnéni podle
¢l. 10 pism. a) bodu xi) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 tykajici se
informaci uvedenych v ¢l. 119 odst. 2 pism. f) nebo g) uvedeného
nafizeni, mtZe vyrobce, dovozce nebo ndsledny uzivatel pouzit
na $titku a v bezpe¢nostnim listu ndzev, ktery bude zvefejnén na
internetu. Pro latky obsazené ve smési, na néz se
¢l 119 odst. 2 pism. f) nebo g) uvedeného nafizeni jiz
nevztahuje, mize vyrobce, dovozce nebo ndsledny uzivatel
podat agentufe zddost o povoleni pouzivani alternativniho
chemického ndzvu, jak je stanoveno v odstavci 1 tohoto ¢lanku.

9. Pokud dodavatel smési do 1. ervna 2015 na zdkladé clan-
ku 15 smérnice 1999/45[ES prokdze, Ze uvedeni chemické
identifikace ldtky obsazené ve smési ohrozuje jeho obchodni
tajemstvi, mize pro ucely tohoto nafizeni naddle pouzivat
dohodnuty alternativni nézev.

Cldnek 25
Doplitujici informace na Stitku

1. Pokud md litka nebo smés klasifikovand jako nebezpecnd
fyzikdlni vlastnosti nebo vlastnosti souvisejici se zdravim podle
oddila 1.1 a 1.2 prilohy II, uvadgji se standardni véty v ¢asti pro
doplijici informace na $titku.

Znéni téchto standardnich vét musi byt v souladu s oddily 1.1
a 1.2 prilohy II a s ¢asti 2 pilohy IIL

Je-li latka zafazena do ¢asti 3 prilohy VI, uvadéji se mezi
dopliujicimi informacemi na $titku vSechny dopliujici stan-
dardni véty o nebezpecnosti, které jsou pro danou litku
v doty¢né ¢dsti uvedeny.
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2. Pokud latka nebo smés klasifikovand jako nebezpecnd spada
do oblasti ptisobnosti smérnice 91/414/EHS, uvadi se standardni
véta v Casti pro dopliujici informace na stitku.

Znéni této standardni véty musi byt v souladu s ¢asti 4 piilohy II
a s Casti 3 prilohy III tohoto nafizeni.

3. Dodavatel maze v &sti pro dopliujici informace na Stitku
uvést dopliujici informace jiné nez uvedené v odstavcich 1 a 2,
pokud tim neni ztizena identifikace prvki oznaceni podle
¢l. 17 odst. 1 pism. a) az g) a pokud tyto informace udavaji dalsi
podrobnosti a nejsou v rozporu s informacemi sdélovanymi
pomoci téchto prvki ani nezpochybiiuji jejich platnost.

4. Na stitku ani na obalu latky nebo smési se nesméji uvadét
tvrzen{ jako ,netoxicky”, ,neskodlivy“, ,neznecistujici, ,ekolo-
gicky“ ani jind tvrzeni uvadgjici, Ze litka nebo smés nejsou
nebezpecné, ani jiné daje, které nejsou v souladu s klasifikaci.

5. Pokud je latka nebo smés klasifikovana v souladu s ¢asti 5
prilohy L:

a)  neuvadi se na Stitku vystrazny symbol nebezpecnosti;

b)  uvadgji se na stitku v ¢asti pro doplijici informace signalni
slova, standardni véty o nebezpecnosti a pokyny pro
bezpecné zachdzent.

6. Pokud je ve smési obsazena litka klasifikovand jako
nebezpecnd, oznacuje se smés v souladu s ¢asti 2 piilohy II.

Znéni téchto standardnich vét musi byt v souladu s &isti 3
piilohy IIT a uvadgji se na Stitku v ¢asti pro dopliujici informace.

Na stitku se rovnéz uvddi identifikdtor vyrobku podle ¢lanku 18
a jméno/ndzev, adresa a telefonni ¢islo dodavatele smési.

Cldnek 26
Zasady priority pro vystrazné symboly nebezpecnosti

1. Pokud by klasifikace litky nebo smési vedla k pouziti vice
neZ jednoho vystrazného symbolu nebezpecnosti na Stitku,
pouziji se za Gcelem snizeni poctu vyzadovanych vystraznych
symbolt nebezpecnosti tato pravidla:

a)  mé-li se pouZit vystrazny symbol nebezpecnosti ,GHS01,
jsou vystrazné symboly nebezpecnosti ,GHS02“ a ,,GHS03"
nepovinné, kromé piipada, kdy je pouziti vice nez jednoho
z téchto vystraznych symbolti nebezpecnosti povinné;

b)  mé-li se pouzit vystrazny symbol nebezpe¢nosti ,GHS06*,
nepouzije se vystrazny symbol nebezpecnosti ,GHS07%

¢) mé-li se pouzit vystrazny symbol nebezpecnosti ,GHS05,
nepouzije se pro drazdivost pro kizi nebo podrdzdéni o¢i
vystrazny symbol nebezpecnosti ,GHS07*

d) mé-li se pouzit vystrazny symbol nebezpecnosti ,GHS08"
pro senzibilizaci dychacich cest, nepouzije se vystrazny
symbol nebezpecnosti ,GHS07“ pro senzibilizaci kize
nebo podrazdéni kize a oci.

2. Pokud by klasifikace latky nebo smési vedla k pouziti vice
nez jednoho vystrazného symbolu nebezpecnosti pro tutéz tiidu
nebezpecnosti, uvadi se na Stitku vystrazny symbol nebez-
pecnosti odpovidajici nejzavaznéjsi kategorii nebezpecnosti pro
kazdou doty¢nou tfidu nebezpeénosti.

V piipadé latek zatazenych do ¢asti 3 ptilohy VI a podléhajicich
rovnéz klasifikaci podle hlavy II se na Stitku uvadi vystrazny
symbol nebezpecnosti  odpovidajici nejzavaznéjsi kategorii
nebezpecnosti pro kazdou piislusnou tf{du nebezpecnosti.

Cldnek 27
Zasady priority pro standardni véty o nebezpecnosti

Pokud je litka nebo smés klasifikovdna ve vice tiidich nebez-
pecnosti nebo ve vice clenénich v rdmci urcité téidy nebez-
pecnosti, uvadéji se na Stitku vSechny standardni véty
o nebezpecnosti vyplyvajici z piislusné klasifikace, nevede-li to
k uvadéni zjevné zdvojenych ¢&i nadbyte¢nych tdaji.

Cldnek 28
Zisady priority pro pokyny pro bezpeiné zachdzeni

1. Pokud vede vybér pokynil pro bezpecné zachdzeni k situaci,
kdy jsou nékteré pokyny pro bezpecné zachdzeni s ohledem na
urCitou latku, smés nebo obal zjevné nadbyte¢né nebo
nepotiebné, pak se takové pokyny na stitku neuvadéji.

2. Pokud je ur¢itd litka nebo smés dodavana Siroké vefejnosti,
uvadi se na $titku jeden pokyn pro bezpecné zachdzent tykajici se
odstratiovani dané latky nebo smési, jakoz i odstratiovani obalu,
s vyjimkou ptipadd, kdy to podle ¢lanku 22 neni vyzadovéno.

Ve vsech ostatnich piipadech se pokyn pro bezpecné zachdzeni
tykajici se odstrafiovani nevyZaduje, pokud je zfejmé, ze
odstratiovani latky nebo smési nebo obalu nepfedstavuje
nebezpedi pro lidské zdravi ani zZivotni prostiedi.

3. Na stitku se neuvadi vice nez Sest pokynii pro bezpecné
zachdzeni, neni-li to nutné pro vyjadieni povahy a zdvaznosti
nebezpecnosti.

Cldnek 29
Vyjimky z pozadavki na oznacovdni a baleni

1. Mé-li obal latky nebo smési takovy tvar ¢i formu nebo je tak
maly, Ze je nemozné splnit pozadavky kladené ¢linkem 31 na
Stitek obsahujici informace v jazycich ¢lenského stitu, v némz je
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dand latka nebo smés uvddéna na trh, uvad§ji se prvky oznaceni
podle ¢l. 17 odst. 2 prvniho pododstavce v souladu s oddi-
lem 1.5.1 piilohy L

2. Pokud nelze uvést vSechny informace na Stitku zptsobem
uvedenym v odstavci 1, 1ze informace na stitku omezit v souladu
s oddilem 1.5.2 ptilohy L

3. Pokud je nebezpetnd litka nebo smés uvedend v Casti 5
piilohy II dodévéna $iroké vefejnosti bez obalu, dodava se spolu
s kopif prvki oznaceni v souladu s ¢lankem 17.

4. Pro nékteré smési klasifikované jako nebezpecné pro Zivotni
prostiedi lze postupem podle ¢lanku 53 stanovit vyjimky
z nékterych ustanoveni o oznacovani v souvislosti se Zivotnim
prostiedim anebo zvldstnich ustanoveni tykajici se oznacovani
v souvislosti se Zivotnim prosttedim, pokud Ize prokizat mensi
dopad na zivotni prostfedi. Tyto vyjimky nebo zvlastni
ustanoveni jsou vymezeny v &asti 2 piflohy IL

5. Komise mtZe agenturu pozadat, aby vypracovala a piedlozila
Komisi dal§{ ndvrhy vyjimek z pozadavkd na oznacovani
a baleni.

Cldnek 30
Aktualizace informaci na Stitcich

1. Dodavatel zajisti, aby po kazdé zméné klasifikace a oznaceni
litky nebo smési, je-li novd nebezpecnost zdvazingjsi nebo
vyzaduji-li se podle ¢lanku 25 dopliujici prvky oznaceni, byly
informace na $titku bez zbyte¢ného prodleni aktualizovény,
piicemz piihlédne k povaze zmény, pokud jde o ochranu
lidského zdravi a zivotniho prostfedi. Dodavatelé spolupracuji
vsouladu s ¢l. 4 odst. 9 za celem dokonceni zmén oznaceni bez
zbyte¢ného prodleni.

2. Pokud jsou nutné zmény oznaCeni jiné nez uvedené
v odstavci 1, zajisti dodavatel ldtky nebo smési, aby byly
informace na $titku aktualizovany do osmndcti mésiciL.

3. Dodavatel litky nebo smési, kterd spadd do oblasti
ptsobnosti smérnic 91/414/EHS nebo 98/8/ES, aktualizuje
Stitek v souladu s uvedenymi smérnicemi.

KAPITOLA 2
PouZivdni stitki
Cldnek 31
Obecnd pravidla pouzivani Stitki
1. Stitky musi byt pevné pripevnény k jedné nebo vice strandm
obalu, ktery bezprostfedné obsahuje litku nebo smés, tak, aby

bylo mozno tdaje ¢ist vodorovng, je-li baleni uloZeno v obvyklé
poloze.

2. Kazdy stitek musi mit takovou barvu a provedeni, aby na
ném vystrazny symbol nebezpecnosti zietelné vystupoval.

3. Prvky oznaceni uvedené v ¢l. 17 odst. 1 musi byt vyznaceny
zietelné a neodstranitelné. Musi zfetelné vystupovat z pozadi
a mit takovou velikost a uspofadani, aby byly snadno citelné.

4. Tvar, barva a velikost vystrazného symbolu nebezpe¢nosti
a rozméry §titku musi byt v souladu s oddilem 1.2.1 piilohy I.

5. Stitek se nepozaduje, pokud jsou prvky oznaceni podle
¢l. 17 odst. 1 zietelné uvedeny pfimo na obalu. V takovych
piipadech musi informace na obalu spliovat pozadavky
stanovené v této kapitole pro titek.

Cldnek 32
Umisténi informaci na Stitku

1. Na stitku musi byt spole¢né umistény vystrazné symboly
nebezpecnosti, signalni slovo, standardni véty o nebezpecnosti
a pokyny pro bezpecné zachdzeni.

2. Poradi standardnich vét o nebezpelnosti na Stitku mtize
zvolit dodavatel. S vyhradou odstavce 4 vSak musi byt viechny
standardni véty o nebezpecnosti na Stitku seskupeny podle
jazyka.

Potadi pokynil pro bezpe¢né zachdzeni na stitku mize zvolit
dodavatel. S vyhradou odstavce 4 vSak musi byt viechny pokyny
o bezpetném zachdzeni na $titku seskupeny podle jazyka.

3. Skupiny standardnich vét o nebezpecnosti a skupiny pokynt
pro bezpetné zachdzeni uvedené v odstavci 2 musi byt na stitku
umistény spolecné podle jazyka.

4. Doplaujici informace se uvadéji v ¢asti pro dopliujici
informace podle c¢lanku 25 a musi byt umistény spolecné
s dalsimi prvky oznaceni uvedenymi v ¢l. 17 odst. 1 pism. a) az

8-

5. Vedle vyuziti ve vystraznych symbolech nebezpecnosti
mtize byt barva pouzita také na jinych castech Stitku za Géelem
splnéni zvldstnich pozadavkd na oznacovani.

6. Prvky oznaceni vyplyvajici z pozadavki stanovenych v jinych
piedpisech Spolecenstvi se uvadéji v &isti pro dopliujici
informace na §titku podle ¢lanku 25.

Cldnek 33

Zvlastni pravidla oznacovéni vnéjsiho obalu, vnitiniho
obalu a jednotlivého obalu

1. Pokud md baleni vné&jsi a vnitini obal a ptipadné vlozeny
obal a pokud vngjsi obal vyhovuje ustanovenim o oznacovani
v souladu s pravidly pfepravy nebezpeinych véci, oznaci se
vnitini a kazdy piipadny vloZzeny obal v souladu s timto
nafizenim. Vné&$i obal mize byt rovnéz oznacen v souladu
s timto nafizenim. Pokud se jeden nebo vice vystraznych
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symbolt nebezpecnosti vyzadovanych timto nafizenim vztahuji
k témuz nebezpeci, jaké upravuji pravidla piepravy nebez-
pecnych véci, nemusi byt vyznaceny na vnéj$im obalu.

2. Pokud se nevyzaduje, aby vnéjsi obal baleni vyhovoval
ustanovenim o oznaCovani v souladu s pravidly prepravy
nebezpeénych véci, oznali se vnési a piipadny vnitini obal,
véetné kazdého vlozeného obalu, v souladu s timto nafizenim.
Umoziije-li vak vnéjsi obal, aby bylo oznaceni vnitintho nebo
vloZeného obalu zietelné viditelné, nemusi byt oznacen.

3. Jednotlivd baleni, kterd vyhovuji ustanovenim o oznacovani
v souladu s pravidly ptepravy nebezpecnych véci, se oznacuji
v souladu s timto nafizenim i s pravidly prepravy nebezpecnych
véci. Pokud se jeden nebo vice vystraznych symbolt nebez-
pecnosti vyzadovanych timto nafizenim vztahuji k témuz
nebezpedi, jaké upravuji pravidla pfepravy nebezpecnych véci,
nemusi byt vyznaceny.

Cldnek 34

Zpréva o sdélovéani informaci o bezpeéném pouZivini

chemickych litek

1. Agentura do 20. ledna 2012 provede studii o sdélovdni
informaci o bezpe¢ném pouzivani latek a smési Siroké vefejnosti
a 0 mozné potiebé doplijicich informaci na §titku. Tato studie
se provede v konzultaci s piislusnymi organy a dotéenymi
subjekty a bude nélezité vychdzet z pfislusnych osvédcenych
postuptl.

2. Aniz jsou dotCena pravidla oznacovini stanovend v této
hlavé, piedlozi Komise na zdkladé studie uvedené v odstavci 1
Evropskému parlamentu a Radé zpravu, a bude-li to davodné,
legislativni ndvrh na zménu tohoto nafizeni.

HLAVA IV
OBALY
Cldnek 35

Obaly

1. Obaly obsahujici nebezpecné latky nebo smési musi
spliovat tyto pozadavky:

a) obal musi byt navrzen a vytvofen tak, aby jeho obsah
nemohl uniknout, s vyjimkou piipadd, kdy jsou pfedepsany
jiné blize ur¢ené bezpec¢nostni prostiedky;

b) materidly, z nichZ jsou vytvofeny obal a uzdvéry, nesméji
byt ndchylné k poskozeni zptsobenému obsahem nebo
k tvorbé nebezpec¢nych sloucenin s obsahem;

¢)  obal a uzdvéry musi byt ve vSech mistech silné a pevné, aby
bylo zajisténo, Ze se neuvolni a bezpe¢né odolaji napétim
a deformacim pfi bézZném zachdzenf;

d)  obal vybaveny vyménitelnymi uzdvéry musi byt navrzen
tak, aby mohl byt opakované uzavirdn bez tGniku obsahu.

2. Obal obsahujici nebezpe¢nou latku nebo smés dodavanou
Siroké vefejnosti nesmi mit tvar ani provedeni, které mize
piitahovat déti nebo vzbuzovat jejich zvédavost anebo uvadét
spotfebitele v omyl, ani nesmi mit podobnou tpravu nebo
provedent jako obal pro potraviny, krmiva, 1é¢ivé piipravky nebo
kosmetické prostredky, kterd by mohla uvést spotiebitele v omyl.

Pokud obal obsahuje litku nebo smés spliujici pozadavky podle
oddilu 3.1.1 piilohy II, musi byt opatfen uzdvérem odolnym
proti otevieni détmi v souladu s oddily 3.1.2, 3.1.3 a 3.1.4.2
piilohy IL.

Pokud obal obsahuje litku nebo smés spliujici pozadavky podle
oddilu 3.2.1 ptilohy II, musi byt opatfen hmatatelnou vystrahou
pied nebezpe¢im v souladu s oddilem 3.2.2 piilohy IL

3. Mad se za to, Ze obal ldtek a smési spliuje poza-
davky odst. 1 pism. a), b) a c), pokud spliiuje pozadavky pravidel
letecké, ndmorni, silni¢ni, Zelezni¢ni nebo vnitrozemské vodni
piepravy nebezpecnych véci.

HLAVA V

HARMONIZACE KLASIFIKACE A OZNACOVANI LATEK
A SEZNAM KLASIFIKACI A OZNACENI{

KAPITOLA 1
Stanoveni harmonizované klasifikace a oznaceni litek
Cldnek 36
Harmonizace klasifikace a oznacovini litek

1. Harmonizovand klasifikace a oznaceni v souladu s ¢lan-
kem 37 se obvykle vztahuje na latku, kterd spliiuje kritéria sta-
novend v piiloze I pro tyto polozky:

) senzibilizace pii vdechovani, kategorie 1 (oddil 3.4 pii-
lohy 1);

8

b)  mutagenita v zarode¢nych bunkach, kategorie 1A, 1B nebo
2 (oddil 3.5 prilohy I);

¢)  karcinogenita, kategorie 1A, 1B nebo 2 (oddil 3.6 piilohy I);

d) toxicita pro reprodukci, kategorie 1A, 1B nebo 2 (oddil 3.7
piilohy ),
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2. Na latku, kterd je G¢innou latkou ve smyslu smérnice 91/
414/EHS nebo smérnice 98/8/ES, se obvykle vztahuje harmo-
nizovand klasifikace a oznacent. Pro tyto latky se pouZiji postupy
stanovené v ¢l. 37 odst. 1, 4, 5 a 6.

3. Pokud latka spliuje kritéria pro tfidy nebezpe¢nosti nebo
¢lenéni jiné nez uvedené v odstavci 1 a nespadd do plisobnosti
odstavce 2, muze byt harmonizovand klasifikace a oznaceni
v souladu s ¢ldnkem 37 na zdkladé individudlniho posouzeni
doplnéna rovnéz do piilohy VI, pokud je prokdzdna potieba
takového opatfeni na tirovni Spolecenstvi.

Cldnek 37

Postup harmonizace klasifikace a oznacovani litek

1. Piisludny orgdn muze agentufe pfedloZit navrh harmonizo-
vané Kklasifikace a oznaCeni litky a v piipadé potieby
i specifickych koncentra¢nich limitd nebo multiplika¢nich
faktorti, anebo ndvrh jejich revize.

Névrh se piedklada ve formétu stanoveném v &sti 2 prilohy VI
a musi obsahovat ddlezité informace stanovené v &dsti 1
piilohy VI

2. Vyrobce, dovozce nebo ndsledny uzivatel litky muze
agentufe predlozit ndvrh jeji harmonizované klasifikace a ozna-
Ceni a v piipadé potieby specifickych koncentracnich limitd nebo
multiplika¢nich faktort, pokud ¢st 3 piilohy VI neobsahuje pro
tuto latku zddny zdznam v souvislosti s tiidou nebezpecnosti
nebo ¢lenénim, jehoz se uvedeny ndvrh tykd.

Navrh se vypracovavd v souladu s piislusnymi ¢astmi oddilti 1, 2
a 3 piilohy I nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 a piedklddd se ve
formatu stanoveném v &asti B zpravy o chemické bezpecnosti
v oddile 7 uvedené piilohy. Musi obsahovat dalezité informace
stanovené v Casti 1 prilohy VI tohoto nafizeni. PouZije se
¢lanek 111 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.

3. Pokud se navrh vyrobce, dovozce nebo ndsledného uzivatele
tykd harmonizované klasifikace a oznaceni litky v souladu
s ¢l. 36 odst. 3, podléhd jeho predlozeni poplatku urcenému
Komisi fidicim postupem podle ¢l. 54 odst. 2.

4. Vybor pro posuzovani rizik ziizeny pii agentufe podle
¢l. 76 odst. 1 pism. ¢) natizeni (ES) ¢. 1907/2006 zaujimd ke
kazdému névrhu, ktery byl pfedloZzen podle odstavce 1 nebo 2,
do osmndcti mésict od jeho obdrzeni stanovisko a poskytuje
dotéenym strandm piilezZitost k vyjadfeni. Agentura postoupi
toto stanovisko a piipadné ptipominky Komisi.

5. Pokud Komise zjisti, Ze je vhodné harmonizovat klasifikaci
a oznaleni doty¢né latky, pfedlozi bez zbyte¢ného prodleni
ndvrh rozhodnuti o zaclenéni dané latky do tabulky 3.1 ¢asti 3
piilohy VI spole¢né s uvedenim piislusné klasifikace a prvka
oznaceni a ptipadnych specifickych koncentra¢nich limitt nebo
multiplikacnich faktort.

Do 31. kvétna 2015 se v tabulce 3.2 &sti 3 piilohy VI za
stejnych podminek uvede odpovidajici zdznam.

Toto opatfeni, jez md za tcel zménit jiné nez podstatné prvky
tohoto nafizeni, se pfijimd regulativnim postupem s kontrolou
podle ¢l. 54 odst. 3. Ze zdvaznych naléhavych divodi muize
Komise pouzit postup pro naléhavé piipady podle ¢l. 54 odst. 4.

6. Vyrobci, dovozci a nasledni uzivatelé, ktefi maji nové
informace, jez mohou vést ke zméné harmonizované klasifikace
a prvka oznaceni latky uvedené v &asti 3 prilohy VI, piedlozi
piislusnému orgdnu jednoho z clenskych statd, v némz je litka
uvadéna na trh, ndvrh v souladu s odst. 2 druhym pododstavcem.

Cldnek 38

Obsah stanovisek a rozhodnuti tykajicich se
harmonizovanych klasifikaci a oznaceni v &isti 3
pfilohy VI; dostupnost informaci

1. Kazdé stanovisko podle ¢l. 37 odst. 4 a rozhodnuti podle
¢l. 37 odst. 5 uvadi pro kazdou latku alespori tyto tdaje:

a) identifikaci latky podle bodd 2.1 az 2.3.4 piilohy VI
nafizeni (ES) ¢. 1907/2006;

b) Klasifikaci latky podle ¢lanku 36, véetné odiivodnéni;

¢)  piipadné specifické koncentra¢ni limity nebo multiplikacni
faktory;

d) prvky oznaceni pro  danou litku  uvedené
v &l 17 odst. 1 pism. d), e) a f) a veskeré dopliiujici
standardni véty o nebezpecnosti dané litky urcené podle
¢l 25 odst. 1;

e) jakykoliv jiny parametr umoziujici piipadné provést
posouzeni nebezpe¢nosti pro zdravi nebo Zivotni prostredi
u smési, které obsahuji danou nebezpecnou ldtku, nebo
u latek, které takové nebezpecné latky obsahuji jako zjisténé
necistoty, ptidatné latky a jednotlivé slozky.

2. Pfi zvefejiovani stanoviska nebo rozhodnuti podle
¢l. 37 odst. 4 a 5 tohoto nafizeni se pouzije ¢l. 118 odst. 2
a ¢lanek 119 nafizeni (ES) ¢ 1907/2006.
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KAPITOLA 2
Seznam klasifikaci a oznaleni
Cldnek 39
Oblast piisobnosti

Tato kapitola se vztahuje:

a) na latky podléhajici registraci v souladu s nafizenim (ES)
¢. 1907/2006;

b) na latky spadajici do oblasti ptsobnosti ¢lanku 1, které
spliiuji kritéria pro Kklasifikaci jako nebezpecné a jsou
uvadény na trh samotné nebo obsazené ve smési v mnoZstvi
piekracujicim koncentra¢ni limity stanovené timto nafize-
nim nebo piipadné smérnici 1999/45|ES, coz vede k tomu,
7e smés je klasifikovdna jako nebezpeénd.

Cldnek 40
Povinnost podivat agentufe ozndmeni

1. Kazdy vyrobce nebo dovozce ¢ skupina vyrobci nebo
dovozct (déle jen ,oznamovatel’), ktery uvadéji na trh latku
uvedenou v cldnku 39, ozndmi agentufe tyto informace za
ucelem jejich zahrnuti do seznamu uvedeného v ¢clanku 42:

a)  identifikaci oznamovatele nebo oznamovatelt odpovéd-
nych za uvedeni ldtky nebo latek na trh podle oddilu 1
piilohy VI nafizeni (ES) €. 1907/2006;

b) identifikaci litky nebo litek podle bodu 2.1 az 2.3.4
piilohy VI nafizeni (ES) €. 1907/2006;

¢) klasifikaci latky nebo ldtek podle ¢lanku 13;

d) pokud byla litka klasifikovdna v nékterych, avsak nikoli ve
vech ti{dach nebezpecnosti nebo ¢lenénich, je tfeba uvést,
zda je to zpusobeno nedostatkem udajii, neprikaznymi
udaji nebo prikaznymi tdaji, které vsak pro klasifikaci
nedostacujf;

e)  pfipadné specifické koncentracni limity nebo multiplikacni
faktory v souladu s ¢lankem 10 tohoto nafizeni spolu
s odivodnénim podle pfislusnych ¢dsti oddilt 1, 2 a 3
piilohy I naffzeni (ES) ¢. 1907/2006;

f)  prvky oznaceni pro danou latku ¢ latky uvedené
v ¢l 17 odst. 1 pism. d), €) a f) a veskeré doplnujici
standardni véty o nebezpecnosti dané litky urcené podle
¢l 25 odst. 1.

Informace uvedené v pismenech a) az f) se neoznamuji, pokud
jsou agentufe piedkladany jako soucdst zadosti o registraci podle
nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 nebo pokud je jiz dotycny
oznamovatel oznamil.

Oznamovatel tyto informace predklddd ve formdtu podle ¢lan-
ku 111 nafizen{ (ES) ¢. 1907/2006.

2. Pokud bylo v nédvaznosti na pfezkum podle ¢l. 15 odst. 1
rozhodnuto zménit Kklasifikaci a oznaceni ldtky, dotycny
oznamovatel nebo oznamovatelé informace uvedené v odstavci 1
aktualizuji a ozndmi agentufe.

3. Pro latky uvedené na trh dne 1. prosince 2010 nebo pozdéji
se ozndmeni poddva v souladu s odstavcem 1 do jednoho mésice
od jejich uvedeni na trh.

V piipadé latek uvedenych na trh pfed 1. prosincem 2010 vsak
mohou byt ozndmeni poddna v souladu s odstavcem 1 pred
uvedenym dnem.

Cldnek 41
Dohodnuté zdznamy

Pokud ozndmeni podle ¢l. 40 odst. 1 vede k odlisnym
zdznamim pro tutéZ litku v seznamu uvedeném v ¢lanku 42,
vynalozi oznamovatelé a Zadatelé o registraci veskeré tsili, aby se
dohodli na zdznamu, ktery md byt na seznamu uveden.
Oznamovatelé agenturu odpovidajicim zptisobem informuji.

Cldnek 42
Seznam klasifikaci a oznaceni

1. Agentura vytvoif seznam klasifikaci a oznacenti a vede jej ve
formé databaze.

Do seznamu se zaznamendvaji informace ozndmené podle
¢l. 40 odst. 1 a informace pfedlozené jako soucdst zddosti
o registraci podle natizeni (ES) ¢. 1907/2006.

Informace v seznamu, které odpovidaji informacim podle
¢l 119 odst. 1 nafizeni (ES) ¢ 1907/2006, jsou piistupné
vefejnosti. Agentura umozni piistup k dal$im informacim
o kazdé latce uvedené v seznamu oznamovatelim a Zadateltm
o registraci, ktef{ pfedlozili informace o doty¢né latce v souladu
s ¢l. 29 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006. Agentura umozni
piistup k témto informacim i jinym stranim s vyhradou
¢lanku 118 uvedeného nafizeni.

2. Agentura seznam aktualizuje, jakmile obdrzi aktualizované
informace v souladu s ¢l. 40 odst. 2 nebo s ¢lankem 41.

3. Kromé informaci uvedenych v odstavci 1 uvddi agentura
v kazdém zdznamu piipadné tyto informace:

a) zda pro dany zdznam existuje harmonizovand klasifikace
a oznaceni na trovni SpoleCenstvi zahrnutim do ¢dsti 3
piilohy VI;
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b) zda se u zdznamu jednd o spolecny zdznam Zzadateld
o registraci téze latky podle ¢l. 11 odst. 1 nafizeni (ES)
¢ 1907/2006;

¢) zda se jednd o zdznam dohodnuty dvéma nebo vice
oznamovateli ¢i Zadateli o registraci v souladu s ¢lankem 41;

d) zda se zdznam odlisuje od jiného zdznamu pro stejnou
litku uvedeného v seznamu.

Pokud je pfijato rozhodnuti v souladu s ¢l. 37 odst. 5, informace
uvedené v pismenu a) se aktualizuji.

HLAVA VI
PRISLUSNE ORGANY A PROSAZOVANI
Cldnek 43

Ur¢eni pfislusnych orginti a orgdnii povéfenych
prosazovini a spoluprice mezi nimi

Clenské stity uréi orgdn nebo orgény piislusné pro ndvrhy
harmonizované klasifikace a oznafeni a orgdny povéfené
prosazovanim povinnosti stanovenych timto nafizenim.

Prislusné organy a orgdny povéfené prosazovanim spolupracuji
pii plnéni svych tkolt podle tohoto nafizeni a za timto Géelem
poskytuji odpovidajicim organtim jinych ¢lenskych statt veske-
rou nezbytnou a uzite¢nou podporu.

Cldnek 44
Ustfedni kontaktni misto

Clenské stdty ziidi svd Gstfedni kontaktni mista za Gcelem
poskytovani poradenstvi vyrobctim, dovozcim, distributortim,
naslednym uzivatelim a dal$im zdcastnénym osobdm ohledné
jejich odpovédnosti a povinnosti podle tohoto nafizeni.

Cldnek 45

Urceni subjektii povéfenych pfijimdnim informaci
tykajicich se reakce na ohroZzeni zdravi

1. Clenské stity urei subjekt nebo subjekty povéfené pii-
jimanim informaci predkladanych dovozci a ndslednymi uziva-
teli, ktefi uvadéji smési na trh, a dalezitych zejména pro
vypracovani preventivnich a lécebnych opatfeni, a to zejména
pro piipady nahlého ohroZeni zdravi. Tyto informace zahrnuji
chemické slozeni smési uvddénych na trh a klasifikovanych jako
nebezpecné na zdkladé svych zdravotnich nebo fyzikdlnich
Gcinkd, véetné chemické identifikace ldtek obsazenych ve
smésich, u kterych agentura vyhovéla zadosti o povoleni pouzi-
van{ alternativniho chemického ndzvu v souladu s clankem 24.

2. Urcené subjekty musi poskytovat veskeré pozadované
zaruky zachovdni davérnosti obdrzenych informaci. Tyto
informace Ize pouzit pouze:

a) ke splnéni lékatskych pozadavkd, pokud jde o vypracovani
preventivnich a lécebnych opatfeni, zejména v piipadé
naléhavé potieby,

b)  k provedeni statistické analyzy, pozddé-li o to dany ¢lensky
stat, s cilem zjistit, kde mohou byt potfebnd U¢innéjsi
opatfeni k fizenf rizik.

Tyto informace nesméji byt pouzity pro jiné dcely.

3. Urcené subjekty maji pro plnéni dkold, jimiZ jsou povéfeny,
k dispozici veskeré potiebné informace od dovozcti a ndslednych
uzivatelt odpovédnych za uvadéni vyrobkd na trh.

4. Do 20. ledna 2012 provede Komise prezkum s cilem
posoudit moznost harmonizovat informace uvedené v odstavci 1
a stanovit formdt pro predklddani informaci urcenym subjekttim
dovozci a ndslednymi uZivateli. Na zdkladé tohoto prezkumu
a po konzultaci s dalezitymi dotenymi subjekty, jako je
Evropska asociace toxikologickych stiedisek a klinickych toxiko-
logti (EAPCCT), miiZze Komise pfijmout nafizeni, kterym se
k tomuto nafizeni doplije pfiloha.

Tato opatfeni, jez maji za ticel zménit jiné nez podstatné prvky
tohoto nafizeni jeho doplnénim, se pfijimaji regulativnim
postupem s kontrolou podle ¢l. 54 odst. 3.

Cldnek 46
Prosazovini a pfedklddini zpriv

1. Clenské stity piijmou veskerd nezbytnd opatieni, vcetné
udrzovani systému dfednich kontrol, aby zajistily, Ze latky ani
smési nejsou uvadény na trh, pokud nejsou klasifikovany,
oznaceny, ozndmeny a zabaleny v souladu s timto nafizenim.

2. Clenské stity predklddaji agentuie kazdych pét let do
1. Cervence zpravu o vysledcich drednich kontrol a o dalsich
opatfenich pfijatych k prosazovdni. Prvni zprdvu piedlozi do
20. ledna 2012. Agentura tyto zpravy zpfistupni Komisi, kterd
k nim piihlizi pfi vypracovani své zpravy podle clanku 117
natizeni (ES) ¢ 1907/2006.

3. Forum uvedené v ¢l. 76 odst. 1 pism. f) nafizeni (ES)
¢. 1907/2006 plni tkoly stanovené v ¢l. 77 odst. 4 pism. a) az

g) nafizeni (ES) ¢ 1907/2006 v souvislosti s prosazovinim
tohoto nafizeni.
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Cldnek 47
Sankce pfi poruseni pfedpisit

Clenské staty stanovi sankce za poruseni tohoto nafizeni
a ptijmou veskerd opatfeni nezbytnd k zajisténi toho, Ze toto
nafizeni bude uplatiiovdno. Stanovené sankce musi byt G¢inné,
pfiméfené a odrazujici. Clenské stty ozndmi Komisi stanovené
sankce do 20. ¢ervna 2010 a neprodlené ji ozndmi kazdou jejich
ndslednou zménu.

HLAVA VI

SPOLECNA A ZAVERECNA USTANOVEN{
Clanek 48
Reklama

1. Kazdad reklama na latku klasifikovanou jako nebezpecnd
musi uvadét piislusné tfidy nebo kategorie nebezpeénosti.

2. Kazda reklama na smés klasifikovanou jako nebezpe¢nd
nebo spadajici do oblasti ptsobnosti ¢l. 25 odst. 6, kterd
umoziuje komukoliv ze siroké vefejnosti uzaviit kupni smlouvu,
aniz by pfedtim vidél stitek dané smési, musi uvadét typ nebo
typy nebezpecnosti oznacené na Stitku.

Prvnim pododstavcem neni dotena smérnice Evropského
parlamentu a Rady 97/7[ES ze dne 20. kvétna 1997 o ochrané
spotiebitele v pfipadé smluv uzavienych na délku (1).

Clanek 49
Povinnost uchovdvat informace a Zidosti o informace

1. Dodavatel shromazduje a uchovavé veskeré informace, které
pouziva pro tcely klasifikace a oznaceni podle tohoto nafizeni,
po dobu nejméné deset let poté, kdy danou litku nebo smés
naposledy dodal.

Dodavatel tyto informace uchovavd spole¢né s informacemi
pozadovanymi podle ¢lanku 36 natizeni (ES) ¢. 1907/2006.

2. Pokud dodavatel ukonéi svou ¢innost nebo ji celou ¢i jeji
Cast prevede na tfeti osobu, prechdzi jeho povinnost podle
odstavce 1 na osobu odpovédnou za likvidaci podniku
dodavatele nebo prebirajici odpovédnost za uvedeni dotycné
latky nebo smési na trh.

3. Piislusny organ ¢lenského stitu, v némz je dodavatel usazen,
orgdny tohoto stitu povéfené prosazovinim nebo agentura
mohou pozadovat, aby jim dodavatel predlozil jakékoli infor-
mace podle odst. 1 prvniho pododstavce.

(1) UK vést. L 144, 4.6.1997, s. 19.

Mé-li vsak agentura tyto informace k dispozici v zddosti
o registraci podle nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 nebo v oznameni
podle ¢lanku 40 tohoto nafizenti, pouzije je a doty¢ny organ si je
od nf vyzada.

Cldnek 50
Ukoly agentury

1. Agentura poskytuje ¢lenskym stdtim a orgdntim Spolecen-
stvi co nejlepsi védeckou a technickou pomoc v otdzkdch
tykajicich se chemickych latek, které spadaji do jeji plisobnosti
a které ji jsou pfedloZeny podle tohoto nafizeni.

2. Sekretaridt agentury:

a)  poskytuje pramyslu v pifipadé potieby technické a védecké
pokyny a ndstroje v souvislosti s plnénim povinnosti podle
tohoto nafizeni;

b)  poskytuje pfislusnym organam technické a védecké pokyny
tykajici se uplatiiovani tohoto nafizeni a poskytuje pod-
poru kontaktnim mistim zfizenym ¢lenskymi stity podle
¢lanku 44.

Cldnek 51
Dolozka o volném pohybu

Clenské stity nesméji zakdzat ani omezit uvddéni na trh ldtek
nebo smési, které jsou v souladu s timto natizenim a piipadné
s pravnimi akty Spolecenstvi pfijatymi k jeho provedeni, ani
takovému uvddéni na trh brdnit z divodd tykajicich se
klasifikace, oznacovani nebo baleni litek a smési ve smyslu
tohoto nafizeni.

Cldnek 52
Ochrannd dolozka

1. Ma-li clensky stit opravnéné davody domnivat se, ze litka
nebo smés predstavuje vazné riziko pro lidské zdravi nebo
zivotni prostfedi s ohledem na klasifikaci, oznaceni nebo balent,
piestoze spliluje pozadavky tohoto nafizeni, muZe pfijmout
vhodnd prozatimni opatfeni. Clensky stit o nich neprodlené
uvédomi Komisi, agenturu a ostatni clenské staty a uvede davody
svého rozhodnuti.

2. Komise ve [hiité 60 dnt od obdrzeni informaci od ¢lenského
statu regulativnim postupem podle ¢l. 54 odst. 2 bud prozatimni
opatieni schvéli na dobu stanovenou v rozhodnuti, nebo ¢lensky
stat vyzve, aby prozatimni opatfeni zrusil.



31.12.2008

Utedni véstnik Evropské unie

L 35325

3. Jeli prozatimni opatfeni tykajici se klasifikace nebo
oznaceni latky podle odstavce 2 schvaleno, predlozi piislusny
orgdn dotceného clenského stitu postupem podle ¢lanku 37
agentufe do tif mésicti od rozhodnuti Komise ndvrh harmoni-
zované Klasifikace a oznaceni.

Cldnek 53
Pfizptisobeni védeckotechnickému pokroku

1. Komise mtize upravit a pfizptisobit ¢l. 6 odst. 5, ¢l. 11 odst. 3,
¢clanky 12 a 14, ¢l. 18 odst. 3 pism. b), ¢lanek 23, ¢lanky 25 az
29, ¢l. 35 odst. 2 druhy a tfeti pododstavec a pfilohy I az VII
védeckotechnickému pokroku, pfi¢emz mimo jiné fadné
zohledni dalsi vyvoj Globdlné harmonizovaného systému
(GHS) na drovni OSN, zejména vSechny zmény provedené
OSN tykajici se pouzivni informaci o podobnych smésich,
a vezme v uvahu vyvoj v oblasti mezindrodné uznanych
chemickych programu i tGdaje o ndhodnych otravich uvedené
v pfislusnych databdzich. Tato opatient, jez maji za ticel zménit
jiné nez podstatné prvky tohoto nafizeni, se pfijimaji regula-
tivnim postupem s kontrolou podle ¢l. 54 odst. 3. Ze zdvaznych
naléhavych diivodt mtze Komise pouZit postup pro naléhavé
piipady podle ¢l. 54 odst. 4.

2. Clenské stity a Komise podporuji zptisobem odpovidajicim
jejich dloze v piislusnych férech OSN harmonizaci kritérii pro
klasifikaci a oznacovéni ltek jako perzistentnich, bioakumula-
tivnich a toxickych (PBT) nebo jako vysoce perzistentnich
a vysoce bioakumulativnich (vPvB) na drovni OSN.

Cldnek 54
Postup projedndvéni ve vyboru

1. Komisi je ndpomocen vybor zi{zeny ¢lankem 133 nafizeni
(ES) & 1907/2006.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢lanky 5 a 7
rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na ¢ldnek 8 zminéného
rozhodnuti.

Doba stanovend v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468|ES je tii
mésice.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouZiji se ¢l. 5a odst. 1 az
4 a c¢lanek 7 rozhodnuti 1999/468[ES s ohledem na cldnek 8
zminéného rozhodnuti.

4. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouZiji se ¢l. 5a odst. 1, 2,
4 a 6 a clanek 7 rozhodnuti 1999/468ES s ohledem na ¢lanek 8
zminéného rozhodnuti.

Cldnek 55
Zmény smérnice 67/548/EHS

Smérnice 67/548/EHS se méni takto:

1) V&l 1 odst. 2 se zrusuje druhy pododstavec.

2)

Clanek 4 se méni takto:

b)

odstavec 3 se nahrazuje timto:

,3. Pokud byl do ¢dsti 3 piilohy VI nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008
ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani
a baleni latek a smési (*) pro urcitou latku zafazen
zdznam harmonizované klasifikace a oznaceni, pro-
vede se klasifikace dané litky v souladu s uvedenym
zdznamem a odstavce 1 a 2 se nepouziji pro kategorie
nebezpecnosti, na néz se vztahuje uvedeny zdznam.

(" Uk vést. L 353, 31.12.2008, s. 1.5

odstavec 4 se zrusuje;

Clanek 5 se méni takto:

v odstavci 1 se zrusuje druhy pododstavec;

odstavec 2 nahrazuje timto:

,2. Opatfeni uvedend v odst. 1 prvnim pododstavci
se pouziji, dokud litka neni uvedena v &asti 3
prilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 pro kategorie
nebezpecnosti, na néz se vztahuje uvedeny zdznam,
nebo dokud neni postupem podle ¢lanku 37 nafizeni
(ES) ¢. 1272/2008 piijato rozhodnuti latku v seznamu
neuvadét.”

Clanek 6 se nahrazuje timto:

,Clanek 6

Povinnost provadét Setfeni

Vyrobci, distributofi a dovozci latek uvedenych v EINECS,
které vSak jesté nebyly zatazeny do ¢asti 3 piilohy VI
nafizeni (ES) ¢. 1272/2008, provad&ji Setfeni, aby zjistili
piislusné a dostupné tidaje tykajici se vlastnosti takovych
latek. Na zdkladé téchto informaci bali a prozatimné
oznaCuji nebezpecné latky podle pravidel stanovenych
v clancich 22 az 25 této smérnice a podle kritérif
stanovenych v pfiloze VI této smérnice.”

V ¢lanku 22 se zrusuji odstavee 3 a 4.

V clanku 23 se odstavec 2 méni takto:

a)

b)

v pismenu a) se slova ,v piiloze I nahrazuji slovy
,v Casti 3 pilohy VI nafizen{ (ES) ¢. 1272/2008*

v pismenu ¢) se slova ,v pifloze I nahrazuji slovy
,v Casti 3 pilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008*
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¢) v pismenu d) se slova ,v piiloze I nahrazuji slovy —

,v Casti 3 piflohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008%

d) v pismenu e) se slova ,v pfiloze I“ nahrazuji slovy
,v Casti 3 piflohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008%

e) v pismenu f) se slova ,v piloze I nahrazuji slovy
,v Casti 3 pilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008*

7) V¢l 24 odst. 4 se zrusuje druhy pododstavec.
8) Clinek 28 se zruuje.

9) V ¢lanku 31 se zrusuji odstavee 2 a 3.

10) Vklada se novy clanek, ktery zni:

,Cldnek 32a

Prechodné ustanoveni o oznacovani a baleni latek —

Clanky 22 a7 25 se nepouziji na létky ode dne 1. prosince
2010.°

11) Priloha I se zrusuje.

Clanek 56

Zmény smérnice 1999/45/ES —

Smérnice 1999/45/ES se méni takto: _

1) V¢l 3 odst. 2 prvni odrézce se slova ,v piiloze I smérnice _

67/548/EHS* nahrazuji slovy ,v ¢dsti 3 p#ilohy VI nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne
16. prosince 2008 o klasifikaci, oznac¢ovani a baleni latek
a smési (*).

(*) Uf. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1.*

2)  Slova v piiloze I smérnice 67/548/EHS" se nahrazuji slovy

,v Casti 3 piflohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008* —

a) vl 3 odst. 3 e) v priloze I Gvodnim odstavci Casti B;
b) v ¢l 10 odst. 2 bodech 2.3.1, 2.3.2 a 2.3.3 a v bo- f) v ptiloze III tivodu pism. a) a b);

dé 2.4 prvni odrédzce;

g) v priloze III ¢asti A oddile a) ,Vodni prostiedi

¢) v priloze II pism. a) a b) a poslednim odstavci dvodu;
d) v ptiloze II ¢asti A
—  bodé 1.1.1 pism. a) a b),

— bodé 1.2 pism. a) a b),

— bodé¢ 2.1.1 pism. a) a b), _

— bodé 2.2 pism. a) a b), —

bodé 2.3 pism. a) a b),

bodé 3.1.1 pism.

a)ab),

bodé 3.3 pism. a) a b),

bod¢ 3.4 pism. a) a b),

bodé 4.1.1 pism.
bodé 4.2.1 pism.
bodé 5.1.1 pism.
bod¢ 5.2.1 pism.
bodé 5.3.1 pism.

bodé 5.4.1 pism.

a) ab),
a) ab),
a) ab),
a) ab),
a) ab),

a)ab),

bodé 6.1 pism. a) a b),

bodé 6.2 pism. a) a b),

bodé 7.1 pism. a) a b),

bodé 7.2 pism. a) a b),

bodé 8.1 pism. a) a b),

bodé 8.2 pism. a) a b),

bodé 9.1 pism. a) a b),

bodé 9.2 pism. a) a b),

bodé 9.3 pism. a) a b),

bodé 9.4 pism. a) a b);

bodé 1.1 pism. a) a b),

bodé 2.1 pism. a) a b),

bodé 3.1 pism. a) a b),

bodé 4.1 pism. a) a b),

bodé 5.1 pism. a) a b),

bodé 6.1 pism. a) a b);

“
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h) v piiloze III ¢asti A oddile b) ,Jiné nez vodni prostiedi” ed) v piipadé latek klasifikovanych jako nebez-

n)

bod¢ 1.1 pism. a) a b);

v piiloze V oddile A bodech 3 a 4;

v pfiloze V oddile B bodé 9;

v piiloze VI &asti A tietim sloupci tabulky v bodé 2;

v ptiloze VI ¢asti B bodé 1 prvnim odstavci a prvnim
sloupci tabulky v bodé 3;

v piiloze VIII dodatku 1 druhém sloupci tabulky;

v piiloze VIII dodatku 2 druhém sloupci tabulky.

3) V pifloze VI &sti B bodé 1 odstavci 3 prvni odrdzce
a odstavci 5 se slova ,v pfiloze I“ nahrazuji slovy ,v ¢asti 3
piilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008".

4)  V piiloze VI &sti B bodé 4.2 poslednim odstavci se slova
,z piilohy I smérnice 67/548/EHS (19. pfizptsobeni)”
nahrazuji slovy ,z ¢dsti 3 prilohy VI natizeni (ES) ¢. 1272/
2008

Clinek 57

Zmény nafizeni (ES) ¢ 1907/2006 ode dne vstupu tohoto

nafizeni v platnost

Nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se s G¢inkem ode dne vstupu tohoto
nafizeni v platnost méni takto:

1) V ¢&lanku 14 se odstavec 2 méni takto:

a)

pismeno b) se nahrazuje timto:

,b)  specifické koncentracni limity stanovené v &ds-
ti 3 piilohy VI natizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 12722008 ze dne 16. prosince
2008 o Klasifikaci, oznacovani a baleni latek
a smési (*);

ba) v piipadé latek klasifikovanych jako nebez-
pecné pro vodni prostfedi, byl-li v &asti 3
piilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 stanoven
multiplikacni faktor, mezni hodnota uvedend
v tabulce 1.1 piilohy I uvedeného nafizeni
upravend vypoctem podle oddilu 4.1 pri-
lohy I uvedeného nafizent;

* Ut vést. L 353, 31.12.2008, s. 1.%
pismeno e) se nahrazuje timto:

,€)  specifické koncentracni limity uvedené ve
schvdleném zdznamu v seznamu klasifikaci
a oznaceni uvedeném v ¢lanku 42 nafizeni (ES)
¢ 1272/2008;

pecné pro vodni prostiedi, byl-li v dohodnutém
zdznamu v seznamu klasifikaci a oznaceni
uvedeném v ¢lanku 42 nafizeni (ES) ¢. 1272/
2008 stanoven multiplikacni faktor, mezni
hodnota uvedend v tabulce 1.1 pilohy I uvede-
ného nafizeni upravend vypoctem podle
oddilu 4.1 pilohy I uvedeného nafizent;".

Clanek 31 se méni takto:

Vel

+b)

odstavec 8 se nahrazuje timto:

,8. Bezpecnostni list se poskytuje zdarma v tisténé
nebo elektronické podobé nejpozdéji v den, kdy je
latka nebo smés poprvé doddna.”

dopliluje se novy odstavec, ktery zni:

,10. Pokud jsou latky klasifikoviny podle nafizeni
(ES) ¢ 1272/2008 v obdobi od jeho vstupu v platnost
do 1. prosince 2010, muaze byt tato klasifikace
uvedena v bezpecnostnim listu spole¢né s klasifikaci
podle smérnice 67/548/EHS.

Od 1. prosince 2010 do 1. cervna 2015 se
v bezpecnostnich listech ldtek uvddi klasifikace podle
smérnice 67/548/EHS i podle nafizeni (ES) ¢. 1272/
2008.

Pokud jsou smési klasifikovany podle nafizeni (ES)
¢. 1272/2008 v obdobi od jeho vstupu v platnost do
1. Cervna 2015, maze byt tato klasifikace uvedena
v bezpecnostnim listu spole¢né s klasifikaci podle
smérnice 1999/45/ES. Jsou-li viak litky nebo smési
do 1. ¢ervna 2015 klasifikovany a oznaceny v souladu
s nafizenim (ES) ¢ 12722008, uvede se tato
klasifikace v bezpe¢nostnim listu pro latku, smés a jeji
slozky spolecné s klasifikaci podle smérnic 67/548/
EHS a 1999/45/ES.“

56 odst. 6 se pismeno b) nahrazuje timto:

u vSech ostatnich ldtek pod nejnizsimi koncentraénimi
limity stanovenymi ve smérnici 1999/45/ES nebo
v &sti 3 prilohy VI nafizeni (ES) ¢ 12722008, které
vedou ke klasifikaci smési jako nebezpe¢né.”

V ¢clanku 59 se odstavee 2 a 3 méni takto:

v odstavci 2 se druhd véta nahrazuje timto:

,Dokumentace miiZe byt piipadné omezena na odkaz
na zdznam v Casti 3 piilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/
2008.%
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b) v odstavci 3 se druhd véta nahrazuje timto:

,Dokumentace muize byt piipadné omezena na odkaz
na zdznam v Casti 3 piilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/

nebo mutagenni kategorie 1 nebo 2
(tabulka 3.2) a v seznamu uvedené takto:

— Mutagen kategorie 1A (tabulka 3.1)/

2008.°

5) V¢l 76 odst. 1 pism. ¢) se slova ,podle hlavy XI* nahrazuji
slovy ,podle hlavy V nafizeni (ES) ¢. 1272/2008".

6) Clanek 77 se mén takto:

a) v odst. 2 pism. e) se prvni véta nahrazuje timto:

,€)  vytvaii a udrZuje databdze s informacemi o vSech
registrovanych latkdch, soupisy klasifikaci a ozna-
Ceni a harmonizovany seznam klasifikaci a ozna-
¢eni podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.

b) v odst. 3 pism. a) se slova ,podle hlav VI az XI“
nahrazuji slovy ,podle hlav VI az X*.

7)  Hlava XI se zruduje.

8) Oddily I a II piilohy XV se méni takto:

a)  oddil I se méni takto:

i)  prvni odrazka se zrusuje,

ii)  druhd odrdzka se nahrazuje timto:

,— identifikace latky jako litka CMR, PBT,

vPvB nebo latka vzbuzujici stejné obavy
podle ¢lanku 59,

b) v oddile II se zrusuje bod 1.

9) V priloze XVII se tabulka méni takto:

a)  vesloupci ,Nazev latky, skupiny latek nebo pFipravka*
se polozky 28, 29 a 30 nahrazuji timto:

,28. Latky uvedené v &asti 3 piilohy VI nafizeni

29.

(ES) ¢ 1272/2008 Klasifikované jako
karcinogenni kategorie 1A nebo 1B (tabul-
ka 3.1) nebo karcinogennf kategorie 1 nebo
2 (tabulka 3.2) a v seznamu uvedené takto:

— Karcinogen kategorie 1A (tabul-
ka 3.1)/karcinogen kategorie 1 (tabul-
ka 3.2) uvedeny v dodatku 1.

— Karcinogen kategorie 1B  (tabul-
ka 3.1)/karcinogen kategorie 2 (tabul-
ka 3.2) uvedeny v dodatku 2.

Latky uvedené v ¢asti 3 ptilohy VI nafizen{
(ES) ¢ 1272/2008 Klasifikované jako
mutagenni v zdrodecnych burikdch katego-
rie 1A nebo 1B (tabulka 3.1) (tabulka 3.1)

b)

mutagen kategorie 1 (tabulka 3.2)
uvedeny v dodatku 3.

— Mutagen kategorie 1B (tabulka 3.1)/
mutagen kategorie 2 (tabulka 3.2)
uvedeny v dodatku 4.

30. Latky uvedené v ¢asti 3 pilohy VI nafizeni
(ES) €. 12722008 klasifikované jako latky
toxické pro reprodukei kategorie 1A nebo
1B (tabulka 3.1) nebo toxické pro repro-
dukci kategorie 1 nebo 2 (tabulka 3.2)
a v seznamu uvedené takto:

— Létka toxickd pro reprodukei katego-
rie 1A ,neptiznivé G¢inky na sexudlni
funkci a plodnost nebo na vyvoj*
(tabulka 3.1) nebo toxické pro repro-
dukci kategorie 1 s R60 (Muze
poskodit  reprodukéni  schopnost)
nebo R61 (Mize poskodit plod v téle
matky) (tabulka  3.2)  uvedené
v dodatku 5.

— Latka toxickd pro reprodukei katego-
rie 1B ,nepiiznivé Gcinky na sexudlni
funkci a plodnost nebo na vyvoj
(tabulka 3.1) nebo toxické pro repro-
dukci kategorie 2 s R60 (Mtize
poskodit  reprodukéni  schopnost)
nebo R61 (Muze poskodit plod v téle
matky)  (tabulka  3.2)  uvedené
v dodatku 6.

ve sloupci ,Omezujici podminky®, polozce 28 se
prvni odrdzka bodu 1 nahrazuje timto:

,— bud pfislusny specificky koncentra¢ni limit
stanoveny v Casti 3 piilohy VI nafizeni (ES)
¢. 1272/2008, nebo.

10) Dodatky 1 az 6 k piiloze XVII se méni takto:

a)

pfedmluva se méni takto:

i)  voddile,Latky“ se slova v piiloze I smérnice 67/
548/EHS* nahrazuji slovy ,v casti 3 piilohy VI
nafizeni (ES) €. 1272/2008%

ii)  voddile,Indexové ¢islo® se slova v piiloze I smér-
nice 67/548/EHS“ nahrazuji slovy ,v casti 3
piilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008%

i) v oddile ,Pozndmky“ se slova ,v pfedmluvé
k piiloze 1 smérnice 67/548/EHS nahrazuji
slovy ,v &asti 1 piilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/
2008%
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iv)

poznamka A se nahrazuje timto:

LPozndmka A:

Aniz je dotcen ¢l. 17 odst. 2 nafizeni ¢. 1272/
2008, musi byt nazev latky na $titku uveden
v jedné z forem oznaceni uvedenych v &asti 3
piilohy VI uvedeného nafizeni.

V uvedené &isti se nékdy pouzivd obecné
oznaeni jako .. compounds’ (... sloueniny’)
nebo ... salts’ (... soli). V takovém piipadé se
pozaduje, aby dodavatel, ktery uvadi tuto ldtku
na trh, uvedl na $titku spravny ndzev podle
oddilu 1.1.1.4 prilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/
2008.

V souladu s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008, je-li
latka zafazena do casti 3 piflohy VI uvedeného
nafizeni, uvedou se na §titku pfislusné prvky
oznaleni pro kazdou specifickou klasifikaci
uvedenou v daném zdznamu spolu s prvky
oznaceni platnymi pro danou latku pro kazdou
jinou klasifikaci neuvedenou v daném zdznamu
i s dal§imi prvky oznaceni platnymi pro danou
latku podle ¢lanku 17 uvedeného nafizeni.

V piipadé litek nalezejicich do jedné zvldstni
skupiny latek zafazenych do ¢asti 3 piilohy VI
nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 se na stitku uvedou
piislusné prvky oznaceni pro kazdou specifickou
klasifikaci uvedenou v daném zdznamu v uve-
dené ¢&asti spolu s prvky oznaceni platnymi pro
danou latku pro kazdou jinou klasifikaci neu-
vedenou v daném zdznamu i s dalsimi prvky
oznaceni platnymi pro danou litku podle ¢lan-
ku 17 uvedeného nafizeni.

V pripadé latek ndlezejicich do vice nez jedné
skupiny latek zafazenych do ¢dsti 3 piilohy VI
nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 se na Stitku uvedou
piislusné prvky oznaceni pro kazdou specifickou
klasifikaci uvedenou v obou zdznamech v uve-
dené ¢asti spolu s prvky oznaceni platnymi pro
danou latku pro kazdou jinou klasifikaci neu-
vedenou v daném zdznamu i s dalsimi prvky
oznaceni platnymi pro danou litku podle ¢lan-
ku 17 uvedeného nafizeni. Je-li u dvou polozek
uvedena rozdilnd klasifikace pro stejnou tiidu
nebezpecnosti nebo ¢lenéni, pouzije se piisnéjsi
klasifikace.”;

pozndmka D se nahrazuje timto:

LPozndmka D:

Neékteré latky, které jsou nachylné ke spontdnni
polymeraci nebo rozkladu, jsou obvykle uvadény
na trh ve stabilizované formé. V této formé jsou

vi)

vii)

viii)

také uvedeny v cdsti 3 prilohy VI nafizeni (ES)
¢. 1272/2008.

Nékdy jsou vSak tyto latky uvddény na trh
v nestabilizované formé. V tomto piipadé musi
dodavatel, ktery uvadi takovou latku na trh, uvést
na Stitku ndzev latky ndsledovany slovem

Lok,

;nestabilizovand";
pozndmka E se zrusuje;

poznamka H se nahrazuje timto:

,Pozndmka H:

Klasifikace a oznacen{ na obalu uvedené pro tuto
latku se vztahuji na druh ¢ druhy nebezpedi
oznacené prostiednictvim standardni véty nebo
standardnich vét o nebezpecnosti ve spojeni
s uvedenou klasifikaci nebezpecnosti. Pozadavky
lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 kladené na
dodavatele této latky se vztahuji na vsechny
ostatni tfidy, clenéni a kategorie nebezpecnosti.

Kone¢né oznaleni na obalu musi spliiovat
pozadavky oddilu 1.2 prilohy I nafizeni (ES)
¢. 127220085

poznamka K se nahrazuje timto:

,Pozndmka K:

Klasifikace jako karcinogen nebo mutagen neni
povinnd, jestlize lze prokdzat, ze latka obsahuje
méné nez 0,1 % hmotnostnich 1,3-butadienu
(¢islo EINECS 203-450-8). Jestlize litka neni
klasifikovdna jako karcinogen nebo mutagen,
pouziji se alespotl pokyny pro bezpe¢né zacha-
zeni (P102-)P210-P403. Tato pozndmka se
vztahuje pouze na nékteré smési ltek uvedené
v casti 3 piilohy VI natizeni (ES) ¢. 1272/2008
vznikajici pfi zpracovani ropy.*;

pozndmka S se nahrazuje timto:

,Poznidmka S:

Tato litka nemusi byt opatfena stitkem podle
¢lanku 17 nafizeni (ES) ¢ 1272/2008 (viz
oddil 1.3 piilohy I uvedeného nafizeni).”;

nadpis dodatku 1 se nahrazuje timto:

,Bod 28 — Karcinogeny: kategorie 1A (tabulka 3.1)/
kategorie 1 (tabulka 3.2)%

dodatek 2 se ménf takto:

i)

nadpis se nahrazuje timto: ,Bod 28 — Karcino-
geny: kategorie 1B (tabulka 3.1)/kategorie 2
(tabulka 3.2)%
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11)

ii) v zdznamech s indexovym ¢islem 024-017-00-
8, 611-024-001, 611-029-00-9, 611-030-00-4
a 650-017-00-8 se slova ,v piiloze I smérnice
67/548/EHS nahrazuji slovy ,v piiloze VI naii-
zeni (ES) ¢. 1272/2008%

d) nadpis dodatku 3 se nahrazuje timto:

,Bod 29 — Mutageny: kategorie 1A (tabulka 3.1)/
kategorie 1 (tabulka 3.2)%

e) nadpis dodatku 4 se nahrazuje timto:

,Bod 29 — Mutageny: kategorie 1B (tabulka 3.1)
kategorie 2 (tabulka 3.2)%

f)  nadpis dodatku 5 se nahrazuje timto:

,Bod 30 — Litky toxické pro reprodukci: kategorie 1A
(tabulka 3.1)/kategorie 1 (tabulka 3.2)%

g) nadpis dodatku 6 se nahrazuje timto:

,Bod 30 — Latky toxické pro reprodukci: kategorie 1B
(tabulka 3.1)/kategorie 2 (tabulka 3.2)“.

Slovo ,ptipravek* ve smyslu ¢l. 3 bodu 2 nafizeni (ES)
¢. 1907/2006 se v celém znéni nahrazuje slovem ,smés”
v odpovidajicim mluvnickém tvaru a pfislusnd véta se
piipadné odpovidajicim zptisobem mluvnicky upravuje.

Clanek 58

Zmény nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 ode dne 1. prosince 2010

Nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se s Géinkem ode dne 1. prosince
2010 méni takto:

1)

V ¢l. 14 odst. 4 se navéti nahrazuje timto:

,4. Pokud 7zadatel o registraci po provedeni kroki
podle odst. 3 pism. a) az d) dojde k zavéru, ze latka
spliiuje kritéria pro nékterou z téchto tfid nebezpecnosti
nebo kategorif uvedenych v pfiloze I nafizeni (ES) ¢. 1272/
2008:

a) tiidy nebezpecnosti 2.1 az 2.4, 2.6 a 2.7, 2.8 ty-
py A aB, 2.9, 210, 2.12, 2.13 kategorie 1 a 2, 2.14
kategorie 1 a 2, 2.15 typy A az F;

b)  tiidy nebezpecnosti 3.1 az 3.6, 3.7 ¢lenéni ,nepiiznivé
tcinky na sexudlni funkci a plodnost nebo na vyvoj',
3.8 clenéni jiné nez narkotické Gcinky’, 3.9 a 3.10;

¢) tiida nebezpecnosti 4.1;
d) t¥ida nebezpecnosti 5.1,

nebo Ze se jednd o litku PBT nebo vPvB, zahrnuje
posouzeni chemické bezpe¢nosti tyto dodate¢né kroky:“.

2)

Clanek 31 se méni takto:
a) v odstavci 1 se pismeno a) nahrazuje timto:

,a) latka spliuje kritéria pro klasifikaci jako nebez-
pecnd podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 nebo
smés spliuje kritéria pro klasifikaci jako nebez-
pecnd podle smérnice 1999/45/ES nebo*;

b) odstavec 4 nahrazuje timto:

,4.  Bezpecnostni list nemusi byt dodan, jsou-li latky
klasifikované jako nebezpecné podle nafizeni (ES)
¢. 1272/2008 nebo smési klasifikované jako nebez-
pecné podle smérnice 1999/45/ES nabizeny nebo
prodavany Siroké vefejnosti spole¢né s dostate¢nymi
informacemi, které uzivatelim umozni pfijmout
nezbytnd opatfeni s ohledem na ochranu lidského
zdravi, bezpecnost a Zivotni prostiedi, a pokud jej
ndsledny uzivatel nebo distributor nevyzaduji.“

V ¢lanku 40 se odstavec 1 nahrazuje timto:

,1.  Agentura pfezkoumad veskeré navrhy zkousek uvedené
v zadosti o registraci nebo v hldseni nasledného uzivatele
k poskytnuti informaci uvedenych v piilohdch IX
a X pro danou latku. Pfednost pfitom dava registracim
latek, které jsou nebo mohou byt PBT, vPvB, senzibilizujici
nebo karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro repro-
dukci, nebo latkdm v mnozstvi nad 100 tun za rok, jejichz
pouziti vede k siroké a rozptylené expozici, za predpokladu,
ze tyto latky spliuji kritéria pro nékterou z téchto tfid
nebezpecnosti nebo kategorii uvedenych v piiloze I nafizeni
(ES) & 1272/2008:

a) tiidy nebezpecnosti 2.1 az 2.4, 2.6 a 2.7, 2.8 ty-
py AaB, 2.9, 210, 2.12, 2.13 kategorie 1 a 2, 2.14
kategorie 1 a 2, 2.15 typy A az F;

b)  tiidy nebezpecnosti 3.1 az 3.6, 3.7 ¢lenéni ,nepiiznivé
Gcinky na sexudlni funkci a plodnost nebo na vyvoy',
3.8 ¢lenéni jiné nez narkotické déinky’, 3.9 a 3.10;

¢) tifda nebezpecnosti 4.1;

d) tiida nebezpecnosti 5.1.°

V ¢lanku 57 se pismena a), b) a ¢) nahrazuji timto:

,a) latky, které spliuji kritéria pro klasifikaci v tidé
nebezpecnosti karcinogenita® kategorie 1A nebo 1B
v souladu s oddilem 3.6 pilohy I nafizeni (ES)
& 1272/2008;

b) latky, které spliuji kritéria pro klasifikaci v t¥id¢
nebezpecnosti ,mutagenita v zdrodenych bunkéch’
kategorie 1A nebo 1B v souladu s oddilem 3.5
piilohy I nafizeni (ES) ¢. 1272/2008;
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o) latky, které splnuji kritéria pro klasifikaci v tiidé
nebezpecnosti toxicita pro reprodukci‘ kategorie 1A
nebo 1B, ¢lenéni ,nepiiznivé cinky na sexudlni funkci
a plodnost nebo na vyvoj, v souladu s oddilem 3.7
piilohy I nafizeni (ES) ¢. 1272/2008;".

V ¢lanku 65 se slova ,smérnice 67/548/EHS nahrazuji
slovy ,smérnice 67/548EHS, nafizeni (ES) ¢. 1272/2008*.

V ¢ldnku 68 se odstavec 2 nahrazuje timto:

,2. Pro latky samotné nebo obsaZzené ve smési nebo
v predmétu, které spliuji kritéria pro klasifikaci v tiiddch
nebezpecnosti karcinogenita’, ;,mutagenita v zarode¢nych
bunkach’ nebo toxicita pro reprodukei’, kategorie 1A nebo
1B, které by spotiebitelé mohli pouzivat a pro které Komise
navrhla omezeni spotiebitelského pouziti, se pfiloha XVII
zméni postupem podle ¢l. 133 odst. 4. Clanky 69 az 73 se
nepouziji.*

Clanek 119 se méni takto:

a) v odstavci 1 se pismeno a) nahrazuje timto:

,a) aniZ je dotcen odst. 2 pism. f) a g) tohoto ¢lanku,
nazev podle ndzvoslovi [UPAC pro latky spliujici
kritéria pro nékterou z téchto tfid nebo kategorif
nebezpecnosti uvedenych v piloze 1 nafizeni
(ES) . 1272/2008:

—  ti{dy nebezpecnosti 2.1 az 2.4, 2.6 a 2.7,
2.8 typy A a B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13
kategorie 1 a 2, 2.14 kategorie 1 a 2, 2.15
typy A az F,

— tildy nebezpecnosti 3.1 az 3.6, 3.7 ¢lenéni
Jepiiznivé G¢inky na sexudlni funkci
a plodnost nebo na vyvoj, 3.8 ¢lenéni jiné
nez narkotické acinky’, 3.9 a 3.10,

— tiida nebezpecnosti 4.1,

— tfida nebezpecnosti 5.1;%

b)  odstavec 2 se méni takto:

i)  pismeno f) se nahrazuje timto:

J) s vyhradou ¢lanku 24 nafzen{ (ES)
¢ 1272/2008 ndzev podle ndzvoslovi
IUPAC pro nezavedené latky uvedené
v odst. 1 pism. a) tohoto ¢ldnku na dobu

Sesti let;*

ii) v pismenu g) se navéti nahrazuje timto:

,8) s vyhradou ¢lanku 24 naf{zeni (ES)
¢ 1272/2008 nazev podle ndzvoslovi
IUPAC pro litky uvedené v odst. 1
pism. a) tohoto ¢ldnku, které se pouzivaji

pouze pro jeden nebo vice z téchto éelti:“.

V ¢cl. 138 odst. 1 se druhd véta tvodniho textu nahrazuje
timto:

JAvsak pro latky, které spliuji kritéria pro Kklasifikaci
v tiiddch nebezpecnosti karcinogenita’, ,mutagenita v zaro-
de¢nych bunkdch’ nebo toxicita pro reprodukci‘ katego-
rie 1A nebo 1B podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008, se
piezkum provede do 1. ¢ervna 2014.“

Priloha III se méni takto:

a)  pismeno a) se nahrazuje timto:

,a) latky, u kterych se predpoklada (tj. pouzitim (Q)
SAR nebo jiného diikazu), ze mohou spliiovat
kritéria kategorie 1A nebo 1B klasifikace
v tiiddch nebezpecnosti karcinogenita’, ,mutage-
nita v zdrode¢nych bunkdch’ nebo toxicita pro
reprodukci’ nebo kritéria v ptiloze XIIL*

b) v pismenu b) se bod ii) nahrazuje timto:

Ji) u kterych se predpoklada (tj. pouzitim (Q)SAR
nebo jiného dikazu), Ze mohou spliovat
klasifika¢ni kritéria pro veskeré tfidy nebez-
pecnosti nebo ¢lenéni tykajici se ucinkd na lidské
zdravi nebo Zivotni prostiedi podle nafizeni (ES)
¢. 12722008«

10) V piiloze V bodé 8 se slova ,smérnice 67/548/EHS"

nahrazuji slovy ,nafizeni (ES) ¢. 1272/2008"

11) V piiloze VI se body 4.1, 4.2 a 4.3 nahrazuji timto:

»4.1 Klasifikace nebezpe¢nosti latek vyplyvajici z pouziti
hlav I a II nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 pro veskeré tiidy
a kategorie nebezpecnosti v uvedeném natizeni.

Kromé toho je u kazdého zdznamu nutné uvést
dvody, pro¢ u tiidy nebezpecnosti nebo u ¢lenéni
v rdmci tiidy nebezpecnosti neni uvedena klasifikace
(napf. nedostatek ddajli, neprtikazné tdaje nebo
priikazné tdaje, které vSak nedostacuji pro klasifikaci).

4.2 Vysledné oznaceni nebezpecnosti latek vyplyvajici
z pouziti hlavy III nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.
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14) Pifloha X se méni takto:

4.3 Pripadné specifické koncentracni limity vyplyvajici
z pouziti ¢clanku 10 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 a clan-
ki 4 az 7 smérnice 1999/45/ES.“

12) Pifloha VIII se méni takto:

a)  ve sloupci 2 bodé 8.4.2 se druhd odrazka nahrazuje
timto:

,— je latka zndma jako karcinogenni kategorie 1A
nebo 1B nebo jako mutagenni v zdrode¢nych
burikdch kategorie 1A, 1B nebo 2.5

b) ve sloupci 2 bodé 8.7.1 se druhy a tfeti odstavec
nahrazuji timto:

Je-li o latce zndmo, Ze md nepfiznivé Ucinky na
plodnost a spliuje kritéria pro klasifikaci jako toxickd
pro reprodukci kategorie 1A nebo 1B: Maze poskodit
reprodukéni schopnost (H360F) a dostupné udaje
poskytuji dostate¢nou podporu pro podrobné posou-
zeni rizik; v tom piipadé nebudou nutné zkousky
t¢inkti na plodnost. Zkousky vyvojové toxicity vsak
musi byt zvazeny.

Je-li o latce zndmo, Ze zpusobuje vyvojovou toxicitu
a spliyje kritéria pro klasifikaci jako toxickd pro
reprodukci kategorie 1A nebo 1B: Muze poskodit
plod v téle matky (H360D) a dostupné tidaje poskytuji
dostate¢nou podporu pro podrobné posouzeni rizik;
v tom piipadé nebudou nutné zkousky vyvojové
toxicity. Zkousky acinkd na plodnost v§ak musi byt
zvazeny.”

13) V piiloze IX sloupci 2 bodé 8.7 se druhy a tfeti odstavec

nahrazuji timto:

,Je-li o ldtce zndmo, ze ma nepiiznivé G¢inky na plodnost
a spliyje kritéria pro klasifikaci jako toxickd pro reprodukci
kategorie 1A nebo 1B: Mize poskodit reprodukéni
schopnost (H360F) a dostupné tidaje poskytuji dostatecnou
podporu pro podrobné posouzeni rizik; v tom pipadé
nebudou nutné zkousky ac¢inki na plodnost. Zkousky
vyvojové toxicity v§ak musi byt zvazeny.

Je-li o ldtce zndmo, Ze zplsobuje vyvojovou toxicitu
a spliyje kritéria pro klasifikaci jako toxickd pro reprodukci
kategorie 1A nebo 1B: Mize poskodit plod v téle matky
(H360D) a dostupné tdaje poskytuji dostate¢nou podporu
pro podrobné posouzeni rizik; v tom piipadé nebudou
nutné zkousky vyvojové toxicity. Zkousky ucinkd na
plodnost vsak musi byt zvazeny.

a) ve sloupci 2 bodé 8.7 se druhy a tfeti odstavec
nahrazuji timto:

Je-li o latce zndmo, Ze md nepfiznivé Ucinky na
plodnost a spliuje kritéria pro klasifikaci jako toxickd
pro reprodukci kategorie 1A nebo 1B: MuzZe poskodit
reprodukéni schopnost (H360F) a dostupné ddaje
poskytuji dostate¢nou podporu pro podrobné posou-
zeni rizik; v tom piipadé nebudou nutné zkousky
tcinkti na plodnost. Zkousky vyvojové toxicity vak
musi byt zvazeny.

Je-li o latce zndmo, Ze zptusobuje vyvojovou toxicitu
a spliiuje kritéria pro klasifikaci jako toxickd pro
reprodukci kategorie 1A nebo 1B: Muze poskodit
plod v téle matky (H360D) a dostupné tdaje poskytuji
dostate¢nou podporu pro podrobné posouzeni rizik;
v tom piipadé nebudou nutné zkousky vyvojové
toxicity. Zkousky t¢ink na plodnost vak musi byt
zvazeny.";

b) ve sloupci 2 bodé 8.9.1 prvnim odstavci se druhd
odrazka nahrazuje timto:

,— latka je klasifikovdna jako mutagenni v zdrode¢-
nych bunkach kategorie 2 nebo ze studif toxicity
po opakovanych davkich vyplyvaji dikazy, ze
litka mtize vyvolat hyperplazii nebo preneopla-
stické léze.;

¢) ve sloupci 2 bodé 8.9.1 se druhy pododstavec
nahrazuje timto:

JJe-li latka klasifikovadna jako mutagenni v zdrode¢nych
bunikdch kategorie 1A nebo 1B, vychozi domnénka je,
Ze genotoxicky mechanismus pro karcinogenitu je
pravdépodobny. V téchto piipadech se obvykle
nebude vyzadovat zkouska karcinogenity.”

15) V bodé¢ 1.3 piilohy XIII se druhd a tfeti odrazka nahrazuji

timto:

,— ldtka je klasifikovana jako karcinogenni (kategorie 1A
nebo 1B), mutagenni v zdrode¢nych bunkach (kate-
gorie 1A nebo 1B) nebo toxickd pro reprodukei
(kategorie 1A, 1B, nebo 2), nebo

— existuji jiné dikazy chronické toxicity, které odpovi-
daji klasifikacim toxicita pro specifické cilové organy
(opakovand expozice), kategorie 1 (ordlni, dermélni,
inhalace plyni/par, inhalace prachu/mlhy/dymu) nebo
kategorie 2 (ordlni, dermdélni, inhalace plynd/par,
inhalace prachu/mlhy/dymu) podle nafizeni (ES)
¢. 12722008«
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16) V tabulce v priloze XVII se sloupec ,Nazev latky, skupiny
latek nebo smési“ méni takto:

)

b)

polozka 3 se nahrazuje timto:

3. Kapalné latky nebo smési, které jsou povazovany
za nebezpecné podle smérnice 1999/45/ES nebo
splnuji kritéria pro nékterou z téchto tifd nebo
kategorii nebezpecnosti uvedenych v piilo-
ze 1 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008:

a)  tfidy nebezpecnosti 2.1 az 2.4, 2.6 a 2.7,
2.8 typy A a B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13
kategorie 1 a 2, 2.14 kategorie 1 a 2, 2.15
typy A az F;

b)  tiidy nebezpecnosti 3.1 az 3.6, 3.7 ¢lenéni
qepiiznivé  G¢inky na sexudlni funkci
a plodnost nebo na vyvoj, 3.8 ¢lenéni ,jiné
nez narkotické t¢inky, 3.9 a 3.10;

¢) tiida nebezpecnosti 4.1;

d) tfida nebezpecnosti 5.1.%

polozka 40 se nahrazuje timto:

,40. Latky klasifikované jako hoflavé plyny kategorie
1 nebo 2, hoilavé kapaliny kategorie 1, 2 nebo
3, hoilavé tuhé latky kategorie 1 nebo 2, latky
a smési, které pii styku s vodou uvolnuji hoflavé
plyny, kategorie 1, 2 nebo 3, samozdpalné
kapaliny kategorie 1 nebo samozdpalné tuhé
latky kategorie 1 bez ohledu na to, zda jsou
uvedeny v c&asti 3 piilohy VI uvedeného
narfzeni.”

Cldnek 59

Zmény nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 ode dne 1. €ervna 2015

Nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se s tcinkem ode dne 1. &ervna
2015 méni takto:

2.

V ¢lanku 14 se odstavec 2 nahrazuje timto:

Posouzeni chemické bezpecnosti podle odstavce 1

neni nutné provadét u latky, kterd je v piipravku piitomna

v koncentraci niz§{ nez:

mezni hodnota uvedend v ¢l. 11 odst. 3 nafizeni (ES)
¢. 1272/2008,

0,1 % hmotnostnich, pokud ldtka spliuje kritéria
podle piilohy XIII tohoto nafizeni.”

2)

3)

Clanek 31 se méni takto:

Vel

,b)

v odstavci 1 se pismeno a) nahrazuje timto:

,a) latka nebo smés spliiuje kritéria pro klasifikaci
jako nebezpecnd podle nafizeni (ES) ¢. 1272f
2008 nebo*;

odstavec 3 se nahrazuje timto:

,3. Dodavatel poskytne pifjemci na jeho Zddost
bezpecnostni list sestaveny v souladu s piilohou II,
pokud smés nespliuje kritéria pro klasifikaci jako
nebezpe¢nd podle hlav 1 a 1I nafizeni (ES) ¢ 1272/
2008, avsak obsahuje

a) v individualni koncentraci > 1 % hmotnostni pro
smési jiné nez plynné a > 0,2 % objemovych pro
plynné smési alesponn jednu latku, kterd pfed-
stavuje nebezpedi pro lidské zdravi nebo Zivotni
prostredi, nebo

b)  vindividudlni koncentraci > 0,1 % hmotnostnich
pro smési jiné nez plynné alesponi jednu latku,
kterd je karcinogenni kategorie 2 nebo toxicka
pro reprodukci kategorie 1A, 1B a 2, kterd md
senzibilizujici c¢inky na kazi kategorie 1 nebo
senzibilizujici G¢inky na dychaci cesty kategorie
1, nebo kterd pusobi na laktaci ¢i jejim pro-
stfednictvim nebo kterd je perzistentni, bioaku-
mulativni a toxickd (PBT) podle kritérif
uvedenych v piiloze XII nebo vysoce perzi-
stentni a vysoce bioakumulativni (vPvB) podle
kritérii uvedenych v piiloze XII nebo byla
z divodu jinych nez téch, které jsou uvedeny
v pismenu a), zahrnuta do seznamu vytvofeného
podle ¢l. 59 odst. 1, nebo

¢) latku, pro kterou jsou stanoveny expozi¢ni limity
Spolecenstvi pro pracovni prostiedi.;

odstavec 4 se nahrazuje timto:

,4. Bezpecnostni list nemusi byt doddn, jsou-li
nebezpecné litky nebo smési nabizeny nebo pro-
dévany Siroké vefejnosti spole¢né s dostate¢nymi
informacemi, které uZivatelim umozni pfijmout
nezbytnd opatfeni s ohledem na ochranu lidského
zdravi, bezpe¢nost a Zivotni prostiedi, a pokud jej
nésledny uzivatel nebo distributor nevyzaduje.”

