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»C9 »C17 NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) & 1272/2008

zo 16. decembra 2008

o klasifikacii, oznacovani a baleni litok a zmesi, 0 zmene, doplneni a zruseni smernic 67/548/EHS
a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 <«

(Text s vyznamom pre EHP) <«
(U. v. EU L 353, 31.12.2008, s. 1)
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Nariadenie Komisie (EU) & 618/2012 z 10. jila 2012
Nariadenie Komisie (EU) ¢&. 487/2013 z 8. maja 2013
Nariadenie Rady (EU) & 517/2013 z 13. maja 2013
Nariadenie Komisie (EU) & 758/2013 zo 7. augusta 2013
Nariadenie Komisie (EU) ¢. 944/2013 z 2. oktdbra 2013
Nariadenie Komisie (EU) ¢. 605/2014 z 5. jina 2014

zmenené a doplnené nariadenim Komisie (EU) 2015/491 z 23. marca
2015

Nariadenie Komisie (EU) & 1297/2014 z 5. decembra 2014
Nariadenie Komisie (EU) 2015/1221 z 24. jula 2015

Nariadenie Komisie (EU) 2016/918 z 19. maja 2016
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Nariadenie Komisie (EU) 2017/542 z 22. marca 2017

Nariadenie Komisie (EU) 2017/776 zo 4. maja 2017

Nariadenie Komisie (EU) 2018/669 zo 16. aprila 2018

Oznam o klasifikacii smoly z vysokoteplotného uhoI'ného dechtu ako
latky s akutnou toxicitou pre vodné prostredie kategoérie 1 a chro-

nickou toxicitou pre vodné prostredie kategorie 1 podla nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 2018/C 239/03

Nariadenie Komisie (EU) 2018/1480 zo 4. oktobra 2018
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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES)
¢. 1272/2008

z0 16. decembra 2008

o Kklasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi, 0 zmene, doplneni
a zruSeni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni
nariadenia (ES) ¢. 1907/2006

(Text s vyznamom pre EHP)

HLAVA 1
VSEOBECNE OTAZKY

Clanok 1

Ucel a rozsah pdsobnosti

1.  Ugelom tohto nariadenia je zabezpeéit vysoku uroveii ochrany
zdravia T'udi a Zivotného prostredia, ako aj volny pohyb latok, zmesi
a vyrobkov, ako sa uvadza v ¢lanku 4 ods. 8, prostrednictvom:

a) harmonizacie kritérii klasifikacie latok a zmesi a pravidiel oznaco-
vania a balenia nebezpecnych latok a zmesi;

b) zavedenia povinnosti pre:

i) vyrobcov, dovozcov a naslednych uzivatelov, aby latky a zmesi
uvadzané na trh klasifikovali;

ii) dodavatelov, aby latky a zmesi uvadzané na trh oznacovali
a balili;

iii) vyrobcov, vyrobcov vyrobkov a dovozcov, aby z latok, ktoré sa
na trh neuvadzaju, klasifikovali tie, ktoré podlichaju registracii
alebo oznamovaniu podla nariadenia (ES) ¢. 1907/2006;

¢) zavedenia povinnosti pre vyrobcov a dovozcov latok, aby takito
klasifikaciu a prvky oznacovania oznamovali agentire, ak jej ich
uz nepredlozili v ramci registracie podla nariadenia (ES)
¢. 1907/2006;

d) vytvorenia zoznamu latok s ich harmonizovanou klasifikdciou
a prvkami oznacCovania na urovni Spolocenstva v ¢Casti 3 prilohy VI;

e) vytvorenia zoznamu klasifikdcie a oznacovania latok, ktory je zosta-
veny zo vSetkych oznameni, predlozeni, harmonizovanych klasifi-
kacii a prvkov oznacovania uvedenych v pismenach c) a d);

VM35
" ) stanovenia povinnosti naslednych uZivatelov, dovozcov a distribi-
torov uvedenych v ¢lanku 45 ods. 1b a lc predkladat’ ustanovenym
organom informacie suvisiace s primeranou reakciou na ohrozenie
zdravia v stlade s prilohou VIII.
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2. Toto nariadenie sa neuplatiiuje na:

a) radioaktivne latky a zmesi, ktoré patria do rozsahu pdsobnosti smer-
nice Rady 96/29/Euratom z 13. maja 1996, ktora stanovuje zakladné
bezpecnostné normy ochrany zdravia pracovnikov a obyvatel'stva
pred nebezpecenstvami vznikajicimi v dosledku ionizujuceho
ziarenia (1);

b) latky a zmesi, ktoré podliechaju colnému dohladu, za predpokladu,
ze sa nebudu upravovat’ alebo spractvat, a ktoré su prepustené do
colného rezimu docasné uskladnenie alebo sa nachadzaju
v slobodnom péasme alebo v slobodnom sklade na tUcely spétného
vyvozu, alebo ktoré su prepustené do coln¢ho rezimu tranzit;

¢) neizolované medziprodukty;

d) latky a zmesi na vedecky vyskum a vyvoj, ktoré sa neuvadzaji na
trh, za predpokladu, Ze sa pouzivaji za kontrolovanych podmienok
v sulade s pravnymi predpismi Spolocenstva, ktoré sa tykaju
pracovného a zivotného prostredia.

3. Odpad, ako je vymedzeny v smernici Eurdpskeho parlamentu
a Rady 2006/12/ES z 5. aprila 2006 o odpadoch (?), nie je latkou,
zmesou ani vyrobkom v zmysle ¢lanku 2 tohto nariadenia.

4. Clenské staty mdozu v osobitnych pripadoch umoznit vynimky
z tohto nariadenia pre urcité latky alebo zmesi, ak je to potrebné

v zaujme obrany.

5. Toto nariadenie sa neuplatiuje na latky a zmesi v tychto formach,
ktoré su v kone¢nom stave a ktoré su uréené pre kone¢ného uzivatela:

a) lieky, ako st vymedzené v smernici 2001/83/ES;
b) veterinarne lieky, ako si vymedzené v smernici 2001/82/ES;
¢) kozmetické vyrobky, ako st vymedzené v smernici 76/768/EHS;

d) zdravotnicke pomocky, ako su vymedzené v smerniciach
90/385/EHS a 93/42/EHS, ktoré su invazivne alebo sa pouZzivaju
v priamom fyzickom kontakte s l'udskym telom, a v smernici
98/79/ES;

e) potraviny alebo krmiva, ako su vymedzené v nariadeni (ES)
¢. 178/2002, vratane pouzitia:

i) ako potravinarska pridavna latka v potravinach v rozsahu posob-
nosti smernice 89/107/EHS;

ii) ako dochucovadlo v potravinach v rozsahu posobnosti smernice
88/388/EHS a rozhodnutia 1999/217/ES;

iii) ako doplnkova latka v krmivach v rozsahu pdsobnosti nariade-
nia (ES) ¢. 1831/2003;

iv) vo vyzive zvierat v rozsahu pdsobnosti smernice 82/471/EHS.
6.  Okrem pripadov, v ktorych sa uplatituje ¢lanok 33, sa toto naria-
denie neuplatiiuje na prepravu nebezpecného tovaru leteckou, namor-

nou, cestnou, zelezni¢nou alebo vnutrozemskou vodnou dopravou.

(") U. v. ES L 159, 29.6.1996, s. 1.
(®» U.v. EU L 114, 27.4.2006, s. 9.
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Clénok 2

Vymedzenia pojmov

Na tcely tohto nariadenia sa uplatiiuju tieto definicie:

1.

10.

11.

»trieda nebezpecnosti je povaha fyzikalnej nebezpecCnosti alebo
nebezpecnosti pre zdravie alebo zivotné prostredie;

»kategoria nebezpecnosti“ je rozdelenie kritérii v ramci kazdej
triedy nebezpecnosti s uvedenim zavaznosti nebezpecnosti;

»vystrazny piktogram* je grafickd kompozicia, ktora obsahuje
uréity symbol a iné grafické prvky, ako napriklad ohranicenie,
vzor pozadia alebo farbu, ktoré maju vyjadrovat’ osobitné infor-
macie o prislusnej nebezpecnosti;

»vystrazné slovo® je slovo, ktoré oznacuje relativnu troven zavaz-
nosti nebezpecnosti s cielom upozornit® Citatel'a na potencidlnu
nebezpecnost’; rozliSuju sa tieto dve Grovne:

a) ,,nebezpecenstvo™ je vystrazné slovo oznacujuce zavaznejsie
kategorie nebezpecnosti;

b) ,,pozor je vystrazné slovo oznacujiice menej zavazné kategorie
nebezpecnosti;

,»Vystrazné upozornenie* je veta priradend urcitej triede a kategorii
nebezpecnosti, ktord opisuje povahu nebezpecnosti nebezpecnej
latky alebo zmesi a v ktorej sa pripadne uvadza aj stupen nebez-
pecnosti;

,bezpecnostné upozornenie“ je veta, ktora opisuje odporucané
opatrenia na minimalizovanie nepriaznivych ucinkov alebo zabra-
nenie nepriaznivym uUcCinkom, ktoré vyplyvaji z expozicie nebez-
pecnej latke alebo zmesi pri jej pouzivani alebo zneSkodnovani;

Hlatka® je chemicky prvok a jeho zluceniny v prirodnom stave
alebo ziskané akymkol'vek vyrobnym postupom vritane vSetkych
prisad potrebnych na udrzanie ich stability a vSetkych necistot
pochadzajicich z pouzitého postupu, ktory vSak nezahfna ziadne
rozpustadla, ktoré mozno oddelit’ bez ovplyvnenia stability latky
alebo zmeny jej zlozenia;

»zmes“ je zmes alebo roztok zlozeny z dvoch alebo viacerych
latok;

,»vyrobok® je predmet, ktory pocas vyroby dostava konkrétny tvar,
povrch alebo prevedenie, ktoré urcuje jeho funkciu vo vdcsej miere
ako jeho chemické zlozZenie;

»vyrobca vyrobku“ je kazda fyzicka osoba alebo pravnicka osoba,
ktora v Spolocenstve vyraba alebo zostavuje vyrobok;

»polymér® je latka, ktora sa skladd z molekul charakterizovanych
sekvenciou jedného alebo viacerych druhov monomérnych jedno-
tiek. Takéto molekuly musia byt distribuované v uréitom rozsahu
molekulovych hmotnosti, pricom rozdiely v molekulovych hmot-
nostiach st spdsobené najméd rozdielnym poctom monomérnych
jednotiek. Polymér tvori:

a) jednoducha hmotnostna véc¢sina molektl obsahujica najmenej
tri monomérne jednotky, ktoré su viazané kovalentnymi
vizbami aspon na jednu init monomérnu jednotku alebo int
reagujucu zlozku;
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

b) menej ako jednoduchd hmotnostnd vacSina molekul s rovnakou
molekulovou hmotnostou.

»Monomérna jednotka*“ je v zmysle tejto definicie zreagovana
forma monomérnej latky v polyméri;

»monomér* je latka, ktora je schopna vytvarat’ kovalentné vézby so
sekvenciou dalSich rovnakych alebo rozdielnych molekal za
podmienok prislusnej polymerizacnej reakcie pouzivanej na
konkrétny proces;

»registrujici je vyrobca alebo dovozca latky alebo vyrobca alebo
dovozca vyrobku, ktory predklada ziadost’ o registraciu latky podla
nariadenia (ES) ¢. 1907/2006;

,vyroba®“ je vyrobenie alebo extrakcia latok v prirodnom stave;

»vyrobca®“ je akakol'vek fyzicka osoba alebo pravnicka osoba so
sidlom v Spolocenstve, ktora latku vyraba v Spolocenstve;

»dovoz* je fyzické uvedenie na colné tizemie Spolocenstva,

»dovozca“ je akakol'vek fyzickd osoba alebo pravnicka osoba so
sidlom v Spolocenstve, ktora je zodpovedna za dovoz;

»uvedenie na trh* je doddvanie alebo spristupnenie tretej strane, za
uhradu alebo bezplatne. Dovoz sa povazuje za uvedenie na trh;

»hasledny uzivatel* je akakol'vek fyzickd osoba alebo pravnicka
osoba so sidlom v Spolocenstve ind ako vyrobca alebo dovozca,
ktora pouziva latku bud’ ako takd, alebo v zmesi pocas svojich
priemyselnych alebo odbornych ¢innosti. Distriblitor ani spotrebitel’
nie je naslednym uzivatelom. Opétovny dovozca s vynimkou
udelenou podla c¢lanku 2 ods. 7 pism. c¢) nariadenia (ES)
¢. 1907/2006 sa povazuje za nasledného uzivatela;

Hdistributor” je kazda fyzickd osoba alebo pravnickd osoba so
sidlom v Spoloc¢enstve vratane maloobchodného predajcu, ktora
latku ako taku alebo v zmesi iba uskladnuje alebo uvadza na trh
pre tretie strany;

»~medziproduk® je latka, ktord sa vyrdba na chemické spracovanie
alebo sa pri nom spotrebtiva ¢i pouziva, aby sa transformovala na
inu latku (dalej len ,,syntéza“);