56 odst. 6 se pismeno b) nahrazuje timto:

u vsech ostatnich latek pod hodnotami stanovenymi
v ¢l. 11 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 12722008, které
vedou ke klasifikaci smési jako nebezpecné.
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4)  V ¢lanku 65 se slova ,smérnice 1999/45/ES“ zrusuji. ii) v bodé 2 se pismeno d) nahrazuje timto:
5)  Piiloha II se méni takto:
,d) barvy pro umeélce, na které se vztahuje
naifzeni (ES) ¢. 1272/2008.*
a) bod 1.1 se nahrazuje timto:
,1.1 Identifikace litky nebo smési Clanek 60
Nézev pouzity pro identifikaci latky musi byt Zru3eni
totozny s ndzvem uvedenym na Stitku podle
¢l. 18 odst. 2 naffzent (ES) ¢ 1272/2008. Smérnice 67/548/EHS a smérnice 1999/45/ES se zrusuji
s ti¢inkem ode dne 1. Cervna 2015.
Nézev pouzity pro identifikaci smési musi byt
totozny s ndzvem uvedenym na Stitku podle
¢l. 18 odst. 3 pism. a) nafizeni (ES) ¢ 1272/ Cldnek 61
2008
Pfrechodnd ustanoveni
b) pozndmka pod carou ¢. 1 k bodu 3.3 pism. a) prvni
odrazce se zruduje;
1. Do 1. prosince 2010 se latky klasifikuji, oznacuji a bali
podle smérnice 67/548/EHS.
¢) bod 3.6 se nahrazuje timto:
,3.6 Pokud v souladu s ¢lankem 24 naifzeni (ES) Do 1. ¢ervna 2015 se smési klasifikuji, oznacuji a bali podle
¢. 1272/2008 agentura souhlasila, Ze dtvérnost smérnice 1999/45[ES.
chemické identifikace latky miize byt zachovdna
na §titku a v bezpecnostnim listu, popise se
chemickd podstata litky v polozce 3, aby se dehving od & druhého podod h P
zabezpedilo bezpetné zachdzeni 2. Odchylné o . 62 druhého pododstavce tohoto natizeni
’ a vedle pozadavki odstavce 1 tohoto ¢lanku mohou byt latky
a smési pred 1. prosincem 2010 a 1. cervnem 2015
Nézev pouzity v bezpecnostnim listu (rovnéz klasifikove}py, voznaéoveinywz/i baleny p,odlevto.hoto nafizeni.
pro acely bodd 1.1, 3.2, 3.3 a 3.5) musi byt V tom piipadé se nepouziji %stlan9ven1 smérnic 67/548/EHS
totozny s ndzvem pouzitym na Stitku a dohod- a 1999/45[ES o oznacovéni a baleni.
nutym postupem podle ¢lanku 24 nafizeni (ES)
¢. 1272/2008.
3. Od 1. prosince 2010 do 1. Cervna 2015 se latky klasifikuj
“ bod hrazuie timto: jak podle smérnice 67/548EHS, tak podle tohoto nafizeni. Latky
6) 'V pfiloze VI se bod 4.3 nahrazuje timto: se oznacuji a bali podle tohoto nafizeni.
,4.3. Pripadné specifické koncentraéni limity vyplyvajici
z pouziti ¢lanku 10 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008“ 4. Odchylné od ¢l. 62 druhého pododstavce tohoto nafizeni
nemusi byt latky klasifikované, oznacené a zabalené podle
. o smérnice 67/548EHS a uvedené na trh pfed 1. prosincem 2010
7)  V pifloze XVII se tabulka mén takto: znovu oznaceny a zabaleny podle tohoto nafizeni, a to az do

a)

ve sloupci ,Néazev latky, skupiny litek nebo smési“ se v
polozce 3 zrusuji slova ,jsou povazovdny za nebez-
pecné podle smérnice 1999/45/ES nebo*;

ve sloupci ,Omezujici podminky*“ se polozka 28 méni
takto:

v bodé 1 se druhd odrazka nahrazuje timto:

,— pfislusny obecny koncentra¢ni limit stano-
veny v Casti 3 piilohy I nafizeni (ES)
¢. 1272/2008.5

1. prosince 2012.

Odchylné od ¢l. 62 druhého pododstavce tohoto nafizeni
nemusi byt smési klasifikované, oznacené a zabalené podle
smérnice 1999/45/EHS a uvedené na trh pfed 1. ¢ervnem 2015
znovu oznaceny a zabaleny podle tohoto nafizeni, a to az do
1. cervna 2017.

5. Pokud byla litka nebo smés klasifikovana podle smérnice
67/548/EHS pied 1. prosincem 2010 nebo podle smérnice
1999/45/[ES pred 1. cervnem 2015, mohou vyrobci, dovozci
a ndasledni uzivatelé zménit klasifikaci ldtky nebo smési za
pouziti pfevodni tabulky v pifloze VII tohoto nafizeni.
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6. Do 1. prosince 2011 muze clensky stit zachovat veskerou
stavajici a piisngjsi klasifikaci a oznacovani latek uvedenych
v Casti 3 prilohy VI tohoto nafizeni, pokud tyto klasifikace
a prvky oznaceni ozndmily Komisi v souladu s ochrannou
dolozkou smérnice 67/548/EHS pied 20. lednem 2009 a pokud
tento ¢lensky stdt pfedlozi do 1. ¢ervna 2009 agentufe v souladu
s ¢l. 37 odst. 1 tohoto nafizeni navrh harmonizované klasifikace
a oznaceni obsahujici tyto klasifikace a prvky oznaceni.

Podminkou je, Zze Komise o ndvrhu klasifikace a oznaceni
v souladu s ochrannou dolozkou smérnice 67/548/EHS pied
20. lednem 2009 dosud nerozhodla.

Pokud navrhovand harmonizovana klasifikace a oznaceni pred-
lozené podle prvniho pododstavce nejsou v ¢asti 3 piilohy VI
uvedeny nebo jsou v ni uvedeny v pozménéné podobé v souladu
s ¢l. 37 odst. 5, pozbyvd vyjimka podle prvniho pododstavce
tohoto odstavce platnosti.

Cldnek 62
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvactym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Hlavy II, Il a IV se pouziji pro litky od 1. prosince 2010 a pro
smési od 1. ¢ervna 2015.

Toto nafizen{ je zdvazné v celém rozsahu a pifmo pouzitelné ve vsech ¢lenskych statech.

Ve Strasburku dne 16. prosince 2008.

Za Evropsky parlament
predseda
H.-G. POTTERING

Za Radu
piedseda
B. LE MAIRE
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PRILOHA 1

KLASIFIKACE A OZNACOVANI NEBEZPECNYCH LATEK A SMEST

Tato piiloha stanovi kritéria pro klasifikaci do tfid nebezpecnosti a jejich ¢lenéni a doplikovd ustanoveni o moznych
zptisobech plnéni téchto kritérif.

1.0

1.1

1.1.1.1

1.1.1.2

CAST 1: OBECNE ZASADY PRO KLASIFIKACI A OZNACOVANI
Definice

,Plynem* se rozumi ldtka, kterd

i)  md pii teploté 50 °C tlak par vy3si nez 300 kPa (v absolutni hodnoté) nebo

ii)  je pii teploté 20 °C a standardnim tlaku 101,3 kPa zcela plynnd.

,Kapalinou“ se rozumi litka nebo smés, kterd

i)  md pii teploté 50 °C tlak par nejvyse 300 kPa (3 bary),

ii)  neni pfi teploté 20 °C a standardnim tlaku 101,3 kPa zcela plynnd a

ii) md pfi standardnim tlaku 101,3 kPa bod tini nebo pocite¢ni bod tani nejvyse 20 °C.

,Tuhou latkou“ se rozumi litka nebo smés, kterd neodpovidd definici kapaliny ani plynu.

Klasifikace litek a smési
Spoluprdce za ticelem splnéni poZadavkii tohoto natizeni

Dodavatelé v dodavatelském fetézci spolupracuji za ticelem splnéni pozadavkd stanovenych v tomto nafizeni
pro klasifikaci, oznac¢ovani a baleni.

Dodavatelé v pramyslovém odvétvi mohou spolupracovat za tcelem zvlddnuti pfechodné tpravy obsazené
v ¢lanku 61 tykajici se latek a smési uvadénych na trh.

Dodavatelé v primyslovém odvétvi mohou pii Klasifikovani litek a smési podle hlavy II tohoto nafizeni
spolupracovat vytvorenim sité nebo jinymi prostiedky ke sdileni tdaji a odbornych znalosti. Za téchto
okolnosti dodavatelé v primyslovém odvétvi plné dokumentuji, na jakém zdkladé jsou piijimdna rozhodnuti
o klasifikaci, a tuto dokumentaci zpiistupni pifslusnym orgdniim a na pozddani odpovidajicim orgdntim
povéfenym prosazovanim, spolu s tdaji a informacemi, ze kterych klasifikace vychazi. I pokud vsak
dodavatelé v primyslovém odvétvi timto zplisobem spolupracuji, odpovidd kazdy dodavatel i naddle plné za
klasifikaci, oznacovéni a balenf ldtek a smési, které uvadi na trh, a za splnéni veskerych dalsich pozadavka
tohoto nafizeni.

Uvedenou sit je mozné také vyuzivat k vyméné informaci a osvédcenych postupt s cilem zjednodusit plnéni
oznamovaci povinnosti.

Uloha a pouZiti odbornych posudkii a zjisténi prikaznosti dikazii

Pokud prislusnd kritéria nelze na zjisténé dostupné informace uplatnit pifmo nebo pokud jsou k dispozici
pouze informace uvedené v ¢l. 6 odst. 5, zjistuje se priikaznost diikazti na zakladé odborného posudku
v souladu s ¢l. 9 odst. 3 nebo odst. 4.

Pristup ke klasifikaci smési maze v fadé oblasti zahrnovat pouziti odborného posudku s cilem zajistit, aby
stavajici informace bylo mozné pouzit za Gcelem zajisténi ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostiedi pro
co nejvice smési. Odborny posudek muze byt rovnéz pozadovan pii vykladu tdaji za Gcelem klasifikace
nebezpecnosti latek, zejména pokud je nezbytné zjisténi priikaznosti dikazi.
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1.1.1.3

1.1.1.4

1.1.1.5

1.1.2.1

1.1.2.2

1.1.2.2.1

1.1.2.2.2

Zjisténi prokaznosti dikazii znamend, Ze se veskeré dostupné informace majici vyznam pro urcenf
nebezpecnosti, napiiklad vysledky vhodnych zkousek in vitro, relevantni tidaje o zkouskdch na zvifatech,
udaje vyplyvajici z pouzivani koncepce skupin (sdruzovani latek do skupin, pouzivani odvozenych tdaju),
vysledky odvozené z modelu (Q)SAR, zkusenosti u ¢lovéka, napiiklad tdaje o pracovni expozici a tdaje
o néhodnych otravich uvedenych v prislusnych databédzich, epidemiologické a klinické studie a dobte
dolozené piipadové studie a pozorovéni, posuzuji spolecné. NaleZitou pozornost je tieba vénovat kvalité
a konzistenci tdaji. Za vhodné se povazuji informace o litkdch nebo smésich pibuznych s litkou nebo
smési, jez md byt Klasifikovéna, jakoZ i vysledky studif mista Gi¢cinku a mechanismu nebo zptsobu t¢inku. Ke
zji$téni prikaznosti diikazt se pouziji spolecné pozitivni i negativni vysledky.

Pro Ucely zatazeni mezi latky nebezpecné pro zdravi (¢ast 3) vychdzi klasifikace obvykle z nebezpecnych
ucinkt zjisténych piislusnymi studiemi na zvitatech nebo zkuSenostmi u ¢lovéka, které jsou v souladu
s kritérii klasifikace. Jsou-li k dispozici tidaje o acincich na clovéka i na zvifata a existuje-li mezi nélezy
rozpor, vyhodnoti se k vyfeSeni otdzky klasifikace kvalita a spolehlivost dikazti z obou zdroji. Obecné se
upfednostiiuji piiméfené, spolehlivé a reprezentativni ddaje o tcincich na ¢clovéka (véetné epidemiologickych
studif, védecky validovanych piipadovych studii, jak je uvedeno v této pfiloze, nebo statisticky podlozenych
zkuSenosti) pred ostatnimi tdaji. Avsak i dobfe navrzené a provedené epidemiologické studie mohou
postradat dostatecny pocet subjektt k odhaleni pomérné vzdcnych, nicméné presto zdvaznych t¢inkd, nebo
k posouzeni potencidlné zkreslujicich Ciniteld. Pozitivni vysledky z dobfe provedenych studif na zvitatech
proto nemus{ byt nutné popieny nedostate¢nymi kladnymi zkusenostmi u ¢lovéka, vyzaduji viak posouzeni
solidnosti, kvality a statistické vyznamnosti Gidaji o G¢incich na ¢lovéka a tdajti ze zkousek na zvitatech.

Pro tcely zafazeni mezi litky nebezpecné pro zdravi (Cast 3) jsou pro posouzeni vyznamnosti uc¢inku na
Clovéka diilezité cesty expozice, informace o mechanismu tic¢inku a studie metabolismu. Pokud tyto tidaje,
existuje-li zdruka jejich solidnosti a kvality, vyvoldvaji pochybnosti co do relevance pro ¢lovéka, miize byt
odtvodnéna nizsi klasifikace. Existuji-li védecké diikazy, Ze mechanismus nebo zptsob tc¢inku neni pro
¢lovéka relevantni, litka nebo smés by se neméla klasifikovat.

Specifické koncentracni limity, multiplikacni faktory a obecné mezni hodnoty

Specifické koncentra¢ni limity nebo multiplikacni faktory se uplatiuji v souladu s ¢lankem 10.

Mezni hodnoty

Mezni hodnoty urcuji, kdy je tieba pro tcely klasifikace urcité latky nebo smési obsahujici nebezpe¢nou litku
zohlednit piitomnost této nebezpecné latky jako zjisténé necistoty, piidatné latky nebo jednotlivé slozky (viz
Clanek 11).

Mezni hodnoty uvedené v ¢lanku 11 jsou tyto:

a)  V piipadé nebezpecnosti pro lidské zdravi a Zivotni prostiedi v ¢astech 3, 4 a 5 této piilohy:

i) pro latky, u kterych je stanoven specificky koncentra¢ni limit pro piislusnou tfidu nebezpecnosti
nebo ¢lenéni bud v ¢sti 3 piilohy VI, nebo na seznamu klasifikaci a oznacen{ uvedeném v ¢ldnku
42 ajejichz tiida nebezpecnosti nebo ¢lenéni jsou uvedeny v tabulce 1.1: nizsi z obou hodnot, tj.
specifického koncentra¢niho limitu a pfislusné obecné mezni hodnoty v tabulce 1.1; nebo

ii)  pro latky, u kterych je stanoven specificky koncentra¢ni limit pro piislusnou tiidu nebezpecnosti
nebo ¢lenéni bud v &isti 3 piilohy VI, nebo na seznamu klasifikaci a oznaceni uvedeném v ¢lan-
ku 42 a jejichz tiida nebezpecnosti nebo ¢lenéni nejsou uvedeny v tabulce 1.1: specificky
koncentraéni limit stanoveny bud v ¢isti 3 piflohy VI, nebo na seznamu klasifikaci a oznacent;
nebo

i)  pro ldtky, u kterych neni stanoven Zddny specificky koncentraéni limit pro pfislusnou tiidu
nebezpecnosti nebo ¢lenéni ani v &sti 3 piilohy VI, ani na seznamu klasifikaci a oznaceni
uvedeném v ¢ldnku 42 a jejichz tiida nebezpecnosti nebo ¢lenéni jsou uvedeny v tabulce 1.1:
pifslusnd obecnd mezni hodnota stanovend v této tabulce; nebo

iv)  pro latky, u kterych neni stanoven Zddny specificky koncentraéni limit pro piislusnou tiidu
nebezpecnosti nebo ¢lenéni ani v &isti 3 piflohy VI, ani na seznamu klasifikaci a oznaceni
uvedeném v ¢ldnku 42 a jejichz tiida nebezpecnosti nebo ¢lenéni nejsou uvedeny v tabulce 1.1:
obecnd mezni hodnota pro klasifikaci v pifslusnych oddilech ¢dsti 3, 4 a 5 této piilohy.
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b)  V piipadé nebezpecnosti pro vodni prostiedi v oddile 4.1 této piilohy:

i) pro latky, u kterych byl stanoven multiplika¢ni faktor pro pFislusnou kategorii nebezpecnosti bud
v ¢asti 3 piilohy VI, nebo na seznamu klasifikaci a oznaceni uvedeném v cldnku 42: obecnd
mezni hodnota v tabulce 1.1 upravend vypoctem stanovenym v oddile 4.1 této piilohy; nebo

ii)  pro latky, u kterych nebyl stanoven multiplikacni faktor pro pfislusnou kategorii nebezpecnosti
ani v ¢asti 3 piflohy VI, ani na seznamu Klasifikaci a oznaceni uvedeném v ¢lanku 42: piislusnd
obecnd mezni hodnota stanovend v tabulce 1.1.

Tabulka 1.1

Obecné mezni hodnoty

Tiida nebezpecnosti Obecné mezni hodnoty, jez je nutno zohlednit

Akutni toxicita:

— kategorie 1,2 a 3 0,1%

— kategorie 4 1%
Ziravost/drazdivost pro kiizi 1% (")
Vézné poskozeni o¢i | podrdzdéni oci 1%

Nebezpeény pro vodni prostiedi

— akutng, kategorie 1 0,1% (%)
— chronicky, kategorie 1 0,1% ()
— chronicky, kategorie 2, 3 a 4 1%

(') Nebo popiipadé < 1 %, viz bod 3.2.3.3.1.
() Nebo popiipadé < 1 %, viz bod 3.3.3.3.1.
(®) Nebo popiipadé < 0,1 % viz bod 4.1.3.1.

Pozndmka

Obecné mezni hodnoty jsou uvedeny v hmotnostnich procentech vyjma plynnych smési, pro néz
jsou uvedeny v objemovych procentech.

Zdsady extrapolace pro klasifikaci smési, nejsou-li iidaje ze zkousek k dispozici pro celou smés

Pokud samotnd smés nebyla podrobena zkousce za tcelem zjisténi nebezpecnych vlastnosti, aviak jsou
k dispozici dostate¢né tidaje o obdobnych zkousenych smésich a jednotlivych v ni obsazenych nebezpe¢nych
latkdch, aby bylo mozno nalezité¢ charakterizovat nebezpecnost smési, pouZiji se tyto udaje v souladu
s ndsledujicimi pravidly extrapolace uvedenymi v ¢l. 9 odst. 4 pro kazdou jednotlivou tiidu nebezpecnosti
v &astech 3 a 4, s vyhradou piipadnych zvldstnich ustanoveni pro smési v jednotlivych tfidach nebezpecnosti.

Redént

wxr

Je-li smés zfedéna néjakou latkou (fedidlem), kterd md stejnou nebo niz§i kategorii nebezpecnosti nez
nejméné nebezpecnd pavodni ldtka tvofici slozku smési a u niZ se neocekavd, Ze bude mit vliv na Klasifikaci

(s

nebezpecnosti jinych latek tvoricich slozky této smési,

—  bud se novéd smés klasifikuje jako rovnocennd ptivodni smési,

—  nebo se pouzije metoda pro klasifikaci smési vysvétlend v jednotlivych oddilech ¢asti 3 a ¢dsti 4, pokud
jsou k dispozici idaje pro viechny slozky ¢i pouze pro nékteré slozky smési,

—  anebo se v piipadé akutni toxicity pouZije metoda pro klasifikaci smési na zdkladé slozek smési (vzorec
pro aditivitu).
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1.1.3.2

1.1.33

1.1.3.4

1.1.3.5

1.1.3.6

Sarze

Lze predpoklddat, Ze kategorie nebezpecnosti jedné vyrobni Sarze smési je v podstaté rovnocennd kategorii
nebezpecnosti jiné vyrobni arze téhoz komercniho vyrobku, kterd byla vyrobena stejnym dodavatelem ¢i za
jeho dohledu, neni-li divod domnivat se, Ze existuje vyznamnd odchylka, takze se zménila klasifikace
nebezpecnosti této Sarze. Pokud odchylka nastane, je nutné nové hodnoceni.

Koncentrace vysoce nebezpecnych smési

V pifpadé Klasifikace smési, na néz se vztahuji oddily 3.1, 3.2, 3.3, 3.8, 3.9, 3.10 a 4.1, je-li smés zafazena do
nejvyssi kategorie nebo podkategorie nebezpecnosti a koncentrace slozek smési zafazenych do této kategorie
nebo podkategorie se zvysi, se novd smés zafadi do této kategorie nebo podkategorie bez dalsich zkousek.

Interpolace v rdmci jedné kategorie toxicity

V piipadé klasifikace smési, na néz se vztahuji oddily 3.1, 3.2, 3.3, 3.8, 3.9, 3.10 a 4.1, se u tfi smési
s totoznymi nebezpecnymi slozkami, kde smési A a B jsou zafazeny do stejné kategorie nebezpecnosti
a smés C md stejné aktivni nebezpecné slozky s koncentracemi blizicimi se koncentracim téchto
nebezpecnych slozek ve smésich A a B, md za to, Ze smés C je ve stejné kategorii nebezpecnosti jako smési
AaB.

V podstaté obdobné smési

V pifpadé

a)  dvou smési, které obé obsahuji dvé slozky:

) A+B

i) C+B;

b)  koncentrace slozky B je v obou smésich v zdsadé stejna;

¢)  koncentrace slozky A ve smési i) se rovnd koncentraci slozky C ve smési ii);

d)  pro A a Cjsou k dispozici idaje o nebezpecnosti, které jsou v podstaté rovnocenné, tj. slozky jsou ve
stejné kategorii nebezpecnosti a nepredpokldda se, Ze by ovlivnily klasifikaci nebezpecnosti slozky B,

je-li smés i) jiz zatazena do konkrétni tiidy nebezpecnosti na zdkladé tdaji ze zkousek, zatadi se smés ii) do
stejné kategorie nebezpecnosti.

Prezkum Klasifikace v pfipadé zmény sloZeni smési

Pro pouziti ¢l. 15 odst. 2 pism. a) jsou definovany tyto zmény piivodni koncentrace:

Tabulka 1.2

Zisada extrapolace pro zmény ve sloZeni smési

Vychozi rozmezi koncentrace slozky Piipustnd zména ve vychozi koncentraci slozky
<25% + 30 %
25<C<10% +20%
10<C<25% +10%

25<C<100% £5%
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1.1.3.7 Aerosoly

V piipadé klasifikace smésf, na néz se vztahuji oddily 3.1, 3.2, 3.3, 3.4, 3.8 a 3.9, se smés ve formé aerosolu
zafadi do stejné kategorie nebezpecnosti jako smés, kterd neni ve formé aerosolu, pokud pfidany hnaci plyn
nemé vliv na nebezpecné vlastnosti smési pfi rozprasovani a pokud jsou k dispozici védecké dikazy o tom,

Ze smés ve formé aerosolu neni nebezpecnéjsi nez smés, kterd neni ve formé aerosolu.

1.2 Oznacovani
1.2.1 Rozméry a rozmisténi jednotlivych tidajit na Stitku
1.2.1.1 Vystrazné symboly nebezpecnosti, které jsou uvedeny v piiloze V, maji cerny znak na bilém podkladu

s Cervenym rdmeckem, ktery je dostatecné $iroky, aby byl jasné viditelny.

1.2.1.2 Vystrazné symboly nebezpecnosti maji tvar Ctverce postaveného na vrchol. Kazdy vystrazny symbol
nebezpecnosti pokryvd nejméné jednu patndctinu povrchové plochy harmonizovaného stitku, nesmi viak byt
mensi nez 1 cm?

1.2.1.3 Rozméry stitku jsou tyto:
Tabulka 1.3
Rozméry Stitki
Objem baleni Rozméry (v milimetrech)
nepfesahujici 3 litry: pokud mozno alespon 52 x 74
vetsi nez 3 litry, ale nepfesahujici 50 litrt: alesporl 74 x 105
vetsi nez 50 litrd, ale nepfesahujici 500 litra: alespoil 105 x 148
vétsi nez 500 litra: alespon 148 x 210
1.3 Odchylky od pozadavkii na oznaCovini ve zvldstnich p¥ipadech

V souladu s ¢lankem 23 plati tyto odchylky:

1.3.1 Lahve na piepravu plyni

U lahvi na piepravu plynii s vodnim objemem mensim nebo rovnym 150 litrt se povoluji:

a)  bud formdt a rozméry $titku podle aktudlniho vyddni normy ISO 7225 ,Lahve na pfepravu plynu —
Bezpecnostni Stitky“. V tomto pfipadé mtze byt na Stitku uveden genericky nazev nebo pramyslovy
nebo obchodni ndzev litky nebo smési za predpokladu, Ze jsou nebezpecné litky ve smési uvedeny na
lahvi zfetelné a nesmazatelné;

b)  nebo uvedeni informaci podle ¢ldnku 17 trvanlivym zptisobem na terci nebo Stitku pevné pfichyceném

na lahvi.
13.2 Nddoby pro plyny urlené pro propan, butan nebo zkapalnény ropny plyn (LPG)
1.3.2.1 Jsou-li propan, butan nebo zkapalnény ropny plyn anebo smés obsahujici tyto latky klasifikovand v souladu

s kritérii této prilohy uvddény na trh v uzavienych, opakované plnitelnych nddobéch nebo v patronach, které
nelze opakované plnit a které odpovidaji normé EN 417, jako topné plyny urcené pouze pro spalovini
(aktudlni vydani normy EN 417, ,Kovové nddoby na zkapalnéné ropné plyny pro jedno pouziti s ventilem
nebo bez n¢ho pro prenosné spotiebice; konstrukee, kontrola, zkouseni a znaceni), oznadi se tyto nddoby
nebo patrony pouze odpovidajicim vystraznym symbolem, standardni vétou o nebezpecnosti a pokyny pro
bezpecné naklddani tykajicimi se hoflavosti.

1.3.2.2 Na stitku nemusi byt uvedena zddnd informace tykajici se ac¢inkd na lidské zdravi a Zivotni prostiedi. Misto
toho poskytne dodavatel néslednym uZivateldm nebo distributoriim informace o t¢incich na lidské zdravi
a zivotni prostiedi prostiednictvim bezpecnostniho listu.
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1.3.2.3

1.3.4.1

1.3.4.2

1.4

1.4.1

1.4.2

Spotiebitelim se sdéli dostate¢né informace k tomu, aby mohli u¢init vSechna nezbytnd opatfeni k ochrané
zdravi a bezpecnosti.

Aerosoly a obaly vybavené uzavienym rozpraSovalem a obsahujici litky &i smési klasifikované jako zdravi
Skodlivé na zdkladé nebezpecnosti pfi vdechnuti

Co se tykd pouziti oddilu 3.10.4, nemusi byt litky nebo smési klasifikované v souladu s kritérii
v oddilech 3.10.2 a 3.10.3 oznaceny s ohledem na toto nebezpedi, jsou-li uvddény na trh v aerosolovém
baleni nebo v obalech vybavenych uzavienym rozprasovacem.

Kovy v kompaktni formé, slitiny, smési obsahujici polymery, smési obsahujici elastomery

Kovy v kompaktni formé, slitiny, smési obsahujici polymery a smési obsahujici elastomery nemusi byt
oznaceny Stitkem podle této piilohy, nepfedstavuji-li ve formé, v jaké jsou uvedeny na trh, nebezpedi pro
lidské zdravi v disledku vdechnuti, poziti nebo styku s kiizi ani nebezpeci pro vodni prostiedi, ackoliv jsou
klasifikovdny jako nebezpecné v souladu s kritérii podle této piilohy.

Misto toho poskytne dodavatel ndslednym uzivatelim nebo distributorim informace prostiednictvim
bezpe¢nostniho listu.
Vybusniny uvddéné na trh pro ziskdni vybusného nebo pyrotechnického ticinku

Vybusniny podle oddilu 2.1 uvddéné na trh pro ziskdni vybusného nebo pyrotechnického tcinku se oznacuji
a bali v souladu s pozadavky pouze pro vybusniny.

Zadost o pouziti alternativniho chemického nézvu
Zddosti o pouZiti alternativniho chemického ndzvu podle ddnku 24 mohou byt schvdleny, pouze pokud

)  ldtce nebyl pfidélen limit SpoleCenstvi pro expozici na pracovisti a

)  vyrobce, dovozce nebo nésledny uzivatel latky maze prokdzat, ze pouziti alternativniho chemického
nazvu spliiuje potiebu poskytnout dostatek informaci pro pfijeti nezbytnych preventivnich zdravotnich
a bezpecnostnich opatfeni na pracovisti, a potfebu zajistit moznost kontroly rizik spojenych se
zachdzenim s danou smési, a

) létka je vylu¢né Klasifikovana jednou nebo vice z téchto kategorii nebezpecnosti:

o

) kterdkoliv z kategorii nebezpecnosti uvedenych v &asti 2 této piilohy;

b)  akutni toxicita kategorie 4;

¢)  zitavost | drdzdivost pro kizi kategorie 2;

d)  vdziné poskozeni o¢i | podrazdéni o¢i kategorie 2;

e)  toxicita pro specifické cilové organy — jednordzova expozice kategorie 2 nebo 3;

f)  toxicita pro specifické cilové organy — opakovand expozice kategorie 2;

g)  nebezpecny pro vodni prostiedi — chronicky, kategorie 3 nebo 4.

Volba chemického ndzvu (ndzvii) pro smési urcené pro priimysl vyroby voriavek nebo parfémii

V pifpadé litek vyskytujicich se v pifrodé je mozné pouzit chemicky ndzev nebo chemické ndzvy typu
yesencidlni olej z ...“ nebo ,extrakt z ...“ namisto chemickych ndzvii slozek tohoto esencidlniho oleje nebo
extraktu, jak je uvedeno v ¢l. 18 odst. 3 pism. b).
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1.5

1.5.1.1

1.5.1.2

1.5.2.1

1.5.2.1.1

Vyjimky z pozadavkd na oznacovini a baleni
Vyjimky z clanku 31 [(cl. 29 odst. 1)]

Pouzije-li se ¢l. 29 odst. 1, mohou byt prvky oznaceni uvedené v ¢clanku 17 poskytnuty nékterym z téchto
zpusobtl:

a) v rozklddacich stitcich; nebo
b)  na piivésnych visackdch; nebo
¢)  na vngsim obalu.

Na $titku kazdého vnitintho obalu musi byt uvedeny alespon vystrazné symboly, identifikitor vyrobku
uvedeny v ¢ldnku 18 a jméno a telefonni ¢islo dodavatele latky nebo smési.

Vyjimky z cldnku 17 [(cl. 29 odst. 1)]
Oznaceni baleni, jehoZ obsah nepfesahuje 125 ml

Z prvki oznaceni pozadovanych v ¢lanku 17 je mozné vynechat standardni véty o nebezpecnosti a pokyny
pro bezpecné zachdzeni spojené s nize uvedenymi kategoriemi nebezpe¢nosti, pokud

a)  obsah baleni nepfesahuje 125 ml a
b)  litka nebo smés je klasifikovana jednou nebo vice z téchto kategorii nebezpecnosti:
1) oxidujici plyn kategorie 1;
2)  plyn pod tlakem;
3)  horlavé kapalina kategorie 2 nebo 3;
4)  hoflava tuhd latka kategorie 1 nebo 2;
5)  samovoln¢ reagujici litka nebo smés typt C az F;
6)  samozahiivajici se litka nebo smés kategorie 2;
7)  ldtka, kterd pii styku s vodou uvoliiuje horlavé plyny, kategorie 1, 2 nebo 3;
8)  oxidujici kapalina kategorie 2 nebo 3;
9)  oxidujici tuhd latka kategorie 2 nebo 3;
10) organické peroxidy typti C az F;
11) akutné toxickd ldtka kategorie 4, neni-li tato ltka nebo smés doddvéna Siroké vefejnosti;
12) ldtka drdzdivd pro kazi kategorie 2;
13) latka drdzdivd pro oci kategorie 2;

14) toxicita pro specifické cilové orgdny — jednordzovéd expozice kategorie 2 nebo 3, neni-li litka
nebo smés doddvina Siroké vefejnosti;

15) toxicita pro specifické cilové orgdny — opakovand expozice kategorie 2, neni-li litka nebo smés
doddvéna Siroké vefejnosti;
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1.5.2.1.2

1.5.2.1.3

1.5.2.2

1.5.2.3

16) nebezpecny pro vodni prostiedi — akutné, kategorie 1;

17) nebezpecny pro vodni prostiedi — chronicky, kategorie 1 nebo 2.

latek stanovené ve smérnici 75/324/EHS.

Z prvkd oznaceni pozadovanych v ¢ldnku 17 je mozné vynechat pokyny pro bezpecné zachdzeni spojené
s nize uvedenymi kategoriemi nebezpecnosti, pokud

a)  obsah baleni nepfesahuje 125 ml a

b)  litka nebo smés je klasifikovana jednou nebo vice z téchto kategorii nebezpecnosti:
1) hoflavy plyn kategorie 2;
2)  toxicita pro reprodukci: ticinky na laktaci nebo prostfednictvim laktace;
3)  nebezpecny pro vodni prostiedi — chronicky, kategorie 3 nebo 4.

Z prvkil oznaceni poZadovanych v ¢ldnku 17 je mozné vynechat vystrazné symboly, standardni véty
o nebezpecnosti a pokyny pro bezpecné zachdzeni spojené s nize uvedenymi kategoriemi nebezpecnosti,
pokud

a)  obsah baleni nepfesahuje 125 ml a
b)  litka nebo smés je klasifikovana jednou nebo vice z téchto kategorii nebezpecnosti:
1) korozivni pro kovy.

Oznacovdni rozpustného obalu pro jednordzové pouZiti

Prvky oznaceni pozadované v ¢linku 17 je mozné na rozpustném obalu uréeném pro jednorazové pouziti

vynechat, pokud
a)  obsah jednotlivého rozpustného obalu nepfesahuje 25 ml;

b)  obsah rozpustného obalu je vyluéné klasifikovin jednou nebo vice z kategorii nebezpecnosti
stanovenych v bodé 1.5.2.1.1 pism. b) a

¢)  rozpustny obal je obsaZen ve vnéjsim obalu, ktery v pIném rozsahu spliuje pozadavky ¢lanku 17.

Oddil 1.5.2.2 se nevztahuje na ltky nebo smési v oblasti ptisobnosti smérnice 91/414/EHS nebo 98/8|ES.
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2.1.1.1

2.1.1.2

2.1.2.1

2.1.2.2

CAST 2: FYZIKALNI NEBEZPECNOST
Vybusniny
Definice

Tfida vybusnin zahrnuje
a)  vybusné latky a smési;

b)  vybusné predméty, vyjma zafizeni obsahujici vybusné latky nebo smési v takovém mnozstvi ¢i takové
povahy, Ze jejich mimovolné ¢i ndhodné zapéleni nebo vzniceni nezpiisobi zadné vngjsi G¢inky mimo
zatizeni v disledku zasazeni Césticemi, ohné, koufe, tepla nebo hluku; a

o) latky, smési a predméty neuvedené v pismenech a) a b), které jsou vyrdbény k ziskani praktického,
vybusného nebo pyrotechnického Gcinku.

Pro tcely tohoto nafizeni se pouZiji tyto definice:

Vybusnou litkou nebo smési“ se rozumi tuhd nebo kapalnd latka ¢i smés latek, kterd je sama o sobé schopna
chemickou reakei vytvofit plyn takové teploty a tlaku a takové rychlosti, které mohou poskodit okoli. Tato
definice zahrnuje pyrotechnické latky, i kdyZ nevyvijeji plyny.

LPyrotechnickou ldtkou nebo smési“ se rozumi latka nebo smés latek urcend k ziskdni tepelného, svételného,
zvukového, plynového nebo dymového efektu nebo kombinace téchto efektit v dusledku nedetonativnich,
samovolné probihajicich exotermickych chemickych reakei.

,Nestabilni vybusninou” se rozumi vybusna litka nebo smés, kterd je teplotné nestald nebo piilis citlivd pro
béznou manipulaci, dopravu a uZiti.

Vybusnym pfedmétem* se rozumi pfedmét obsahujici jednu nebo vice vybusnych litek nebo smési.

,Pyrotechnickym pfedmétem*“ se rozumi predmét obsahujici jednu nebo vice pyrotechnickych litek nebo
smési.

,Umyslnou vybusninou* se rozumi litka, smés nebo predmét, které jsou vyrdbény za tcelem ziskdni
praktického, vybusného nebo pyrotechnického tcinku.

Kritéria klasifikace

Latky, smési a predméty této tidy jsou klasifikovany jako nestabilni vybusina na zdkladé vyvojového
diagramu na obrdzku 2.1.2. ZkuSebni metody jsou popsdny v ¢asti I Doporuceni OSN pro piepravu
nebezpecnych véci, Piirucka pro zkousky a kritéria.

Latky, smési a pfedméty této tiidy, které nejsou Klasifikovany jako nestabilni vybusnina, se podle typu
nebezpedi, ktery predstavuji, zafadi do jedné z Sesti podtiid:

a)  podtiida 1.1 latky, smési a pfedméty s nebezpecim masivniho vybuchu (masivni vybuch je vybuch,
ktery postihuje téméf celé mnozstvi prakticky okamzité);

b)  podtiida 1.2 ldtky, smési a pfedméty s nebezpecim zasaZeni ¢asticemi, ne vak s nebezpecim masivniho
vybuchu;

¢)  podtiida 1.3 ltky, smési a pfedméty s nebezpecim pozdru a s mensim nebezpecim tlakové viny nebo
zasazeni Casticemi, popiipadé obojtho, aviak bez nebezpeci masivniho vybuchu,

i) které pfi hotfeni vykazuji vyznamné tepelné zafeni nebo

ii)  které hoii postupné tak, Ze vykazuji malé G¢inky tlakové viny nebo zasazeni ¢asticemi nebo oba
tyto Gcinky;
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2.1.23

2.1.24

d)  podtiida 1.4 litky, smési a pfedméty, které nepfedstavuji Zddné vyznamné nebezpeci:

—  ldtky, smési a predméty, které piedstavuji pouze malé nebezpeci v pifpadé zdZzehu nebo vznicent.
Utinky jsou pfevdzné omezeny na baleni a nepfedpoklddd se rozlet tlomki vétsich rozméra
nebo vétsi ohrozeni okoli. Vnéjsi pozir nezpusobi prakticky soucasny vybuch téméf celého
obsahu balent;

¢)  podtiida 1.5 velmi necitlivé litky nebo smési s nebezpecim masivniho vybuchu:

—  latky a smési s nebezpecim masivniho vybuchu, které jsou vsak natolik necitlivé, Ze za béznych
podminek existuje pouze velmi mald pravdépodobnost vzniceni nebo zmény hofeni na vybuch;

f)  podtiida 1.6 extrémné necitlivé predméty bez nebezpeci masivniho vybuchu:

—  piedméty, které obsahuji pouze extrémné necitlivé detonujici ldtky nebo smési a vykazuji
zanedbatelnou pravdépodobnost ndhodného vzniceni nebo rozsifeni pozaru.

Vybusniny, které nejsou klasifikovany jako nestabilni vybusniny, se zafadf do jedné z Sesti podtiid uvedenych

v bodé 2.1.2.2 této piflohy na zdkladé série zkousek 2 az 8 v &asti I Doporuceni OSN pro prepravu
nebezpecnych véci, Prirucka pro zkousky a kritéria, podle vysledkt zkousek stanovenych v tabulce 2.1.1:

Tabulka 2.1.1

Kritéria pro vybusniny

Kategorie Kritéria

U vybusnin podtfid 1.1 az 1.6 je nutno provést tento zdkladni soubor
zkousek:

Vybusnost: podle série zkousek 2 (oddil 12 Doporuceni OSN pro
pfepravu ne ezpeénffch véci, Pfirucka pro zkousky a kritéria). Na
umyslné vybusniny (') se série zkousek 2 nevztahuje.

Citlivost: podle série zkousek 3 (oddil 13 Doporuceni OSN pro
piepravu nebezpecnych véci, Piirucka pro zkousky a kritéria).
Tepelnd stdlost: podle série zkousek 3 pism. ¢) (pododdil 13.6.1
Doporuceni OSN pro piepravu nebezpeénych véci, Pirucka pro
zkousky a kritéria).

Dalsi zkousky jsou nezbytné k pridéleni spravné podtiidy.

Nestélé vybusniny nebo vybusniny
podtiid 1.1 az 1.6

(") To zahrnuje latky, smési a pfedméty vyrdbéné k ziskdni praktického, vybusného nebo pyrotechnického tcinku.

Jsou-li vybusniny nezabalené nebo znovu zabalené v obalech jinych nez v ptvodnich nebo podobnych
obalech, musi byt znovu podrobeny zkouskdm.

Informace o nebezpecnosti

Pro latky, smési nebo predméty, které splnuji kritéria pro zafazeni do této tiidy nebezpecnosti, se pouziji
udaje na stitku podle tabulky 2.1.2.

POZNAMKA k tabulce 2.1.2: Nezabalené vybusniny nebo vybusniny znovu zabalené v oblech jinych nez
v ptivodnich nebo podobnych obalech musi byt opatfeny viemi témito tidaji na stitku:

a)  vystrazny symbol: vybuchujici bomba;
b)  signdlni slovo: ,Nebezpeci“ a
¢)  standardni véta o nebezpecnosti: ,Vybusnina; nebezpedi masivniho vybuchu®,

pokud se neukdze, Ze nebezpe¢i odpovida nékteré z kategorii nebezpecnosti v tabulce 2.1.2, kdy se v takovém
pifpadé prifadi piislusny vystrazny symbol, signdlni slovo nebo standardni véta o nebezpecnosti.



Tabulka 2.1.2

Udaje na stitku pro vybusniny

Klasifikace Nestabilni vybusnina Podtiida 1.1 Podtiida 1.2 Podtiida 1.3 Podtiida 1.4 Podtiida 1.5 Podtiida 1.6
Vystrazné symboly GHS % % % % %
Signdlni slovo Nebezpedi Nebezpeci Nebezpedi Nebezpedi Varovén{ Nebezpedi Z4dné signdln{ slovo

Standardni véta o nebez-

H200: Nestabilni

H201: Vybusnina;

H202: Vybusnina; H203: Vybusnina; H204: Nebezpedi

H205: Pfi pozaru muaze

Zadna standardni véta

o nebezpecnosti

pecnosti vybusnina nebezpeci masivniho vazné nebezpedi zasa- | nebezpeli pozdru, tla- | pozdru nebo zasazeni zplisobit masivni
vybuchu Zeni ¢asticemi kové vlny nebo zasa- Casticemi vybuch
zZeni casticemi
Pokﬁrn pro bezpecné P201 P210 P210 P210 P210 P210 Z4dny pokyn pro bez-
zachdzeni — prevence P202 P230 P230 P230 P240 P230 pecné zachdzeni
P281 P240 P240 P240 P250 P240
P250 P250 P250 P280 P250
P280 P280 P280 P280
Pokﬁ/n pro bezpecné P372 P370+P380 P370+P380 P370+P380 P370+P380 P370+P380 Zadny pokyn pro bez-
zachdzeni — reakce P373 P372 P372 P372 P372 P372 pecné zachdzeni
P380 P373 P373 P373 P373 P373
Pokﬁln pro bezpecné P401 P401 P401 P401 P401 P401 Z4dny pokyn pro bez-
zachdzeni — skladovani pecné zachdzeni
Pokyn pro bezpecné P501 P501 P501 P501 P501 P501 Z4dny pokyn pro bez-

zachézeni — odstranovani

pecné zachdzeni

9¥/ese 1

arun 9ysdosay YIuIsA [upaIn

800CCI'I¢
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2.1.4.1

Dodatetné tivahy pti klasifikaci

Klasifikace latek, smési a predmétl ve ti{dé nebezpecnosti vybusnin a dalsi zafazeni do podtiidy je velmi
slozitym postupem, ktery zahrnuje tfi kroky. Je nezbytny odkaz na ¢dst I Doporuceni OSN pro piepravu
nebezpeénych véci, Prirucka pro zkousky a kritéria.

Prvnim krokem je presvédcit se, zda md ldtka nebo smés vybusné acinky (série zkousek 1). Druhym krokem
je postup schvalovani (série zkousek 2 az 4) a tfetim krokem je zafazeni do podtiidy nebezpecnosti (série
zkousek 5 az 7). Série zkousek 8 rozhodne, zda je kandiddt na ,emulzi, suspenzi nebo gel dusicnanu
amonného, meziprodukt pro trhaviny (ANE)“ dostate¢né nizko citlivy na to, aby mohl byt zafazen mezi
oxidujici kapaliny (oddil 2.13) nebo oxidujici tuhé litky (oddil 2.14).

Vybusné latky a smési, které jsou k potlaceni svych vybusnych vlastnosti zvlhéeny vodou nebo alkoholem
nebo zfedény jinymi ldtkami, lze klasifikovat odlisné a mohou se na né podle jejich fyzikalnich vlastnost
uplatiiovat jiné tiidy nebezpecnosti (viz rovnéz oddil 1.1 piilohy II).

Nekterd nebezpedi vyplyvajici z fyzikalnich (vybusnych) vlastnosti jsou zfedénim pozménéna, jako v ptipadé
znecitlivélych vybusnin, zahrnutim do smési nebo pfedmétu, obalem nebo jinymi faktory.

Postup klasifikace se fidi ndsledujici logikou rozhodovani (viz obrdzky 2.1.1 az 2.1.4).
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Obrdzek 2.1.1

Celkové schéma postupu klasifikace litky, smési nebo pfedmétu ve tfidé vybusnin (tfida 1 pro dopravu)
LATKA, SMES NEBO PREDMET PRO
KLASIFIKACI

l

| PostupscrvaLovani |
KLASIFIKOVAT jako ODMITNOUT
NESTABILNI VYBUSNINU neni vybusnina

KLASIFIKOVAT JAKO
VYBUSNINU

v v

. , o ZARAZENI DO SKUPINY
ZARAZENI DO PODTRIDY KOMPATIBILITY

A Y

SKUPINA KOMPATIBILITY
A B,C,DEFGHJKLN
nebo S (¥)

| |
v

( KLASIFIKACGNI KOD (*) )

PODTRIDA
1.1,1.2,1.3,1.4,1.5NEBO 1.6

(*) Viz Doporucéeni OSN pro pfepravu nebezpecnych véci, Vzorové predpisy, 15. revidované
vydani, pododdil 2.1.2.
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Obrdzek 2.1.2

Postup piedbézného schvileni litky, smési nebo pfedmétu ve tf¥idé vybusnin (tfida 1 pro dopravu)

LATKA/SMES PRO
KLASIFIKACI

Je latka/smeés
vyrobena za u¢elem
ziskani praktického,

Ano

PREDMET PRO
KLASIFIKACI

Latka/smés zvazovana

vybusného nebo
pyrotechnického
ucinku

uvazovana
pro klasifikaci emulzi,
suspenzi nebo gelem
dusi¢nanu amonného,
meziproduktem pro
trhaviny ANE?

SERIE ZKOUSEK 8
Prejit na obr. 2.1.4

[ SERIE ZKOUSEK 1(*) ]

Jedna se o vybusnou
latku/smés?

[ SERIE ZKOUSEK2 |

Je latka/smés pfili§
necitliva pro zafazeni

Ano do této tridy?

A4

pro zafazeni do této
tridy

A 4

v

SERIE ZKOUSEK 3 |

Je latka/ smés teplotné
stala?

Je latka/ smés pfilis
nebezpecéna ve formé, v niz
byla testovana?

Ne

Latku/smeés zapouzdfrit
nebo zabalit

'

SERIE ZKOUSEK 4 |

Je pfedmét,
zabaleny pfedmét
nebo zabalena
latka/smés pfili§
nebezpecna?

~ NENi KLASIFIKOVAT jako PREDBEZNE ZARADIT
VYBUSNINA nestabilni vybusninu DO TETO TRIDY

(pfejit na obr. 2.1.3)

(*) Pro Ucely klasifikace se zacina sérii zkousek 2.
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Obrdzek 2.1.3

Postup zafazovini do podtiidy ve tfidé vybusnin (tfida 1 pro dopravu)

PREDMET NEBO LATKA/SMES PREDBEZNE
ZARAZENA DO TETO TRIDY (z obr. 2.1.2)

Uvazuje se

predmét pro
zarazeni do
podtidy 1.6?

Uvazuje se latka/smés
pro zafazeni do

Latku/smés
zabalit

—»|  SERIE ZKOUSEK6 |

podtfidy 1.5?

| SERIE ZKOUSEK7 |

Ne | SERIE ZKOUSEK 5

Jedna se o extrémné
necitlivy pfedmét?

Jedna se o velmi
necitlivou vybusnou
latku/smés s
nebezpedim
masivniho vybuchu?

Ano

Ano

pfipadé

Je latka/smés
nebo prfedmét vyroben
s cilem ziskani
praktického, vybusného
ebo pyrotechnickéhg
Gcinku?

Ne

Je vyrobek
predmétem,
ktery je vyloucen
definici?

Ano

Ne

\ 4

A 4

Existuje malé
nebezpecdi v

nebo vzniceni?,

Branilo by
nebezpedi
zdolavani pozaru
v bezprostfedni
blizkosti?

Je vysledkem
masivni vybuch?

Je hlavnim
rizikem nebezpedi
zasazeni Casticemi

Ano

Je hlavnim
rizikem tepelné zareni
a/nebo prudké
hofeni, ale bez nebezpeci
tlakové viny nebo
asazeni ¢asticemi?

zazehu

Ano

Ano

Ano

PODTRIDA 1.4 |
Skupiny

A\ y A\ 4
PODTRIDA PODTRIDA || PODTRIDA
1.3 1.2 1.1

_ NENI PODTRIDA| | PODTRIDA || popTRiDA 1.4
VYBUSNINA 1.6 1.5 Skupina
kompatibility S

kompatibility jiné
nezS
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Obrdzek 2.1.4

Postup klasifikace emulzi, suspenzi nebo gelir dusi¢nanu amonného

SERIE ZKOUSEK 8 |

TEST 8 a)
ZkouS$ka tepelné stability
Je latka/smeés teplotné
stala?

TEST 8 b)
Test pfenosu
detonace ve velkém
méfitku pro ANE. Je latka/smés
prili§ citliva na naraz, nez aby
mohla byt schvalena jako
oxidujici kapalina nebo tuha
latka?

TEST 8c¢)
Koenenuv test
Je latka/smés prilis citliva na
ucinek zahrati v uzavieném
obalu?

Ano

Latka/smé schvalena pro klasifikaci jako
oxidujici kapalina nebo oxidujici tuha latka
jako emulze, suspenze nebo gel dusi€nanu
amonného, meziprodukt pro trhaviny (ANE);

(kapitoly 2.13 nebo 2.14)

Klasifikovat jako nestabilni vybusninu

Latka/smés se uvazi pro klasifikaci
jako vybusnina jina nez nestabilni.
Je-li odpovéd na otazku ,Jedna se
o velmi necitlivou vybusnou latku/smés
s nebezpecéim masivniho vybuchu?“ na
obr. 2.1.3 ,ne*, latka/smés se klasifikuje
v podtfidé 1.1.

Latka/smés se uvazi pro
klasifikaci jako vybus$nina podtfidy 1.5,
pokracovat sérii zkouSek 5.

Je-li odpovéd na otazku ,Jedna se
o velmi necitlivou vybusnou latku/smés
s nebezpecéim masivniho vybuchu?” na
obr. 2.1.3 ,ano, latka/smés se klasifikuje
v podtfidé 1.5, je-li odpovéd ,ne”, latka se
klasifikuje v podtfidé 1.1.
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2.1.4.2

2.1.43

2.1.4.4

2.2

2221

Tridici postup

Vlastnosti vybusin jsou spojeny s pitomnosti uréitych chemickych skupin v molekule, které mohou reagovat
a vést k velmi rychlému nérdstu teploty nebo tlaku. Ugelem tifdicitho postupu je zjistit piitomnost takovychto
reaktivnich skupin a moznost rychlého uvolnéni energie. Pokud se v rdmci t¥dictho postupu zjisti, ze ldtka
nebo smés je potencidlné vybusnd, je nutno provést postup schvalovani (viz pododdil 10.3 Doporuceni OSN
pro ptepravu nebezpecnych véci, Piirucka pro zkousky a kritéria).

Pozndmka:

Zkouska $ifeni vybuchu série 1 typ a) ani zkouska citlivosti na detonacni rdzové viny série 2 typ a) se
nevyzaduje, pokud je energie exotermického rozkladu organické latky nizsi nez 800 J/g.

Latka nebo smés se neklasifikuje jako vybusnd, pokud

v molekule nejsou piftomny zddné chemické skupiny spojené s vybusnymi vlastnostmi. Piiklady
skupin, které mohou vykazovat vybusné vlastnosti, jsou uvedeny v tabulce A6.1 v dodatku 6
k Doporuceni OSN pro piepravu nebezpecnych véci, Piirucce pro zkousky a kritéria; nebo

latka obsahuje chemické skupiny spojené s vybusnymi vlastnostmi, které zahrnuji kyslik, a vypoctend
kyslikové bilance je méné nez —-200.

Kyslikovd bilance se vypocte pro chemickou reakci:

CHO,+ [x+ (y/4)—(z/2)] O, — x CO, + (y/2) H,0

pomoci vzorce:

kyslikové bilance = - 1 600 [2x + (y[2)-z]/molekulovd hmotnost;

pokud organickd latka nebo homogenni smés organickych latek obsahuje chemické skupiny spojené
s vybusnymi vlastnostmi, avak energie exotermického rozkladu je nizsi nez 500 J/g a pocatek
exotermického rozkladu je pfi teploté niz$i nez 500 °C. Energii exotermického rozkladu lze urcit
pomoci vhodné kalorimetrické metody; nebo

pro smési anorganickych oxidujicich ldtek s organickymi ldtkami, kde koncentrace anorganické
oxidujici latky je

—  nizdi nez 15 % hmotnostnich, je-li oxidujici latka zafazena do kategorie 1 nebo 2,

—  nizsi nez 30 % hmotnostnich, je-li oxidujici ldtka zafazena do kategorie 3.

V piipadé smési obsahujicich zndmé vybusniny je nutno provést proces schvalovani.

Hoflavé plyny

Definice

,Hoflavym plynem*“ se rozumi plyn nebo plynnd smés, ktery mé se vzduchem rozmezi hoflavosti pii teploté
20 °C a standardnim tlaku 101,3 kPa.

Kritéria klasifikace

Hoflavy plyn se zatadi do této tiidy podle tabulky 2.2.1:
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Tabulka 2.2.1
Kritéria pro hoflavé plyny
Kategorie Kritéria
Plyny, které pii teploté 20 °C a standardnim tlaku 101,3 kPa:
1 a) ve smési o nejvySe 13 % objemovych plynu se vzduchem jsou zdpalné, nebo
b) bez ohledu na dolni mez hoflavosti maji rozmezi hoflavosti se vzduchem pii obsahu
nejméné 12 procentnich bodd.
) Plyny jiné nez kategorie 1, které maji pii teploté¢ 20 °C a standardnim tlaku 101,3 kPa
rozmezi hoflavosti pfi smichdni se vzduchem.
Pozndmka
Ke klasifikaci aerosolt viz oddil 2.3.
223 Informace o nebezpecnosti
Pro litky a smési, které spliji kritéria pro zafazeni do této tfidy nebezpecnosti, se pouziji tidaje na Stitku
podle tabulky 2.2.2.
Tabulka 2.2.2
Udaje na Stitku pro hoflavé plyny
Klasifikace Kategorie 1 Kategorie 2
Vystrazny symbol GHS 74dny vystrazny symbol
Signalni slovo Nebezpeci Varovani
Standardni véta o nebezpec- H220: Extrémné hoflavy plyn H221: Hoflavy plyn
nosti
Pokyn pro bezpecné zachd- P210 P210
zeni — prevence
Pokyn pro bezpe¢né zachd- P377 P377
zeni — reakce P381 P381
Pokyn pro bezpe¢né zaché- P403 P403
zeni — skladovani
Pokyn pro bezpe¢né zaché-
zeni — odstranovani
224 Dodatetné tivahy pti klasifikaci
2241 Hoflavost se ur¢i pomoci zkousek nebo v piipadé smési, u nichz jsou k dispozici dostate¢né tdaje, pomoci
vypoctu v souladu s metodami stanovenymi v normé ISO (viz ISO 10156 v platném znéni, ,Gases and gas
mixtures — Determination of fire potential and oxidising ability for the selection of cylinder valve outlet).
Nejsou-li k dispozici dostate¢né tdaje pro pouziti téchto metod, Ize pouzit zkusebni metodu podle EN 1839
v platném znéni (Stanoveni mezi vybusnosti plynt a par).
2.3 Hoflavé aerosoly
231 Definice

,Aerosoly*, tj. ,aerosolovymi rozprasovaci®, se rozuméji nddoby, které se nedaji opétovné naplnit, vyrobené
z kovu, skla nebo plastu a obsahujici stlaceny, zkapalnény nebo rozpustény plyn pod tlakem, téz s kapalinou,
pastou nebo praskem, a vybavené uvolfiovacim mechanismem, ktery umozsiuje vystfikovat obsah nadoby
jako tuhé nebo tekuté Castice v suspenzi plynu, ve formé pény, pasty nebo prasku nebo v kapalném ¢i
plynném stavu.
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23.2

23.21

2322

Kritéria klasifikace

Aerosoly se pro tcely klasifikace povazuji za hoflavé v souladu s bodem 2.3.2.2, pokud obsahuji slozku, kterd

je klasifikovana jako horlavd podle kritérii obsazenych v této ¢asti, tj.:

—  kapaliny s bodem vzplanuti <93 °C, k nimZ patfi hoflavé kapaliny podle oddilu 2.6;

—  hoflavé plyny (viz oddil 2.2);

—  hoflavé tuhé latky (viz oddil 2.7).

Pozndmka:

Hoilavé slozky nezahrnuji samozdpalné nebo samozahiivajici se ldtky ¢i smési ani litky nebo smési reagujici
s vodou, jelikoZ tyto slozky se nikdy nepouZivaji jako obsah aerosoli.

Hotlavy aerosol se zafadi do jedné ze dvou kategorif této tiidy na zdkladé svych slozek, chemického spalného
tepla a poptipadé vysledkti zkousky hoflavosti pény (pro pénové aerosoly) a zkousky na vzdalenost vzniceni
a zkousky na vzniceni v uzavieném prostoru (pro rozpraSované aerosoly) v souladu s tabulkou 2.3.1
a s ¢asti Il pododdily 31.4, 31.5 a 31.6 Doporuceni OSN pro piepravu nebezpecnych véci, Pirucky pro
zkousky a kritéria.

Obrdzek 2.3.1

Obrizek 2.3.1 a) pro hoflavé aerosoly

AEROSOL

4L

Obsahuje < 1 % hoflavych slozek a ma spalné teplo ANO NEKLASIFIKOVA
<20 kJig?
NE
Kategorie 1

Obsahuje = 85 % hoflavych sloZzek a ma spalné teplo
> 30 kJ/g? ANO

NE Nebezpedi

Pro rozpraSované aerosoly prejdéte na logiku rozhodovéni 2.3.1 b).

Pro pénové aerosoly piejdéte na logiku rozhodovéni 2.3.1 ¢).
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Obrizek 2.3.1 b) pro rozpraSované aerosoly

ROZPRASOVANY AEROSOL

.

Dojde pfi zkouSce na vzdalenost vzniceni ke
vzniceni na vzdalenost = 75 cm?

NE

a

Ma spalné teplo < 20 kJ/g?

|

®

Kategorie 1

Nebezpedi

a

Dojde pfi zkou$ce na vzdalenost vzniceni ke
vzniceni na vzdalenost 2 15 cm?

Kategorie 2

®

Varovani

ANO

d

Je pfi zkou$ce na vzniceni v uzavieném prostoru:
a) Casovy ekvivalent < 300 s/m?; nebo

b) mérna hmotnost deflagrace < 300 g/m?3?

Kategorie 2

®

Varovani

ANO

3

NEKLASIFIKOVAN

Kategorie 2

®

Varovani

~_~ NS N7
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Obrizek 2.3.1 c) pro pénové aerosoly

PENOVY AEROSOL

J L

ANO

Je pfi zkouSce hoflavosti pény:
a) vy$ka plamene = 20 cm doba trvani = 2 s; nebo
b) vyska plamene = 4 cm doba trvani 27 s?

=l

Je pfi zkouSce hoflavosti pény vySka plamene = 4 cm doba
trvani 2 2 s?

el

NEKLASIFIKOVAN

ANO

233 Informace o nebezpecnosti

podle tabulky 2.3.2.

Tabulka 2.3.2

Udaje na $titku pro hotlavé aerosoly

Kategorie 1

Nebezpedi

Kategorie 2

Varovani

Klasifikace Kategorie 1

Kategorie 2

Vystrazné symboly GHS

Signalni slovo Nebezpedi Varovén{
Standardni véta o nebezpecnosti H222: Extrémné hoilavy aerosol H223: Hoflavy aerosol
Pokyn pro bezpecné zachazeni — P210 P210
prevence P211 P211

P251 P251
Pokyn pro bezpecné zachdzeni —
reakce
Pokyn pro bezpecné zachazeni — P410 + P412 P410 + P412
skladovéni

Pokyn pro bezpe¢né zachdzeni —
odstranovani
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2.3.4.1

2.4

2.4.1

2.4.2

2421

243

Dodatetné tivahy pti klasifikaci

Chemické spalné teplo (AH,) v kilojoulech na gram (k]/g) je soucinem teoretického spalného tepla (AH om)
a ucinnosti spalovani, obvykle méné nez 1,0 (G¢innost spalovani je typicky 0,95 nebo 95 %).

U aerosolt s kompozitnim slozenim je chemické spalné teplo souctem vazeného spalného tepla jednotlivych
slozek:

n
AH, (produkt) = 2 [Wi % X AHC(I)}

i

kde:

AH. = chemické spalné teplo (k]/g);

w; % = hmotnostni zlomek i-té slozky v produktu;

AHgy = specifické spalné teplo (k]/g) i-té slozky v produktu.

Chemické spalné teplo lze zjistit v literatufe, vypocitat nebo urcit pomoci zkousek (viz ASTM D 240
v platném znéni — Standard Test Methods for Heat of Combustion of Liquid Hydrocarbon Fuels by Bomb
Calorimeter, EN/ISO 13943 v platném znéni, 86.1 aZ 86.3 — Fire safety — Vocabulary a NFPA 30B v platném
znéni — Code for the Manufacture and Storage of Aerosol Products).

Oxidujici plyny
Definice

,Oxidujicim plynem* se rozumi plyn nebo plynnd smés, které mohou obecné poskytovanim kysliku zptsobit
nebo podpofit hofeni jinych latek c¢innéji nez vzduch.

Kritéria klasifikace

Oxidujici plyn se zafadi do jediné kategorie této tiidy podle tabulky 2.4.1:

Tabulka 2.4.1

Kritéria pro oxidujici plyny

Kategorie Kritéria

1 Plyn, ktery miiZe obecné poskytovanim kysliku zptisobit nebo podpofit hofeni jinych latek
ucinnéji nez vzduch.

Pozndmka

,Plynem, ktery miize obecné poskytovanim kysliku zptsobit nebo podpofit hofen{ jinych ldtek Gi¢inngji nez
vzduch®, se rozumi €isty plyn nebo plynnd smés s oxida¢ni schopnosti vétsi nez 23,5 %, jez se stanovi podle
metody uvedené v normé ISO 10156 v platném znéni nebo ISO 10156-2 v platném znéni.

Informace o nebezpecnosti

Mess

podle tabulky 2.4.2.

Tabulka 2.4.2

Udaje na stitku pro oxidujici plyny

Klasifikace Kategorie 1

Vystrazny symbol GHS 6l
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2.4.4

2.5

2.5.1.1

2.5.1.2

Klasifikace Kategorie 1
Signalni slovo Nebezpedi
Standardni véta o nebezpecnosti H270: Maze zplsobit nebo zesilit pozdr; oxidant
Pokyn pro bezpecné zachdzeni — prevence P220

P244

Pokyn pro bezpecné zachdzeni — reakce P370 + P376
Pokyn pro bezpecné zachdzeni — skladovani P403
Pokyn pro bezpecné zachdzeni — odstranovani

Dodatecné tvahy pfi klasifikaci

Pro klasifikaci jako oxidujici plyn se provedou zkousky nebo postupy vypoctu popsané v norméch
ISO 10156 v platném znéni, ,Gases and gas mixtures — Determination of fire potential and oxidising ability
for the selection of cylinder valve outlet*, a ISO 10156-2 v platném znéni, Plynové lahve — Plyny a plynné
smési — Stanoven{ oxidacni schopnosti toxickych a korozivnich plynii a plynnych smési.

Plyny pod tlakem

Definice

L,Plyny pod tlakem* se rozuméji plyny nachazejici se v nddobé pfi tlaku nejméné 200 kPa (manometr) nebo
zkapalnéné plyny nebo zkapalnéné zchlazené plyny.

Zahrnujf stlacené plyny, zkapalnéné plyny, rozpusténé plyny a zchlazené zkapalnéné plyny.

Kritickou teplotou* se rozum teplota, pii jejimz prekroceni nelze ¢isty plyn zkapalnit bez ohledu na stupen
stlacent.

Kritéria klasifikace

Plyny lze zafadit podle jejich fyzikalniho stavu v nddobé do jedné ze ctyt skupin v souladu s tabulkou 2.5.1:

Tabulka 2.5.1

Kritéria pro plyny pod tlakem

Skupina Kritéria

Stlaceny plyn Plyn, ktery je v nddobé pod tlakem zcela plynny pii teploté —50 °C; vcetné
vech plyna s kritickou teplotou < =50 °C.

Zkapalnény plyn Plyvn, ktery je v n_:{dqbé pod tlakem &dstecné kapalny pii teplotdch vyssich

nez —50 °C. Rozliuje se mezi

i) zkapalnénym plynem pii vysokém tlaku: plyn s kritickou teplotou mezi
-50°Ca+65°C;a

ii) zkapalnénym plynem pii nizkém tlaku: plyn s kritickou teplotou nad
+65°C.

Zchlazeny zkapalnény plyn | Plyn, ktery je kvili své nizké teploté v nddobé cdstecné kapalny.

Rozpustény plyn Plyn, ktery je v nddobé pod tlakem rozpustén v kapalném rozpoustédle.
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253 Informace o nebezpecnosti
Pro latky a smési, které spliuji kritéria pro zafazeni do této tfidy nebezpecnosti, se pouziji tidaje na Stitku
podle tabulky 2.5.2.
Tabulka 2.5.2
Udaje na Stitku pro plyny pod tlakem
Klasifikace Stlaceny plyn Zkapalnény plyn Zchlavzer})'f zkapal- Rozpustény plyn
nény plyn
Vystrazné symboly
GHS
Signalni slovo Varovani Varovani Varovani Varovan{
Standardni véta H280: Obsahuje H280: Obsahuje H281: Obsahuje H280: Obsahuje
o nebezpecnosti plyn pod tlakem; | plyn pod tlakem; zchlazeny plyn; plyn pod tlakem;
pii zahfivani pii zahfivani muze zptsobit pii zahffvani maze
muze vybuchnout | muZze vybuchnout omrzliny nebo vybuchnout
poskozeni chla-
dem
Pokyn pro bez- P282
pecné zachdzeni —
prevence
Pokyn pro bez- P336
pecné zachdzeni — P315
reakce
Pokyn pro bez- P410 + P403 P410 + P403 P403 P410 + P403
pecné zachdzeni —
skladovani
Pokyn pro bez-
pecné zachdzeni —
odstrafiovani
254 Dodatecné tivahy pti klasifikaci
U této skupiny plynd je nutno zndt tyto informace:
— tlak par pii teploté 50 °C,
—  fyzikdlni stav pii teploté¢ 20 °C pfi standardnim okolnim tlaku,
—  kritickd teplota.
Udaje Ize nalézt v literatufe, vypocitat nebo zjistit pomoci zkousek. Vétsina Cistych plynt je jiz klasifikovna
v Doporuceni OSN pro piepravu nebezpecnych véci, Vzorové predpisy.
2.6 Hoflavé kapaliny
2.6.1 Definice
,Hoflavou kapalinou“ se rozumi kapalina s bodem vzplanuti nejvyse 60 °C.
2.6.2 Kritéria klasifikace
2.6.2.1 Hoflavd kapalina se zafadi do jedné ze tif kategorii této tiidy podle tabulky 2.6.1:
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2.6.3

2.6.4.1

Tabulka 2.6.1

Kritéria pro hoflavé kapaliny

Kategorie Kritéria
1 Bod vzplanuti < 23 °C a pocite¢ni bod varu < 35 °C
2 Bod vzplanuti < 23 °C a pocate¢ni bod varu > 35 °C
3 Bod vzplanuti > 23 °C a < 60 °C (')

(!)  Pro Gcely tohoto nafizeni Ize plynové oleje, motorovou naftu a lehké topné oleje s bodem vzplanuti > 55 °Ca < 75 °C
povazovat za latky kategorie 3.

Informace o nebezpecnosti

podle tabulky 2.6.2.

Tabulka 2.6.2

Udaje na stitku pro hoflavé kapaliny

Klasifikace

Kategorie 1

Kategorie 2

Kategorie 3

Vystrazné symboly GHS

Signalni slovo

Nebezpeci

Nebezpeci

Varovani

Standardni véta o nebez-

H224: Extrémné hof-

H225: Vysoce horlavéd

H226: Hoflavd kapalina

pecnosti lavéd kapalina a pary kapalina a pary a pary
Pok]zfn pro bezpecné P210 P210 P210
zachdzeni — prevence P233 P233 P233
P240 P240 P240
P241 P241 P241
P242 P242 P242
P243 P243 P243
P280 P280 P280

Pokyn pro bezpecné

P303 + P361 + P353

P303 + P361 + P353

P303 + P361 + P353

zachdzeni — reakce P370 + P378 P370 + P378 P370 + P378
Pokyn pro bezpecné P403 + P235 P403 + P235 P403 + P235
zachazeni — skladovéni

Pokyn pro bezpecné P501 P501 P501

zachdzeni — odstranovani

Dodatecné tivahy pfi klasifikaci

Pro klasifikaci hoflavych kapalin jsou potfebné idaje o bodu vzplanuti a po¢dte¢nim bodu varu. Tyto tdaje
lze zjistit pomoci zkousek, nalézt v literatufe ¢i vypocitat. Nejsou-li ddaje k dispozici, bod vzplanuti
a pocdtecni bod varu se stanovi pomoci zkousky. Pro stanoveni bodu vzplanuti se pouzije metoda

uzavieného kalisku.
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2.6.4.2

2.6.4.3

2.6.4.4

V piipadé smési (1) obsahujicich zndmé hoflavé kapaliny ve stanovenych koncentracich, ackoli mohou
obsahovat netékavé slozky, napiiklad polymery, piisady, neni nutné stanovit bod vzplanuti experimentalné,
je-li vypocteny bod vzplanuti smési pomoci metody uvedené v bodé 2.6.4.3 pfinejmensim o 5 °C (3) vyssi
nez prislusné kritérium klasifikace a pod podminkou, Ze

a)  je zndmo piesné sloZeni smési (ma-li materidl specifikovany rozsah slozeni, zvoli se pro posouzeni

slozeni s nejniz§im vypoctenym bodem vzplanutim);

b)  je zndma spodni mez vybusnosti kazdé slozky (jsou-li tyto tdaje extrapoloviny na jiné teploty nez
zkusebni podminky, je nutno pouzit odpovidajici korelaci) a metoda vypoctu spodni meze vybusnosti;

¢  je zndma teplotni zdvislost tlaku nasycenych par a aktivitni koeficient pro kazdou slozku, kterd je ve
smési piitomna;

d)  kapalnd fize je homogenni.

Jednu vhodnou metodu popisuji Gmehling a Rasmussen (Ind. Eng. Fundament, 21, 186, (1982)). Pro smési,
které obsahuji netékavé slozky, se bod vzplanuti vypocita z tékavych slozek. Md se za to, Ze netékava slozka
pouze mirné snizuje parcidlni tlak rozpoustédel a vypocteny bod vzplanuti je pouze mirné nizsl nez
naméfend hodnota.

Mozné zkuSebni metody pro stanoveni bodu vzplanuti hoflavych kapalin jsou uvedeny v tabulce 2.6.3.

Tabulka 2.6.3

Metody pro stanoveni bodu vzplanuti hoflavych kapalin

Evropské normy: EN ISO 1516 v platném znéni
Stanoveni vzplanuti/nevzplanuti — rovnovdznd metoda uzavieného kalisku

EN ISO 1523 v platném znéni
Stanoveni bodu vzplanuti — rovnovaznd metoda uzavieného kalisku

EN ISO 2719 v platném znéni

Stanoveni bodu vzplanuti — metoda uzavieného kalisku podle Penskyho-
Martense

EN ISO 3679 v platném znéni
Stanoveni bodu vzplanuti — rychld rovnovdznd metoda uzavieného kalisku

EN ISO 3680 v platném znéni

Stanoveni vzplanuti/nevzplanuti — rychld rovnovdznd metoda uzavieného
kalisku

EN ISO 13736 v platném znéni

Ropné produkty a jiné kapaliny — stanoveni bodu vzplanuti — Abelova
metoda uzavieného kalisku

Vnitrostdtni normy:

Association frangaise de NF M07-036 v platném znéni
normalisation (AFNOR) Détermination du point d’éclair — Vase clos Abel-Pensky
(totoznd s DIN 51755)
British Standards Institute BS 2000 ¢dst 170 v platném znéni
(totoznd s EN ISO 13736)
Deutsches Institut fiir Nor- DIN 51755 (bod vzplanuti pod 65°C) v platném znéni Priffung von
mung Mineralolen und anderen brennbaren Fliissi Ekelten Bestimmung  des
Flammpunktes im geschlossenen Tiegel, nach Abel-Pensky

(totoznd s NF M07-036)

Metoda vypoctu byla dosud validovana pro smési obsahujici az Sest tékavych slozek. Tyto slozky mohou byt hoflavé kapaliny jako napf.

uhlovodiky, ethery, alkoholy, estery (kromé akrylat() a voda. Neni vSak jesté validovdna pro smési obsahujici halogenované sirové nebo
fosforecné slouceniny a reagujici akrylaty.

Je-li vypocteny bod vzplanuti 0 méné nez 5 °C vyssi nez prislusné kritérium klasifikace, nesmi se metoda vypoctu pouzit a bod vzplanuti

je tieba stanovit experimentdlné.
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2.6.4.5

2.7

2.7.1.1

2.7.2.1

2.7.2.2

2.7.2.3

Kapaliny s bodem vzplanuti vy$$im nez 35 °C nemusi byt zafazeny do kategorie 3, jestlize byly ziskdny
negativni vysledky pfi zkousce samovolného hofeni L.2, &ast 1II, oddil 32 Doporuceni OSN pro piepravu
nebezpecnych véci, Piirucka pro zkousky a kritéria.

Hoflavé tuhé latky

Definice

,Hoflavou tuhou ltkou* se rozumi tuhd latka, kterd se snadno zapaluje nebo miiZe zptisobit pozar ¢i k nému
piispét tfenim.

,Snadno zdpalnou tuhou ldtkou“ se rozumi litka nebo smés ve formé prasku, granuli nebo pasty, kterd je
nebezpecnd, jestlize se mizZe snadno vznitit pii krdtkém styku se zdrojem zapdleni, nap¥iklad hofici zdpalkou,
a pokud se plamen 3iff rychle.

Kritéria klasifikace

Litky nebo smési ve formé prasku, granuli nebo pasty (vyjma prasky kovi nebo slitiny kovii — viz
bod 2.7.2.2) se klasifikuji jako snadno zdpalné tuhé latky, je-li doba hofeni jednoho ¢i vice kol zkousky
provadéné podle zkusebni metody popsané v casti Il pododdile 33.2.1 Doporuceni OSN pro piepravu
nebezpecnych véci, Pirucka pro zkousky a kritéria, kratsi nez 45 sekund & je-li rychlost hofeni vyssi nez
2,2 mm|s.

Prasky kovii nebo slitiny kovi se klasifikuji jako hoflavé tuhé latky, pokud je Ize zapalit a reakce se rozsifi na
cely vzorek za dobu 10 minut nebo kratsi dobu.

Hoflavd tuhd ldtka se zafadi do jedné ze dvou kategorii této tfidy pomoci metody N.1 popsané
v pododdile 33.2.1 Doporuceni OSN pro piepravu nebezpecnych véci, Prirucka pro zkousky a kritéria podle
tabulky 2.7.1:

Tabulka 2.7.1

Kritéria pro hoflavé tuhé litky

Kategorie Kritéria

Zkouska rychlosti hofen{

Létky a smési jiné nez kovové prasky:

a) navlhcend zéna pozir nezastavi a

b) doba hofeni < 45 sekund nebo rychlost hofeni > 2,2 mm/s
Kovové prasky

Doba hofeni < 5 minut

Zkouska rychlosti hofeni

Litky a smési jiné nez kovové prasky:

a) navlhcend zéna zastavi pozdr na dobu nejméné 4 minut a
b) doba hofeni < 45 sekund nebo rychlost hofeni > 2,2 mm/s
Kovové prasky

Doba hoteni > 5 minut a < 10 minut

Pozndmka

Zkouska se provddi s litkou nebo smési v daném fyzikdlnim stavu. Jestlize ma byt napiiklad pro dcely
dodédvky nebo piepravy tdz chemickd litka prezentovdna v jiném fyzikdlnim stavu, nez v jakém byla
podrobena zkousce, a 0 md se o ném za to, Ze bude mit pravdépodobné podstatné odlisné chovini
v klasifikaéni zkousce, zkousi se tato latka také v tomto novém stavu.
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2.7.3 Informace o nebezpecnosti
Pro ldtky a smési, které spliwji kritéria pro zafazeni do této tfidy nebezpecnosti, se pouziji tidaje na Stitku
podle tabulky 2.7.2.
Tabulka 2.7.2
Udaje na stitku pro hotlavé tuhé litky
Klasifikace Kategorie 1 Kategorie 2
Vystrazné symboly GHS
Signdlni slovo Nebezpedi Varovéani
Standardni véta o nebezpecnosti H228: Hoflava tuhd latka H228: Hoflava tuhd ldtka
Pokyn pro bezpe¢né zachdzeni — P210 P210
prevence P240 P240
P241 P241
P280 P280
Pokyn pro bezpecné zachdzeni — P370 + P378 P370 + P378
reakce
Pokyn pro bezpecné zachdzeni —
skladovéni
Pokyn pro bezpe¢né zachdzeni —
odstranovani
2.8 Samovolné reagujici litky a smési
2.8.1 Definice
2.8.1.1 ,Samovolné reagujici litkou nebo smési“ se rozumé teplotné nestdld kapalnd nebo tuhd litka nebo smés
nachylnd k siln¢ exotermickému rozkladu i bez piistupu kysliku (vzduchu). Tato definice vylucuje latky
a smési klasifikované podle této &dsti jako vybusniny, organické peroxidy nebo oxidujici ldtky a smési.
2.8.1.2 Samovolné reagujici latka nebo smés se povazuje za latku nebo smés s vybusnymi vlastnostmi, pokud je pfi
laboratornich zkouskadch ndchylnd k detonaci, rychlé deflagraci nebo vykazuje prudkou reakci pii zahtati
v uzavieném obalu.
2.8.2 Kritéria klasifikace
2.8.2.1 Jakdkoli samovolné reagujici litka nebo smés se pro zafazeni do této tifdy povazuje za samovolné reagujic

latku nebo smés, ledaze

a)  sejednd o vybusninu podle kritérif uvedenych v oddile 2.1;

b)  sejednd o oxidujici kapalinu nebo tuhou ldtku podle kritérif uvedenych v oddile 2.13 nebo 2.14, s tou
vyjimkou, Ze smési oxidujicich ldtek, které obsahuji 5 % nebo vice zdpalnych organickych litek, se
klasifikuji jako samovolné reagujici litky podle postupu uvedeného v bodé 2.8.2.2;

¢)  sejednd o organicky peroxid podle kritérii uvedenych v oddile 2.15;

d)  jeji rozkladné teplo je mensi nez 300 J/g; nebo

o

jeji teplota samourychlujictho se rozkladu (SADT) je vyssi nez 75 °C pro baleni o hmotnosti 50 kg (1).

(") Viz Doporuceni OSN pro prepravu nebezpecnych véci, Prirucka pro zkousky a kritéria, pododdily 28.1, 28.2 a 28.3 a tabulka 28.3.
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2.8.2.2

2.8.2.3

2.8.2.4

Smési oxidujicich latek, které spliuji kritéria klasifikace jako oxidujici ldtky, obsahuji 5 % nebo vice zdpalnych
organickych latek a nespliuji kritéria uvedend v bod¢ 2.8.2.1 pism. a), ¢), d) nebo e), podléhaji postupu
klasifikace pro samovolné reagujici latky.

Takovd smés vykazujici vlastnosti samovolné reagujici latky typu B az F (viz bod 2.8.2.3) se klasifikuje jako
samovolné reagujici ldtka.

Pokud se zkouska provadi na baleni a obal se zméni, provede se dalsi zkouska, md-li se za to, Ze zména obalu
ovlivni vysledek zkousky.

Samovolné reagujici latky a smési se zafadi do jedné ze sedmi kategorii ,typti A az G* této tfidy podle téchto
zésad:

a)  jakdkoli samovolné reagujici litka nebo smés, kterd muze ve svém obalu detonovat nebo rychle
deflagrovat, se definuje jako samovolné reagujici litka TYPU A;

b)  jakdkoli samovolné reagujici litka nebo smés majici vybusné vlastnosti, kterd ve svém obalu nedetonuje
ani rychle nedeflagruje, je vSak v tomto obalu ndchylnd k tepelné explozi, se definuje jako samovolné
reagujici litka TYPU B;

o) jakédkoli samovolné reagujici litka nebo smés majici vybusné vlastnosti, pokud litka nebo smés ve svém
obalu nemtzZe detonovat nebo rychle deflagrovat ani nemutze dojit k tepelné explozi, se definuje jako
samovolné reagujici litka TYPU G;

d)  jakdkoli samovolné reagujici latka nebo smés, kterd pfi laboratornich zkouskach:

i)  Cdstecné detonuje, nedeflagruje rychle a nevykazuje zddnou prudkou reakci pii zahidti
v uzavieném obalu; nebo

iiy  vibec nedetonuje, deflagruje pomalu a nevykazuje Zddnou prudkou reakci pii zahfdti
v uzavieném obalu; nebo

i)  vibec nedetonuje ani nedeflagruje a vykazuje stfedni reakci pii zahtati v uzavieném obalu,

se definuje jako samovolné reagujici litka TYPU D;

¢)  jakdkoli samovolné reagujici latka nebo smés, kterd pii laboratornich zkouskdch vibec nedetonuje ani
nedeflagruje a vykazuje malou nebo zddnou reakci pfi zahfati v uzavieném obalu, se definuje jako
samovolné reagujici latka TYPU E;

f)  jakdkoli samovolné reagujici litka nebo smés, kterd pii laboratornich zkouskach viibec nedetonuje ve
stavu kavitace ani nedeflagruje a vykazuje pouze malou nebo Zddnou reakei pii zahfati v uzavieném
obalu nebo malou ¢i zddnou vybusnou energii, se definuje jako samovolné reagujici latka TYPU F;

g)  jakdkoli samovolné reagujici ldtka nebo smés, kterd pii laboratornich zkouskdch viibec nedetonuje ve
stavu kavitace ani nedeflagruje a nevykazuje zddnou reakci pfi zahtét{ v uzavieném obalu ani vybusnou
energii, pokud je teplotné stld (teplota samourychlujictho se rozkladu je 60 °C az 75 °C pro baleni
o hmotnosti 50 kg), a u kapalnych smési se k znecitlivéni pouzivd fedidlo s bodem varu nejméné
150 °C, se definuje jako samovolné reagujici litka TYPU G. Neni-li smés teplotné stdld nebo pouzivé-li
se k znecitlivén{ fedidlo s bodem varu nizsim nez 150 °C, smés se definuje jako samovolné reagujici
latka TYPU F.

Pokud se zkouska provadi na baleni a obal se zméni, provede se dalsi zkouska, ma-li se za to, Ze zména obalu
ovlivni vysledek zkousky.