»heizolovany medziprodukt® je medziprodukt, ktory sa pri syntéze
zamerne neodoberd (s vynimkou odobratia vzorky) zo zariadenia,
v ktorom syntéza prebicha. Medzi takéto zariadenie patri reakcéna
nadoba, jej pridavné zariadenia a akékol'vek vybavenie, cez ktoré
latky prechddzaju pri kontinudlnom alebo Sarzovom procese, ako aj
systém potrubi na presun z jednej nadoby do druhej na ucely
prevedenia d’alSiecho kroku reakcie; nezahfiia vSak nadrze alebo
iné nadoby, v ktorych sa latky po vyrobe skladuju;

»agentura® je Europska chemicka agentira zriadend nariadenim
(ES) €. 1907/2006;
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24. ,prislusny organ® je organ alebo organy ¢i urady zriadené ¢len-
skymi $tatmi na plnenie povinnosti vyplyvajicich z tohto nariade-
nia;

25. ,,pouzitie je akékol'vek spracovanie, uprava, spotreba, uskladnenie,
uchovavanie, zaobchadzanie, plnenie do nadob, prenos z jednej
nadoby do druhej, zmieSavanie, vyroba vyrobku alebo akykol'vek
iny druh vyuzitia,

26. ,,dodavatel* je kazdy vyrobca, dovozca, nasledny uzivatel alebo
distribitor, ktory uvadza na trh latku ako takt alebo latku
v zmesi alebo zmes;

27. ,zliatina® je kovovy material, homogénny na makroskopickej
urovni, ktory pozostava z dvoch alebo viacerych prvkov spojenych
tak, ze sa mechanickymi prostriedkami nedaju l'ahko oddelit’; zlia-
tiny sa na ucely tohto nariadenia povazuji za zmesi;

28. ,,OPNT OSN* st odporucania OSN na prepravu nebezpecného
tovaru;

29. ,,oznamovatel* je vyrobca alebo dovozca alebo skupina vyrobcov
alebo dovozcov oznamujici agenture;

30. ,,vedecky vyskum a vyvoj“ je akykol'vek vedecky experiment,
analyza alebo chemicky vyskum, ktoré¢ sa uskutociuju za kontro-
lovanych podmienok;

31. ,medznd hodnota* je prahova hodnota akejkol'vek klasifikovanej
necistoty, prisady alebo jednotlivej zlozky v latke alebo v zmesi,
nad ktorou sa tato prisada, necistota alebo zlozka uz zohl'adnuje pri
rozhodovani, ¢i sa latka alebo zmes klasifikuje;

32. ,koncentrac¢ny limit* je prahova hodnota akejkol'vek klasifikovanej
necistoty, prisady alebo jednotlivej zlozky v latke alebo v zmesi,
ktora moze byt podnetom ku klasifikacii latky alebo zmesi;

33. ,rozliSenie“ je rozclenenie tried nebezpecnosti v zavislosti od
sposobu expozicie alebo charakteru u¢inkov;

34. ,,M-koeficient* je nasobiaci koeficient. Nasobi sa nim koncentracia
latky, ktora je klasifikovana ako nebezpecnd pre vodné prostredie
v kategoérii akiatnej nebezpecnosti 1 alebo v kategoérii chronickej
nebezpecnosti 1, a pouziva sa pri metdode sii¢tu na odvodenie klasi-
fikacie zmesi, v ktorej sa latka nachadza;

35. ,balenie” je hotovy produkt po zabaleni, ktory sa sklada z obalu
a jeho obsahu;

36. ,,obal” je jedna alebo viacero schranok a akékol'vek d’alSie sucasti
alebo materialy potrebné na to, aby nadoby plnili svoju uzatvaraciu
funkciu a iné bezpecnostné funkcie;

37. ,,medziobal®“ je obal umiestneny medzi vnutornym obalom alebo
vyrobkom a vonkaj$im obalom;

VM35
38. ,,odhady akutnej toxicity* si numerické hodnoty pouzivané na
klasifikaciu latok a zmesi do jednej zo Styroch kategdrii nebezpec-
nosti akutnej toxicity na zaklade oralneho, dermalneho alebo inha-
lacného spdsobu expozicie;
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VY M35

39. ,nosi¢ udajov je linearny ciarovy kod, dvojrozmerny symbol
alebo iné médium na automatické zaznamenavanie identifikacnych
udajov, ktoré mozno precitat’ prislusSnym zariadenim;

40. ,,opdatovné plnenie” je Cinnost, pri ktorej spotrebitel’ alebo profe-
siondlny uzivatel' naplni obal nebezpec¢nou latkou alebo zmesou,
ktordt mu dodéavatel’ ponukne v ramci svojej obchodnej Cinnosti, ¢i
uz za odplatu, alebo bezplatne;

41. ,plniaca stanica“ je miesto, na ktorom dodavatel’ pontka spotrebi-
telom alebo profesionalnym uzivatelom nebezpecné latky alebo
zmesi, ktoré mozno zakupit' na ucely opidtovného plnenia, a to
bud’ ruéného, alebo pouzitim automatického ¢i poloautomatického
zariadenia.

Clénok 3

Nebezpecné latky a zmesi a Specifikicia tried nebezpecnosti

Latka alebo zmes spliajica kritéria tykajiice sa fyzikalnej nebezped-
nosti, nebezpecnosti pre zdravie alebo nebezpecnosti pre zivotné
prostredie, ktoré st stanovené v Castiach 2 az 5 prilohy I, je nebezpecna
a Kklasifikuje sa podla prislusnych tried nebezpecnosti stanovenych
v uvedenej prilohe.

Ak st triedy nebezpec€nosti v prilohe I rozliSené na zaklade sposobu
expozicie alebo charakteru ucinkov, latka alebo zmes sa klasifikuje
v sulade s tymto rozliSenim.

Clanok 4

Vseobecné povinnosti klasifikovat’, oznacovat’ a balit’

1. Pred uvedenim latok alebo zmesi na trh ich vyrobcovia, dovoz-
covia a nasledni uzivatelia klasifikuju v sulade s hlavou II.

2. Bez toho, aby bola dotknuta poziadavka uvedena v odseku 1,
klasifikuji vyrobcovia, vyrobcovia vyrobkov a dovozcovia v stlade
s hlavou II tie latky, ktoré sa na trh neuvadzaja, ak:

a) sa v Clanku 6, ¢lanku 7 ods. 1 alebo 5, ¢lanku 17 alebo 18 naria-
denia (ES) ¢. 1907/2006 stanovuje povinnost’ registracie latky;

b) sa v ¢lanku 7 ods. 2 alebo ¢lanku 9 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006
stanovuje oznamovacia povinnost.

VM35
" 3. Aksana latku vztahuje harmonizovand klasifikdcia a oznaCovanie
v stlade s hlavou V a podl'a zdznamu v Casti 3 prilohy VI, tato latka sa
klasifikuje v sulade s prislusnym zaznamom, pri¢om klasifikacia danej
latky podla hlavy II sa v pripade tried nebezpecnosti, rozliSeni alebo
foriem ¢i fyzikalnych stavov, na ktoré sa dany zaznam vztahuje, nevy-
konava.

Ak v zazname v casti 3 prilohy VI nie je uvedené, Zze harmonizovana
klasifikacia sa vztahuje iba na Specifickii formu alebo fyzikalny stav
tejto latky, tyka sa vSetkych foriem alebo fyzikalnych stavov danej
latky.
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VM35

Ak vSak dana latka zaroven patri do jednej alebo viacerych tried nebez-
pecnosti alebo rozlieni, alebo ak ma formu alebo fyzikalny stav, ktoré
nie su uvedené v zdzname v cCasti 3 prilohy VI, musi sa v pripade
tychto tried nebezpecnosti, rozliseni a foriem alebo fyzikalnych stavov
vykonat’ klasifikacia v sulade s ustanoveniami hlavy II.

4. Ak sa latka alebo zmes klasifikuje ako nebezpecnd, dodavatelia
zabezpeclia, aby sa pred uvedenim na trh oznacila a zabalila v stlade
s hlavami IIT a IV.

5. Distributori mézu pri plneni svojich povinnosti podla odseku 4
pouzit’ pre latku alebo zmes klasifikaciu, ktord v stlade s hlavou II
odvodil niektory z Gcastnikov dodavatel'ského ret'azca.

6. Nasledni uzivatelia mézu pri plneni svojich povinnosti podla
odsekov 1 a 4 pouzit’ pre latku alebo zmes klasifikaciu, ktort v sulade
s hlavou II odvodil niektory z Gcastnikov dodavatel'ského retazca, pod
podmienkou, Ze nezmenia zloZenie latky alebo zmesi.

7.  Zmes uvedena v casti 2 prilohy II, ktord obsahuje aktukol'vek
latku klasifikovanti ako nebezpecni, sa na trh uvadza iba vtedy, ak
je oznacena v stlade s hlavou III.

8. Na ucely tohto nariadenia sa vyrobky uvedené¢ v oddiele 2.1
prilohy I pred uvedenim na trh klasifikuju, oznacuju a balia v stlade
s pravidlami pre latky a zmesi.

9. Dodévatelia v dodavatel'skom retazci spolupracuju, aby splnili
poziadavky na klasifikdciu, oznaCovanie a balenie uvedené v tomto
nariadeni.

10.  Latky a zmesi sa uvedl na trh iba vtedy, ak su v stlade s tymto
nariadenim.

HLAVA 11

KLASIFIKACIA NEBEZPECNOSTI

KAPITOLA 1

Identifikacia a preskumanie informdcii

Clénok 5

Identifikacia a preskimanie dostupnych informacii o latkach

1. Vyrobcovia, dovozcovia a nasledni uZzivatelia latky identifikuji
relevantné dostupné informécie, aby sa stanovilo, ¢i latka predstavuje
fyzikdlne nebezpecenstvo, nebezpecenstvo pre zdravie alebo pre
zivotné prostredie, ako su stanovené v prilohe I, a najmé tieto infor-
macie:

a) udaje ziskané v sulade s niektorou z metdd uvedenych v ¢lanku 8
ods. 3;

b) epidemiologické udaje a skusenosti s u¢inkami na Tudi, ako
napriklad udaje o Gc¢inkoch pri praci alebo udaje z databaz o neho-
dach;
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c) akékol'vek iné informdcie ziskané v stlade s oddielom 1 prilohy XI
k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006;

ca) udaje ziskané z metodik v ramci nového pristupu;

d) akékol'vek nové vedecké informacie;

e) akékol'vek iné informacie ziskané v ramci medzinarodne uznava-
nych chemickych programov.

Uvedené informécie sa tykaju foriem alebo fyzikalnych stavov, v akych
sa latka uvadza na trh a v akych sa da opodstatnene ocCakavat, Ze sa
bude pouzivat.

2. Vyrobcovia, dovozcovia a nasledni uzivatelia preskumaji infor-
macie uvedené v odseku 1, aby sa uistili, ze st primerané, spolahlivé
a vedecky overené na ucely hodnotenia podla kapitoly 2 tejto hlavy.

VM35
" 3. Latka obsahujiica viac ako jednu zlozku vo forme jednotlivej
zlozky, identifikovanej necistoty alebo prisady, v pripade ktorej su
dostupné relevantné informacie uvedené v odseku 1, sa vyhodnoti
s pouzitim dostupnych informacii o znamych zlozkach a latke samot-
nej.

4. Na hodnotenie latky obsahujticej viac ako jednu zlozku v zmysle
kapitoly 2 vzhladom na triedy nebezpecnosti ,,mutagenita pre zaro-
do¢né bunky*, ,karcinogenita“, ,reprodukéna toxicita“, ,endokrinna
disrupcia pre zdravie 'udi“ a ,,endokrinna disrupcia pre zivotné prostre-
die”, na ktoré sa odkazuje v oddieloch 3.5, 3.6, 3.7, 3.11 a 4.2
prilohy I, by mal vyrobca, dovozca a nésledny uzivatel v pripade
kazdej zo znamych zloziek pouzit' relevantné dostupné informacie
uvedené v odseku 1.

Relevantné dostupné informécie tykajuce sa samotnej latky obsahujice;j
viac ako jednu zlozku by sa mali vziat do tivahy vtedy, ked je splnena
aspon jedna z tychto podmienok:

a) informacie poukazuji na mutagenitu pre zarodo¢né bunky, karcino-
genitu, reproduként toxicitu alebo endokrinnt disrupciu pre zdravie
I'udi alebo zivotné prostredie;

b) ide o podporné informicie k zdverom vyvodenym z relevantnych
dostupnych informéacii o zlozkach obsiahnutych v latke.

Relevantné dostupné informacie o samotnej latke obsahujucej viac ako
jednu zlozku, ktoré preukazuji nepritomnost’ vlastnosti uvedenych
v pismene a), pripadne menej zavaznych vlastnosti, nemaju prednost
pred relevantnymi dostupnymi informaciami o zlozkach latky.