Kritéria pro kontrolu teploty

Samovolné reagujici litky musi podléhat kontrole teploty, je-li jejich teplota samourychlujictho se rozpadu
(SADT) mensi nebo rovna 55 °C. ZkuSebni metody pro stanoveni SADT a pro odvozeni kontrolni a rizikové
teploty jsou uvedeny v ¢dsti I oddile 28 Doporuceni OSN pro piepravu nebezpecnych véci, Pfirucka pro
zkousky a kritéria. Zvolend zkouska se provede zpisobem, ktery je pro dané baleni reprezentativni co do
velikosti 1 materidlu.
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2.8.3 Informace o nebezpecnosti
Pro ldtky a smési, které spliwji kritéria pro zafazeni do této tfidy nebezpecnosti, se pouziji tidaje na Stitku
podle tabulky 2.8.1.
Tabulka 2.8.1
Udaje na Stitku pro samovolné reagujici litky a smési
Klasifikace Typ A Typ B TypCaD Type Ea F Typ G
Vystrazné sym-
boly GHS %
Této kategorii
Signalni slovo Nebezpeci Nebezpeci Nebezpeci Varovani nebezpecnosti
nejsou
Standardni véta H240: Zahii- H241: Zahii- H242: Zahii- H242: Zahii- pﬁfazequy sadné
o nebezpecnosti vani muze vani muze vani muze vani muze tidaje na stitku
zplisobit zplisobit zplisobit zplisobit
vybuch pozar nebo pozar pozar
vybuch
Pokyn pro bez- P210 P210 P210 P210
pecné zachdzen P220 P220 P220 P220
- prevence P234 P234 P234 P234
P280 P280 P280 P280
Pokyn pro bez- P370 + P378 | P370 + P378 | P370 + P378 | P370 + P378
pecné zachdzeni | P370 + P380 | P370 + P380
— reakce +P375 + P375
Pokyn pro bez- P403 + P235 P403 + P235 P403 + P235 P403 + P235
pecné zacl}a;enl P411 P411 P411 P411
— skladovinf P420 P420 P420 P420
Pokyn pro bez- P501 P501 P501 P501
pecné zachdzeni
— odstranovani
Kategorii G nejsou pfifazeny zddné informace o nebezpecnosti; posuzuje se viak co do vlastnosti nalezejicich
ostatnim tiiddm nebezpecnosti.
2.8.4 Dodateiné tivahy pfi klasifikaci
2.8.4.1 Vlastnosti samovolné reagujicich latek a smési, které jsou rozhodujici pro jejich Klasifikaci, se stanovi
experimentdlné. Klasifikace samovolné reagujici litky nebo smési se provede v souladu se sérif
zkousek A az H popsanych v &sti 11 Doporuceni OSN pro prepravu nebezpecnych véci, Piirucka pro
zkousky a kritéria. Postup Klasifikace je popsdn na obrdzku 2.8.1.
2.8.4.2 Postupy klasifikace pro samovolné reagujici litky a smési neni nutno pouzit, pokud

a) v molekule nejsou piitomny Zddné chemické skupiny spojené s vybusnymi nebo autoreakénimi
vlastnostmi. Piiklady takovych skupin jsou uvedeny v tabulkdch A6.1 a A6.2 v dodatku 6 k Doporucen{
OSN pro piepravu nebezpecnych véci, Prirucce pro zkousky a kritéria; nebo

b)  u jednotlivé organické litky nebo homogenni smési organickych ldtek je odhadovand teplota SADT
u baleni o hmotnosti 50 kg vy$si nez 75 °C nebo energie exotermického rozkladu je nizsi nez 300 J/
g. Pocdtecni teplotu a energii rozkladu 1ze odhadnout pomoci vhodné kalorimetrické metody (viz ¢ast II
pododdil 20.3.3.3 Doporuceni OSN pro piepravu nebezpecnych véci, Piirucka pro zkousky a kritéria).
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Obrdzek 2.8.1

Samovolné reagujici litky a smési

| LATKA/SMES |

Ram. 1
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1.1 Ano detonaci 1.3 Ne
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2.9 Samozdpalné kapaliny

2.9.1 Definice
,Samozdpalnou kapalinou“ se rozumi kapalnd latka nebo smés, kterd se pfi styku se vzduchem i v malych
mnozstvich zapali do péti minut.

2.9.2 Kritéria klasifikace

2.9.2.1 Samozdpalnd kapalina se zafadi do jediné kategorie této tiidy pomoci zkousky N.3 v &isti 1l
pododdile 33.3.1.5 Doporuceni OSN pro piepravu nebezpecnych véci, Piirucka pro zkousky a kritéria
podle tabulky 2.9.1:
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Tabulka 2.9.1
Kritéria pro samozdpalné kapaliny
Kategorie Kritéria
1 Kapalina se po naneseni na inertni nosi¢ a po vystaveni kontaktu se vzduchem zapali
do 5 minut nebo zapdli ¢i zuheln filtra¢n{ papir po kontaktu se vzduchem do 5 minut.
293 Informace o nebezpecnosti
Pro ldtky a smési, které spliwji kritéria pro zafazeni do této tfidy nebezpecnosti, se pouziji tidaje na Stitku
podle tabulky 2.9.2.
Tabulka 2.9.2
Udaje na stitku pro samozapalné kapaliny
Klasifikace Kategorie 1
Vystrazny symbol GHS
Signalni slovo Nebezpedi
Standardni véta o nebezpecnosti H250: Pii styku se vzduchem se samovolné vzniti
Pokyn pro bezpecné zachdzeni — prevence P210
P222
P280
Pokyn pro bezpe¢né zachdzeni — reakce P302 + P334
P370 + P378
Pokyn pro bezpe¢né zachdzeni — skladovan{ P422
Pokyn pro bezpecné zachdzeni — odstraiovani
2.9.4 Dodatecné tivahy pfi klasifikaci
2.9.4.1 Postup klasifikace samozdpalnych kapalin neni nutno pouzit, pokud zkusenosti pii vyrobé ¢i manipulaci
prokazuji, Ze se litka nebo smés pii kontaktu se vzduchem pfi béznych teplotich samovolné nevznécuje (tj. je
znamo, Ze latka je pii pokojové teploté stdla po delsi dobu (dny)).
2.10 Samozdipalné tuhé litky
2.10.1 Definice
~Samozapalnou tuhou litkou* se rozumi tuhd litka nebo smés, kterd se pii styku se vzduchem i v malych
mnozstvich zapdli do péti minut.
2.10.2 Kritéria klasifikace
2.10.2.1 Samozdpalnd tuhd ldtka se zafadi do jediné kategorie této tifdy pomoci zkousky N.2 v ¢isti III

pododdile 33.3.1.4 Doporuceni OSN pro piepravu nebezpecnych véci, Prirucka pro zkousky a kritéria podle
tabulky 2.10.1:
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2.10.3

2.10.4

2.10.4.1

2.11.1

2.11.1.1

Tabulka 2.10.1

Kritéria pro samozdpalné tuhé litky

Kategorie Kritéria
1 Tuhd latka se zapdli do 5 minut po kontaktu se vzduchem.
Pozndmka

Zkouska se provadi s litkou nebo smési v daném fyzikdlnim stavu. Jestlize md byt napiiklad pro tcely
dodévky nebo prepravy tdz chemickd latka prezentovdna v jiném fyzikdlnim stavu, nez v jakém byla
podrobena zkousce, a md se o ném za to, Ze bude mit pravdépodobné podstatné odlisné chovéini
v klasifikaéni zkousce, zkousi se tato latka také v tomto novém stavu.

Informace o nebezpecnosti

podle tabulky 2.10.2.

Tabulka 2.10.2

Udaje na Stitku pro samozipalné tuhé litky

Klasifikace Kategorie 1

Vystrazny symbol GHS

Signalni slovo Nebezpeci
Standardni véta o nebezpecnosti H250: Pii styku se vzduchem se samovolné vznit{
Pokyn pro bezpecné zachazeni — prevence P210

P222

P280
Pokyn pro bezpecné zachdzeni — reakce P335 + P334

P370 +P378

Pokyn pro bezpe¢né zachdzeni — skladovani P422

Pokyn pro bezpecné zachdzeni — odstranovani

Dodatecné tivahy pii klasifikaci

Postup klasifikace pro samozdpalné tuhé latky neni nutno pouzit, pokud zkusenosti pii vyrobé ¢i manipulaci
prokazuji, Ze latka nebo smés se pii kontaktu se vzduchem pii béznych teplotich samovolné nevznécuje (4. je
zndmo, Ze litka je pfi pokojové teploté stdld po delsi dobu (dny)).

Samozahfivajici se litky a smési

Definice

,Samozahfivajici se litkou nebo smési“ se rozumi kapalnd nebo tuhd litka nebo smés jind nez samozdpalnd
kapalina nebo tuhd ldtka, kterd je pii reakci se vzduchem a bez dodani energie schopna se sama zahfivat; tato
latka nebo smés se odlisuje od samozépalné kapaliny nebo tuhé latky tim, Ze se zapaluje pouze ve velkém
mnozstvi (kilogramy) a po dlouhé dobé (hodiny nebo dny).



31.12.2008

Utedni véstnik Evropské unie

L 353/69

2.11.1.2

2.11.2

2.11.2.1

2.11.2.2

Samovolné zahiivani se litek nebo smési vedouci k samovolnému vznicent je zptisobeno reakef litky nebo
smési s kyslikem (ve vzduchu) a vyvijenym teplem, které neni dostate¢né rychle odvddéno do okolniho
prostiedi. K samovolnému vzniceni dochdzi, jestlize je rychlost uvolriovani tepla vyssi nez rychlost tepelné
ztrdty a je dosazeno teploty samovzniceni.

Kritéria klasifikace

Latka nebo smés je klasifikovana jako samozahfivajici se litka nebo smés této tidy, jestlize pii zkouskach
provedenych podle zkusebni metody uvedené v ¢asti Il pododdile 33.3.1.6 Doporuceni OSN pro piepravu
nebezpecnych véci, Prirucka pro zkousky a kritéria,

a)  je ziskan pozitivni vysledek pfi zkousce s pouzitim vzorku tvaru krychle o strané 25 mm pii teploté
140 °G;

b)  je ziskdn pozitivni vysledek pii zkousce s pouzitim vzorku tvaru krychle o strané 100 mm pfi teploté
140 °C a negativni vysledek pii zkousce s pouzitim vzorku tvaru krychle o strané 100 mm pii teploté
120 °C a dand ldtka nebo smés md byt balena v balenich o objemu vétsim nez 3 m?

¢  je ziskdn pozitivni vysledek pfi zkousce s pouzitim vzorku tvaru krychle o strané 100 mm pii teploté
140 °C a negativni vysledek pii zkousce s pouzitim vzorku tvaru krychle o strané 100 mm pii teploté
100 °C a dand litka nebo smés ma byt balena v balenich o objemu vétsim nez 450 litrd;

d)  je ziskdn pozitivni vysledek pii zkousce s pouzitim vzorku tvaru krychle o strané 100 mm pii teploté
140 °C a pozitivni vysledek pfi zkousce s pouzitim vzorku tvaru krychle o strané 100 mm pii teploté
100 °C.

Samozahfivajici se litka nebo smés se zafadi do jedné ze dvou kategorii této tifdy, jestlize pii zkousce
provedené podle zkusebni metody N.4 v ¢isti Il pododdile 33.3.1.6 Doporuceni OSN pro piepravu
nebezpecnych véci, Piirucka pro zkousky a kritéria, vysledek spliuje kritéria podle tabulky 2.11.1:

Tabulka 2.11.1

Kritéria pro samozahfivajici se litky a smési

Kategorie Kritéria

1 Je ziskdn pozitivni vysledek pii zkousce s pouzitim vzorku tvaru krychle o strané 25 mm pii
teploté 140 °C:

a) je ziskdn pozitivni vysledek pfi zkousce s pouzitim vzorku tvaru krychle o strané
100 mm pii teploté 140 °C a negativni vysledek pfi zkousce s pouzitim vzorku tvaru
krychle o stran¢ 100 mm pii teploté 120 °C a dand litka nebo smés md byt balena
v galenl’ch 0 objemu vét$im nez 3 m’; nebo

b) je ziskdn pozitivni vysledek pfi zkousce s pouzitim vzorku tvaru krychle o strané
100 mm pfi teploté 140 °C, negativni vysledek pii zkousce s pouzitim vzorku tvaru
2 krychle o strané 25 mm pii teploté 140 °C a pozitivn{ vysledek pii zkousce s pouzitim
vzorku tvaru krf'chle o strané 100 mm pifi teploté 120 °C a dand latka nebo smés md
byt balena v balenich o objemu vétsim nez 450 litr; nebo
¢) je ziskdn pozitivni vysledek pfi zkousce s pouzitim vzorku tvaru krychle o strané
100 mm pii teploté 140 °C, negativni vysledek pii zkousce s pouzitim vzorku tvaru
krychle o strané 25 mm pii teploté 140 °C a pozitivni vysledek pfi zkousce s pouzitim
vzorku tvaru krychle o strané 100 mm pifi teploté 100 °C.

Pozndmka

Zkouska se provddi s litkou nebo smési v daném fyzikdlnim stavu. Jestlize md byt napiiklad pro dcely
doddvky nebo piepravy tdz chemickd ldtka prezentovdna v jiném fyzikdlnim stavu, nez v jakém byla
podrobena zkousce, a md se o ném za to, Ze bude mit pravdépodobné podstatné odlisné chovani
v klasifikaéni zkousce, zkousi se tato latka také v tomto novém stavu.
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2.11.2.3

2.11.2.4

2.11.3

2114

2.11.4.1

2.11.4.2

Latky nebo smési s teplotou samovolného vzniceni vyssi nez 50 °C pro objem 27 m® se neklasifikuji jako
samozahfivajici se litka nebo smés.

Litky nebo smési s teplotou samovolného vzniceni vy$si nez 50 °C pro objem 450 litri se nezafadi do
kategorie 1 této tiidy.

Informace o nebezpecnosti

Pro latky a smési, které spliwji kritéria pro zafazeni do této tfidy nebezpecnosti, se pouziji tidaje na Stitku

podle tabulky 2.11.2.

Tabulka 2.11.2

Udaje na Stitku pro samozahfivajici se litky a smési

Klasifikace Kategorie 1 Kategorie 2

Vystrazné symboly GHS

Signalni slovo Nebezpeci Varovan{

Standardni véta o nebezpecnosti H251: Samovolné se zahfivd; H252: Ve velkém mnozstvi se
mazZe se vznitit samovolné zahfivd; mtize se vzni-

tit

Pokyn pro bezpe¢né zachdzeni — P235 + P410 P235 + P410

prevence P280 P280

Pokyn pro bezpecné zachazeni —

reakce

Pokyn pro bezpe¢né zachdzeni — P407 P407

skladovéni P413 P413

P420 P420

Pokyn pro bezpecné zachazeni —
odstranovani

Dodate¢né tivahy pfi klasifikaci

Pokud jde o podrobnd schémata pro logiku rozhodovani pfi klasifikaci a zkousky, které je nutno provést pro
zafazeni do raznych kategorif, viz obrazek 2.11.1.

Postup klasifikace u samozahfivajicich se latek a smési neni nutno pouzit, pokud lze stanovit pfiméfenou
korelaci mezi vysledky screeningového testu a zkouskou za ucelem klasifikace a pouZije se patficnd
bezpecnostni tolerance. Pifklady screeningovych testi:

a)  test v Grewerové peci (pokyn VDI 2263, ¢ast 1, 1990, ,Test methods for the Determination of the
Safety Characteristics of Dusts) s pocate¢ni teplotou 80 K nad referencni teplotou pro objem 1 ;

b)  screeningovy test pro volné lozené latky ve formé prasku (Gibson, N. Harper, D. J. Rogers, R. Evaluation
of the fire and explosion risks in drying powders, Plant Operations Progress, 4 (3), 181-189, 1985)
s pocatecni teplotou 60 K nad referen¢ni teplotou pro objem 1 1.
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2.12

2121

Obrdzek 2.11.1.

Samozahfivajici se litky a smési

LATKA/SMES

:

Dochazi u latky nebo smési pfi zkouSce s pouzitim
vzorku tvaru krychle o strané 100 mm pfi teploté 140 °C
k nebezpeénému samozahfivani?

NE

NEKLASIFIKOVA

3!

ANO

Dochazi u latky nebo smési pfi zkouSce s pouzitim
vzorku tvaru krychle o strané 25 mm pfi teploté 140 °C
k nebezpeénému samozahfivani?

NE

g

Je objem jednotky vétsi nez 3 m™?

NE

g

Dochazi u ni k nebezpecnému samozahfivani pfi zkousce
s pouzitim vzorku tvaru krychle o strané 100 mm pfi teploté
120 °C?

ANO

Je objem jednotky vétsi nez 450 litrG?

NE

:

Dochazi u latky nebo smési pfi zkouSce s pouZzitim
vzorku tvaru krychle o strané 100 mm pfi teploté 100 °C
k nebezpe¢nému samozahfivani?

NE

g

NEKLASIFIKOVANA

P4

Kategorie 1

Nebezpedi

Kategorie 2

Varovani

NEKLASIFIKOVA

A U

O

Litky a smési, které pfi styku s vodou uvoliiuji hoflavé plyny

Definice

,Latkou nebo smési, kterd pii styku s vodou uvolfiuje hoilavé plyny,“ se rozumi tuhd nebo kapalnd litka nebo
smés, kterd je pfi vzdjemném pisobeni s vodou ndchylnd k tomu stit se samozédpalnou nebo uvolnovat

hoilavé plyny v nebezpe¢ném mnozstvi.

Kategorie 2

Varovani

Kategorie 2

Varovani
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2.12.2

2.12.2.1

2.12.2.2

2123

Kritéria klasifikace

Latka nebo smés, kterd pfi styku s vodou uvolfiuje hoflavé plyny, se zafadi do jedné ze tif kategorif této tiidy
pomoci zkousky N.5 v ¢&sti Il pododdile 33.4.1.4 Doporuceni OSN pro prepravu nebezpecnych véci,
Pirucka pro zkousky a kritéria, podle tabulky 2.12.1:

Tabulka 2.12.1

Kritéria pro litky nebo smési, které pfi styku s vodou uvoliiuji hoflavé plyny

Kategorie Kritéria

Jakédkoliv litka nebo smés, kterd prudce reaguje s vodou pii teplotich okoli a obecné
1 vykazuje sklon k uvoliovani samovznétlivého lenu nebo kterd snadno reaguje s vodou pfi

teplotdch okoli tak, Ze rychlost vyvinu hoflavého plynu je nejméné rovna 10 litrdm na
kirogram latky za minutu.

Jakédkoliv litka nebo smés, kterd snadno reaguje s vodou pii teplotich okoli tak, Ze
2 maximalni rychlost vyvinu hoflavého plynu je nejméné rovna 20 litrim na kilogram latky
za hodinu, a kterd nespliuje kritéria pro zatazeni do kategorie 1.

Jakdkoliv ldtka nebo smés, kterd pomalu reaguje s vodou pii teplotdch okoli tak, Zze
3 maximalni rychlost vyvinu hoflavého plynu je nejméné rovna 1 litru na kilogram ldtky za
hodinu, a kterd nespliuje kritéria pro zafazeni do kategorie 1 ani 2.

Pozndmka:

Zkouska se provadi s litkou nebo smési v daném fyzikdlnim stavu. Jestlize md byt napiiklad pro ticely
dodédvky nebo piepravy tdz chemickd litka prezentovdna v jiném fyzikdlnim stavu, nez v jakém byla
podrobena zkousce, a md se o ném za to, Ze bude mit pravdépodobné podstatné odlisné chovani
v klasifikaéni zkousce, zkousi se tato latka v tomto novém stavu.

Latka nebo smés se klasifikuje jako ldtka nebo smés, kterd pfi styku s vodou uvoliuje hoflavé plyny, jestlize
v jakékoli fizi zkousky dojde k samovzniceni.

Informace o nebezpecnosti

podle tabulky 2.12.2.

Tabulka 2.12.2

Udaje na stitku pro litky nebo smési, které pii styku s vodou uvoliiuji hotlavé plyny

Klasifikace

Kategorie 1

Kategorie 2

Kategorie 3

Vystrazné symboly GHS

Signalni slovo

Nebezpeci

Nebezpeci

Varovani

Standardni véta o nebez-
pecnosti

H260: Pii styku
s vodou uvolniuje hoi-

H261: Pii styku
s vodou uvoliiuje hof-

H261: Pii styku s vodou
uvoliuje hotlavé plyny

lavé plyny, které se lavé plyny
mohou samovolné
vznitit
Pokyn pro bezpecné P223 P223 P231 + P232
Zachazeni — prevence P231 + P232 P231 + P232 P280
P280 P280
Pokyn pro bezpeéné P335 + P334 P335 + P334 P370 + P378
zachdzeni — reakce P370 + P378 P370 + P378
Pokyn pro bezpecné P402 + P404 P402 + P404 P402 + P404

zachdzeni — skladovéni
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Klasifikace Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3
Pokyn pro bezpecné P501 P501 P501
zachdzeni — odstrafiovan{
2124 Dodateiné tivahy pii klasifikaci
2.12.4.1 Postup klasifikace pro tuto tiidu neni nutno pouzit, jestlize
a)  chemickd struktura litky nebo smési neobsahuje kovy nebo metaloidy; nebo
b)  zkuSenosti pfi vyrobé nebo manipulaci prokazuji, Ze litka nebo smés nereaguje s vodou, napiiklad
latka se vyrdbi pomoci vody nebo se omyvd vodou; nebo
¢) o latce nebo smési je zndmo, Ze je rozpustnd ve vodé a vytvaii s ni stabilni smés.
2.13 Oxidujici kapaliny
2.13.1 Definice
,Oxidujici kapalinou” se rozumi litka nebo smés, kterd ackoli sama neni nutné vznétlivd, maze obecné
poskytovanim kysliku zptsobit nebo podpotit hofent jinych latek.
2.13.2 Kritéria klasifikace
2.13.2.1 Oxidujici kapalina se zafadi do jedné ze tif kategorii této tiidy pomoci zkousky 0.2 v cdsti III
pododdile 34.4.2 Doporuceni OSN pro piepravu nebezpecnych véci, Piirucka pro zkousky a kritéria, podle
tabulky 2.13.1:
Tabulka 2.13.1
Kritéria pro oxidujici kapaliny
Kategorie Kritéria
Jakdkoli litka nebo smés, jestlize se zkouSend smés latky (nebo smési) a celuldzy
1 v hmotnostnim poméru 1:1 samovolné vzniti nebo je-li primérna doba ndrtstu tlaku smési
latky (nebo smési) a celulézy v hmotnostnim poméru 1:1 mensi nez v piipadé smési 50 %
kyseliny chloristé a celulézy v hmotnostnim poméru 1:1.
Jakdkoli litka nebo smés, jestlize zkouSend smés litky (nebo smési) a celuldzy
v hmotnostnim poméru 1:1 vykazuje primérnou dobu ndrustu tlaku stejnou nebo kratsi
2 nez primérnd doba ndriistu tlaku smési vodného roztoku 40 % chlorecnanu sodného
a celulézy v hmotnostnim poméru 1:1 a nejsou splnéna kritéria pro zafazeni do
kategorie 1.
Jakdkoli ldatka nebo smés, jestlize zkouSend smés ldtky (nebo smési) a celuldzy
3 v hmotnostnim poméru 1:1 vykazuje primérnou dobu ndrustu tlaku stejnou nebo kratsi
nez pramérnd doba narastu tlaku smési vodného roztoku 65 % kyseliny dusi¢né a celulozy
a nejsou splnéna kritéria pro zafazeni do kategorie 1 ani 2.
2.13.3 Informace o nebezpecnosti

podle tabulky 2.13.2.

Tabulka 2.13.2

Udaje na stitku pro oxidujici kapaliny

Klasifikace Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3

Vystrazné symboly GHS 6l 6l 6l
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2134

2.13.4.1

2.13.4.2

2.13.4.3

2.13.4.4

2.14.1

2.14.2

2.14.2.1

Klasifikace Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3
Signdlni slovo Nebezpedi Nebezpeci Varovani
Standardni véta o nebez- | H271: MazZe zpisobit H272: Muze zesilit H272: Muze zesilit
pecnosti pozar nebo vybuch; pozdr; oxidant pozdr; oxidant

silny oxidant
Pokﬁrn pro bezpecné P210 P210 P210
zachdzeni — prevence P220 P220 P220
P221 P221 P221
P280 P280 P280
P283
Pokyn pro bezpecné P306 + P360 P370 + P378 P370 + P378
zachdzeni — reakce P371 + P380 + P375
P370 + P378
Pokyn pro bezpecné
zachdzeni — skladovani
Pokyn pro bezpecné P501 P501 P501
zachdzeni — odstranovani

Dodate¢né wivahy pfi klasifikaci

U organickych ldtek nebo smési se postup Klasifikace pro tuto tiidu nepouzije, jestlize

a)  latka nebo smés neobsahuje kyslik, fluor ani chlér; nebo

b)  ldtka nebo smés obsahuje kyslik, fluor nebo chlér a tyto prvky jsou chemicky vazany pouze na uhlik
nebo vodik.

U anorganickych ldtek nebo smési se postup klasifikace pro tuto tiidu nepouzije, jestlize neobsahuji atomy
kysliku nebo halogenu.

Existuji-li rozdily mezi vysledky zkouSek a zndmymi zkuSenostmi pfi manipulaci nebo pouzivani ldtek
a smési, které prokazuji, Ze oxiduji, upfednostni se posouzeni zalozené na zndmych zkusenostech pred
vysledky zkousek.

Pokud latky nebo smési zplisobuji piirtstek tlaku (p#ilis vysoky nebo piilis nizky) zptisobeny chemickymi
reakcemi, které nejsou pifznacné pro oxidacni vlastnosti litky nebo smési, zkouska popsand v ¢asti III
pododdile 34.4.2 Doporuceni OSN pro piepravu nebezpeénych véci, Piirucka pro zkousky a kritéria, se
zopakuje s inertn{ litkou, napiiklad diatomitem (kieselguhr) misto celuldzy, s cilem objasnit povahu reakce
a ovefit nespravny kladny vysledek.

Oxidujici tuhé litky

Definice

,Oxidujici tuhou ldtkou” se rozumi tuhd litka nebo smés, kterd ackoli sama neni nutné vznétlivd, maze
obecné poskytovanim kysliku zptisobit nebo podpofit hoteni jinych latek.

Kritéria klasifikace

Oxidujici tuhd litka se zafadi do jedné ze ti kategorii této tiidy pomoci zkousky O.1 v &sti III
pododdile 34.4.1 Doporuceni OSN pro piepravu nebezpecnych véci, Piirucka pro zkousky a kritéria, podle
tabulky 2.14.1:
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2.14.3

Tabulka 2.14.1

Kritéria pro oxidujici tuhé litky

Kategorie Kritéria

Jakako i litka nebo smés, kterd ve smési s celuldzou v hmotnostnim poméru 4:1 nebo 1:1
1 vykazuje krat${ primérnou dobu hofeni, nez je pramérnd doba hofen{ smési bromi¢nanu
draselneho s celulézou v hmotnostnim poméru 3:2.

Jakdkoli latka nebo smés, kterd ve smési s celulézou v hmotnostnim poméru 4:1 nebo 1:1
) vykazuje stejnou nebo kratsi primérnou dobu hofeni, nez je pramérnd doba hofeni smési
bromic¢nanu draselného s celulézou v hmotnostnim poméru 2:3, a nesplije kritéria pro
zafazeni do kategorie 1.

Jakdkoli latka nebo smés, kterd ve smési s celulézou v hmotnostnim poméru 4:1 nebo 1:1
3 vykazuje stejnou nebo kratsi primérnou dobu hofeni, nez je praimérnd doba hofeni smési
bromi¢nanu draselného s celulézou v hmotnostnim poméru 3:7, a nespliuje kritéria pro
zafazeni do kategorie 1 ani 2.

Pozndmka 1

Neékteré oxidujici tuhé latky za urcitych podminek (pfi skladovani ve velkém mnozstvi) rovnéz predstavuji
nebezpeci vybuchu. Nekteré druhy dusi¢nanu amonného mohou v extrémnich podminkéch zpasobit vybuch
a zkousku odolnosti viici vybuchu (predpis BC, piiloha 3, zkouska 5) lze pouzit k posouzeni nebezpeci
tohoto vybuchu. Pfislusné informace se uvedou v bezpecnostnim listu.

Pozndmka 2

Zkouska se provadi s litkou nebo smési v daném fyzikdlnim stavu. Jestlize ma byt napiiklad pro tcely
doddvky nebo piepravy tdz chemickd ldtka prezentovdna v jiném fyzikdlnim stavu, nez v jakém byla
podrobena zkousce, a md se o ném za to, Ze bude mit pravdépodobné podstatné odlisné chovani
v klasifikaéni zkousce, zkousi se tato latka v tomto novém stavu.

Informace o nebezpecnosti

podle tabul ky 2. 14 2.

Tabulka 2.14.2

Udaje na Stitku pro oxidujici tuhé Litky

Kategorie 1

Kategorie 2

Kategorie 3

Vystrazné symboly GHS

Signalni slovo

Nebezpedi

Nebezpedi

Varovani

Standardni véta o nebez-
pecnosti

H271: Maze zpusobit
pozar nebo vybuch;
silny oxidant

H272: Mize zesilit
pozdr; oxidant

H272: Mize zesilit
pozdr; oxidant

Pokyn pro bezpe¢né P210 P210 P210
zachdzeni — prevence P220 P220 P220
pP221 p221 P221
P280 P280 P280
P283
Pokyn pro bezpe¢né P306 + P360 P370 + P378 P370 + P378
zachdzeni — reakce P371 + P380 + P375
P370 + P378

Pokyn pro bezpe¢né
zachézeni — skladovéni
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2.14.4

2.14.4.1

2.14.4.2

2.14.43

2.15.1

2.15.1.1

2.15.1.2

2.15.2

2.15.2.1

Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3

Pokyn pro bezpecné P501 P501 P501
zachdzeni — odstrafiovani

Dodatecné tvahy pfi klasifikaci
U organickych ldtek nebo smési se postup Klasifikace pro tuto tiidu nepouzije, jestlize
a)  latka nebo smés neobsahuje kyslik, fluor ani chlér; nebo

b)  litka nebo smés obsahuje kyslik, fluor nebo chlér a tyto prvky jsou chemicky vazany pouze na uhlik
nebo vodik.

U anorganickych ldtek nebo smési se postup klasifikace pro tuto tiidu nepouzije, jestlize neobsahuji atomy
kysliku nebo halogenu.

Existuji-li rozdily mezi vysledky zkousek a zndmymi zkuSenostmi pfi manipulaci nebo pouzivani ldtek
a smési, které prokazuji, Ze oxiduji, upfednostni se posouzeni zaloZené na zndmych zkusenostech pred
vysledky zkousek.

Organické peroxidy

Definice

,Organickym peroxidem* se rozumi kapalnd nebo tuhd organickd ldtka, kterd obsahuje dvojmocnou skupinu
-0-0O- a kterou lze povazovat za derivat peroxidu vodiku, v némz jsou jeden nebo oba atomy vodiku
nahrazeny organickymi radikaly. Pojem organické peroxidy zahrnuje smési organickych peroxidii (pfipravky),
které obsahuji nejméné jeden organicky peroxid. Organické peroxidy jsou teplotné nestalé latky nebo smési,
které se mohou samourychlenim exotermicky rozlozit. Mimoto mohou mit jednu ¢& nékolik téchto vlastnosti:

i)  mohou se rozklddat vybusnym zptsobem;
ii)  hofi rychle;

i)  jsou citlivé na ndraz nebo tfeni;

iv)  reaguji nebezpecné s jinymi latkami.

M4 se za to, Ze organicky peroxid mé vybusné vlastnosti, pokud je smés (slozeni) pii laboratorni zkousce
nachylnd k detonaci, rychlé deflagraci nebo vykazuje prudkou reakci pii zahtati v uzavieném obalu.

Kritéria klasifikace
Organické peroxidy se uvazuji pro zatazeni do této tifdy, pokud neobsahuiji:

a)  vice nez 1,0 % aktivniho kysliku z organickych peroxidii pfi obsahu nejvyse 1,0 % peroxidu vodiku;
nebo

b)  vice nez 0,5 % aktivniho kysliku z organickych peroxidt pii obsahu vice nez 1,0 %, nejvice viak 7,0 %
peroxidu vodiku.

Pozndmka

Obsah aktivniho kysliku (v %) smési organickych peroxidii je ddn vzorcem:

< [N X ¢
16 x 2 e
i my
kde:
n; = pocet peroxyskupin na i-tou molekulu organického peroxidu;
G = koncentrace (% hmotnosti) i-tého organického peroxidu;
m; = molekulovd hmotnost i-tého organického peroxidu.
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2.15.2.2

2.15.2.3

Organické peroxidy se zafadi do jedné ze sedmi kategorii ,typt A az G* této tiidy podle téchto zésad:

a)

jakykoli organicky peroxid, ktery ve svém baleni mtze detonovat nebo rychle deflagrovat, se definuje
jako organicky peroxid TYPU A;

jakykoli organicky peroxid, ktery ma vybusné vlastnosti a ktery ve svém baleni nedetonuje ani rychle
nedeflagruje, je vsak v tomto baleni nichylny k tepelné explozi, se definuje jako organicky peroxid
TYPU B;

jakykoli organicky peroxid, ktery md vybusné vlastnosti, pokud litka nebo smés v baleni nemuze
detonovat nebo rychle deflagrovat ani nemutze dojit k tepelné explozi, se definuje jako organicky
peroxid TYPU G

jakykoli organicky peroxid, ktery pii laboratorni zkousce

i)  castecné detonuje, nedeflagruje rychle a nevykazuje Zzddnou prudkou reakci pii zahfati
v uzavieném obalu; nebo

ii)  vibec nedetonuje, deflagruje pomalu a nevykazuje zddnou prudkou reakci pii zahfdti
v uzavieném obalu; nebo

i)  viibec nedetonuje ani nedeflagruje a vykazuje stfedni reakci pii zahtati v uzavieném obalu,

se definuje jako organicky peroxid TYPU D;

jakykoli organicky peroxid, ktery pii laboratorni zkousce vitbec nedetonuje ani nedeflagruje a vykazuje
malou nebo Zddnou reakci pii zahtati v uzavieném obalu, se definuje jako organicky peroxid TYPU E;

jakykoli organicky peroxid, ktery pii laboratorni zkousce viibec nedetonuje ve stavu kavitace ani
nedeflagruje a vykazuje pouze malou nebo zddnou reakei pii zahfti v uzavieném obalu a malou nebo
zadnou vybusnou energii, se definuje jako organicky peroxid TYPU F;

jakykoli organicky peroxid, ktery pfi laboratorni zkousce viibec nedetonuje ve stavu kavitace ani
nedeflagruje a nevykazuje zddnou reakci pfi zahtat{ v uzavieném obalu ani zddnou vybusnou energii,
za piedpokladu, Ze je teplotné stdly, tj. teplota samourychlujictho se rozkladu je 60 °C nebo vyssi pro
baleni 0 hmotnosti 50 kg (), a u kapalnych smési se k znecitlivéni pouzivd fedidlo s bodem varu
nejméné 150 °C, se definuje jako organicky peroxid TYPU G. Neni-li organicky peroxid teplotné stdly
nebo pouziva-li se k znecitlivén{ fedidlo s bodem varu niz$im nez 150 °C, organicky peroxid se
definuje jako organicky peroxid TYPU F.

Pokud se zkouska provadi na baleni a obal se zméni, provede se dalsi zkouska, ma-li se za to, Ze zména
obalu ovlivni vysledek zkousky.

Kritéria pro kontrolu teploty

Kontrole teploty podléhaji tyto organické peroxidy:

9

organické peroxidy typu B a C se SADT < 50 °C;

organické peroxidy typu D vykazujici stiedni reakci pfi zahféti v uzavieném obalu (%) se SADT < 50 °C
nebo vykazujici malou ¢i zddnou reakci pii zahfati v uzavieném obalu se SADT < 45°C a

organické peroxidy typu E a F se SADT < 45 °C.

Viz Doporuceni OSN pro piepravu nebezpecnych véci, Piirucka pro zkousky a kritéria, pododdily 28.1, 28.2 a 28.3 a tabulka 28.3.

Stanoveno pomoci série zkousek E uvedenych v Doporuceni OSN pro piepravu nebezpecnych véci, Pirucce pro zkousky a kritéria,

casti II.
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2.15.3

2.15.4

2.15.4.1

2.15.4.2

Zkusebni metody pro stanoveni SADT a odvozeni kontrolni a kritické teploty jsou uvedeny v ¢dsti 1I
oddile 28 Doporuceni OSN pro prepravu nebezpecnych véci, Piirucka pro zkousky a kritéria. Zvolend
zkouska se provede zptsobem, ktery je pro dané baleni reprezentativni co do velikosti i materidlu.

Informace o nebezpecnosti

podle tabulky 2.15.1.

Tabulka 2.15.1

Udaje na stitku pro organické peroxidy

Klasifikace Typ A Typ B Typ CaD Type Ea F Typ G
Vystrazné sym-
boly GHS %
Této kategorii
Signalni slovo Nebezpedi Nebezpedi Nebezpedi Varovani nebezpecnosti
- - - - - nejsou pfira-
Standardnf véta | H240: Zahii- | H241: Zahii- | H242: Zah#- | H242: Zahii- zeny 7adné
o nebezpecnosti vani muze vani muze vani muze vani muze tidaje na 3titku
zpusobit zpusobit zpusobit zpusobit
vybuch pozar nebo pozar pozar
vybuch

Pokyn pro bez- P210 P210 P210 P210
pecné zachdzenf P220 P220 P220 P220
~ prevence P234 P234 P234 P234

P280 P280 P280 P280
Pokyn pro bez-
pecné zachdzeni
— reakce
Pokyn pro bez- P411 + P235 P411 + P235 P411 + P235 P411 + P235
pecné zachdzenf P410 P410 P410 P410
— skladovan P420 P420 P420 P420
Pokyn pro bez- P501 P501 P501 P501
pecné zachdzeni
— odstraniovani

Kategorii G nejsou pfifazeny zadné informace o nebezpecnosti; posuzuje se viak co do vlastnosti nélezejicich
ostatnim tiiddm nebezpecnosti.

Dodatecné tivahy pfi klasifikaci

Organické peroxidy jsou klasifikoviny na zdkladé své chemické struktury a obsahu aktivniho kysliku
a peroxidu vodiku (viz bod 2.15.2.1). Vlastnosti organickych peroxidd, které jsou potiebné pro jejich
klasifikaci, se wur¢i experimentdlné. Klasifikace organickych peroxidi se provede podle série
zkousek A az H popsané v ¢dsti II Doporuceni OSN pro piepravu nebezpecnych véci, Pirucka pro zkousky
a kritéria. Postup klasifikace je popsan na obrazku 2.15.1.

Smési jiz Klasifikovanych organickych peroxidii mohou byt pfifazeny k tomu typu organického peroxidu,

jemuz odpovida nejnebezpecnéjsi komponent smési. Jelikoz vSak dva stabilni komponenty mohou vytvéret
teplotné méné stabilni smés, musi se stanovit teplota samourychlujiciho se rozkladu (SADT) smési.

Pozndmka: Souhrn jednotlivych ¢asti mize byt nebezpecnéjsi nez jednotlivé slozky.
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2.16.1

2.16.2

2.16.2.1

2.1 Ano MuzZe v obal
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Obrdzek 2.15.1

Organické peroxidy
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,Litkou nebo smési korozivni pro kovy“ se rozumi litka nebo smés, kterd mize chemickym pusobenim

poskodit ¢ dokonce

Kritéria klasifikace

znicit kovy.

Litka nebo smés korozivni pro kovy se zafadi do jediné kategorie této tiidy pomoci zkousky v &sti III
pododdile 37.4 Doporuceni OSN pro piepravu nebezpecnych véci, Piirucka pro zkousky a kritéria podle

tabulky 2.16.1:
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2.16.3

2.16.4

2.16.4.1

Tabulka 2.16.1

Kritéria pro litky a smési korozivni pro kovy

Kategorie Kritéria
1 Rychlost koroze bud na ocelovém, nebo hlintkovém povrchu piekracujici 6,25 mm rocné
pii zkusebni teploté 55 °C pii zkouskdch na obou materidlech.
Pozndmka:

Pokud prvni zkouska provedend bud na oceli, nebo hliniku ukdze, Ze zkousend litka nebo smés je korozivni,
nemusi byt néslednd zkouska na druhém kovu provedena.

Informace o nebezpecnosti

podle tabulky 2.16.2.

Tabulka 2.16.2

Udaje na Stitku pro litky a smési korozivni pro kovy

Klasifikace Kategorie 1

Vystrazny symbol GHS i

Signdlni slovo Varovan{

Standardni véta o nebezpecnosti H290: Maze byt korozivni pro kovy
Pokyn pro bezpecné zachdzeni — prevence P234

Pokyn pro bezpe¢né zachdzeni — reakce P390

Pokyn pro bezpecné zachdzeni — skladovani P406

Pokyn pro bezpecné zachdzeni — odstranovan{

Dodate¢né tivahy pfi klasifikaci

Rychlost koroze Ize méfit zkusebni metodou uvedenou v ¢asti Il pododdile 37.4 Doporuceni OSN pro
piepravu nebezpecnych véci, Piirucka pro zkousky a kritéria. Vzorek, ktery se pouzije ke zkousce, se sklddd
z téchto materidlt:

a)  pro zkousku na oceli, druhy oceli

S$235]JR+CR (1.0037 resp. St 37-2),

$275]2G3+CR (1.0144 resp. St 44-3), ISO 3574 v platném znéni, ,Unified Numbering System
(UNS) G 10200 nebo SAE 1020;

b)  pro zkousku na hliniku: nepldtované druhy 7075-T6 nebo AZ5GU-T6.
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3. CAST 3: NEBEZPECNOST PRO ZDRAVI

3.1 Akutni toxicita

3.1.1 Definice

3.1.1.1 »Akutn{ toxicitou se rozuméji nepiiznivé tcinky, k nimz dojde po ordlni nebo dermalni aplikaci jedné davky
latky nebo smési ¢i vicendsobnych davek podanych béhem 24 hodin nebo po inhala¢ni expozici po dobu
4 hodin.

3.1.1.2 Tfida nebezpecnosti akutni toxicita se ¢leni na
— akutn{ oralni toxicitu,
—  akutn{ dermdlni toxicitu,
—  akutni inhala¢ni toxicitu.

3.1.2 Kritéria pro klasifikaci ldtek jako akutné toxickych

3.1.2.1 Latky mohou byt zafazeny do jedné ze Ctyf kategorif toxicity na zdkladé akutni toxicity pfi ordlni, dermdlni

a)  Odhad akutni toxicity (ATE) pro Klasifikaci latky nebo slozky smési se odvozuje pomoci:

nebo inhala¢ni expozici podle ¢iselnych kritérii uvedenych v tabulce 3.1.1. Hodnoty akutni toxicity jsou
vyjadieny jako (pfiblizné) hodnoty LDs, (ordlni, dermélni expozice) nebo LCs (inhala¢ni expozice) nebo jako
odhady akutni toxicity (ATE). Vysvétlivky jsou uvedeny v tabulce 3.1.1.

Tabulka 3.1.1
Kategorie nebezpecnosti pro akutni toxicitu a odhady akutni toxicity (ATE) definujici pfislusné
kategorie
Cesta expozice Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3 Kategorie 4
Orélni (mg/kg télesné ATE < 5 5 < ATE < 50 50 < ATE < 300 300 < ATE
hmotnosti) <2000
viz pozn. a)
Dermélni (mg/kg télesné ATE < 50 50 < ATE < 200 200 < ATE 1000 < ATE
hmotnosti) < 1000 <2000
viz pozn. a)
Plyny (ppmV ()
viz: pozn. a) ATE < 100 500 < ATE 2 500 < ATE
pozn. b) < 2500 < 20 000
Péry (mg/)
viz: pozn. a) ATE < 0,5 0,5 < ATE < 2,0 2,0 < ATE 10,0 < ATE < 20,0
pozn. b) < 10,0
pozn. ¢)
Prach a mlha (mg])
viz: pozn. a) ATE < 0,05 0,05 < ATE 0,5<ATE < 1,0 1,0 < ATE < 5,0
<05

pozn. b)

(*) Koncentrace plynd se vyjadfuji v ¢sticich na milion a na objem (ppmV).

Pozndmky k tabulce 3.1.1

LDso/LCsg, jsou-li dostupné,
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3.1.2.2

3.1.2.2.1

3.1.2.3

3.1.2.3.1

3.1.2.3.2

3.1.2.3.3

3.1.3.1

—  odpovidajici pfepocitaci hodnoty z tabulky 3.1.2, kterd se vztahuje k vysledkiim zkousky rozmezi, nebo

—  odpovidajici prepocitaci hodnoty z tabulky 3.1.2, kterd se vztahuje ke klasifika¢ni kategorii.

Obecné koncentraéni limity pro inhala¢ni toxicitu v tabulce jsou zalozeny na zkusebnich expozicich po dobu
4 hodin. Pfepocet existujicich tidajti o inhala¢ni toxicité, které byly ziskdny pomoci jednohodinové expozice, Ize
provést vydélenim koeficientem 2 pro plyny a pdry a koeficientem 4 pro prach a mlhu.

U nékterych ldtek nebo smési nebude zkusebni atmosférou pouze pdra, ale bude se sklddat ze smési kapalnych
a plynnych fazi. U jinych latek nebo smési se zkusebni atmosféra miize sklddat z pdry, kterd se blizi plynné fazi.
V téchto piipadech se klasifikace zaklddd na ppmV, a to takto: kategorie 1 (100 ppmV), kategorie 2 (500 ppmV),
kategorie 3 (2 500 ppmV), kategorie 4 (20 000 ppmV).

Pojmy ,prach®, ,mlha“ a ,pdra“ jsou definovany takto:

—  Prach: tuhé ¢stice latky nebo smési suspendované v plynu (obvykle vzduch);

—  Milha: kapky latky nebo smési suspendované v plynu (obvykle vzduch);

—  Pdra: plynnd forma litky nebo smési uvolnénd z jejich kapalného nebo pevného stavu.

Prach se obecné vytvdi{ mechanickymi procesy. Pdra se obecné vytvdf kondenzaci presycenych par nebo
oddélovanim kapalin. Prach a mlha jsou obecné velikosti od méné nez 1 do piiblizné 100 pm.

Zvldstni tivahy pii klasifikaci ldtek jako akutné toxickych

K vyhodnoceni akutni toxicity pii ordlni a inhalacni cesté se jako zkusebni druh upfednostiiuje potkan,
zatimco pro vyhodnoceni akutni dermélni toxicity se upfednostiiuje potkan nebo kralik. Jsou-li k dispozici
experimentdln{ tidaje pro akutni toxicitu pro vice Zivocisnych druht, pouzije se védecky posudek pii vybéru
nejvhodngjsi hodnoty LDs, z platnych, dobfe provedenych zkousek.

Zyldstni tivahy pii Klasifikaci ldtek jako akutné toxickych pfi inhalacni cesté

U inhala¢ni toxicity jsou jednotky zdvislé na formé inhalované litky. Hodnoty pro prach a mlhu jsou
vyjadieny v mg/l. Hodnoty pro plyny jsou vyjadieny v ppmV. Vzhledem k obtiZim pfi zkouseni par, z nichz
nékteré sestavaji ze smési kapalnych a plynnych fazi, uddva tabulka hodnoty v mg/l. Avsak u téch par, které se
blizi plynné fazi, se klasifikace zaklddd na ppmV.

Zvlastni vyznam pii Klasifikaci inhala¢ni toxicity md pouziti dobfe ¢lenénych hodnot v kategoriich vysoké
toxicity pro prach a mlhu. Vdechnuté ¢dstice se stfednim hmotnostnim aerodynamickym pramérem (MMAD)
1 az 4 mikront se budou uklddat ve viech ¢dstech dychaciho dstroji zvifete. Toto rozmezi velikosti ¢dstic
odpovidd maximalni dévce piiblizné 2 mg/l. Aby se zajistila pouzitelnost pokusti na zvifatech na expozici
clovéka, mély by se prach a mlha v tomto rozmezi v idedlnim piipadé zkouset na potkanech.

Kromé Kklasifikace pro inhala¢ni toxicitu se v piipadé, Ze jsou k dispozici tudaje, které prokazuji, Ze
mechanismem toxicity byla Ziravost, litka nebo smés oznaci rovnéz jako ,zptsobujici poleptdni dychacich
cest“ (viz pozndmka 1 u bodu 3.1.4.1). Poleptani dychacich cest je definovano jako poruseni tkdni dychacich
cest po jednordzové expozici po omezenou dobu, které je obdobné poleptdni kiZe; to zahrnuje poruseni
sliznic. Posouzeni poleptdni miZe byt zaloZeno na odborném posouzeni pomoci téchto dikazi: zkuenosti
u lidf a zvifat, existujici tdaje ze zkousek (in vitro), hodnoty pH, informace o obdobnych ldtkich nebo jiné
piislusné tdaje.

Kritéria pro klasifikaci smési jako akutné toxickych

Kritéria pro klasifikaci latek jako akutné toxickych, jak jsou uvedena v oddile 3.1.2, jsou zaloZena na tidajich
o letdlni ddvce (zkuSebni nebo odvozené). U smési je nezbytné ziskat nebo odvodit informace, které
umozhuji pouzit pro Gcely klasifikace kritéria na smés. Postup klasifikace u akutni toxicity je stupfiovity
a z4visi na mnozstvi dostupnych tdaji o samotné smési a o jejich slozkdch. Schéma na obrazku 3.1.1 uddvé
proces, ktery je nutno dodrzet.
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3.1.3.2

3.1.33

3.1.3.4

3.1.3.4.1

3.1.3.5

3.1.3.5.1

U akutni toxicity se pii Klasifikaci smési uvazuje kazda cesta expozice; pokud viak viechny slozky vnikaji do
organismu pouze jednou cestou expozice (podle piedpokladi nebo na zdkladé zkousek), bere se v Gvahu tato
cesta. Je-li akutni toxicita stanovena pro vice neZ jednu cestu expozice, pro klasifikaci se pouzije piisnéjsi
kategorie nebezpecnosti. Posoudi se vechny dostupné tdaje a pro informace o nebezpecnosti se ur¢i viechny
relevantni cesty expozice.

Aby se pro tcely klasifikace nebezpecnosti smési vyuzily vSechny dostupné tdaje, byly ucinény urcité
piedpoklady a piipadné se pouziji ve stupfiovitém piistupu:

a)  relevantni slozky” smési jsou ty, které jsou pfitomny v koncentraci 1 % (hmotnostni pro tuhé ltky,
kapaliny, prach, mlhu a pary a objemové pro plyny) nebo vyssi, neni-li divod domnivat se, Ze slozka
piitomnd v koncentraci nizs{ nez 1 % je jesté relevantni pro klasifikaci smési pro akutni toxicitu (viz
tabulka 1.1);

b)  pouzije-li se klasifikovand smés jako slozka jiné smési, 1ze pii vypoctu klasifikace nové smési pomoci
vzorct v oddile 3.1.3.6.1 a bod¢ 3.1.3.6.2.3 pouzit skute¢ny nebo odvozeny odhad akutni toxicity
(ATE) pro tuto smés.

Obrdzek 3.1.1

Stupiiovity pfistup ke klasifikaci smési pro akutni toxicitu

Udaje ze zkousek o smési jako celku

Ne Ano

l 1

Dostate¢né udaje
Ano

0 obdobnych smésich Pouzit zasady extrapolace uvedené
k odhadu nebezpeénosti )v oddile 1.1.3 ——) KLASIFIKACE

pro klasifikaci

e

Ano
Dostupné Udaje pro ———— poysit vzorec v bodé 3.1.3.6.1 — KLASIFIKACE

vSechny slozky

lNe

Dostupné jiné udaje
k odhadu prepocitacich

Ano
hodnot pro klasifikaci -—) Pouzit vzorec v bodé 3.1.3.6.1 —) KLASIFIKACE

Ne
l « Pouzit vzorec v bodé 3.1.3.6.1
(neznamé slozky < 10%)

Prenést nebezpegnost ——* PouZit vzorec v bodé 3.1.3.6.2.3 ———————) KLASIFIKACE

znamych slozek (neznamé slozky > 10%)

Klasifikace smési, jsou-li tidaje o akutni toxicité k dispozici pro celou smés

Pokud smés sama byla podrobena zkousce za ticelem zjisténi akutni toxicity, klasifikuje se podle stejnych
kritérif, jakd jsou pouzivdna pro latky, uvedenych v tabulce 3.1.1. Nejsou-li k dispozici tidaje ze zkousek pro
smés, pouZiji se postupy uvedené v oddilech 3.1.3.5 a 3.1.3.6.

Klasifikace smési, nejsou-li tidaje o akutni toxicité k dispozici pro celou smés: zdsady extrapolace

Pokud smés sama nebyla podrobena zkousce za tcelem zjisténi akutni toxicity, jsou vSak k dispozici
dostate¢né tdaje o jednotlivych slozkéch a obdobnych zkousenych smésich, aby bylo mozno nebezpecnost
smési piiméfené charakterizovat, pouziji se tyto tidaje v souladu s pravidly extrapolace stanovenymi
v oddile 1.1.3.
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3.1.3.5.2

3.1.3.6

3.1.3.6.1

3.1.3.6.2

3.1.3.6.2.1

Je-li smés zfedéna vodou nebo jinym zcela netoxickym materidlem, lze toxicitu smési vypocitat z Gdaji ze
zkousky nezfedéné smési.

Klasifikace smési na zdkladé sloZek smési (vzorec pro aditivitu)

Udaje dostupné pro viechny slozky

Aby bylo zajisténo, Ze Klasifikace smési je pfesnd a Ze vypocet je nutno provést pouze jednou pro viechny
systémy, sektory a kategorie, md se za to, Ze odhad akutni toxicity (ATE) slozek je tento:

zahrnou se slozky se zndmou akutni toxicitou, které pati{ do jakékoli kategorie akutni toxicity uvedené
v tabulce 3.1.1;

neberou se v tivahu slozky, o nichz se predpoklddd, Ze nejsou akutné toxické (napf. voda nebo cukr);

neberou se v tivahu slozky, jestlize ordlni limitni zkouska nevykazuje akutni toxicitu pfi 2 000 mg/kg
télesné hmotnosti.

Slozky, které spadaji do piisobnosti tohoto bodu, se povazuji za slozky se zndmym odhadem akutni toxicity
(ATE).

ATE smési se stanovi vypoctem z hodnot ATE v3ech relevantnich slozek podle nize uvedeného vzorce pro
oralni, dermdlni nebo inhala¢ni toxicitu:

100

G

ATEe S ATE

kde:

G

= koncentrace i-t¢ slozky (% hmot. nebo % obj.)
= jednotlivd slozka od 1 do n

= pocet slozek

odhad akutni toxicity i-té slozky.

Klasifikace smési, nejsou-li k dispozici tdaje pro vSechny slozky

Neni-li ATE k dispozici pro jednotlivou slozku smési, avSak dostupné informace (napf. informace uvedené
nize) mohou poskytnout odvozenou prepocitaci hodnotu, napiiklad podle tabulky 3.1.2, pouzije se vzorec
uvedeny v oddile 3.1.3.6.1.

To zahrnuje posouzeni

d)

extrapolace mezi odhady orédlni, dermdlni a inhala¢ni akutni toxicity (!). Toto posouzeni by mohlo
vyzadovat patfi¢né farmakodynamické a farmakokinetické tdaje;

dikaz z expozice u clovéka, které prokazuji toxické tcinky, neposkytuji viak tdaje o letdlni dévce;

dostupnych dikazti z jinych zkousek/analyz toxicity latky, které svédci o akutnich toxickych acincich,
neposkytuji véak nutné ddaje o letdlni ddvce; nebo

tidajt o velmi podobnych ltkdch pomoci vztaht struktury a Gcinku.

(") U slozek s odhady akutn{ toxicity dostupnymi pro jinou cestu expozice, nez je nejvhodnéjsi cesta, lze hodnoty extrapolovat z dostupné

cesty (dostupnych cest) expozice na nejvhodné&jsi cestu. Udaje o dermdlnf a inhalacni cesté nejsou pro slozky pozadoviny vidy. Avsak
v piipadé, ze pozadavky na tdaje pro specifické slozky zahrnuji odhady akutni toxicity pro dermdlni a inhala¢ni cestu, musi hodnoty,
které se maji pouzit ve vzorci, pochdzet z pozadované cesty expozice.
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Tento pifstup obecné vyzaduje znacné doplikové technické informace a vysoce kvalifikovaného a zkuseného
odbornika (odborny posudek, viz oddil 1.1.1), aby bylo mozno spolehlivé odhadnout akutni toxicitu. Nejsou-
li tyto ddaje k dispozici, postoupi se k bodu 3.1.3.6.2.3.

3.1.3.6.2.2  V piipadg, ze se slozka bez jakychkoli pouzitelnych tidaji pouzivd ve smési v koncentraci 1 % nebo vyssi,
vyvozuje se zavér, Ze pro tuto smés nelze ucinit definitivni odhad akutni toxicity. V tomto piipadé se smés
klasifikuje pouze na zdkladé zndmych slozek s dodate¢nym tdajem, Ze x % smési se sklddd z latky (ldtek)
neznamé toxicity.
3.1.3.6.2.3  Je-li celkova koncentrace slozky (slozek) s nezndmou akutni toxicitou < 10 %, pouZije se vzorec uvedeny
v oddile 3.1.3.6.1. Je-li celkovd koncentrace slozky (slozek) s nezndmou toxicitou > 10 %, vzorec uvedeny
v oddile 3.1.3.6.1 se upravi s cilem pfizpusobit jej celkovému procentnimu podilu nezndmé slozky (slozek)
takto:
100 - (ZC nezndmy pokud > 10 %) _ G
ETAsmés n ETAx
Tabulka 3.1.2
Pfepocet z experimentdlné ziskanych hodnot rozmezi akutni toxicity (nebo kategorii nebezpecnosti
pro akutni toxicitu) pro bodové odhady akutni toxicity pro tcely klasifikace pro pFislusné cesty
expozice
P ) . e Piepocteny bodovy odhad
Cesty expozice Klasifika¢ni kateg;)(?zemneezbfoal liﬁf;fntrg;i[ltialne ziskany odhad P akut}r/lf toxi;?t,y
Rl (viz poznamka 1)
Oralni 0 < kategorie 1 < 5 0,5
(mg/kg télesné hmot- 5 < kategorie 2 < 50 5
nosti) 50 < kategorie 3 < 300 100
300 < kategoric 4 < 2 000 500
Dermdln{ 0 < kategorie 1 < 50 5
(mg/kg télesné hmot- 50 < kategorie 2 < 200 50
nosti) 200 < kategorie 3 < 1 000 300
1000 < kategorie 4 < 2 000 1100
Plyny 0 < kategorie 1 < 100 10
(ppmV) 100 < kategorie 2 < 500 100
500 < kategorie 3 < 2 500 700
2 500 < kategorie 4 < 20 000 4500
Pary 0 < kategorie 1 < 0,5 0,05
(mg/l) 0,5 < kategorie 2 < 2,0 0,5
2,0 < kategorie 3 < 10,0 3
10,0 < kategorie 4 < 20,0 11
Prach/mlha 0< kategorie 1 < 0,05 0,005
(mg/l) 0,05 < kategorie 2 < 0,5 0,05
0,5 < kategorie 3 < 1,0 0,5
1,0 < kategorie 4 < 5,0 1,5
Pozndmka 1
Tyto hodnoty jsou navrzeny k pouziti pii vypoctu ATE pro Klasifikaci smési na zdkladé jejich slozek
a nepiedstavuji vysledky zkousek.
3.14 Informace o nebezpecnosti
3.1.4.1 Pro ldtky a smési, které spliwji kritéria pro zafazeni do této tfidy nebezpecnosti, se pouziji tidaje na Stitku

podle tabulky 3.1.3.
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Tabulka 3.1.3

Udaje na stitku pro akutni toxicitu

Klasifikace Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3 Kategorie 4

Vystrazné symboly GHS ' ' '

Signalni slovo Nebezpedi Nebezpedi Nebezpedi Varovén{

Standardni véta o nebez- H300: H300: H301: H302:

pecnosti: Pfi poziti mze | Pfi poziti mize Toxicky pii Zdravi skodlivy pfi

—  ordln{ zpusobit smrt zpusobit smrt poziti poziti

—  dermdlni H310: Pfi styku | H310: Pii styku | H311: Toxicky | H312: Zdravi sko-
s kazi maze s kazi maze pii styku s kazi dlivy pii styku
zplisobit smrt zplisobit smrt s kizi

—  inhala¢ni H330: Pii vde- H330: Pii vde- H331: Toxicky | H332: Zdravi $ko-

(viz pozndmka 1)

chovani miize

chovani mfize

pii vdechovéni

dlivy pfi vdecho-

zpusobit smrt zpusobit smrt vani
Pokyn pro bezpe¢né P264 P264 P264 P264
zachazeni — prevence P270 P270 P270 P270
(oralni)
POkﬁm pro bezpecné P301 + P310 P301 + P310 P301 + P310 P301 + P312
zachazeni — reakce P321 P321 P321 P330
(ordlni) P330 P330 P330
Pokyn pro bezpecné P405 P405 P405
zachazeni — skladovani
(oralni)
Pokﬁm pro bezpecné P501 P501 P501 P501
zachdzeni — odstrano-
vani (ordlni)
Pokyn pro bezpe¢né P262 P262 P280 P280
zachdzen{ — prevence P264 P264
(dermdlni) P270 P270
P280 P280
Pokyn pro bezpecné P302 + P350 P302 + P350 P302 + P352 P302 + P352
zachdzeni — reakce (der- P310 P310 P312 P312
mdlni) P322 P322 P322 P322
P361 P361 P361 P363
P363 P363 P363
Pokyn pro bezpe¢né P405 P405 P405
zachazeni — skladovéni
(dermalni)
Pokﬁ/n pro beﬁpeéné P501 P501 P501 P501
zachazeni — odstrano-
vani (dermdlni)
Pokyn pro bezpecné P260 P260 P261 P261
Zachazeni — prevence P271 P271 P271 P271
(inhalacni) P284 P284
POkﬁ/n pro bezpecné P304 + P340 P304 + P340 P304 + P340 P304 + P340
zachazent — reakce P310 P310 P311 P312
(inhalacni) P320 P320 P321
Pokyn pro bezpe¢né P403 + P233 P403 + P233 P403 + P233
zachdzeni — skladovéni P405 P405 P405
(inhala¢ni)
Pokyn pro bezpe¢né P501 P501 P501

zachdzeni — odstranio-
vani (inhala¢ni)
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3.2

3.21

3.2.1.1

322

3221

3.2.2.2

3223

3.2.2.4

3.2.2.5

Pozndmka 1

Kromé klasifikace pro inhalacni toxicitu se v piipadé, ze jsou k dispozici tidaje, které prokazuji, Ze
mechanismem toxicity je Ziravost, litka nebo smés oznaci rovnéz jako EUHO71 , Zpiisobuje poleptdni dychacich
cest“ — viz pokyny u bodu 3.1.2.3.3. Kromé prislusného vystrazného symbolu pro akutni toxicitu lze pfipojit
vystrazny symbol oznacujici Ziravost (pouzivany pro poleptini kize a oci) spolu se standardni vétou
,zptisobuje poleptani dychacich cest”.

Pozndmka 2

Pokud se ve smési pouzivad slozka bez jakychkoliv pouzitelnych informaci v koncentraci 1 % nebo vyssi,
oznadi se smés dodatecnou standardni vétou ,x % smési se sklddd z ldtky (ldtek) nezndmé toxicity” — viz pokyny
v bod¢ 3.1.3.6.2.2.

Ziravost|drazdivost pro kizi
Definice

,Zitavost{ pro kiizi* se rozumi vyvoldni nevratného poskozeni kiiZe, totiz viditelné nekrézy pokozky
zasahujici do 3kdry, po piisobeni zkousené litky po dobu az 4 hodin. Pro Zitravost jsou typické viedy,
krvdceni, krvavé strupy a na konci 14denniho pozorovani zména zabarveni v dusledku zblednuti kiize, mista
postizend alopecii a jizvy. K posouzeni podezielych 1éz{ se uvazi histopatologie.

o~

,Drazdivosti pro kizi“ se rozumi vyvoldni vratného poskozeni kize po plisobeni zkousené litky po dobu az
4 hodin.

Kritéria klasifikace pro litky

Pii zjistovani potencidlu ldtek pro Ziravost a drdzdivost je pred provedenim zkousek nutno uvazit nékolik
Ciniteld. Tuhé latky (prasky) se mohou stdt Ziravymi nebo drazdivymi po navlhéeni nebo pii styku s vihkou
kazi nebo sliznicemi. Stdvajici zkuSenosti u clovéka a tdaje ze zkouSek na zvifatech z jednordzové
i opakované expozice tvoif prvni linii analyzy, jelikoz poskytuji informace, které se piimo tykaji G¢inkd na
kazi. K rozhodnuti o Klasifikaci 1ze pouzit rovnéz alternativni metody in vitro, které byly validovdny a uznény
(viz ¢lanek 5). V nékterych piipadech maze byt pro rozhodnuti o klasifikaci k dispozici dostatek informaci
o strukturné piibuznych sloucenindch.

Rovnéz extrémni hodnoty pH jako < 2 a > 11,5 mohou naznacovat schopnost vyvoldvat tcinky na kazi,
zejména je-li zndma pufrovaci kapacita, ackoliv korelace neni Gplnd. Obecné se predpoklddd, ze tyto latky
vyvoldvaji zdvazné ucinky na kazi. Pokud zohlednéni kyselé nebo alkalické kapacity naznacuje, ze ldtka
nemusi byt ziravd navzdory vysoké nebo nizké hodnoté pH, potvrdi se to dalsimi zkouskami, pokud mozno
za pouziti vhodné validované zkousky in vitro.

Pokud je latka vysoce toxickd dermdlni cestou, neni studie Ziravosti/drazdivosti pro kizi pouzitelnd, jelikoz
mnozstvi zkousené latky, které by se mélo pouZit, znacné prekracuje toxickou dévku, a proto vede ke smrti
zvifat. Byla-li ve studiich akutni toxicity pozorovéna Ziravost/drézdivost pro kdzi do limitni dévky, nejsou
dodatecné zkousky nutné za piedpokladu, Ze pouzité roztoky a zkousené druhy jsou rovnocenné.

Vsechny vy$e uvedené tdaje, které jsou o ldtce k dispozici, se pouziji ke zjisténi potieby zkousek in vivo
s ohledem na drazdivost pro kazi.

Ackoliv informace lze ziskat z vyhodnoceni jednotlivych parametrt v ramci daného stupné (viz bod 3.2.2.5)
(napt. hydroxidy alkalického kovu s extrémni hodnotou pH se povazuji za latky leptajici kuzi), je ticelné zvazit
souhrn existujicich informaci a provést zjisténi priikaznosti dikazd. To plati zejména tehdy, jsou-li k dispozici
udaje o nékterych, ne vsak o vSech parametrech. Obecné se vsak hlavni diiraz klade na existujici zkusenosti
u ¢lovéka a informace o Géincich na ¢lovéka, za nimiz ndsleduji zkuSenosti u zvifat a tdaje ze zkousek na
zvifatech a za nimi jiné zdroje informaci, nutné je viak posouzeni jednotlivého piipadu.

Popifpadé se uvazi stupnovity piistup k vyhodnoceni pocite¢nich informaci, pficemz se uzndvd, Zze
v nékterych piipadech nemusi byt relevantni viechny prvky.
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3.2.2.6

3.2.2.6.1

3.2.2.6.2

3.2.2.6.3

3227

32271

3228

3.2.2.8.1

Ziravost

Na zdkladé vysledk® zkousek na zvitatech se l4tka klasifikuje jako zirav4 v souladu s tabulkou 3.2.1. Ziravou
je latka, kterd vyvoldva naruseni kozni tkdng, totiz viditelnou nekrézu pokozky zasahujici do $kéry, nejméné
u jednoho zkusebniho zvitete po expozici v délce az 4 hodin. Pro Ziravost jsou typické viedy, krvdceni, krvavé
strupy a na konci 14denntho pozorovani zména zabarveni v disledku zblednuti kiZe, mista postizend
alopecif a jizvy. K posouzeni podezielych 1ézi se uvazi histopatologie.

V rdmci kategorie pro Ziravost existuji tii podkategorie: podkategorie 1A — odezvy jsou zaznamendny po
expozici v délce do 3 minut a pii pozorovéni do 1 hodiny; podkategorie 1B — odezvy jsou zaznamendny po
expozici v délce 3 minut az 1 hodiny a pfi pozorovani do 14 dni; a podkategorie 1C — k odezvé dojde po
expozici v délce 1 az 4 hodin a pii pozorovani do 14 dnt.

O pouziti informaci o t¢incich na ¢clovéka pojednavaji body 3.2.2.1 a 3.2.2.4 a rovnéz body 1.1.1.3, 1.1.1.4
a 1.1.1.5.

Tabulka 3.2.1

Kategorie a podkategorie pro Ziravost pro kizi

Ziravy u > 1 ze 3 zvifat
Podkategorie Ziravosti Expozice Pozorovani
Kategorie 1: Ziravy 1A < 3 minuty < 1 hodina
1B > 3 minuty — < 1 hodina < 14 dnd
1C > 1 hodina — < 4 hodiny < 14 dnd

Drdzdivost

S pouzitim vysledki zkousek na zvifatech je v tabulce 3.2.2 uvedena jedind kategorie pro drézdivost
(kategorie 2). O pouziti informaci o G¢incich na clovéka pojednévaji body 3.2.2.1 a 3.2.2.4 a rovnéz bo-
dy 1.1.1.3, 1.1.1.4 a 1.1.1.5. Hlavnim kritériem pro kategorii drdzdivosti je to, Ze nejméné dvé ze tif
zkuSebnich zvifat maji primérné skére > 2,3 — < 4,0.

Tabulka 3.2.2

Kategorie drizdivosti pro kizi

Kategorie Kritéria

1)  primérné skére 2 2,3 — < 4,0 u tvorby erytému/krust nebo edémil u nejméné dvou ze
tif zkusebnich zvifat po 24, 48 a 72 hodindch po odstranéni plitku s testovanou
latkou nebo, jsou-li odezvy opozdéné, po tiech po sobé jdoucich dnech po objeveni se
koznich reakci; nebo

Kategorie 2: | 2)  zénét, ktery pfetrvava do konce obdobi pozorovani v délce obvykle 14 dnt u nejméné

drazdivy dvou zvifat, s piihlédnutim zejména k alopecii (ohranicend oblast), hyperkeratoze,
hyperplazii a $upinaténi; nebo

3) v nékterych piipadech, je-li zietelnd kolisavost odezev u zvifat, s velmi jednozna¢nymi
pozitivnimi G¢inky souvisejicimi s expozici ltce u jednoho zvifete, které jsou viak
mensi nez podle vyse uvedenych kritérii.

Pozndmky k odezvdm zjisténym pii zkouskdch drdzdivosti pro kizi na zvifatech

Drézdiva reakce u zvifat v rimci zkousky muaize byt znacné proménlivd, stejné jako Zirava. Hlavnim kritériem
pro klasifikaci ldtky jako drazdivé pro kiizi, jak je uvedeno v bodé 3.2.2.7.1, je primérné skére pro erytémy/
krusty nebo edémy vypoctend pro alespori dvé ze ti zkuSebnich zvifat. Zvldstni kritérium drdzdivosti
vyhovuje ptipadim objeveni se vyznamné drazdivé reakce, kterd je vsak mensi nez kritérium primérného
skére pro pozitivni zkousku. Zkouseny materidl by napiiklad mohl byt oznacen jako drdzdivy, pokud alespon
jedno ze tif zkuSebnich zvifat v celé studii vykazuje velmi vysoké primérné skore, a to vietné 1ézi
pietrvavajicich na konci obdobi pozorovini, jez obvykle ¢ini 14 dnt. Toto kritérium by mohly spliiovat i jiné
odezvy. Je viak tieba ovéfit, zda se jednd o odezvy v disledku expozice chemické ldtce.
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3.2.3.1

3.2.3.1.1

3.2.3.1.2

3.23.2

3.2.3.2.1

3233

3.2.3.3.1

3.233.2

32333

3.23.3.4.1

3.2.3.3.4.2

3.23.3.43

Dalsim aspektem pii hodnoceni drazdivych reakci je vratnost koznich 1ézi. Jestlize zdnét pretrvava do konce
obdobi pozorovani u dvou nebo vice zkuSebnich zvifat s piihlédnutim k alopecii (ohranicend oblast),
hyperkeratdze, hyperplazii a Supinaténi, povazuje se litka za drazdivou.

Kritéria klasifikace pro smési
Klasifikace smési, jsou-li k dispozici tidaje pro celou smés

Smés se klasifikuje pomoci kritérii pro latky a s piihlédnutim ke strategiim zkouseni a hodnocen{ za tGcelem
ziskdni udajii pro tyto ti{dy nebezpecnosti.

Na rozdil od jinych tiid nebezpecnosti jsou pro Ziravost nékterych latek a smési pro kazi k dispozici
alternativni zkousky, které mohou poskytnout pfesny vysledek pro tcely klasifikace, pficemz jejich provedeni
je jednoduché a pomérné nendkladné. Pfi zvaZzovani, zda md byt provedena zkouska smési, se osoby
provadgjici klasifikaci vyzyvaji, aby pouzily stupfiovitou strategii pro zjisténi prikaznosti dikaz, jak je
uvedeno v kritériich pro klasifikaci latek pro ziravost a drdzdivost pro kizi (oddil 3.2.2.5), aby bylo mozno
zajistit presnou klasifikaci a pfedejit zbyte¢nym zkouskdm na zvifatech. Smés se povazuje za Ziravou pro kizi
(kategorie 1), pokud méd hodnotu pH 2 nebo nizsi nebo hodnotu pH 11,5 nebo vy3si. Pokud zohlednéni
kyselé nebo alkalické kapacity naznacuje, Ze litka nebo smés nemusi byt ziravé navzdory vysoké nebo nizké
hodnoté pH, potvrdi se to dal§imi zkouskami, pokud mozno za pouziti vhodné validované zkousky in vitro.

Klasifikace smési, nejsou-li k dispozici tidaje pro celou smés: zdsady extrapolace

Pokud smés sama nebyla podrobena zkousce za tcelem zjisténi jeji nebezpecnosti s ohledem na drdzdivost/
ziravost pro kizi, jsou viak k dispozici dostate¢né tidaje o jednotlivych slozkdch a obdobnych zkousenych
smésich, aby bylo mozno nebezpecnost smési pfiméfené charakterizovat, pouziji se tyto tidaje v souladu
s pravidly extrapolace stanovenymi v oddile 1.1.3.

Klasifikace smési, jsou-li k dispozici tidaje pro vSechny slozky nebo pouze pro nékteré slozky smési

Aby se pro ucely klasifikace nebezpecnosti smési s ohledem na drdzdivost/ziravost pro kiizi vyuzily viechny
dostupné tdaje, byl ucinén nize uvedeny pfedpoklad a piipadné se pouzije ve stupnovitém piistupu:

Predpoklad: ,relevantni slozky“ smési jsou ty, které jsou piitomny v koncentraci 1 % (hmotnostni pro tuhé
latky, kapaliny, prach, mlhu a pary a objemové pro plyny) nebo vyssi, neni-li diivod piedpoklddat (napf.
v piipadé ziravych slozek), Ze slozka piitomnd v koncentraci niz$i nez 1 % mize je$té byt relevantni pro
klasifikaci smési jako drazdivé/ziravé pro kazi.

Obecné je piistup ke klasifikaci smési jako drazdivych nebo Ziravych pro kuzi, jsou-li k dispozici tdaje
o jednotlivych slozkach, ne viak o smési jako celku, zaloZen na teorii aditivity, totiz Ze kazdd Ziravd nebo
drézdivd slozka pfispivd k celkovym drdzdivym nebo Ziravym vlastnostem smési dmérné své Gcinnosti
a koncentraci. Pro ziravé slozky se pouzije vahovy koeficient 10, pokud se vyskytuji v koncentraci nizsi, nez
je obecny koncentra¢ni limit pro zafazeni do kategorie 1, ale v koncentraci, kterd ptispéje ke klasifikaci smési
jako drazdivé. Smés se klasifikuje jako Ziravd nebo drazdivd, pokud je soucet koncentraci téchto slozek vyssi
nez koncentra¢ni limit.

Tabulka 3.2.3 uddvd obecné koncentra¢ni limity, které se pouziji ke zji§téni, zda se smés povazuje za
drézdivou nebo Zziravou pro kazi.

Zvlastni opatrnosti je tieba pii klasifikaci nékterych druhd smési, které obsahuji ldtky jako kyseliny a zésady,
anorganické soli, aldehydy, fenoly a povrchové aktivni latky. Piistup uvedeny v bodech 3.2.3.3.1 a 3.2.3.3.2
nemusi byt pouzitelny vzhledem k tomu, ze mnoho takovychto litek je Ziravych nebo drdzdivych
v koncentracich < 1 %.

U smési, které obsahuji silné kyseliny nebo zdsady, se jako kritérium klasifikace pouzije hodnota pH (viz
bod 3.2.3.1.2), jelikoz hodnota pH je lepsim ukazatelem Zziravosti nez koncentra¢ni limity uvedené
v tabulce 3.2.3.

Smés obsahujici slozky, které jsou Zziravé nebo drdzdivé pro kizi a které nelze Klasifikovat na zdkladé
koncepce aditivity (tabulka 3.2.3) vzhledem k chemickym vlastnostem, které pouZiti tohoto piistupu
znemoZuji, se zafadi jako Ziravé pro kuzi do kategorie 1A, 1B nebo 1C, pokud obsahuje > 1 % slozky
zafazené do odpovidajici kategorie 1A, 1B nebo 1C, nebo do kategorie 2, pokud obsahuje = 3 % drdzdivé
slozky. Klasifikace smési se slozkami, u nichz se nepouzije piistup uvedeny v tabulce 3.2.3, je shrnuta
v tabulce 3.2.4.
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Nékdy mohou spolehlivé tidaje prokazovat, Ze nebezpedi Ziravosti/drazdivosti pro kuzi u urcité slozky
nebude zjevné, je-li pfitomna na drovni vys$i nez obecné koncentraéni limity uvedené v tabulkich 3.2.3
a 3.2.4.V téchto piipadech se smés klasifikuje podle téchto tdaji (viz rovnéz clanky 10 a 11). Jindy, pokud se
piedpokladd, ze Zziravost/drazdivost slozky s ohledem na drdzdivosti/Ziravosti pro kizi neni zjevnd, je-li
piftomna na drovni vy$si nez obecné koncentracni limity uvedené v tabulkdch 3.2.3 a 3.2.4, zvaii se
zkouseni smési. V téchto piipadech se pouZije stupnovity piistup pro zjisténi prukaznosti dikazi popsany
v bodé¢ 3.3.2.5.

Existuji-li (idaje prokazujici, Ze jedna nebo vice slozek mohou byt Ziravé nebo drdzdivé v koncentraci < 1 %
(ziravé) nebo < 3 % (drdzdivé), smés se klasifikuje odpovidajicim zpiisobem.

Tabulka 3.2.3

Obecné koncentra¢ni limity sloZek klasifikovanych pro Ziravosti/driZdivosti pro kazi (kategorie 1
nebo 2), které vedou ke klasifikaci smési jako Ziravé|drazdivé pro kazi

Soucet slozek klasifikovanych jako: Koncentrace vedouci ke klasifikaci smési jako:

ziravé pro kuzi drazdivé pro kazi

kategorie 1

(viz poznamka nize) kategorie 2

ziravé pro kizi kategorie 1A, 1B, 1C >5% >1 % ale < 5%
drdzdivé pro kazi kategorie 2 >10%
(10 x ziravé pro kizi kategorie 1A, 1B, >10%

10) + drazdivé pro kuzi kategorie 2

Pozndmka

Soucet vSech slozek smési zafazenych jako Ziravych pro kiizi do jednotlivych kategorii 1A, 1B nebo 1C musi
byt 5 %, aby smés byla zafazena jako Zirava pro kizi do odpovidajici kategorie 1A, 1B nebo 1C. Je-li soucet
slozek v kategorii Ziravosti 1A < 5 %, avSak soucet slozek kategorie 1A+1B je = 5 %, smés se klasifikuje jako
ziravd pro kazi kategorie 1B. Obdobng, je-li soucet slozek Ziravych pro kizi kategorie 1A+1B < 5 %, avSak
soucet slozek kategorie 1A+1B+1C je > 5 %, smés se klasifikuje jako Ziravd pro kazi kategorie 1C.

Tabulka 3.2.4

Obecné koncentraéni limity sloZek smési, u nichZ se nepouzije koncepce aditivity, které vedou ke
Kklasifikaci smési jako Ziravé|drizdivé pro kuzi

Slozka: Koncentrace: Smés zafazena do: Kize
Kyselina s pH < 2 >1% kategorie 1
Zasada s pH = 11,5 >1% kategorie 1
Jiné Ziravé (kategorie 1A, 1B, 1C) slozky, >1% kategorie 1

u nichz se nepouzije aditivita

v

Jiné drdzdivé (kategorie 2) slozky, 3% kategorie 2
u nichZ se nepouzije aditivita, véetné

kyselin a zdsad

Informace o nebezpecnosti

podle tabulky 3.2.5.
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Tabulka 3.2.5

Udaje na stitku pro Ziravost/drazdivost pro kitzi

Klasifikace Kategorie 1A/1B/1C Kategorie 2
Vystrazné symboly GHS i
Signalni slovo Nebezpedi Varovén{
Standardni véta o nebezpecnosti H314: Zptsobuje tézké polep- H315: Drazdi kazi
tani kuze a poskozeni oci
Pokyn pro bezpe¢né zachdzeni — P260 P264
prevence P264 P280
P280
Pokyn pro bezpe¢né zachdzeni — P301 + P330 + P331 P302 + P352
reakce P303 + P361 + P353 P321
P363 P332 + P313
P304 + P340 P362
P310
P321
P305 + P351 + P338
Pokyn pro bezpe¢né zachdzeni — P405
skladovani
Pokyn pro bezpecné zachdzeni — P501
odstranovani

Vézné poskozeni o&i | podrizdéni o&i

Definice

Véznym poskozenim® oéf se rozumi vyvoldni poskozeni o¢ni tkdné nebo zhorSeni vidéni po aplikaci
zkousené latky na povrch oka, které neni plné vratné do 21 dnt po aplikaci.

,Podrdzdénim oci* se rozumi vyvoldni zmén v oku po aplikaci zkousené latky na povrch oka, které jsou plné
vratné do 21 dnt po aplikaci.

Kritéria klasifikace pro litky

Systém Kklasifikace ldtek zahrnuje stupiiovity systém zkousek a hodnoceni ve spojeni s jiz dfive existujicimi
informacemi o vdzném poskozeni o¢ni tkdn¢ nebo o podrazdéni ocf (véetné tdaju tykajicich se historickych
zkusenosti u ¢lovéka nebo u zvifat) a posouzenim (Q)SAR a vysledky validovanych zkousek in vitro s cilem
zamezit zbytecnym zkouskdm na zvitatech.