5. Na hodnotenie latky obsahujucej viac ako jednu zlozku v zmysle
kapitoly 2 tejto hlavy v suavislosti s vlastnostami ,biodegradicie,
perzistencie, mobility a bioakumulacie” v ramci tried nebezpecnosti
»hebezpecné pre vodné prostredie®, ,,perzistentné, bioakumulativne
a toxické alebo velmi perzistentné, vel'mi bioakumulativne vlastnosti®,
a ,,perzistentné, mobilné a toxické* alebo ,,velmi perzistentné, vel'mi
mobilné vlastnosti®, na ktoré sa odkazuje v oddieloch 4.1.2.8, 4.1.2.9,
43.2.3.1,43.23.2,44.2.3.1 a 44.2.3.2 prilohy I, ma vyrobca, dovozca
a nasledny uzivatel’ v pripade kazdej zo znamych zloziek latky pouzit
relevantné dostupné informéacie uvedené v odseku 1.
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Relevantné dostupné informdcie tykajuce sa samotnej latky obsahujuce;j
viac ako jednu zlozku by sa mali vziat’ do Gvahy vtedy, ked’ je splnena
aspon jedna z tychto podmienok:

a) informacie poukazuji na vlastnosti perzistencie, mobility a bioaku-
muldcie alebo nedostato¢nej degradacie;

b) ide o podporné informacie k zaverom vyvodenym z relevantnych
dostupnych informacii o zlozkach obsiahnutych v latke.

Relevantné dostupné informacie o samotnej latke obsahujucej viac ako
jednu zlozku, ktoré preukazuju nepritomnost vlastnosti uvedenych
v pismene a), pripadne menej zdvaznych vlastnosti, nemaju prednost’
pred relevantnymi dostupnymi informéciami o zlozkach latky.

6. Odseky 4 a 5 sa neuplatiuji na tie latky obsahujuce viac ako
jednu zlozku, ktoré su extrahované z rastlin alebo Casti rastlin a ktoré
nie su chemicky modifikované podl'a vymedzenia v ¢lanku 3 bode 40
nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.

7. Na tcely odseku 6 sa pod pojmom ,rastliny rozumeji zivé alebo
mftve organizmy z riSe Plantae a Fungi vratane rias, liSajnikov a kvasi-
niek.

8. Ak v pripade urcitych latok obsahujucich viac ako jednu zlozku,
na ktoré sa nevzt'ahuje odsek 6, Komisia ziska dokaz o tom, Ze pravidla
stanovené v odsekoch 4 alebo 5 by pre niektoré latky obsahujuce viac
ako jednu zlozku nemuseli byt vhodné, mdze poziadat' agentiru, aby
dostupné udaje vyhodnotila.

Komisia je splnomocnena prijimat delegované akty v sulade
s Clankom 53a s cielom zmenit' prilohu I vytvorenim nového
oddielu a doplnenim a upravou vynimiek z odseku 4 alebo 5 tykajucich
sa klasifikacie latok obsahujucich viac ako jednu zlozku v uvedenom
oddiele. V tychto delegovanych aktoch Komisia zohladni vedecké
dokazy, vyvoj poznatkov a stanovisko agentiry, ak je k dispozicii,
s cielom nalezite klasifikovat’ latky obsahujice viac ako jednu zlozku
za predpokladu, ze je zabezpecena vysoka uroven ochrany l'udského
zdravia a zivotného prostredia.

Clanok 6

Identifikacia a preskimanie dostupnych informacii o zmesiach

1. Vyrobcovia, dovozcovia a nasledni uzivatelia zmesi identifikuji
relevantné dostupné informacie o samotnej zmesi alebo o latkach, ktoré
obsahuje, aby sa stanovilo, ¢i zmes predstavuje fyzikalne nebezpecen-
stvo, nebezpecenstvo pre zdravie alebo pre Zivotné prostredie, ako su
stanovené v prilohe I, a najmi tieto informacie:

a) udaje ziskané v sulade s niektorou z metdd uvedenych v ¢lanku 8
ods. 3 tykajice sa samotnej zmesi alebo latok, ktoré obsahuje;

b) epidemiologické udaje a skusenosti s i¢inkami na I'udi pre samotna
zmes alebo latky, ako napriklad udaje o ucinkoch pri praci alebo
udaje z databaz o nehodach;
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c) akékol'vek iné informécie ziskané v stlade s oddielom 1 prilohy XI
k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 tykajice sa samotnej zmesi alebo
latok, ktoré obsahuje;

d) akékol'vek iné informdacie ziskané v rdmci medzindrodne uznanych
chemickych programov tykajuce sa samotnej zmesi alebo latok,
ktoré obsahuje.

Uvedené informécie sa tykaju foriem alebo fyzikalnych stavov, v akych
sa zmes uvadza na trh a pripadne v akych sa da opodstatnene ocakéavat,
7e sa bude pouzivat.

2. S vyhradou odsekov 3 a 4, ak st pre zmes ako taku k dispozicii
informacie uvedené v odseku 1 a vyrobca, dovozca alebo nasledny
uzivatel' sa uistil, ze tieto informacie su primerané a spolahlivé a v
pripade potreby vedecky overené, pouziva vyrobca, dovozca alebo
nasledny uzivatel’ tieto informacie na tcely hodnotenia podla kapitoly
2 tejto hlavy.

VM35

3. Na hodnotenie zmesi v zmysle kapitoly 2 tejto hlavy v stvislosti
s triedami nebezpecnosti ,,mutagenita pre zarodo¢né bunky*, , karcino-
genita®“, ,,reprodukcna toxicita®, ,,endokrinné disrupcia pre zdravie 'udi*
a ,,endokrinnd disrupcia pre zivotné prostredie”, na ktoré sa odkazuje
v oddieloch 3.5.3.1, 3.6.3.1, 3.7.3.1, 3.11.3.1 a 4.2.3.1 prilohy I, ma
vyrobca, dovozca a nasledny uzivatel' pouzivat vylucne relevantné
dostupné informéacie uvedené v odseku 1 v suvislosti s latkami v zmesi,
ale nie informdcie o zmesi samotne;j.

Ak dostupné Udaje z testov tykajlice sa samotnej zmesi preukazuju
vlastnosti mutagenity pre zarodo¢né bunky, karcinogenity, reprodukénej
toxicity ¢i endokrinnej disrupcie pre zdravie I'udi alebo zivotné prostre-
die, ktor¢ sa nezistili z relevantnych dostupnych informacii o jednotlivej
latke, na ktoré sa odkazuje v prvom pododseku, tieto daje sa takisto
zohl'adnia pri hodnoteni zmesi, na ktora sa odkazuje v prvom podod-
seku.

4. Na hodnotenie zmesi v zmysle kapitoly 2 tejto hlavy v stvislosti
s vlastnostami biodegradacie, perzistencie, mobility a bioakumulacie
v ramci tried nebezpecnosti ,,nebezpecné pre vodné prostredie®, ,,per-
zistentné, bioakumulativne a toxické alebo vel'mi perzistentné, velmi
bioakumulativne vlastnosti®, a ,,perzistentné, mobilné a toxické alebo
velmi perzistentné, velmi mobilné vlastnosti*, na ktoré sa odkazuje
v oddieloch 4.1.2.8, 4.1.2.9, 43.23.1, 43.2.32, 4423.1 a 44232
prilohy I, ma vyrobca, dovozca a nasledny uzivatel’ pouzivat’ vylu¢ne
relevantné dostupné informacie uvedené v odseku 1 v suvislosti
s latkami v zmesi, ale nie informacie o zmesi samotne;.

5. Ak pre zmes ako tak(l nie st dostupné tdaje z testov, ako su
uvedené v odseku 1, alebo ak nie su dostupné udaje primerané,
vyrobca, dovozca alebo nasledny uzivatel' pouziva iné dostupné infor-
mécie o jednotlivych latkach a podobnych testovanych zmesiach, ktoré
sa takisto mozu povazovat za relevantné na stanovenie, Ci je zmes
nebezpecnd, za predpokladu, ze sa vyrobca, dovozca alebo nasledny
uzivatel' uistil, ze informacie st primerané a spolahlivé na ucely
hodnotenia podl'a ¢lanku 9 ods. 4.
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Clénok 7

Testovanie na zvieratach a Pud’och

1. Ak sa na UcCely tohto nariadenia vykonavaju nové testy, testy na
zvieratach v zmysle smernice 86/609/EHS sa vykonavaju iba vtedy, ak
nie st mozné iné alternativy, ktoré poskytuji primerane spolahlivé
a kvalitné udaje.

2. Testy na nehumannych primatoch sa na ucely tohto nariadenia
zakazuju.

3. Testy na l'ud’'och sa nem6zu vykonavat’ na ucely tohto nariadenia.
Udaje ziskané z inych zdrojov, ako napriklad z klinickych studii, sa
vSak na ucely tohto nariadenia mézu pouzivat.

Clénok 8

Ziskavanie novych informacii o latkach a zmesiach

1. Na ucely stanovenia, ¢i latka alebo zmes predstavuje nebezpecen-
stvo pre zdravie alebo zivotné prostredie, ako st stanovené v prilohe
I k tomuto nariadeniu, méze vyrobca, dovozca alebo nasledny uzivatel
vykonat' nové testy za predpokladu, ze vycerpal vSetky ostatné
moznosti ziskavania informacii vratane uplatnenia pravidiel ustanove-
nych v oddiele 1 prilohy XI k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006.

2. Na ucely stanovenia, ¢i latka alebo zmes predstavuje niektoré
z fyzikalnych nebezpecenstiev uvedenych v Casti 2 prilohy I, vykonava
vyrobca, dovozca alebo nasledny uzivatel testy, ktoré sa vyzaduju
v uvedenej Casti, s vynimkou pripadu, ak uz su k dispozicii primerané
a spolahlivé informaécie.

3. Testy uvedené v odseku 1 sa vykonaju v sulade s jednou z tychto
metod:

a) testovacie metédy uvedené v c¢lanku 13 ods. 3 nariadenia (ES)
¢. 1907/2006

alebo

b) spolahlivé vedecké zasady, ktoré su medzinarodne uznané, alebo
metddy overené podl'a medzinarodnych postupov.

4. Ak vyrobca, dovozca alebo nasledny uzivatel vykondva nové
ekotoxikologické alebo toxikologické testy a analyzy, tieto sa vykonaju
sa v stlade s ¢lankom 13 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.

5. Ak sa na ucely tohto nariadenia vykonaju nové testy na zistenie
fyzikéalnych nebezpecenstiev, najneskor od 1. januara 2014 sa vykonaju
v sulade s prisluSnymi uznanymi systémami kvality alebo ich vykonaju
laboratoria, ktoré spifiajii prislugné uznané normy.

6.  Testy, ktoré sa vykonaji na ucely tohto nariadenia, sa vykonaji
na latkach alebo zmesiach vo forme (formach) alebo fyzikadlnom stave
(fyzikalnych stavoch), v akych sa latka alebo zmes uvadza na trh a v
akych sa opodstatnene da ocakavat, ze sa bude pouzivat.
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KAPITOLA 2

Hodnotenie informdcii o nebezpecnosti a rozhodnutie o klasifikacii
Clanok 9

Hodnotenie informacii o nebezpecnosti latok a zmesi

1. Vyrobcovia, dovozcovia a nasledni uzivatelia latky alebo zmesi
hodnotia informacie zistené v sulade s kapitolou 1 tejto hlavy uplat-
nenim kritérii na klasifikdciu pre kazdu triedu nebezpecnosti alebo
rozliSenie v Castiach 2 az 5 prilohy I, aby sa uistili o nebezpecenstvach
suvisiacich s latkou alebo zmesou.

2. Pri hodnoteni dostupnych udajov z testov tykajucich sa latky
alebo zmesi, ktoré boli ziskané pomocou inych testovacich metod,
ako st metédy uvedené v ¢lanku 8 ods. 3, vyrobcovia, dovozcovia
a nasledni uzivatelia porovnavaji pouzité testovacie metody s metddami
vymenovanymi v uvedenom ¢lanku s cielom stanovit, ¢i ma pouzitie
uvedenych testovacich metdd vplyv na hodnotenie uvedené v odseku 1
tohto ¢lanku.

VM35

" 3. Ak na dostupné zistené informécie nie je mozné priamo uplatnit’
kritéria, na ktoré sa odkazuje v odseku 1, vyrobcovia, dovozcovia
a nasledni uZzivatelia vykonaji hodnotenie stanovenim zavaznosti
dokazov expertnym posudkom v sulade s oddielom 1.1.1
prilohy I k tomuto nariadeniu, priCom zvazia vSetky dostupné informa-
cie, ktoré maju vplyv na stanovenie nebezpecnosti latky alebo zmesi,
a postupuju v sulade s oddielom 1.2 prilohy XI k nariadeniu (ES)
¢. 1907/2006.

4. Pri vyhodnocovani informacii o nebezpecnosti zmesi majii vyrob-
covia, dovozcovia a nasledni uzivatelia v pripadoch, ked su udaje
z testov tykajice sa samotnej zmesi neadekvatne alebo nedostupné,
uplatiovat’ principy extrapolacie, na ktoré sa odkazuje v oddiele 1.1.3
prilohy I a v kazdom oddiele casti 3 a 4 uvedenej prilohy.