Nez se provedou piipadné zkousky in vivo tykajici se vazného poskozeni oc¢i/podrazdéni odi, pfezkoumaji se
vSechny existujici tidaje o ldtce. Na zdklad¢ existujicich ddajii Ize Casto piijmout pfedbézna rozhodnuti o tom,
zda uritd latka zptsobuje vazné (tj. nevratné) poskozeni o¢i. Pokud lze ldtku klasifikovat na zdkladé téchto
udajt, nejsou zkousky nutné.

Pfed provedenim zkousek je nutno pii zjistovani moznosti vazného poskozeni oci nebo podrézdéni o¢f vzit
v tvahu nékolik cinitel&i. Nashromdzdéné zkusenosti u ¢lovéka a zvifat jsou prvni linif analyzy, jelikoz
poskytuji informace, které se piimo tykaji Gi¢inkdi na oci. V nékterych piipadech muze byt pro rozhodnuti
o nebezpecnosti k dispozici dostatek informaci o strukturné pifbuznych slouceninich. Obdobné extrémni
hodnoty pH jako < 2 a > 11,5 mohou vyvolat vdzné poskozeni o¢i, zejména jsou-li spojeny s vyznamnou
pufrovaci kapacitou. Predpoklddd se, Ze tyto latky vyvoldvaji zdvazné Gcinky na oci. Pred posouzenim
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vazného poskozeni o¢i | podrdzdéni o&f je nutno vyhodnotit moznou Ziravost pro kizi, aby se zamezilo
zkouskdm souvisejicim s mistnimi Gcinky na oci u latek, které jsou Ziravé pro kizi. Latky Ziravé pro kiizi se
povazuji za latky, které vedou rovnéz k vaznému poskozeni oci (kategorie 1), zatimco latky drazdivé pro kazi
se mohou povazovat za latky vedouci k podrazdéni o¢i (kategorie 2). Pro tcely rozhodnuti o klasifikaci lze
pouzit alternativni metody in vitro, které byly validovany a uzndny (viz clanek 5).

Vsechny vyse uvedené tdaje, které jsou o ldtce k dispozici, se pouZiji ke zji§téni potieby zkousek in vivo
s ohledem na podrézdéni o&f. Ackoliv informace lze ziskat z vyhodnoceni jednotlivych parametr v rdmci
daného stupné (napf. hydroxidy alkalického kovu s extrémni hodnotou pH se povazuji za mistné ziravé), je
Gcelné zvazit souhrn existujicich informaci a provést zjisténi prikaznosti dikazi. To plati zejména tehdy,
jsou-li k dispozici tidaje o nékterych, ne viak o viech parametrech. Obecné se viak hlavni diraz klade na
odborny posudek berouci v tivahu zkusenosti s latkou u ¢lovéka, za nimiz ndsleduji vysledky zkousek na
drazdivost pro kazi a vysledky dobfe validovanych alternativnich metod. Kdykoli je to mozné, mélo by se
zamezit zkouskdm drazdivych latek nebo smési na zvifatech.

Popiipadé se uvdzi stupnovity piistup k vyhodnoceni pocitecnich informaci, pfiemz se uzndvd, ze
v nékterych piipadech nemusi byt relevantni vechny prvky.

Nevratné ticinky na oci / vazné poskozeni oci (kategorie 1)

Latky, které mohou vazné poskodit o¢i, se zafadi do kategorie 1 (nevratné ticinky na oci). Latky se zafadi do
této kategorie nebezpecnosti na zakladé vysledkti zkousek na zvifatech v souladu s kritérii uvedenymi
v tabulce 3.3.1. Tato pozorovani zahrnuji zvifata s lézemi rohovky stupné 4 a jinymi vdznymi reakcemi
(napf. porueni rohovky) zaznamenanymi kdykoli béhem zkousky, jakozZ i pfetrvavajicim zakalenim rohovky,
zménou zabarven{ rohovky barvici létkou srusty, lozisky cévnaté tkéné Zénétlivého pﬁvodu a Zasaienl’m
1éze, které nejsou plné vratné béhem doby pozorovani obvykle v délce 21 dnt. Ldtky se zaradl rovnéz do
kategorie 1, jestlize spliwji kritéria zakaleni rohovky > 3 nebo iritidy > 1,5 zji$téné v Draizeho testu na
krélicich, pficemz se uznévé, Ze takovéto tézké léze obvykle nejsou vratné béhem obdobi pozorovani v délce
21 dni.

Tabulka 3.3.1

Kategorie pro nevratné ucinky na oci

Kategorie Kritéria

Pokud latka pfi aplikaci do oka zvifete vyvoldva:

pfinejmensim u jednoho zvifete Gc¢inky na rohovku, duhovku nebo spojivky, u nichz
, se nepiedpoklddd, Ze jsou vratné, nebo u nichz nedoslo k plnému navraceni béhem
Nevratne doby pozorovéni obvykle v délce 21 dnis; nebo

dcinky Da0Ch __ piinejmensim u dvou ze tf zkusebnich zvifat pozitivni odezvu v podobé:
(kategorie 1) —  zakaleni rohovky > 3 nebo

— dritidy > 1,5
vypoctenou jako primérné skére po 24, 48 a 72 hodindch po aplikaci zkousené latky.

O pouzit{ informaci o G¢incich na clovéka pojednévaji body 3.3.2.1 a 3.3.2.4 a rovnéz body 1.1.1.3, 1.1.1.4
a 1.1.1.5.

Vratné ticinky na oci (kategorie 2)

Latky, které mohou vyvolat vratné podrdzdéni oci, se zafazuji do kategorie 2 (drdzdivé pro oci).
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Tabulka 3.3.2

Kategorie pro vratné cinky na o&i

Kategorie Kritéria

— Pokud pfi aplikaci do oka zvifete latka
vyvolavé pfinejmensim u dvou ze ti zkuseb-
nich zvifat pozitivni odezvu v podobé:

—  zakalen{ rohovky > 1 nebo

— iritidy > 1, nebo

—  zarudnuti spojivek > 2 nebo
—  edému spojivek (chemosis) > 2,

—  vypoctenou jako primérné skére po 24, 48
a 72 hodinach po aplikaci zkousené ldtky,
kterd je plné vratnd v obdobi pozorovdni
v délce 21 dnt.

Dréazdivy pro oci
(kategorie 2)

U latek, u nichZ existuje mezi odezvami u zvifat zietelnd kolisavost, se tento daj vezme v tivahu pii ur¢ovani

klasifikace.

Kritéria klasifikace pro smési
Klasifikace smési, jsou-li k dispozici tidaje pro celou smés

Smés se klasifikuje pomoci kritérif pro latky a s piihlédnutim ke strategiim zkouseni a hodnoceni pouzitym
k ziskdni ddajii pro tyto tfidy nebezpecnosti.

Na rozdil od jinych tiid nebezpecnosti jsou pro Ziravost nékterych smési pro kuzi k dispozici alternativni
zkousky, které poskytnou presny vysledek pro ucely klasifikace, pficemz jejich provedeni je jednoduché
a pomérné nendkladné. Pii zvazovani, zda ma byt provedena zkouska smési, se osoby provadgjici klasifikaci
vyzyvaji, aby pouzily stupfiovitou strategii pro zji§téni priikaznosti dikaza, jak je uvedeno v kritériich pro
klasifikaci latek pro Ziravost pro kizi a vdzné poskozeni o¢i a podrdzdéni oci, aby bylo mozno zajistit
piesnou Klasifikaci a predejit zbyte¢nym zkouskdm na zvitatech. Smés se povazuje za smés zptsobujici vazné
poskozeni o¢f (kategorie 1), pokud ma hodnotu pH < 2 nebo > 11,5. Pokud zohlednéni kyselé nebo alkalické
kapacity naznacuje, ze smés nemusi zptisobovat vazné poskozeni o¢i navzdory vysoké nebo nizké hodnoté
pH, musi to byt potvrzeno dalsimi zkouskami, pokud mozno za pouziti vhodné validované zkousky in vitro.

Klasifikace smési, nejsou-li k dispozici tidaje pro celou smés: zdsady extrapolace

Pokud smés sama nebyla podrobena zkousce za dcelem zjisténi jeji Ziravosti pro kizi nebo schopnosti
zpuisobovat vazné poskozeni o¢i nebo jejich podrazdéni, jsou viak k dispozici dostatecné tidaje o jednotlivych
slozkach a obdobnych zkousenych smésich, aby bylo mozno nebezpecnost smési pfiméfené charakterizovat,
pouziji se tyto tdaje v souladu s pravidly extrapolace stanovenymi v oddile 1.1.3.

Klasifikace smési, jsou-li k dispozici tidaje pro vSechny slozky nebo pouze pro nékteré slozky smési

Aby se pro tcely klasifikace vlastnosti smési zptsobujicich podrazdéni o¢ifvazné poskozeni o¢i vyuzily
vechny dostupné tidaje, byl u¢inén nize uvedeny predpoklad a piipadné se pouZije ve stupniovitém piistupu:

Predpoklad: ,relevantni slozky“ smési jsou ty, které jsou ptitomny v koncentraci 1 % (hmotnostni pro tuhé
latky, kapaliny, prach, mlhu a pdry a objemové pro plyny) nebo vyssi, neni-li divod predpoklddat (napt.
v piipadé Ziravych slozek), Ze slozka piitomnd v koncentraci nizsi nez 1 % je jesté relevantni pro klasifikaci
smési pro podrdzdéni o¢i | vdzné poskozeni oci.

Obecné se piistup ke klasifikaci smési jako drdzdivych pro o¢i nebo zptisobujicich vazné poskozeni odi, jsou-
li k dispozici udaje o jednotlivych slozkdch, ne viak o smési jako celku, zaklddd na teorii aditivity, totiz ze
kazda 7irava nebo drdzdivd slozka pfispivd k celkovym drdzdivym nebo Ziravym vlastnostem smési imérné
své Gcinnosti a koncentraci. Pro Ziravé slozky se pouzije véhovy koeficient 10, pokud se vyskytuji
v koncentraci nizsi, nez je obecny koncentracni limit pro zafazeni do kategorie 1, ale v koncentraci, kterd
piispéje ke Klasifikaci smési jako drazdivé. Smés se klasifikuje jako zptsobujici vdzné poskozeni oci nebo
podrazdéni oci, pokud je soucet koncentraci takovychto slozek vyssi nez koncentra¢ni limit.
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Tabulka 3.3.3 uddvd obecné koncentracni limity, které se pouziji ke zjisténi, zda se smés klasifikuje jako
zpusobujici podrdzdéni o¢i nebo vazné poskozeni oci.

Zvlastni opatrnosti je tieba pii klasifikaci nékterych druhd smési, které obsahuji ldtky jako kyseliny a zésady,
anorganické soli, aldehydy, fenoly a povrchové aktivni latky. Pistup uvedeny v bodech 3.3.3.3.1 a 3.3.3.3.2
nemusi byt pouZitelny vzhledem k tomu, Ze mnoho takovychto ldtek je Ziravych nebo drazdivych
v koncentracich < 1 %.

U smési, které obsahuji silné kyseliny nebo zdsady, se jako kritérium klasifikace pouzije hodnota pH (viz
bod 3.3.2.3), jelikoz hodnota pH bude lepsim ukazatelem vazného poskozeni o¢i nez obecné koncentra¢ni
limity uvedené v tabulce 3.2.3.

Smés obsahujici Ziravé nebo drdzdivé slozky, které nelze klasifikovat na zdkladé koncepce aditivity
(tabulka 3.3.3) vzhledem k chemickym vlastnostem, které pouziti tohoto pfistupu znemoziuji, se zafadi do
kategorie 1 pro Gcinky na oci, pokud obsahuje > 1 % slozky Klasifikované jako Ziravé, nebo do kategorie 2,
pokud obsahuje > 3 % slozky drazdivé. Klasifikace smési se slozkami, u nichZ se nepouzije p¥istup uvedeny
v tabulce 3.3.3, je shrnuta v tabulce 3.3.4.

Nékdy mohou spolehlivé tidaje prokazovat, Ze vratné/nevratné Gi¢inky na oci nebudou zjevné pii vyskytu na
drovni vyssi neZ obecné koncentraéni limity uvedené v tabulkdch 3.3.3 a 3.3.4. V téchto piipadech se smés
klasifikuje podle téchto tdaju. Jindy, pokud se pfedpokladd, ze Ziravost/drdzdivost pro kiizi nebo vratné|
nevratné G¢inky na o¢i slozky nebudou zjevné pfi vyskytu na trovni vyssi nez obecné koncentraéni limity
uvedené v tabulkdch 3.3.3 a 3.3.4, se zvdzi zkouseni smési. V téchto pFipadech se pouzije stupnovita strategie
pro zjistén{ dikazd.

Existuji-li idaje prokazujici, Ze jedna nebo vice slozek mohou byt Ziravé nebo drdzdivé v koncentraci 1 %
(ziravé) nebo 3 % (drdzdivé), smés se klasifikuje odpovidajicim zpiisobem.

Tabulka 3.3.3

Obecné koncentraéni limity slozek smési klasifikovanych jako drdzdivé pro kizi kategorie 1 nebo
pro u¢inky na o¢i kategorie 1 nebo 2, které vedou ke klasifikaci smési pro G¢inky na o¢i (kategorie 1
nebo 2)

Koncentrace vedouci ke klasifikaci smési pro:

Soucet slozek klasifikovanych pro: nevratné tcinky na oci vratné Gcinky na oci
kategorie 1 kategorie 2

Gcinky na o¢i kategorie 1 nebo Ziravost >3% >1%ale<3%
pro ktzi kategorie 1A, 1B, 1C
u¢inky na o¢i kategorie 2 >10%
(10 x t¢inky na o¢i kategorie 1) + tcinky >10%
na o¢i kategorie 2
ziravost pro kazi kategorie 1A, 1B, 1C + > 3% >1%ale3%
G¢inky na odi kategorie 1
10 x (ziravost pro kuzi kategorie 1A, 1B, >10%

1C + acinky na oci kategorie 1) + tcinky
na oci kategorie 2

Tabulka 3.3.4

Obecné koncentracni limity sloZek smési, u nichZ se nepouZije koncepce aditivity, které vedou ke
klasifikaci smési jako nebezpecné pro o¢i

Slozka Koncentrace Smés klasifikovdna pro Gcinky na:
oci
Kyselina s pH < 2 >1% kategorie 1
Zdsada s pH 2 11,5 >1% kategorie 1
Jiné ziravé (kategorie 1) slozky, u nichz >1% kategorie 1
se nepouzije aditivita
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Sloka Koncentrace Smés klasifikoving pro Gcinky na:
Jiné drézdivé (kategorie 2) slozky, >3% kategorie 2
u nichZ se nepouzije aditivita, vcetné
kyselin a zdsad
3.3.4 Informace o nebezpecnosti
3.3.4.1 Pro latky a smési, které spliwji kritéria pro zafazeni do této tfidy nebezpecnosti, se pouziji tidaje na Stitku
podle tabulky 3.3.5.
Tabulka 3.3.5
Udaje na Stitku pro vazné poskozeni o&i | podrazdéni o
Klasifikace Kategorie 1 Kategorie 2
Vystrazné symboly GHS i
Signélni slovo Nebezpeci Varovan{
Standardni véta o nebezpecnosti H318: Zpusobuje vazné posko- | H319: Zplisobuje vazné podraz-
zeni oci déni oci
Pokyn pro bezpe¢né zachdzeni - P280 P264
prevence P280
Pokyn pro bezpe¢né zachdzeni — P305 + P351 + P338 P305 + P351 + P338
reakce P310 P337 + P313
Pokyn pro bezpe¢né zachdzeni —
skladovani
Pokyn pro bezpecné zachdzeni —
odstranovani
3.4 Senzibilizace dychacich cest nebo kiize
3.4.1 Definice a obecné iivahy
3.4.1.1 ,Latkou senzibilizujici dychaci cesty” se rozumi ldtka, kterd po vdechovani vyvoldvd precitlivélost dychacich
cest.
3.4.1.2 ,Latkou senzibilizujici kazi“ se rozumi latka, kterd po styku s kizi vyvoldvd alergickou odpovéd.
3.4.1.3 Pro tcely tohoto oddilu 3.4 zahrnuje senzibilizace dvé faze: prvni fazi je indukce specifické imunologické
paméti u jednotlivce pii expozici alergenu. Druhou fazi je elicitace (vlastni projev senzibilizace), tj. vyvolani
alergické odpovédi zprostiedkované burnkami nebo protilitkami pii expozici precitlivélého jednotlivce
alergenu.
3.4.1.4 Model indukce ndsledovany fazemi elicitace je u senzibilizace dychacich cest sdilen spolecné se senzibilizaci
kaze. U senzibilizace kiize je nutnd fdze indukce, béhem niz se imunitni systém uci reagovat; poté se mohou
objevit klinické symptomy, pokud je ndslednd expozice dostacujici pro vyvolani viditelné kozni reakce (faze
elicitace). V disledku toho obvyklé prediktivni testy sledujici tento model, v némz existuje indukéni faze, méf{
odpovéd pomoci standardizované elicitacni faze, typicky zahrnujici néplastovy test. Vyjimkou je test mistnich
lymfatickych uzlin, pfi némz se méf ptimo indukéni odezva. Dikazy o senzibilizaci ktize u lidf se obvykle
posuzuji pomoci diagnostického néplastového testu.
3.4.1.5 Obvykle jsou pro senzibilizaci jak kizZe, tak i dychacich cest nutné pro elicitaci nizsi hladiny, nez jsou

potiebné k indukci. Ustanoveni o upozoriiovani piecitlivélych jedincti na piitomnost konkrétni senzibilizujici
latky ve smési jsou obsazena v oddile 3.4.4.
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3.4.1.6

3.4.2

3.4.2.1

3.4.21.1

34.2.1.1.1

3.421.1.2

342113

3.4.2.1.14

Tiida nebezpecnosti ,Senzibilizace dychacich cest nebo kiize“ se ¢leni na
—  senzibilizaci dychacich cest,

—  senzibilizaci kéiZe.

Kritéria klasifikace pro litky
Litky senzibilizujici dychaci cesty

Litky se klasifikuji jako senzibilizujici dychaci cesty (kategorie 1) podle kritérii uvedenych v tabulce 3.4.1:

Tabulka 3.4.1

Kategorie nebezpecnosti pro litky senzibilizujici dychaci cesty

Kategorie Kritéria

Latky se klasifikuji jako senzibilizujici dychaci cesty (kategorie 1) podle téchto kritérif:

a)  jsou-li k dispozici dikazy, Ze litka nebo smés muze u lidi vyvolat specifickou
respiracni precitlivélost, nebo

b)  jsou-li k dispozici pozitivni vysledky z vhodnych zkousek na zvifatech.

Kategorie 1

Dukazy u ¢lovéka

Dukaz, Ze litka muZe vyvolat specifickou respira¢ni precitlivélost, je obvykle zalozen na zkuSenostech
u clovéka. V této souvislosti se za precitlivélost obvykle povazuje astma, avsak v tvahu se berou i jiné
piecitlivélé reakce jako rinitida | zdnét spojivek a alveolitida. Podminkou je Klinicky charakter alergické
odpovédi. Nemusi vSak byt prokdzany imunologické mechanismy.

PFi posuzovéni diikazti u clovéka je nutno pfi rozhodovani o Klasifikaci piihlédnout rovnéz
a)  k velikosti exponované populace a

b)  k mife expozice.

O pouziti informaci o u¢incich na clovéka pojednavaji body 1.1.1.3, 1.1.1.4 a 1.1.1.5.
Vyse uvedenymi diikazy mohou byt

a)  chorobopis a tidaje z vhodnych testd spravné funkee plic souvisejici s expozici latce, potvrzené jinymi
podpurnymi diikazy, které mohou zahrnovat

i) imunologicky test in vivo (napf. zkouska vpichem do kize);
ii)  imunologicky test in vitro (napf. sérologickd analyza);

i) studie naznacujici jiné specifické precitlivélé reakce, u nichz nebyly prokdzdny imunologické
mechanismy Gc¢inku, drazdivost pfi opakované dolni hlading, farmakologicky zprostfedkované
ucinky;

iv)  chemickou strukturu spojenou s litkou, o niZ je zndmo, Ze zpusobuje respiracni precitlivélost;

b)  tdaje z jednoho & nékolika testl pozitivnich bronchidlnich zmén s litkou, provedeného podle prijatych
pokynti pro stanoveni specifické precitlivélé reakce.

V chorobopisu se uvedou jak lékaiské tidaje, tak i tidaje o pracovni expozici, aby bylo mozno stanovit vztah
mezi expozici specifické ldtce a vyvojem respiracni precitlivélosti. PHslusné informace zahrnuji pfitézujici
faktory jak doma, tak na pracovisti, pocdtek a vyvoj choroby, rodinnou anamnézu a zpisob lécby doty¢ného
pacienta. V chorobopisu se rovnéz uvedou ddaje o jinych alergickych chorobach nebo chorobach dychacich
cest od détstvi, a zda se jednd o kufdka nebo nekufdka.
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3.42.1.1.5

3.4.2.1.2

3.421.21

3.4.2.2

3.4221

3.4222

3.4.2.221

3.4.2.2.22

Vysledky testt pozitivnich bronchidlnich zmén se samotné povazuji za dostatecny diikaz pro klasifikaci.
Uznéva se viak, Ze ve skutecnosti je jiz provedeno mnoho vyse uvedenych hodnoceni.

Studie na zvifatech

Udaje ziskané z vhodnych studii na zviatech (1), které mohou naznacovat, Ze litka méize u lidi vyvolat
precitlivélost pfi vdechovani (%), mohou zahrnovat

i)  méfeni imunoglobulind E (IgE) a jiné specifické imunologické parametry u mysi;

ii)  specifické pulmondrni odezvy na morceti.

Litky senzibilizujici kizi

Latky se Klasifikuji jako senzibilizujici kuzi (kategorie 1) podle kritérif uvedenych v tabulce 3.4.2:

Tabulka 3.4.2

Kategorie nebezpecnosti pro litky senzibilizujici kazi

Kategorie Kritéria

Latky se Klasifikuji jako senzibilizujici kazi (kategorie 1) podle téchto kritérif:

i) existuji-li dikazy u clovéka, Ze litka je schopna pii styku s kzi vyvolat senzibilizaci

Kategorie 1 u podstatného poctu osob; nebo

ii)  jsou-li k dispozici pozitivni vysledky ze vhodnych zkousek na zvifatech (viz zvlastni
kritéria v bodé 3.4.2.2.4.1).

Zvlastni dvahy

Pro klasifikaci latky jako senzibilizujici kizi zahrnuji dikazy nékteré nebo viechny tyto informace:
a)  pozitivni tidaje z ndplastovych testd, ziskané obvykle na vice nez jedné kozni klinice;

b)  epidemiologické studie vykazujici alergickou kontaktni dermatitidu zptisobenou litkou; zvlastni
pozornost je tieba vénovat situacim, pii nichz vysoky podil exponovanych osob vykazuje
charakteristické symptomy, i v pfipadé malého poctu téchto piipadu;

¢)  pozitivni Gidaje z vhodnych studii na zvifatech;
d)  pozitivni Gdaje z experimentdlnich studif na clovéku (viz ¢l. 7 odst. 3);

e)  dobie dolozené piipady alergické kontaktni dermatitidy, ziskané obvykle na vice nez jedné kozni
klinice.

O pouziti informaci o ucincich na clovéka pojednavaji body 1.1.1.3, 1.1.1.4 a 1.1.1.5.

Pozitivn{ ti¢inky pozorované u ¢clovéka nebo u zvifat obvykle odivodnuji klasifikaci. Dikazy ziskané ze studif
k dispozici tdaje z obou zdrojii a mezi vysledky existuje rozpor, je nutno posoudit kvalitu a spolehlivost
dukaza z obou zdroju s cilem vyfesit otdzku Klasifikace v jednotlivych piipadech. Informace o t¢incich na
¢lovéka nejsou obvykle ziskdvany pii kontrolovanych experimentech s dobrovolniky pro tcely klasifikace
nebezpecnosti, ale spiSe jako soucdst posouzeni rizika k potvrzeni neexistence ucinkl zjisténych pii
zkouskdch na zvifatech. Pozitivni tidaje o tcincich na ¢lovéka s ohledem na senzibilizaci kize jsou obvykle
odvozeny z piipadovych studif nebo jinych, hiife definovanych studii. Vyhodnoceni tdaji o Géincich na
clovéka je proto nutné provadét opatrné, jelikoz Cetnost pifpadd odrdzi kromé vnitinich vlastnosti latek
takové cinitele jako situace pii expozici, biologickd dostupnost, individudlni predispozice a pfijatd preventivni
opatfeni. Negativni idaje o tcincich na ¢lovéka obvykle nelze pouzit k popfeni pozitivnich vysledki ze studif
na zvitatech.

(") V soucasnosti nejsou znamy vhodné modely u zvifat pro testovani respiracni precitlivélosti.

() Mechanismy, jimiz litky vyvoldvaji symptomy astmatu, nejsou dosud zcela znamy. Z preventivnich diivodi se tyto latky povazuji za
senzibilizdtory dychacich orgdnt. Lze-li vSak na zdkladé dikazi prokdzat, ze tyto ldtky vyvoldvaji symptomy astmatu pouze
podrazdénim u lidi s bronchidlni hyperreaktivitou, nemély by se povazovat za senzibilizdtory dychacich organa.
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342223

3.4.2.23

3.4.2.23.1

342232

34224

342241

3.43

3.43.1

3.43.1.1

3.4.3.2

3.4.3.2.1

3433

3.433.1

3.4.3.3.2

Neni-li splnéna zddnd z vyse uvedenych podminek, nemusi byt ldtka klasifikovdna jako senzibilizujici kazi.
Avsak kombinace dvou nebo vice ukazatelt senzibilizace kiize uvedenych nize muaze rozhodnuti zménit, coz
se posuzuje v jednotlivych pifpadech:

ojedinélé piipady alergické kontaktni dermatitidy;

&

b)  epidemiologické studie omezené vypovidaci schopnosti, napifklad pokud nebyly s piiméfenou
spolehlivosti zcela vylouceny ndhodné okolnosti, pfedpojatost nebo zkreslujici jevy;

¢)  udaje ze zkousek na zvifatech provedenych podle stavajicich pokynti, které nespliji kritéria pro
pozitivni vysledek podle bodu 3.4.2.2.4.1, jez se vSak dostatecné piiblizuji limitu, aby se mohly
povazovat za vyznamné;

d)  pozitivni tdaje ziskané pii pouziti nestandardnich metod;

o

) pozitivni vysledky ze zkousek ldtek strukturné velmi podobnych.

Imunologickd kontaktni koptivka

Nekteré latky, které splnuji kritéria pro klasifikaci jako ldtky senzibilizujici dychaci cesty, mohou navic vyvolat
imunologickou kontaktni kopfivku. Uvdzi se Klasifikace téchto latek rovnéz jako latek senzibilizujicich kazi
véetné informaci o kontaktni kopfivce na Stitku nebo v bezpecnostnim listu s pouzitim odpovidajicich
varovnych informaci.

U ldtek, které vyvoldvaji pfiznaky imunologické kontaktni koptivky, avSak nespliuji kritéria jako latky
senzibilizujici dychaci cesty, je nutno zvazit klasifikaci jako latek senzibilizujicich kazi. Pro identifikaci latek
vyvolavajicich imunologickou kontaktni kopfivku neni zndm vhodny model u zvifat. Z tohoto dtvodu bude
klasifikace obvykle zaloZena na dikazech u ¢lovéka, které budou obdobné, jako jsou u senzibilizace kize.

Studie na zvifatech

V pifpadé zkuSebnich metod pro zjisténi kozni senzibilizace s pouzitim adjuvantti na morcatech se za
pozitivni vysledky povazuji odezvy alespont u 30 % zvifat. U zkuSebni metody bez pouziti adjuvantd na
morcatech se za pozitivni vysledek povazuje odezvy alespont u 15 % zvifat. Pouziji se zkudebni metody pro
senzibilizaci kiize popsané v nafizeni (ES) ¢. 440/2008 prijatém podle ¢l. 13 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1907/
2006 (nafizeni o zkuSebnich metodach) nebo jiné metody za predpokladu, Ze jsou dobfe validovany a byly
védecky zdtivodnény.

Kritéria klasifikace pro smési
Klasifikace smési, jsou-li k dispozici tidaje pro celou smés

Jsou-li pro smés k dispozici spolehlivé a kvalitni diikazy ziskané ze zkusenosti u ¢lovéka nebo vhodnych
studif na pokusnych zvifatech, jak jsou popsdny v kritériich pro ldtky, 1ze smés Klasifikovat vyhodnocenim
pritkaznosti téchto tidaji. Pfi vyhodnocovéni Gdaji o smésich je nutno vénovat pozornost tomu, aby pouzitd
dévka nevedla k tomu, zZe vysledky budou neprikazné.

Klasifikace smési, nejsou-li k dispozici tidaje pro celou smés: zdsady extrapolace

Pokud smés sama nebyla podrobena zkousce za tcelem zjisténi vlastnosti vyvolavajicich senzibilizaci, jsou
vak k dispozici dostatec¢né tdaje o jednotlivych slozkdch a obdobnych zkousenych smésich, aby bylo mozno
nebezpecnost smési piiméfené charakterizovat, pouZiji se tyto tdaje v souladu s pravidly extrapolace
stanovenymi v oddile 1.1.3.

Klasifikace smési, jsou-li k dispozici tidaje pro vSechny slozky nebo pouze pro nékteré slozky smési

Smés se Klasifikuje jako senzibilizujici dychaci cesty nebo kizi, pokud pfinejmensim jedna slozka byla
klasifikovdna jako latka senzibilizujici dychaci cesty nebo kizi a je pFitomna alespon v koncentraci
odpovidajici ptislusnému obecnému koncentracnimu limitu, jak je uveden v tabulce 3.4.3 pro tuhé/kapalné
resp. plynné latky.

Nekteré latky, které jsou klasifikovany jako senzibilizujici, mohou u jednotlived, kteff jsou na danou litku
nebo smés precitlivéli, vyvolat odezvu, jsou-li ve smési pfitomny v mnozstvich nizsich, nez jsou koncentrace
uvedené v tabulce 3.4.1 (viz pozndmka 1 k tabulce 3.4.1).



31.12.2008 Utedn{ véstnik Evropské unie L 353/99
Tabulka 3.4.3
Obecné koncentraéni limity slozek smési klasifikovanych jako litky senzibilizujici kitZi nebo dychaci
cesty, které vedou ke klasifikaci smési
Koncentrace vedouci ke klasifikaci smési pro:
Slozka klasifikovand jako: Litka sefgiil;ilizujici Litka senzibilizujici dychaci cesty
viechna skupenstvi tuhé/kapalné plyn
Latka senzibilizujici ktizi >0,1% — —
(pozndmka 1)
>1,0% — —
(pozndmka 2)
Latka senzibilizujici dychaci cesty — >0,1% >0,1%
(pozndmka 1) (pozndmka 1)
>1,0% >20,2%
(pozndmka 3) (pozndmka 3)
Pozndmka 1
Tento koncentra¢ni limit se pouzivd obecné za tcelem uplatnéni zvldstnich pozadavkd na oznacovani podle
oddilu 2.8 piilohy II na ochranu precitlivélych jednotlived. Pro smés obsahujici slozku v mnozstvi
prevysujicim tuto koncentraci se vyzaduje bezpecnostni list.
Pozndmka 2
Tento koncentra¢ni limit se pouzivd ke klasifikaci smési jako senzibilizujici kuzi.
Pozndmka 3
Tento koncentracni limit se pouZzivé ke klasifikaci smési jako senzibilizujici dychaci cesty.
3.4.4 Informace o nebezpecnosti
3.4.4.1

Pro litky a smési, které spliuji kritéria pro zafazeni do této tiidy nebezpecnosti, se pouziji idaje na Stitku
podle tabulky 3.4.4.

Tabulka 3.4.4

Udaje na Stitku pro senzibilizaci dychacich cest nebo kiize

Senzibilizace dychacich cest Senzibilizace kize
Klasifikace
Kategorie 1 Kategorie 1
Vystrazné symboly GHS
Signalni slovo Nebezpedi Varovén{
Standardni véta o nebezpecnosti H334: Pfi vdechovdni muze H317: Maze vyvolat alergickou
vyvolat priznaky alergie nebo kozni reakci
astmatu nebo dychacr potize
Pokyn pro bezpe¢né zachdzeni — P261 P261
prevence P285 P272
P280
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3.5

3.5.1.1

3.5.1.2

3.5.2.1

3.5.2.2

Senzibilizace dychacich cest

Senzibilizace kize

Klasifikace
Kategorie 1 Kategorie 1
Pokyn pro bezpecné zachdzeni — P304 + P341 P302 + P352
reakce P342+ P311 P333 + P313
P321
P363
Pokyn pro bezpecné zachdzeni —
skladovani
Pokyn pro bezpecné zachazeni — P501 P501

odstranovan{

Mutagenita v zirodeénych burikich

Definice a obecné tivahy

Mutaci se rozumi trvald zména mnozstvi nebo struktury genetického materidlu v burice. Pojem ,mutace” se
vztahuje jak na dédicné genetické zmény, které se mohou projevit na fenotypické trovni, tak na zmény DNA,
jsou-li zndmy (vCetné specifickych zmén pdrt bdzi a translokace chromozomd). Pojem ,mutagenni®
a ,mutagen” se bude pouzivat pro latky vyvoldvajici zvySeny vyskyt mutaci v populacich bunék nebo

organismdi.

Obecngjsi pojmy ,genotoxicky“ a ,genotoxicita“ se vztahuji na litky nebo procesy, které méni strukturu,
obsah genetické informace nebo $tépeni DNA, vcetné téch, které zptsobuji poskozeni DNA zdsahem do
normalnich procesti replikace nebo které nefyziologicky (docasné€) méni jeji replikaci. Vysledky zkousek na

genotoxiciu se obycejné povazuji za ukazatele mutagennich G¢inka.

Kritéria klasifikace pro litky

Tato ti{da nebezpecnosti se tykd piedevsim latek, které mohou zptisobovat mutace v lidskych zdrode¢nych
burikéch, jeZ mohou byt pfendSeny na potomstvo. Pii zafazovani latek a smési do této t¥idy nebezpecnosti se
viak posuzuji rovnéz vysledky zkousek tykajicich se mutagenity nebo genotoxicity in vitro a v somatickych

a zarodecnych bunkach savct in vivo.

Pro tcely klasifikace pro mutagenitu v zdrode¢nych bunkéch se latky zafadi do jedné ze dvou kategorii podle

tabulky 3.5.1.

Tabulka 3.5.1

Kategorie nebezpecnosti pro mutageny zirode¢nych bunék

Kategorie

Kritéria

KATEGORIE 1: Latky, o nichz je zndmo, Ze vyvoldvaji dédicné mutace, nebo na néz je nutno pohlizet,

bunikach.

jako kdyby vyvoldvaly dédi¢né mutace v lidskych zdrode¢nych bunkach.
Létkﬁf,/ o nichZ je zndmo, Ze vyvoldvaji dédicné zmény v lidskych zdrodecnych
ac

Kategorie 1A: | Zafazeni do kategorie 1A se zaklddd na pozitivnich dikazech z epidemiologickych

studif u ¢lovéka.
Latky, na néz je nutno pohlizet, jako kdyby vyvoldvaly dédi¢cné mutace v lidskych
zdrode¢nych bunkach.
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3.5.2.3

3.5.2.3.1

3.5.2.3.2

3.5.2.3.3

35234

3.5.2.3.5

3.5.2.3.6

Kategorie

Kritéria

Kategorie 1B:

Zatazeni do kategorie 1B se zaklddd na

—  pozitivnim vysledku (vysledcich) zkousek in vivo tykajicich se mutagenity
v zdrodecnych burikdch u savcdi; nebo

—  pozitivnim vysledku (vysledcich) zkousek in vivo tykajicich se mutagenity
v somatickych bunkdch u savct ve spojeni s urcitymi dukazy, Ze litka maze
vyvolat mutace zdrodecnych bunék. Tyto podptrné diikazy je mozné odvodit
ze zkouSek mutagenity/genotoxicity v zdrode¢nych bunkich in vivo nebo
prokdzanim schopnosti latky nebo jejich metaboliti zasahovat geneticky
materidl zdrode¢nych bunék; nebo

—  pozitivnich vysledcich zkousek prokazujicich mutagenni dcinky v lidskych
zdrode¢nych bunkach, aniz by byl prokdzdn pfenos na potomstvo; napf. vétsi
vyskyt aneuploidie v zdrode¢nych butikdch u exponovanych lidi.

KATEGORIE 2:

Ldtky, které vyvoldvaji u ¢lovéka obavy vzhledem k tomu, Ze mohou vyvolat dédicné
mutace v lidskych zarode¢nych bunkach.
Zatazeni do kategorie 2 se zaklddd na pozitivnich dikazech ziskanych z experimenti
u savct nebo v nékterych pifpadech z experimentt in vitro ziskanych ze
—  zkousek in vivo tykajicich se mutagenity v somatickych bunkach savcti nebo
—  jinych zkousek in vivo tykajicich se genotoxicity v somatickych bunkdch, které
jsou dolozeny pozitivnimi vysledky ze zkousek in vitro tykajicich se mutagenity.
Pozn.: Latky, které jsou pozitivni pfi zkouskdch in vitro tykajicich se mutagenit
u savet a které vykazuji rovnéz analogii ke zndmym mutagentim zdrodecnych gunéﬁ
s ohledem na vztahy chemické struktury a dcinku, se zafadi jako mutageny
kategorie 2.

Zyldstni tvahy pii Klasifikaci ldtek jako mutagenii zdrodecnych bunék

Pro ucely klasifikace se piihlizi rovnéz k vysledkiim pokust provedenych ke zjisténi mutagennich nebo
genotoxickych G¢inkd v zdrodecnych nebo somatickych burikdch exponovanych zvitat. PFihlizi se rovnéz
k mutagennim nebo genotoxickym t¢inkim zjisténym pii zkouskdch in vitro.

Systém je zaloZen na nebezpecnosti, kdy se latky klasifikuji na zdklad¢ své vnitini schopnosti vyvoldvat
mutace v zdrode¢nych burikdch. Systém proto neni urcen pro (kvantitativni) posouzeni rizik ldtek.

Klasifikace pro dédi¢né ticinky v lidskych zdrodecnych bunkach se provadi na zdkladé dobfe provedenych,
dostate¢né validovanych zkousek, pfednostné jak je popsdno v nafizeni (ES) ¢. 440/2008 piijatém podle
¢l. 13 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (nafizeni o zkuSebnich metoddch), napiiklad na zdkladé zkousek
uvedenych v ndsledujicich bodech. Hodnoceni vysledkti zkousek se provede pomoci odborného posudku
a pii Klasifikaci se ptihlédne ke vSem dostupnym diikaztim.

Zkousky in vivo tykajici se dédicné mutagenity v zdrodecnych bunkdch, jako napiiklad:

—  dominantni letdlni mutacni zkouska u hlodavci;

—  test dédicné translokace u my3i.

Zkousky in vivo tykajici se mutagenity v somatickych buiikdch, jako napiklad.:

—  zkouska na chromozomové aberace v bunikdch kostni diené savcii;

—  spot test na mysich;

—  zkouska savcich erytrocytdrnich mikrojader.

Zkousky mutagenity/genotoxicity v zdrode¢nych burkéch, jako napiiklad:

a)  zkousky tykajici se mutagenity:

—  zkouska na chromozomové aberace ve spermatogoniich savct,

—  test spermatidnich mikrojader;
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3.5.2.3.7

3.5.2.3.8

3.5.2.3.9

3.,5.3.1

3.53.1.1

3.53.2

3.5.3.2.1

b)  zkousky tykajici se genotoxicity:

—  zkouska na vyménu sesterskych chromatid ve spermatogoniich,

—  zkouska na nepldnovanou syntézu DNA (UDS) v testikuldrnich bunkdch;

Zkousky genotoxicity v somatickych burkach, jako napfiklad:

—  zkouska na nepldnovanou syntézu (UDS) v jatrech in vivo;

—  vyména sesterskych chromatid (SCE) v kostni dfeni savcti.

Zkousky in vitro tykajici se mutagenity, jako napiiklad:

—  zkouska in vitro na chromozomové aberace u savct;

—  zkouska genovych mutaci in vitro na burnkéch savct;

—  zkouska reverznich mutaci na bakteriich.

Klasifikace jednotlivych latek se zaklddd na celkové priikaznosti dostupnych dikazi pomoci odborného
posudku (viz oddil 1.1.1). V piipadé, Ze se pro klasifikaci pouzije jedna dobfe provedend zkouska, musi
poskytovat jasné a jednoznacné pozitivni vysledky. Pokud se objevi nové, fadné validované zkousky, lze jich
rovnéz pouzit k posouzeni celkové prikaznosti dikazil. V Gvahu se vezme rovnéz relevance cesty expozice,
kterd byla pouzita ve studii ldtky, v porovnéni s cestou expozice u ¢lovéka.

Kritéria klasifikace pro smési

Klasifikace smési, jsou-li k dispozici tidaje pro vsechny slozky nebo pouze pro nékteré slozky smési

Smés se klasifikuje jako mutagen, pokud byla nejméné jedna slozka klasifikovdna jako mutagen kategorie 1A,
kategorie 1B nebo kategorie 2 a je pfitomna v koncentraci nejméné rovné piislusnému obecnému
koncentra¢nimu limitu, jak je uveden v tabulce 3.5.2 pro kategorie 1A, kategorie 1B a kategorie 2.

Tabulka 3.5.2

Obecné koncentracni limity sloZzek smési klasifikované jako mutageny zirodecnych bunék, které
vedou ke klasifikaci smési

Koncentrace vedouci ke klasifikaci smési jako:

Slozka klasifikovand jako: Mutagen kategorie 1A Mutagen kategorie 1B Mutagen kategorie 2
Mutagen kategorie 1A >0,1% — —
Mutagen kategorie 1B — >0,1% —
Mutagen kategorie 2 — — >1,0%
Pozndmka

Koncentracni limity ve vyse uvedené tabulce plati pro tuhé ldtky a kapaliny (hmotnostni jednotky) i pro plyny
(objemové jednotky).

Klasifikace smési, jsou-li k dispozici tidaje pro celou smés

Klasifikace smési bude zaloZena na dostupnych ddajich ze zkousek pro jednotlivé slozky smési a bude
uplatiovat koncentra¢ni limity slozek smési klasifikovanych jako mutageny zdrode¢nych bunék. V zdvislosti
na daném piipadu se tdaje ze zkousek smési mohou pouZit pro klasifikaci pfi prokazovani ti¢inkd, které
nebyly zjistény pfi hodnoceni zaloZzeném na jednotlivych slozkéch. V téchto pifpadech musi byt vysledky ze
zkousek celé smési priikazné s prihlédnutim k dévce a jinym Ciniteldm, napiiklad dobé trvani, pozorovéni,
citlivosti a statistické analyze systémt zkousek mutagenity v zdrodecnych burikdch. Pfislusnd dokumentace
k dolozeni klasifikace se uchovdva a na zddost se piedlozi k prezkumu.
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3.5.3.3 Klasifikace smési, nejsou-li k dispozici tidaje pro celou smés: zdsady extrapolace
3.53.3.1 Pokud smés sama nebyla podrobena zkousce za dcelem zjiSténi nebezpedi s ohledem na mutagenitu
v zérode¢nych bunkach, jsou vsak k dispozici dostatené tdaje o jednotlivych slozkich a obdobnych
zkousenych smésich (s vyhradou bodu 3.5.3.2.1), aby bylo mozino nebezpecnost smési piiméfené
charakterizovat, pouZiji se tyto idaje v souladu s piislusnymi pravidly extrapolace stanovenymi v oddile 1.1.3.
3.54 Informace o nebezpecnosti
3.5.4.1 Pro latky a smési, které spliuji kritéria pro zafazeni do této tfidy nebezpecnosti, se pouziji tidaje na Stitku
podle tabulky 3.5.3.
Tabulka 3.5.3
Udaje na stitku pro mutagenitu v zirodeénych buiikich
Klasifikace Kategorie 1A nebo kategorie 1B Kategorie 2
Vystrazné symboly GHS :
Signalni slovo Nebezpeci Varovéani
Standardni véta o nebezpecnosti H340: Muze vyvolat genetické H341: Podezfeni na genetické
poskozeni (uved'te cestu expo- | poskozeni (uvedte cestu expozice,
zice, je-li pfesvédcivé prokdzano, je-li pfesvédcivé prokdzano, ze
Ze ostatni cesty expozice nejsou ostatni cesty expozice nejsou
nebezpecné) nebezpecné)
Pokyn pro bezpe¢né zachdzeni — P201 P201
prevence P202 P202
pP281 pP281
Pokyn pro bezpe¢né zachdzeni — P308 + P313 P308 + P313
reakce
Pokyn pro bezpe¢né zachdzeni — P405 P405
skladovani
Pokyn pro bezpe¢né zachdzeni — P501 P501
odstranovani
3.5.5 Dodatetné tivahy pti klasifikaci
Je stéle vice uzndvdno, Ze pii procesu chemicky vyvolané tvorby tumoru u ¢lovéka a zvifat dochdzi ke
genetickym zméndm napiiklad v protoonkogenech nebo v genech somatickych bunék tlumicich nadory.
Proto miiZze mit prokdzdni mutagennich vlastnosti litek v somatickych nebo zdrodecnych burikédch savct in
vivo dusledky pro piipadnou klasifikaci téchto latek jako karcinogent (viz také oddil 3.6 bod 3.6.2.2.6
Karcinogenita).
3.6 Karcinogenita
3.6.1 Definice
3.6.1.1 Karcinogenem se rozumi latka nebo smés ldtek, které vyvolavaji rakovinu nebo jeji vétsi vyskyt. Latky, které
vyvolaly benigni a maligni nddory v dobfe provedenych experimentdlnich studiich na zvifatech, se rovnéz
pokladaji za latky, o nichz se pfedpoklddd nebo u nichz existuje podezteni, Ze jsou lidskym karcinogenem,
pokud neexistuji pfesvédcivé diikazy, Ze mechanismus tvorby nddoru neni pro ¢lovéka relevantni.
3.6.2 Kritéria klasifikace pro litky
3.6.2.1 Pro dcely klasifikace pro karcinogenitu se ldtky zafadi do jedné ze dvou kategorii na zdkladé priikaznosti

dikaz a dodatecnych tvah (priikaznost ditkazti). V nékterych pifpadech miize byt odiivodnéna klasifikace
pro konkrétni cestu expozice, pokud Ize presvédCivé prokdzat, Ze zadnd jind cesta expozice toto nebezpeli

nevykazuje.
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3.6.2.2

3.6.2.2.1

3.6.2.2.2

3.6.2.2.3

Tabulka 3.6.1

Kategorie nebezpecnosti pro karcinogeny

Kategorie Kritéria

KATEGORIE 1: Znamé nebo pravdépodobné lidské karcinogeny
Litka se zafadi do kategorie 1 pro karcinogenitu na zdkladé ddaju
z epidemiologickych studif nebo tdaju ze zkousek na zvifatech. Pii Klasifikaci
latky je ddle mozno rozlisovat
Kategorie 1A: | kategorii 1A, pokud je zndmo, Ze md u clovéka karcinogenni potencidl,
a dukazy pro klasifikaci pochdzeji predevsim z informaci o tcincich na clovéka,
a
Kategorie 1B: | kategorii 1B, u niz se pfedpoklddd, ze méd u clovéka karcinogenni potencidl,
piicemz dikazy pro Klasifikaci pochdzeji predevsim ze zkousek na zvifatech.
Zatazeni do kategoril 1A a 1B se zaklddd na prikaznosti dikazi spolecné
s dodate¢nymi tvahami (viz oddil 3.6.2.2). Takovéto diikazy se mohou odvodit
—  bud ze studii u lidi, které prokazuji pficinnou souvislost mezi expozici
Clovéka latce a vznikem rakoviny (znamy lidsky karcinogen);
—  nebo z pokust na zvifatech, u nichz jsou k dispozici dostatecné (*) diikazy
prokazujici karcinogenitu u zvifat (pravdépodobny lidsky karcinogen).
Mimoto miiZe v jednotlivém pifpadé védecky posudek odtivodnovat rozhodnuti
o pravdépodobné karcinogenité u clovéka odvozené ze studii poskytujicich
omezené dikazy o karcinogenit¢ u clovéka spolu s omezenymi dikazy
o karcinogenité u pokusnych zvifat.

KATEGORIE 2: Podezieni na lidské karcinogeny

Zatazeni latky do kategorie 2 se provadi na zdkladé diikazt ziskanych ze studif
u clovéka nebo na zvifatech, které viak nejsou dostate¢né presvéd¢ivé pro
zafazeni ldtky do kategorie 1A nebo 1B, podle prikaznosti dikazi
a dodatecnych tvah (viz oddil 3.6.2.2). Takovéto dikazy se mohou odvodit
bud z omezenych (') dikazii karcinogenity ve studiich u clovéka, nebo
z omezenych dikaz karcinogenity ve studiich na zvifatech.

(') Pozndmka: viz bod 3.6.2.2.4.

Zyldstni tivahy pro klasifikaci ldtek jako karcinogenii

Klasifikace jako karcinogen se provadi na zékladé dukazii ziskanych ze spolehlivych a piijatelnych studii
a pouzije se pro latky, které maji vnitini vlastnost zptsobovat rakovinu. Hodnoceni se zaklddd na veskerych
existujicich poznatcich, zvefejnénych, vzdjemné zhodnocenych studiich a dodate¢nych piijatelnych tdajich.

Klasifikace latky jako karcinogenu je procesem, ktery zahrnuje dvé vzdjemné souvisejici zji§téni: posouzeni
pritkaznosti diikazli a zvdzeni vSech ostatnich relevantnich informaci pro zafazeni ldtek s karcinogennim
potencidlem u ¢cloveka do piislusnych kategoril nebezpecnosti.

Prikaznost ditkazti zahrnuje vycet nddord ve studiich u clovéka a na zvifatech a stanoveni drovné jejich
statistické vyznamnosti. Dostate¢né ditkazy u ¢lovéka prokazuji pficinnou souvislost mezi expozici clovéka
ldtce a vznikem rakoviny, zatimco dostate¢né dikazy u zvifat prokazuji piicinnou souvislost mezi latkou
a zvySenym vyskytem nddort. Omezené dikazy u clovéka jsou prokdzdny pozitivnim spojenim mezi
expozici a rakovinou, nelze vSak prokdzat piicinnou souvislost. Omezené diikazy u zvifat jsou poskytnuty,
jestlize idaje naznacuji karcinogenni Géinek, nejsou viak dostatecné. Vyrazy ,dostatecné” a ,omezené“ se zde
pouzivaji tak, jak byly definovany Mezindrodni agenturou pro vyzkum rakoviny (IARC), tedy takto:

a)  Karcinogenita u lidf:

Dikazy relevantni pro karcinogenitu ze studif u ¢lovéka jsou klasifikovany do jedné z téchto kategori:

—  dostatecné diikazy karcinogenity: byla prokdzdna pricinnd souvislost mezi expozici dané ltce
a rakovinou u ¢lovéka. Tj. ve studiich, u nichZ lze s pfiméfenou spolehlivosti vyloucit ndhodné
okolnosti, pfedpojatost nebo zkreslujici jevy, byl pozorovin pozitivni vztah mezi expozici
a rakovinou;



31.12.2008

Utedni véstnik Evropské unie

L 353/105

3.6.2.2.4

3.6.2.2.5

3.6.2.2.6

—  omezené diikazy karcinogenity: bylo pozorovdno pozitivni spojeni mezi expozici G¢inné ldtce
a rakovinou, u ngjz se pficinnd interpretace povazuje za divéryhodnou, avsak nelze s pfiméfenou
spolehlivosti vyloucit ndhodné okolnosti, predpojatost nebo zkreslujici jevy.

Karcinogenita u pokusnych zvifat

Karcinogenitu u pokusnych zvifat je mozné hodnotit na zdkladé klasickych biologickych zkousek,
biologickych zkousek vyuzivajicich geneticky modifikovanych zvitat a dalsich biologickych zkousek in
vivo zaméfenych na jedno ¢i vice kritickych stadii karcinogeneze. V piipadé neexistence udajii
z klasickych dlouhodobych biologickych zkousek nebo ze zkousek s neoplasii jako konecnym bodem
je tieba pfi hodnoceni prikaznosti karcinogenity u pokusnych zvifat vzit v tivahu soustavné pozitivni
vysledky v nékolika modelech, které se zabyvaji nékolika stadii ve vicefizovém procesu karcinogeneze.
Dtukazy relevantni pro karcinogenitu u pokusnych zvifat jsou klasifikovany do jedné z téchto kategorif:

—  dostate¢né dukazy karcinogenity: byla prokdzéna piicinnd souvislost mezi G¢innou latkou
a zvySenym vyskytem malignich neoplasmat (tumort) nebo p#islusnou kombinaci benignich
a malignich neoplasmat (tumort) a) u dvou & vice druhll zvifat nebo b) ve dvou ¢i vice
nezdvislych studiich tykajicich se jednoho druhu, provedenych v rtiznou dobu nebo v riiznych
laboratofich nebo podle odlisnych protokoli. Za dostatecny dikaz lze rovnéz povazovat zvyseny
vyskyt nddord u obou pohlavi jednoho druhu v fadné provedené studii, v idedlnim piipadé
provedené podle spravné laboratorni praxe. Jedinou studii tykajici se jednoho druhu a pohlavi lze
povazovat za dostatecny diikaz karcinogenity tehdy, kdyz k malignim neoplasmatim (tumortim)
dochézi v neobvyklé mife, co se tyce vyskytu, mista, druhu nddoru nebo pocate¢niho stdfi, nebo
kdyz je zjistén vysoky vyskyt nddorti na vice mistech;

—  omezené dikazy karcinogenity: Gdaje sice naznacuji karcinogenni Géinky, jsou viak piili§
omezené pro definitivni zhodnoceni napiiklad proto, a) zZe diikazy karcinogenity jsou omezeny
na jediny experiment, b) Ze zUstdvaji nezodpovézené otdzky ohledné adekvitnosti podoby,
provedeni ¢i interpretace studie, ¢) Ze G¢innd ldtka zvySuje vyskyt pouze benignich neoplasmat
(tumorty) ¢i lézi s nejistym neoplastickym potencidlem nebo d) zZe dikazy karcinogenity jsou
omezeny na studie, jeZ prokazuji pouze podpurnou ¢innost u malého mnozstvi tkéni ¢i organ.

Dodate¢né tavahy jako soucdst zjistovani prukaznosti dikazt (viz oddil 1.1.1). Kromé zjisténi prikaznosti
dikazt karcinogenity je nutno vzit v tvahu fadu jinych ¢initeldi, které ovliviuji celkovou pravdépodobnost,
7e latka predstavuje u clovéka nebezpedi karcinogenity. Uplny seznam ciniteld, které ovliviwuji toto urcent, by
byl velmi dlouhy, ale nékteré dlezitéjsi ¢initele zde jsou zminény.

Cinitele 1ze posuzovat jako ¢initele, které zvySuji nebo snizuji miru obav s ohledem na karcinogenitu
u ¢loveka. Relativni vaha, jez se jednotlivym cinitelim pfikladd, zavisi na mnoZstvi a konzistentnosti diikaz

obav nez zvyseni miry obav. Dodate¢né tvahy je tfeba vykonat pfi individudlnim vyhodnocovani nalezt
nadort a jinych Cinitelt.

PFi posuzovéni celkové miry obav se v ivahu mohou vzit nékteré tyto dulezité ¢initele:

a)

druh nddoru a souvislosti jeho vyskytu;

odezvy na vice mistech;

vyvoj lézi ke zhoubnému nadory;

krat3i doba latence u nddoru;

zda se odezvy vyskytuji u jednoho ¢ obou pohlavi;

zda se odezvy objevuji u jednoho ¢i nékolika druhd;
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3.6.2.2.7

3.6.2.2.8

3.6.2.2.9

3.6.3.1

3.6.3.1.1

g)  strukturdlni podobnost s latkou (litkami), pro néz jsou k dispozici dobré dikazy o karcinogenité;

h)  cesty expozice;

i) srovndni absorpce, distribuce, metabolismu a vylu¢ovani mezi pokusnymi zvifaty a lidmi;

j)  moznost zkreslujictho tc¢inku nadmérné toxicity u zkuSebnich dévek;

k)  zptsob acinku a jeho relevance pro ¢lovéka, napiiklad cytotoxicita se stimulaci ristu, mitogeneze,
imunosuprese, mutagenita.

Mutagenita: Je zndmo, Ze genetické jevy jsou v celkovém procesu vzniku rakoviny nejdilezitéjsi. Proto
dikazy o mutagenni aktivité ziskané ze zkousek in vivo mohou naznacovat, Ze litka md mozné
karcinogenni ucinky.

Létka, kterd nebyla zkousena na karcinogenitu, muze byt v nékterych piipadech zafazena do kategorie 1A,
kategorie 1B nebo kategorie 2 na zdkladé tdaji o nddorech ziskanych ze strukturdlné podobné litky spolu
s vyznamnou podporou na zdkladé zvdzeni jinych dalezitych ¢initeld, jako je tvorba spole¢nych vyznamnych
metabolitt, napifklad pro barviva, kterd jsou zaloZena na benzidinu.

Pi Klasifikaci se uvazi, zda je latka absorbovadna danou cestou (cestami) nebo ne; nebo zda se pro testované
cesty objevuji pouze lokdlni nddory v misté podani a pfiméfené testovani jinych dalezitych cest karcinogenitu
neprokazuje.

Je dulezité, aby se pii Klasifikaci vzalo v tvahu v3e, co je zndmo o fyzikalné-chemickych, toxikokinetickych
a toxikodynamickych vlastnostech ldtek, jakoz i veskeré dostupné relevantni informace o chemicky
pitbuznych latkdch, tj. vztahy struktury a G¢inku.

Kritéria klasifikace pro smési

Klasifikace smési, jsou-li k dispozici tidaje pro vSechny slozky nebo pouze pro nékteré slozky smési

Smés bude Klasifikovdna jako karcinogen, byla-li alespon jedna slozka klasifikovdna jako karcinogen
kategorie 1A, kategoric 1B nebo kategoric 2 a je-li piitomna v koncentraci nejméné rovné pifslusnému
obecnému koncentra¢nimu limitu, jak je uveden v tabulce 3.6.2 pro kategorii 1A, kategorii 1B a kategorii 2.

Tabulka 3.6.2

Obecné koncentra¢ni limity sloZek smési klasifikovanych jako karcinogen, které vedou ke klasifikaci

smési
Obecné koncentra¢ni limity vedouci ke klasifikaci smési pro:
Slozka klasifikovand jako: Karcinogen katego- Karcinogen katego- Karcinogen kategoric 2
rie 1A rie 1B
Karcinogen kategorie 1A 20,1% — —
Karcinogen kategorie 1B — >0,1% —
Karcinogen kategorie 2 — — > 1,0 % [pozn. 1]

Pozndmka

Koncentra¢ni limity ve vy3e uvedené tabulce plati pro tuhé litky a kapaliny (hmotnostni jednotky) i pro plyny
(objemové jednotky).

Pozndmka 1

Je-li ve smési pFitomen karcinogen kategorie 2 jako slozka v koncentraci = 0,1 %, musi byt pro tuto smés na
vyzddani k dispozici bezpecnostni list.
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3.6.3.2 Klasifikace smési, jsou-li k dispozici tidaje pro celou smés
3.6.3.2.1 Klasifikace smési bude zaloZena na dostupnych tdajich ze zkousek pro jednotlivé slozky smési a bude
uplatiiovat koncentra¢ni limity slozek smési klasifikovanych jako karcinogeny. V jedlotlivych pfipadech se
tdaje ze zkousek smési mohou pouzit pro klasifikaci pfi prokazovani Gcinkd, které nebyly zjistény pii
hodnoceni zalozeném na jednotlivych slozkdch. V téchto piipadech musi byt vysledky ze zkousek celé smési
priikazné s piihlédnutim k dévce a jinym ¢initelim, napiiklad dobé¢ trvéni, pozorovani, citlivosti a statistické
analyze systéma zkousek na karcinogenitu. Pfislusnd dokumentace k dolozeni klasifikace se uchovavd a na
zddost se piedlozi k piezkumu.
3.6.3.3 Klasifikace smési, nejsou-li k dispozici tidaje pro celou smés: zdsady extrapolace
3.6.3.3.1 Pokud smés sama nebyla podrobena zkousce za tcelem zjisténi nebezpecnosti karcinogenity, ale jsou
k dispozici dostatené ddaje o jednotlivych slozkich a obdobnych zkouSenych smésich (s vyhradou
bodu 3.6.3.1.2), aby bylo mozno nebezpecnost smési pfiméfené charakterizovat, pouZiji se tyto ddaje
v souladu s pfislusnymi pravidly extrapolace stanovenymi v oddile 1.1.3.
3.6.4 Informace o nebezpecnosti
3.6.4.1 Pro ldtky a smési, které spliwji kritéria pro zafazeni do této tfidy nebezpecnosti, se pouziji tidaje na Stitku
podle tabulky 3.6.3.
Tabulka 3.6.3
Udaje na stitku pro karcinogenitu
Klasifikace Kategorie 1A nebo kategorie 1B Kategorie 2
Vystrazné symboly GHS
Signélni slovo Nebezpeci Varovan{
Standardni véta o nebezpecnosti H350: MuZe vyvolat rakovinu H351: Podezieni na vyvolani
(uved'te cestu expozice, je-li rakoviny (uved'te cestu expozice,
piesvédcivé prokdzano, ze je-li presvédcivé prokdzano, ze
ostatn{ cesty expozice nejsou ostatni cesty expozice nejsou
nebezpecné) nebezpecné)
Pokyn pro bezpe¢né zachdzeni — P201 P201
prevence P202 P202
pP281 pP281
Pokyn pro bezpe¢né zachdzeni — P308 + P313 P308 + P313
reakce
Pokyn pro bezpe¢né zachdzeni — P405 P405
skladovani
Pokyn pro bezpe¢né zachdzeni — P501 P501
odstranovani
3.7 Toxicita pro reprodukci
3.7.1 Definice a obecné tivahy
3.7.1.1 Toxicita pro reprodukci zahrnuje nepfiznivé tcinky na sexudlni funkci a plodnost u dospélych muzi a Zen,

jakoZ 1 vyvojovou toxicitu u potomstva. Nize uvedené definice jsou upravené definice dohodnuté jako
pracovni definice v dokumentu IPCS/EHC ¢. 225, Zdsady hodnoceni zdravotnich rizik pro reprodukci
spojenych s expozici chemickym latkdm (Principles for Evaluating Health Risks to Reproduction Associated
with Exposure to Chemicals). Pro tcely klasifikace s prokdzanymi geneticky podminénymi dédicnymi ticinky
na potomstvo zabyvé oddil ,Mutagenita v zdrodecnych burikdch“ (oddil 3.5), jelikoz v nynéjsim systému
klasifikace se povazuje za vhodngjsi zabyvat se témito G¢inky v rdmci samostatné tiidy nebezpecnosti tykajici
se mutagenity v zdrode¢nych bunkdch.
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3.7.1.2

3.7.1.3

3.7.1.4

3.7.1.5

3.7.2.1

3.7.2.1.1

V tomto systému Klasifikace se toxicita pro reprodukei rozdéluje do dvou hlavnich skupin:

a)  nepriznivé ucinky na sexudlni funkci a plodnost;

b)  nepiiznivé G¢inky na vyvoj potomstva.

Neékteré toxické ucinky pro reprodukci nelze jednoznacné piifadit bud k poskozeni sexudlni funkce
a plodnosti, nebo k vyvojové toxicité. Nicméné latky s témito ucinky nebo smési, které takové latky obsahuji,
se klasifikuji jako latky toxické pro reprodukci.

Pro tcely klasifikace se t¥{da nebezpecnosti ,toxicita pro reprodukci® ¢leni na

—  nepfiznivé Gcinky

— na sexudlni funkci a plodnost nebo

—  na vyvoj;

—  Gcinky na laktaci nebo prostrednictvim laktace.

Nepfiznivé tcinky na sexudlni funkci a plodnost

Jakykoliv acinek latky, ktery maze zasahnout do sexudlni funkce a plodnosti. To zahrnuje mimo jiné zmény
muzského a zenského reprodukéniho dstroji, nepfiznivé Gcinky na zacdtek puberty, tvorbu a vyvoj
pohlavnich bunék, normélnost reprodukéniho cyklu, sexudlni chovéni, plodnost, porod, vysledky téhotenstvi,
piedcasnou reprodukéni senescenci nebo zmény jinych funkci, které jsou zdvislé na integrité reprodukéniho
astroji.

Nepfiznivé ticinky na vyvoj potomstva

plodu jak pred narozenim, tak po narozeni a ktery vyplyva z expozice kteréhokoli z rodict pfed pocetim
nebo z expozice potomka béhem prenatélniho vyvoje ¢i postnatdlné do doby pohlavniho dospivani. M4 se
viak za to, Ze klasifikace v rdmci vyvojové toxicity je pfednostné urcena k upozornéni t¢hotnych zZen a déle
muzi a zen v reprodukénim véku. Pro aéely Klasifikace se proto vyvojovou toxicitou z praktickych divoda
rozumi nepfiznivé ucinky vyvolané béhem téhotenstvi nebo jako dusledek expozice rodict. Tyto t¢inky se
mohou projevit kdykoli béhem Zivota organismu. K hlavnim projeviim vyvojové toxicity patii 1) smrt
vyvijejictho se organismu, 2) strukturni abnormality, 3) zmény ristu a 4) funkéni vady.

Do toxicity pro reprodukci jsou rovnéz zahrnuty nepiiznivé ti¢inky na laktaci nebo prostiednictvim laktace,
aviak pro tucely klasifikace jsou tyto Gcinky popsdny oddélené (viz tabulka 3.7.1 b)). Divodem je, Ze je
zadouci klasifikovat ldtky vyslovné s ohledem na mozny nepiiznivy acinek na laktaci, aby bylo mozno kojici
matky upozornit na toto specifické nebezpeci.

Kritéria klasifikace pro ldtky

Kategorie nebezpecnosti

Pro ticely klasifikace jako toxické pro reprodukei se litky zafadi do jedné ze dvou kategorif. V rdmci kazdé
kategorie se t¢inky na sexudlni funkci a plodnost a na vyvoj posuzuji samostatné. Kromé toho jsou ti¢inky na
laktaci zafazeny do samostatné kategorie nebezpecnosti.
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Tabulka 3.7.1 a)

Kategorie nebezpecnosti pro litky toxické pro reprodukci

Kategorie Kritéria

KATEGORIE 1 Litka, o niZ je zndmo nebo se piedpoklddd, Ze je toxickd pro reprodukci
u ¢loveka

Latky se zatadi do kategorie 1 toxicity pro reprodukci, pokud je o nich znamo,
zZe vyvolavaji nepfiznivy ucinek na sexudlni funkci a plodnost nebo na vyvoj
u ¢lovéka, nebo pokud jsou k dispozici dikazy ze studii na zvifatech, pokud
mozno dolozené dalsimi udaji, aby bylo mozno predpoklddat, ze latka maze
zasahovat do reprodukce u ¢lovéka. Klasifikace latky se déle rozlisuje na zakladé
toho, zda dtikazy pro Klasifikaci pochdzeji predevsim z informaci o Gcincich na
clovéka (kategorie 1A), nebo z udaji ze zkousek na zvifatech (kategorie 1B).

Kategorie 1A | Latka, o niZ je zndmo, Ze je u ¢lovéka toxickd pro reprodukci
Zatazen(i latky do kategorie 1A se zaklddd pfedevsim na diikazech u clovéka.

Kategorie 1B | Létka, o niz se pfedpoklddd, Ze je u clovéka toxickd pro reprodukci

Zatazeni latky do kategorie 1B se zaklddd prevdzné na ddajich ze studii na
zvitatech. Tyto ddaje poskytuji jednoznacné dikazy o nepfiznivém dcinku na
sexudlni funkci a plodnost nebo na vyvoj v neptitomnosti jinych toxickych
G¢inkd, nebo v piipadé, Ze se objevuji spolu s jinymi toxickymi tcinky, se
nepiiznivy G¢inek na reprodukci nepovazuje za sekunddrni nespecificky
dasledek jinych toxickych acinkd. Jsou-li vSak k dispozici informace
o mechanismu Gcinku, které vzbuzuji pochybnosti o relevanci Gc¢inku na
clovéka, mize byt vhodnéjsi zafazeni do Eategorie 2.

KATEGORIE 2 Podezieni na toxicitu pro reprodukei u ¢lovéka

Latky se zafadi do kategorie 2 toxicity pro reprodukci, existuji-li ur¢ité dikazy
u ¢lovéka nebo pokusnych zvifat, pokud mozno dolozené jinymi informacemi,
o nepfiznivém t¢inku na sexudlni funkci a plodnost nebo na vyvoj a jestlize
dikazy nejsou dostatecné presvédcivé pro zafazeni latky do kategorie 1. Pokud
nedostatky ve studii vedou k tomu, Ze diikazy jsou méné piesvédcivé, mohlo by
byt vhodnéjsi zafazeni do kategorie 2.

Jednd se bud o ucinky pozorované v nepiitomnosti jinych toxickych aéinkd,
anebo spolu s jinymi toxickymi G¢inky, pfi¢emz se nepiiznivy uGcinek na
reprl(ldukci nepovazuje za sekunddrni nespecificky dasledek jinych toxickych
Gcinkd.

Tabulka 3.7.1 b)

Kategorie nebezpecnosti pro ¢inky tykajici se laktace

UCINKY NA LAKTACI NEBO PROSTREDNICTVIM LAKTACE

Ucinky na laktaci nebo prostfednictvim laktace se zafazujf do jediné samostatné kategorie. Je zndmo, Ze pro

mnoho litek nejsou k dispozici tGdaje o mozném vyvolini nepfiznivych acinkd na potomstvo

prostiednictvim laktace. Avsak ldtky, které jsou pfijimdny Zenami a u nichZ byla prokdzana interference

s laktaci nebo které mohou byt pfitomny (véetné metabolit) v matefském mléce v mnozstvi dostatecném

pro to, aby vyvolaly obavy s ohledem na zdravi kojence, se klasifikuji a ozna¢i Gidajem o této vlastnosti

nebezpecné pro kojence. Klasifikaci lze provést na zakladé

a)  dikazt u clovéka, které svédei o nebezpeci pro déti v pribéhu kojeni; nebo

b)  vysledkd jednogeneracnich nebo dvougeneracnich studii na zvifatech, které jednoznacné prokdzi
piftomnost nepriznivych G¢inkd na potomka zptisobenych pienosem latky do mateiského mléka nebo
nepiiznivy t¢inek na kvalitu mléka; nebo

¢)  studil absorpce, metabolismu, distribuce a vyluCovani, které prokdzi pravdépodobnost, ze litka je
v matefském mléce piitomna v mnozstvi dosahujicim potencialné toxické hladiny.

3.7.2.2 Zdklad Klasifikace

3.7.2.2.1 Klasifikace se provadi na zdkladé piislusnych vyse uvedenych kritérif a posouzeni celkové prikaznosti ditkazi
(viz oddil 1.1.1). Klasifikace jako ldtky toxické pro reprodukci je urcena k pouzivani pro latky, které maji
vnitini, specifickou vlastnost vyvolat nepfiznivy tcinek na reprodukci, a latky se takto neklasifikuji, je-li tento
ucinek vyvoldn pouze jako nespecificky sekundérni disledek jinych toxickych aéinkd.
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3.7.2.2.2

3.7.2.2.3

3.7.2.3

3.7.2.3.1

3.7.2.3.2

3.7.2.33

3.7.23.4

3.7.2.3.5

Klasifikace latky je odvozena od kategorii nebezpecnosti v tomto poradi: kategorie 1A, kategorie 1B,
kategorie 2 a dodatecnd kategorie pro acinky na laktaci nebo prostiednictvim laktace. Pokud latka spliuje
kritéria pro Klasifikaci do obou hlavnich kategorii (napf. kategorie 1B pro acinky na sexudlni funkeci
a plodnost a rovnéz kategorie 2 pro acinky na vyvoj), uvedou se ve standardnich vétich o nebezpecnosti obé
¢lenéni. Klasifikace do dodatecné kategorie pro ti¢inky na laktaci nebo prostiednictvim laktace se provadi bez
ohledu na Klasifikaci do kategorie 1A, kategorie 1B nebo kategorie 2.

Pfi hodnoceni toxickych tic¢ink na potomstvo je dilezité vzit v Gvahu mozny vliv matefské toxicity (viz
oddil 3.7.2.4).

Aby mohly byt dikazy u ¢lovéka hlavnim zdkladem pro zafazeni do kategorie 1A, musi byt k dispozici
spolehlivé dikazy o nepfiznivém tcinku na reprodukei u lidi. Ditkazy pouzité pro Klasifikaci by mély byt
v idedlnim piipad¢ ziskdny z dobte provedenych epidemiologickych studii, které zahrnuji pouziti p¥islusnych
kontrol, vyvazené posouzeni a patiicné zvazeni piedpojatosti nebo zkreslujicich ¢initelt. Méné piesné tdaje
ziskané ze studii u clovéka musi byt doplnény odpovidajicimi tdaji ziskanymi ze studif na pokusnych
zvitatech, pficemz se uvazi zafazeni do kategorie 1B.

Pritkaznost dikazit

Klasifikace latky toxické pro reprodukci se provadi na zdkladé posouzeni celkové prikaznosti dikaza, viz
oddil 1.1.1. To znamend, Ze viechny dostupné informace, které souviseji se zjisténim toxicity pro reprodukci,
se posuzuji spolecné, napiiklad epidemiologické a pfipadové studie u lidi a specifické studie reprodukce spolu
s vysledky subchronickych, chronickych a zvlastnich studif na zvifatech, které poskytuji pFislusné informace
tykajici se toxicity pro reprodukéni a souvisejici endokrinni orgdny. Zahrnout lze rovnéz hodnoceni latek
chemicky pibuznych zkoumané ldtce, zejména jsou-li informace o této ldtce vzdcné. Vaha piiklddand
dostupnym dikaziim bude ovlivnéna ciniteli jako kvalita studii, konzistentnost vysledkd, povaha a zavaznost
G¢inkd, pHtomnost matefské toxicity ve studiich na pokusnych zvifatech, tiroven statistické vyznamnosti pro
rozdily v rdmci skupiny, pocet dotéenych parametrt, relevance cesty poddni pro ¢lovéka a nepfedpojatost.
Pozitivni i negativni vysledky se pouziji spolecné k zjisténi prikaznosti dikazi. Klasifikaci maze odtivodnit
i jedind pozitivni studie provedend podle fadnych védeckych zdsad a se statisticky nebo biologicky
vyznamnymi pozitivnimi vysledky (viz rovnéz bod 3.7.2.2.3).

Toxikokinetické studie u zvifat a lidi, studie mista G¢inku a mechanismu nebo zptsobu G¢inku mohou
poskytnout ddlezité informace, které snizuji nebo zvy3uji obavy souvisejici s nebezpecim pro lidské zdravi. Je-
li pfesvédcivé prokdzano, Ze jednozna¢né identifikovany mechanismus nebo zpiisob t¢inku neni pro ¢lovéka
relevantni, nebo jsou-li toxikokinetické rozdily tak vyrazné, Ze je jisté, Ze se nebezpecnd vlastnost u lidi
neprojevi, neméla by se ldtka, kterd vyvoldvd nepfiznivy tcinek na reprodukci u pokusnych zvifat,
klasifikovat.

Jsou-li v nékterych studiich toxicity pro reprodukci u pokusnych zvifat jediné zaznamenané ucinky
povazovény za tc¢inky s malou nebo minimalni toxikologickou vyznamnosti, vysledkem nemusi nutné byt
klasifikace. Tyto ti¢inky zahrnuji malé zmény parametri semene nebo vyskyt spontdnnich vad plodu, malé
zmény ve vyskytu béznych fetdlnich variant, jak jsou pozorovény pii vySetfeni kostry, nebo ve vaze plodu
nebo malé rozdily pfi hodnoceni postnatdlniho vyvoje.

Udaje ze studie na zvifatech v idedlnim pifpadé poskytuji jednoznacné dikazy o specifické toxicité pro
reprodukci v nepiftomnosti jinych systémovych toxickych acinkd. Vyskytne-li se viak u samice vyvojovd
toxicita spolené s jinymi toxickymi dcinky, v mozném rozsahu se posoudi piipadny vliv celkovych
nepiiznivych tG¢inkd. Upfednostiiovanym postupem je posoudit nejprve nepiiznivé tGcinky u embrya/plodu
a poté vyhodnotit matefskou toxicitu spolu s jinymi ¢initeli, které mohly pravdépodobné tyto tcinky ovlivnit,
jako soucdst zjisténi priikaznosti diikazii. Obecné se nesméji cinky na vyvoj, které jsou pozorovény pii
toxickych ddvkich ze strany matky, automaticky vyloucit. Nebrat v tvahu Géinky na vyvoj, které jsou
pozorovény pii toxickych ddvkdch ze strany matky, 1ze pouze v jednotlivych piipadech, kdy je zjisténa nebo
vyvracena pricinnd souvislost.

Jsou-li k dispozici nélezité ddaje, je dulezité pokusit se zjistit, zda vyvojovou toxicitu zptisobil specificky
mechanismus zprostfedkovany matkou nebo nespecificky sekunddrni mechanismus, napiiklad stres matky
a naruseni homeostdze. Obecné se pfitomnost matefské toxicity nesmi pouzit k popfeni zjisténych d¢inkd na
embryo/plod, pokud nelze jednoznacné prokazat, Ze tyto Gi¢inky jsou sekunddrnimi nespecifickymi tcinky.
Tak je tomu zejména v pifpadé, jsou-li G¢inky na potomstvo vyznamné, napiiklad nevratné Géinky jako
strukturdlni malformace. V nékterych piipadech je mozné predpoklddat, Ze toxicita pro reprodukci je
sekunddrnim dasledkem mateiské toxicity, a nebrat tyto ti¢inky v tivahu, je-li ldtka natolik toxickd, Ze samice
neprospivaji a dochdzi u nich k tézké podvyzivé, nejsou schopny vyzivovat mlddata nebo jsou vysilené ¢i
umiraji.
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3.7.2.4.1

3.7.2.4.2

3.7.2.4.3

3.7.2.4.4

(")  Uznava se,

Matefskd toxicita

Vyvoj potomka béhem gestace a v ranych postnatalnich fazich mtZze byt ovlivnén toxickymi tcinky ze strany
matky bud prostiednictvim nespecifického mechanismu souvisejiciho se stresem a narusenim homeostdze
u matky, nebo specifickymi mechanismy zprostfedkovanymi matkou. Pfi interpretaci vysledku vyvoje plodu
za Ucelem rozhodnuti o klasifikaci s ohledem na acinky na vyvoj je dlezité posoudit mozny vliv matefské
toxicity. To je slozitd otdzka vzhledem k nejistotdm ohledné vztahu mezi matefskou toxicitou a vysledkem
vyvoje. PFi interpretaci kritérif pro klasifikaci s ohledem na tcinky na vyvoj se odborny posudek a zjisténi
prukaznosti diikazt s pouzitim vSech dostupnych studii pouzije k urceni miry vlivu, ktery je nutno pficist
matefské toxicité. V rdmci zjistovani prikaznosti diikkazi se s cilem umoznit vyvozeni zdvéru ohledné
klasifikace nejprve posoudi nepiiznivé Gcinky na embryo/plod a poté matefska toxicita spolu s ostatnimi
¢initeli, které mohly tyto Gcinky ovlivnit.

Na zdkladé praktickych pozorovani mizZe matefskd toxicita v zavislosti na zdvaznosti ovlivnit vyvoj plodu
prostiednictvim nespecifickych sekunddrnich mechanisma vyvoldnim dcinkd jako nizsi véha plodu,
opozdénd osifikace a pifpadné resorpce a urcité malformace u nékterych kmendt urcitych druhd. Avsak
omezeny pocet studii, které zkoumaly vztah mezi G¢inky na vyvoj plodu a celkovou matefskou toxicitou,
neprokdzal konzistentni, reprodukovatelny vztah mezi druhy. Ucinky na vyvoj plodu, které se objevuji
i v ptitomnosti matefské toxicity, se povazuji za dikkaz vyvojové toxicity, pokud nelze v jednotlivych
pifpadech jednoznaéné prokdzat, ze acinky na vyvoj jsou sekunddrnim désledkem matefské toxicity.
Klasifikace se mimoto uvdzi v piipadé existence zdvazného toxického dcinku na potomstvo, napiiklad
nevratnych G¢inka jako strukturdlni malformace, letalita embryi/plod nebo zdvazné postnatdlni funkéni
defekty.

Klasifikace se nesmi automaticky vyloucit u latek, které vyvoldvaji vyvojovou toxicitu pouze ve spojeni
s matefskou toxicitou, i kdyZz byl prokdzdn specificky mechanismus zprostiedkovany matkou. V tomto
piipadé miize byt vhodnéjsi uvazit zafazeni do kategorie 2 nez do kategorie 1. Pokud je vSak latka natolik
toxickd, Ze vede ke smrti samice nebo té7ké podvyzivé, nebo samice jsou vysilené a nejsou schopny mlddata
vyzivovat, je vhodné piedpoklddat, Ze vyvojovd toxicita je vyvoldna pouze jako sekundarni diisledek mateiské
toxicity, a tcinky na vyvoj nebrat v ivahu. Klasifikace neni nutné vysledkem v piipadé mensich vyvojovych
zmén, pokud dojde pouze k malému sniZeni télesné hmotnosti plodu/mlddéte nebo opozdéné osifikaci, jsou-
li pozorovény ve spojeni s matefskou toxicitou.

Nize jsou uvedeny nékteré parametry pouzité k posouzeni Gcinkd matefské toxicity. Udaje o téchto
parametrech, jsou-li k dispozici, je tfeba hodnotit s ohledem na jejich statistickou nebo biologickou
vyznamnost a vztahu mezi ddvkou a odezvou.

Matei'skd mortalita:

zvySeny vyskyt mortality u exponovanych samic oproti kontrolni skupiné se povazuje za dikaz mateiské
toxicity, pokud ke zvySeni Gmrtnosti dojde v zdvislosti na ddvce a lze ho pFicist systémové toxicité

zkouSeného materidlu. Matefskd mortalita vy3si nez 10 % se povazuje za nadmérnou a tidaje pro tuto hladinu
dévky se pro dalsi hodnoceni obvykle neberou v tvahu.

Index péfeni

(pocet zvifat s vaginalni zdtkou nebo spermiemi | pocet spafenych zvifat x 100) (1)
Index plodnosti

(pocet zvifat s uhnizdénymi oplodnénymi vajicky | pocet pafeni x 100)

Délka gestace

(pokud samice mohou vrhnout mlddata)

Télesnd hmotnost a zmény télesné hmotnosti:

Do posouzeni matefské toxicity se zahrne zména télesné hmotnosti matky nebo upravend (opravend) télesnd
hmotnost matky, jsou-li takové tdaje k dispozici. Vypocet zmény primérné upravené (opravené) télesné
hmotnosti matky, coZ je rozdil mezi pocatecni a konecnou télesnou hmotnosti minus hmotnost gravidni

ze index péfeni a index plodnosti muze byt ovlivnén rovnéz samcem.