Ak je k dispozicii viac ako jedna podobna testovana zmes, pri apliko-
vani principov extrapoldcie vyrobcovia, dovozcovia a nasledni uziva-
telia uplatiuju aj stanovenie zavaznosti dokazov expertnym posudkom
v stlade s oddielom 1.1.1 prilohy I k tomuto nariadeniu, pricom zvazia
vSetky dostupné informacie, ktoré maji vplyv na stanovenie nebezpec-
nosti zmesi, a postupuju v stlade s oddielom 1.2 prilohy XI k naria-
deniu (ES) ¢. 1907/2006, aby si na svoje rozhodovanie o klasifikacii
vybrali ti najvhodnejsiu podobnt testovani zmes v stlade s ¢lankom 6
ods. 5 tohto nariadenia.

Pri vyhodnocovani informacii o nebezpecnosti zmesi maju vyrobcovia,
dovozcovia a nésledni uzivatelia v pripadoch, ked’ tieto informécie
neumoznuji uplatiovanie principov extrapolacie v stlade s prvym
a druhym pododsekom, uplatiiovat’ ini metodu alebo metédy uvedené
v cCastiach 3 a 4 prilohy L

5. Pri hodnoteni dostupnych informacii na ucely klasifikacie bert
vyrobcovia, dovozcovia a nasledni uzivatelia do tvahy formy alebo
fyzikdlne stavy, v akych sa latka alebo zmes uvddza na trh a v
akych sa opodstatnene da ocakavat, ze sa bude pouzivat.
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Cléanok 10

Koncentra¢né limity, M-koeficienty a odhady akutnej toxicity pre
klasifikaciu latok a zmesi

1. Specifické koncentraéné limity a generické koncentraéné limity st
limity priradené k urcitej latke, ktoré oznacuju prahovu hodnotu, pri
ktorej alebo pri prekroceni ktorej vedie pritomnost’ danej latky v inej
latke alebo v zmesi ako identifikovanej neéistoty, prisady alebo jedno-
tlivej zlozky ku klasifikacii danej latky alebo zmesi ako nebezpecne;.

Specifické koncentraéné limity stanovi vyrobca, dovozca alebo
nasledny uZzivatel’ v pripade, ze primerané a spolahlivé vedecké infor-
macie preukazuju, Ze dana latka je zjavne nebezpecna, ked’ je pritomna
v nizSej koncentracii, ako si koncentracie stanovené pre ktortikolvek
z tried nebezpecnosti v Casti 2 prilohy I alebo ako st generické koncen-
trané limity stanovené pre ktorukol'vek z tried nebezpecnosti v ¢astiach
3, 4 a5 prilohy L.

Vyrobcovia, dovozcovia a nasledni uzivatelia mo6zu vo vynimocnych
pripadoch stanovit S$pecificky koncentracny limit pre latky, ak sa
primeranymi, spolahlivymi a presved¢ivymi vedeckymi informaciami
preukdze, ze nebezpecnost’ latky klasifikovanej ako nebezpecnd nie je
zjavna pri koncentracii vyssej, ako su koncentracie stanovené pre
prislusni triedu nebezpecnosti v Casti 2 prilohy I alebo ako st gene-
rické koncentra¢né limity stanovené pre prislusnu triedu nebezpecnosti
v Castiach 3, 4 a 5 uvedenej prilohy.

2. Vyrobcovia, dovozcovia a nasledni uzivatelia stanovuju M-koefi-
cienty pre latky klasifikované ako nebezpecné pre vodné prostredie
kategorie akttnej nebezpecnosti 1 alebo kategdrie chronickej nebezpec-
nosti 1.

3. Vyrobcovia, dovozcovia a nasledni uzivatelia urcuju odhady
akutnej toxicity pre latky klasifikované ako akutne toxické pre I'udské
zdravie.

4. Odchylne od druhého a treticho pododseku odseku 1 sa Specifické
koncentra¢né limity nesmu stanovit' pre harmonizované triedy nebez-
pecnosti alebo rozliSenia pre latky uvedené v Casti 3 prilohy VI.

5. Odchylne od odseku 2 sa M-koeficienty nesmui stanovit' pre
harmonizované triedy nebezpecnosti alebo rozliSenia pre latky uvedené
v Casti 3 prilohy VI, pre ktoré sa M-koeficient udava v uvedenej Casti.

Ak vsak pri latkach klasifikovanych ako nebezpecné pre vodné
prostredie kategorie akutnej nebezpecnosti 1 alebo kategorie chronicke;j
nebezpecnosti 1 nie je v cCasti 3 prilohy VI uvedeny M-koeficient,
vyrobca, dovozca alebo nasledny uzivatel' stanovi M-koeficient pre
dant latku na zaklade dostupnych tdajov. Ak vyrobca, dovozca alebo
nasledny uzivatel’ klasifikuje zmes obsahujucu latku uplatnenim metddy
suctu, pouzije sa tento M-koeficient.

6.  Odchylne od odseku 3 sa odhady akutnej toxicity nesmu stanovit’
pre harmonizované triedy nebezpecnosti alebo rozliSenia pre latky
uvedené v cCasti 3 prilohy VI, v pripade ktorych sa odhad akutnej
toxicity udava v uvedenej Casti.
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7. Vyrobcovia, dovozcovia a nasledni uzivatelia berd pri stanovo-
vani $pecifického koncentra¢ného limitu, M-koeficientu alebo odhadu
akutnej toxicity do tvahy vsetky Specifické koncentracné limity, M-
koeficienty alebo odhady akutnej toxicity pre dant latku, ktoré boli
zahrnuté do zoznamu klasifikacie a oznacovania.

8.  Specifické koncentraéné limity stanovené v sulade s druhym
a tretim pododsekom odseku 1 maju prednost” pred koncentracnymi
limitmi uvedenymi v prislusnych oddieloch v ¢asti 2 prilohy I alebo
pred generickymi koncentracnymi limitmi na klasifikdciu, ktoré su
uvedené v prislusnych oddieloch casti 3, 4 a 5 danej prilohy.

9.  Agentura poskytuje d’alSie usmernenia k uplatiovaniu odsekov 1,
2a3.

10. Ak zmes obsahuje latku, ktora sa klasifikuje ako nebezpecna len
pre pritomnost’ identifikovanej nelistoty, prisady alebo jednotlivej
zlozky, koncentracné limity uvedené v druhom a tretom pododseku
odseku 1 sa uplatiuju na koncentraciu danej identifikovanej necistoty,
prisady alebo jednotlivej zlozky v zmesi.

11. Ak zmes obsahuje dal§iu zmes, koncentra¢né limity uvedené
v druhom a tretom pododseku odseku 1 sa uplatiiuju na koncentraciu
identifikovanej necistoty, prisady alebo jednotlivej zlozky, na ktoré sa
odkazuje v odseku 10, vo vyslednej konecnej zmesi.