L 353/112

Utedni véstnik Evropské unie

31.12.2008

3.7.2.5

3.7.2.5.1

3.7.2.5.2

3.7.2.5.3

3.7.25.4

3.7.2.5.5

3.7.2.5.6

délohy (nebo alternativné soucet hmotnosti jednotlivych plodd), miize prokazovat, zda se jednd o ti¢inek ze
strany matky nebo o nitrodélozni G¢inek. U krélikti nemusi byt pfirastek hmotnosti uzite¢nym ukazatelem
matefské toxicity vzhledem k béznym vykyviim télesné hmotnosti béhem doby bfezosti.

Pijem potravy a vody

(je-li relevantni): PFi posuzovani matefské toxicity je uZitecné pozorovani vyznamného sniZeni pramérného
pijmu potravy nebo vody u exponovanych samic v porovnani s kontrolni skupinou, zejména je-li zkouseny
materidl poddvan v potravé nebo v pitné vodé. Zmény pifjmu potravy a vody je nutno vyhodnotit spole¢né
s télesnou hmotnosti matky pfi posuzovani, zda jsou zaznamenané tcinky odrazem matefské toxicity nebo
prosté nepozivatelnosti zkouseného materidlu v potravé nebo vode.

Klinickd hodnoceni (v¢etné klinickych pfiznaki, markerti, hematologie a studii klinické chemie):

Pfi posuzovani matefské toxicity je uZitecné pozorovani zvyseného vyskytu zdvaznych klinickych piiznaka
toxicity u exponovanych samic v porovndni s kontrolni skupinou. Pokud se md pouzit jako zdklad pro
posouzeni matefské toxicity, uvedou se ve studii typy, vyskyt, stupen a doba trvani klinickych piiznakd.
Klinické pfiznaky matefské intoxikace zahrnuji: koma, vysileni, hyperaktivitu, ztrdtu vzpfimovaciho reflexu,
ataxii nebo obtizné dychdni.

Postmortalni tdaje:

Zvyseny vyskyt nebo zdvaznost pitevnich ndlezi muZe svédcit o matefské toxicité. To mize zahrnovat
makroskopické nebo mikroskopické patologické ndlezy nebo tidaje o hmotnosti jednotlivych orgdnt, véetné
absolutni hmotnosti orgdnu, poméru hmotnosti orgdnu k hmotnosti téla nebo poméru hmotnosti orgdnu
k hmotnosti mozku. Je-li doloZeno nélezy nepfiznivych histopatologickych a¢inkii na postizeny orgdn nebo
orgdny, lze pozorovéni vyznamné zmény priimérné hmotnosti cilového organu nebo orgdnti u exponovanych
samic v porovnani s kontroln{ skupinou povazovat za ditkaz mateiské toxicity.

Udaje ze zkousek na zvifatech a experimentdlni tidaje

K dispozici je fada mezindrodné uzndvanych zkusebnich metod; patfi mezi né metody pro zkousky vyvojové
toxicity (napf. podle metodiky OECD 414) a metody pro jednogeneracni nebo dvougeneracni zkousky
toxicity (napt. podle metodiky OECD 415, 416).

K odtivodnéni Klasifikace 1ze rovnéz pouzit vysledky ziskané ze screeningovych testii (napf. podle metodiky
OECD 421 - screeningovy test toxicity pro reprodukcifvyvojové toxicity — a 422 — kombinovand studie
toxicity po opakovanych ddvkach se screeningovym testem toxicity pro reprodukcifvyvojové toxicity), ackoliv
se uzndva, ze kvalita téchto dikazd je méné spolehlivd nez u dikazt ziskanych z tplnych studif.

Jako zdklad pro klasifikaci je mozno pouzit nepiiznivé tcinky nebo zmény zaznamenané v kratkodobych
nebo dlouhodobych studiich toxicity pii opakované ddvce, u nichz se ptedpoklddd, Ze mohou poskodit
reprodukéni funkci, a k nimz dochdzi v nepfitomnosti vyznamné celkové toxicity, napiiklad histopatologické
zmény gondd.

K postupu klasifikace mohou pfispét dikazy ziskané ze zkousek in vitro nebo ze zkousek na jinych zvifatech
nez savcich a obdobnych litek pomoci vztaht struktury a Gcinku. Ve vSech piipadech tohoto druhu je
k vyhodnoceni pfiméfenosti tidajii nutno pouzit odborny posudek. Klasifikaci nelze zalozit primdrné na
nepfiméfenych tdajich.

Studie na zvitatech by se mély pokud mozno provadét pomoci vhodnych cest podani, které souviseji
s moznou cestou expozice u ¢lovéka. V praxi se viak studie toxicity pro reprodukci bézné provadéji pomoci
orédlni cesty a takovéto studie budou obvykle vhodné pro posouzeni nebezpe¢nych vlastnosti litky s ohledem
na toxicitu pro reprodukci. Lze-li viak presvédc¢ivé prokazat, Ze jednoznacné identifikovany mechanismus
nebo zptisob G¢inku nemd pro clovéka vyznam, nebo jsou-li toxikokinetické rozdily tak vyrazné, ze je jisté, ze
se nebezpecnd vlastnost u clovéka neprojevi, neméla by se ldtka, kterd u pokusnych zvifat vyvoldvd
nepfiznivy t¢inek na reprodukei, klasifikovat.

Studie zahrnujici cesty podani jako intravenézni nebo intraperitondlni injekce, které vedou k expozici
rozmnozovacich orgdnti neredlné¢ vysokym hladindm zkousené litky nebo vyvoldvaji lokalni poskozeni
rozmnozovacich orgdndl, véetné podrdzdéni, musi byt interpretovany mimofddné opatrné a samy o sobé
obvykle nejsou zdkladem Klasifikace.
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3.7.2.5.7.

3.7.2.5.8

3.7.2.5.9

3.7.3

3.7.3.1

3.7.3.1.1

3.7.3.1.2

Existuje obecnd shoda o pojmu limitni davky, pfi jejimz prekroceni se vyvoldni neptiznivého ucinku povazuje
za nespadajici do kritérif, kterd vedou ke klasifikaci, ne vSak ohledné zafazeni do kritérif specifické davky jako
limitni davky. Nékteré pokyny ke zkusebnim metoddm vsak upfesnuji limitni ddvku, jiné blize vymezuji
limitn{ ddvku ddajem, Ze vys$si ddvky mohou byt nezbytné, je-li pfedpoklddand expozice ¢lovéka dostatecné
vysokd, takze neni dosazeno piiméfeného rozpéti expozice. Rovnéz vzhledem k toxikokinetickym rozdilim
mezi jednotlivymi druhy nemusi byt stanoveni specifické limitni ddvky vhodné v piipadech, je-li clovek
citlivéjsi nez model u zvitat.

Nepfiznivé G¢inky na reprodukci zaznamenané ve studiich na zvifatech pouze pii velmi vysokych hladinch
davky (napf. pfi davkdch, které vyvoldvaji vysileni, té¢zkou inapetenci ¢i nadmérnou mortalitu) by obvykle
nemély vést ke klasifikaci, ledaze jsou k dispozici jiné udaje, napiiklad o toxikokinetice, které prokazuji, ze
clovék muze byt citlivéjsi nez zvifata, aby bylo mozno pfedpoklddat, ze klasifikace je vhodnd. Pro dalsi
pokyny v této oblasti nahlédnéte do oddilu o matefské toxicité (3.7.2.4).

Specifikace aktudlni ,limitni ddvky“ vsak bude zéviset na zkuSebni metodé, kterd byla pouzita k ziskdni
vysledkti zkousky; napiiklad metodika OECD pro studie toxicity pifi opakované ddvce ordlni cestou
doporucuje horni hodnotu dévky 1000 mg/kg jako limitni dédvku, pokud predpoklddand lidskd reakce
nenaznacuje, Ze bude zapotiebi vyssi davky.

Kritéria klasifikace pro smési
Klasifikace smési, jsou-li k dispozici tidaje pro vSechny slozky nebo pouze pro nékteré slozky smési

Smés se Klasifikuje jako toxickd pro reprodukci, pokud alespor jedna slozka byla klasifikovana jako toxickd
pro reprodukci kategorie 1A, kategorie 1B nebo kategorie 2 a je pfitomna v koncentraci nejméné rovné
piislusnému obecnému koncentra¢nimu limitu, jak je uveden v tabulce 3.7.2 pro kategorii 1A, kategorii 1B
i kategorii 2.

Smés se klasifikuje pro G¢inky na laktaci nebo prostiednictvim laktace, pokud alespon jedna slozka byla
klasifikovdna s ohledem na tcinky na laktaci nebo prostiednictvim laktace a je pfitomna v koncentraci
nejméné rovné piislusnému obecnému koncentraénimu limitu, jak je uveden v tabulce 3.7.2 pro dodate¢nou
kategorii pro Gcinky na laktaci nebo prostiednictvim laktace.

Tabulka 3.7.2

Obecné koncentra¢ni limity sloZek smési klasifikovanych jako toxické pro reprodukci nebo pro
acinky na laktaci nebo prostfednictvim laktace, které vedou ke klasifikaci smési

Obecné koncentracni limity vedouci ke klasifikaci smési jako:
Slozka klasifikovand jako: Toxickd pro Toxickd pro Toxickd pro D(;gageécigi kitf%gﬁe
reprodukei kate- reprodukci kate- reprodukci kate- pro s
] . . taci nebo prostied-
gorie 1A gorie 1B gorie 2 nictvim laktace
Toxickd pro reprodukci >03%
kategorie 1A [poznémka 1]
Toxickéd pro reprodukci >0,3%
kategorle 1B [poznémka 1]
Toxickd pro reprodukci >3,0%
kategorie 2 [poznamka 1]
Dodate¢nd kategorie pro >03%
G¢inky na laktaci nebo [pozndmka 1]
prostiednictvim laktace

Pozndmka

Koncentra¢ni limity ve vy3e uvedené tabulce plati pro tuhé litky a kapaliny (hmotnostni jednotky) i pro plyny
(objemové jednotky).

Pozndmka 1

Pokud je slozka klasifikovand jako toxickd pro reprodukci kategorie 1 nebo kategorie 2 nebo litka
klasifikovand pro G¢inky na laktaci nebo prostiednictvim laktace piftomna ve smési v koncentraci vyssi nez
0,1 %, musi byt pro tuto smés na vyzadani k dispozici bezpecnostni list.
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3.7.3.2.1

3.7.33

3.7.3.3.1

3.7.4.1

Klasifikace smési, jsou-li k dispozici tidaje pro celou smés

Klasifikace smési bude zalozena na dostupnych tdajich ze zkousek pro jednotlivé slozky smési a bude
uplatriovat koncentra¢ni limity slozek smési. V zavislosti na daném piipadu se tidaje ze zkousek smési mohou
pouzit pro klasifikaci pfi prokazovani G¢inkd, které nebyly zjistény pii hodnoceni zalozeném na jednotlivych
slozkach. V téchto piipadech musi byt vysledky ze zkousek celé smési priikazné s piithlédnutim k dédvce
a jinym cinitelim, napiiklad dobé trvdni, pozorovdni, citlivosti a statistické analyze systémi zkousek
reprodukce. Pifslusnd dokumentace k dolozeni klasifikace se uchovava a na zadost se piedlozi k prezkumu.

Klasifikace smési, nejsou-li k dispozici tidaje pro celou smés: zdsady extrapolace

S vyhradou bodu 3.7.3.2.1 plati, Ze pokud smés sama nebyla podrobena zkousce za tcelem zjisténi jeji
toxicity pro reprodukci, jsou vSak k dispozici dostate¢né tdaje o jednotlivych slozkdch a obdobnych
zkousenych smésich, aby bylo mozno nebezpecnost smési pfiméfené charakterizovat, pouZiji se tyto tidaje
v souladu s piislusnymi pravidly extrapolace stanovenymi v oddile 1.1.3.

Informace o nebezpecnosti

podle tabulky 3.7.3.

Tabulka 3.7.3

Udaje na Stitku pro toxicitu pro reprodukci

Kategorie 1A nebo kate- Dodate¢n kategorie pro

Klasifikace orie 1B Kategorie 2 ucinky na laktaci nebo pro-
8 stiednictvim laktace
Vystrazné symboly GHS % 74dny vystrazny symbol
Signalni slovo Nebezpedi Varovéan{ 74dné signdlni slovo

H361: Podezfeni na
poskozeni reprodukéni
schopnosti nebo plodu

v téle matky (uved'te
specificky dcinek, je-li

zndm) (uvedte cestu
expozice, je-li presvéd-

¢ivé prokazano, ze
ostatni cesty expozice

H362: Muze poskodit
kojence prostiednictvim
matefského mléka

Standardni véta o nebez- | H360: Maze poskodit
pecnosti re%rodukéni schopnost
nebo plod v téle matky
(uvedte specificky aci-
nek, je-li zndm) (uvedte
cestu expozice, je-li
piesvédcivé prokazano,
Ze ostatni cesty expo-
zice nejsou nebez-

pecné) nejsou nebezpecné)
Pokyn pro bezpecné P201 P201 P201
zachdzeni — prevence P202 P202 P260
P281 P281 P263
P264
P270
Pokﬁrn pro bezpecné P308 + P313 P308 + P313 P308 + P313
zachdzeni — reakce
Pokyn pro bezpecné P405 P405
zachdzeni — skladovan{
Pokyn pro bezpecné P501 P501

zachdzeni — odstrafiovan{




31.12.2008 Utedn{ véstnik Evropské unie L 353115

3.8 Toxicita pro specifické cilové orginy - jednordzovd expozice

3.8.1 Definice a obecné tivahy

3.8.1.1 ,Toxicitou pro specifické cilové orgdny (po jednordzové expozici)“ se rozumi specifickd, neletln{ toxicita pro
cilové orgdny vyplyvajici z jednordzové expozice latce nebo smési. Zahrnuty jsou viechny zdvazné G¢inky na
zdravi, které mohou poskodit funkci, a to vratné i nevratné, okamzité nebo opozdéné, kterymi se vyslovné
nezabyvaji oddily 3.1 az 3.7 a oddil 3.10 (viz rovnéz bod 3.8.1.6).

3.8.1.2 Klasifikace identifikuje latku nebo smés jako toxickou pro specifické cilové organy, kterd jako takovd muze
piedstavovat moznost nepiiznivych G¢inka na zdravi osob, jez jsou této ldtce nebo smési vystaveny.

3.8.1.3 Tyto nepfiznivé G¢inky na zdravi vyvolané jednordzovou expozici zahrnuji u lidi konzistentni
a identifikovatelné toxické acinky nebo u pokusnych zvifat toxikologicky vyznamné zmény, které postihly
funkci nebo morfologii tkiné/orgdnu nebo vyvolaly zavazné zmény biochemie nebo hematologie organismu
a které jsou relevantni pro lidské zdravi.

3.8.1.4 Pii posouzeni se berou v Gvahu nejen vyznamné zmény jednoho orgdnu nebo biologického systému, ale
celkové zmény méné zdvazné povahy tykajici se vice orgdna.

3.8.1.5 K toxicité pro specifické cilové orgdny mize dojit jakoukoli cestou, kterd je relevantni pro ¢lovéka, tj. v zdsadé
oralné, dermdlné nebo vdechovanim.

3.8.1.6 Toxicita pro specifické cilové orgdny po opakované expozici se klasifikuje podle popisu v oddile , Toxicita pro
specifické cilové organy — opakovand expozice* (oddil 3.9), a proto je z tohoto oddilu 3.8 vyloucena. Jiné
specifické toxické dcinky uvedené nize jsou posouzeny zvldst, proto zde rovnéz nejsou uvedeny
a)  akutni toxicita (oddil 3.1);
b)  ziravost/drdzdivost pro kuzi (oddil 3.2);
¢  vazné poskozeni o¢i | podrazdéni o¢i (oddil 3.3);
d)  senzibilizace dychacich cest nebo kize (oddil 3.4);
¢)  mutagenita v zdrodecnych bunkéich (oddil 3.5);
f)  karcinogenita (oddil 3.6);
g)  toxicita pro reprodukci (oddil 3.7); a
h)  toxicita pfi vdechnuti (oddil 3.10).

3.8.1.7 Tiida nebezpecnosti ,Toxicita pro specifické cilové orgdny — jednorazova expozice se ¢leni na

—  toxicitu pro specifické cilové organy — jednordzovou expozici, kategorie 1 a 2,

—  toxicitu pro specifické cilové orgdny — jednordzovou expozici, kategorii 3.

Viz tabulka 3.8.1.



L 353/116

Utedni véstnik Evropské unie

31.12.2008

3.8.2.1

3.8.2.1.1

3.8.2.1.2

3.8.2.1.3

3.8.2.1.4

3.8.2.1.5

Tabulka 3.8.1

Kategorie pro toxicitu pro specifické cilové orginy — jednordzovd expozice

Kategorie Kritéria

Latky, které vyvolaly zdvaznou toxicitu u ¢lovéka nebo o nichz Ize na zdkladé dikaza

ziskanych ze studif na pokusnych zvifatech pedpoklddat, Ze mohou vyvolat zdvaznou

toxicitu u ¢lovéka po jednordzové expozici

Létky se zafadi do kategorie 1 pro toxicitu pro specifické cilové orgény (po jednordzové

expozici) na zakladé

a)  spolehlivych a kvalitnich dikazil ziskanych z piipadt u lidi nebo epidemiolo-
gickych studif; nebo

b)  pozorovini ziskanych z vhodnych studii na pokusnych zvifatech, u nichz byly
vyznamné nebo vdzné toxické acinky, jez jsou relevantni pro lidské zdravi,
vyvolany pii obecné nizkych expozicnich koncentracich. Nize jsou uvedeny
orienta¢ni hodnoty dévky/koncentrace (viz bod 3.8.2.1.9), které se pouziji jako
soucdst hodnocent prikaznosti dikaza.

Kategorie 1

Létléy, o nichz lze na zdklad¢ diikazti ziskanych ze studii na pokusnych zvitatech

predpoklddat, ze mohou byt skodlivé pro lidské zdravi po jednordzové expozici

Latky se zafadi do kategorie 2 pro toxicitu pro specifické cilové organy (po jednordzové

expozici) na zakladé pozorovani ziskanych z vhodnych studii na pokusnych zvifatech,

Kategorie 2 u nichz byly zavazné toxické G¢inky, které jsou relevantni pro lidské zdravi, vyvoldny pfi
obecné stiednich expozi¢nich koncentracich. NiZe jsou uvedeni orienta¢ni hodnoty

davky/koncentrace (viz bod 3.8.2.1.9), jez maji pomoci pii klasifikaci.

Ve vyjimeénych piipadech lze k zafazeni latky do kategorie 2 pouzit rovnéz dikazy

u clovéka (viz bod 3.8.2.1.6).

Docasné ticinky na cilové organy

Tato kategorie zahrnuje pouze narkotické ucinky a podrazdéni dychacich cest. Jednd se

o ucinky na cilové orgdny, kvili nimz latka nespliiuje kritéria pro zafazeni do kategorii 1

Kategorie 3 nebo 2. To jsou Gcinky, které nepfiznivé méni funﬂce u ¢lovéka béhem kratké doby po
expozici a z nichZ se éﬁl)vék muze zotavit v pfiméfené dobé, aniz by zanechaly vyznamné

zmény struktury nebo funkce. Litky jsou Klasifikovany vyslovné pro tyto t¢inky podle

oddilu 3.8.2.2.

Pozndmka: Provedou se pokusy s cilem urcit primarni cilovy orgfla'n zasazeny toxicitou, a provést za timto tcelem klasifikaci,
napiiklad hepatotoxické a neurotoxické latky. Udaje je tieba hodnotit opatrné a pokud mozno nezahrnovat sekundarni
ucinky (napf. hepatotoxicka litka muize vyvolat sekunddrni G¢inky v nervovém systému nebo gastrointestindlnim traktu).

Kritéria klasifikace pro ldtky

Litky kategorie 1 a kategorie 2

Létky se klasifikuji zvlast pro okamzité a opozdéné ucinky pomoci odborného posudku (viz bod 1.1.1) na
zdkladé prikaznosti vSech dostupnych dikazd, vcetné pouziti doporucenych orientacnich hodnot
(viz bod 3.8.2.1.9). Poté se latky zafadi do kategorie 1 nebo 2 v zdvislosti na povaze a zdvaznosti
zaznamenanych Gcinkd (tabulka 3.8.1).

Urd se relevantni cesta nebo cesty expozice, kterou klasifikovand latka vyvolavéd poskozeni (viz bod 3.8.1.5).

Klasifikace je uréena pomoci odborného posudku (viz oddil 1.1.1) na zdkladé prikaznosti véech dostupnych
dikazd, véetné nize uvedenych orienta¢nich hodnot.

Prikaznost viech diikazd (viz oddil 1.1.1), v¢etné piipadt u clovéka, epidemiologie a studii provedenych na
pokusnych zvitatech, se pouzije k dolozeni toxickych Gcink® na specificky cilovy orgén, které odtvodnuji
klasifikaci.

Informace potfebné k posouzeni toxicity pro specifické cilové organy pochazeji bud’ z jednordzové expozice
u clovéka, jako je expozice doma, na pracovisti nebo environmentdlné, nebo ze studii provedenych na
pokusnych zvifatech. Standardnimi studiemi na potkanech nebo mysich, které poskytuji tyto informace, jsou
studie akutn{ toxicity, které mohou zahrnovat klinickd pozorovdni a podrobné makroskopické
a mikroskopické vysetteni, aby bylo mozno zjistit toxické G¢inky na cilové tkdné|orgdny. Dilezité informace
mohou poskytnout rovnéz vysledky studii akutni toxicity provedené na jinych druzich.
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3.8.2.1.6

3.8.2.1.7

3.8.2.1.7.1

3.8.2.1.7.2

3.8.2.1.7.3

3.8.2.1.8

Vyjimecné je na zdkladé odborného posudku vhodné zafadit nékteré ldtky, u nichz existuji dikazy o toxicité
pro specifické cilové organy u clovéka, do kategorie 2,

a)  nejsou-li dikazy u clovéka dostatecné piesvédcivé, aby odtivodriovaly zafazeni do kategorie 1; nebo
b)  na zdkladé povahy a zdvaznosti Gi¢inkd.

Ke hladindm dévky/koncentrace u lidi se pfi klasifikaci nepfihlizi a veskeré dikazy ziskané ze studii na
zvifatech musi byt v souladu se zafazenim do kategorie 2. Jinymi slovy, jsou-li pro latku k dispozici rovnéz
udaje ze zkousek na zvitatech, které odtivodnuji zafazeni do kategorie 1, litka se zafadi do kategorie 1.

Uc¢inky, o nichz se md za to, Ze podporuji zafazeni do kategorie 1 a 2

Klasifikace je podpofena ditkazy spojujicimi jednordzovou expozici latce s konzistentnim a identifikovatelnym
toxickym tcinkem.

Diikazy ziskané ze zkuSenosti a piipadi u clovéka jsou obvykle omezeny na zprivy o nepiiznivych
nasledcich pro zdravi, casto s nejistotou, pokud jde o podminky expozice, a nemusi poskytovat podrobné
védecké tdaje, které Ize ziskat z dobie provedenych studii na pokusnych zvitatech.

Dikazy z vhodnych studii na pokusnych zvifatech mohou poskytnout mnohem vice podrobnych tdaji
v podobé klinickych pozorovani, makroskopického a mikroskopického patologického vysetieni, a to asto
muze odhalit rizika, kterd nemusi ohroZovat Zivot, ale mohou svéd¢it o poskozeni funkce. Proto je nutno
v procesu klasifikace vzit v Gvahu viechny dostupné diikazy a relevance pro lidské zdravi, mimo jiné tyto
ucinky na clovéka nebo zvitata:

a)  nemocnost vyplyvajici z jednordzové expozice;

b)  zdvazné funkéni zmény (nejen docasné povahy) v dychacim dstroji, centrdlnim nebo perifernim
nervovém systému, jinych orgdnech nebo orgdnovych systémech, vetné piiznakd deprese centrdlniho
nervového systému a t¢inku na jednotlivé smysly (napf. zrak, sluch a cich);

¢)  konzistentni a vyznamnou nepfiznivou zménu v klinické biochemii, hematologii nebo parametrech
analyzy moci;

d) vdiné poskozeni orgdni zji§téné pfi pitvé nebo ndsledné zaznamenané nebo potvrzené pii
mikroskopickém vysetfent;

¢)  multifokdlni nebo diftizni nekrézy, fibrézy nebo tvorbu granulomt v Zzivotné dalezitych orgdnech
s regeneracni schopnosti;

f)  morfologické zmény, které jsou potencidlné vratné, aviak poskytuji jednoznaéné dikazy o patrné
dysfunkci organu;

g)  dikaz znatného odumirdni bunék v Zivotné ddlezitych orgdnech neschopnych regenerace (véetné
degenerace bunék a nizstho poctu bungk).

Uc¢inky, o nichZz se nemd za to, ze podporuji zafazeni do kategorie 1 a 2

Je zndmo, Ze lze zaznamenat Gcinky, které klasifikaci neodtvodnuji. Takové ti¢inky na ¢lovéka nebo zvifata
mimo jiné zahrnuji

a)  klinickd pozorovéani nebo malé zmény piirtistku télesné hmotnosti, pijmu potravy nebo vody, které
mohou mit ur¢ity toxikologicky vyznam, samy o sobé viak nesvédci o ,zdvazné“ toxicité;

b)  malé zmény v klinické biochemii, hematologii nebo parametrech analyzy mo¢i nebo docasné ucinky,
pokud tyto zmény nebo G¢inky maji sporny nebo minimélni toxikologicky vyznam;

¢ zmény hmotnosti orgdnt bez dikazi o dysfunkci téchto orgdnd;
d)  adaptacni odpovedi, které se nepovazuji za toxikologicky vyznamné;

e)  mechanismy toxicity vyvolané latkou, které jsou specifické pro dany druh, tj. u nichzZ je s pfiméfenou
mirou jistoty prokazéno, zZe nejsou relevantni pro lidské zdravi.
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3.8.2.1.9

3.8.2.1.9.1

3.8.2.1.9.2

3.8.2.1.9.3

3.8.2.1.10

3.8.2.1.10.1

3.8.2.1.10.2

Orientac¢ni hodnoty, jez mohou pomoci pfi zafazeni do kategorie 1 a 2 na
zdkladé vysledkt ziskanych ze studii provedenych na pokusnych zvitatech

S cilem pomoci dospét k rozhodnuti, zda je nutno litku Kklasifikovat ¢i nikoliv a pro jaky stupei
nebezpecnosti (kategorie 1 nebo kategorie 2), jsou uvedeny ,orientaéni hodnoty* davky/koncentrace pro
posouzeni ddvky/koncentrace, u niZ bylo prokdzdno, Ze vyvoldvd zdvazné ucinky na zdravi. Hlavnim
argumentem pro navrzeni téchto orientacnich hodnot je to, Ze viechny ldtky jsou potencilné toxické a musi
existovat pfiméfend davka/koncentrace, pfi jejimz piekroceni je potvrzena mira toxického tcinku.

Jsou-li ve studiich na zvifatech pozorovany zdvazné toxické wcinky, které svédei o klasifikaci, poskytne
uzite¢nou informaci posouzeni ddvky/koncentrace, u niz byly tyto Glinky pozorovany, v poméru
k navrhovanym orientanim hodnotdm s cilem pomoci posoudit nutnost klasifikace (jelikoz toxické tcinky
jsou dtisledkem nebezpecnych vlastnosti a rovnéz dévky/koncentrace).

Rozmezi orienta¢nich hodnot (C) pro expozici jedné ddvce, kterd vyvolala zdvazny neletalni toxicky tcinek,
jsou rozmezi pouzitelnd pro zkousky akutni toxicity, jak je uvedeno v tabulce 3.8.2.

Tabulka 3.8.2

Rozmezi orienta¢nich hodnot pro expozici jedné divce *

Rozmezi orienta¢nich hodnot pro:

Cesta expozice Jednotky kategorie 1 kategorii 2 kategorii 3

orélni (potkan) mﬁ/kg télesné C <300 2000 > C > 300
motnosti

dermdlni (potkan nebo mg/kg télesné C <1000 2000 > C>1000
krélik) hmotnosti Orienta¢ni hod-
inhala¢ni (potkan) plyn ppmV/4h C <2500 20000 > C>2500| "V fﬁllrllegl plat-
inhala¢ni (potkan) para mg/l/4h C<10 20>C>10
inhala¢ni (potkan) prach, mg/l/4h C<10 50=C>1,0
mlha/dym
Pozndmka

a)  Orienta¢ni hodnoty a rozmezi uvedené v tabulce 3.8.2 jsou urCeny pouze pro orientaci, tj. k pouZiti
jako soucdst zjistovani prikaznosti diikazti a pomicka pfi rozhodovani o klasifikaci. Nejsou minény
jako pfesné vymezujici hodnoty.

b)  Pro ldtky kategorie 3 nejsou orienta¢ni hodnoty uvedeny, jelikoz se tato klasifikace zaklddd prevazné na
informacich o tcincich na clovéka. Udaje ze zkousek na zvifatech, jsou-li dostupné, se zahrnou do
hodnoceni pritkaznosti dikazd.

Ostatn{ Gvahy

Pokud je ldtka charakterizovdna pouze pomoci tdaju ze zkousek na zvifatech (typicky nové latky, plati to
viak rovnéz pro mnoho existujicich latek), proces klasifikace zahrnuje odkaz na orienta¢ni hodnoty dévky/
koncentrace jako jeden z prvka, které prispéji ke zjisténi prakaznosti dikaza.

Pokud jsou k dispozici dobfe dolozené tdaje o tcincich na ¢lovéka prokazujici toxicky tcinek na specifické
cilové orgdny, ktery lze spolehlivé pfi¢ist jednordzové expozici ddvee, je litka obvykle klasifikovana. Pozitivni
tdaje o dcincich na ¢lovéka (bez ohledu na pravdépodobnou ddvku) maji prednost pied tidaji ze zkousek na
zvitatech. TudiZ neni-li ldtka klasifikovdna vzhledem k tomu, Ze se zaznamenand specifickd toxicita pro
specifické cilové orgdny nepovazovala za relevantni nebo vyznamnou pro ¢lovéka, a poté jsou k dispozici
tdaje o pifpadech u ¢lovéka, které prokazuji toxicky ti¢inek na specifické cilové organy, ldtka se klasifikuje.
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3.8.2.1.10.3 Ldtka, kterd nebyla zkousena na toxicitu pro specifické cilové organy, mize byt piipadné klasifikovina na

zdkladé udajti z validovanych vztaht struktury a d¢inku nebo extrapolace zalozené na odborném posudku na

zdkladé strukturné pifbuzné latky, kterd byla dfive Klasifikovana, spolu se znacnou podporou vyplyvajici

z posouzeni jinych dtileZitych Ciniteld, napiiklad tvorba spolecnych vyznamnych metabolitd.

3.8.2.1.10.4 Jako dodate¢ny prvek k zajisténi zvldstni ochrany zdravi a bezpe¢nosti se pifpadné piihlédne ke koncentraci
nasycenych par.

3.8.2.2 Ldtky kategorie 3: Docasné ticinky na cilové orgdny

3.8.2.2.1 Kritéria pro podrdzdéni dychacich cest

Kritéria pro zafazeni latek do kategorie 3 s ohledem na podrdzdéni dychacich cest:

a)  Zahrnuty jsou drdzdivé tc¢inky na dychaci cesty (charakterizované lokdlnim zarudnutim, edémem,
svédénim nebo bolesti), které poskozuji funkei, se symptomy jako kasel, bolest, duseni a dychaci potize.
Toto hodnoceni bude zalozeno pfedev$im na tdajich o Gcincich na clovéka.

b)  Subjektivni pozorovini u clovéka muZe byt doloZeno objektivnim méfenim jednoznacného
podrdzdéni dychacich cest (napf. elektrofyziologické odezvy, biomarkery zdnétu v nasilnich nebo
bronchoalveoldrnich lavdznich tekutindch).

¢)  Symptomy pozorované u clovéka také musi byt typické jako symptomy, které by byly vyvoldny
u exponované populace, spiSe nez aby se jednalo o izolovanou idiosynkratickou reakci nebo odezvu
spusténou pouze u jednotlivet s precitlivélymi dychacimi cestami. Nejednoznacné zpravy o prostém
Jpodrdzdéni® jsou vylouceny, jelikoZ tento pojem se obecné pouzivd k popisu Siroké skdly vjemda,
napiiklad pach, pachut, lechtini a pocit sucha, které jsou mimo oblast klasifikace pro podrazdéni
dychacich cest.

d)  V soucasné dobé nejsou k dispozici validované zkousky na zvifatech, které by se vyslovné zabyvaly
podrazdénim dychacich cest, uzite¢né informace vak lze ziskat napiiklad ze zkousek inhala¢ni toxicity
po jednordzové ddvce a po opakovanych dévkach. Studie na zvifatech mohou byt zdrojem uzite¢nych
informaci, napfiklad co se tyce Klinickych pfiznakd toxicity (dyspnoe, rinitida atd.) a histopatologie
(napf. hyperemie, edém, minimdlni zdnét, zesilend membrana), jeZ jsou vratné a mohou byt odrazem
vy$e popsanych charakteristickych klinickych symptoma. Takové studie na zvifatech Ize pouzit jako
soucdst hodnoceni priikaznosti dikazi.

¢) K této zvlastni klasifikaci by doslo pouze tehdy, pokud neni pozorovino vice vaznych organovych
Gcinkd, véetné dychacich cest.

3.8.2.2.2 Kritéria pro narkotické acinky

Kritéria pro zafazeni latek do kategorie 3 pro narkotické tcinky:

a)  Zahrnuta je deprese centralntho nervového systému véetné narkotickych G¢inka na ¢lovéka, napiiklad
ospalost, narkéza, snizend pozornost, ztrita reflext, $patnd koordinace a zdvraté. Tyto ucinky se
mohou projevovat rovnéz jako prudkd bolest hlavy nebo nevolnost a mohou vést ke snizené
schopnosti tsudku, zdvrati, podrdzdénosti, inavé, zhor$eni paméti, deficitim vnimani a koordinace,
deficittm doby reakce nebo k ospalosti.

b)  Narkotické tcinky zaznamenané ve studiich na zvifatech mohou zahrnovat letargii, $patnou
koordinaci, ztrdtu vzpfimovactho reflexu a ataxii. Nejsou-li tyto ¢inky pouze docasné, md se za to,
ze podporuji zafazeni do kategorie 1 nebo 2 pro toxicitu pro specifické cilové orgdny po jednordzové
€xpozici.

3.8.3 Kritéria klasifikace pro smési

3.8.3.1 Smési se klasifikuji pomoci stejnych kritérif jako litky nebo alternativné zptisobem popsanym niZze. Stejné
jako latky se i smési klasifikuji pro toxicitu pro specifické cilové orgdny po jednordzové expozici.

3.8.3.2 Klasifikace smési, jsou-li k dispozici tidaje pro celou smés

3.8.3.2.1 Jsou-li pro smés k dispozici spolehlivé a kvalitni diikazy ziskané ze zkusenosti u lidi nebo vhodnych studii na

pokusnych zvitatech, jak je popsdno v kritériich pro ldtky, klasifikuje se smés na zdkladé vyhodnoceni
pritkaznosti téchto Gidaji (viz bod 1.1.1.4). Pfi hodnoceni tdajii o smésich je tfeba opatrnosti, aby dévka,
doba trvani, pozorovani nebo analyza nevedly k tomu, Ze vysledky budou nepriikazné.
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3.8.3.3

3.8.3.3.1

3.8.3.4

3.8.3.4.1

3.8.3.4.2

3.8.3.4.3

3.8.3.44

3.8.3.4.5

3.8.4.1

Klasifikace smési, nejsou-li k dispozici tidaje pro celou smés: zdsady extrapolace

Pokud smés sama nebyla podrobena zkousce s ohledem na svou toxicitu pro specifické cilové organy, jsou
vak k dispozici dostatecné tidaje o jejich jednotlivych slozkach a obdobnych zkousenych smésich, aby bylo
mozno nebezpecnost smési piiméfené charakterizovat, pouziji se tyto tidaje v souladu s pravidly extrapolace
stanovenymi v oddile 1.1.3.

Klasifikace smési, jsou-li k dispozici tidaje pro vSechny slozky nebo pouze pro nékteré slozky smési

Nejsou-li k dispozici spolehlivé dikazy nebo tidaje ze zkousek pro samotnou smés a nelze-li pouzit zdsady
extrapolace, aby bylo mozno provést klasifikaci, zaklddd se klasifikace smési na klasifikaci jednotlivych latek
tvoficich jeji slozky. V tomto piipadé se smés Klasifikuje jako toxickd pro specifické cilové organy
(s upFesnénim specifického organu) po jednordzové expozici, pokud alesponi jedna slozka byla klasifikovdna
jako toxickd pro specifické cilové organy kategorie 1 nebo kategorie 2 a je piitomna v koncentraci nejméné
rovné piislusnému obecnému koncentratnimu limitu, jak je uveden v tabulce 3.8.3 pro kategorii 1 nebo 2.

Tyto obecné koncentra¢ni limity a ndsledné klasifikace se pfiméfené uplatiiuji na latky toxické pro specifické
cilové orgdny po jednorazové davce.

Smési se klasifikuji bud’ pro toxicitu po jednordzové & opakované dédvce, anebo pro oboji nezdvisle.

Tabulka 3.8.3

Obecné koncentracni limity slozek smési klasifikovanych jako toxické pro specifické cilové orginy,
které vedou k zafazeni smési do kategorie 1 nebo 2

Obecné koncentracni limity vedouci ke klasifikaci smési pro:
Slozka klasifikovand jako:
Kategorie 1 Kategorie 2
Kategorie 1 Koncentrace > 10 % 1,0 % < koncentrace < 10 %
Toxicka pro specifické cilové organy
Kategorie 2 Koncentrace > 10 %
Toxické pro specifické cilové orgdny [(pozn. 1)]

Pozndmka 1

Je-li slozka klasifikovand jako toxickd pro specifické cilové organy kategorie 2 piftomna ve smési
v koncentraci > 1,0 %, musi byt pro tuto smés na vyzadani k dispozici bezpecnostni list.

Jsou-li kombinovany toxické ltky postihujici vice nez jeden orgdnovy systém, je tieba opatrnosti, aby se
uvazilo zesileni nebo vzdjemné synergické piisoben, jelikoz nékteré litky mohou vyvolat toxicitu pro cilovy
orgdn pii koncentraci < 1 %, pokud je o jinych slozkdch ve smési zndmo, Ze zesilujf jeji toxicky tcinek.

Pii extrapolaci toxicity smési, kterd obsahuje slozku ¢i slozky kategorie 3, je tfeba opatrnosti. Vhodny je
obecny koncentra¢ni limit ve vysi 20 %, je vSak tieba uznat, Ze tento koncentracni limit maze byt vys$si nebo
nizsi v zavislosti na slozce ¢i slozkach kategorie 3 a Ze nékteré ti¢inky, napiiklad podrdzdéni dychacich cest,
nemusi nastat pod urcitou koncentraci, zatimco jiné Gcinky, napiiklad narkotické, se mohou objevit pod
touto 20 % hodnotou. Provede se odborny posudek.

Informace o nebezpecnosti

podle tabulky 3.8.4.



31.12.2008 Utedn{ véstnik Evropské unie L 353/121
Tabulka 3.8.4
Udaje na stitku pro toxicitu pro specifické cilové orginy po jednorizové expozici
Klasifikace Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3
Vystrazné symboly GHS %
Signalni slovo Nebezpeci Varovén{ Varovéan{
Standardni véta o nebez- H370: Zptsobuje H371: Mize zplsobit H335: Miize zplsobit
pecnosti poskozeni organi poskozeni organti podrazdéni dychacich
(nebo uvést viechny (nebo uvést viechny cest; nebo
ostizené organy, jsou- ostizené orgdny, jsou- H336: MiiZe zpusobit
i zndmy) (uvedte cestu | li zndmy) (uvedte cestu ospalost nebo zavraté
expozice, je-li presvéd- | expozice, je-li piesvéd-
¢ivé prokdzino, ze ¢ivé prokdzano, ze
ostatni cesty expozice | ostatni cesty expozice
nejsou nebezpecné) nejsou nebezpecné)
Pokyn pro bezpe¢né P260 P260 P261
zachdzeni — prevence P264 P264 P271
P270 P270
Pokyn pro bezpecné P307 + P311 P309 + P311 P304 + P340
zachdzeni — reakce P321 P312
Pokyn pro bezpecné P405 P405 P403 + P233
zachdzeni — skladovéni P405
Pokyn pro bezpecné P501 P501 P501
zachdzeni — odstrafiovan{
3.9 Toxicita pro specifické cilové orginy — opakovand expozice
3.9.1 Definice a obecné iivahy
3.9.1.1 ,Toxicitou pro cilové orgdny (po opakované expozici)“ se rozumi specifickd toxicita pro cilové orgdny
vyplyvajici z opakované expozice litce nebo smési. Zahrnuty jsou viechny zdvazné Gcinky na zdravi, které
mohou poskodit funkci, a to vratné i nevratné, okamzité nebo opozdéné. Nezahrnuji se viak jiné specifické
toxické acinky, kterymi se vyslovné zabyvaji oddily 3.1 az 3.8 a oddil 3.10.
3.9.1.2 Klasifikace pro toxicitu pro cilové orgdny (po opakované expozici) identifikuje ldtku jako toxickou pro
specifické cilové orgdny, kterd jako takovd muze mit nepfiznivé G¢inky na zdravi osob, jez jsou této latce
vystaveny.
3.9.1.3 Tyto nepfiznivé Gcinky na zdravi zahrnuji u lidi konzistentni a identifikovatelné toxické dcinky nebo
u pokusnych zvifat toxikologicky vyznamné zmény, které postihly funkci nebo morfologii tkané/orgdnu
nebo vyvolaly zdvazné zmény biochemie nebo hematologie organismu a které jsou relevantni pro lidské
zdravi.
3.9.1.4 PFi posouzeni se berou v Gvahu nejen vyznamné zmény jednoho orgdnu nebo biologického systému, ale
celkové zmény méné zdvazné povahy tykajici se vice organil.
3.9.1.5 K toxicité pro specifické cilové organy muize dojit jakoukoli cestou, kterd je relevantni pro clovéka, tj. v zdsadé
oralné, dermdlné nebo vdechovanim.
3.9.1.6 Neletalni toxické Gi¢inky pozorované po jednordzové expozici se klasifikuji podle popisu v oddile ,Toxicita

pro specifické cilové orgdny — jednordzové expozice (oddil 3.8), a jsou proto z tohoto oddilu 3.9 vylouceny.
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3.9.2

3.9.21

3.9.2.2

3923

3.9.2.4

3.9.2.5

Kritéria klasifikace pro litky

Latky se Klasifikuji jako toxické pro specifické cilové orgdny po opakované expozici pomoci odborného
posudku (viz bod 1.1.1) na zdkladé priikaznosti vSech dostupnych diikazti, véetné pouziti doporucenych
orientacnich hodnot, které berou v dvahu dobu trvani expozice a ddvku/koncentraci, kterd tcinky vyvolala
(viz oddil 3.9.2.9), a zafadi se do jedné ze dvou kategorii v zdvislosti na povaze a zdvaznosti zaznamenanych
ucinka (tabulka 3.9.1).

Tabulka 3.9.1

Kategorie pro toxicitu pro specifické cilové orginy — opakovand expozice

Kategorie Kritéria

Latky, které vyvolaly zdvaznou toxicitu u ¢lovéka nebo o nichz lze na zdkladé dikaza ze

studif na pokusnych zvitatech predpokladat, Ze mohou vyvolat zdvaznou toxicitu u ¢lovéka

po opakované expozici.

Latky se zafadi do kategorie 1 pro toxicitu pro specifické cilové orgdny (po opakované

expozici) na zakladé:

—  spolehlivych a kvalitnich diikazt ziskanych z piipadd u lidi nebo epidemiologickych
studif; nebo

—  pozorovani ziskanych z vhodnych studii na pokusnych zvitatech, u nichz byly
vyznamné nebo vdzné toxické tcinky, jeZ jsou relevantni pro lidské zdravi, vyvolany
pii obecné nizkych expozi¢nich koncentracich. NiZe jsou uvedeny orienta¢ni hodnoty
davky/koncentrace (viz oddil 3.9.2.9), které se pouZiji jako soucdst hodnoceni
priikaznosti dikazi.

Kategorie 1

Latky, o nichZ lze na zdkladé dikaza ze studif na pokusnych zvifatech predpokladat, ze
mohou byt skodlivé pro lidské zdravi po opakované expozici.

Latky se zafadi do kategorie 2 pro toxicitu pro specifické cilové organy (po opakované
expozici) na zdkladé pozorovani ziskanych z vhodnych studii na pokusnych zvifatech,
Kategorie 2 | u nichz byly zdvazné toxické tcinky, které jsou relevantni pro lidské zdravi, vyvolany pfi
obecné stiednich expozi¢nich koncentracich. Nize jsou uvedeny orienta¢ni hodnoty davky/
koncentrace (viz oddil 3.9.2.9), jez maji pomoci pii klasifikaci.

Ve vyjime¢nych piipadech lze k zafazeni litky do kategorie 2 pouzit rovnéz dikazy
u clovéka (viz bod 3.9.2.6).

Pozndmka

Provedou se pokusy s cilem urcit primarni cilovy orgdn zasazeny toxicitou a provést za timto ticelem
Klasifikaci, napiiklad hepatotoxické a neurotoxické litky. Udaje je tieba hodnotit opatrné a pokud mozno
nezahrnovat sekunddrni G¢inky (napf. hepatotoxickd litka muZze vyvolat sekunddrni tGcinky v nervovém
systému nebo gastrointestindlnim traktu).

Urdi se relevantni cesty expozice, kterou Klasifikovand latka vyvoldva poskozeni.

Klasifikace je uréena pomoci odborného posudku (viz oddil 1.1.1) na zdkladé priikaznosti viech dostupnych
dtkazii, véetné nize uvedenych orienta¢nich hodnot.

Priikaznost vSech tdajt (viz oddil 1.1.1), v¢etné piipada u clovéka, epidemiologie a studii provedenych na
pokusnych zvifatech, se pouzije k doloZeni toxickych G¢inkd na specificky cilovy orgdn, které odivodnuji
klasifikaci. To zahrnuje zna¢ny soubor tdaji z primyslové toxikologie nashromdzdénych v pribéhu let.
Hodnoceni se zakldd4 na vsech existujicich poznatcich, véetné vzdjemné posouzenych zvefejnénych studif
a dodate¢nych piijatelnych tdaj.

Informace potiebné k posouzent toxicity pro specifické cilové organy pochézeji bud’ z opakované expozice
u clovéka, jako je expozice doma, na pracovisti nebo environmentdlné, nebo ze studii provedenych na
pokusnych zvifatech. Standardnimi studiemi na potkanech nebo mysich, které poskytuji tyto informace, jsou
28denni, 90denni nebo celozivotni studie (az do dvou let), které zahrnuji hematologické, klinicko-chemické
a podrobné makroskopické a mikroskopické vysetient, aby bylo mozno zjistit toxické ticinky na cilové tkdné/
orgny. Pouziji se rovnéz tdaje ze studii pii opakované ddvce provedenych na jinych druzich, jsou-li
dostupné. Diikazy o toxicité pro specifické cilové orgdny, které by bylo mozno pouzit pfi posuzovani
klasifikace, mohou poskytnout rovnéz jiné dlouhodobé studie expozice, napiiklad s ohledem na
karcinogenitu, neurotoxicitu nebo toxicitu pro reprodukci.
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3.9.2.6

3.9.2.7

3.9.2.7.1

3.9.2.7.2

3.9.2.7.3

3.9.2.8

3.9.2.8.1

Vyjimecné je na zdkladé odborného posudku vhodné zaradit nékteré ldtky, u nichZ existuji diikazy
o systémové toxicité pro specifické cilové organy u ¢lovéka, do kategorie 2,

a)  nejsou-li dikazy u clovéka dostatecné piesvédcivé, aby odtivodiiovaly zafazeni do kategorie 1; nebo
b)  na zdkladé povahy a zdvaznosti Gi¢inkd.

Ke hladindm dédvky/koncentrace u lidi se pfi klasifikaci neptihlizi a veskeré dikazy ziskané ze studii na
zvifatech musi byt v souladu se zafazenim do kategorie 2. Jinymi slovy, jsou-li pro latku k dispozici rovnéz
udaje ze zkousek na zvitatech, které odtivodnuji zafazeni do kategorie 1, litka se zafadi do kategorie 1.

Utinky, o nichZ se md za to, Ze podporuji klasifikaci pro toxicitu pro specifické cilové orgdny po opakované expozici

Klasifikace je podpofena spolehlivymi dikazy spojujicimi opakovanou expozici litce s konzistentnim
a identifikovatelnym toxickym t¢inkem.

Diikazy ziskané ze zkuSenosti a piipadi u clovéka jsou obvykle omezeny na zprivy o nepiiznivych
nésledcich pro zdravi, casto s nejistotou, pokud jde o podminky expozice, a nemusi poskytovat podrobné
védecké tdaje, které lze ziskat z dobfe provedenych studii na pokusnych zvitatech.

Dikazy z vhodnych studii na pokusnych zvifatech mohou poskytnout mnohem vice podrobnych tidaj
v podobé klinickych pozorovdni, hematologie, klinické chemie a makroskopického a mikroskopického
patologického vysetfeni, a to Casto mitze odhalit rizika, kterd nemusi ohrozovat Zivot, ale mohou svédcit
o poskozeni funkce. Proto se v procesu klasifikace berou v tivahu viechny dostupné dtikazy a relevance pro
lidské zdravi, mimo jiné tyto toxické icinky na clovéka nebo zvifata:

a)  nemocnost nebo smrt v disledku opakované nebo dlouhodobé expozice. Nemocnost nebo smrt
mohou vyplyvat z opakované expozice i pomérné nizkym ddvkdm/koncentracim vzhledem
k bioakumulaci ldtky nebo jejich metabolitd nebo kviili prekondni procesu detoxikace opakovanou
expozici latce nebo jejim metabolittim;

b)  vyznamné funkéni zmény v centrdlnim nebo perifernim nervovém systému nebo jinych organovych
systémech, vcetné piiznaka deprese centrdlntho nervového systému a ¢inkd na jednotlivé smysly
(napf. zrak, sluch, ¢ich);

¢)  konzistentn{ a vyznamnou nepfiznivou zménu v klinické biochemii, hematologii nebo parametrech
analyzy moci;

d)  zavainé poskozeni orgini zji§téné pii pitvé nebo ndsledné zaznamenané nebo potvrzené pii
mikroskopickém vysetfent;

¢)  multifokdlni nebo diftizni nekrézy, fibrézy nebo tvorbu granulomt v Zivotné dulezitych orgdnech
s regeneracni schopnosti;

f)  morfologické zmény, které jsou potencidlné vratné, ale pfedstavuji jasny diikaz poskozeni funkce
organu (napiiklad zdvazné tukové zmény v jatrech);

g)  dikaz znatného odumirdni bunék v Zzivotné ddlezitych orgdnech neschopnych regenerace (vcetné
degenerace bunék a nizstho poctu bungk).

Utinky, o nichZ se nemd za to, Ze podporuji klasifikaci pro toxicitu pro specifické cilové orgdny po opakované expozici

Je zndmo, Ze lze zaznamenat Gi¢inky na clovéka nebo zvifata, které klasifikaci neodtivodriuji. Takové acinky
mimo jiné zahrnuji

a)  klinickd pozorovani nebo malé zmény piirtistku télesné hmotnosti, pijmu potravy nebo vody, které
maji toxikologicky vyznam, samy o sobé viak nesvéd¢i o ,zdvazné toxicité;

b)  malé zmény klinické biochemie, hematologie nebo parametri analyzy moci nebo docasné ucinky,
pokud tyto zmény nebo G¢inky maji sporny nebo minimélni toxikologicky vyznam;

¢ zmény hmotnosti orgdnt bez dikazi o dysfunkci téchto orgdnd;
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3.9.2.9

3.9.2.9.1

3.9.2.9.2

3.9.29.3

3.9.29.4

3.9.2.9.5

3.9.2.9.6

3.9.2.9.7

d)  adaptacni odpovédi, které se nepovazuji za toxikologicky vyznamné;

¢)  mechanismy toxicity vyvolané ltkou, které jsou specifické pro dany druh, tj. u nichz je s pfiméfenou
mirou jistoty prokdzano, Ze nejsou relevantni pro lidské zdravi.

Orientacni hodnoty, jez mohou pomoci p¥i Klasifikaci na zdkladé vysledkii ziskanyich ze studii provedenyich na pokusnyich
zvifatech

Ve studiich provedenych na pokusnych zvifatech opomiji spoléhdni se na pozorovani samotnych tcinkd bez
odkazu na dobu trvani experimentalni expozice a ddvku/koncentraci zdkladni koncepci toxikologie, tj. Ze
viechny latky jsou potencidlné toxické a to, co urcuje toxicitu, je ddvka/koncentrace a doba trvani expozice.
Ve vétsiné studif provedenych na pokusnych zvifatech pokyny ke zkouskdm pouzivaji maximdlni hodnotu
limitn{ davky.

S cilem pomoci dospét k rozhodnuti, zda je nutno litku Kklasifikovat ¢ nikoliv a pro jaky stupen
nebezpecnosti (kategorie 1 nebo kategorie 2), jsou uvedeny ,orientaéni hodnoty* dévky/koncentrace pro
posouzeni ddvky/koncentrace, u niZ bylo prokdzdno, Ze vyvoldvd zdvazné acinky na zdravi. Hlavnim
argumentem pro navrzeni téchto orientacnich hodnot je to, Ze viechny ldtky jsou potencidlné toxické a musi
existovat pfiméfend ddvka/koncentrace, pii jejimz piekroeni je potvrzena mira toxického t¢inku. Studie
opakované ddvky provadéné na pokusnych zvifatech jsou rovnéz urceny k vyvolani toxicity pii nejvyssi
pouzité divce s cilem optimalizovat cil zkousky, a tak vétsina studii odhali urcity toxicky tcinek
piinejmensim pii této nejvyssi ddvce. Rozhodnout je tedy tieba nejen o tom, jaké tcinky byly vyvoldny, ale
rovnéZ pii jaké ddvce/koncentraci byly vyvoldny a nakolik jsou relevantni pro clovéka.

Jsou-li ve studiich na zvifatech pozoroviny zdvazné toxické Gi¢inky, které svéd¢i o klasifikaci, mize uzitecnou
informaci poskytnout posouzeni doby trvdni expozice a ddvky/koncentrace, u niz byly tyto Gcinky
pozorovény, v poméru k navrhovanym orienta¢nim hodnotdm s cilem pomoci posoudit nutnost klasifikace
(jelikoz toxické tcinky jsou diisledkem nebezpecnych vlastnosti, doby trvdni expozice a rovnéz dévky/
koncentrace).

Rozhodnuti o klasifikaci mtze byt ovlivnéno odkazem na orienta¢ni hodnoty davky/koncentrace, pti nichz
nebo pii hodnotich nizsich byl pozorovan zdvazny toxicky tcinek.

Orientacni hodnoty se vztahuji na tc¢inky pozorované pii standardni 90dennf studii toxicity provedené na
potkanech. Lze je pouzit jako zdklad pro extrapolaci odpovidajicich orienta¢nich hodnot pro studie toxicity
s kratsf nebo del3i dobou trvani pomoci extrapolace ddvky/doby trvani expozice podle Haberova pravidla pro
inhalaci, které ikd, ze ucinnd ddvka je piimo imérnd expozicni koncentraci a dobé trvani expozice.
Posouzeni se provadi v zdvislosti na jednotlivém piipadu; pro 28denni studii se niZe uvedené orientacni
hodnoty zvysi o tfi.

Zafazeni do kategorie 1 se pouzije, jsou-li pfi 90denni studii opakované davky provedené na pokusnych
zvitatech zaznamendny pii orienta¢nich hodnotdch (C) uvedenych v tabulce 3.9.2 ¢i pfi hodnotdch nizsich
zdvazné toxické acinky:

Tabulka 3.9.2

Orienta¢ni hodnoty, které maji pomoci pfi zafazeni do kategorie 1

Cesta expozice Jednotky Orientacni }ésggzz) (ddvkafkon-
orélni (potkan) mg/kg télesné hmotnosti/ C<10
den
dermdlni (potkan nebo krélik) mg/kg télesné hmotnostif C<20
den
inhala¢ni (potkan) plyn ppmV/6h/den C<50
inhala¢ni (potkan) para mg|litr/6h/den C<0,2
inhala¢ni (potkan) prach, mlha/dym mg|/litr/6h/den C <002

Zafazeni do kategorie 2 se pouzije, jsou-li pfi 90denni studii opakované ddvky provedené na pokusnych
zvifatech zaznamendny v rozmezich orienta¢nich hodnot uvedenych v tabulce 3.9.3 zdvazné toxické acinky:
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3.9.2.9.8

3.9.2.9.9

3.9.2.10

3.9.2.10.1

3.9.2.10.2

3.9.2.10.3

3.9.2.10.4

3.9.3

3.9.3.1

3.9.3.2

3.9.3.2.1

Tabulka 3.9.3

Orienta¢ni hodnoty, které maji pomoci pfi zafazeni do kategorie 2

X Rozmezi orienta¢nich hodnot:
Cesta expozice Jednotky (dévkafkoncentrace)
orélni (potkan) mg/kg télesné hmotnosti/ 10 < C < 100
den
dermdlni (potkan nebo kralik) mg/kg télesné hmotnosti/ 20 < C <200
den
inhala¢ni (potkan) plyn ppmV/6h/den 50 < C < 250
inhala¢ni (potkan) para mg|litr/6h/den 02<C<10
inhala¢ni (potkan) prach, mlha/dym mg/litr/6h/den 0,02<C<0,2

Orienta¢ni hodnoty a rozmezi uvedend v bodech 3.9.2.9.6 a 3.9.2.9.7 jsou urCeny pouze pro orientaci, .
k pouziti jako soucdst zjistovani prikaznosti diikazti a pomticka pfi rozhodovani o klasifikaci. Nejsou minény
jako pfesné vymezujici hodnoty.

Je tedy mozné, Ze se specificky profil toxicity objevi ve studiich na zvifatech pii opakované ddvce pti dévee/
koncentraci, kterd je niZsi nez orienta¢ni hodnota, napiiklad < 100 mg/kg télesné hmotnosti/den pii oralni
cesté, avSak povaha tcinku, napiiklad nefrotoxicita pozorovand pouze u samcti potkani urcitého kmene,
o némz je zndmo, Ze je na tento Ucinek citlivy, mtze vést k rozhodnuti, Ze litka nebude klasifikovana.
Naopak muze byt ve studiich na zvifatech zaznamendn specificky profil toxicity, jenz se objevuje pii davce/
koncentraci vy$si nez orienta¢ni hodnota, napiiklad > 100 mg/kg télesné hmotnosti/den pii ordlni cesté,
a kromé toho existuji dopliikové informace z jinych zdrojii, napiiklad ze studii dlouhodobého podévani nebo
zkusenosti u ¢lovéka, které podporuji zavér, ze vzhledem k prikaznosti dikazi je klasifikace prozirava.

Jiné tivahy

Pokud je latka charakterizovdna pouze pomoci tdajii ze zkousek na zvifatech (typicky nové ltky, plati to
viak rovnéz pro mnoho existujicich ltek), proces klasifikace zahrnuje odkaz na orienta¢ni hodnoty davky/
koncentrace jako jeden z prvka, které pFispéji ke zjisténi prikaznosti dikaza.

Pokud jsou k dispozici dobfe doloZené tdaje o t¢incich na clovéka prokazujici toxicky tcinek na specifické
cilové organy, ktery lze spolehlivé pricist opakované nebo dlouhodobé expozici latce, je litka obvykle
klasifikovana. Pozitivni tidaje o tic¢incich na ¢lovéka (bez ohledu na pravdépodobnou ddvku) maji prednost
pied Udaji ze zkousek na zvifatech. Tudiz neni-li latka klasifikovana vzhledem k tomu, Ze pii zkouskach na
zvifatech nebyla zaznamendna Zadna toxicita pro specifické cilové organy pfi orientacnich hodnotach davky/
koncentrace nebo pfi hodnotdch nizsich, a poté jsou k dispozici ddaje o piipadech u ¢lovéka, které prokazuji
toxicky ucinek na specifické cilové organy, latka se klasifikuje.

Latka, kterd nebyla zkousena na toxicitu pro specifické cilové organy, mize byt piipadné klasifikovdna na
zdkladé Gdajti z validovanych vztaht struktury a d¢inku nebo extrapolace zalozené na odborném posudku na
zdkladé strukturné pifbuzné latky, kterd byla klasifikovdna dfive, spolu se znacnou podporou vyplyvajici
z posouzeni jinych dtilezitych Ciniteld, napiiklad tvorba spolecnych vyznamnych metabolitd.

Jako dodate¢ny prvek k zajisténi zvldstni ochrany zdravi a bezpecnosti se pifpadné prihlédne ke koncentraci
nasycenych par.

Kritéria klasifikace pro smési

Smési se Klasifikuji pomoci stejnych kritérii jako latky nebo alternativné zptsobem popsanym niZe. Stejné
jako latky se i smési klasifikuji pro toxicitu pro specifické cilové organy po opakované expozici.

Klasifikace smési, jsou-li k dispozici tidaje pro celou smés

Jsou-li pro smés k dispozici spolehlivé a kvalitni diikazy ziskané ze zkuSenosti u ¢lovéka nebo vhodnych
studif na pokusnych zvifatech, jak jsou popsany v kritériich pro latky (viz bod 1.1.1.4), klasifikuje se smés na
zdkladé vyhodnocen{ prikaznosti téchto tidaji. Pfi hodnoceni Gidaji o smésich je tieba opatrnosti, aby dévka,
doba trvani, pozorovani nebo analyza nevedly k tomu, Ze vysledky budou nepriikazné.
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3933

3.9.3.3.1

3.9.34

3.9.3.4.1

3.9.3.4.2

3.9.3.43

39.3.44

3.9.4.1

Klasifikace smési, nejsou-li k dispozici tidaje pro celou smés: zdsady extrapolace

Pokud smés sama nebyla podrobena zkouce s ohledem na svou toxicitu pro specifické cilové organy, jsou
vak k dispozici dostatecné tidaje o jejich jednotlivych slozkdch a obdobnych zkousenych smésich, aby bylo
mozno nebezpe¢nost smési piiméfené charakterizovat, pouziji se tyto tidaje v souladu s pravidly extrapolace
stanovenymi v oddile 1.1.3.

Klasifikace smési, jsou-li k dispozici tidaje pro vSechny slozky nebo pouze pro nékteré slozky smési

Nejsou-li k dispozici spolehlivé dikazy nebo tdaje ze zkousek pro samotnou smés a nelze-li pouzit zdsady
extrapolace, aby bylo mozno provést klasifikaci, zaklddd se klasifikace smési na klasifikaci jednotlivych latek
tvoricich jeji slozky. V tomto piipadé se smés klasifikuje jako toxickd pro specifické cilové organy
(s upfesnénim specifického orgdnu) po jednorazové expozici, opakované expozici nebo v obou pfipadech,
pokud alespon jedna slozka byla klasifikovdna jako toxickd pro specifické cilové organy kategorie 1 nebo
kategorie 2 a je pfitomna v koncentraci nejméné rovné piislusnému obecnému koncentraénimu limitu, jak je
uveden v tabulce 3.9.4 pro kategorii 1 nebo 2.

Tabulka 3.9.4

Obecné koncentraéni limity slozek smési klasifikovanych jako toxické pro specifické cilové organy,
které vedou k zafazeni smési do kategorie 1 nebo 2

Obecné koncentracni limity vedouci ke klasifikaci smési pro:
Slozka klasifikovand jako:
Kategorie 1 Kategorie 2
Kategorie 1 Koncentrace > 10 % 1,0 % < koncentrace < 10 %
Toxické pro specifické cilové organy
Kategorie 2 Koncentrace > 10 %
Toxické pro specifické cilové orgdny [(pozn. 1)]

Pozndmka 1

Je-li slozka klasifikovand jako toxickd pro specifické cilové organy kategorie 2 piftomna ve smési
v koncentraci > 1,0 %, musi byt pro tuto smés na vyzadani k dispozici bezpecnostni list.

Tyto obecné koncentraéni limity a ndsledné klasifikace se vztahuji na ldtky toxické pro cilové orgdny po
opakované ddvce.

Smési se klasifikuji bud’ pro pro toxicitu po jednordzové ¢i opakované dévce, anebo pro oboji nezévisle.

Jsou-li kombinovény toxické latky postihujici vice nez jeden orgdnovy systém, je tieba opatrnosti, aby se
uvazilo zesileni nebo vzdjemné synergické plisobeni, jelikoz nékteré latky mohou vyvolat toxicitu pro cilovy
organ pii koncentraci < 1 %, pokud je o jinych slozkdch ve smési zndmo, Ze zesiluji jeji toxicky tcinek.

Informace o nebezpecnosti

podle tabulky 3.9.5.

Tabulka 3.9.5

Udaje na stitku pro toxicitu pro specifické cilové orginy po opakované expozici

Klasifikace Kategorie 1 Kategorie 2

Vystrazné symboly GHS ; ;

Signalni slovo Nebezpeci Varovén{
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Klasifikace Kategorie 1 Kategorie 2
Standardni véta o nebezpecnosti H372: Zptsobuje poskozeni H373: Miize zplsobit poskozeni
orgdnti (nebo uvést viechny organt (nebo uvést viechny
postizené orgdny, jsou-li zndmy) | postizené orgdny, jsou-li znamy)
pii prodlouzené nebo opako- pii prodlouzené nebo opakované
vané expozici (uved'te cestu expozici (uvedte cestu expozice,
expozice, je-li pfesvédéivé pro- je-li presvédcivé prokdzano, Ze
kazano, Ze ostatni cesty expo- ostatni cesty expozice nejsou
zice nejsou nebezpecné) nebezpecné)
Pokyn pro bezpe¢né zachdzeni — P260 P260
prevence P264
P270
Pokyn pro bezpe¢né zachdzeni — P314 P314
reakce
Pokyn pro bezpe¢né zachdzeni —
skladovani
Pokyn pro bezpe¢né zachdzeni — P501 P501
odstranovani
3.10 Nebezpecnost pii vdechnuti
3.10.1 Definice a obecné iivahy
3.10.1.1 Tato kritéria poskytuji prostiedek pro klasifikaci litek nebo smési, které mohou pfedstavovat pro cloveka
nebezpedi toxicity pii vdechnuti.
3.10.1.2 ,Vdechnutim® se rozumi vniknuti kapaliny nebo tuhé latky ¢i smési do priidusnice a dolnich cest dychacich
pifmo dstni nebo nosni dutinou nebo nepiimo pii daveni.
3.10.1.3 Toxicita pfi vdechnuti zahrnuje vdzné akutni dcinky, napiiklad chemickou pneumonii, rizné stupné
poskozeni plic nebo smrt po vdechnuti.
3.10.1.4 Vdechnuti za¢ind v okamziku nddechu, v dobé potiebné pro jedno nadechnuti, jelikoz dany materidl se
usazuje v misté kifZen{ hornich dychacich cest a zazivactho ustroji v laryngofaryngealni oblasti.
3.10.1.5 K vdechnuti litky nebo smési mize dojit po poziti pfi ddveni. To mé disledky pro oznaceni, zejména tam,
kde se kvuli akutn{ toxicité muze zvazovat doporuceni, aby se po poziti vyvolalo zvraceni. Pokud vsak ldtka
nebo smés piedstavuje rovnéz nebezpedi toxicity pii vdechnuti, je nutné doporuceni tykajici se vyvoldni
zvraceni pozménit.
3.10.1.6 Zvldstni tivahy
3.10.1.6.1  Prezkum zdravotnické literatury o vdechnuti chemickych latek odhalil, Ze u nékterych uhlovodika (ropné
destilaty) a nékterych chlorovanych uhlovodikii bylo prokdzano, ze pro clovéka predstavuji nebezpeci pii
vdechnuti.
3.10.1.6.2  Kritéria klasifikace se vztahuji na kinematickou viskozitu. NiZe je uveden vzorec pro pfevod dynamické
a kinematické viskozity:
D ickd viskozita (mP.
yn?ml)c 4 viskozita (mP. sn) = Kinematickd viskozita (mm?/s)
Mérnd hmotnost (g/cm?)
3.10.1.6.3  Klasifikace produktd v podobé aerosola/mlhy

Latka nebo smés v podobé aerosolu nebo mlhy (produkt) jsou obvykle uvolovany z nddob jako nddoby pod
tlakem, rozprasovace se spoustécim mechanismem a rozprasovace s pumpickou. Klicem ke klasifikaci téchto
produktil je to, zda se hromadi v tstech a poté mohou byt vdechnuty. Jsou-li mlha nebo aerosol z nddoby
pod tlakem jemné, nemusi se hromadit. Na druhou stranu, pokud nddobka pod tlakem rozprasuje produkt ve
formé proudu, muze se tento hromadit a poté byt vdechnut. Mlha vytvdfend rozpraovaci se spoustécim
mechanismem a s pumpickou je obvykle hrubd, a proto se miize hromadit a poté mize byt vdechnuta. Je-li
mozné pumpickovy mechanismus odstranit a obsah spolknout, je tieba zvézit klasifikaci litky nebo smési.
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3.10.2

3.10.3

3.10.3.1

3.10.3.2

3.10.3.2.1

3.10.3.3

3.10.3.3.1

3.10.3.3.1.1

3.10.3.3.1.2.

3.10.4

3.10.4.1

Kritéria pro klasifikaci ldtek

Tabulka 3.10.1

Kategorie nebezpecnosti pro toxicitu pfi vdechnuti

Kategorie Kritéria

Latky, o nichZ je zndmo, Ze u clovéka vyvoldvaji nebezpedi toxicity pii vdechnuti, nebo na
néz je nutno pohlizet, jako kdyby u ¢lovéka vyvoldvaly nebezpeci toxicity pti vdechnuti
Latka se zaradi do kategorie 1

Kategorie 1 | a)  na zdkladé spolehlivych a kvalitnich dikazd u ¢lovéka

nebo

b)  jednd-li se o uhlovodik s kinematickou viskozitou 20,5 mm?/s nebo nizsi, méfeno pii
40° C.

Pozndmka:

Latkami kategorie 1 jsou mimo jiné nékteré uhlovodiky, terpentyn a borovi silice.

Kritéria klasifikace pro smési
Klasifikace, jsou-li k dispozici tidaje pro celou smés

Smés se zafadi do kategorie 1 na zdkladé spolehlivych a kvalitnich dikaza u ¢lovéka.

Klasifikace, nejsou-li k dispozici tidaje pro celou smés: zdsady extrapolace

Nebyla-li samotnd smés podrobena zkousce za Gicelem zjisténi jeji toxicity pii vdechnuti, jsou vSak k dispozici
dostatecné dikazy o jednotlivych slozkdch a obdobnych zkousenych smésich, aby bylo mozno nebezpecnost
smési piiméfené charakterizovat, pouZiji se tyto Gdaje v souladu s pravidly extrapolace stanovenymi

v oddile 1.1.3. AvSak v piipadé uplatnéni pravidla extrapolace pfi fedéni musi koncentrace latky toxické pii
vdechnuti ¢init nejméné 10 %.

Klasifikace, jsou-li k dispozici tidaje pro v3echny slozky nebo pouze pro nékteré slozky smési
Kategorie 1

Smés, kterd obsahuje celkem 10 % nebo vice latky nebo latek zatazenych do kategorie 1 a md kinematickou
viskozitu 20,5 mm [s ne?bo nizs{, méfeno pii 40° C, se zafadi do kategorie 1.

V piipadé smési, kterd se oddéluje do dvou nebo vice odlisnych vrstev, z nichz jedna obsahuje 10 % nebo vice
latky nebo ldtek zafazenych do kategorie 1 a md kinetickou viskozitu 20,5 mm? [s nebo niZsi, méfeno
pii 40° C, se celd smés zafadi do kategorie 1.

Informace o nebezpecnosti

podle tabulky 3.10.2.

Tabulka 3.10.2

Udaje na Stitku pro toxicitu p¥i vdechnuti

Klasifikace Kategorie 1
Vystrazny symbol GHS %
Signalni slovo Nebezpeci
Standardni véta o nebezpecnosti H304: Pfi poziti a vniknuti do dychacich cest mize
zptsobit smrt
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Klasifikace

Kategorie 1

Pokyn pro bezpecné zachdzeni — prevence

Pokyn pro bezpe¢né zachdzeni — reakce P301 + P310
P331

Pokyn pro bezpe¢né zachdzeni — skladovan{ P405

Pokyn pro bezpe¢né zachdzeni — odstranovani P501
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4.1.1.1

4.1.1.2

4.1.1.2.0

4.1.1.2.1

4.1.1.2.2

4.1.1.3

4.1.1.3.1

CAST 4: NEBEZPECNOST PRO ZIVOTNI PROSTREDI
Nebezpecnost pro vodni prostfedi

Definice a obecné tivahy

Definice

L»Akutni toxicitou pro vodni prostiedi“ se rozumi vnitini vlastnost latky byt nebezpecnou pro organismus po
kratkodobé expozici této latce.

,Dostupnosti“ litky se rozumi to, nakolik se tato litka stdvd rozpustnou nebo rozptylenou. U kovil se
,dostupnosti“ rozumi to, nakolik se ¢dst kovovych ionti kovové slouceniny (M) muze oddélit od zbytku
slouceniny (molekuly).

,Biodostupnosti“ (nebo biologickou dostupnosti) se rozumi to, nakolik je litka absorbovdna organismem
a distribuovéna do urcité oblasti v organismu. To zavisi na fyzikdlné-chemickych vlastnostech ldtky, anatomii
a fyziologii organismu, farmakokinetice a cesté expozice. Dostupnost neni podminkou biodostupnosti.

,Bioakumulaci“ se rozumi cisty vysledek absorpce, transformace a vylouceni litky u organismu, a to
s ohledem na viechny cesty expozice (napf. vzduchem, vodou, sedimenty/ptidou a potravou).

,Biokoncentraci“ se rozum ¢isty vysledek absorpce, transformace a vylouceni ltky u organismu v dasledku
expozice prostiednictvim vody.

,Chronickou toxicitou pro vodni prostiedi“ se rozumi vnitini schopnost latky vyvolat nepfiznivé ti¢inky na
vodni organismy béhem expozici, které jsou urceny Zivotnim cyklem organismu.

,Rozlozitelnosti“ se rozumi rozklad organickych molekul na mensi molekuly a nakonec na oxid uhlicity, vodu
a soli.

ZdRladni prvky

Nebezpecnost pro vodni prostiedi se ¢leni na

—  akutni nebezpecnost pro vodni prostiedi,

—  chronickou (dlouhodobou) nebezpe¢nost pro vodni prostiedi.

Zdkladnimi prvky pouzitymi pro klasifikaci v pfipadé nebezpecnosti pro vodni prostiedi jsou
—  akutnf toxicita pro vodni prostiedi,

— moznd nebo skute¢nd bioakumulace,

— rozlozitelnost (biotickd nebo abiotickd) organickych chemickych latek a

—  chronickd toxicita pro vodni prostiedi.

Udaje se piednostné odvozuji pomoci standardizovanych zkusebnich metod podle ¢l. 8 odst. 3. V praxi se
pouzivaji rovnéz tdaje ziskané pomoci jinych standardizovanych zkusebnich metod, napiiklad vnitrostatnich
metod, pokud se povazuji se rovnocenné. Jsou-li k dispozici platné tidaje z nestandardnich zkousek a pomoci
jinych nez zkuSebnich metod, piihlizi se k nim pro tucely klasifikace, pokud spliiuji pozadavky stanovené
v oddile 1 prilohy XI nafizeni (ES) ¢. 1907/2006. Obecné se tdaje o toxicité jak pro sladkovodni, tak pro
moiské druhy povazuji za vhodné pro pouziti pfi klasifikaci, pokud jsou pouzité zkudebni metody
rovnocenné. Nejsou-li takové tdaje k dispozici, je klasifikace zaloZena na nejlepsich dostupnych ddajich. Viz
rovnéz ¢ast 1.

Ostatni tvahy

Klasifikace ldtek a smési v pifpadé nebezpecnosti pro Zivotni prostiedi vyzaduje urceni rizik, kterd tyto latky
nebo smési predstavuji pro vodni prostiedi. Vodni prostfed se posuzuje s ohledem na vodni organismy, které
ziji ve vode, a vodni ekosystém, jehoZ jsou soucdsti. Zdkladem zjisténi nebezpecnosti je proto toxicita latky
nebo smési pro vodni prostiedi, ackoli to je piipadné pozménéno s piihlédnutim k dalsim informacim
o rozlozitelnosti a bioakumulaci.
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4.1.1.3.2 Ackoli systém klasifikace plati pro viechny latky a smési, uzndvd se, Ze pro zvldstni piipady vydéd agentura
pokyny.

4.1.2 Kritéria klasifikace pro litky

4.1.2.1 Zaklad systému Klasifikace latek sestdvd z jedné kategorie pro akutni toxicitu a tif kategorif pro chronickou

toxicitu. Kategorie pro akutni a chronickou toxicitu jsou pouziviny samostatné. Kritéria pro zafazeni latky do
kategorie 1 pro akutni toxicitu jsou definovdna pouze na zdkladé daji o akutni toxicité pro vodni prostiedi
(ECsp nebo LCs). Kritéria pro zafazeni latky do kategorii chronické toxicity spojuji dva druhy informaci, tj.
udaje o akutni toxicit¢ pro vodni prostiedi a tdaje o osudu litky v prostiedi (idaje o rozlozitelnosti
a bioakumulaci).

4.1.2.2 Systém rovnéz zavadi klasifikaci ,bezpecnostni sit“ (na niz se odkazuje jako na kategorii 4 chronické toxicity),
kterd se pouzije, jestlize dostupné tidaje neumoznuji klasifikaci podle formdlnich kritérii, nicméné existuji
urcité diivody k obavam (viz piiklad v tabulce 4.1.0).

4.1.2.3 Systém Klasifikace uzndvd, ze zdkladni vnitini nebezpecnost pro vodni organismy pfedstavuje akutni
i chronickd toxicita latky. Jsou definovany zvlastni kategorie nebezpecnosti pro obé vlastnosti, které
piedstavuji odstupniovani miry zji§téné nebezpecnosti. Ke stanoveni pifslusné kategorie nebo kategorif

nebezpecnosti se obvykle pouziji nejnizsi dostupné hodnoty toxicity. Za ur¢itych okolnosti je vak vhodné
zji$téni prikaznosti diikazi.

4.1.2.4 Hlavni nebezpecnost ltky ,nebezpecné pro vodni prostiedi‘ je vymezena chronickou toxicitou, ackoliv
akutni toxicita pfi L(E)Csp < 1 mg/l se povazuje rovnéz za nebezpenou. Vnitini vlastnosti souvisejici
s nedostatec¢né rychlou rozlozitelnosti nebo moznosti biokoncentrace ve spojeni s akutni toxicitou se pouZiji
k zafazeni latky do kategorie chronické (dlouhodobé) nebezpecnosti.

4.1.2.5 Latky s akutni toxicitou vyznamné niz$i nez 1 mg|l pfispivaji jako slozky smési k toxicité této smési i pii
nizké koncentraci a obvykle se jim piiklddd vétsi véha, pouzije-li se pfi klasifikaci sumaéni metoda (viz
pozndmka 1 v tabulce 4.1.0 a bod 4.1.3.5.5).

4.1.2.6 Kritéria pro klasifikaci a zafazeni ldtek do kategorif jako ,nebezpecnych pro vodni prostfedi“ jsou shrnuta
v tabulce 4.1.0.

Tabulka 4.1.0

Kategorie klasifikace pro nebezpecnost pro vodni prostiedi

Akutni (kratkodobd) nebezpecnost pro vodni prostedi

Akutn{ toxicita kategorie 1 (pozn. 1)

96 h LCsq (pro ryby) < 1 mg/l nebo

48 h ECs (pro koryse) < 1 mg/l nebo

72 nebo 96 h ErCs (pro fasy nebo jiné vodni rostliny) <1 mgfl (pozn. 2)
Chronicka (dlouhodobd) nebezpecnost pro vodni prostedi

Chronickd toxicita kategorie 1 (pozn. 1)

96 h LCs (pro ryby) < 1 mg/l nebo

48 h ECs, (pro koryse) < 1 mg/l nebo

72 nebo 96 h ErCsg (pro fasy nebo jiné vodni rostliny) < 1 mgfl (pozn. 2)

a latka nenf snadno rozlozZitelnd nebo experimentédlné stanoveny faktor biokoncentrace (BCF) > 500
(nebo pokud neexistuje, log Koy, = 4).

Chronicka toxicita kategorie 2

96 h LCsq (pro ryby) > 1 az < 10 mg/l nebo
48 h ECs (pro koryse) > 1 az < 10 mg/l nebo
72 nebo 96 h ErCs, (pro fasy nebo jiné vodni rostliny) > 1 az < 10 mg/l (pozn. 2)

a ltka nenf snadno rozlozZitelnd nebo experimentélné stanoveny faktor biokoncentrace (BCF) > 500
(nebo pokud neexistuje, log Koy = 4), ledaze hodnoty NOEC pro chronickou toxicitu jsou > 1 mg|l.
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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

Chronicka toxicita kategorie 3

96 h LCs (pro ryby) > 10 az < 100 mg/l nebo
48 h ECs, (pro koryse) > 10 az < 100 mg/l nebo
72 nebo 96 h ErCs, (pro fasy nebo jiné vodni rostliny) > 10 az < 100 mg/l  (pozn. 2)

a latka nenf snadno rozlozitelnd nebo experimentdlné stanoveny faktor biokoncentrace (BCF) > 500
(nebo pokud neexistuje, log Ky, > 4), ledaze hodnoty NOEC pro chronickou toxicitu jsou > 1 mg/l.

Klasifikace ,bezpecnostni sit*

Chronicka toxicita kategorie 4

Pripady, kdy tdaje neumoznuji Klasifikaci podle vyse uvedenych kritérif, nicméné existuji urcité davody
k obavdm. Patif sem napiiklad $patné rozpustné‘?ef{tky, u nichZ nebyla zaznamendna akutni toxicita na
trovnich az do rozpustnosti ve vodé (pozndmka 3) a které nejsou snadno rozlozitelné a maji
experimentdlné stanoveny faktor bioakumulace (BCF) = 500 (nebo pokud neexistuje, log K, = 4) svédcici
o potencidlu k bioakumulaci; ty se zafadi do této kategorie, pokud neexistuji védecké dukazy, které
prokazuji, Ze klasifikace neni nezbytna. K takovym dikazam patif chronickd toxicita NOEC > rozpustnost
ve vodé nebo > 1 mgfl, nebo dikaz o rychlé rozlozitelnosti v prostiedi.

Pozndmka 1

Pii Klasifikaci ldtek jako akutné toxickych kategorie 1 nebo chronicky toxickych kategorie 1 je nezbytné
zdroven uvést piislusny multiplika¢ni faktor (srov. s tabulkou 4.1.3).

Pozndmka 2

Klasifikace je zalozena na ErCsy [= ECsq (rychlost rustu)]. Neni-li zdklad ECsy specifikovin nebo neni
zaznamendna zddnd ErCs, zaklddd se klasifikace na nejnizsi dostupné ECs.

Pozndmka 3

,Z4dn4 akutni toxicita® se chipe tak, ze L(E)Csy je vy3s{ nez rozpustnost ve vodé. RovnéZ se vztahuje na
$patné rozpustné latky (rozpustnost ve vodé < 1 mgfl), pokud existuji dikazy, Ze zkouska akutni toxicity
neposkytuje skutecné méfitko vnitini toxicity.

Toxicita pro vodni prostiedi

Akutni toxicita pro vodni prostfedi se obvykle stanovi pomoci LCs, (96 hod., ryby), ECs, (48 hod., korysi)
nebo ECs (72 nebo 96 hod., fasy). Tyto druhy pokryvaji cely rozsah trofickych tirovni a taxont a md se za to,
ze zastupuji vSechny vodni organismy. Posoudi se rovnéz tdaje o jinych druzich (napf. okiehek — Lemna spp.),
je-li zkuSebni metodika vhodnd. Zkouska inhibice ristu na vodnich rostlinich se obvykle povazuje za
zkousku na chronickou toxicitu, ale pro tcely Klasifikace se s ECsy naklddd jako s hodnotami pro akutni
toxicitu (srovnej poznamku 2).

Ke stanoveni chronické toxicity pro vodni prostfedi pro tcely klasifikace se uznaji ddaje ziskané podle
standardizovanych zkuSebnich metod podle ¢l. 8 odst. 3 a vysledky ziskané pomoci jinych validovanych
a mezindrodné uzndvanych zkusebnich metod. Pouziji se NOEC nebo ekvivalentni L(E)C, (napf. ECyg).

Bioakumulace

Bioakumulace litek ve vodnich organismech mize vyvoldvat toxické ucinky po delsi dobu, i kdyz jsou
skute¢né koncentrace téchto litek ve vodé nizké. U organickych ldtek se potencidl k bioakumaluaci obvykle
urci pomoci rozdélovaciho koeficientu oktanol/voda (zpravidla uddvaného jako log K,y). Vztah mezi log K,
organické latky a jeji biokoncentraci méfenou pomoci biokoncentra¢niho faktoru (BCF) u ryb md znacnou
podporu ve védecké literatufe. Pouziti mezni hodnoty log K., = 4 je urCeno pouze k identifikaci latek
s redlnym potencidlem k biokoncentraci. Ackoli toto predstavuje potencidl k bioakumulaci, experimentdlné
stanoveny biokoncentra¢ni faktor (BCF) poskytuje lepsi méfitko, a je-li k dispozici, pouZije se pfednostné. BCF
u ryb > 500 je pro tcely klasifikace zndmkou potencidlu k biokoncentraci.



31.12.2008

Utedni véstnik Evropské unie

L 353/133

4.1.2.9

4.1.2.9.1

4.1.2.9.2

41293

41294

4.1.2.9.5

4.1.2.10

4.1.2.10.1

4.1.2.10.2

Rychld rozlozitelnost organickyich litek

Latky, které se rozklddaji rychle, mohou byt z prostiedi rychle odstranény. I kdyZ se mohou objevit G¢inky
téchto latek, zejména v piipadé iniku nebo havirie, jsou lokaln{ a maji jen krétké trvani. Pii neexistenci rychlé
rozlozZitelnosti v prostiedi ma latka ve vodé potencidl k tomu, aby vyvoldvala toxicitu po dlouhou dobu a ve
velkém prostoru.

Jeden zptisob prokdzani rychlé rozlozitelnosti vyuzivd screeningovych testti pro biologickou rozlozitelnost,
které maji urcit, zda je organickd ldtka ,snadno biologicky rozlozitelnd“. Nejsou-li tyto ddaje k dispozici,
povazuje se za zndmku rychlé rozlozitelnosti pomér BOD(5 dnt)/COD > 0,5). Tedy latka, kterd projde timto
screeningovym testem, je povazovana za latku, u niZ je pravdépodobné, Ze se ve vodnim prostiedi rozklddd
,rychle’, tedy Ze neni pravdépodobné, Ze se jednd o perzistentni litku. Pokud vsak latka screeningovym
testem neprojde, neznamend to nutng, Ze se nebude v prostredi rozkladat rychle. Posoudit Ize proto rovnéz
jiné dtikazy rychlé rozloZitelnosti v prostfedi, které maji zvldstni vyznam v piipad¢, ze litky zpomaluji
mikrobidln{ aktivitu na drovnich koncentrace pouzitych pii standardnich zkouskéch. Proto je pro klasifikaci
zafazeno dal3f kritérium, které umoznuje pouzit tidaje prokazujici, Ze se litka ve vodnim prostiedi za 28 dni
skutecné rozlozila bioticky nebo abioticky z vice nez 70 %. Je-li rozlozZitelnost prokdzdna v redlnych
podminkdch z hlediska Zivotniho prostieds, je kritérium ,rychlé rozlozitelnosti“ splnéno.

Mnoho tdaji o rozlozitelnosti je k dispozici v podobé polocasu rozpadu a tyto tdaje lze pouzit pii zjistovani
rychlé rozlozitelnosti za pfedpokladu, Ze je dosazeno konecného stddia biologického rozkladu latky, tj. aplné
mineralizace. Primdrni biologicky rozklad pfi posuzovéni rychlé rozlozitelnosti obvykle nepostacuje, ledaze
lze prokazat, ze produkty rozkladu nespliuji kritéria pro klasifikaci jako litky nebezpecné pro vodni
prostiedi.

Pouzitd kritéria vyjadiuji skutecnost, Ze rozklad v prostfedi mize byt bioticky nebo abioticky. Hydrolyzu lze
uvazit, pokud produkty hydrolyzy nespliuji kritéria pro klasifikaci jako latky nebezpecné pro vodni prostredi.

Latky se povazuji za rychle rozlozitelné v prostiedi, pokud plati tato kritéria:

a)  je-li v 28dennich studiich snadné rozlozitelnosti dosazeno alespon nize uvedenych trovni rozkladu:

i) zkousky na zdkladé rozpusténého organického uhliku: 70 %

ii)  zkousky na zdklad¢ abytku kysliku nebo vyvinu oxidu uhlicitého: 60 % teoretického maxima.

Téchto drovni biologické rozlozitelnosti musi byt dosazeno do 10 dnt od zahdjeni rozkladu, pficemz
za tento bod se povazuje doba, kdy bylo rozlozeno 10 % latky; nebo

b) v pfipadech, kdy jsou k dispozici pouze tidaje 0 BOD a COD, je-li pomér BOD5/COD = 0,5; nebo

¢  jsou-li k dispozici jiné presvéd¢ivé védecké dukazy, které prokazuji, Ze se latka ve vodnim prostredi
muZe v obdobi 28 dnti rozlozit (bioticky nebo abioticky) az do > 70 %.

Anorganické slouceniny a kovy

Pro anorganické slouceniny a kovy ma pojem rozlozZitelnost pouzity na organické slouceniny pouze omezeny
¢i zddny vyznam. Takové litky se spiSe mohou transformovat béznymi environmentdlnimi procesy ke
zvyseni nebo sniZeni biodostupnosti toxickych derivati. Rovnéz tdaje o bioakumalaci je nutno pouzivat
opatrné (1).

Spatné rozpustné anorganické slouceniny a kovy mohou byt ve vodnim prostfedi akutné nebo chronicky
toxické v zdvislosti na vnitini toxicité¢ biologicky dostupnych anorganickych derivatd a na mnozstvi téchto
derivatd, které se zatnou rozpoustét, a na rychlosti rozpousténi.

(") Agentura vydd zvlastni pokyny, jak lze tyto tidaje pouzit pro takovéto litky s ohledem na splnéni pozadavki kritérii klasifikace.
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Kritéria klasifikace pro smési

Systém klasifikace smési zahrnuje vSechny kategorie klasifikace, které se pouzivaji pro latky, napiiklad
kategorii 1 pro akutn{ toxicitu a kategorie 1 aZ 4 pro chronickou toxicitu. Aby se pro ticely klasifikace smési
s ohledem na nebezpecnost pro vodni prostiedi vyuzilo viech dostupnych tdajti, uplatni se podle potieby
toto:

,Relevantnimi slozkami“ smési se rozuméji ty, které jsou klasifikovany jako ,akutné toxické kategorie 1“ nebo
Lchronicky toxické kategorie 1“ a které jsou piftomny v koncentraci 0,1 % hmotnostnich nebo vyssi, a ty,
které jsou klasifikovany jako ,chronicky toxické kategorie 2¢, ,chronicky toxické kategorie 3 nebo ,chronicky
toxické kategorie 4“ a které jsou piitomny v koncentraci 1% hmotnostni nebo vyssi, neni-li divod
piedpokladat (napf. v piipadé vysoce toxickych slozek (viz bod 4.1.3.5.5.5)), Ze slozka pfitomnd v nizsi
koncentraci mize jesté byt relevantni pro klasifikaci smési s ohledem na nebezpecnost pro vodni prostiedi.
Obecné se pro latky klasifikované jako ,akutné toxické kategorie 1 nebo ,chronicky toxické kategorie 1 bere
v tivahu koncentrace (0,1/multiplikacni faktor) %. (Vysvétleni multiplika¢niho faktoru viz bod 4.1.3.5.5.5.)

Pristup ke klasifikaci nebezpecnosti pro vodni prostredi je stupfiovity a zavisi na druhu dostupnych tidaji pro
smés samotnou a pro jeji slozky. Na obrazku 4.1.2 je zndzornén postup, ktery je tfeba dodrzet.

Prvky stupnovitého pfistupu zahrnuji:

klasifikaci na zdkladé zkousenych smési,

klasifikaci na zdkladé zdsad extrapolace,

pouziti ,sumaéni metody Klasifikovanych slozek nebo ,vzorce pro aditivitu®.

Obrdzek 4.1.2

Stuptiovity pFistup ke klasifikaci smési pro akutni a chronickou (dlouhodobou) nebezpecnost pro
vodni prostfedi

Pro smés jako celek jsou k dispozici udaje ze zkousky akvatické toxicity

dostupné udaje o toxicité pro vodni
prostredi nebo Udaje o klasifikaci

Ne

Pouzit dostupné Udaje o
nebezpecnosti od znamych slozek.

« procentniho podilu vSech slozek
klasifikovanych pro ,chronickou
toxicitu*

« procentniho podilu v§ech slozek
klasifikovanych pro ,akutni toxicitu”

« procentniho podilu sloZek s Udaji
o akutni toxicité: pouzit vzorec pro
aditivitu (viz 4.1.3.5.2) a prevést
odvozenou L(E)C  na pfislusnou
kategorii ,akutni toxicity”

Pouzit sumaéni metodu a/nebo vzorec
pro aditivitu (viz 4.1.3.5) a pouzit
bod 4.1.3.6

Ne Ano , KLASIFIKACE
7 pro akutni/chronickou nebezpecnost
pro vodni prostredi (viz 4.1.3.3)
Dostatek tdaji o obdobnych Ano KLASIFIKACE
asi &nosti Pouzit zasady exti |
smésich k odhadu nebezpecnosti 4 ouzlt zasady extrapolace — pro akutni/chronickou nebezpeénost
pro vodni prostredi
lNe (viz4.1.3.4)
Ano,  Pouzit sumagni metodu (viz 4.1.3.5.5) KLASIFIKACE
Pro vSechny relevantni slozky ) pomoci: > pro akutni/chronickou nebezpe&nost

pro vodni prostredi

) KLASIFIKACE
pro akutni/chronickou nebezpeénost
pro vodni prostredi

Klasifikace smési, jsou-li k dispozici tidaje pro celou smés

Byla-li smés jako celek podrobena zkousce za tcelem zjisténi jeji toxicity pro vodni prostedi, klasifikuje se
podle kritérii, kterd byla dohodnuta pro latky, ale pouze pro akutni nebezpecnost. Klasifikace je obvykle
zalozena na udajich pro ryby, koryse a fasy/rostliny. Klasifikace smési pomocf tidajii o LCso nebo ECsy pro
danou smés jako celek nenf pro kategorie chronické toxicity mozn4, jelikoZ jsou zapotiebi tidaje jak o toxicité,
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tak i 0 osudu smési v prostiedi, a pro smési jako celek nejsou k dispozici Zddné udaje o rozlozitelnosti
a bioakumulaci. Neni mozné pouzit kritéria pro klasifikaci s ohledem na chronickou toxicitu, ponévadz tdaje
ze zkousek smési na rozlozZitelnost a bioakumulaci nelze interpretovat; smysl maji pouze pro jednotlivé latky.

Jsou-li pro smés jako celek k dispozici Gidaje ze zkousek na akutni toxicitu (LCso nebo ECs), pouZiji se tyto
tdaje a informace tykajici se klasifikace slozek pro chronickou (dlouhodobou) nebezpecnost k provedeni
klasifikace pro zkousené smési, jak je uvedeno niZe. Jsou-li k dispozici rovnéz tdaje o chronické toxicité
(NOEC), pouziji se rovnéz.

a)  L(E)Csp (LCso nebo ECs) zkousené smési < 100 mg[l a NOEC zkousené smési 1 mg/l nebo tento tidaj
neni znam:

—  zafadit smés do kategorie 1 akutni toxicity (LCso nebo ECsy zkouSené smési 1 mgfl) nebo
klasifikace pro akutni toxicitu nenf nutnd (LCsq a ECso zkousené smési > 1 mg/l)

—  pouzit sumaé¢ni metodu (viz bod 4.1.3.5.5) pro Klasifikaci pro chronickou toxicitu (kategorie 1, 2,
3, 4 chronické toxicity nebo klasifikace pro chronickou toxicitu neni nutnd).

b)  L(E)Cso zkouSené smési < 100 mg/l a NOEC zkousené smési > 1 mg|l:

—  smés neni nutné Klasifikovat pro akutni nebezpe¢nost

—  pouzit sumaéni metodu (viz bod 4.1.3.5.5) pro zafazeni do kategorie 1 chronické toxicity. Neni-li
smés zafazena do kategorie 1 chronické toxicity, neni nutné ji klasifikovat pro chronickou
toxicitu.

¢)  L(E)Cso zkousené smési > 100 mg/l nebo vyssi nez rozpustnost ve vodé a NOEC zkouSené smési <
1 mg/l nebo tento tdaj neni zndn:

—  smés neni nutné Klasifikovat pro akutni nebezpe¢nost

—  pouzit sumacni metodu (viz bod 4.1.3.5.5) pro klasifikaci pro chronickou toxicitu (kategorie 4
chronické toxicity nebo neni nutné ji klasifikovat pro chronickou toxicitu).

d)  L(E)Cso zkousené smési > 100 mg/l nebo vyssi nez rozpustnost ve vodé a NOEC zkouSené smési >
1 mgfl:

—  smgés neni nutné Klasifikovat pro akutni nebo chronickou (dlouhodobou) nebezpecnost.

Klasifikace smési, nejsou-li k dispozici tidaje pro celou smés: zdsady extrapolace

Pokud smés sama nebyla podrobena zkousce za tcelem zjisténi jeji nebezpecnosti pro vodni prostiedi, jsou
viak k dispozici dostatecné tdaje o jejich jednotlivych slozkéch a obdobnych zkousenych smésich, aby bylo
mozno nebezpecnost smési pfiméfené charakterizovat, pouZiji se tyto tidaje v souladu s pravidly extrapolace
stanovenymi v oddile 1.1.3. AvSak v pifpadé uplatnéni pravidla extrapolace pfi fedéni se pouziji
body 4.1.3.4.2 a 4.1.3.4.3.

Redénf: pokud je smés vytvofena rozpuiténim jiné smési nebo ltky klasifikované pro nebezpe¢nost pro
zivotni prostfed s fedidlem, které md stejnou nebo nizsi klasifikaci s ohledem na nebezpecnost pro vodni
prostiedi nez nejméné toxickd ptivodni slozka a u néhoz se neptedpoklddd, Ze ovlivni nebezpecnost jinych
slozek pro vodni prostiedi, Ize smés klasifikovat jako rovnocennou piivodni smési nebo ldtce.

Je-li smés vytvofena rozpusténim jiné klasifikované smési nebo latky s vodou nebo jinym zcela netoxickym
materidlem, Ize toxicitu smési vypocitat z ptvodni smési nebo latky.

Klasifikace smési, jsou-li k dispozici tidaje pro vSechny slozky nebo pouze pro nékteré slozky smési

Klasifikace smési je zaloZena na souhrnu klasifikaci jejich jednotlivych slozek. Procentni podil slozek
klasifikovanych pro ,akutni toxicitu“ nebo ,chronickou toxicitu“ je ptevzat pfimo do sumacni metody.
Podrobné tidaje o sumacni metodé jsou popsiny v bodé 4.1.3.5.5.
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Je-li smés tvorena slozkami, které (dosud) nejsou klasifikovany (jako kategorie 1 pro akutni toxicitu nebo
kategorie 1, 2, 3 nebo 4 pro chronickou toxicitu), vezmou se pro tyto slozky v Gvahu piiméfené tdaje, jsou-li
k dispozici. Jsou-li pfiméfené udaje o toxicité dostupné pro vice nez jednu slozku ve smési, vypocte se
spole¢nd toxicita téchto slozek pomoci ndsledujictho vzorce pro aditivitu a vypoctend toxicita se pouZzije
k zafazen{ této ¢dsti smési do kategorie akutni toxicity, kterd se poté pouzije pii uplatnéni sumacni metody.

G o G
L(E)Csom %L(E)Csm

kde:

G = koncentrace i-té slozky (hmotnostni procento)

L(E)Cso; = (mgfl) LCso nebo ECsy pro i-tou slozku

n pocet slozek

L(E)Csom= L(E) Cso Cdsti smési s udaji ze zkousek

Pii pouziti vzorce pro aditivitu pro ¢dst smési je vhodné vypocitat toxicitu této ¢dsti smési pomoci hodnot
toxicity kazdé slozky, které se vztahuji na stejnou taxonomickou skupinu (t. ryby, dafnie, fasy ¢i rovnocenny
druh), a poté pouzit nejvyssi toxicitu (nejnizsi hodnotu), kterd byla ziskdna (tj. pouzZit nejcitlivéjsi z téchto tif
taxonomickych skupin). Pokud vsak nejsou u stejné taxonomické skupiny k dispozici tidaje o toxicité pro
kazdou slozku, hodnota toxicity kazdé slozky se vybere stejnym zpisobem, jak jsou hodnoty toxicity
vybirdny pro klasifikaci ldtek, tj. pouZije se vysi toxicita (u nejcitlivéjsiho zkouseného organismu). Vypoctend
akutni toxicita se poté pouzije k posouzeni toho, zda se tato ¢dst smési zafadi do kategorie 1 akutni toxicity
pomoci stejnych kritérii, jak jsou popsdna pro latky.

Je-li smés klasifikovdna vice nez jednim zplisobem, pouzije se metoda, kterd poskytuje konzervativngjsi

vysledek.

Sumacni metoda
Princip

V piipadé zafazeni latky do kategorie 1 akutni toxicity nebo kategorii 1 az 3 chronické toxicity se zakladni
kritéria toxicity mezi jednotlivymi kategoriemi li{ o koeficient 10. Latky s klasifikaci v pasmu vysoké toxicity
proto prispéji k zatazeni smési do niz3i kategorie. Vypocet téchto kategorif Klasifikace proto musi uvazit
piispévek vsech létek zafazenych do kategorie 1 akutni toxicity a kategorii 1, 2 a 3 chronické toxicity
spole¢né.

Pokud smés obsahuje slozky zafazené do kategorie 1 akutni toxicity nebo kategorie 1 chronické toxicity, je
nutno vénovat pozornost skute¢nosti, Ze tyto slozky, pokud je jich akutni toxicita nizsi nez 1 mg/l, pfispivaji
k toxicité smési i v nizké koncentraci. Takovouto vysokou toxicitu pro vodni prostiedi casto predstavuji
aktivni slozky v pesticidech, ale rovnéz nékteré jiné latky, napiiklad organokovové slouceniny. V téchto
pifpadech vede pouziti béznych obecnych koncentra¢nich limitd k ,podklasifikovani“ smési. Proto se
k zohlednéni vysoce toxickych slozek pouziji multiplikacni faktory, jak je popsdno v bodé 4.1.3.5.5.5.

Postup klasifikace

Obecné rusi zdvaznéjsi klasifikace smési méné zdvaznou klasifikaci, napiiklad klasifikace pro chronickou
toxicitu s kategorii 1 rusi zafazeni do kategorie 2 chronické toxicity. Proto je v tomto piipadé postup
klasifikace dokoncen, jestlize vysledkem klasifikace je kategorie 1 chronické toxicity. Zavaznéjsi klasifikace
nez zafazeni do kategorie 1 chronické toxicity neni mozZnd. Proto neni nutné v postupu Klasifikace
pokracovat déle.

Zatazeni do kategorie 1 akutni toxicity

Nejprve se posoudi viechny slozky zatazené do kategorie 1 akutni toxicity. Je-li soucet téchto slozek vyssi nez
25 %, zatadi se celd smés do kategorie 1 akutni toxicity.
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Klasifikace smési pro akutni nebezpecnost na zdkladé tohoto souctu klasifikovanych slozek je shrnuta
v tabulce 4.1.1.

Tabulka 4.1.1

Klasifikace smési pro akutni nebezpecnost na zdkladé souctu klasifikovanych slozek

Soucet slozek zafazenych do: Smés se zafadi do:

kategorie 1 akutni toxicity x M () = 25 % kategorie 1 akutni toxicity

()  Vysvétleni multiplika¢niho faktoru (M) viz bod 4.1.3.5.5.5.

Zatazeni do kategorii 1, 2, 3 a 4 chronické toxicity

Nejdifve se posoudi vSechny slozky zafazené do kategorie 1 chronické toxicity. Je-li soucet téchto slozek
vyndsobeny jejich prislusnymi multiplika¢nimi faktory roven 25 % nebo vyssi, smés se zaradi do kategorie 1
chronické toxicity. Je-li vysledkem vypoltu zafazeni smési do kategorie 1 chronické toxicity, postup
klasifikace je dokoncen.

V piipadé¢, Ze smés neni zafazena do kategorie 1 chronické toxicity, uvdzi se zatazeni smési do kategorie 2
chronické toxicity. Smés se zaradi do kategorie 2 chronické toxicity, je-li 10ndsobek souctu vsech slozek
zafazenych do kategorie 1 chronické toxicity vyndsobeny jejich pifslusnymi multiplikacnimi faktory plus
soucet viech slozek zafazenych do kategorie 2 chronické toxicity nejméné roven 25 %. Je-li vysledkem
vypoctu zafazeni smési do kategorie 2 chronické toxicity, postup klasifikace je dokoncen.

Pokud neni smés zafazena do kategorie 1 ani kategorie 2 chronické toxicity, uvazi se zafazeni smési do
kategorie 3 chronické toxicity. Smés se zafadi do kategorie 3 chronické toxicity, je-li 100ndsobek souctu
viech slozek zafazenych do kategorie 1 chronické toxicity vyndsobeny jejich piislusnymi multiplika¢nimi
faktory plus 10ndsobek souctu viech slozek zatazenych do kategorie 2 chronické toxicity plus soucet viech
slozek zafazenych do kategorie 3 chronické toxicity > 25 %.

Pokud smés dosud nenf zafazena do 7ddné z kategorif 1, 2, nebo 3 chronické toxicity, uvazi se zatazeni smési
do kategorie 4 chronické toxicity. Smés se zafadi do této kategorie, je-li soucet procentnich podild slozek
zafazenych do kategorie 1, 2, 3 a 4 chronické toxicity roven 25 % nebo vyssi.

Klasifikace smési pro chronickou (dlouhodobou) nebezpecnost na zdkladé tohoto souctu klasifikovanych
slozek je shrnuta v tabulce 4.1.2.

Tabulka 4.1.2

Klasifikace smési pro chronickou (dlouhodobou) nebezpecnost na zikladé souctu klasifikovanych
slozek
Soucet slozek zatazenych do: Smés se zafadi do:

kategorie 1 chronické toxicity x M (%) > 25 % kategorie 1 chronické toxicity
(M x 10 x kategorie 1 chronické toxicity) + kategorie 2 kategorie 2 chronické toxicity
chronické toxicity > 25 %
(M x 100 x kategorie 1 chronické toxicity) + (10 x kategorie 2 kategorie 3 chronické toxicity
chronické toxicity) + kategorie 3 chronické toxicity > 25 %
kategorie 1 chronické toxicity + kategorie 2 chronické toxicity kategorie 4 chronické toxicity
+ kategorie 3 chronické toxicity + kategorie 4 chronické toxicity
>25%

(% Vysvétleni multiplikacniho faktoru (M) viz bod 4.1.3.5.5.5.




L 353/138

Utedni véstnik Evropské unie

31.12.2008

4.1.3.5.5.5

Smési s vysoce toxickymi slozkami

4.1.3.5.5.5.1 Slozky zafazené do kategorie 1 akutni toxicity a kategorie 1 chronické toxicity s toxicitou nizsi nez 1 mg/

4.1.3.6

4.1.3.6.1

4.1.4.1

1 piispivaji k toxicité smési a pii pouziti sumacni metody se jim obvykle priklddd vétsi vaha. Pokud smés
obsahuje slozky zafazené do kategorie 1 akutni nebo chronické toxicity, pouzije se

bud stupiiovity piistup popsany v bodech 4.1.3.5.5.3 a 4.1.3.5.5.4 s pouzitim vdZeného souctu
ziskaného vyndsobenim koncentraci slozek zafazenych do kategorie 1 akutni toxicity a kategorie 1
chronické toxicity koeficientem misto pouhym seCtenim procentnich podild. To znamend, Ze
koncentrace latek zafazenych do ,kategorie 1 akutni toxicity* v levém sloupci v tabulce 4.1.1
a koncentrace latek zafazenych do ,kategorie 1 chronické toxicity” v levém sloupci tabulky 4.1.2 se
vyndsobi pfislusnym multiplika¢nim faktorem. Multiplikacni faktory, které se pouziji pro tyto slozky,
jsou stanoveny pomoci hodnoty toxicity, jak je shrnuto v tabulce 4.1.3. Proto aby bylo mozno
klasifikovat smés obsahujici slozky zafazené do kategorie 1 akutni/chronické toxicity, musi byt osoba
provadgjici klasifikaci informovdna o hodnoté multiplika¢niho faktoru, aby mohla pouzit sumaéni
metodu;

nebo vzorec pro aditivitu (viz bod 4.1.3.5.2), jsou-li k dispozici tdaje o toxicité¢ pro vSechny vysoce
toxické slozky smési a existuji-li presvédcivé dikazy, Ze viechny ostatni slozky, vetné téch, pro néz
nejsou k dispozici idaje o specifické akutni toxicité, maji nizkou toxicitu ¢i nejsou toxické a nepfispivaji
vyznamné k nebezpecnosti smési pro Zivotni prostiedi.

Tabulka 4.1.3

Multiplika¢ni faktory pro vysoce toxické slozky smési

Hodnota L(E)Cs, Multiplika¢ni faktor
0,1 < L(E)Csp < 1 1
0,01 < L(E)Cs < 0,1 10
0,001 < L(E)Cso < 0,01 100
0,0001 < L(E)Cs, < 0,001 1000
0,00001 < L(E)C5 < 0,0001 10 000
(pokracovat déle v ndsobcich 10)

Klasifikace smési se slozkami bez jakychkoli pouzitelnych informaci

Nejsou-li pro jednu ¢&i vice relevantnich slozek k dispozici zddné pouzitelné informace o akutni nebo
chronické (dlouhodobé) nebezpecnosti pro vodni prostiedi, md se za to, Ze smés nelze zafadit do jedné i vice
definitivnich kategorii nebezpecnosti. V tomto piipadé se smés klasifikuje pouze na zdkladé zndmych slozek
s uvedenim dodatecné véty v bezpecnostnim listu: ,Obsahuje x % slozek, jejichz nebezpecnost pro vodni
prostiedi nenf zndma®“.

Informace o nebezpecnosti

podle tabulky 4.1.4.

Tabulka 4.1.4

Udaje na stitku pro t¥idu nebezpeény pro vodni prostiedi

AKUTNE

Kategorie 1

Vystrazny symbol GHS %

Signalni slovo Varovani

Standardni véta o nebezpecnosti H400: Vysoce toxicky pro vodni organismy
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AKUTNE
Kategorie 1
Pokyn pro bezpecné zachdzeni — prevence P273
Pokyn pro bezpecné zachdzeni — reakce P391
Pokyn pro bezpe¢né zachdzeni — skladovani
Pokyn — odstranovani P501
CHRONICKY
Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3 Kategorie 4
Vystrazné symboly Z4dny vystrazny Z4dny vystrazny
GHS @ @ symbol symbol
Signéln{ slovo Varovani 74dné signalni 74dné signalni 74dné signalni

slovo

slovo slovo

Standardni véta
o nebezpecnosti

H410: Vysoce
toxicky pro vodni

H411: Toxicky
pro vodni orga-

H412: Skodlivy

H413: Maze vyvo-
pro vodni orga-

lat dlouhodobé

organismy, nismy, s dlouho- | nismy, s dlouho- | $kodlivé ti¢inky pro
s dlouhodobymi dobymi t¢inky dobymi t¢inky vodni organismy
Gcinky
Pokyn pro bez- P273 P273 P273 P273
pecné zachdzeni —
prevence
Pokyn pro bez- P391 P391
pecné zachdzeni —
reakce
Pokyn pro bez-
pecné zachdzeni —
skladovani
Pokyn pro bez- P501 P501 P501 P501

pecné zachdzeni —
odstrafiovani
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5.1.1.1

5.1.2.1

5.1.3.1

5.1.4

5.1.4.1

CAST 5: DODATECNA TRIDA NEBEZPECNOSTI EU
Nebezpecnost pro ozonovou vrstvu
Definice a obecné tivahy

,Latkou nebezpecnou pro ozonovou vrstvu“ se rozumi latka, kterd na zdkladé dostupnych poznatkd o jejich
vlastnostech a jejim predpoklidaném nebo pozorovaném osudu a chovdni v Zivotnim prostiedi mize
piedstavovat nebezpedi pro strukturu a fungovani stratosférické ozonové vrstvy. Plati pro latky, které jsou
uvedeny v pifloze I nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 2037/2000 ze dne 29. ¢ervna 2000
o latkdch, které poskozuji ozonovou vrstvu (1), ve znéni pozdéjsich piedpist.

Kritéria klasifikace pro litky

Latka se klasifikuje jako nebezpecnd pro ozonovou vrstvu, pokud dostupné poznatky o jejich vlastnostech
a jejim pfedpoklddaném nebo pozorovaném osudu a chovani v Zivotnim prostiedi naznacuji, Ze mize
piedstavovat nebezpeci pro strukturu a fungovani stratosférické ozonové vrstvy.

Kritéria klasifikace pro smési

Smési se Klasifikuji jako nebezpecné pro ozonovou vrstvu na zékladé individudlnich koncentraci jedné nebo
vice litek v nich obsazenych, které jsou rovnéz klasifikovdny jako nebezpecné pro ozonovou vrstvu,
v souladu s tabulkou 5.1.

Tabulka 5.1

Obecné koncentraéni limity litek (ve smési) klasifikovanych jako nebezpetné pro ozonovou vrstvu,
které vedou ke klasifikaci smési jako nebezpecné pro ozonovou vrstvu

Klasifikace latky Klasifikace smési

Nebezpecnd pro ozonovou vrstvu C>0,1%

Informace o nebezpecnosti

podle tabulky 5.2

Tabulka 5.2

Udaje na Stitku pro t¥idu nebezpecnd pro ozonovou vrstvu

(Vystrazny) Symbol
Signalni slovo Nebezpeci
Standardni véta o nebezpecnosti EUHO059: Nebezpecny pro ozonovou vrstvu
Pokyny pro bezpecné zachdzeni P273
P501

(1) Uf. vést. L 244, 29.9.2000, s. 1.
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PRILOHA Il

ZVLASTNI PREDPISY PRO OZNACOVANI A BALENf NEKTERYCH LATEK A SMESI

Tato piiloha sestdvé z péti Casti:

1.1

1.1.4

Cast 1 obsahuje zvlastni predpisy pro oznacovani nékterych Klasifikovanych ldtek a smési;

¢ast 2 stanovi predpisy pro dodatecné standardni véty o nebezpecnosti, které se uvedou na $titku nékterych smést;

¢ast 3 stanovi zvldstni ptedpisy pro obaly;

Cast 4 stanovi zvldstni predpisy pro oznacovani piipravka na ochranu rostlin;

¢ast 5 stanovi seznam nebezpecnych ldtek a smési, na které se vztahuje ¢l. 29 odst. 3.

CAST 1: DOPLNKOVE INFORMACE O NEBEZPECNOSTI

Standardni véty uvedené v oddilech 1.1 a 1.2 se pfipoji k litkdm a smésim, které jsou klasifikovany s ohledem na
fyzikélni nebezpecnost, nebezpecnost pro zdravi nebo nebezpecnost pro Zzivotni prostredi, v souladu s ¢l. 25
odst. 1.

Fyzikdlni vlastnosti

EUHO001 - ,,Vybusny v suchém stavu*

Pro vybusné latky a smési uvedené v oddile 2.1 piilohy I, které se uvadéji na trh zvlhéené vodou nebo alkoholy
nebo zfedéné jinymi litkami k potlaceni jejich vybusnych vlastnosti.

EUHO006 - ,,Vybusny za piistupu i bez p¥istupu vzduchu*

Pro latky a smési, které jsou nestdlé za teploty okoli, napiiklad acetylen.

EUHO14 - ,,Prudce reaguje s vodou*

Pro ldtky a smési, které prudce reaguji s vodou, napiiklad acetylchlorid, alkalické kovy nebo chlorid titanicity.

EUHO18 - ,,Pfi pouZivini miiZe vytvdiet horlavé nebo vybusné smési par se vzduchem*

Pro latky a smési, které nejsou samy o sob¢ klasifikovany jako hoflavé, ale mohou vytvafet hoflavé nebo vybusné
smési par se vzduchem. V piipadé latek muZe jit o halogenované uhlovodiky a v pfipadé smési se tak miize stat
v dtsledku pritomnosti tékavé hoilavé slozky nebo v disledku ztrity tékavé nehotlavé slozky.

EUHO019 - ,MiiZe vytvdiet vybusné peroxidy*“

Pro latky a smési, které mohou pii skladovani tvofit vybusné peroxidy, napiiklad diethylether nebo 1,4-dioxan.

EUH044 — ,Nebezpeci vybuchu pfi zahfdti v uzavieném obalu*

Pro latky a smési, které nejsou samy o sobé klasifikovany jako vybusné podle oddilu 2.1. piilohy 1, avsak v praxi
mohou mit vybusné vlastnosti, pokud jsou zahfiviny v dostatecné pevné uzavieném obalu. Zejména ltky, které
se rozklddaji vybusné pfi zahtivani v ocelovém bubnu, nevykazuji tyto vlastnosti pfi zahifvini v méné pevnych
nadobich.
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1.2

2.1

Vlastnosti souvisejici se zdravim
EUHO029 - ,,Uvoliiuje toxicky plyn pfi styku s vodou*

Pro latky a smési, které pii styku s vodou nebo vlhkym vzduchem uvolnuji plyny zafazené pro akutni toxicitu do
kategorie 1, 2 nebo 3 v potencidlné nebezpecnych mnozstvich, napiiklad fosfid hlinity nebo pentasulfid
fosforecny.

EUHO031 - ,,Uvoliiuje toxicky plyn pii styku s kyselinami

Pro latky a smési, které reaguji s kyselinami za uvolfovéni plynii zafazenych pro akutni toxicitu do kategorie 3
v nebezpe¢nych mnozstvich, napifklad chlornan sodny nebo polysulfid barnaty.

EUHO032 - ,,Uvoliiuje vysoce toxicky plyn pfi styku s kyselinami*

Pro latky a smési, které reaguji s kyselinami za uvoliiovani plynii zatazenych pro akutni toxicitu do kategorie 1
nebo 2 v nebezpeénych mnozstvich, napiiklad kyanidy nebo azid sodny.

EUHO066 — ,,Opakovand expozice miiZe zpiisobit vysuSeni nebo popraskdni kiiZe“

Pro latky a smési, které mohou vyvoldvat obavy v disledku vysouseni, olupovani nebo popraskani kaze, ackoli
nespliuji kritéria pro drdzdivost pro kizi v oddile 3.2 piilohy 1 na zdkladé

—  praktického pozorovani nebo
—  relevantnich dukaza tykajicich se jejich pfedvidanych G¢inkd na kuzi.

EUHO070 - ,, Toxicky pfi styku s ofima*

Pro litky nebo smési, pokud zkouska na podrdzdéni oci vedla u zkuSebnich zvifat k zjevnym piiznakéim
systémové toxicity nebo zvySené tmrtnosti, které lze pficist absorpci litky nebo smési sliznicemi o¢i. Tato
standardni véta se rovnéz pouzije, pokud u ¢lovéka existuji diikazy o systémové toxicité po styku s ocima.

Tato standardni véta se pouzZije rovnéz v piipadé, Ze litka nebo smés obsahuje jinou ldtku oznacenou pro tento
t¢inek, pokud koncentrace této latky ¢inf nejméné 0,1 %, neni-li v ¢asti 3 piflohy VI stanoveno jinak.

EUHO71 — ,,Zpiisobuje poleptdni dychacich cest*

Vedle klasifikace pro inhala¢ni toxicitu pro latky a smési, pro které jsou k dispozici tidaje nasvéd¢ujici tomu, zZe
mechanismem toxicity je Ziravost v souladu s bodem 3.1.2.3.3 a pozndmkou 1 v tabulce 3.1.3 pfilohy L.

Vedle klasifikace jako Ziravé pro kiizi u ldtek a smési, pro které nejsou k dispozici tidaje o testu akutni inhalace
a které mohou byt vdechnuty.

CAST 2: ZVLASTNI PREDPISY PRO DOPLNKOVE UDAJE NA STITKU PRO NEKTERE SMESI

Standardni véty uvedené v oddilech 2.1 az 2.10 se pfifazuji ke smésim v souladu s ¢l. 25 odst. 6.

Smési obsahujici olovo

Stitky na obalech barev a lakéi obsahujicich olovo v mnozstvi vy$sim nez 0,15 % (vyjadieném jako hmotnost
kovu) z celkové hmotnosti smési, stanoveném podle normy ISO 6503, musi obsahovat tuto standardni vétu:

EUH201 - ,Obsahuje olovo. Nemd se pouzivat na povrchy, které mohou okusovat nebo olizovat déti“.
V piipadé obald, jejichz objem je mensi nez 125 ml, miize byt uvedeno toto upozornéni:

EUH201A - ,Pozor! Obsahuje olovo.”
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2.2 Smési obsahujici kyanoakrylity
Stitek na vlastnim obalu lepidel zalozenych na kyanoakryldtech musi obsahovat tuto standardnf vétu:
EUH202 - ,Kyanoakrylat. Nebezpedi. Okamzité slepuje kiiZi a oci. Uchovdvejte mimo dosah déti.
K baleni musi byt piilozeny piislusné pokyny pro bezpecné zachazeni.

23 Cementy a cementové smési
Nejsou-li cementy nebo cementové smési jiz klasifikovdny a oznaceny jako senzibilizujici standardni vétou
o nebezpecnosti H317 ,Miize vyvolat alergickou kozni reakci“, musi $titek na obalu cementti a cementovych
smési v hydratovaném stavu obsahujicich vice nez 0,0002 % rozpustného Sestimocného chromu v celkové suché
hmotnosti cementu obsahovat tuto standardni vétu:
EUH203 — ,Obsahuje chrom (VI). Miize vyvolat alergickou reakci.
Jsou-li pouzita redukéni ¢inidla, musi obal cementu nebo smési obsahujicich cement obsahovat informaci o datu
baleni, vhodnych podminkdch a dobé¢ skladovani k zachovéni d¢innosti redukéniho ¢inidla a udrzeni obsahu
rozpustného Sestimocného chromu pod hodnotou 0,0002 %.

2.4 Smési obsahuyjici isokyandty
Neni-li toto upozornéni uvedeno na stitku na obalu, musi byt smési obsahujici isokyandty (naptiklad monomery,
oligomery, prepolymery atd. nebo jejich smési) opatfeny touto standardni vétou:
EUH204 - ,Obsahuje isokyanaty. MuZe vyvolat alergickou reakci.”

2.5 Smési, které obsahuji epoxidové slozky s primérnou molekulirni hmotnosti < 700
Neni-li toto upozornéni uvedeno na §titku na obalu, musi byt smési obsahujici epoxidové slozky s priimérnou
molekuldrni hmotnosti < 700 opatfeny touto standardni vétou:
EUH205 — ,Obsahuje epoxidové slozky. Maze vyvolat alergickou reakci.”

2.6 Smési prodivané Siroké vefejnosti, které obsahuji aktivni chlor
Stitek na obalu smési obsahujicich vice nez 1 % aktivntho chloru musi obsahovat tuto standardni vétu:
EUH206 — ,Pozor! Nepouzivejte spolecné s jinymi vyrobky. Miize uvolnovat nebezpe¢né plyny (chlor).

2.7 Smési obsahujici kadmium (slitiny) a uréené pro tvrdé nebo mékké pdjeni
Stitek na obalu zminénych smési musi obsahovat tuto standardni vétu:
EUH207 — ,Pozor! Obsahuje kadmium. Pfi pouzivani vznikaji nebezpecné vypary. Viz informace poskytnuté
vyrobcem. Dodrzujte bezpecnostni pokyny.”

2.8 Smési, které nejsou klasifikoviny jako senzibilizujici, ale obsahuji nejméné jednu senzibilizujici litku

Stitek na obalu smési obsahujicich nejméné jednu litku klasifikovanou jako senzibilizujici, kterd je pfftomna
v koncentraci rovné 0,1 % nebo vyssi nebo v koncentraci rovné koncentraci uvedené ve specifické pozndmcee pro
danou ldtku v ¢sti 3 prilohy VI nebo vyssi nez tato koncentrace, musi obsahovat tuto standardni vétu:

EUH208 — ,Obsahuje (ndzev senzibilizujic latky). Mtize vyvolat alergickou reakci.
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2.9

3.1.1.1

3.1.1.2

3.1.13

Kapalné smési obsahujici halogenované uhlovodiky
Pro kapalné smési, které nemaji bod vzplanuti nebo maji bod vzplanuti vyssi nez 60 °C a ne vyssi nez 93 °C

a obsahuji halogenovany uhlovodik a vice nez 5 % vysoce hotlavé nebo hoilavé latky, musi stitek na jejich obalu
obsahovat jednu z téchto standardnich vét podle toho, zda uvedené litky jsou vysoce hoflavé nebo hoflavé:

EUH209 - ,Pfi pouzivani se muZe stit vysoce hoflavym®, nebo

EUH209A — ,Pfi pouzivani se miiZe stat hoflavym*.

Smési, které nejsou urceny pro Sirokou vefejnost

Pro smési, které nejsou klasifikovdny jako nebezpecné, ale obsahuji:

— 20,1 % latky, kterd je klasifikovdna jako latka senzibilizujici kizi kategorie 1, latka senzibilizujici dychaci
cesty kategorie 1 nebo karcinogenni kategorie 2, nebo

— 20,1 % latky, kterd je klasifikovdna jako toxickd pro reprodukeci kategorie 1A, 1B nebo 2, nebo s t¢inky na
laktaci ¢ prostiednictvim laktace, nebo

—  alespon jednu latku v individudlni koncentraci > 1 % hmotnostni pro smési jiné nez plynné a > 0,2 %
objemovd pro plynné smési,

—  kterd je Klasifikovdna jako litka nebezpecnd pro zdravi nebo Zivotni prostiedi nebo
—  pro kterou jsou stanoveny expozicni limity Spolecenstvi pro pracovni prostiedi,
musf Stitek na obalu obsahovat tuto standardni vétu:

EUH210 - ,Na vyzdddni je k dispozici bezpe¢nostni list.

Aerosoly

Upozortiuje se, Ze ustanoveni o oznacovani v souladu s body 2.2 a 2.3 piilohy smérnice 75/324/EHS se vztahuji
i na aerosoly.

CAST 3: ZVLASTNI PREDPISY PRO OBALY
Ustanoveni tykajici se uzivéri odolnych proti otevieni détmi
Obaly vybavené uzdvéry odolnymi proti otevieni détmi

Obal o jakémkoli objemu, ktery obsahuje litku nebo smés doddvanou siroké vefejnosti klasifikovanou jako
akutné toxickd kategorie 1 az 3, toxickd pro specifické cilové orgdny po jednordzové expozici kategorie 1, toxickd
pro specifické cilové orgdny po opakované expozici kategorie 1 nebo Ziravd pro kizi kategorie 1, musi byt
vybaven uzdvéry odolnymi proti otevieni détmi.

Obal o jakémkoli objemu, ktery obsahuje litku nebo smés doddvanou Siroké vefejnosti nebezpecnou pii
vdechnuti a klasifikovanou podle oddilt 3.10.2 a 3.10.3 piilohy I a oznacenou podle bodu 3.10.4.1 piilohy I,
s vyjimkou latek a smési uvddénych na trh ve formé aerosolt nebo v obalu vybaveném pevné pfipojenym
rozpra$ovacem, musi byt vybaven uzdvéry odolnymi proti otevieni détmi.

Pokud litka nebo smés obsahuje alespon jednu z ldtek uvedenych nize v koncentraci nejméné rovné
specifikované maximdln{ individudlni koncentraci, které jsou doddvané siroké vefejnosti, musi byt obal
o jakémkoli objemu vybaven uzdvéry odolnymi proti otevieni détmi.

Identifikace latky

Cislo — — Koncentra¢ni limit
Cislo CAS: Nézev Cislo ES:
1 67-56-1 Methanol 200-659-6 >3%
2 75-09-2 Dichlormethan 200-838-9 >1%
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3.1.4
3.1.4.1

3.1.4.2

3.2

3.2.1

322
3221

3.2.2.2

Opakované uzaviratelné obaly

Uzévéry odolné proti otevieni détmi pouzité na opakované uzaviratelnych obalech musi spliovat pozadavky
normy EN ISO 8317 v platném znéni ,Obaly odolné détem — Pozadavky na opakované uzaviratelné obaly
a metody jejich zkouseni® pfijaté Evropskym vyborem pro normalizaci (CEN) a Mezindrodni organizaci pro
normalizaci (ISO).

Opakované neuzaviratelné obaly

Uzdvéry odolné proti otevieni détmi pouzité na opakované neuzaviratelnych obalech musi spliovat pozadavky
normy CEN EN 862 v platném znéni ,Obaly — Obaly odolné détem — Pozadavky a zkuSebni postupy pro
opakované neuzaviratelné obaly jinych nez farmaceutickych vyrobka“ piijaté Evropskym vyborem pro
normalizaci (CEN).

Pozndmky

Prokdzani shody s vyse uvedenymi normami mohou osvéd¢ovat pouze laboratofe, které spliuji normu EN ISO/
IEC 17025 v platném znéni.

Zyldstni pripady

Je-li zfejmé, Ze obal je dostate¢né bezpecny pro déti, nebot se nemohou dostat k obsahu bez pomoci néstroje,
nemusi byt zkouska uvedend v oddile 3.1.2 nebo 3.1.3 provedena.

Ve viech ostatnich pifpadech, a pokud existuji opravnéné divody k pochybdm o bezpecnosti uzdvéru pro dité,
muZe vnitrostdtni orgdn poZadovat, aby osoba odpovédnd za uvedeni vyrobku na trh predlozila certifikdt vydany
laboratori podle bodu 3.1.4.1 konstatujici,

—  bud Ze typ uzdvéru je takovy, Ze neni nezbytné provést zkousku uvedenou v oddile 3.1.2 nebo 3.1.3,

— nebo Ze uzdvér byl zkousen a byl shleddn vyhovujicim podle vyse uvedenych norem.
Hmatatelné vystrahy

Obaly, které maji byt vybaveny hmatatelnou vystrahou pro nevidomé

Pokud jsou latky nebo smési doddvény Siroké vefejnosti a klasifikovany jako akutné toxické, zZiravé pro kizi,
mutagenni v zdrode¢nych burikdch kategorie 2, karcinogenni kategorie 2, toxické pro reprodukei kategorie 2,
senzibilizujici dychaci cesty nebo toxické pro specifické cilové organy kategorie 1 a 2, nebezpecné pii vdechnuti
nebo jako hoflavé plyny, kapaliny a tuhé latky kategorii 1 a 2, musi byt obal o jakémkoli objemu vybaven
hmatatelnou vystrahou.

Ustanoveni o hmatatelnych vystrahdch

Toto ustanoveni se nevztahuje na acrosoly, které jsou pouze klasifikoviny a oznaceny jako ,extrémné hoilavé
aerosoly” nebo ,horlavé acrosoly*.

Technické specifikace pro hmatatelné vystrahy musi byt v souladu s normou EN ISO 11683 v platném znéni
,Obaly — Hmatatelné vystrahy. Pozadavky*.

CAST 4: ZVLASTNI PRAVIDLA PRO OZNACOVAN{ PRIPRAVKU NA OCHRANU ROSTLIN

Aniz jsou dotceny informace pozadované podle ¢ldnku 16 smérnice 91/414/EHS a piilohy V uvedené smérnice,
musi oznaceni piipravkti na ochranu rostlin podle smérnice 91/414/EHS rovnéz obsahovat tento text:

EUH401 - ,Dodrzujte pokyny pro pouzivani, abyste se vyvarovali rizik pro lidské zdravi a Zivotni prostfedi.

CAST 5: SEZNAM NEBEZPECNYCH LATEK A SMESI, NA KTERE SE VZTAHUJE CL. 29 ODST. 3

—  Hotovéd cementova smés a beton v mokrém stavu.
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PRILOHA 1II

PREHLED STANDARDNICH VET O NEBEZPECNOSTI, DOPLNUJICICH INFORMACI O NEBEZPECNOSTI
A DOPLNUJICICH UDAJU NA STITKU

1. Cist 1: Standardni véty o nebezpecnosti

Standardni véty o nebezpecnosti musi byt pouziviny v souladu s ¢astmi 2, 3 a 4 prilohy L.
Tabulka 1.1

Standardni véty o nebezpecnosti pro fyzikilni nebezpecnost

H200 (') Jazyk 2.1 — Vybusniny, nestabilni vybusniny
BG HecraGurieH eKCIuiosus.
ES Explosivo inestable.
(& Nestabiln{ vybusnina.
DA Ustabilt eksplosiv.
DE Instabil, explosiv.
ET Ebapiisiv 16hkeaine.
EL Actadn) ekprKTiKd.
EN Unstable explosives.
FR Explosif instable.
GA Pléascdin éagobhsai.
IT Esplosivo instabile.
LV Nestabili spradzienbistami materiali.
LT Nestabilios sprogios medziagos.
HU Instabil robbandanyagok.
MT Splussivi instabbli.
NL Instabiele ontplofbare stof.
PL Materialy wybuchowe niestabilne.
PT Explosivo instavel.
RO Exploziv instabil.
SK Nestabilné vybusniny.
SL Nestabilni eksplozivi.
FI Epastabiili rdjahde.
sV Instabilt explosivt.

(") Kodifika¢ni systém pro informace podle GHS je stile pfedmétem jednani ve Vyboru odborniki OSN, a lze tedy ocekévat zmény.
H201 Jazyk 2.1 — Vybusniny, podtiida 1.1
BG EKCI171031B; ONMacHOCT OT MacoBa eKCILIO3MA.

ES Explosivo; peligro de explosién en masa.
(& Vybusnina; nebezpedi masivniho vybuchu.
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H201 Jazyk 2.1 — Vybusniny, podtiida 1.1
DA Eksplosiv, masseeksplosionsfare.
DE Explosiv, Gefahr der Massenexplosion.
ET Plahvatusohtlik; massiplahvatusoht.
EL Exprtiko- kivduvog padikng kpnéng.
EN Explosive; mass explosion hazard.
FR Explosif; danger d’explosion en masse.
GA Pléascach; guais mhérphléasctha.
IT Esplosivo; pericolo di esplosione di massa.
LV Spradzienbistams; masveida spradzienbistamiba.
LT Sprogios medziagos, kelia masinio sprogimo pavojy.
HU Robbandanyag; teljes tomeg felrobbandsanak veszélye.
MT Splussiv; periklu li jisplodu kollha fdaqqa.
NL Ontplofbare stof; gevaar voor massa-explosie.
PL Material wybuchowy; zagrozenie wybuchem masowym.
PT Explosivo; perigo de explosdo em massa.
RO Exploziv; pericol de explozie in masa.
SK Vybusnina, nebezpecenstvo rozsiahleho vybuchu.
SL Eksplozivno; nevarnost eksplozije v masi.
FI Réjdhde; massardjihdysvaara.
NY% Explosivt. Fara for massexplosion.
H202 Jazyk 2.1 - Vybusniny, podtiida 1.2
BG EKcriosus; ceprosHa OIacHOCT OT pa3pbCKBaHe.
ES Explosivo; grave peligro de proyeccion.
CS Vybusnina; vazné nebezpeli zasaZeni Casticemi.
DA Eksplosiv, alvorlig fare for udslyngning af fragmenter.
DE Explosiv; groffe Gefahr durch Splitter, Spreng- und Wurfstiicke.
ET Plahvatusohtlik; suur laialipaiskumisoht.
EL Expnxtiko: cofapog kivduvog extobevorg.
EN Explosive, severe projection hazard.
FR Explosif; danger sérieux de projection.
GA Pléascach, guais throm teilgin.
IT Esplosivo; grave pericolo di proiezione.
LV Spradzienbistams; augsta izmetes bistamiba.
LT Sprogios medziagos, kelia didelj iSsvaidymo pavojy.
HU Robbandanyag; kivetés sulyos veszélye.
MT Splussiv, periklu serju ta’ projezzjoni.
NL Ontplofbare stof, ernstig gevaar voor scherfwerking.
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H202 Jazyk 2.1 - Vybusniny, podtiida 1.2
PL Material wybuchowy, powazne zagrozenie rozrzutem.
PT Explosivo, perigo grave de projecgdes.
RO Exploziv; pericol grav de proiectare.
SK Vybusnina, zdvazné nebezpecenstvo rozletenia tlomkov.
SL Eksplozivno, velika nevarnost za nastanek drobcev.
FI Réjahde; vakava sirpalevaara.
N Explosivt. Allvarlig fara for splitter och kaststycken.
H203 Jazyk 2.1 - Vybusniny, podtiida 1.3
BG EKCITI031B; OIACHOCT OT I0Kap, B3PUB WM Pa3NpbCKBAHe.
ES Explosivo; peligro de incendio, de onda expansiva o de proyeccion.
CS Vybusnina; nebezpeci pozdru, tlakové viny nebo zasazeni ¢asticemi.
DA Eksplosiv, fare for brand, eksplosion eller udslyngning af fragmenter.
DE Explosiv; Gefahr durch Feuer, Luftdruck oder Splitter, Spreng- und Wurfstiicke.
ET Plahvatusohtlik; siittimis-, plahvatus- voi laialipaiskumisoht.
EL Expntiko: kivduvog mupkayils, avativagng f extotevong.
EN Explosive; fire, blast or projection hazard.
FR Explosif; danger d'incendie, deffet de souffle ou de projection.
GA Pléascach; guais doitedin, phléasctha no teilgin.
IT Esplosivo; pericolo di incendio, di spostamento d’aria o di proiezione.
LV Spradzienbistams; uguns, triecienvilna vai izmetes bistamiba.
LT Sprogios medziagos, kelia gaisro, sprogimo arba i§svaidymo pavojy.
HU Robbandanyag; ttiz, robbands vagy kivetés veszélye.
MT Splussiv; periklu ta’ nar, blast jew projezzjoni.
NL Ontplofbare stof; gevaar voor brand, luchtdrukwerking of scherfwerking.
PL Material wybuchowy; zagrozenie pozarem, wybuchem lub rozrzutem.
PT Explosivo; perigo de incéndio, sopro ou projeccdes.
RO Exploziv; pericol de incendiu, detonare sau proiectare.
SK Vybusnina, nebezpecenstvo poziaru, vybuchu alebo rozletenia dlomkov.
SL Eksplozivno; nevarnost za nastanek pozara, udarnega vala ali drobcev.
FI Réjahde; palo-, rdjahdys- tai sirpalevaara.
sV Explosivt. Fara for brand, tryckvag eller splitter och kaststycken.
H204 Jazyk 2.1 - Vybusniny, podtiida 1.4
BG OmnacHocT 0T 1oXap WM pasnphCKBaHe.
ES Peligro de incendio o de proyeccion.
(& Nebezpeci pozaru nebo zasazeni ¢sticemi.
DA Fare for brand eller udslyngning af fragmenter.
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H204 Jazyk 2.1 - Vybusniny, podtiida 1.4
DE Gefahr durch Feuer oder Splitter, Spreng- und Wurfstiicke.
ET Siittimis- voi laialipaiskumisoht.

EL Kivbuvog mupkayiag 1 extofevonc.

EN Fire or projection hazard.

FR Danger d'incendie ou de projection.

GA Guais déitedin no teilgin.

IT Pericolo di incendio o di proiezione.

LV Uguns vai izmetes bistamiba.

LT Gaisro arba i$svaidymo pavojus.

HU Ttz vagy kivetés veszélye.

MT Periklu ta’ nar jew ta’ projezzjoni.

NL Gevaar voor brand of scherfwerking.

PL Zagrozenie pozarem lub rozrzutem.

PT Perigo de incéndio ou projecgdes.

RO Pericol de incendiu sau de proiectare.

SK Nebezpecenstvo poziaru alebo rozletenia dlomkov.
SL Nevarnost za nastanek poZzara ali drobcev.
FI Palo- tai sirpalevaara.

SV Fara for brand eller splitter och kaststycken.

H205 Jazyk 2.1 - Vybusniny, podtiida 1.5
BG Mozxe [1a Ipeny3BIKa MAcOBA eKCILIO3MS K TOXKap.
ES Peligro de explosién en masa en caso de incendio.
(& Pii pozdru muaZe zptsobit masivni vybuch.

DA Fare for masseeksplosion ved brand.

DE Gefahr der Massenexplosion bei Feuer.

ET Siittimise korral massiplahvatusoht.

EL Kivduvog paliknc €kpnéne oe mepintwor mupkaylag.
EN May mass explode in fire.

FR Danger d’explosion en masse en cas d'incendie.
GA D'théadfadh sé go mbeadh mérphléascadh i dtine.
IT Pericolo di esplosione di massa in caso d'incendio.
LV Uguni var masveida eksplodét.

LT Per gaisra gali sukelti masinj sprogima.

HU Tiiz hatdsdra a teljes tomeg felrobbanhat.

MT Jista’ jisplodi fdaqqa fin-nar.

NL Gevaar voor massa-explosie bij brand.

PL Moze wybucha¢ masowo w przypadku pozaru.
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H205 Jazyk 2.1 — Vybusniny, podtiida 1.5
PT Perigo de explosdo em massa em caso de incéndio.
RO Pericol de explozie in masi in caz de incendiu.

SK Nebezpecenstvo rozsiahleho vybuchu pri poziari.
SL Pri pozaru lahko eksplodira v masi.

FI Koko massa voi rdjahtdd tulessa.

NY% Fara for massexplosion vid brand.

H220 Jazyk 2.2 — Hoflavé plyny, kategorie 1
BG VI3KITI0unTENHO 3ananum ras.

ES Gas extremadamente inflamable.
(& Extrémné hoflavy plyn.

DA Yderst brandfarlig gas.

DE Extrem entziindbares Gas.

ET Eriti tuleohtlik gaas.

EL E€apetika ebghexto agpro.

EN Extremely flammable gas.

FR Gaz extrémement inflammable.
GA Gis fior-inadhainte.

IT Gas altamente infiammabile.
LV Ipasi viegli uzliesmojosa gaze.
LT Ypac degios dujos.

HU Rendkiviil tizveszélyes gdz.
MT Gass li jagbad malajr hafna.
NL Zeer licht ontvlambaar gas.
PL Skrajnie tatwopalny gaz.

PT Gds extremamente inflamavel.
RO Gaz extrem de inflamabil.

SK Mimoriadne horlavy plyn.

SL Zelo lahko vnetljiv plin.

FI Erittdin helposti syttyva kaasu.
N Extremt brandfarlig gas.

H221 Jazyk 2.2 — Hotlavé plyny, kategorie 2
BG 3ananum ras.

ES Gas inflamable.
CS Horlavy plyn.

DA Brandfarlig gas.
DE Entziindbares Gas.




31.12.2008

Utedni véstnik Evropské unie

L 353/151

H221 Jazyk 2.2 — Hoflavé plyny, kategorie 2
ET Tuleohtlik gaas.
EL Evghekto agpro.
EN Flammable gas.
FR Gaz inflammable.
GA Gds inadhainte.
IT Gas infiammabile.
LV Uzliesmojosa gaze.
LT Degios dujos.
HU Ttizveszélyes gaz.
MT Gass li jagbad.
NL Ontvlambaar gas.
PL Gaz tatwopalny.
PT Gds inflamavel.
RO Gaz inflamabil.
SK Horlavy plyn.
SL Vnetljiv plin.
FI Syttyvd kaasu.
SV Brandfarlig gas.
H222 Jazyk 2.3 — Hoflavé aerosoly, kategorie 1
BG V3KII04nTENHO 3ananiM aepo3oil.
ES Aerosol extremadamente inflamable.
(& Extrémné hoflavy aerosol.
DA Yderst brandfarlig aerosol.
DE Extrem entziindbares Aerosol.
ET Eriti tuleohtlik aerosool.
EL E€aipetika evghekto agpolupa.
EN Extremely flammable aerosol.
FR Aérosol extrémement inflammable.
GA Aerasdl fior-inadhainte.
IT Aerosol altamente inflammabile.
LV Ipasi viegli uzliesmojoss aerosols.
LT Ypac degus aerozolis.
HU Rendkiviil tizveszélyes aeroszol.
MT Acrosol li jagbad malajr hafna.
NL Zeer licht ontvlambare aerosol.
PL Skrajnie tatwopalny aerozol.

PT

Aerossol extremamente inflamdvel.
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H222 Jazyk 2.3 - Hotlavé aerosoly, kategorie 1
RO Aerosol extrem de inflamabil.
SK Mimoriadne horfavy aerosdl.
SL Zelo lahko vnetljiv aerosol.
FI Erittdin helposti syttyvi aerosoli.
sV Extremt brandfarlig aerosol.
H223 Jazyk 2.3 - Hotlavé aerosoly, kategorie 2
BG 3amanmM aeposot.
ES Aerosol inflamable.
CS Hoflavy aerosol.
DA Brandfarlig aerosol.
DE Entziindbares Aerosol.
ET Tuleohtlik aerosool.
EL EvgAexto agpolupa.
EN Flammable aerosol.
FR Aérosol inflammable.
GA Aerasdl inadhainte.
IT Aerosol infiammabile.
LV Uzliesmojoss aerosols.
LT Degus aerozolis.
HU Ttizveszélyes aeroszol.
MT Aerosol i jagbad.
NL Ontvlambare aerosol.
PL Aerozol latwopalny.
PT Aerossol inflamével.
RO Aerosol inflamabil.
SK Horlavy aerosol.
SL Vnetljiv aerosol.
FI Syttyvd aerosoli.
NY% Brandfarlig aerosol.
H224 Jazyk 2.6 — Hoflavé kapaliny, kategorie 1
BG V3KII0unTeNHO 3ananumy TeYHOCT ¥ MapH.
ES Liquido y vapores extremadamente inflamables.
(& Extrémné hoflavd kapalina a pary.
DA Yderst brandfarlig veeske og damp.
DE Fliissigkeit und Dampf extrem entziindbar.
ET Eriti tuleohtlik vedelik ja aur.
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H224 Jazyk 2.6 — Holavé kapaliny, kategorie 1
EL Yypo kar atpol eEapetikd eghexta.
EN Extremely flammable liquid and vapour.
FR Liquide et vapeurs extrémement inflammables.
GA Leacht fior-inadhainte agus gal fhior-inadhainte.
IT Liquido e vapori altamente inflammabili.
LV Ipasi viegli uzliesmojoss skidrums un tvaiki.
LT Ypac degis skystis ir garai.
HU Rendkiviil tizveszélyes folyadék és g6z.
MT Likwidu u fwar li jagbdu malajr hafna.
NL Zeer licht ontvlambare vloeistof en damp.
PL Skrajnie tatwopalna ciecz i pary.
PT Liquido e vapor extremamente inflamaveis.
RO Lichid si vapori extrem de inflamabili.
SK Mimoriadne horlavd kvapalina a pary.
SL Zelo lahko vnetljiva tekocina in hlapi.
FI Erittdin helposti syttyvé neste ja hoyry.
sV Extremt brandfarlig vitska och anga.
H225 Jazyk 2.6 — Hoflavé kapaliny, kategorie 2
BG CWITHO 3amanumm TeUHOCT ¥ MapH.
ES Liquido y vapores muy inflamables.
CS Vysoce horlavé kapalina a péry.
DA Meget brandfarlig vaske og damp.
DE Fliissigkeit und Dampf leicht entziindbar.
ET Viga tuleohtlik vedelik ja aur.
EL Yypo kar atpol Mo ebgheta.
EN Highly flammable liquid and vapour.
FR Liquide et vapeurs trés inflammables.
GA Leacht an-inadhainte agus gal an-inadhainte.
IT Liquido e vapori facilmente inflammabili.
LV Viegli uzliesmojoss skidrums un tvaiki.
LT Labai degtis skystis ir garai.
HU Fokozottan tiizveszélyes folyadék és g6z.
MT Likwidu u fwar li jagbdu malajr hafna.
NL Licht ontvlambare vloeistof en damp.
PL Wysoce tatwopalna ciecz i pary.
PT Liquido e vapor facilmente inflaméveis.
RO Lichid si vapori foarte inflamabili.
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H225 Jazyk 2.6 — Hoflavé kapaliny, kategorie 2
SK Vel'mi horlavéd kvapalina a pary.
SL Lahko vnetljiva tekocina in hlapi.
FI Helposti syttyva neste ja hoyry.
sV Mycket brandfarlig vitska och anga.
H226 Jazyk 2.6 — Hoflavé kapaliny, kategorie 3
BG 3amanmMMu TeYHOCT U Mapu.
ES Liquidos y vapores inflamables.
CS Horlavé kapalina a pdry.
DA Brandfarlig vaske og damp.
DE Fliissigkeit und Dampf entziindbar.
ET Tuleohtlik vedelik ja aur.
EL Yypo kot atpoi ebghexta.
EN Flammable liquid and vapour.
FR Liquide et vapeurs inflammables.
GA Leacht inadhainte agus gal inadhainte.
IT Liquido e vapori infiammabili.
LV Uzliesmojoss $kidrums un tvaiki.
LT Degiis skystis ir garai.
HU Ttizveszélyes folyadék és g6z.
MT Likwidu u fwar li jagbdu.
NL Ontvlambare vloeistof en damp.
PL Latwopalna ciecz i pary.
PT Liquido e vapor inflamaveis.
RO Lichid si vapori inflamabili.
SK Horlava kvapalina a pary.
SL Vnetljiva tekocina in hlapi.
FI Syttyvd neste ja hoyry.
N Brandfarlig vitska och dnga.
H228 Jazyk 2.7 — Hoflavé tuhé latky, kategorie 1, 2
BG 3ananMo TBbPIO BEUIECTBO.
ES Sélido inflamable.
CS Hoilava tuhd latka.
DA Brandfarligt fast stof.
DE Entziindbarer Feststoff.
ET Tuleohtlik tahke aine.
EL EvgAexto otepeo.
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H228 Jazyk 2.7 — Hotlavé tuhé latky, kategorie 1, 2
EN Flammable solid.

FR Matiere solide inflammable.
GA Solad inadhainte.

IT Solido infiammabile.

LV Uzliesmojosa cieta viela.

LT Degi kietoji medziaga.

HU Tizveszélyes szilard anyag.

MT Solidu li jagbad.

NL Ontvlambare vaste stof.

PL Substangja stala fatwopalna.
PT Solido inflamavel.

RO Solid inflamabil.

SK Horlava tuhd litka.

SL Vnetljiva trdna snov.

FI Syttyva kiinted aine.

N Brandfarligt fast amne.

o | e 25 g ey s 07 8
BG Mozxe na npenvsBuKa eKCIUIO3Ms TPV HarpsiBaHe.
ES Peligro de explosién en caso de calentamiento.
CS Zahfivani mtze zpusobit vybuch.

DA Eksplosionsfare ved opvarmning.

DE Erwarmung kann Explosion verursachen.
ET Kuumenemisel voib plahvatada.

EL H d¢ppavon pmopel va mpokakéoet €kpnén.
EN Heating may cause an explosion.

FR Peut exploser sous l'effet de la chaleur.
GA D'théadfadh téamh a bheith ina chiis le pléascadh.
IT Rischio di esplosione per riscaldamento.
LV Sakarsana var izraisit eksploziju.

LT Kaitinant gali sprogti.

HU HG hatdsdra robbanhat.

MT It-tishin jista’ jikkawza spluzjoni.

NL Ontploffingsgevaar bij verwarming.

PL Ogrzanie grozi wybuchem.

PT Risco de explosdo sob a ac¢do do calor.
RO Pericol de explozie in caz de incilzire.
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o [ 28 St oyt o
SK Zahrievanie moZze sposobit vybuch.
SL Segrevanje lahko povzroci eksplozijo.
FI Réjdhdysvaarallinen kuumennettaessa.
NY% Explosivt vid uppvirmning.
| o A gt ey
BG Mozxe [1a Ipeny3BiKa TMOXKAP WMITN eKCIUIO3MS IIPY HArpsIBAHE.
ES Peligro de incendio o explosion en caso de calentamiento.
CS Zahiivani muze zpusobit pozdr nebo vybuch.
DA Brand- eller eksplosionsfare ved opvarmning.
DE Erwdrmung kann Brand oder Explosion verursachen.
ET Kuumenemisel voib siittida voi plahvatada.
EL H 9¢ppavon pnopel va mpokahéoer mupkayld 1 ekpnén.
EN Heating may cause a fire or explosion.
FR Peut s'enflammer ou exploser sous l'effet de la chaleur.
GA D'théadfadh téamh a bheith ina chiis le déitedn no le pléascadh.
IT Rischio d’incendio o di esplosione per riscaldamento.
LV Sakar3ana var izraisit deg8anu vai eksploziju.
LT Kaitinant gali sukelti gaisra arba sprogti.
HU HG hatdsdra meggyulladhat vagy robbanhat.
MT It-tishin jista’ jikkawza nar jew spluzjoni.
NL Brand- of ontploffingsgevaar bij verwarming.
PL Ogrzanie moze spowodowaé pozar lub wybuch.
PT Risco de explosdo ou de incéndio sob a accdo do calor.
RO Pericol de incendiu sau de explozie in caz de incilzire.
SK Zahrievanie moZze sposobit poziar alebo vybuch.
SL Segrevanje lahko povzrodi pozar ali eksplozijo.
FI Réjahdys- tai palovaarallinen kuumennettaessa.
sV Brandfarligt eller explosivt vid uppvarmning.
e [ 21 S gt iy sy D
BG Moxe 1a mpeaMsBuKa 1oXap Mpu HarpsisaHe.
ES Peligro de incendio en caso de calentamiento.
(& Zahfivani muZe zpusobit pozar.
DA Brandfare ved opvarmning.
DE Erwdrmung kann Brand verursachen.
ET Kuumenemisel voib siittida.
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2.8 — Samovoln¢ reagujici latky a smési, typy C, D, E, F

H242 Jazyk 2.1.5 — Organické peroxidy, typy C, D, E, F
EL H d¢ppavon pmopel va mpokahéoet mupkayid.
EN Heating may cause a fire.
FR Peut s'enflammer sous I'effet de la chaleur.
GA D'fhéadfadh téamh a bheith ina chiis le déitedn.
IT Rischio d'incendio per riscaldamento.
LV Sakar3ana var izraisit degsanu.
LT Kaitinant gali sukelti gaisra.
HU HG hatdsdra meggyulladhat.
MT It-tishin jista’ jikkawza nar.
NL Brandgevaar bij verwarming.
PL Ogrzanie moze spowodowac pozar.
PT Risco de incéndio sob a ac¢do do calor.
RO Pericol de incendiu in caz de incilzire.
SK Zahrievanie moze sposobit poZiar.
SL Segrevanje lahko povzroci pozar.
Fl Palovaarallinen kuumennettaessa.
NY% Brandfarligt vid uppvdarmning.
Haso Jok 210 - Samosiplné iy, kgt 1
BG Camozamarpa ce IPM KOHTAKT € Bb3MIyX.
ES Se inflama espontdneamente en contacto con el aire.
(& Pii styku se vzduchem se samovolné vzniti.
DA Selvanteender ved kontakt med luft.
DE Entziindet sich in Berithrung mit Luft von selbst.
ET Kokkupuutel 6huga siittib iseenesest.
EL Avtavaghéyetar eqv extedel oTov agpa.
EN Catches fire spontaneously if exposed to air.
FR Senflamme spontanément au contact de lair.
GA Téann tri thine go spontdineach md nochtar don aer.
IT Spontaneamente infiammabile all'aria.
LV Spontani aizdegas saskar€ ar gaisu.
LT Veikiami oro savaime uzsidega.
HU Levegdvel érintkezve onmagdtél meggyullad.
MT Jiehu n-nar spontanjament jekk ikun espost ghall-arja.
NL Vat spontaan vlam bij blootstelling aan lucht.
PL Zapala si¢ samorzutnie w przypadku wystawienia na dzialanie powietrza.
PT Risco de inflamagdo espontinea em contacto com o ar.
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Has0 Josk 110~ S b Iy g
RO Se aprinde spontan, in contact cu aerul.
SK Pri kontakte so vzduchuom sa spontdnne vznieti.
SL Samodejno se vzge na zraku.
FI Syttyy itsestddn palamaan joutuessaan kosketuksiin ilman kanssa.
sV Spontanantinder vid kontakt med luft.
H251 Jazyk 2.11 — Samozahfivajici se litky a smési, kategorie 1
BG CaMoHarpsBalIo ce: MOXe [1a ce 3amaim.
ES Se calienta espontdneamente; puede inflamarse.
CS Samovolné se zahfivd: miZe se vznitit.
DA Selvopvarmende, kan selvantande.
DE Selbsterhitzungsfahig; kann in Brand geraten.
ET Isekuumenev, voib siittida.
EL Autodeppaivetat: pnopel va avagheyet.
EN Self-heating: may catch fire.
FR Matiere auto-échauffante; peut s'enflammer.
GA Féintéamh: d’théadfadh sé dul trf thine.
IT Autoriscaldante; puo infiammarsi.
LV Pagsasilstoss; var aizdegties.
LT Savaime kaistancios, gali uzsidegti.
HU Onmelegedd: meggyulladhat.
MT Jishon wahdu: jista’ jichu n-nar.
NL Vatbaar voor zelfverhitting: kan vlam vatten.
PL Substancja samonagrzewajaca si¢: moze si¢ zapalic.
PT Susceptivel de auto-aquecimento: risco de inflamacéo.
RO Se autoincilzeste, pericol de aprindere.
SK Samovolne sa zahrieva; moZe sa vznietit.
SL Samosegrevanje: lahko povzroci pozar.
FI Itsestddn kuumeneva; voi syttyd palamaan.
N Sjalvupphettande. Kan borja brinna.
H252 Jazyk 2.11 - Samozahfivajici se ldtky a smési, kategorie 2
BG CaMOHArpsIBaLO ce B TONEMI KOJINYECTBA; MOXKE 1A Ce 3aIajli.
ES Se calienta espontdneamente en grandes cantidades; puede inflamarse.
CS Ve velkém mnozstvi se samovolné zahfivd; m@ize se vznitit.
DA Selvopvarmende i store mangder, kan selvantande.
DE In groffen Mengen selbsterhitzungsfahig; kann in Brand geraten.
ET Suurtes kogustes isekuumenev, voib siittida.
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H252 Jazyk 2.11 - Samozahfivajici se ltky a smési, kategorie 2
EL Te PeyANeG TOOOTITEG AUTOVEPHCVETAL UTOPEL VAL AVAQNEYEL.
EN Self-heating in large quantities; may catch fire.
FR Matiére auto-échauffante en grandes quantités; peut s'enflammer.
GA Féintéamh ina mhérchainniochtaf; d'fhéadfadh sé dul trf thine.
IT Autoriscaldante in grandi quantita; pu6 inflammarsi.
LV Lielos apjomos passasilstoss; var aizdegties.
LT Laikant dideliais kiekiais savaime kaista, gali uzsidegti.
HU Nagy mennyiségben onmelegedd; meggyulladhat.
MT Jishon wahdu fkwantitajiet kbar; jista’ jichu n-nar.
NL In grote hoeveelheden vatbaar voor zelfverhitting; kan vlam vatten.
PL Substancja samonagrzewajaca si¢ w duzych ilosciach; moze si¢ zapalic.
PT Susceptivel de auto-aquecimento em grandes quantidades: risco de inflamacéo.
RO Se autoincilzeste, in cantitdti mari pericol de aprindere.
SK Vo velkych mnozstvich sa samovolne zahrieva; moze sa vznietit.
SL Samosegrevanje v velikih koli¢inah; lahko povzroci pozar.
Fl Suurina méérind itsestddn kuumeneva; voi syttyd palamaan.
sV Sjalvupphettande i stora mangder. Kan borja brinna.

H260 Jazyk 2.12 — Létky a smési, které pfi styku s vodou uvoliuji hoflavé plyny, kategorie 1
BG [lpy KOHTAKT C BOTA OTHEIIS 3AIIATMMM a30Be, KOUTO MOTAT A Ce CaMO3AIAILIT.
ES En contacto con el agua desprende gases inflamables que pueden inflamarse

espontaneamente.

(& Pii styku s vodou uvoliiuje hotlavé plyny, které se mohou samovolné vznitit.
DA Ved kontakt med vand udvikles brandfarlige gasser, som kan selvanteende.
DE In Berithrung mit Wasser entstehen entziindbare Gase, die sich spontan entziinden konnen.
ET Kokkupuutel veega eraldab tuleohtlikke gaase, mis vdivad iseenesest siittida.
EL Se enagn pe To vepd eheudepavel EUQAEKTA AEPLAL TOL OTIOLAL PTOPOUY VAL AUTOAVAPAEYOUV.
EN In contact with water releases flammable gases which may ignite spontaneously.
FR Dégage au contact de I'eau des gaz inflammables qui peuvent s'enflammer spontanément.
GA [ dteagmhdil le huisce scaoiltear géis inadhainte a d’fhéadfadh uathadhaint.
IT A contatto con l'acqua libera gas infiammabili che possono infiammarsi spontaneamente.
LV Nonakot saskaré ar tideni, izdala uzliesmojosas gazes, kas var spontani aizdegties.
LT Kontaktuodami su vandeniu i§skiria degias dujas, kurios gali savaime uZzsidegti.
HU Vizzel érintkezve ongyulladdsra hajlamos ttizveszélyes gdzokat bocsét ki.
MT Meta jmiss ma’ l-ilma jerhi gassijiet li jagbdu li jistghu jiehdu n-nar spontanjament.
NL In contact met water komen ontvlambare gassen vrij die spontaan kunnen ontbranden.
PL W kontakcie z woda uwalniaja latwopalne gazy, ktére moga ulegaé samozapaleniu.
PT Em contacto com a dgua liberta gases que se podem inflamar espontaneamente.
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H260 Jazyk 2.12 — Létky a smési, které pfi styku s vodou uvoliuji hoilavé plyny, kategorie 1
RO fn contact cu apa degajd gaze inflamabile care se pot aprinde spontan.
SK Pri kontakte s vodou uvolfije horlavé plyny, ktoré sa mozu spontdnne zapdlit.
SL V stiku z vodo se sproscajo vnetljivi plini, ki se lahko samodejno vzgejo.
Fl Kehittd itsestddn syttyvid kaasuja veden kanssa.
sV Vid kontakt med vatten utvecklas brandfarliga gaser som kan sjilvantinda.
H261 Jazyk 2.12 - Latky a smési, které pii styku s vodou uvolnuji hotlavé plyny, kategorie 2 a 3
BG [Ipy KOHTaKT ¢ BOIa OTHENA 3alalMMK Ta30Be.
ES En contacto con el agua desprende gases inflamables.
(& Pii styku s vodou uvolniuje hotlavé plyny.
DA Ved kontakt med vand udvikles brandfarlige gasser.
DE In Berithrung mit Wasser entstehen entziindbare Gase.
ET Kokkupuutel veega eraldab tuleohtlikke gaase.
EL Se enagr pe o vepo eheudepmver eUQAeKTA agpia.
EN In contact with water releases flammable gases.
FR Dégage au contact de l'eau des gaz inflammables.
GA I dteagmhdil le huisce scaoiltear gdis inadhainte.
IT A contatto con l'acqua libera gas infiammabili.
LV Nonakot saskaré ar tideni, izdala uzliesmojosu gazi.
LT Kontaktuodami su vandeniu i§skiria degias dujas
HU Vizzel érintkezve tlizveszélyes gdzokat bocsit ki.
MT Meta jmiss ma’ l-ilma jerhi gassijiet li jagbdu.
NL In contact met water komen ontvlambare gassen vrij.
PL W kontakcie z woda uwalnia fatwopalne gazy.
PT Em contacto com a dgua liberta gases inflaméveis.
RO In contact cu apa degajd gaze inflamabile.
SK Pri kontakte s vodou uvolnje horlavé plyny.
SL V stiku z vodo se sproscajo vnetljivi plini.
FI Kehittdd syttyvid kaasuja veden kanssa.
NY% Vid kontakt med vatten utvecklas brandfarliga gaser.
H270 Jazyk 2.4 — Oxidujici plyny, kategorie 1
BG Moxe 1a mpeaMB3MKa MIIM YCUINU T10XKap; OKUCTIUTE.
ES Puede provocar o agravar un incendio; comburente.
CS Muze zptisobit nebo zesilit pozdr; oxidant.
DA Kan fordrsage eller forsterke brand, brandnarende.

DE

Kann Brand verursachen oder verstirken; Oxidationsmittel.
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H270 Jazyk 2.4 — Oxidujici plyny, kategorie 1
ET Voib pdhjustada siittimise voi soodustada polemist; oksiideerija.
EL Mropel va mpokahéoet 1) va avalenupeoel Tupkayld: 0&edeTiko.
EN May cause or intensify fire; oxidiser.
FR Peut provoquer ou aggraver un incendie; comburant.
GA D’fhéadfadh sé a bheith ina chdis le tine nd cur le tine; ocsaideoir.
IT Puo provocare o aggravare un incendio; comburente.
LV Var izraisit vai pastiprinat degSanu, oksidétajs.
LT Gali sukelti arba padidinti gaisrg, oksidatorius.
HU Tiizet okozhat vagy fokozhatja a tliz intenzitdsat, oxiddlé hatds.
MT Jista’ jikkawza jew izid in-nar; ossidant.
NL Kan brand veroorzaken of bevorderen; oxiderend.
PL Moze spowodowac lub intensyfikowa¢ pozar; utleniacz.
PT Pode provocar ou agravar incéndios; comburente.
RO Poate provoca sau agrava un incendiu; oxidant.
SK Moze sposobit alebo prispiet k rozvoju poziaru; oxidacné cinidlo.
SL Lahko povzroci ali okrepi pozar; oksidativna snov.
FI Aiheuttaa tulipalon vaaran tai edistdd tulipaloa; hapettava.
NY Kan orsaka eller intensifiera brand. Oxiderande.

w7t e 174~ Oviuge oh iy, g 1
BG Mozke [a Ipeau3BMKa MOKAp WM eKCIIIO3MSE; CUIIEH OKMCITUTEIL.
ES Puede provocar un incendio o una explosién; muy comburente.
CS Muze zptisobit pozdr nebo vybuch; silny oxidant.
DA Kan fordrsage brand eller eksplosion, staerkt brandnaerende.
DE Kann Brand oder Explosion verursachen; starkes Oxidationsmittel.
ET Voib pohjustada siittimise voi plahvatuse; tugev oksiideerija.
EL Mropel va mpokahéoer Tupkayld 1) €kpnén: 10xupo 0&erdwTiko.
EN May cause fire or explosion; strong oxidiser.
FR Peut provoquer un incendie ou une explosion; comburant puissant.
GA D'fhéadfadh sé a bheith ina chtiis le tine né le pléascadh; an-ocsaideoir.
IT Puo provocare un incendio o un’esplosione; molto comburente.
LV Var izraisit deganu vai eksploziju, oksidétajs.
LT Gali sukelti gaisrg arba sprogima, stiprus oksidatorius.
HU Tiizet vagy robbandst okozhat; er@sen oxiddlo hatdsa.
MT Jista’ jikkawza nar jew spluzjoni; ossidant gawwi.
NL Kan brand of ontploffingen veroorzaken; sterk oxiderend.
PL Moze spowodowaé pozar lub wybuch; silny utleniacz.




L 353/162

Utedni véstnik Evropské unie 31.12.2008

ot Josk 14~ Ontes b Ky, g 1
PT Risco de incéndio ou de explosdo; muito comburente.
RO Poate provoca un incendiu sau o explozie; oxidant puternic.
SK Moze sposobit poziar alebo vybuch; silné oxidacné c¢inidlo.
SL Lahko povzroci pozar ali eksplozijo; mocna oksidativna snov.
Fl Aiheuttaa tulipalo- tai rdjahdysvaaran; voimakkaasti hapettava.
NY% Kan orsaka brand eller explosion. Starkt oxiderande.
H272 Jok 214~ O iy, Kngors 33
BG Mozxe [1a ycunm 110xapa; OKVUCITEIL.
ES Puede agravar un incendio; comburente.
CS Muze zesilit pozar; oxidant.
DA Kan forstarke brand, brandnarende.
DE Kann Brand verstirken; Oxidationsmittel.
ET Voib soodustada pdlemist; oksiideerija.
EL Mropel va avalenupeoer TV TUpKayLd: 0ZE10GTIKO.
EN May intensify fire; oxidiser.
FR Peut aggraver un incendie; comburant.
GA D’théadfadh sé cur le tine; ocsaideoir.
IT Puo aggravare un incendio; comburente.
LV Var pastiprinat degSanu; oksidétajs.
LT Gali padidinti gaisra, oksidatorius.
HU Fokozhatja a tiiz intenzitdsat; oxidalé hatdst.
MT Jista’ jzid in-nar; ossidant.
NL Kan brand bevorderen; oxiderend.
PL Moze intensyfikowaé pozar; utleniacz.
PT Pode agravar incéndios; comburente.
RO Poate agrava un incendiu; oxidant.
SK Moze prispiet k rozvoju poziaru; oxida¢né Cinidlo.
SL Lahko okrepi pozar; oksidativna snov.
FI Voi edistdd tulipaloa; hapettava.
NY% Kan intensifiera brand. Oxiderande.
2.5 — Plyny pod tlakem:
o | o srin,
rozpustény plyn
BG ChIbpKa ra3 1oy, HajsraHe; MOXe Ja eKCIUIOAMpa Mpy HarpsisaHe.
ES Contiene gas a presion; peligro de explosion en caso de calentamiento.
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2.5 — Plyny pod tlakem:
o | e s
rozpustény plyn

CS Obsahuje plyn pod tlakem; pfi zahtivani maze vybuchnout.
DA Indeholder gas under tryk, kan eksplodere ved opvarmning.
DE Enthilt Gas unter Druck; kann bei Erwirmung explodieren.
ET Sisaldab rohu all olevat gaasi, kuumenemisel voib plahvatada.
EL TTepiéyel agpto umod mieon: edv Deppavdel, pmopel va expayet.
EN Contains gas under pressure; may explode if heated.
FR Contient un gaz sous pression; peut exploser sous l'effet de la chaleur.
GA Gds istigh ann, faoi bhrii; d'théadfadh sé pléascadh, ma théitear.
IT Contiene gas sotto pressione; pud esplodere se riscaldato.
LV Satur gazi zem spiediena; karstuma var eksplodét.
LT Turi slégio veikiamy dujy, kaitinant gali sprogti.
HU Nyomds alatt 1év§ gazt tartalmaz; hé hatdsdra robbanhat.
MT Fih gass taht pressjoni; jista’ jisplodi jekk jissahhan.
NL Bevat gas onder druk; kan ontploffen bij verwarming.
PL Zawiera gaz pod ci$nieniem; ogrzanie grozi wybuchem.
PT Contém gés sob pressdo; risco de explosdo sob a ac¢io do calor.
RO Contine un gaz sub presiune; pericol de explozie in caz de incilzire.
SK Obsahuje plyn pod tlakom, pri zahriati moze vybuchndit.
SL Vsebuje plin pod tlakom; segrevanje lahko povzroci eksplozijo.
FI Sisaltad paineen alaista kaasua; voi rdjahtda kuumennettaessa.
sV Innehaller gas under tryck. Kan explodera vid uppvarmning.

H281 Jazyk 2.5 — Plyny pod tlakem: zchlazeny zkapalnény plyn
BG Chirbp:Ka OXJIAfleH a3; MOXKe [a IPUUMHY KPUOTEHHW M3TAPSIHYS WM HAPaHSBAHUA.
ES Contiene un gas refrigerado; puede provocar quemaduras o lesiones criogénicas.
(& Obsahuje zchlazeny plyn; mize zptsobit omrzliny nebo poskozeni chladem.
DA Indeholder nedkelet gas, kan fordrsage kuldeskader.
DE Enthalt tiefkaltes Gas; kann Kalteverbrennungen oder -Verletzungen verursachen.
ET Sisaldab kiilmutatud gaasi; voib pohjustada killmapdletusi voi -kahjustusi.
EL Tepiéyel agpto umd YuEn: pmopel va MPOKANEGEL EYKAVPATOL PUXOUG 1) TPAUHATIGHOUC.
EN Contains refrigerated gas; may cause cryogenic burns or injury.
FR Contient un gaz réfrigéré; peut causer des bralures ou blessures cryogéniques.
GA Gds cuisnithe istigh ann; d'fhéadfadh sé a bheith ina chiis le dénna cridigineacha né le

diobhadil chri6igineach.

IT Contiene gas refrigerato; puod provocare ustioni o lesioni criogeniche.
LV Satur atdzesétu gazi; var radit kriogénus apdegumus vai ievainojumus.
LT Turi atsaldyty dujy, gali sukelti kriogeninius nusalimus arba pazeidimus.
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H281 Jazyk 2.5 — Plyny pod tlakem: zchlazeny zkapalnény plyn
HU Mélyhitott gazt tartalmaz; fagymardst vagy sériilést okozhat.
MT Fih gass imkessah; jista’ jikkawza hruq jew dannu minn temperaturi baxxi.
NL Bevat sterk gekoeld gas; kan cryogene brandwonden of letsel veroorzaken.
PL Zawiera schodzony gaz; moze spowodowal oparzenia kriogeniczne lub obrazenia.
PT Contém gds refrigerado; pode provocar queimaduras ou lesdes criogénicas.
RO Contine un gaz ricit; poate cauza arsuri sau leziuni criogenice.
SK Obsahuje schladeny plyn; moze sposobit kryogénne popdleniny alebo poranenia.
SL Vsebuje ohlajen utekoc¢injen plin; lahko povzroci ozebline ali poskodbe.
FI Sisaltad jadhdytettyd kaasua; voi aiheuttaa jddtymisvamman.
NY% Innehéller kyld gas. Kan orsaka svira koldskador.
H290 Jazyk 2.16 — Latky a smési korozivni pro kovy, kategorie 1
BG Moxe ma Gbe KOPO3MBHO 3a MeTanuTe.
ES Puede ser corrosivo para los metales.
(& Miaze byt korozivni pro kovy.
DA Kan etse metaller.
DE Kann gegeniiber Metallen korrosiv sein.
ET Voib s6ovitada metalle.
EL Mropel va dafpacer pétalha.
EN May be corrosive to metals.
FR Peut étre corrosif pour les métaux.
GA D'fhéadfadh sé a bheith creimneach do mhiotail.
IT Puo essere corrosivo per i metalli.
LV Var kodigi iedarboties uz metaliem.
LT Gali ésdinti metalus.
HU Fémekre korroziv hatdsti lehet.
MT Jista’ jkun korruziv ghall-metalli.
NL Kan bijtend zijn voor metalen.
PL Moze powodowac korozje¢ metali.
PT Pode ser corrosivo para os metais.
RO Poate fi corosiv pentru metale.
SK Moze byt korozivna pre kovy.
SL Lahko je jedko za kovine.
FI Voi syovyttdd metalleja.

N

Kan vara korrosivt for metaller.
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Tabulka 1.2

Standardni véty o nebezpecnosti pro zdravi

H300 Jazyk 3.1 — Akutni toxicita (ordlni), kategorie 1, 2
BG CMBPTOHOCEH IpY MOITbLIAHE.
ES Mortal en caso de ingestion.
CS Pfi poziti muze zplisobit smrt.
DA Livsfarlig ved indtagelse.

DE Lebensgefahr bei Verschlucken.
ET Allaneelamisel surmav.

EL OavatPopo o€ MEPIMTHOT] KATATOONG.
EN Fatal if swallowed.

FR Mortel en cas d'ingestion.

GA Marfach ma shlogtar.

IT Letale se ingerito.

LV Norijot iestajas nave.

LT Mirtina prarijus.

HU Lenyelve haldlos.

MT Fatali jekk jinbela'.

NL Dodelijk bjj inslikken.

PL Polknigcie grozi $miercig.

PT Mortal por ingestdo.

RO Mortal in caz de inghitire.

SK Smrtelny po poziti.

SL Smrtno pri zauzitju.

FI Tappavaa nieltynd.

N Dodligt vid fortiring.

H301 Jazyk 3.1 — Akutni toxicita (oralni), kategorie 3
BG Tokcnuen mpy nmormpinaxe.

ES Toxico en caso de ingestion.
CS Toxicky pii poziti.

DA Giftig ved indtagelse.

DE Giftig bei Verschlucken.

ET Allaneelamisel miirgine.

EL Toko o mePIMTOON KATATIOONG.
EN Toxic if swallowed.

FR Toxique en cas d'ingestion.

GA Tocsaineach ma shlogtar.
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H301 Jazyk 3.1 — Akutni toxicita (oralni), kategorie 3
IT Tossico se ingerito.
LV Toksisks, ja norij.
LT Toksiska prarijus.
HU Lenyelve mérgezd.
MT Tossiku jekk jinbela'.
NL Giftig bij inslikken.
PL Dziala toksycznie po polknigciu.
PT Téxico por ingestao.
RO Toxic in caz de inghitire.
SK Toxicky po poziti.
SL Strupeno pri zauZitju.
FI Myrkyllistd nieltyna.
sV Giftigt vid fortaring.
H302 Jazyk 3.1 — Akutnf toxicita (ordlni), kategorie 4
BG Bpenen npy mormbuiane.
ES Nocivo en caso de ingestion.
(& Zdravi skodlivy pfi poziti.
DA Farlig ved indtagelse.
DE Gesundheitsschadlich bei Verschlucken.
ET Allaneelamisel kahjulik.
EL Emphaféc oe mepintoon katdmoong.
EN Harmful if swallowed.
FR Nocif en cas d'ingestion.
GA Diobhélach md shlogtar.
IT Nocivo se ingerito.
LV Kaitigs, ja norij.
LT Kenksminga prarijus.
HU Lenyelve 4rtalmas.
MT Jaghmel il-hsara jekk jinbela’.
NL Schadelijk bij inslikken.
PL Dziata szkodliwie po polknigciu.
PT Nocivo por ingestdo.
RO Nociv in caz de inghitire.
SK Skodlivy po poziti.
SL Zdravju skodljivo pri zauZitju.
FI Haitallista nieltyna.
NY% Skadligt vid fortaring.
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H304 Jazyk 3.10 — Nebezpecnost pii vdechnuti, kategorie 1
BG Mozke [1a Objie CMBPTOHOCEH NP MONTbIIAHE 1 HABIM3AHE B [WXATESHUTE IIBTHLIA.
ES Puede ser mortal en caso de ingestion y penetracion en las vias respiratorias.
CS Pfi poziti a vniknuti do dychacich cest mize zptsobit smrt.
DA Kan veere livsfarligt, hvis det indtages og kommer i luftvejene.
DE Kann bei Verschlucken und Eindringen in die Atemwege todlich sein.
ET Allaneelamisel voi hingamisteedesse sattumisel voib olla surmav.
EL I\%ﬂqpei va TpoKaA£oel JAVATO OE TEPIMTWOT] KATATOONG Kot SElodUOTG OTIG avVATVEUOTIKEG
odoug.
EN May be fatal if swallowed and enters airways.
FR Peut étre mortel en cas d'ingestion et de pénétration dans les voies respiratoires.
GA D'théadfadh sé a bheith marfach md shlogtar é agus md théann sé isteach sna haerbhealai.
HU Lenyelve és a légutakba keriilve haldlos lehet.
IT Puo essere letale in caso di ingestione e di penetrazione nelle vie respiratorie.
LV Var izraisit navi, ja norij vai ieklast elpcelos.
LT Prarijus ir patekus j kvépavimo takus, gali sukelti mirtj.
MT Jista’ jkun fatali jekk jinbela’ u jidhol fil-pajpijiet tan-nifs.
NL Kan dodelijk zijn als de stof bij inslikken in de luchtwegen terechtkomt.
PL Polknigcie i dostanie si¢ przez drogi oddechowe moze grozi¢ $miercia.
PT Pode ser mortal por ingestdo e penetragdo nas vias respiratorias.
RO Poate fi mortal in caz de inghitire si de patrundere in ciile respiratorii.
SK Moze byt smrtelny po poziti a vniknuti do dychacich ciest.
SL Pri zauZitju in vstopu v dihalne poti je lahko smrtno.
Fl Voi olla tappavaa nieltyni ja joutuessaan hengitysteihin.
N Kan vara dodligt vid fortaring om det kommer ner i luftvigarna.
H310 Jazyk 3.1 — Akutni toxicita (dermdlni), kategorie 1, 2
BG CMBPTOHOCEH MPY KOHTAKT C KOXAra.
ES Mortal en contacto con la piel.
(& Pii styku s kizi mize zpUsobit smrt.
DA Livsfarlig ved hudkontakt.
DE Lebensgefahr bei Hautkontakt.
ET Nahale sattumisel surmav.
EL Oavateopo ot enagr He To dEPRaL.
EN Fatal in contact with skin.
FR Mortel par contact cutané.
GA Marfach i dteagmhail leis an gcraiceann.
HU Bérrel érintkezve haldlos.
IT Letale per contatto con la pelle.
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H310 Jazyk 3.1 — Akutni toxicita (dermalni), kategorie 1, 2
LV Nonakot saskaré ar adu, iestajas nave.
LT Mirtina susilietus su oda.

MT Fatali jekk imiss mal-gilda.

NL Dodelijk bij contact met de huid.
PL Grozi $miercig w kontacie ze skorg.
PT Mortal em contacto com a pele.
RO Mortal in contact cu pielea.

SK Smrtelny pri kontakte s pokozkou.
SL Smrtno v stiku s kozo.

Fl Tappavaa joutuessaan iholle.

NY% Dadligt vid hudkontakt.

H311 Jazyk 3.1 — Akutni toxicita (dermdlni), kategorie 3

BG Tokcnuen 1mpy KOHTAaKT ¢ KOXaTa.
ES Téxico en contacto con la piel.
(& Toxicky pii styku s kazi.

DA Giftig ved hudkontakt.

DE Giftig bei Hautkontakt.

ET Nahale sattumisel miirgine.

EL Tokwo oe enagn pe to Sepua.

EN Toxic in contact with skin.

FR Toxique par contact cutané.

GA Tocsaineach i dteagmhdil leis an gcraiceann.
IT Tossico per contatto con la pelle.

LV Toksisks, ja nonak saskaré ar adu.

LT Toksiska susilietus su oda.

HU Bérrel érintkezve mérgezd.

MT Tossiku meta jmiss mal-gilda.

NL Giftig bij contact met de huid.

PL Dziala toksycznie w kontakcie ze skora.
PT Téxico em contacto com a pele.

RO Toxic in contact cu pielea.

SK Toxicky pri kontakte s pokozkou.

SL Strupeno v stiku s kozo.

Fl Myrkyllistd joutuessaan iholle.

N Giftigt vid hudkontakt.




31.12.2008

Utedni véstnik Evropské unie

L 353/169

H312 Jazyk 3.1 — Akutni toxicita (dermdlni), kategorie 4

BG BpeneH nmpym KOHTaKT € KOXKara.

ES Nocivo en contacto con la piel.

(& Zdravi skodlivy pfi styku s kGzi.

DA Farlig ved hudkontakt.

DE Gesundheitsschidlich bei Hautkontakt.
ET Nahale sattumisel kahjulik.

EL Emifhaféc oe enagn pe to déppa.

EN Harmful in contact with skin.

FR Nocif par contact cutané.

GA Diobhalach i dteagmhail leis an gcraiceann.
IT Nocivo per contatto con la pelle.

LV Kaitigs, ja nonak saskaré ar adu.

LT Kenksminga susilietus su oda.

HU Bérrel érintkezve drtalmas.

MT Jaghmel il-hsara meta jmiss mal-gilda.
NL Schadelijk bij contact met de huid.

PL Dziala szkodliwie w kontakcie ze skorg.
PT Nocivo em contacto com a pele.

RO Nociv in contact cu piclea.

SK Skodlivy pri kontakte s pokozkou.

SL Zdravju skodljivo v stiku s kozo.

FI Haitallista joutuessaan iholle.

NY% Skadligt vid hudkontakt.

H314 Jazyk 3.2 — Ziravost/drazdivost pro kizi, kategorie 1A, 1B, 1C
BG [puunHsiBa TeXKU M3rapsiHUS HA KOXKATa M CEPUOBHO YBPEXIAHE HA OUMTE.
ES Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.

CS Zpusobuje tézké poleptani kize a poskozeni oci.

DA Fordrsager svare forbraendinger af huden og gjenskader.

DE Verursacht schwere Verdtzungen der Haut und schwere Augenschiden.
ET Pohjustab rasket nahasoovitust ja silmakahjustusi.

EL Tpokalel cofapa deppatika eykavpata kot ogdalpikes fAafec.

EN Causes severe skin burns and eye damage.

FR Provoque des bralures de la peau et des lésions oculaires graves.

GA Ina chdis le donna tromchdiseacha craicinn agus le damdiste don tsil.
IT Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari.

LV Izraisa smagus adas apdegumus un acu bojajumus.
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H314 Jazyk 3.2 — Ziravost/drézdivost pro kizi, kategorie 1A, 1B, 1C
LT Smarkiai nudegina odg ir pazeidzia akis.
HU Sulyos égési sériilést és szemkdrosoddst okoz.
MT Jaghmel hruq serju lill-gilda u hsara lill-ghajnejn.
NL Veroorzaakt ernstige brandwonden en oogletsel.
PL Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu .
PT Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves.
RO Provoacd arsuri grave ale pielii si lezarea ochilor.
SK Sposobuje vazne poleptanie koze a poskodenie oci.
SL Povzro¢a hude opekline koze in poskodbe oci.
Fl Voimakkaasti ihoa syovyttivii ja silmid vaurioittavaa.
N Orsakar allvarliga fritskador pa hud och 6gon.
H315 Jazyk 3.2 — Ziravost/drézdivost pro kiizi, kategorie 2
BG [Ipem3BykBa OpasHeHe Ha KOXKara.
ES Provoca irritacién cutdnea.
CS Drézd{ kazi.
DA Forarsager hudirritation.
DE Verursacht Hautreizungen.
ET Pohjustab nahadrritust.
EL Tpokahel epediopod tou depuatog.
EN Causes skin irritation.
FR Provoque une irritation cutanée.
GA Ina chdis le greannd craicinn.
IT Provoca irritazione cutanea.
LV Kairina adu.
LT Dirgina odg.
HU Bérirritdl6 hatdsa.
MT Jaghmel irritazzjoni tal-gilda.
NL Veroorzaakt huidirritatie.
PL Dziala draznigco na skore.
PT Provoca irritacdo cutanea.
RO Provoaci iritarea pielii.
SK Drazdi kozu.
SL Povzroca drazenje koze.
FI Arsyttdi ihoa.

Y%

Irriterar huden.
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H317 Jazyk 3.4 — Senzibilizace kiize, kategorie 1
BG Moxe na mpuuyHM aneprmyHa KOXHa peakis.
ES Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
(& Muze vyvolat alergickou kozni reakci.
DA Kan forérsage allergisk hudreaktion.
DE Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
ET Vaib pohjustada allergilist nahareaktsiooni.
EL Mrnopet va mpokaléoet aN\epyikn) deppatikny avtidpaon.
EN May cause an allergic skin reaction.
FR Peut provoquer une allergie cutanée.
GA D'théadfadh sé a bheith ina chdis le frithghniomh ailléirgeach craicinn.
IT Puo provocare una reazione allergica cutanea.
LV Var izraisit alergisku adas reakciju.
LT Gali sukelti alerging odos reakcijg.
HU Allergids borreakciot valthat ki.
MT Jista’ jikkawza reazzjoni allergika tal-gilda.
NL Kan een allergische huidreactie veroorzaken.
PL Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
PT Pode provocar uma reaccdo alérgica cutanea.
RO Poate provoca o reactie alergica a pielii.
SK Moze vyvolat alergickii koznt reakciu.
SL Lahko povzrodi alergijski odziv koze.
Fl Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.
NY% Kan orsaka allergisk hudreaktion.
H318 Jazyk 3.3 — Vdzné poskozeni o¢i | podrazdéni oci, kategorie 1
BG Tlpenu3BiKBa CepUOBHO YBpEXMIAHE HA OUNTe.
ES Provoca lesiones oculares graves.
CS Zpiisobuje vazné poskozeni o¢i.
DA Forarsager alvorlig gjenskade.
DE Verursacht schwere Augenschiden.
ET Pohjustab raskeid silmakahjustusi.
EL Tpokalet cofapr) o@dehpkr PAASN.
EN Causes serious eye damage.
FR Provoque des lésions oculaires graves.
GA Ina chiis le damdiste tromchdiseach don tsuil.
IT Provoca gravi lesioni oculari.
LV [zraisa nopietnus acu bojajumus.
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H318 Jazyk 3.3 — Vazné poskozeni oci | podrazdéni oci, kategorie 1
LT Smarkiai pazeidzia akis.

HU Sulyos szemkarosodast okoz.

MT Jaghmel hsara serja lill-ghajnejn.

NL Veroorzaakt ernstig oogletsel.

PL Powoduje powazne uszkodzenie oczu.
PT Provoca lesdes oculares graves.

RO Provoacd leziuni oculare grave.

SK Sposobuje vazne poskodenie oci.

SL Povzro¢a hude poskodbe oci.

FI Vaurioittaa vakavasti silmid.

NY% Orsakar allvarliga 6gonskador.

H319 Jazyk 3.3 — Vdzné poskozeni o¢i | podrazdéni oci, kategorie 2
BG [Ipen3BiKBa CepUOBHO Ipa3HeHe Ha OUMTe.
ES Provoca irritacién ocular grave.

(& Zpusobuje vazné podrazdéni oci.

DA Forédrsager alvorlig gjenirritation.

DE Verursacht schwere Augenreizung.

ET Pohjustab tugevat silmade drritust.

EL Tpokahel cofapd o@dalukd epediopo.
EN Causes serious eye irritation.

FR Provoque une sévére irritation des yeux.
GA Ina chdis le greannd tromchtiseach don tstil.
IT Provoca grave irritazione oculare.

LV Izraisa nopietnu acu kairinagjumu.

LT Sukelia smarky akiy dirginima.

HU Stilyos szemirritdciot okoz.

MT Jaghmel irritazzjoni serja lill-ghajnejn.
NL Veroorzaakt ernstige oogirritatie.

PL Dziata drazniaco na oczy.

PT Provoca irritagdo ocular grave.

RO Provoaci o iritare gravi a ochilor.

SK Sposobuje vazne podrazdenie odi.

SL Povzroca hudo drazenje oci.

FI Arsyttdd voimakkaasti silmi.

NY% Orsakar allvarlig 6gonirritation.
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H330 Jazyk 3.1 — Akutni toxicita (inhalacni), kategorie 1, 2
BG CMBPTOHOCEH NpY BIMIIBAHE.
ES Mortal en caso de inhalacion.
(& Pfi vdechovani miZe zplsobit smrt.
DA Livsfarlig ved inddnding.
DE Lebensgefahr bei Einatmen.
ET Sisschingamisel surmav.
EL OavatnPopo ot MEPITTWOT| EIGTIVONS.
EN Fatal if inhaled.
FR Mortel par inhalation.
GA Marfach md ionandlaitear.
IT Letale se inalato.
LV leelpojot, iestajas nave.
LT Mirtina jkvépus.
HU Belélegezve haldlos.
MT Fatali jekk jinxtamm.
NL Dodelijk bij inademing.
PL Wdychanie grozi $miercig.
PT Mortal por inalagdo.
RO Mortal in caz de inhalare.
SK Smrtelny pri vdychnuti.
SL Smrtno pri vdihavanju.
Fl Tappavaa hengitettyna.
NY% Dédligt vid inandning.
H331 Jazyk 3.1 — Akutni toxicita (inhala¢ni), kategorie 3
BG Tokcnuen npy BommBane.
ES Toxico en caso de inhalacién.
CS Toxicky pii vdechovani.
DA Giftig ved indanding.
DE Giftig bei Einatmen.
ET Sissehingamisel miirgine.
EL Toiko o€ mepimtwon elemvor|g.
EN Toxic if inhaled.
FR Toxique par inhalation.
GA Tocsaineach md ionandlaitear.
IT Tossico se inalato.
LV Toksisks ieelpojot.
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H331 Jazyk 3.1 — Akutni toxicita (inhala¢ni), kategorie 3
LT Toksiska ikvépus.
HU Belélegezve mérgezd.
MT Tossiku jekk jinxtamm.
NL Giftig bij inademing.
PL Dziala toksycznie w nastgpstwie wdychania.
PT Téxico por inalagdo.
RO Toxic in caz de inhalare.
SK Toxicky pri vdychnuti.
SL Strupeno pri vdihavanju.
Fl Myrkyllistd hengitettyna.
NY% Giftigt vid inandning.
H332 Jazyk 3.1 — Akutni toxicita (inhala¢ni), kategorie 4
BG Bpenen npu BOuuIBaHe.
ES Nocivo en caso de inhalacién.
(& Zdravi skodlivy pfi vdechovani.
DA Farlig ved indénding.
DE Gesundheitsschidlich bei Einatmen.
ET Sissehingamisel kahjulik.
EL Emifhaféc oe mepintwon eonvonc.
EN Harmful if inhaled.
FR Nocif par inhalation.
GA Diobhélach m4 ionanalaitear.
IT Nocivo se inalato.
LV Kaitigs ieelpojot.
LT Kenksminga ikvépus.
HU Belélegezve drtalmas.
MT Jaghmel il-hsara jekk jinxtamm.
NL Schadelijk bij inademing.
PL Dziata szkodliwie w nastgpstwie wdychania.
PT Nocivo por inalagdo.
RO Nociv in caz de inhalare.
SK Skodlivy pri vdychnuti.
SL Zdravju skodljivo pri vdihavanju.
Fl Haitallista hengitettyna.
NY% Skadligt vid inandning.
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H334 Jazyk 3.4 — Senzibilizace dychacich cest, kategorie 1

BG MozKe [1a IPUUMHY ATIePIMYHN WM ACTMATUYHY CUMIITOMM VI 3aTPYNHEHMs! B [WLIAHETO TpY
BIIVIIIBAHE.

ES Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso de
inhalacién.

CS Pii vdechovani miiZe vyvolat piiznaky alergie nebo astmatu nebo dychaci potize.

DA Kan fordrsage allergi- eller astmasymptomer eller andedratsbesvaer ved indanding.

DE Kann bei Einatmen Allergie, asthmaartige Symptome oder Atembeschwerden verursachen.

ET Sissehingamisel voib pdhjustada allergia- v6i astma stimptomeid voi hingamisraskusi.

EL Mropel va mpokahéoer aNkepyia 1} oupntodpata dodpatog 1 dvonvola oe TEPIMTOON EL0TVOTG.

EN May cause allergy or asthma symptoms or breathing difficulties if inhaled.

FR Peut provoquer des symptomes allergiques ou d’asthme ou des difficultés respiratoires par
inhalation.

GA D'théadfadh sé a bheith ina chiis le siomptéim ailléirge né asma n6 le deacrachtaf andlaithe
md ionandlaitear é.

IT Pud provocare sintomi allergici o asmatici o difficolta respiratorie se inalato.

LV Ja ieelpo, var izraisit alergiju vai astmas simptomus, vai apgriitinat elposanu.

LT Tkvépus gali sukelti alerging reakcija, astmos simptomus arba apsunkinti kvépavima.

HU Belélegezve allergids és asztmds tiineteket, és nehéz 1égzést okozhat.

MT Jista’ jikkawza sintomi ta’ allergija jew ta’ azma jew diffikultajiet biex jittiehed in-nifs jekk
jinxtamm.

NL Kan bij inademing allergie- of astmasymptomen of ademhalingsmoeilijkheden veroorzaken.

PL Moze powodowaé objawy alergii lub astmy lub trudno$ci w oddychaniu w nastgpstwie
wdychania.

PT Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia ou de asma ou dificuldades
respiratérias.

RO Poate provoca simptome de alergie sau astm sau dificultdti de respiratie in caz de inhalare.

SK Pri vdychnuti moze vyvolat alergiu alebo priznaky astmy, alebo dychacie tazkosti.

SL Lahko povzroci simptome alergije ali astme ali tezave z dihanjem pri vdihavanju.

Fl Voi aiheuttaa hengitettynd allergia- tai astmaoireita tai hengitysvaikeuksia.

NY% Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvérigheter vid inandning.

H335 Jazyk 3.8 — Toxicita pro specifické cilové orgdny — jednora'czec;xt/é expozice, kategorie 3, podrdzdéni dychacich

BG Mozxe na npenyspuKa gpasHeHe Ha NMXaTeIHUTE ITBTUILA.

ES Puede irritar las vias respiratorias.

CS Muze zplisobit podrazdéni dychacich cest.

DA Kan fordrsage irritation af luftvejene.

DE Kann die Atemwege reizen.

ET Voib pohjustada hingamisteede drritust.

EL Mrnopei va Tpokaléoel epediopo TG avanveuaTikng odou.

EN May cause respiratory irritation.

FR Peut irriter les voies respiratoires.
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3.8 — Toxicita pro specifické cilové orgdny — jednorazové expozice, kategorie 3, podrdzdéni dychacich

H335 Jazyk cest
GA D'théadfadh sé a bheith ina chdis le greannd riospréide.
IT Puod irritare le vie respiratorie.
LV Var izraisit elpcelu kairinajumu.
LT Gali dirginti kvépavimo takus.
HU Légati irritaciot okozhat.
MT Jista’ jikkawza irritazzjoni respiratorja.
NL Kan irritatie van de luchtwegen veroorzaken.
PL Moze powodowaé podraznienie drég oddechowych.
PT Pode provocar irritagdo das vias respiratdrias.
RO Poate provoca iritarea cdilor respiratorii.
SK Moze sposobit podrazdenie dychacich ciest.
SL Lahko povzro¢i drazenje dihalnih poti.
FI Saattaa aiheuttaa hengitysteiden arsytysta.
NY% Kan orsaka irritation i luftvigarna.
H336 Jazyk 3.8 — Toxicita pro specifické cilové orgdny — jednordzové expozice, kategorie 3, narkotické ucinky
BG Mozxe [1a IPEeNV3BIKA CHHIIMBOCT WM CBETOBBPTEX.
ES Puede provocar somnolencia o vértigo.
(& Muze zptisobit ospalost nebo zdvraté.
DA Kan forérsage slovhed eller svimmelhed.
DE Kann Schlifrigkeit und Benommenheit verursachen.
ET Voib pohjustada unisust voi peapooritust.
EL Mrnopei va mpokaléoet unvnNia 1} ().
EN May cause drowsiness or dizziness.
FR Peut provoquer somnolence ou vertiges.
GA D'fhéadfadh sé a bheith ina chdis le codlatacht né le meadhréan.
IT Puo provocare sonnolenza o vertigini.
LV Var izraisit miegainibu vai reibonus.
LT Gali sukelti mieguistuma arba galvos svaigima.
HU Almossagot vagy szédiilést okozhat.
MT Jista’ jikkawza hedla jew sturdament.
NL Kan slaperigheid of duizeligheid veroorzaken.
PL Moze wywolywaé uczucie sennosci lub zawroty glowy.
PT Pode provocar sonoléncia ou vertigens.
RO Poate provoca somnolentd sau ameteald.
SK Moze sposobit ospalost alebo zdvraty.
SL Lahko povzroéi zaspanost ali omotico.
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H336 Jazyk 3.8 — Toxicita pro specifické cilové orgény — jednordzova expozice, kategorie 3, narkotické cinky
FI Saattaa aiheuttaa uneliaisuutta ja huimausta.
NY Kan gora att man blir dasig eller omtocknad.
H340 Jazyk 3.5 — Mutagenita v zdrode¢nych bunkdch, kategorie 1A, 1B

BG Mozxe [1a IPUUMHN TeHETMYHM TeQEeKTH < 0d Ce NOCOUL NBMAM HA eRCIOULUAMA, ARO € JORA3AHO
ybedumento, ue Hama Opyz Nem Ha eRCNO3ULUA, ROIMO 800U 00 CBULAMA ONACHOC >.

ES Puede provocar defectos genéticos <Indiquese la via de exposicion si se ha demostrado
concluyentemente que el peligro no se produce por ninguna otra via >.

(& Miize vyvolat genetické poskozeni <uvedte cestu expozice, je-li presvédcivé prokdzdno, Ze ostatni
cesty expozice nejsou hebezpecné>.

DA Kan forrsage genetiske defekter <angiv eksponeringsvej, hvis det er endeligt pavist, at faren ikke
kan frembringes ad nogen anden eksponeringsvej>.

DE Kann genetische Defekte verursachen <Expositionsweg angeben, sofern schliissig belegt ist, dass
diese Gefahr bei keinem anderen Expositionsweg besteht>.

ET Voib péhjustada geneetilisi defekte <markida kokkupuuteviis, kui on veenvalt tdestatud, et muud
kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud>.

EL Mropel va mpokahéoer yevetika ehattopata < avapépetal 1 080¢ EkDeot)c av €xer amoderydei
adappioptta ou dev undpyer kivduvoe and i dAAe¢c 0dolc ekdeorc >.

EN May cause genetic defects <state route of exposure if it is conclusively proven that no other routes of
exposure cause the hazard>.

FR Peut induire des anomalies génétiques <indiquer la voie d'exposition sil est formellement prouvé
qu'aucune autre voie d'exposition ne conduit au méme danger>.

GA D'théadfadh sé a bheith ina chiiis le héalanga géiniteacha <tabhair an bealach nochta md td sé
cruthaithe go cinntitheach nach bealach nochta ar bith eile is cilis leis an nguais>.

IT Puo provocare alterazioni genetiche <indicare la via di esposizione se & accertato che nessun’altra
via di esposizione comporta il medesimo pericolo>.

LV Var izraisit genétiskus bojajumus <noradit iedarbibas celu, ja ir neparprotami pieradits, ka citi
iedarbibas ceﬁ nerada bistamibu>.

LT Gali sukelti genetinius defektus <nurodyti veikimo biidg, jeigu jtikinamai nustatyta, kad kiti
veikimo biidai nepavojingi>.

HU Genetikai kdrosoddst okozhat < meg kell adni az expozicids titvonalat, ha meggydzden
bizonyitott, hogy mds expoziciés iitvonal nem okozza a veszélyt >.

MT Jista’ f’ikkawZa difetti genetici <semmi l-mod ta’ espozizzjoni jekk ikun pruvat b'mod
konkluziv Ii l-ebda mod ta’ espozizzjoni iehor ma jikkawza I-periklu>.

NL Kan genetische schade veroorzaken <blootstellingsroute vermelden indien afdoende bewezen is
dat het gevaar bij andere blootstellingsroutes niet aanwezig is>.

PL Moze powodowa¢ wady genetyczne <poda¢ droge narazenia, jezeli definitywnie udowodniono, ze
inna droga narazenia nie powoduje zagrozenia>.

PT Pode provocar anomalias genéticas <indicar a via de exposigdo se existirem provas concludentes de
que 0 perigo ndo decorre de nenhuma outra via de exposicdo>.

RO Poate provoca anomalii genetice <indicafi calea de expunere, dacd existd probe concludente ca
nicio altd cale de expunere nu provoacd acest pericol>.

SK Moze sposobovat genetické poskodenie <uvedte sposob expozicie, ak sa presvedcivo preukdze, Ze
iné sposoby expozicie nevyvoldvajii nebezpecenstvo>.

SL Lahko povzroci genetske okvare <navesti nacin izpostavljenosti, e je prepricljivo dokazano, da
noben drug nacin izpostavljenosti ne povzroca taksne nevarnosti>.

FI Saattaa aiheuttaa perimdvaurioita <mainitaan altistumisreitti, jos on kiistatta osoitettu, ettd vaara
ei voi aiheutua muiden altistumisreittien kautta>.

sV Kan orsaka genetiska defekter <ange exponeringsvig om det dr definitivt bevisat att faran inte kan

orsakas av nagra andra exponeringsvagar>.
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H341 Jazyk 3.5 — Mutagenita v zrodecnych bunkach, kategorie 2

BG ngunonara ce, ue IIPUUMHSIBA TeHETUUHN TedeKTH < 0a Ce NOCOUU NBMAM HA eRCNOULUIMA, RO
€ 00Ra3aH0 ybedumento, ue HaMa Opyz NeM HA eRCNO3ULUS, ROTIMO 800U 00 CBLLAMA ONACHOCI >.

ES Se sospecha que provoca defectos genéticos <Indiquese la via de exposicion si se ha demostrado
concluyentemente que el peligro no se produce por ninguna otra via>.

CS Podezieni na genetické poskozeni <uvedte cestu expozice, je-li presvédcivé prokdzdno, Ze ostatni
cesty expozice nejsou nebezpecné>.

DA Mistaenkt for at fordrsage genetiske defekter <angiv eksponeringsvej, hvis det er endeligt pavist, at
faren ikke kan frembringes ad nogen anden eksponeringsvej>.

DE Kann vermutlich genetische Defekte verursachen <Expositionsweg angeben, sofern schliissig
belegt ist, dass diese Gefahr bei keinem anderen Expositionsweg besteht>.

ET Arvatavasti pdhjustab geneetilisi defekte <mdrkida kokkupuuteviis, kui on veenvalt tdestatud, et
muud kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud>.

EL "Yromto yia mpokAion YeveTikV eENattopatov <avapépetar 1) 086¢ ékdeotc av Exer anoderydel
adiapproprtta ou dev unapyer kivduvo and g aAec 0dol¢ kdeonc>.

EN Suspected of causing genetic defects <state route of exposure if it is conclusively proven that no
other routes of exposure cause the hazard>.

FR Susceptible d'induire des anomalies génétiques <indiquer la voie d'exposition sl est
formellement prouvé quaucune autre voie d’exposition ne conduit au méme danger>.

GA Ceaptar go bhféadfadh sé a bheith ina chdis le héalanga géiniteacha <tabhair an bealach
nochta md td sé cruthaithe go cinntitheach nach bealach nochta ar bith eile is ciis leis an nguais>.

IT Sospettato di provocare alterazioni genetiche <indicare la via di esposizione se ¢ accertato che
nessun’altra via di esposizione comporta il medesimo pericolo>.

LV Ir aizdomas, ka var izraisit genétiskus bojajumus <noradit iedarbibas celu, ja ir neparprotami
pieradits, ka citi iedarbibas celi nerada bistamibu>.

LT [tariama, kad gali sukelti genetinius defektus <nurodyti veikimo biidg, jeigu jtikinamai nustatyta,
kad kiti veikimo biidai nepavojingi>.

HU FeltehetGen genetikai kdrosoddst okoz < meg kell adni az expoziciés titvonalat, ha meggydzden
bizonyitott, hogy mds expozicids itvonal nem okozza a veszélyt >.

MT Suspettat li jikkawza difetti genetici <semmi l-mod ta’ espozizzjoni jekk ikun pruvat b'mod
konkluziv li I-ebda mod ta’ espozizzjoni iehor ma jikkawza I-periklu>.

NL Verdacht van het veroorzaken van genetische schade <blootstellingsroute vermelden indien
afdoende bewezen is dat het gevaar bij andere blootstellingsroutes niet aanwezig is>.

PL Podejrzewa si¢, ze powoduje wady genetyczne <poda droge narazenia, jezeli definitywnie
udowodniono, ze inna droga narazenia nie powoduje zagrozenia>.

PT Suspeito de Erovocar anomalias genéticas <indicar a via de exposigdo se existirem provas
concludentes de que o perigo ndo decorre de nenhuma outra via de exposigdo>.

RO Susceptibil de a provoca anomalii genetice < indicati calea de expunere, dacd existd probe
concludente cd nicio altd cale de expunere nu provoacd acest pericol>.

SK Podozrenie, Ze sposobuje genetické poskodenie <uvedte spdsob expozicie, ak sa presvedcivo
preukdze, Ze iné sposoby expozicie nevyvoldvajii nebezpecenstvo>.

SL Sum povzrocitve genetskih okvar <navesti nacin izpostavljenosti, ce je prepricljivo dokazano, da
noben drug nacin izpostavljenosti ne povzroca taksne nevarnosti>.

FI Epiillddn aiheuttavan perimavaurioita <mainitaan altistumisreitti, jos on kiistatta osoitettu, ettd
vaara ei voi aiheutua muiden altistumisreittien kautta>.

N Misstanks kunna orsaka genetiska defekter <ange exponeringsvig om det dr definitivt bevisat att
faran inte kan orsakas av nagra andra exponeringsvigar>.

H350 Jazyk 3.6 — Karcinogenita, kategorie 1A, 1B

BG Mozxe [1a IPUUMHY PaK < 0 ce NOCOUL NBMAM HA eRCNO3ULUIMA, GRO € OORA3AHO ybedumenHo, e
Hama Opyz Nem Ha eRCNO3ULUA, ROUIMO 800U 00 Celama ONAcHOC >.

ES Puede provocar cancer <indiquese la via de exposicion si se ha demostrado concluyentemente que el
peligro no se produce por ninguna otra via>.
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H350 Jazyk 3.6 — Karcinogenita, kategorie 1A, 1B

(& Muze vyvolat rakovinu <uvedte cestu expozice, je-li piesvédcivé prokdzdno, Ze ostatni cesty expozice
nejsou nebezpecné>.

DA Kan fremkalde kreeft <angiv eksponeringsvej, hvis det er endeligt pavist, at faren ikke kan
frembringes ad nogen anden eksponeringsvej>.

DE Kann Krebs erzeugen <Expositionsweg angeben, sofern schliissig belegt ist, dass diese Gefahr bei
keinem anderen Expositionsweg besteht>.

ET Voib pohjustada vihktobe <mirkida kokkupuuteviis, kui on veenvalt tGestatud, et muud
kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud>.

EL Mropei va TpokalEoer Kapkivo <avag)épsm1 1 080¢ €xdeone av éxer amoderxdel
adiapgiopitta dn Sev undpyer kivouvog ano Tic GAAeg 000U¢ EKDECHC>.

EN May cause cancer <state route of exposure if it is conclusively proven that no other routes of
exposure cause the hazard>.

FR Peut provoquer le cancer <indiquer la voie d'exposition s'il est formellement prouvé qu'aucune autre
voie d’exposition ne conduit au méme danger>.

GA D'théadfadh sé a bheith ina chdis le hailse <tabhair an bealach nochta md td sé cruthaithe go
cinntitheach nach bealach nochta ar bith eile is ciis leis an nguais>.

IT Puo provocare il cancro<indicare la via di esposizione se ¢ accertato che nessun’altra via di
esposizione comporta il medesimo pericolo>.

LV Var izraisit vézi <noradit iedarbibas celu, ja ir neparprotami pieradits, ka citi iedarbibas celi nerada
bistamibu>.

LT Gali sukelti vézj <nurodyti veikimo biidg, jeigu jtikinamai nustatyta, kad kiti veikimo biidai
nepavojingi>.

HU Rékot okozhat < meg kell adni az expozicids titvonalat, ha meggydzden bizonyitott, hogy mds
expozicids titvonal nem okozza a veszélyt >.

MT Jista’ jikkawza l-kancer <semmi I-mod ta’ espozizzjoni jekk ikun pruvat b'mod konkluziv li
l-ebda mod ta’ espozizzjoni ichor ma jikkawza I-periklu>.

NL Kan kanker veroorzaken <blootstellingsroute vermelden indien afdoende bewezen is dat het gevaar
bij andere blootstellingsroutes niet aanwezig is>

PL Moze powodowac raka <podal droge narazenia, jezeli definitywnie udowodniono, ze inna droga
narazenia nie powoduje zagrozenia>.

PT Pode provocar cancro <indicar a via de exposigdo se existirem provas concludentes de que o perigo
ndo decorre de nenhuma outra via de exposicdo>.

RO Poate provoca cancer <indicati calea de expunere, dacd existd probe concludente cd nicio altd cale
de expunere nu provoacd acest pericol>.

SK Moze sposobit rakovinu <uvedte sposob expozicie, ak sa presvedcivo preukdze, Ze iné sposoby
expozicie nevyvoldvajii nebezpecenstvo>.

SL Lahko povzroci raka <navesti nacin izpostavljenosti, ce je prepricljivo dokazano, da noben drug
nacin izpostavljenosti ne povzroca taksne nevarnosti>.

F1 Saattaa aiheuttaa syOpdd <mainitaan altistumisreitti, jos on Riistatta osoitettu, ettd vaara ei voi
aiheutua muiden altistumisreittien kautta>.

sV Kan orsaka cancer <ange exponeringsvdg om det dr definitivt bevisat att faran inte kan orsakas av
ndgra andra exponeringsvigar>.

H351 Jazyk 3.6 — Karcinogenita, kategorie 2

BG Ilpennonara ce, 4e IpUUMHSIBA PaK < O Ce NOCOUU NBMAM HA RCNOSULUSMA, RO e 0ORA3AHO
ybedumenro, ue HAMA Opyz NBM HA ERCMO3ULUS, ROTIMO 600u 00 Calyama onacrocm >.

ES Se sospecha que provoca cdncer <indiquese la via de exposicion si se se ha demostrado
concluyentemente que el peligro no se produce por ninguna otra via>.

(& Podezfeni na vyvoldni rakoviny <uvedte cestu expozice, je-li presvédcivé prokdzdno, Ze ostatni
cesty expozice nejsou nebezpecné>.
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DA Mistaenkt for at fremkalde kraeft <angiv eksponeringsvej, hvis det er endeligt pavist, at faren ikke
kan frembringes ad nogen anden eksponeringsvej>.

DE Kann vermutlich Krebs erzeugen <Expositionsweg angeben, sofern schliissig belegt ist, dass diese
Gefahr bei keinem anderen Expositionsweg besteht>.

ET Arvatavasti pohjustab vihktdbe <mdrkida kokkupuuteviis, kui on veenvalt tdestatud, et muud
kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud>.

EL 'Yromto yia npék)\r]og Kapkivou <avagépetai 1 060¢ Ekdearc av éxer amodeixdei
adiapproprtnta on dev vnapyer kivduvoc amd T dAAe¢ 0dolc kdeonc>.

EN Suspected of causing cancer <state route of exposure if it is conclusively proven that no other routs
of exposure cause the hazard>.

FR Susceptible de provoquer le cancer <indiquer la voie d'exposition sl est formellement prouvé
qu'aucune autre voie d'exposition ne conduit au méme danger>.

GA Ceaptar go bhféadfadh sé a bheith ina chiis le hailse <tabhair an bealach nochta md td sé
cruthaithe go cinntitheach nach bealach nochta ar bith eile is cilis leis an nguais>.

IT Sospettato di provocare il cancro <indicare la via di esposizione se & accertato che nessun’altra via
di esposizione comporta il medesimo pericolo>.

LV Ir aizdomas, ka var izraisit vézi <noradit iedarbibas celu, ja ir neparprotami pieradits, ka citi
iedarbibas celi nerada bistamibu>.

LT Itariama, kad sukelia vézj <nurodyti veikimo biidg, jeigu jtikinamai nustatyta, kad kiti veikimo
biidai nepavojingi>.

HU FeltehetGen rakot okoz < meg kell adni az expozicids iitvonalat, ha meggy6zden bizonyitott, hogy
mads expozicids titvonal nem okozza a veszélyt >.

MT Suspettat li jikkawza l-kancer <ara I-mod ta’ espozizzjoni jekk ikun pruvat b'mod konkluziv
li I-ebda mod ta’ espozizzjoni iehor ma jikkawza I-periklu >.

NL Verdacht van het veroorzaken van kanker <blootstellingsroute vermelden indien afdoende
bewezen is dat het gevaar bij andere blootstellingsroutes niet aanwezig is>.

PL Podejrzewa sig¢, ze powoduje raka <poda¢ droge narazenia, jezeli definitywnie udowodniono, ze
inna droga narazenia nie powoduje zagrozenia>.

PT Suspeito de provocar cancro <indicar a via de exposigdo se existirem provas concludentes de que
0 perigo ndo decorre de nenhuma outra via de exposigdo>.

RO Susceptibil de a provoca cancer <indicati calea de expunere, dacd existd probe concludente cd nicio
altd cale de expunere nu provoacd acest pericol>.

SK Podozrenie, Ze spdsobuje rakovinu <uvedte spdsob expozicie, ak sa presvedcivo preukdze, Ze iné
spasoby expozicie nevyvolavajii nebezpecenstvo>.

SL Sum povzrocitve raka <navesti nacin izpostavljenosti, ce je prepricljivo dokazano, da noben drug
nacin izpostavljenosti ne povzroca taksne nevarnosti>.

FI Epdilladn aiheuttavan syopad <mainitaan altistumisreitti, jos on kiistatta osoitettu, ettd vaara ei
voi aiheutua muiden altistumisreittien kautta>.

N Misstinks kunna orsaka cancer <ange exponeringsvig om det dr definitivt bevisat att faran inte
kan orsakas av ndgra andra exponeringsvigar>.

H360 Jazyk 3.7 — Toxicita pro reprodukci, kategorie 1A, 1B

BG Mozxe [1a yBpemyt OIIODMTENHATA CIIOCOOHOCT M IIOMA < 0 ce NOCOUU ROHRPEMHOMO
6830eiicmatie, arO e U3BeCMHO > < 04 Ce NOCOUL NBMAM HA eRCNOSUKUIMA, GRO e 00RA3AHO
ybedumenno, ue HAMa Opyz Nem HA ERCNO3ULUA, ROUIMO 600U 00 CBLULAMA ONACHOCM >.

ES Puede perjudicar la fertilidad o dafar al feto <indiquese el efecto especifico si se conoce>
<indiquese la via de exposicién si se ha demostrado concluyentemente que el peligro no se produce por
ninguna otra via>.

CS Muze poskodit reprodukéni schopnost nebo plod v téle matky <uved'te specificky ticinek, je-li
zndm> <uvedte cestu expozice, je-li presvédcivé prokdzdno, Ze ostatni cesty expozice nejsou
nebezpecné>.
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H360

Jazyk

3.7 — Toxicita pro reprodukci, kategorie 1A, 1B

DA

Kan skade forplantningsevnen eller det ufedte barn <angiv specifik effekt, hvis kendt> <angiv
eksponeringsvej, hvis det er endeligt pavist, at faren ikke kan frembringes ad nogen anden
eksponeringsvej>.

DE

Kann die Fruchtbarkeit beeintrachtigen oder das Kind im Mutterleib schiddigen <konkrete
Wirkunf angeben, sofern bekannt> <Expositionsweg angeben, sofern schliissig belegt ist, dass die
Gefahr bei keinem anderen Expositionsweg besteht>.

ET

Voib kahjustada viljakust voi loodet <markida sivetsiiﬁline toime, kui see on teada> <markida
kokkupuuteviis, kui on veenvalt tdestatud, et muud kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud>.

EL

Mropel va fayer ) yovipoma 1 To £uppuo <avapépetar 1) 101KY) EMMTOON €4v eivar
yvoot)> <avaépetar 1 080¢ kdeotc av éxer anodeiydei adiappioprtta ou dev unapyer
Kkivduvog and ti¢ dAAec 0dovc ékdeonc>.

EN

May dama%e fertility or the unborn child <state specific effect if known > <state route of exposure
if it is conclusively proven that no other routes of exposure cause the hazard>.

FR

Peut nuire a la fertilité ou au foetus <indiquer leffet spécifique sl est connu> <indiquer la voie
dexposition s'il est formellement prouvé qu'aucune autre voie d'exposition ne conduit au méme
danger>.

GA

D'théadfadh sé damdiste a dhéanamh do thorthtlacht né don leanbh sa bhroinn <tabhair an
tsainéifeacht mds eol > <tabhair an bealach nochta md td sé cruthaithe go cinntitheach nach bealach
nochta ar bith eile is ciiis leis an nguais>.

Puo nuocere alla fertilita o al feto <indicare leffetto specifico, se noto><indicare la via di
esposizione se ¢ accertato che nessun’altra via di esposizione comporta il medesimo pericolo>.

LV

Var kaitét auglibai vai nedzimusajam bérnam <noradit ipaso ietekmi, ja ta ir zinama> <noradit
iedarbibas celu, ja ir neparprotami pieradits, ka citi iedarbibas celi nerada bistamibu>.

LT

Gali pakenkti vaisingumui arba negimusiam vaikui <nurodyti konkrety poveikj, jeigu Zinomas>
<nurodyti veikimo biidg, jeigu jtikinamai nustatyta, kad kiti veikimo biidai nepavojingi>.

HU

Kdrosithatja a termékenysé%et vagy a szilletendd gyermeket < ha ismert, meg kell adni
a konkrét hatdst > < meg kell adni az expozicids titvonalat, ha meggydzden bizonyitott, hogy mds
expozicids titvonal nem okozza a veszélyt >.

MT

Jista’ jaghmel hsara lill-fertilita jew lit-tarbija li ghadha fil-guf <semmi I-effett specifiku jekk
ikun maghruf> <semmi l-mod ta’ espozizzjoni jekk ikun pruvat b'mod konkluziv li I-ebda mod ta’
espozizzjoni iehor ma jikkawza I-periklu>.

NL

Kan de vruchtbaarheid of het ongeboren kind schaden <specifiek effect vermelden indien
bekend> <blootstellingsroute vermelden indien afdoende bewezen is dat het gevaar bij andere
blootstellingsroutes niet aanwezig is>.

PL

Moze dziala¢ szkodliwie na ptodno$¢ lub na dziecko w fonie matki <podac szczegélny skutek,
jezeli jest znany> <podaé droge narazenia, jezeli definitywnie udowodniono, Ze inne drogi narazenia
nie stwarzajg zagrozenia>.

PT

Pode afectar a fertilidade ou o nascituro <indicar o efeito especifico se este for conhecido> <indicar
a via de exposicdo se existirem provas concludentes de que o perigo ndo decorre de nenhuma outra via
de exposicdo>.

RO

Poate dduna fertilitatii sau fatului <indicati efectul specific, dacd este cunoscut><indicati calea de
expunere, dacd existd probe concludente cd nicio altd cale de expunere nu provoacd acest pericol>.

SK

Mobze sposobit poskodenie plodnosti alebo nenarodeného dietata <uvedte konkrétny ticinok,
ak je zndmy > <uvedte sposob expozicie, ak sa presvedcivo preukdze, Ze iné sposoby expozicie
nevyvoldvajti nebezpecenstvo>.

SL

Lahko $koduje plodnosti ali nerojenemu otroku <navesti posebni ucinek, Ce je znan> <navesti
nacin izpostavljenosti, ée je prepricljivo dokazano, da noben drug nacin izpostavljenosti ne povzroca
taksne nevarnosti>.

FI

Saattaa heikentdd hedelmillisyytti tai vaurioittaa sikiotd <mainitaan tiedetty spesifinen
vaikutus> <mainitaan altistumisreitti, jos on kiistatta osoitettu, ettd vaara ei voi aiheutua muiden
altistumisreittien kautta>.

NY%

Kan skada fertiliteten eller det ofodda barnet <ange sgeaﬁk effekt om denna dr kind> <ange
exponeringsvig om det dr definitivt bevisat att faran inte kan orsakas av ndgra andra
exponeringsvigar>.
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H361

Jazyk

3.7 — Toxicita pro reprodukci, kategorie 2

BG

Ipennonara ce, 4e yBpexK/a OMIONUTENIHATA CIOCOOHOCT MIIN IIONA < 04 ce NOCOUL ROHRPEMHOMO
6830elicmetie, drO € U3BeCMHO > < 0a Ce NOCOUL NBMAM HA RCNOBULUIMA, GRO e 00RA3GHO
ybedumeno, ue HaMA Opyz NBM HA ERCNO3ULLA, ROLIMO 600U 00 CBlyama onacrocm >.

ES

Se sospecha que perjudica la fertilidad o dafia al feto <indiquese el efecto especifico si se conoce>
<indiquese la via de exposicion si se ha demostrado concluyentemente que el peligro no se produce por
ninguna otra via>.

CS

Podezieni na poskozeni reprodukéni schopnosti nebo plodu v téle matky <uvedte specificky
uicinek, je-li zndm> <uvedte cestu expozice, je-li presvédcivé prokdzdno, Ze ostatni cesty expozice
nejsou nebezpecné>.

DA

Mistaenkt for at skade forplantningsevnen eller det ufedte barn <angiv specifik effekt, hvis
kendt> <angiv eksponeringsvej, hvis det er endeligt pdvist, at faren ikke kan frembringes ad nogen
anden eksponeringsvej>.

DE

Kann vermutlich die Fruchtbarkeit beeintrachtigen oder das Kind im Mutterleib schidigen
< konkrete Wirkung aniebe, n sofern bekannt > <Expositionsweg angeben, sofern schliissig belegt
ist, dass die Gefahr bei keinem anderen Expositionsweg besteht>

ET

Arvatavasti kahjustab viljakust v6i loodet <mdrkida spetsiifiline toime, kui see on teada>
<mdrkida kokkupuuteviis, kui on veenvalt toestatud, et muud kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud>.

EL

"Yrnonto yia mpoxAnon PAapne ot yowp(')'r%w 1 010 Eufpuo <avapépetar 1 E18IKN EMMTWON
edv elvar yvwot]> <avagepetar 1 086¢ Ekdeonc av xer amoderydel adiapgiofrtta ot dev
unapyer kivduvog amd ¢ dAAe¢ 000U¢ ékdeonc>.

EN

Suspected of damaging fertility or the unborn child <state specific effect if known> <state route
of exposure if it is conclusively proven that no other routes of exposure cause the hazard>.

FR

Susceptible de nuire a la fertilité ou au foetus <indiquer l?fet s'il est connu> <indiquer la voie
deexposition s'il est formellement prouvé qu'aucune autre voie d'exposition ne conduit au méme
danger>.

GA

Ceaptar go bhféadfadh sé damadiste a dhéanamh do thorthdlacht né don leanbh sa bhroinn
<tabhair an tsainéifeacht mds eol > <tabhair an bealach nochta md td sé cruthaithe go cinntitheach
nach bealach nochta ar bith eile is ciiis leis an nguais>.

IT

Sospettato di nuocere alla fertilita o al feto <indicare I'effetto specifico, se noto> <indicare la via
di esposizione se ¢ accertato che nessun’altra via di esposizione comporta il medesimo pericolo>.

Lv

Ir aizdomas, ka var kaitét auglibai vai nedzimusajam bérnam <noradit ipaso ietekmija ta ir
zinama> <noradit iedarbibas celu, ja ir neparprotami pieradits, ka citi iedarbibas celi nerada
bistamibu>.

LT

Itariama, kad kenkia vaisingumui arba negimusiam vaikui <nurodyti konkrety poveikj, jeigu
Zinomas> <nurodyti veikimo biidg, jeigu jtikinamai nustatyta, kad kiti veikimo biidai nepavojingi>.

HU

FeltehetGen kdrositja a termékenységet vagy a sziiletendd gyermeket < ha ismert, meg kell

adni a konkrét hatdst > < meg kell adni az expozicids ttvonalat, ha meggy6zden bizonyitott, hogy
mads expozicids titvonal nem okozza a veszélyt >.

MT

Suspettat li jaghmel hsara lill-fertilita jew lit-tarbija li ghadha fil-guf <semmi l-effett specifiku
jekk ikun maghruf> <semmi l-mod ta’ espozizzjoni jekk ikun pruvat b'mod konkluziv li I-ebda mod
ta’ espozizzjoni iehor ma jikkawza l-periklu >.

NL

Kan mogelijks de vruchtbaarheid of het ongeboren kind schaden < ea{lek effect vermelden
indien bekend> <blootstellingsroute vermelden indien afdoende bewezen is dat het gevaar bij andere
blootstellingsroutes niet aanwezig is>.

PL

Podejrzewa si¢, ze dziata szkodliwie na ptodno$¢ lub na dziecko w tonie matki <poda¢
szczegdlny skutek, jezeli jest znany> <podaé droge narazenia, jezeli definitywnie udowodniono, ze
inne drogi narazenia nie stwarzajg zagrozenia>.

Suspeito de afectar a fertilidade ou o nascituro <indicar o efeito especifico se este for conhecido>
<indicar a via de exposigdo se existirem provas concludentes de que o perigo ndo decorre de nenhuma
outra via de exposicio>.

RO

Susceptibil de a dduna fertilitdtii sau fatului <indicati efectul specific, dacd este
cunoscut><indicati calea de expunere, dacd existd probe concludente cd nicio altd cale de expunere nu
provoacd acest pericol>.

SK

Podozrenie, Ze sposobuje poskodenie plodnosti alebo nenarodeného dietata <uvedte
konkrétny ticinok, ak je znamy > <uvedte spdsob expozicie, ak sa presvedcivo preukdze, Ze iné sposoby
expozicie nevyvoldvajii nebezpecenstvo>.
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H361 Jazyk 3.7 — Toxicita pro reprodukci, kategorie 2

SL Sum $kodljivosti za plodnost ali nerojenega otroka <navesti posebni ucinek, e je znan>
<navesti nacin izpostavljenosti, Ce je prepricljivo dokazano, da noben drug nacin izpostavljenosti ne
povzroca takSne nevarnosti>.

Fl Epiilldan heikentdvin hedelmallisyyttd tai vaurioittavan sikiotd <mainitaan tiedetty spesifinen
vaikutus> <mainitaan altistumisreitti, jos on Kiistatta osoitettu, ettd vaara ei voi aiheutua muiden
altistumisreittien kautta>.

NY Misstinks kunna skada fertiliteten eller det ofédda barnet <ange specifik ekfﬁkt om denna dr
kand> <ange exponeringsvig om det dr definitivt bevisat att faran inte kan orsakas av ndgra andra
exponeringsvigar>.

H362 Jazyk 3.7 — Toxicita pro reprodukci, dodatecna kategorie, ti¢inky na laktaci nebo prostfednictvim laktace

BG Mozke fa Objie BpereH 3a KbpMauera.

ES Puede perjudicar a los nifios alimentados con leche materna.

CS Muze poskodit kojence prostfednictvim matefského mléka.

DA Kan skade born, der ammes.

DE Kann Siuglinge iiber die Muttermilch schadigen.

ET Voib kahjustada rinnaga toidetavat last.

EL Mropel va fhayer ta fpén mou Tpépovar e pTpkO YOA.

EN May cause harm to breast-fed children.

FR Peut étre nocif pour les bébés nourris au lait maternel.

GA D'théadfadh sé diobhdil a dhéanamh do leanai ditil.

IT Pud essere nocivo per i lattanti allattati al seno.

LV Var radit kait§jumu ar kriiti barotam bérnam.

LT Gali pakenkti zindomam vaikui.

HU A szoptatott gyermeket kdrosithatja.

MT Jista’ jaghmel hsara lit-tfal imreddgha.

NL Kan schadelijk zijn via borstvoeding.

PL Moze dziata¢ szkodliwie na dzieci karmione piersia.

PT Pode ser nocivo para as criangas alimentadas com leite materno.

RO Poate dduna copiilor aldptati la san.

SK Moze sposobit poskodenie u dojcenych deti.

SL Lahko $koduje dojenim otrokom.

Fl Saattaa aiheuttaa haittaa rintaruokinnassa oleville lapsille.

NY Kan skada spidbarn som ammas.

H370 Jazyk 3.8 — Toxicita pro specifické cilové organy — jednorazova expozice, kategorie 1

BG [pyunasiBa yBpexmaHe Ha OPraHNUTE < UAU 0d ce NOCOUAM BCUMRL 3aCeZHAML 0P2aHU, ARO Ca
U36eCHU> < 0 Ce NOCOUL NBMAM HA ERCNOULUSTA, ARO € OORA3AHO yOeOUmenHo, te HaMa Opyz
1B Ha eRCO3UlUS, ROTIMO 600u 00 Celyama onacrocm >.

ES Provoca dafios en los 6rganos <o indiquense todos los drganos afectados, si se conocen>
<indiquese la via de exposicion si se ha demostrado concluyentemente que el peligro no se produce por
ninguna otra via>.

CS Zpusobuje poskozeni organti <nebo uvést vsechny postiZené orgdny, jsou-li zndmy> <uvedte cestu
expozice, je-li presvédcivé prokdzdno, Ze ostatni cesty expozice nejsou nebezpecné>.
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H370

Jazyk

3.8 — Toxicita pro specifické cilové orgdny — jednordzova expozice, kategorie 1

DA

Forarsager o;ganskader <eller angiv alle berorte organer, hvis de kendes> <angiv eksponeringsvej,
hvis det er endeligt pavist, at faren ikke kan frembringes ad nogen anden eksponeringsvej>.

DE

Schidigt die Organe <oder alle betroffenen Organe nennen, sofern bekannt> <Expositionswe
angeben, sofern schliissig belegt ist, dass diese Gefahr bei keinem anderen Expositionsweg besteht>.

ET

Kahjustab elundeid <vdi markida koik mojutatud elundid, kui need on teada> <mdrkida
kokkupuuteviis, kui on veenvalt toestatud, et muud kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud>.

EL

Tpokalet fAafec ota opyava <n avapépoviar oAa ta dpyava mou fAamtovra, €av sivar
Yvwotd> < avagépetar 1) 000¢ ekdeorc av éxel anodeixdel adiappiofrtnta ot dev undpyel
Kkivduvog ano g aA\eg 060U¢ ekdeonc >.

EN

Causes damage to organs <or state all organs affected, if known> <state route of exposure if it is
conclusively proven that no other routes of exposure cause the hazard>.

FR

Risque avéré deffets graves pour les organes <ou indiquer tous les organes affectés, s'ils sont
connus> <indiquer la voie dexposition sl est formellement prouvé qu'aucune autre voie d'exposition
ne conduit au méme danger>.

GA

Déanann sé damdiste d’orgdin <nd tabhair na horgdin go léir a bhuailtear, mds eol> <tabhair an
bealach nochta md td sé cruthaithe go cinntitheach nach bealach nochta ar bith eile is cilis leis an
nguais>.

IT

Provoca danni agli organi <o indicare tutti gli organi interessati, se noti> <indicare la via di
esposizione se ¢ accertato che nessun’altra via di esposizione comporta il medesimo pericolo>.

LV

Rada organu bojajumus <vai noradit visus skartos organus, ja tie ir zinami> <noradit iedarbibas
celu, ja ir neparprotami pieradits, ka citi iedarbibas celi nerada bistamibu>.

LT

Kenkia organams <arba nurodyti visus veikiamus organus, jeigu Zinomi> <nurodyti veikimo biidg,
jeigu jtikinamai nustatyta, kad kiti veikimo biidai nepavojingi>.

HU

Kdrositja a szerveket < vagy meg kell adni az dsszes érintett szervet, ha ismertek > < meg kell adni
az expozicids titvonalat, ha meggydzden bizonyitott, hogy mds expozicids titvonal nem okozza
a veszélyt >.

MT

Jaghmel hsara lill-organi <jew semmi l-organi kollha affettwati, jekk ikunu maghrufa> <semmi
I-mod ta” espozizzjoni jekk ikun pruvat b'mod konkluziv [i I-ebda mod ta” espozizzjoni iehor ma
jikkawza 1-periklu>.

NL

Veroorzaakt schade aan organen <of alle betrokken organen vermelden indien bekend>
<blootstellingsroute vermelden indien afdoende bewezen is dat het gevaar bij andere
blootstellingsroutes niet aanwezig is>.

PL

Powoduje uszkodzenie narzadéw <podac szczegdlny skutek, jesli jest znany> <podac droge
narazenia, jezeli udowodniono, Ze inne drogi narazenia nie stwarzajg zagrozenia>.

Afecta os orgdos <ou indicar todos os drgdos afectados, se forem conhecidos> <indicar a via de
exposicdo se existirem provas concludentes de que o perigo ndo decorre de nenhuma outra via de
exposi¢do>.

RO

Provoaci leziuni ale organelor <sau indicati toate organele afectate, dacd sunt cunoscute>
<indicati calea de expunere, dacd existd probe concludente cd nicio altd cale de expunere nu provoacd
acest pericol>.

SK

Sposobuje poskodenie orgdnov <alebo uvedte vetky zasiahnuté orgdny, ak sii zndme> <uvedte
spdsob expozicie, ak sa presvedcivo preukdZe, Ze iné sposoby expozicie nevyvoldvajii nebezpecenstvo>.

SL

Skoduje organom <ali navesti vse organe, na katere vpliva, Ce je znano> <navesti nacin
izpostavljenosti, ce je prepricljivo dokazano, da noben drug nacin izpostavljenosti ne povzroca taksne
nevarnosti>.

FI

Vahingoittaa elimid <tai mainitaan kaikki tiedetyt kohde-elimet> <mainitaan altistumisreitti, jos
on kiistatta osoitettu, ettd vaara ei voi aiheutua muiden altistumisreittien kautta>.

Y%

Orsakar organskador <eller ange vilka organ som pdverkas om detta dr kint> <ange
exponeringsvig om det dr definitivt bevisat att faran inte kan orsakas av ndgra andra
exponeringsvigar>.

H371

Jazyk

3.8 — Toxicita pro specifické cilové organy — jednordzové expozice, kategorie 2

BG

Moxxe [1a IpUUMHY YBPeXKIaHe Ha OpraHuTe < uu 0d ce 0CoUAm 8CUURU 3aCezHAMLL 0P2aHL, ARO
ca usgecmHu> < 0 Ce NOCOUU NBMAM HA eRCNO3ULUAMA, RO e JORA3AHO YOeOUmenHo, te HAMA
Opyz nsMm Ha eRCO3UYUS, ROMO 600U 00 CBULAMA ONACHOC >,
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H371

Jazyk

3.8 — Toxicita pro specifické cilové orgény — jednorazovd expozice, kategorie 2

ES

Puede provocar dafios en los 6rganos <o indiquense todos los rganos afectados, si se conocen>
<indiquese la via de exposicion si se ha demostrado concluyentemente que el peligro no se produce por
ninguna otra via>.

CS

Muize zplsobit poskozeni orgdnti <nebo uvést vsechny postiZené orgdny, jsou-li zndmy> <uvedte
cestu expozice, je-li presvédcivé prokdzdno, Ze ostatni cesty expozice nejsou nebezpecné>.

DA

Kan fordrsage organskader <eller angiv alle berorte organer, hvis de kendes> <angiv
eksponeringsvej, hvis det er endeligt pavist, at faren ikke kan frembringes ad nogen anden
eksponeringsvej>.

DE

Kann die Organe schidigen <oder alle betroffenen Organe nennen, sofern bekann>
<Expositionsweg angeben, sofern schliissig belegt ist, dass diese Gefahr bei keinem anderen
Expositionsweg besteht>.

ET

Voib kahjustada elundeid <vdi markida koik majutatud elundid, kui need on teada> <mdrkida
kokkupuuteviis, kui on veenvalt tGestatud, et muud kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud>.

EL

Mnopei va mpoxakéoer fAafes ota dpyava <n avagépovrar Aa ta épyava mov fAdmrrovrar, edv
evar yvwota> <avagepetar 1 000¢ ekdeonc av exer anodeiydel adiappioprmyta ot dev
undpyer kivduvog and tig dAAe¢ 0dolc ekdeonc>.

EN

May cause damage to organs <or state all organs affected, if known> <state route of exposure if it
is conclusively proven that no other routes of exposure cause the hazard>.

FR

Risque présumé d'effets graves pour les organes <ou indiquer tous les organes affectés, s'ils sont
connus> <indiquer la voie d’exposition sl est formellement prouvé qu'aucune autre voie d'exposition
ne conduit au méme danger>.

GA

D'théadfadh damdiste a dhéanamh d’orgdin <né tabhair na horgdin §o Iéir a bhuailtear, mds
eol> <tabhair an bealach nochta md td sé cruthaithe go cinntitheach nach bealach nochta ar bith eile
is ctiis leis an nguais>.

Puo provocare danni agli organi <o indicare tutti gli organi interessati, se noti> <indicare la via di
esposizione se & accertato che nessun’altra via di esposizione comporta il medesimo pericolo>.

LV

Var izraisit organu bojajumus <vai noradit visus skartos organus, ja tie ir zinami> <noradit
iedarbibas celu, ja ir neparprotami pieradits, ka citi iedarbibas celi nerada bistamibu>.

LT

Gali pakenkti organams <arba nurodyti visus veikiamus organus, jeigu Zinomi> <nurodyti veikimo

biidg, jeigu jtikinamai nustatyta, kad kiti veikimo biidai nepavojingi>.

HU

Kdrosithatja a szerveket < vagy meg kell adni az dsszes érintett szervet, ha ismertek > < mef kell
adni az expozicids titvonalat, ha meggydzden bizonyitott, hogy mds expozicids iitvonal nem okozza

a veszélyt >.

MT

Jista’ jikkawza hsara lill-organi <jew semmi l-organi kollha affettwati, jekk ikunu maghrufa>
<semmi l-mod ta’ espozizzjoni jekk ikun pruvat b'mod konkluziv li I-ebda mod ta’ espozizzjoni iehor
ma jikkawza I-periklu>.

NL

Kan schade aan organen <of alle betrokken organen vermelden indien bekend> veroorzaken
<blootstellingsroute vermelden indien afdoende bewezen is dat het gevaar bij andere
blootstellingsroutes niet aanwezig is>.

PL

Moze powodowaé uszkodzenie narzadéw <podaé wszystkie znane narzqdy, ktdrych to dotyczy>
<podac droge narazenia, jezeli udowodniono, ze inne drogi narazenia nie stwarzajg zagrozenia>.

PT

Pode afectar os érgdos <ou indicar todos os drgdos afectados, se forem conhecidos> <indicar a via
de exposicdo se existirem provas concludentes de que o perigo ndo decorre de nenhuma outra via de
exposicdo>.

RO

Poate provoca leziuni ale organelor <sau indicati toate organele afectate, dacd sunt cunoscute>
<indicati calea de expunere, dacd existd probe concludente cd nicio altd cale de expunere nu provoacd
acest pericol>.

SK

Moze sposobit poskodenie orgdnov <alebo uvedte vsetky zasiahnuté orgdny, ak si zndme>
<uvedte sposob expozicie, ak sa presvedcivo preukdze, Ze iné sposoby expozicie nevyvoldvajii
nebezpecenstvo>.

SL

Lahko $koduje organom <ali navesti vse organe, na katere vpliva, Ce je znano> <navesti nacin
izpostavljenosti, ce je prepricljivo dokazano, da noben drug nacin izpostavljenosti ne povzroca taksne
nevarnosti>.

FI

Saattaa vahingoittaa elimid <tai mainitaan kaikki tiedetyt kohde-elimet> <mainitaan
altistumisreitti, jos on kiistatta osoitettu, ettd vaara ei voi aiheutua muiden altistumisreittien kautta>.
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H371

Jazyk

3.8 — Toxicita pro specifické cilové organy — jednordzové expozice, kategorie 2

Y%

Kan orsaka organskador <eller ange vilka organ som paverkas om detta dr kant> <ange
exponeringsvig om det dr definitivt bevisat att faran inte kan orsakas av ndgra andra
exponeringsvigar>.

H372

Jazyk

3.9 — Toxicita pro specifické cilové orgdny — opakovand expozice, kategorie 1

BG

TpuunHsiBa yBpexaHe Ha OpraHute < Ul 0d e NOCOUAM BCUURL 3ACEZHAMLU 0P2aHLL, RO Cd
U38€CHL > NOCPeOCMBOM NPOBARUMENHA UL NOSMAPIULA Ce eRCNO3ULUA < 0a ce nocoul
NBMAM HA eRCNO3ULUAMA, ARO € 00RA3AHO YOeOUmeHo, ue Hama 0pyz nsm Ha eRCRO3ULUS, ROUMO
600u 00 csUlAMa ONACHOCM >,

ES

Provoca dafios en los drganos <indiquense todos los drganos afectados, si se conocen> tras
exposiciones prolongadas o repetidas <indiquese la via de exposicion si se ha demostrado
concluyentemente que el peligro no se produce por ninguna otra via>.

CS

Zptisobuje poskozeni orgdnt <nebo uvést vsechny postizené orgdny, jsou-li zndmy> pii
prodlouzené nebo opakované expozici <uvedte cestu expozice, je-li presvédcivé prokdzdno, Ze
ostatni cesty expozice nejsou nebezpecné>.

DA

Fordrsager organskader <eller angiv alle berarte organer, hvis de kendes> ved laengerevarende
eller gentagen eksponering <angiv eksponeringsvej, hvis det er endeligt pavist, at ﬁlren ikke kan
frembringes ad nogen anden eksponeringsvej>.

DE

Schadigt die Organe <alle betroffenen Organe nennen> bei lingerer oder wiederholter
Exposition <Expositionsweg angeben, wenn schliissig belegt ist, dass diese Gefahr bei keinem
anderen Expositionsweg besteht>.

ET

Kahjustab elundeid <vdi markida koik mojutatud elundid, kui need on teada> pikaajalisel voi
korduval kokkupuutel <mdrkida kokkupuuteviis, kui on veenvalt toestatud, et muud
kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud>.

EL

Mpokakei fAafec ota dpyava < avapépovtar dAa ta dpyava mou Admrovrat, edv efvar
YVWOTA> UOTEPQ and TApATETapEV 1 enavelhnupévr ekdeon < avagépetar 1 080¢ Ekdeots av
&xer anodeiydel adiappiofitta ou dev undpyer kivduvoc and tic dAe¢ 0dolc ékdeorng >.

EN

Causes damage to organs <or state all organs affected, if known> through prolonged or
repeated exposure <state route of exposure if it is conclusively proven that no other routes of
exposure cause the hazard>.

FR

Risque avéré d'effets graves pour les organes <indiquer tous les organes affectés, s'ils sont
connus> a la suite d’expositions répétées ou d’une exposition prolongée <indiguer la voie
deexposition s'il est formellement prouvé qu'aucune autre voie d'exposition ne conduit au méme
danger>.

GA

Déanann damdiste d’orgdin <ng tabhair na horgdin go léir a bhuailtear, mds eol> tri nochtadh
fada n¢ ilnochtadh <tabhair an bealach nochta md ta sé cruthaithe go cinntitheach nach bealach
nochta ar bith eile is ciis leis an nguais>.

IT

Provoca danni agli organi <o indicare tutti gli organi interessati, se noti> in caso di esposizione
prolungata o ripetuta <indicare la via di esposizione se ¢ accertato che nessun’altra via di
esposizione comporta il medesimo pericolo>.

LV

Izraisa organu bog)éjumus <vai nordadit visus skartos organus, ja tie ir zinami> ilgstosas vai
atkartotas iedarbibas rezultata <noradit iedarbibas celu, ja ir neparprotami pieradits, ka citi
iedarbibas celi nerada bistamibu>.

LT

Kenkia orgf(anams <arba nurodyti visus veikiamus organus, jeigu Zinoma>, jeigu medziaga veikia
ilgai arba kartotinai <nurodyti veikimo biidg, jeigu jtikinamai nustatyta, kad kiti veikimo biidai
nepavojingi>.

HU

Ismétl6dd vagy hosszabb expozici6 esetén < meg kell adni az expozicids titvonalat, ha

meggydzden bizonyitott, hogy mds expozicids titvonal nem okozza a veszélyt > kérositja a szerveket
< vagy meg kell adni az Osszes érintett szervet, ha ismertek >.

MT

Jikkawza hsara lill-organi <jew semmi I-organi kollha affettwati, jekk ikunu maghrufa> minhabba
espozizzjoni fit-tul jew ripetuta <semmi l-mod ta’ espoZizzjoni jekk ikun pruvat b'mod konkluziv li I-
ebda mod ta’ espozizzjoni ichor ma jikkawza I-periklu>.

NL

Veroorzaakt schade aan organen <of alle betrokken organen vermelden indien bekend> bij
langdurige of herhaalde blootstelling <blootstellingsroute vermelden indien afdoende bewezen is
dat het gevaar bij andere blootstellingsroutes niet aanwezig is>.

PL

Powoduje uszkodzenie narzadéw <podal wszystkie znane narzgdy, ktérych to dotyczy > poprzez
dlugotrwale lub powtarzane narazenie <podac droge narazenia, jezeli udowodniono, Ze inne
drogi narazenia nie stwarzajg zagrozenia>.
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H372

Jazyk

3.9 — Toxicita pro specifické cilové orgdny — opakovand expozice, kategorie 1

PT

Afecta os orgdos <ou indicar todos os drgdos afectados, se forem conhecidos> apds exposicdo
prolongada ou repetida <indicar a via de exposicdo se existirem provas concludentes de que
0 perigo ndo decorre de nenhuma outra via de exposigio>.

RO

Provoaci leziuni ale organelor <sau indicati toate organele afectate, dacd sunt cunoscute> in caz
de expunere prelungitd sau repetatd <indicafi calea de expunere, dacd existd probe concludente cd
nicio altd cale de expunere nu provoacd acest pericol>.

SK

Sposobuje poskodenie orgdnov <alebo uvedte vsetky zasiahnuté orgdny, ak sii zndme>pri dlh3ej
alebo opakovanej expozicii <uvedte spdsob expozicie, ak sa presvedcivo preukdze, Ze iné sposoby
expozicie nevyvoldvajii nebezpecenstvo>.

SL

Skoduje organom <ali navesti vse organe, na katere vpliva, & je znano> pri dolgotrajni ali
ponavljajoci se izpostavljenosti <navesti nacin izpostavljenosti, ce je prepricljivo dokazano, da
noben drug nacin izpostavljenosti ne povzroca taksne nevarnosti>.

FI

Vahingoittaa elimid <tai mainitaan kaikki tiedetyt kohde-elimet> pitkdaikaisessa tai toistuvassa
altistumisessa <mainitaan altistumisreitti, jos on kiistatta osoitettu, ettd vaara ei voi aiheutua
muiden altistumisreittien kautta>.

NY%

Orsakar organskador <eller ange vilka organ som pdverkas om detta dr kint> genom lang eller
upprepad exponering <ange exponeringsvdg om det dr definitivt bevisat att faran inte kan orsakas
av ndgra andra exponeringsvigar>.

H373

Jazyk

3.9 — Toxicita pro specifické cilové orgdny — opakovand expozice, kategorie 2

BG

Moze 1a IpUUMHY YBPEKIAHe Ha OPraHuTe < UAU Od e NOCOUAM CUURL 3AcezHAMU 0P2aHll, ARO
Ca U36eCHU > TIPU IIPOIBILKUTENHA WIN TIOBTAPAIIA Ce eKCIIO3NIMS < Od ce N0Coul Nemam Ha
ERCNO3ULUAMA, aro e 00RA3aHO yOedumenHo, ue Ha/ma Opye Nsm Ha eRCNO3ULUS, ROUMO 800U 00
ceuyama onacHocm >,

ES

Puede provocar dafios en los 6rganos <indiquense todos los drganos afectados, si se conocen>
tras exposiciones prolongadas o repetidas <indiquese la via de exposicién si se ha demostrado
concluyentemente que el peligro no se produce por ninguna otra via>.

(&

Muze zplisobit Eo§kozen1’ orgdnt <nebo uvést vSechny postiZené orgdny, jsou-li zndmy> pii
prodlouzené nebo opakované expozici <uvedte cestu expozice, je-li presvédcivé prokdzdno, Ze
ostatni cesty expozice nejsou nebezpecné>.

DA

Kan forédrsage organskader <eller angiv alle berorte organer, hvis de kendes> ved leengerevarende
eller gentagen eksponering <angiv eksponeringsvej, hvis det er endeligt pavist, at faren ikke kan
frembringes ad nogen anden eksponeringsvej>.

DE

Kann die Organe schidigen <alle betroffenen Organe nennen, sofern bekannt> bei lingerer oder
wiederholter Exposition <Expositionsweg angeben, wenn schliissig belegt ist, dass diese Gefahr bei
keinem anderen Expositionsweg besteht>.

ET

Voib kahjustada elundeid <vdi markida kdik mojutatud elundid, kui need on teada> pikaajalisel
voi korduval kokkupuutel <mdrkida kokkupuuteviis, kui on veenvalt toestatud, et muud
kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud>.

EL

Mnopei va npokahéoet fAafes ota Opyava <f avagépovar oAa ta dpyava mov fAdmtoveal, edv
€Ival yvooTa> U0TEPA amo TICAPTETALIEVT) 1] ETAVEL qppévg &deon <avagepetal 1 086¢ EkVeot¢
av &xer anodeiydel adtapiofrtnta om dev undpyer kivduvog amo tic dAeg 0doug ekdeotc>.

EN

May cause damage to organs <or state all organs affected, 1{' known> through prolonged or
repeated exposure <state route of exposure if it is conclusively proven that no other routes of
exposure cause the hazard>.

FR

Risque présumé d'effets graves pour les organes <ou indiquer tous les organes affectés, s'ils sont
connus> a la suite d'expositions répétées ou d’une exposition prolongée <indiquer la voie
dexposition sil est formellement prouvé qu'aucune autre voie d'exposition ne conduit au méme

danger>.

GA

D'théadfadh sé damdiste a dhéanamh d’orgdin <nd tabhair na horgdin go léir a bhuailtear, mds
eol> tri nochtadh fada né ilnochtadh <tabhair an bealach nochta md ta sé cruthaithe go
cinntitheach nach bealach nochta ar bith eile is cilis leis an nguais>.

Puo provocare danni agli organi <o indicare tutti ngi organi interessati, se noti> in caso di
esposizione prolungata o ripetuta <indicare la via di esposizione se & accertato che nessun’altra via
di esposizione comporta il medesimo pericolo>.

LV

Var izraisit organu bojajumus <vai noradit visus skartos organus, ja tie ir zinami> ilgstosas vai
atkartotas iedarbibas rezultata <noradit iedarbibas celu, ja ir neparprotami pieradits, ka citi
iedarbibas celi nerada bistamibu>.
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H373 Jazyk 3.9 — Toxicita pro specifické cilové orgdny — opakovand expozice, kategorie 2

LT Gali pakenkti organams <arba nurodyti visus veikiamus organus, jeigu Zinomi>, geifu medZiaga
veikia ilgai arba kartotinai <nurodyti veikimo biidg, jeigu jtikinamai nustatyta, kad kiti veikimo
biidai nepavojingi>.

HU Ismétl6dd vagy hosszabb expozici6 esetén < meg kell adni az expozicids titvonalat, ha
meggydzden bizonyitott, ho%y mds expozicids itvonal nem okozza a veszélyt > kérosithatja
a szerveket > vagy meg kell adni az Osszes érintett szervet, ha ismertek >.

MT Jista’ jikkawza hsara lill-organi <jew semmi l-organi kollha affettwati, jekk ikunu maghrufa>
minhabba espozizzjoni fit-tul jew ripetuta <semmi l-mod ta’ espozizzjoni jekk ikun pruvat b'mod
konkluziv li -ebda mod ta” espozizzjoni ichor ma jikkawza I-periklu>.

NL Kan schade aan organen <of alle betrokken organen vermelden indien bekend> veroorzaken bij
langdurige of herhaalde blootstelling <blootstellingsroute vermelden indien afdoende bewezen is
dat het gevaar bij andere blootstellingsroutes niet aanwezig is>.

PL Moze powodowaé uszkodzenie narzadéw <podaé wszystkie znane narzqgdy, ktorych to dotyczy >
poprzez dlugotrwale lub narazenie powtarzane <poda¢ droge narazenia, jesli udowodniono, ze
inne drogi narazenia nie stwarzajg zagrozenia>.

PT Pode afectar os 6rgdos <ou indicar todos os drgdos afectados, se forem conhecidos> apds
exposi¢do prolongada ou repetida <indicar a via de exposigdo se existirem provas concludentes de
que o perigo ndo decorre de nenhuma outra via de exposigio>.

RO Poate provoca leziuni ale organelor <sau indicati toate organele afectate, dacd sunt cunoscute> in
caz de expunere prelungitd sau repetatd <indicafi calea de expunere, dacd existd probe
concludente cd nicio altd cale de expunere nu provoacd acest pericol>.

SK Moze sposobit poskodenie orgdnov <alebo uvedte vietky zasiahnuté orgdny, ak si zndme>pri
dlhsej alebo opakovanej expozicii <uvedte spdsob expozicie, ak sa presvedcivo preukdze, Ze iné
spasoby expozicie nevyvoldvajii nebezpecenstvo>.

SL Lahko $koduje organom <ali navesti vse organe, na katere vpliva, ce je znano> pri dolgotrajni ali
ponavljajoci se izpostavljenosti <navesti nacin izpostavljenosti, e je prepricljivo dokazano, da
noben drug nacin izpostavljenosti ne povzroca taksne nevarnosti>.

Fl Saattaa vahingoittaa elimid <tai mainitaan kaikki tiedetyt kohde-elimet> pitkdaikaisessa tai
toistuvassa altistumisessa <mainitaan altistumisreitti, jos on Kiistatta osoitettu, ettd vaara ei voi
aiheutua muiden altistumisreittien kautta>

NY% Kan orsaka organskador <eller ange vilka organ som pdverkas om detta dr kint> genom lang
eller upprepad exponering <ange exponeringsvig om det dr definitivt bevisat att faran inte kan
orsakas av ndgra andra exponeringsvigar>.

Tabulka 1.3
Standardni véty o nebezpecnosti pro Zivotni prostfedi
H400 Jazyk 4.1 — Nebezpecny pro vodni prostiedi — akutné, kategorie 1

BG CWIJIHO TOKCHMYEH 3a BOTHUTE OpPraHM3MMU.

ES Muy téxico para los organismos acudticos.

Cs Vysoce toxicky pro vodni organismy.

DA Meget giftig for vandlevende organismer.

DE Sehr giftig fiir Wasserorganismen.

ET Viga miirgine veeorganismidele.

EL TToAU oo yia Toug udpofious opyaviepoug.

EN Very toxic to aquatic life.

FR Tres toxique pour les organismes aquatiques.

GA An-tocsaineach don saol uisceach.

IT Molto tossico per gli organismi acquatici.

LV Loti toksisks idens organismiem.
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H400 Jazyk 4.1 — Nebezpecny pro vodni prostiedi — akutné, kategorie 1
LT Labai toksiska vandens organizmams.
HU Nagyon mérgez§ a vizi él6vilagra.
MT Tossiku hafna ghall-organizmi akwatici.
NL Zeer giftig voor in het water levende organismen.
PL Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.
PT Muito téxico para os organismos aquaticos.
RO Foarte toxic pentru mediul acvatic.
SK Velmi toxicky pre vodné organizmy.
SL Zelo strupeno za vodne organizme.
Fl Erittdin myrkyllistd vesieliville.
NY Mycket giftigt for vattenlevande organismer.
H410 Jazyk 4.1 — Nebezpecny pro vodni prostredi — chronicky, kategorie 1
BG CUITHO TOKCHYEH 33 BOIHNTE OPTAHV3MI, C IBITOTPAcH eQeKT.
ES Muy téxico para los organismos acudticos, con efectos nocivos duraderos.
(& Vysoce toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi tcinky.
DA Meget giftig med langvarige virkninger for vandlevende organismer.
DE Sehr giftig fiir Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung.
ET Viga miirgine veeorganismidele, pikaajaline toime.
EL TToAU to£1kd yia Toug udpOFIoUG OPYaVIGHOUG, HE LAKPOXPOVIEG EMMTMOEL.
EN Very toxic to aquatic life with long lasting effects.
FR Trés toxique pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme.
GA An-tocsaineach don saol uisceach, le héifeachtai fadtréimhseacha.
IT Molto tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.
LV Loti toksisks Gidens organismiem ar ilgstosam sekam.
LT Labai toksiska vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.
HU Nagyon mérgez8 a vizi él6vildgra, hosszan tart6 kdrosoddst okoz.
MT Tossiku hafna ghall-organizmi akwatici b'mod li jhalli effetti dejjiema.
NL Zeer giftig voor in het water levende organismen, met langdurige gevolgen.
PL Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.
PT Muito téxico para os organismos aqudticos com efeitos duradouros.
RO Foarte toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.
SK Velmi toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi ticinkami.
SL Zelo strupeno za vodne organizme, z dolgotrajnimi ucinki.
FI Erittdin myrkyllistd vesieliville, pitkdaikaisia haittavaikutuksia.
NY Mycket giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.
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H411 Jazyk 4.1 — Nebezpecny pro vodni prostiedi — chronicky, kategorie 2
BG TOKCHYEH 33 BOIHNUTE OPTaHU3MM, C [IBIITOTPAcH eeKT.
ES Toxico para los organismos acudticos, con efectos nocivos duraderos.
(& Toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi t¢inky.
DA Giftig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.
DE Giftig fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.
ET Miirgine veeorganismidele, pikaajaline toime.
EL To€ko yia Toug USPOPLOUG OPYAVIGHOUG, HE HAKPOXPOVIEG EMIMTACELG.
EN Toxic to aquatic life with long lasting effects.
FR Toxique pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme.
GA Tocsaineach don saol uisceach, le héifeachtai fadtréimhseacha.
IT Tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.
LV Toksisks Gidens organismiem ar ilgstosam sekam.
LT Toksiska vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.
HU Meérgezd a vizi élGvildgra, hosszan tarté kdrosoddst okoz.
MT Tossiku ghall-organizmi akwatici b'mod li jhalli effetti dejjiema.
NL Giftig voor in het water levende organismen, met langdurige gevolgen.
PL Dziala toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.
PT Toéxico para os organismos aqudticos com efeitos duradouros.
RO Toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.
SK Toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi ti¢inkami.
SL Strupeno za vodne organizme, z dolgotrajnimi ucinki.
I Myrkyllistd vesieliville, pitkdaikaisia haittavaikutuksia.
sV Giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.
H412 Jazyk 4.1 — Nebezpecny pro vodni prostiedi — chronicky, kategorie 3
BG BperieH 3a BOIHNTe OPraHM3MY, C IBITOTPAeH eQeKT.
ES Nocivo para los organismos acudticos, con efectos nocivos duraderos.
(& Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi tcinky.
DA Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.
DE Schadlich fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.
ET Ohtlik veeorganismidele, pikaajaline toime.
EL Emiphapéc yia toug udpofioug opyaviopols, pe HakpoxpoVIES EMMTOOELS.
EN Harmful to aquatic life with long lasting effects.
FR Nocif pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme.
GA Diobhalach don saol uisceach, le héifeachtai fadtréimhseacha.
IT Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.
LV Kaitigs tidens organismiem ar ilgstosam sekam.
LT Kenksminga vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.




31.12.2008

Utedni véstnik Evropské unie

L 353/191

H412 Jazyk 4.1 - Nebezpecny pro vodni prostredi — chronicky, kategorie 3
HU Artalmas a vizi él6vilagra, hosszan tarté kdrosodést okoz.
MT Jaghmel hsara lill-organizmi akwatici b'mod li jhalli effetti dejjiema.
NL Schadelijk voor in het water levende organismen, met langdurige gevolgen.
PL Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dlugotrwate skutki.
PT Nocivo para os organismos aqudticos com efeitos duradouros.
RO Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.
SK Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi t¢inkami.
SL Skodljivo za vodne organizme, z dolgotrajnimi ucinki.
FI Haitallista vesieliville, pitkdaikaisia haittavaikutuksia.
NY% Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer.
H413 Jazyk 4.1 - Nebezpecny pro vodni prostiedi — chronicky, kategorie 4
BG Mozke [1a IPUUMHM TBIITOTPAcH BpETeH eeKT 33 BOIHMTE OPTaHM3MIL
ES Puede ser nocivo para los organismos acudticos, con efectos nocivos duraderos.
(& Muze vyvolat dlouhodobé skodlivé acinky pro vodni organismy.
DA Kan fordrsage langvarige skadelige virkninger for vandlevende organismer.
DE Kann fiir Wasserorganismen schadlich sein, mit langfristiger Wirkung.
ET Voib avaldada veeorganismidele pikaajalist kahjulikku toimet.
EL Mropel va TpokaléoeL HAKPOXPOVIES EMMTOOELS OTOUG UOPOSIOUG OpyaviopoUs.
EN May cause long lasting harmful effects to aquatic life.
FR Peut étre nocif a long terme pour les organismes aquatiques.
GA D'fthéadfadh sé a bheith ina chdis le héifeachtai fadtréimhseacha diobhdlacha ar an saol
uisceach.
IT Pud essere nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.
LV Var radit ilgstosas kaitigas sekas idens organismiem.
LT Gali sukelti ilgalaikj kenksmingg poveikj vandens organizmams.
HU Hosszan tart6 drtalmas hatdst gyakorolhat a vizi él6vilagra.
MT Jista’ jikkawza effetti ta” hsara dejjiema lill-organizmi akwatici.
NL Kan langdurige schadelijke gevolgen voor in het water levende organismen hebben.
PL Moze powodowal dugotrwale szkodliwe skutki dla organizméw wodnych.
PT Pode provocar efeitos nocivos duradouros nos organismos aquaticos.
RO Poate provoca efecte nocive pe termen lung asupra mediului acvatic.
SK Moze mat dlhodobé skodlivé Gcinky na vodné organizmy.
SL Lahko ima dolgotrajne $kodljive ucinke na vodne organizme.
Fl Voi aiheuttaa pitkiaikaisia haittavaikutuksia vesielioille.
N Kan ge skadliga ldngtidseffekter pé vattenlevande organismer.
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2. Cist 2: Doplitujici informace o nebezpe&nosti

Tabulka 2.1

Fyzikélni vlastnosti

EUH 001 Jazyk
BG EKcrosusen B CyXo ChCTOsIHME.
ES Explosivo en estado seco.
(& Vybusny v suchém stavu.
DA Eksplosiv i ter tilstand.
DE In trockenem Zustand explosionsgefahrlich.
ET Plahvatusohtlik kuivana.
EL Exprktiko oe Enpr katdotaon.
EN Explosive when dry.
FR Explosif a I'état sec.
GA Pléascach agus ¢ tirim.
IT Esplosivo allo stato secco.
LV Spradzienbistams sausa veida.
LT Sausos bisenos gali sprogti.
HU Széraz éllapotban robbandsveszélyes.
MT Jisplodi meta jinxef.
NL In droge toestand ontplofbaar.
PL Produkt wybuchowy w stanie suchym.
PT Explosivo no estado seco.
RO Exploziv in stare uscatd.
SK V suchom stave vybusny.
SL Eksplozivno v suhem stanju.
FI Réjdhtavdd kuivana.
N\ Explosivt i torrt tillstand.
EUH 006 Jazyk
BG EkcrinosuBer mpyt wim 0e3 KOHTAKT € Bb3IyXa.
ES Explosivo en contacto o sin contacto con el aire.
(& Vybusny za piistupu i bez piistupu vzduchu.
DA Eksplosiv ved og uden kontakt med luft.
DE Mit und ohne Luft explosionsfihig.
ET Plahvatusohtlik 6huga kokkupuutel voi kokkupuuteta.
EL ExpnkTiko ot emagr 1 Yopic enagn pe Tov agpa.
EN Explosive with or without contact with air.
FR Danger d’explosion en contact ou sans contact avec l'air.
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EUH 006 Jazyk
GA Pléascach i dteagmhdil le haer n6 gan é.
IT Esplosivo a contatto o senza contatto con laria.
LV Spradzienbistams gaisa un bezgaisa vide.
LT Gali sprogti ore arba beor¢je erdvéje.
HU Levegdvel érintkezve vagy anélkiil is robbandsveszélyes.
MT Jista’ jisplodi b’kuntatt jew bla kuntatt ma’ l-ajra.
NL Ontplofbaar met en zonder lucht.
PL Produkt wybuchowy z dostgpem lub bez dostepu powietrza.
PT Perigo de explosdo com ou sem contacto com o ar.
RO Exploziv in contact sau fird contactul cu aerul.
SK Vybusné pri kontakte alebo bez kontaktu so vzduchom.
SL Eksplozivno v stiku z zrakom ali brez stika z zrakom.
31 Réjdhtavid sellaisenaan tai ilman kanssa.
N Explosivt vid eller utan kontakt med luft.
EUH 014 Jazyk
BG Pearnpa 6ypHO ¢ Bofa.
ES Reacciona violentamente con el agua.
(& Prudce reaguje s vodou.
DA Reagerer voldsomt med vand.
DE Reagiert heftig mit Wasser.
ET Reageerib dgedalt veega.
EL Avudpa fiota pe vepo.
EN Reacts violently with water.
FR Réagit violemment au contact de l'eau.
GA Imoibrionn go foirtil le huisce.
IT Reagisce violentemente con l'acqua.
LV Aktivi reagé ar tdeni.
LT Smarkiai reaguoja su vandeniu.
HU Vizzel hevesen reagil.
MT Jirreagixxi bil-qawwa meta jmiss I-ilma.
NL Reageert heftig met water.
PL Reaguje gwaltownie z woda.
PT Reage violentamente em contacto com a dgua.
RO Reactioneazd violent in contact cu apa.
SK Prudko reaguje s vodou.
SL Burno reagira z vodo.




L 353194

Utedni véstnik Evropské unie 31.12.2008

EUH 014 Jazyk
FI Reagoi voimakkaasti veden kanssa.
NY% Reagerar hiftigt med vatten.
EUH 018 Jazyk
BG [lpu ynorpeba Moxke fa ce 0OpasyBa 3amasiMa/eKCIVIO3NBHA TAPOBB3IYIIHA CMeC.
ES Al usarlo pueden formarse mezclas aire-vapor explosivas o inflamables.
(& PFi pouzivani miize vytvafet hotlavé nebo vybusné smési par se vzduchem.
DA Ved brug kan brandbarlige dampe/eksplosive damp-luftblandinger dannes.
DE Kann bei Verwendung explosionsfahige/entziindbare Dampf/Luft-Gemische bilden.
ET Kasutamisel v6ib moodustuda tule-plahvatusohtlik auru-6hu segu.
EL Kot ) xprjon pnopet va oxXnpatioer eDQAEKTA/eEKPIKTIKA HEYHATA ATOU-AEPOG.
EN In use may form flammable/explosive vapour-air mixture.
FR Lors de l'utilisation, formation possible de mélange vapeur-air inflammable/explosif.
GA Agus ¢ 4 tsdid d'fhéadfai meascan inadhainte/pléascach gaile-aeir a chruthd.
IT Durante I'uso puo formarsi una miscela vapore-aria esplosiva/infiammabile.
LV [zmantojot var veidot uzliesmojosu vai spradzienbistamu tvaiku un gaisa maisijumu.
LT Naudojama gali sudaryti degius (sprogius) gary-oro misinius.
HU A haszndlat sordn tlizveszélyes[robbandsveszélyes g6z[levegd elegy keletkezhet.
MT Meta jintuza jista’ jifforma tahlitiet esplussivi jew li jagbdu jekk jithallat ma’ l-arja.
NL Kan bij gebruik een ontvlambaar/ontplofbaar damp-luchtmengsel vormen.
PL Podczas stosowania mogg powstawac tatwopalne lub wybuchowe mieszaniny par
z powietrzem.
PT Pode formar mistura vapor-ar explosiva/inflamével durante a utilizaco.
RO in timpul utilizirii poate forma un amestec vapori-aer, inflamabil/exploziv.
SK Pri pouziti moze vytvarat' horlavii/vybusnd zmes pér so vzduchom.
SL Pri uporabi lahko tvori vnetljivo/eksplozivno zmes hlapi-zrak.
Fl Kaytossd voi muodostua syttyvi[rdjihtivd hoyry-ilmaseos.
NY% Vid anvindning kan brinnbara/explosiva dng-luftblandningar bildas.
EUH 019 Jazyk
BG Mozxe 11a 00pa3syBa eKCIITO3VBHI [IEPOKCYIINL.
ES Puede formar perdxidos explosivos.
(& Maze vytvéret vybusné peroxidy.
DA Kan danne eksplosive peroxider.
DE Kann explosionsfahige Peroxide bilden.
ET Voib moodustada plahvatusohtlikke peroksiide.
EL Mropel va oynuatioet ekprktika unepogeidia.
EN May form explosive peroxides.
FR Peut former des peroxydes explosifs.
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EUH 019 Jazyk
GA D'théadfadh sé sdrocsaidi pléascacha a chruthd.
IT Pud formare perossidi esplosivi.
LV Var veidot spradzienbistamus peroksidus.
LT Gali sudaryti sprogius peroksidus.
HU Robbandsveszélyes peroxidokat képezhet.
MT Jista’ jifforma perossidi esplussivi.
NL Kan ontplofbare peroxiden vormen.
PL Moze tworzy¢ wybuchowe nadtlenki.
PT Pode formar peréxidos explosivos.
RO Poate forma peroxizi explozivi.
SK Moze vytvarat' vybusné peroxidy.
SL Lahko tvori eksplozivne perokside.
FI Saattaa muodostaa rdjihtivid peroksideja.
NY Kan bilda explosiva peroxider.
EUH 044 Jazyk
BG Pyck OT eKcIuiosus Ipy HarpsiBaHe B 3aTBOPEHO MPOCTPAHCTBO.
ES Riesgo de explosion al calentarlo en ambiente confinado.
(& Nebezpeci vybuchu pii zahidti v uzavieném obalu.
DA Eksplosionsfarlig ved opvarmning under indeslutning.
DE Explosionsgefahr bei Erhitzen unter Einschluss.
ET Plahvatusohtlik kuumutamisel kinnises mahutis.
EL Kivduvog exprifeng edv deppavdel und meploplopo.
EN Risk of explosion if heated under confinement.
FR Risque d’explosion si chauffé en ambiance confinée.
GA Baol pléasctha arna théamh i limistéar iata.
IT Rischio di esplosione per riscaldamento in ambiente confinato.
LV Spradziena draudi, karsgjot slégta vide.
LT Gali sprogti, jei kaitinama sandariai uzdaryta.
HU Zart térben hd hatdsdra robbanhat.
MT Riskju ta’ spluzjoni jekk jissahhan fil-maghlugq.
NL Ontploffingsgevaar bij verwarming in afgesloten toestand.
PL Zagrozenie wybuchem po ogrzaniu w zamknigtym pojemniku.
PT Risco de explosdo se aquecido em ambiente fechado.
RO Risc de explozie, dacd este incilzit in spatiu inchis.
SK Riziko vybuchu pri zahrievani v uzavretom priestore.
SL Nevarnost eksplozije ob segrevanju v zaprtem prostoru.
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H Réjahdysvaara kuumennettaessa suljetussa astiassa.
NY Explosionsrisk vid uppvirmning i sluten behdllare.
Tabulka 2.2
Vlastnosti souvisejici se zdravim
EUH 029 Jazyk
BG [Ipn KOHTaKT ¢ BOHa ce OTHeNsA TOKCHYEH Iaa.
ES En contacto con agua libera gases toxicos.
CS Uvolriuje toxicky plyn pii styku s vodou.
DA Udvikler giftig gas ved kontakt med vand.
DE Entwickelt bei Berithrung mit Wasser giftige Gase.
ET Kokkupuutel veega eraldub miirgine gaas.
EL Se enagn pe o vepo ekeudepovovtal ToEka agpia.
EN Contact with water liberates toxic gas.
FR Au contact de l'eau, dégage des gaz toxiques.
GA I dteagmhail le huisce scaoiltear gds tocsaineach.
IT A contatto con l'acqua libera un gas tossico.
LV Saskaroties ar Gideni, izdala toksiskas gazes.
LT Kontaktuodama su vandeniu isskiria toksiskas dujas.
HU Vizzel érintkezve mérgezd gdzok képzddnek.
MT Jitfa’ gass tossiku meta jmiss l-ilma.
NL Vormt giftig gas in contact met water.
PL W kontakcie z wodg uwalnia toksyczne gazy.
PT Em contacto com a dgua liberta gases téxicos.
RO In contact cu apa, degaji un gaz toxic.
SK Pri kontakte s vodou uvoltiuje toxicky plyn.
SL V stiku z vodo se sprosca strupen plin.
FI Kehittdd myrkyllistd kaasua veden kanssa.
NY% Utvecklar giftig gas vid kontakt med vatten.
EUH 031 Jazyk
BG [Tpy KOHTaKT C KVMCETIMHM Ce OTHENs TOKCUYEH Ias.
ES En contacto con dcidos libera gases toxicos.
(& Uvolnuje toxicky plyn pii styku s kyselinami.
DA Udvikler giftig gas ved kontakt med syre.
DE Entwickelt bei Berithrung mit Saure giftige Gase.
ET Kokkupuutel hapetega eraldub miirgine gaas.
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EUH 031 Jazyk
EL Se enagn pe oféa eeudepdvovial ToEIKA agpia.
EN Contact with acids liberates toxic gas.
FR Au contact d’un acide, dégage un gaz toxique.
GA I dteagmhail le haigéid scaoiltear gds tocsaineach.
IT A contatto con acidi libera gas tossici.
LV Saskaroties ar skabém, izdala toksiskas gazes.
LT Kontaktuodama su riigstimis i$skiria toksiskas dujas.
HU Savval érintkezve mérgez8 gdzok képzdédnek.
MT Jitfa’ gass tossiku meta jmiss l-acidi.
NL Vormt giftig gas in contact met zuren.
PL W kontakcie z kwasami uwalnia toksyczne gazy.
PT Em contacto com écidos liberta gases toxicos.
RO In contact cu acizi, degajd un gaz toxic.
SK Pri kontakte s kyselinami uvolnuje toxicky plyn.
SL V stiku s kislinami se sprosca strupen plin.
FI Kehittdd myrkyllistd kaasua hapon kanssa.
NY Utvecklar giftig gas vid kontakt med syra.

EUH 032 Jazyk
BG [Ipyt KOHTAKT C KVCETMHN Ce OTHENIS CUITHO TOKCUUCH a3,
ES En contacto con dcidos libera gases muy toxicos.
CS Uvoliuje vysoce toxicky plyn pii styku s kyselinami.
DA Udvikler meget giftig gas ved kontakt med syre.
DE Entwickelt bei Berithrung mit Saure sehr giftige Gase.
ET Kokkupuutel hapetega eraldub viga miirgine gaas.
EL Te enagn pe oféa eAeudepdvovtal MOAU TOEIKA aEpia.
EN Contact with acids liberates very toxic gas.
FR Au contact d'un acide, dégage un gaz tres toxique.
GA [ dteagmhdil le haigéid scaoiltear gds an-tocsaineach.
IT A contatto con acidi libera gas molto tossici.
LV Saskaroties ar skabém, izdala loti toksiskas gazes.
LT Kontaktuodama su riigstimis i$skiria labai toksiskas dujas.
HU Savval érintkezve nagyon mérgezé gdzok képzddnek.
MT Jitfa’ gass tossiku hafna meta jmiss l-acidi.
NL Vormt zeer giftig gas in contact met zuren.
PL W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo toksyczne gazy.
PT Em contacto com écidos liberta gases muito tdxicos.
RO fn contact cu acizi, degaji un gaz foarte toxic.
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EUH 032 Jazyk
SK Pri kontakte s kyselinami uvolfiuje velmi toxicky plyn.
SL V stiku s kislinami se sprosca zelo strupen plin.
FI Kehittdd erittdin myrkyllistd kaasua hapon kanssa.
NY% Utvecklar mycket giftig gas vid kontakt med syra.
EUH 066 Jazyk
BG [loBrapsiiaTa ce eKCTO3MIIMS MOXKe [a MPENU3BMKA M3CYLIABAHE JUIM HANYKBAHE HA KOXATa.
ES La exposicion repetida puede provocar sequedad o formacion de grietas en la piel.
CS Opakovand expozice miiZe zptsobit vysuseni nebo popraskani kize.
DA Gentagen kontakt kan give tor eller revnet hud.
DE Wiederholter Kontakt kann zu sproder oder rissiger Haut fithren.
ET Korduv kokkupuude voib pdhjustada naha kuivust voi 16henemist.
EL Tapatetapévn ekdeon pmopet va mpokaléoer Enpotta Seépuatog 1 okaotjo.
EN Repeated exposure may cause skin dryness or cracking.
FR L'exposition répétée peut provoquer dessechement ou gergures de la peau.
GA D'fhéadfadh tirimeacht chraicinn né scoilteadh craicinn a bheith mar thoradh ar
ilnochtadh.
IT L'esposizione ripetuta pud provocare secchezza o screpolature della pelle.
LV Atkartota iedarbiba var radit sausu adu vai izraisit tas sprégasanu.
LT Pakartotinis poveikis gali sukelti odos dzitivimg arba skilinéjima.
HU Ismétl6dd expozicié a bor kiszdradasat vagy megrepedezését okozhatja.
MT Espozizzjoni ripetuta tista’ tikkaguna nxif jew gsim tal-gilda.
NL Herhaalde blootstelling kan een droge of een gebarsten huid veroorzaken.
PL Powtarzajace si¢ narazenie moze powodowa¢ wysuszanie lub pekanie skory.
PT Pode provocar pele seca ou gretada, por exposi¢do repetida.
RO Expunerea repetatd poate provoca uscarea sau craparea pielii.
SK Opakovand expozicia moze sposobit’ vysusenie alebo popraskanie pokozky.
SL Ponavljajoca izpostavljenost lahko povzroci nastanek suhe ali razpokane koze.
Fl Toistuva altistus voi aiheuttaa ihon kuivumista tai halkeilua.
NY% Upprepad kontakt kan ge torr hud eller hudsprickor.
EUH 070 Jazyk
BG TokcMYHO NPy KOHTAKT C OUMTe.
ES Téxico en contacto con los ojos.
CS Toxicky pii styku s o¢ima.
DA Giftig ved kontakt med gjnene.
DE Giftig bei Berithrung mit den Augen.
ET Silma sattumisel miirgine.
EL Tofwko ot enagn pe ta pata.
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EUH 070 Jazyk
EN Toxic by eye contact.
FR Toxique par contact oculaire.
GA Tocsaineach tri theagmhdil leis an tsuil.
IT Tossico per contatto oculare.
LV Toksisks saskaré ar acim.
LT Toksiska patekus j akis.
HU Szembe keriilve mérgezé.
MT Tossiku meta jmiss ma’ l-ghajnejn.
NL Giftig bij oogcontact.
PL Dziata toksycznie w kontakcie z oczami.
PT Toxico por contacto com os olhos.
RO Toxic in caz de contact cu ochii.
SK Toxické pri kontakte s ocami.
SL Strupeno ob stiku z o¢mi.
Fl Myrkyllistd joutuessaan silmaan.
NY% Giftigt vid kontakt med 6gonen.
EUH 071 Jazyk
BG Koposupen 3a amxatenHure mbTULIA.
ES Corrosivo para las vias respiratorias.
CS Zpusobuje poleptani dychacich cest.
DA ZAtsende for luftvejene.
DE Wirkt dtzend auf die Atemwege.
ET Soovitav hingamisteedele.
EL AfpeTikO TG avanveuoTtiknig 0doU.
EN Corrosive to the respiratory tract.
FR Corrosif pour les voies respiratoires.
GA Creimneach don chonair riospréide.
IT Corrosivo per le vie respiratorie.
LV Kodigs elpceliem.
LT Esdina kvépavimo takus.
HU Mar6 hatdst a légutakra.
MT Korruziv ghas-sistema respiratorja.
NL Bijtend voor de luchtwegen.
PL Dziala zraco na drogi oddechowe.
PT Corrosivo para as vias respiratorias.
RO Corosiv pentru ciile respiratorii.
SK Zieravé pre dychacie cesty.
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EUH 071 Jazyk

SL Jedko za dihalne poti.

FI Hengityselimid syovyttavaa.

sV Fritande pa luftvigarna.

Tabulka 2.3
Vlastnosti souvisejici se Zivotnim prostfedim

EUH 059 Jazyk Dodatecnd tfida nebezpecnosti EU

BG OnacHo 3a 030HOBUS CITON.

ES Peligroso para la capa de ozono.

(& Nebezpecny pro ozonovou vrstvu.

DA Farlig for ozonlaget.

DE Die Ozonschicht schidigend.

ET Ohtlik osoonikihile.

EL Enkivduvo yia ) otifada tou oCovrog.

EN Hazardous to the ozone layer.

FR Dangereux pour la couche d’ozone.

GA Guaiseach don chiseal 6z6in.

IT Pericoloso per lo strato di ozono.

Lv Bistams ozona slanim.

LT Pavojinga ozono sluoksniui.

HU Veszélyes az 6zonrétegre.

MT Perikoluz ghas-saff ta’ -ozonu.

NL Gevaarlijk voor de ozonlaag.

PL Stwarza zagrozenie dla warstwy ozonowej.

PT Perigoso para a camada de ozono.

RO Periculos pentru stratul de ozon.

SK Nebezpecny pre 0zénova vrstvu.

SL Nevarno za ozonski plasc.

Fl Vaarallista otsonikerrokselle.

NY% Farligt for ozonskiktet.

3. Cdst 3: Doplitujici tidaje na $titku | informace o nékterych litkich nebo smésich
PR e
201 BG Cpbpxa o110Bo. [1a He ce U3Mom3Ba BbPXY MOBbPXHOCT, KOSATO €BEHTYAITHO MOXE J1a Ce IbBYE MIN
201A CMyde OT Hela.
Brnmanme! CpbpxKa 0110BO.
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EUH 201
o Jazyk

201 ES Contiene plomo. No utilizar en objetos que los nifios puedan masticar o chupar.
201A jAtencion! Contiene plomo.
201 CS Obsahuje olovo. Nemd se pouzivat na povrchy, které mohou okusovat nebo olizovat déti.
201A Pozor! Obsahuje olovo.
201 DA Indeholder bly. Ma ikke anvendes pd genstande, som bern vil kunne tygge eller sutte pa.
201A Advarsel! Indeholder bly.
201 DE Enthalt Blei. Nicht fiir den Anstrich von Gegenstinden verwenden, die von Kindern gekaut
201A oder gelutscht werden konnten.

Achtung! Enthalt Blei.
201 ET Sisaldab pliid. Mitte kasutada pindadel, mida lapsed voivad nirida voi imeda.
201A Ettevaatust! Sisaldab pliid.
201 EL Tepiéxer poAupdo. Na pn Xpnotponoteitar oe emQAveles mou elval mdavoy va Hactjoouy 1j va
201A mmAMooUY Ta Todid.

Tpocoxn! Tepiéyer poAupdo.
201 EN Contains lead. Should not be used on surfaces liable to be chewed or sucked by children.
201A Warning! Contains lead.
201 FR Contient du plomb. Ne pas utiliser sur les objets susceptibles d’étre machés ou sucés par des
201A enfants.

Attention! Contient du plomb.
201 GA Luaidhe ann. Nior chéir a tsdid ar dhromchlai a d'théadfadh a bheith 4 gcogaint né 4 sti ag
201A leanai.

Rabhadh! Luaidhe ann.
201 IT Contiene piombo. Non utilizzare su oggetti che possono essere masticati o succhiati dai
201A bambini.

Attenzione! Contiene piombo.
201 LV Satur svinu. Nedrikst lietot uz virsmam, kuras var nonakt bérnam muteé.
201A Bridinajums! Satur svinu.
201 LT Sudétyje yra $vino. Nenaudoti pavirsiams, kurie gali bati vaiky kramtomi arba ¢iulpiami.
201A Atsargiai! Sudétyje yra $vino.
201 HU Olmot tartalmaz. Tilos olyan felilleteken haszndlni, amelyeket gyermekek szdjukba
201A vehetnek.

Figyelem! Olmot tartalmaz.
201 MT Fih i¢-comb. M'ghandux jintuza’ fuq ucuh li x'aktarx jomoghduhom jew jerdghuhom it-tfal.
201A Twissija! Fih i¢-comb.
201 NL Bevat lood. Mag niet worden gebruikt voor voorwerpen waarin kinderen kunnen bijten of
201A waaraan kinderen kunnen zuigen.

Let op! Bevat lood.
201 PL Zawiera oldw. Nie nalezy stosowac na powierzchniach, ktére moga by¢ gryzione lub ssane
201A przez dzieci.

Uwaga! Zawiera olow.
201 PT Contém chumbo. Néo utilizar em superficies que possam ser mordidas ou chupadas por
201A criancas.

Atencdo! Contém chumbo.
201 RO Contine plumb. A nu se utiliza pe obiecte care pot fi mestecate sau supte de copii.
201A Atentie! Contine plumb.
201 SK Obsahuje olovo. Nepouzivajte na povrchy, ktoré by mohli zut alebo oblizovat deti.
201A Pozor! Obsahuje olovo.
201 SL Vsebuje svinec. Ne sme se nanasati na povrsine, ki bi jih lahko zvecili ali sesali otroci.
201A Pozor! Vsebuje svinec.
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2o Jazyk
201 FI Sisaltad lyijyd. Ei saa kéyttdd pintoihin, joita lapset voivat pureskella tai imed.
201A Varoitus! Sisdltad lyijya.
201 NY% Innehdller bly. Bor inte anvindas pa ytor dar barn kan komma &t att tugga eller suga.
201A Varning! Innehéller bly.
EUH 202 Jazyk
BG Lyarokpyar. OmacHo. 3arenBa KoxXarTa ¥ odiTe 3a CeKyHML [la ce chXxparsiBa M3BBH oOcera Ha
Ieta.
ES Cianoacrilato. Peligro. Se adhiere a la piel y a los ojos en pocos segundos. Mantener fuera
del alcance de los nifios.
CS Kyanoakryldt. Nebezpeci. Okamzité slepuje kuzi a oci. Uchovavejte mimo dosah déti.
DA Cyanoacrylat. Farligt. Klaeber til huden og gjnene pa fd sekunder. Opbevares utilgengeligt
for bern.
DE Cyanacrylat. Gefahr. Klebt innerhalb von Sekunden Haut und Augenlider zusammen. Darf
nicht in die Hinde von Kindern gelangen.
ET Tstianoakriilaat. Ohtlik. Liimib naha ja silmad hetkega. Hoida lastele kattesaamatus kohas.
EL Kuavoakpulikr| évoor). Kivuvoc. KoA\aer oty emdeppida kat ota pénia péoa oe Mya
deutepoenta. Na guldcoetar pakpid and madid.
EN Cyanoacrylate. Danger. Bonds skin and eyes in seconds. Keep out of the reach of children.
FR Cyanoacrylate. Danger. Colle 2 la peau et aux yeux en quelques secondes. A conserver hors
de portée des enfants.
GA Cianaicriolait. Contuirt. Nascann craiceann agus stile laistigh de shoicindi. Coimedd as
aimsit leanai.
IT Cianoacrilato. Pericolo. Incolla la pelle e gli occhi in pochi secondi. Tenere fuori dalla
portata dei bambini.
LV Cianakrilats. Bistami. ledarbiba uz acim un adu talitéja. Sargat no bérniem.
LT Cianakrilatas. Pavojinga. Staigiai suklijuoja oda ir akis. Laikyti vaikams neprieinamoje
vietoje.
HU Cianoakrildt. Veszély! Néhdny masodperc alatt a bérre és a szembe ragad. Gyermekekt6l
elzdrva tartando.
MT Cyanoacrylate. Periklu. Iwahhal il-gilda u l-ghajnejn fi ftit sekondi. Zomm ‘il boghod minn
fejn jistghu jilhquh it-tfal.
NL Cyanoacrylaat. Gevaarlijk. Kleeft binnen enkele seconden aan huid en oogleden. Buiten het
bereik van kinderen houden.
PL Cyjanoakrylany. Niebezpieczenstwo. Skleja skore i powieki w ciagu kilku sekund. Chronié
przed dzie¢mi.
PT Cianoacrilato. Perigo. Cola a pele e aos olhos em poucos segundos. Manter fora do alcance
das criangas.
RO Cianoacrilat. Pericol. Se lipeste de piele si ochi in cateva secunde. A nu se ldsa la indeména
copiilor.
SK Kyanoakrylat. Nebezpecenstvo. V priebehu niekolkych sekiind zlepi pokozku a oci.
Uchovdvajte mimo dosahu deti.
SL Cianoakrilat. Nevarno. KoZo in o¢i zlepi v nekaj sekundah. Hraniti zunaj dosega otrok.
FI Syanoakrylaattia. Vaara. Liimaa ihon ja silmat hetkessa. Sdilytettavi lasten ulottumatto-
missa.
NY% Cyanoakrylat. Fara. Fister snabbt pd hud och 6gon. Forvaras odtkomligt for barn.




31.12.2008

Utedni véstnik Evropské unie

L 353/203

EUH 203 Jazyk
BG Coappxa xpom (VI). Mozke la mpuuyHm aneprudHa peakIms.
ES Contiene cromo (VI). Puede provocar una reaccion alérgica.
(& Obsahuje chrom (VI). MiZe vyvolat alergickou reakci.
DA Indeholder krom (VI). Kan udlese allergisk reaktion.
DE Enthilt Chrom (V). Kann allergische Reaktionen hervorrufen.
ET Sisaldab kroomi (V). V&ib esile kutsuda allergilise reaktsiooni.
EL Tepiéyer xpopo (VI). Mmopet va mpokahéoer aNkepykr) avtidpaon.
EN Contains chromium (VI). May produce an allergic reaction.
FR Contient du chrome (VI). Peut produire une réaction allergique.
GA Créimiam (VI) ann. D'théadfadh sé a bheith ina chdis le frithghniomh ailléirgeach.
IT Contiene cromo (VI). Pud provocare una reazione allergica.
LV Satur hromu (V). Var izraisit alergisku reakciju.
LT Sudétyje yra chromo (VI). Gali sukelti alerging reakcija.
HU Krémot (V) tartalmaz. Allergids reakciét valthat ki.
MT Fih il-kromju (VI). Jista’ johloq reazzjoni allergika.
NL Bevat zeswaardig chroom. Kan een allergische reactie veroorzaken.
PL Zawiera chrom (VI). Moze powodowaé wystapienie reakgji alergicznej.
PT Contém crémio (VI). Pode provocar uma reaccdo alérgica.
RO Contine crom (VI). Poate provoca o reactie alergicd.
SK Obsahuje chréom (VI). MozZe vyvolat alergicki reakciu.
SL Vsebuje krom (VI). Lahko povzroci alergijski odziv.
31 Sisaltad kromi(VI)-yhdisteitd. Voi aiheuttaa allergisen reaktion.
NY% Innehéller krom (VI). Kan orsaka en allergisk reaktion.
EUH 204 Jazyk
BG Coobpxa nsoumaHatt. Moxe [1a IPUUMHM ajepriuyHa peakLms.
ES Contiene isocianatos. Puede provocar una reaccién alérgica.
(& Obsahuje isokyandaty. Maze vyvolat alergickou reakei.
DA Indeholder isocyanater. Kan udlese allergisk reaktion.
DE Enthilt Isocyanate. Kann allergische Reaktionen hervorrufen.
ET Sisaldab isotsiianaate. Voib esile kutsuda allergilise reaktsiooni.
EL Tlepiéyel 100KUAVIKEG evaoel. Mnopel va mpokaléoel al\epyikn) avtidpaon.
EN Contains isocyanates. May produce an allergic reaction.
FR Contient des isocyanates. Peut produire une réaction allergique.
GA Isicianaiti ann. D’fhéadfadh sé a bheith ina chiis le frithghniomh ailléirgeach.
IT Contiene isocianati. Puo provocare una reazione allergica.
LV Satur izocianatus. Var izraisit alergisku reakciju.
LT Sudétyje yra izocianaty. Gali sukelti alerging reakcija.
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HU [zociandtokat tartalmaz. Allergids reakcidt valthat ki.
MT Fih l-isocyanates. Jista’ jaghmel reazzjoni allergika.
NL Bevat isocyanaten. Kan een allergische reactie veroorzaken.
PL Zawiera izocyjaniany. Moze powodowaé wystapienie reakgji alergicznej.
PT Contém isocianatos. Pode provocar uma reacgdo alérgica.
RO Contine izocianati. Poate provoca o reactie alergica.
SK Obsahuje izokyandty. MdzZe vyvolat alergickii reakciu.
SL Vsebuje izocianate. Lahko povzroci alergijski odziv.
FI Sisiltdd isosyanaatteja. Voi aiheuttaa allergisen reaktion.
N Innehaller isocyanater. Kan orsaka en allergisk reaktion.
EUH 205 Jazyk
BG ChbIrbpKa CMOKCHIHM ChCTABKM. MOXe IIa PUUMHY allepriuHa peaKiys.
ES Contiene componentes epoxidicos. Puede provocar una reaccion alérgica.
CS Obsahuje epoxidové slozky. Maze vyvolat alergickou reakci.
DA Indeholder epoxyforbindelser. Kan udlgse allergisk reaktion.
DE Enthilt epoxidhaltige Verbindungen. Kann allergische Reaktionen hervorrufen.
ET Sisaldab epoksitkomponente. Vib esile kutsuda allergilise reaktsiooni.
EL Tepiéyel enoedikég evaoels. Mnopel va mpokaéoer al\epyikr) avtidpaot.
EN Contains epoxy constituents. May produce an allergic reaction.
FR Contient des composés époxydiques. Peut produire une réaction allergique.
GA Combhdbhair eapocsacha ann. D'fhéadfadh sé a bheith ina chiis le frithghniombh ailléirgeach.
IT Contiene componenti epossidici. Pud provocare una reazione allergica.
LV Satur epoksida sastavdalas. Var izraisit alergisku reakciju.
LT Sudétyje yra epoksidiniy komponenty. Gali sukelti alergine reakcija.
HU Epoxid tartalmi vegyiileteket tartalmaz. Allergids reakci6t valthat ki.
MT Fih kostitwenti ta’ l-eposside. Jista' jaghmel reazzjoni allergika.
NL Bevat epoxyverbindingen. Kan een allergische reactie veroorzaken.
PL Zawiera skladniki epoksydowe. Moze powodowaé wystapienie reakgji alergicznej.
PT Contém componentes epoxidicos. Pode provocar uma reaccio alérgica.
RO Contine componenti epoxidici. Poate provoca o reactie alergica.
SK Obsahuje epoxidové zlozky. Moze vyvolat alergicka reakciu.
SL Vsebuje epoksidne sestavine. Lahko povzrodi alergijski odziv.
FI Sisaltad epoksihartseja. Voi aiheuttaa allergisen reaktion.
N Innehaller epoxiforening. Kan orsaka en allergisk reaktion.
EUH 206 Jazyk
BG Brnmanue! [Ta He ce M310713Ba 3a€[IHO C IPYTM IIPOAYKTH. MoXe [Ia OTIesN ONacHy ra3ose (X1op).
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EUH 206 Jazyk

ES jAtencion! No utilizar junto con otros productos. Puede desprender gases peligrosos (cloro).

CS Pozor! Nepouzivejte spolecné s jinymi vyrobky. MizZe uvoliiovat nebezpecné plyny (chlor).

DA Advarsel! M ikke anvendes i forbindelse med andre produkter. Farlige luftarter (chlor) kan
frigores.

DE Achtung! Nicht zusammen mit anderen Produkten verwenden, da gefihrliche Gase (Chlor)
freigesetzt werden konnen.

ET Ettevaatust! Mitte kasutada koos teiste toodetega. Segust voib eralduda ohtlikke gaase
(kloori).

EL Tpocoxn! Na pnv ypnotponoteitar oe ouvduacpo pe dAka tpoiovta. Mmopel va e\evdepwdoly
emkivouva agpia (Y\dp1o).

EN Warning! Do not use together with other products. May release dangerous gases (chlorine).

FR Attention! Ne pas utiliser en combinaison avec d’autres produits. Peut libérer des gaz
dangereux (chlore).

GA Rabhadh! Né hisdid in éineacht le tdirgf eile. D’théadfadh sé go scaoilff gdis chontuirteacha
(cl6irin).

IT Attenzione! Non utilizzare in combinazione con altri prodotti. Possono liberarsi gas
pericolosi (cloro).

LV Bridinajums! Nelietot kopa ar citiem produktiem. Var izdalit bistamas gazes (hloru).

LT Atsargiail Nenaudoti kartu su kitais produktais. Gali iskirti pavojingas dujas (chlorg).

HU Fiigyelem! Tilos mds termékekkel egyiitt haszndlni. Veszélyes gdzok (kl6r) szabadulhatnak
fel.

MT Twissija! Tuzahx flimkien ma’ prodotti ohra. Jista’ jerhi gassijiet perikoluzi (kloru).

NL Let op! Niet in combinatie met andere producten gebruiken. Er kunnen gevaarlijke gassen
(chloor) vrijkomen.

PL Uwaga! Nie stosowaé razem z innymi produktami. Moze wydziela¢ niebezpieczne gazy
(chlor).

PT Atengdo! Nio utilizar juntamente com outros produtos. Podem libertar-se gases perigosos
(cloro).

RO Atentie! A nu se folosi impreund cu alte produse. Poate elibera gaze periculoase (clor).

SK Pozor! Nepouzivajte spolu s inymi vyrobkami. MoZu uvoltiovat nebezpecné plyny (chlor).

SL Pozor! Ne uporabljajte skupaj z drugimi izdelki. Lahko se spro3cajo nevarni plini (klor).

Fl Varoitus! Ald kiytd yhdessd muiden tuotteiden kanssa. Tuotteesta voi vapautua vaarallista
kaasua (klooria).

sV Varning! Far ¢j anvandas tillsammans med andra produkter. Kan avge farliga gaser (klor).

EUH 207 Jazyk

BG Brnmanue! Cobpzka kagMuit. [Ipu ynotpeda ce obpasysar omacHu napu. Bixre nnpopmarysra,
TpenocTaBena oT mpovisomuTerist. CrasBaiire MHCTPYKIMNUTE 33 O€30MACHOCT.

ES jAtencion! Contiene cadmio. Durante su utilizacion se desprenden vapores peligrosos. Ver
la informacion facilitada por el fabricante. Seguir las instrucciones de seguridad.

(& Pozor! Obsahuje kadmium. PFi pouzivani vznikaji nebezpe¢né vypary. Viz informace
dodané vyrobcem. Dodrzujte bezpecnostni pokyny.

DA Advarsel! Indeholder cadmium. Der udvikles farlige dampe under anvendelsen. Se
producentens oplysninger. Overhold sikkerhedsforskrifterne.

DE Achtung! Enthalt Cadmium. Bei der Verwendung entstehen gefahrliche Dampfe. Hinweise
des Herstellers beachten. Sicherheitsanweisungen einhalten.
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EUH 207 Jazyk

ET Ettevaatust! Sisaldab kaadmiumi. Kasutamisel moodustuvad ohtlikud aurud. Vt tootja
esitatud teavet. Jargida ohutuseeskirju.

EL [pocoxn! Mepiéyer kadpo. Katd ) xpron avartbooovtar emkivouveg avadupidoeis. BAénete
TANpoQopies Tou katackevaotr). Trpeite Tig odnyies acpaleiag.

EN Warningl Contains cadmium. Dangerous fumes are formed during use. See information
supplied by the manufacturer. Comply with the safety instructions.

FR Attention! Contient du cadmium. Des fumées dangereuses se développent pendant
l'utilisation. Voir les informations fournies par le fabricant. Respectez les consignes de
sécurité.

GA Rabhadh! Caidmiam ann. Cruthaitear mich chonttirteach le linn a dsdide. Féach an
fhaisnéis atd curtha ar fdil ag an monaréir. Cloigh leis na treoracha sdbhdilteachta.

IT Attenzione! Contiene cadmio. Durante I'uso si sviluppano fumi pericolosi. Leggere le
informazioni fornite dal fabbricante. Rispettare le disposizioni di sicurezza.

LV Bridindjums! Satur kadmiju. Lietojot veidojas bistami izgarojumi. Sk. razotaja sniegto
informaciju. levérot drosibas instrukcijas.

LT Atsargiai! Sudétyje yra kadmio. Naudojant susidaro pavojingi garai. Ziiiréti gamintojo
pateikta informacija. Vykdyti saugos instrukcijas.

HU Figyelem! Kadmiumot tartalmaz! A hasznalat sordn veszélyes fiistok képzédnek. Lasd
a gyart6 dltal kozolt informdciot. Be kell tartani a biztonsagi elSirdsokat.

MT Twissija! Fih il-kadmju. Waqt li jintuza jiffurmaw dhahen perikoluzi. Ara l-informazzjoni
moghtija mill-fabbrikant. Hares l-istruzzjonijiet dwar is-sigurta.

NL Let op! Bevat cadmium. Bij het gebruik ontwikkelen zich Eevaarlijke dampen. Zie de
aanwijzingen van de fabrikant. Neem de veiligheidsvoorschriften in acht.

PL Uwafga! Zawiera kadm. Podczas stosowania wydziela niebezpieczne pary. Zapoznaj si¢
z informacja dostarczong przez producenta. Przestrzegaj instrukeji bezpiecznego
stosowania.

PT Atencdo! Contém cddmio. Libertam-se fumos perigosos durante a utilizagdo. Ver as
informagdes fornecidas pelo fabricante. Respeitar as instrucdes de seguranga.

RO Atentie! Contine cadmiu. In timpul utilizirii se degaji un fum periculos. A se vedea
informatiile furnizate de producitor. A se respecta instructiunile privind siguranta.

SK Pozor! Obsahuje kadmium. Pri pouZivani sa tvori nebezpecny dym. Pozri informdcie od
vyrobcu. Dodrziavajte bezpecnostné pokyny.

SL Pozor! Vsebuje kadmij. Med uporabo nastajajo nevarni dimi. Preberite informacije
proizvajalca. Upostevajte navodila za varno uporabo.

FI Varoitus! Sisdltdd kadmiumia. Kdytettdessd muodostuu vaarallisia huuruja. Noudata
valmistajan antamia ohjeita. Noudata turvallisuusohjeita.

NY% Varning! Innehdller kadmium. Farliga dngor bildas vid anvindning. Se information fran
tillverkaren. Folj skyddsanvisningarna.

EUH 208 Jazyk

BG ChirbpKa < HaMMEHOBAHYE Ha CCHCHOMIIBMPALLIOTO BelecTBo>. Mozke [1a Mpefm3ByKa aneprudHa
peaxuysL.

ES Contiene <nombre de la sustancia sensibilizante>. Puede provocar una reaccion alérgica.

(& Obsahuje <ndzev senzibilizujici litky>. Maze vyvolat alergickou reakei.

DA Indeholder <navn pa det sensibiliserende stof>. Kan udlese allergisk reaktion.

DE Enthilt <Name des sensibilisierenden Stoffes>. Kann allergische Reaktionen hervorrufen.

ET Sisaldab <sensibiliseeriva aine nimetus>. V&ib esile kutsuda allergilise reaktsiooni.

EL [epiéyel <ovopa TG euaiodntonomtkng ovoiac>. Mmopel va mpokakéoer alhepyikr avtidpaon.

EN Contains <name of sensitising substance>. May produce an allergic reaction.

FR Contient <nom de la substance sensibilisante>. Peut produire une réaction allergique.
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EUH 208 Jazyk
GA <Ainm na substainte fograithe> ann. D'fhéadfadh sé a bheith ina chdis le frithghniomh
ailléirgeach.
IT Contiene <denominazione della sostanza sensibilizzante>. Pud provocare una reazione
allergica.
LV Satur <sensibiliz&josas vielas nosaukums>. Var izraisit alergisku reakciju.
LT Sudétyje yra <jautrinancios medziagos pavadinimas>. Gali sukelti alerging reakcijg.
HU <Allergén anyag neve>-t tartalmaz. Allergids reakciot vélthat ki.
MT Fih <l-isem tas-sustanza sensibbli>. Jista’ jaghmel reazzjoni allergika.
NL Bevat <naam van de sensibiliserende stof>. Kan een allergische reactie veroorzaken.
PL Zawiera <nazwa substancji uczulajacej>. Moze powodowa¢ wystapienie reakgji alergiczne;j.
PT Contém <nome da substancia sensibilizante em questdo>. Pode provocar uma reac¢io
alérgica.
RO Contine <denumirea substantei sensibilizante>. Poate provoca o reactie alergica.
SK Obsahuje <ndzov senzibilizujiicej litky>. Moze vyvolat alergicki reakciu.
SL Vsebuje <ime snovi, ki povzroca preobcutljivost>. Lahko povzroci alergijski odziv.
FI Sisaltdd <herkistdvin aineen nimi>. Voi aiheuttaa allergisen reaktion.
sV Innehéller <namnet pa det sensibiliserande dmnet>. Kan orsaka en allergisk reaktion.
EUH 20
209A9/ Jazyk
209 BG [pu ynotpeba Moxe [a CTAHE CHITHO 3aIIalliMO.
209A [pu ynorpeba MoxKe [ CTaHe 3arasmo.
209 ES Puede inflamarse facilmente al usarlo
209A Puede inflamarse al usarlo.
209 CS Pii pouzivani se muzZe stit vysoce hoflavym.
209A PFi pouZivani se miize stit hoflavym.
209 DA Kan blive meget brandfarlig ved brug.
209A Kan blive brandfarlig ved brug.
209 DE Kann bei Verwendung leicht entziindbar werden.
209A Kann bei Verwendung entziindbar werden.
209 ET Kasutamisel voib muutuda véga tuleohtlikuks.
209A Kasutamisel voib muutuda tuleohtlikuks.
209 EL Mmopei va yivet moAU eUgAexto katd T Xprion.
209A Mrnopel va yiver e0QAeKTO Katd T Xprion.
209 EN Can become highly flammable in use.
209A Can become flammable in use.
209 FR Peut devenir facilement inflammable en cours dutilisation.
209A Peut devenir inflammable en cours d'utilisation.
209 GA D'théadfadh sé éirf an-inadhainte agus ¢ 4 dsdid.
209A D'fthéadfadh sé éirf inadhainte agus é 4 tsdid.
209 IT Puo diventare facilmente inflammabile durante l'uso.
209A Puo diventare infiammabile durante l'uso.
209 LV Lietojot var viegli uzliesmot.
209A Klat uzliesmojoss.
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EUH 209
209A / Jazgk
209 LT Naudojama gali tapti labai degi.
209A Naudojama gali tapti degi.
209 HU A haszndlat sordn fokozottan tiizveszélyessé vélhat.
209A A haszndlat sordn tlizveszélyessé vélhat.
209 MT Jista’ jichu n-nar facilment meta jintuza.
209A Jista’ jiehu n-nar meta jintuza.
209 NL Kan bij gebruik licht ontvlambaar worden.
209A Kan bij gebruik ontvlambaar worden.
209 PL Podczas stosowania moze przeksztalci¢ si¢ w substancje wysoce tatwopalng.
209A Podczas stosowania moze przeksztalci¢ sie w substancje fatwopalna.
209 PT Pode tornar-se facilmente inflamavel durante o uso.
209A Pode tornar-se inflamdvel durante o uso.
209 RO Poate deveni foarte inflamabil in timpul utilizarii.
209A Poate deveni inflamabil in timpul utilizarii.
209 SK Pri pouzivani sa moze stat velmi horlavou.
209A Pri pouzivani sa moze stat horlavou.
209 SL Med uporabo utegne postati lahko vnetljivo.
209A Med uporabo utegne postati vnetljivo.
209 I Voi muuttua helposti syttyvaksi kaytossa.
209A Voi muuttua syttyvaksi kdytossa.
209 Y% Kan bli mycket brandfarligt vid anvindning.
209A Kan bli brandfarligt vid anvindning.
EUH 210 Jazyk
BG ViHpopMaLyoHeH TcT 3a Ge30IacHOCT 1ie Gbe PeCTaBeH NPy MOMCKBAHE.
ES Puede solicitarse la ficha de datos de seguridad.
(& Na vyzadani je k°dispozici bezpe¢nostni list.
DA Sikkerhedsdatablad kan pa anmodning rekvireres.
DE Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage erhaltlich.
ET Ohutuskaart ndudmisel kittesaadav.
EL Aektio dedoptvov acpaleiag mapéxetar epocov Cudel.
EN Safety data sheet available on request.
FR Fiche de données de sécurité disponible sur demande.
GA Bileog sonrai sdbhdilteachta ar fail arna iarraidh sin.
IT Scheda dati di sicurezza disponibile su richiesta.
Lv Drosibas datu lapa ir pieejama péc pieprasijuma.
LT Saugos duomeny lapa galima gauti paprasius.
HU Kérésre biztonsagi adatlap kaphato.
MT ll-karta tad-data dwar is-sikurezza hija disponibbli meta tintalab.
NL Veiligheidsinformatieblad op verzoek verkrijgbaar.
PL Karta charakterystyki dostepna na zadanie.
PT Ficha de seguranca fornecida a pedido.
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EUH 210 Jazyk

RO Fisa cu date de securitate disponibila la cerere.

SK Na poziadanie mozno poskytniit kartu bezpecnostnych tdajov.

SL Varnosti list na voljo na zahtevo.

Fl Kayttoturvallisuustiedote toimitetaan pyynnosta.

NY Sakerhetsdatablad finns att rekvirera.

EUH 401 Jazyk

BG 3a 1a ce M30ETHAT PUCKOBE 34 YOBEIKOTO 3[PaBe I OKOJIHATA CPelld, CIIa3BaiiTe MHCTPYKLINTE 33
yrorpeba.

ES A fin de evitar riesgos para las personas y el medio ambiente, siga las instrucciones de uso.

CS Dodrzujte pokyny pro pouzivani, abyste se vyvarovali rizik pro lidské zdravi a Zivotni
prostiedi.

DA Brugsanvisningen skal folges for ikke at bringe menneskers sundhed og miljget i fare.

DE Zur Vermeidung von Risiken fiir Mensch und Umwelt die Gebrauchsanleitung einhalten.

ET Inimeste tervise ja keskkonna ohustamise viltimiseks jargida kasutusjuhendit.

EL Ta va amogiyete Toug Kivdivoug yia Ty avdpamvy uyela kat To mepiBilov, axohoudnote Tig
odnyieg xpronc.

EN To avoid risks to human health and the environment, comply with the instructions for use.

FR Respectez les instructions d'utilisation pour éviter les risques pour la santé humaine et
l'environnement.

GA Chun priacail do shldinte an duine agus don chomhshaol a sheachaint, cloigh leis na
treoracha maidir le hasdid.

IT Per evitare rischi per la salute umana e per l'ambiente, seguire le istruzioni per l'uso.

LT Siekiant i$vengti zmoniy sveikatai ir aplinkai keliamos rizikos, biitina vykdyti naudojimo
instrukcijos nurodymus.

LV Lai izvairitos no riska cilvéku veselibai un videi, ievérojiet lietosanas pamacibu.

HU Az emberi egészség és a kornyezet veszélyeztetésének elkeriilése érdekében be kell tartani
a hasznalati utasitas el6irdsait.

MT Biex jigu evitati r-riskji ghal sahhet il-bniedem u ghall-ambjent, hares l-istruzzjonijiet dwar
l-uzu.

NL Volg de gebruiksaanwijzing om gevaar voor de menselijke gezondheid en het milieu te
voorkomen.

PL W celu uniknigcia zagrozen dla zdrowia ludzi i Srodowiska, nalezy postgpowal zgodnie
z instrukcjg uzycia.

PT Para evitar riscos para a satide humana e para o ambiente, respeitar as instrucdes de
utilizacdo.

RO Pentru a evita riscurile pentru sindtatea umand §i mediu, a se respecta instructiunile de
utilizare.

SK Dodrziavajte ndvod na pouZivanie, aby ste zabrénili vzniku rizik pre zdravie [udi a Zivotné
prostredie.

SL Da bi se izognili tveganjem za ljudi in okolje, ravnajte v skladu z navodili za uporabo.

Fl Noudata kéyttoohjeita ihmisen terveydelle ja ympiristolle aiheutuvien vaarojen vilttdmi-
seksi.

SV For att undvika risker for manniskors hilsa och for miljon, f6lj bruksanvisningen.
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PRILOHA IV

PREHLED POKYNU PRO BEZPECNE ZACHAZENI

Pii vybéru pokynii pro bezpe¢né zachdzeni v souladu s ¢lankem 22 a s ¢l. 28 odst. 3 mohou dodavatelé kombinovat pokyny
pro bezpe¢né zachdzeni uvedené niZe v tabulce, a to s ohledem na jasnost a srozumitelnost pokynt: pro bezpe¢né zachazeni

veelku.
1. Cist 1: Kritéria pro vybér pokynii pro bezpeéné zachizeni
Tabulka 6.1
Pokyny pro bezpecné zachdzeni — vSeobecné
Kod Pokyny pri) ‘l?geezg)beeécnnéézachézenf Trida nebezpecnosti neggz)ge%g(e)sti Podminky pouziti
) 2) 6) 4 ©)
P101 | Je-li nutnd 1ékaiskd pomoc, v piipadé potieby Spotiebni vyrobky
méjte po ruce obal nebo
Stitek vyrobku.
P102 | Uchovévejte mimo dosah v piipadé potieby Spotiebni vyrobky
deéti.
P103 | Pfed pouzitim si prectéte v piipadé potieby Spotiebni vyrobky
udaje na stitku.
Tabulka 6.2
Pokyny pro bezpecné zachdzeni — prevence
Kod Pokyny pro bezpecné zachdzen Tfida nebezpecnosti gateggrie . Podminky pouziti
prevence ne eZpecnOStl
1) 2 G) ) ©)
P201 Pred pouzitim si obstarejte | Vybusniny (oddil 2.1) Nestabilni
specidlni instrukce. vybusniny
Mutagenita v zdrode¢nych bui- 1A, 1B, 2
kéch (oddil 3.5)
Karcinogenita (oddil 3.6) 1A, 1B, 2
Toxicita pro reprodukci (oddil 3.7) 1A, 1B, 2
Toxicita pro reprodukci — acinky Dodatec¢nd
na laktaci nebo prostiednictvim kategorie
laktace (oddil 3.7)
P202 | Nepouzivejte, dokud jste si | Vybusniny (oddil 2.1) Nestabilni
nepiecetli viechny pokyny vybusnina
pro bezpecné zachazeni
a neporozuméli jim. ) ’
Mutagenita v zdrode¢nych bun- 1A, 1B, 2
kich (oddil 3.5)
Karcinogenita (oddil 3.6) 1A, 1B, 2
Toxicita pro reprodukci (oddil 3.7) 1A, 1B, 2
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Kod Pokyny pro bezpeéné zachdzeni Tiida nebezpecnosti g ategorie Podminky pouziti
— prevence ne CZPCCHOSU
1 &) 6) 4 )

P210 | Chrante pfed teplem/jis- Vybusniny (oddil 2.1) Podtiidy 1.1, | ... Pislusny(é) zdroj(e)
krami/otevienym plame- 1.2, 1.3, 1.4, | zapéleni uvede
nem/horkymi povrchy. 1.5 vyrobce/dodavatel.

— Zékaz koufeni.

Hoilavé plyny (oddil 2.2) 1,2

Hoflavé aerosoly (oddil 2.3) 1,2

Hoflavé kapaliny (oddil 2.6) 1,2,3

Hoflavé tuhé latky (oddil 2.7) 1,2

Samovolné reagujici latky a smési | Typy A, B, C,

(oddil 2.8) D, EF

Samozapalné kapaliny (oddil 2.9) 1

Samozdpalné tuhé latky 1

(oddil 2.10)

Organické peroxidy (oddil 2.15) Typy A, B, C,

D,EF

Oxidujici kapaliny (oddil 2.13) 1,23 — Specifikujte nut-
nost chranit pfed
teplem.

Oxidujici tuhé latky (oddil 2.14) 1,2,3

P211 | Nestikejte do otevieného Hoilavé aerosoly (oddil 2.3) 1,2
ohné nebo jinych zdroji
zapdleni.

P220 | Uchovévejte/skladujte oddé- | Oxidujici plyny (oddil 2.4) 1 ... Neslucitelné mate-
lené od odévil/.../hotlavych ridly uvede vyrobce/
materidld. dodavatel.

Samovolné reagujici latky a smési | Typy A, B, C,

(oddil 2.8) D, EF

Oxidujici kapaliny (oddil 2.13) 1 ... Neslucitelné mate-
ridly uvede vyrobce/
dodavatel.

— Specifikujte ucho-
vavani oddélené od
odévi a jinych
neslucitelnych
materidla.

2,3 ... Neslucitelné mate-

ridly uvede vyrobce/
dodavatel.
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Kod Pokyny pro bezpe¢né zachzeni Tfida nebezpecnosti gateggrie . Podminky pouziti
- prevence ne CZPCCHOSU
(1) () 3) (4) (5)
Oxidujici tuhé latky (oddil 2.14) 1 ... Neslucitelné mate-
ridly uvede vyrobce/
dodavatel.

— Specifikujte ucho-
vavani oddélené od
odévt a f'in)’/ch
neslucitelnych
materialt.

2,3 ... Neslucitelné mate-
ridly uvede vyrobce/
Organické peroxidy (oddil 2.15) Typy A, B, C, dodavatel.
D,E F
P221 Provedte preventivni opat- Oxidujici kapaliny (oddil 2.13) 1,23 ... Neslucitelné mate-
fenf proti smichdni s horla- ridly uvede vyrobce/
vjmi materidly... Oxidujicf tuhé latky (oddil 2.14) 12,3 dodavatel
P222 | Zabraiite styku se vzdu- Samozdpalné kapaliny (oddil 2.9) 1
chem.
Samozdpalné tuhé latky 1
(oddil 2.10)
P223 Chrarite pfed moznym sty- | Latky a smési, které pfi styku 1,2
kem s vodou kvuli prudké s vodou uvolnuji hotlavé plyny
reakci a moznému ndhlému | (oddil 2.12)
vzplanuti.
P230 | Uchovévejte ve zvlhéeném | Vybusniny (oddil 2.1) Podtiidy 1.1, | ... Vhodny materidl
stavu... 1.2,1.3, 1.5 uvede vyrobce/dodava-
tel.

— Pokud vyschnuti
zvySuje nebezpedi
vybuchu, vyjma
v piipadé potieby
pro vyrobni nebo
provozni procesy
(napf. nitrocelu-
16za).

P231 Manipulace pod inertnim Latky a smési, které pii styku 1,2,3
plynem. s vodou uvoliuji hoflavé plyny
(oddil 2.12)
P232 Chrante pted vlhkem. Latky a smési, které pii styku 1,2,3
s vodou uvolfuji hotlavé plyny
(oddil 2.12)
P233 Uchoviévejte obal tésné Hoflavé kapaliny (oddil 2.6) 1,2,3
uzavieny.
Akutni toxicita — inhala¢ni 1,2,3 — Je-li vyrobek nato-
(oddil 3.1) lik tekavy, ze
vytvaii nebezpecné
Toxicita pro specifické cilové 3 prostredi.
orgdny — jednordzové expozice;
podrazdéni dychacich cest
(oddil 3.8)
Toxicita pro specifické cilové 3
orgdny — jednordzové expozice;
narkoticky t¢inek (oddil 3.8)
P234 | Uchoviavejte pouze Samovolné reagujici latky a smési | Typy A, B, C,
v ptvodnim obalu. (oddil 2.8) D,EF
Organické peroxidy (oddil 2.15) Typy A, B, C,
D,EF
Létky a smési korozivni pro kovy 1

(oddil 2.16)
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Kod Pokyny pro bezpeéné zachdzeni Tiida nebezpecnosti g ategorie Podminky pouziti
— prevence ne CZPCCHOSU
1 &) 6) 4 )
P235 | Uchovévejte v chladu. Hoflavé kapaliny (oddil 2.6) 1,2,3

Samovolné reagujici ldtky a smési | Typy A, B, C,

(oddil 2.8) D, EF

Samozahiivajici se litky a smési 1,2

(oddil 2.11)

Organické peroxidy (oddil 2.15) Typy A, B, C,

D,EF
P240 | Uzemnéte obal a odbérové | Vybusniny (oddil 2.1) Podtiidy 1.1, | — je-li vybusnina
zafizeni. 1.2, 1.3, 1.4, elektrostaticky
1.5 citliva.

Hoflavé kapaliny (oddil 2.6) 1,23 — Maé-li se preklddat
elektrostaticky
citlivy materidl.

— Je-li vyrobek nato-
lik tékavy, ze
vytvaif nebezpecné
prostiedi.

Hoilavé tuhé latky (oddil 2.7) 1,2 — Ma-li se pieklddat
elektrostaticky
citlivy materidl.

P241 | Pouzivejte elektrické/venti- | Hoflavé kapaliny (oddil 2.6) 1,23 ... Jiné vybaveni uvede
la¢nijosvétlovaci]... [zafi- vyrobce/dodavatel.
zeni do vybusného
prostiedi.

Hofilavé tuhé latky (oddil 2.7) 1,2 ... Jiné vybaveni uvede

vyrobce/dodavatel.

— V piipadg, ze se
objevi mracna pra-
chu.

P242 | Pouzivejte pouze nafadi Hoflavé kapaliny (oddil 2.6) 1,23
z nejiskficiho kovu.
P243 | Provedte preventivni opat- | Hoflavé kapaliny (oddil 2.6) 1,2,3
feni proti vybojiim statické
elektriny.
P244 | Udrzujte redukéni ventily Oxidujici plyny (oddil 2.4) 1
bez maziva a oleje.
P250 | Nevystavujte obrusovani/ Vybusniny (oddil 2.1) Podtiidy 1.1, | ... Piislusné nevhodné
ndrazim)/... [tfent. 1.2, 1.3, 1.4, zachazeni uvede
1.5 vyrobce/dodavatel.
P251 | Tlakovy obal: nepropichujte | Hoflavé aerosoly (oddil 2.3) 1,2
nebo nespalujte ani po
pouziti.
P260 | Nevdechujte prach/dym/ Akutni toxicita — inhalaén{ 1,2 Piislusné podmink
plyn/mlhu/pary/aerosoly. (oddil 3.1) uvede vyrobce/dodava-
tel.

Toxicita pro specifické cilové 1,2

organy — jednordzova expozice

(oddil 3.8)

Toxicita pro specifické cilové 1,2

organy — opakovand expozice
(oddil 3.9)
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Kod

Pokyny pro bezpecné zachazeni
— prevence

)

Trida nebezpecnosti

G)

Kategorie
nebezpecnosti

S

Podminky pouziti

©)

Ziravost pro kiizi (oddil 3.2)

1A, 1B, 1C

Toxicita pro reprodukci — G¢inky
na laktaci nebo prostiednictvim
laktace (oddil 3.7)

Dodate¢nd
kategorie

— 1;q)ecxﬁku]te nevde-
u]te prach nebo

— Mohou-li se pii
pouzivani objevit
Castice prachu
nebo mihy, které
Ize vdechnout.

P261

Zamezte vdechovéni pra-

chu/d}’fr{lu/plynu/mlhy/par/

aerosold.

Akutn{ toxicita — inhala¢ni

(oddil 3.1)

3,4

Senzibilizace dychacich cest
(oddil 3.4)

Senzibilizace ktize (oddil 3.4)

Toxicita pro specifické cilové
organy — jednordzova expozice;
podrazdem dychacich cest
(oddil 3.8)

Toxicita pro specifické cilové
orgény — jednordzové expozice;
narkoticky tcinek (oddil 3.8)

Prislusné podmink
uvede vyrobce/dodava-
tel.

P262

Zabrafite styku s o¢ima,
kizi nebo odévem.

Akutn{ toxicita — dermdlni
(oddil 3.1)

1,2

P263

Zabrarite styku béhem
t€hotenstvi/kojeni.

Toxicita pro reprodukci — a¢inky
na laktaci nebo prostfednictvim

laktace (oddil 3.7)

Dodate¢nd
kategorie

P264

Po manipulaci dikladné
omyjte...

Akutni toxicita — ordlni (oddil 3.1)

1,234

Akutn{ toxicita — dermdlni
(oddil 3.1)

1,2

Ziravost pro kiizi (oddil 3.2)

1A, 1B, 1C

Drézdivost pro kuzi (oddil 3.2)

2

Podrazdéni o¢i (oddil 3.3)

2

Toxicita pro reprodukci — acinky
na laktaci nebo prostfednictvim

laktace (oddil 3.7)

Dodatecnd
kategorie

Toxicita pro specifické cilové
or§any jednordzova expozice
dil 3.8)

1,2

Toxicita pro specifické cilové
organy — opakovana expozice

(oddil 3.9)

.. Césti t&la, které je
tieba po manipulaci
umyt, uvede vyrobce/
dodavatel.

P270

Pfi pouzivani tohoto
vyrobku nejezte, nepijte ani
nekuite.

Akutni toxicita — ordlni (oddil 3.1)

1,2,3,4

Akutni toxicita — dermdlni
(oddil 3.1)

1,2

Toxicita pro reprodukci — dcinky
na laktaci nebo prostiednictvim
laktace (oddil 3.7)

Dodatecnd
kategorie

Toxicita pro specifické cilové
organy — jednorazové expozice

(oddil 3.8)

1,2

Toxicita pro specifické cilové
organy — opakovand expozice
(oddil 3.9)
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Kod Pokyny pro bezpeéné zachdzeni Tiida nebezpecnosti g ategorie Podminky pouziti
— prevence ne CZPCCHOSU
1 @ &) 4 )

P271 Pouzivejte pouze venku Akutni toxicita — inhala¢ni 1,2, 3,4
nebo v dobie vétranych (oddil 3.1)
prostoréch.

Toxicita pro specifické cilové 3
organy — jednordzové expozice;

podrdzdéni dychacich cest

(oddil 3.8)

Toxicita pro specifické cilové 3
organy — jednordzova expozice;

narkoticky t¢inek (oddil 3.8)

P272 | Kontaminovany pracovni Senzibilizace kuze (oddil 3.4) 1
odév neodndsejte z pracovi-
Sté.

P273 | Zabraiite uvolnéni do Nebezpecny pro vodni prostiedni 1 — Nejedné-li se
zivotniho prostiedi. — akutné (oddil 4.1) o zamyslené pou-

Zitd.
Nebezpecny pro vodni prostfedni 1,2,3 4
— chronicky (oddil 4.1)
Nebezpecnd pro ozonovou vrstvu 1
(oddil 5.1)

P280 | Pouzivejte ochranné ruka- Vybusniny (oddil 2.1) Podtfidy 1.1, | Druh vybaveni uvede
viceJochranny odév/ 1.2, 1.3, 1.4, | vyrobce/dodavatel.
ochranné bryle/oblicejovy 1.5 — Specifikujte oblice-
sut. jovy §tit.

Hoflavé kapaliny (oddil 2.6) 1,2,3 Druh vybaveni uvede
vyrobce/dodavatel.
Hoflavé tuhé létky (oddil 2.7) 1,2 — Specifikujte

ochranné rukavice
a ochranné bryle/

Samovolné reagujici latky a smési | typy A, B, C, D, obli¢ejovy stit.

(0ddil 2.8) F o

Samozdpalné kapaliny (oddil 2.9) 1

Samozdpalné tuhé latky 1

(oddil 2.10)

Samozahiivajici se litky a smési 1,2

(oddil 2.11)

Latky a smési, které pii styku 1,2, 3

s vodou uvolnuji hoflavé plyny

(oddil 2.12)

Oxidujici kapaliny (oddil 2.13) 1,23

Oxidujici tuhé latky (oddil 2.14) 1,2,3

Organické peroxidy (oddil 2.15) Typy A, B, C,

D,E F

Akutni toxicita — dermalni 1,2,3,4 Druh vybaveni uvede

(oddil 3.1) vyrobce/dodavatel.
— Specifikujte

ochranné rukavice/
odév.

Ziravost pro kazi (oddil 3.2) 1A, 1B, 1C Druh vybaveni uvede
vyrobce/dodavatel.
— Specifikujte

ochranné rukavice/
odév a ochranné
bryle/oblicejovy

stit.
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Drézdivost pro kuzi (oddil 3.2) 2 Druh vybaveni uvede
vyrobce/dodavatel.
Senzibilizace kiize (oddil 3.4) 1 o Speciﬁku’jte .
ochranné rukavice.
Vazné poskozeni oci/podrazdéni 1 Druh vybaveni uvede
o¢i (oddil 3.3) vyrobce/dodavatel.
— Specifikujte
Podrazdéni ofi (oddil 3.3) 2 ochranné bryle/
oblicejovy stit.
P281 Pouzivejte pozadované Vybusniny (oddil 2.1) Nestabilni
osobni ochranné prostied- vybusnina
ky.
Mutagenita v zdrode¢nych bun- 1A, 1B, 2
kich (oddil 3.5)
Karcinogenita (oddil 3.6) 1A, 1B, 2
Toxicita pro reprodukci (oddil 3.7) 1A, 1B, 2
P282 | Pouzivejte ochranné ruka- Plyny pod tlakem (oddil 2.5) Zchlazeny zka-
vice proti chladu/oblicejovy palnény plyn
Stit/ochranné bryle.
P283 | Pouzivejte ohnivzdorny/ Oxidujici kapaliny (oddil 2.13) 1
nehoilavy odév.
Oxidujici tuhé latky (oddil 2.14) 1
P284 | Pouzivejte vybaveni pro Akutn{ toxicita — inhala¢ni 1,2 Vybaveni uvede
ochranu dychacich cest. (oddil 3.1) vyrobce/dodavatel.
P285 | V piipadé nedostate¢ného Senzibilizace dychacich cest 1 Vybaveni uvede
vétran{ pouzivejte vybaveni | (oddil 3.4) vyrobce/dodavatel.
pro ochranu dychacich cest.
P231 + | Manipulace pod inertnim Létky a smési, které pfi styku 1,23
P232 | plynem. Chraite pied s vodou uvolnuji hotlavé plyny
vlhkem. (oddil 2.12)
P235 + | Uchovévejte v chladu. Samozahiivajici se latky a smési 1,2
P410 Chraiite pted slune¢nim (oddil 2.11)
zafenim.
Tabulka 6.3
Pokyny pro bezpecné zachdzeni — reakce
Kod Pokyny pro bezpeiné zachdzent Tiida nebezpecnosti Kategorie Podminky pouziti
— reakce nebezpecnosti
(1) 