Clanok 11
Medzné hodnoty

1. Ak latka obsahuje inu latku, ktora je sama klasifikovana ako
nebezpecéna, bud’ vo forme identifikovanej necistoty, prisady, alebo
jednotlivej zlozky, vezme sa to do Gvahy na ucely klasifikacie, ak je
koncentracia identifikovanej necistoty, prisady alebo jednotlivej zlozky
rovnaka alebo vysSSia ako uplatnitelnd medznad hodnota v sulade
s odsekom 3.

2. Ak zmes obsahuje latku, ktora je klasifikovana ako nebezpecna,
a to bud ako zlozku, alebo vo forme identifikovanej necistoty cCi
prisady, tato informacia sa zohladnuje na ucely klasifikacie, ak je
koncentracia tejto latky rovnaka alebo vyssia ako jej medzna hodnota
v sulade s odsekom 3.

3. Medzna hodnota uvedena v odsekoch 1 a 2 sa urci podl'a oddielu
1.1.2.2. prilohy L

Clanok 12

Osobitné pripady, ktoré si vyZaduju d’alsie hodnotenie

Ak sa pri hodnoteni vykonanom podla ¢lanku 9 identifikuji nasledu-
juce vlastnosti alebo ucinky, vyrobcovia, dovozcovia a nasledni uziva-
telia ich zohladnia na ucely klasifikacie:

a) primerané a spolahlivé informéacie preukazuju, ze v praxi sa fyzi-
kalna nebezpecnost’ latky alebo zmesi lisi od nebezpecnosti, ktord sa
preukazala pri testoch;
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b) presvedcivé vedecké experimentdlne udaje preukazuji, ze latka
alebo zmes nie je biologicky dostupna, a zistilo sa, ze tieto Udaje
st primerané a spol'ahlivé;

¢) primerané a spolahlivé vedecké informacie preukazuju potencialny
vyskyt synergickych alebo antagonistickych ucinkov medzi latkami
v zmesi, o ktorej hodnoteni sa rozhodlo na zaklade informacii tyka-
jucich sa latok v zmesi.

VYM35
Clénok 13

Rozhodnutie o Klasifikacii latok a zmesi

Ak sa pri hodnoteni vykonanom podla ¢lankov 9 a 12 preukaze, ze
nebezpedenstvo spojené s latkou alebo zmesou spifia kritéria na klasi-
fikaciu do jednej alebo viacerych tried nebezpecnosti alebo rozliseni
uvedenych v castiach 2 az 5 prilohy I, vyrobcovia, dovozcovia
a nasledni uzivatelia klasifikuju latku alebo zmes alebo, ak je to
vedecky podlozené, ich konkrétne formy ¢&i fyzikalne stavy, do
prislusnej triedy alebo tried nebezpecnosti alebo rozliseni tak, ze prira-
dia:

a) jednu alebo viac kategdrii nebezpecnosti kazdej prislusnej triede
nebezpecnosti alebo rozliseniu;

b) s vyhradou c¢lanku 21 jedno alebo viac vystraznych upozorneni
zodpovedajucich kazdej kategorii nebezpecnosti priradenej v stilade
s pismenom a).

Clanok 14

Osobitné pravidla klasifikacie zmesi

1. Klasifikaciu zmesi nesmie ovplyvnit’ zistenie ktorejkol'vek z tychto
skuto¢nosti pri hodnoteni informécii:

a) latky v zmesi pomaly reaguju s atmosférickymi plynmi, najmi
s kyslikom, oxidom uhli¢itym, vodnou parou, pricom vznikaji iné
latky v nizkej koncentrécii;

b) latky v zmesi velmi pomaly reagujti s inymi latkami v zmesi,
pricom vznikaji iné latky v nizkej koncentricii;

¢) latky v zmesi moézu samovolne polymerizovat za vzniku oligo-
mérov alebo polymérov v nizkej koncentracii.

2. Zmes sa nemusi klasifikovat’ v suvislosti s vybusnymi, oxiduju-
cimi alebo horlavymi vlastnostami, ako si uvedené v casti 2 prilohy I,
za predpokladu, ze je splnend niektora z tychto poziadaviek:

a) ziadna z latok v zmesi nemd ani jednu z uvedenych vlastnosti a na
zaklade informacii, ktor¢ ma dodavatel’ k dispozicii, je nepravdepo-
dobné, ze zmes predstavuje nebezpecenstvo tohto druhu;

b) v pripade zmeny zlozenia zmesi vedecké dokazy naznacuju, ze
hodnotenie informacii o zmesi nebude viest’ k zmene klasifikacie.
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Clanok 15

Preskumanie Kklasifikacie latok a zmesi

1. Vyrobcovia, dovozcovia a nésledni uzivatelia podnikni vSetky
primerané kroky, ktoré maju moznost podniknut, aby sa oboznamili
s novymi vedeckymi a technickymi informaciami, ktoré by mohli
ovplyvnit’ klasifikaciu latok a zmesi, ktoré uvadzaju na trh. Ked sa
vyrobca, dovozca alebo nasledny uzivatel' oboznami s takymito infor-
méciami, ktoré povazuje za primerané a spolahlivé, vykona tento
vyrobca, dovozca alebo nasledny uzivatel bez zbytoéného odkladu
nové hodnotenie v stlade s touto kapitolou.

2. Ak vyrobca, dovozca alebo nasledny uzivatel zmeni zmes, ktora
bola klasifikovana ako nebezpec¢na, vykonad tento vyrobca, dovozca
alebo nasledny uzivatel' nové hodnotenie v stlade s touto kapitolou,
ak ide o niektorti z tychto zmien:

a) zmena zlozenia poOvodnej koncentracie jednej alebo viacerych
nebezpecnych zloziek v koncentracidch, ktoré st rovnaké alebo
vyssie ako limity uvedené v tabulke 1.2 v casti 1 prilohy I;

b) zmena zlozenia tym, ze sa nahradi alebo prida jedna alebo viacero
zloziek v koncentraciach, ktoré su rovnaké alebo vyssie ako medzna
hodnota uvedena v ¢lanku 11 ods. 3.

3. Nové hodnotenie v stlade s odsekmi 1 a 2 sa nevyZzaduje, ak
mozno nalezite vedecky odovodnit, ze nebude viest k zmene klasifi-
kécie.

4. Vyrobcovia, dovozcovia a ndsledni uZzivatelia upravia klasifikdciu
latky alebo zmesi v sulade s vysledkami nového hodnotenia s vynimkou
pripadu, ak pre latky uvedené v Casti 3 prilohy VI existuji harmoni-
zované triedy nebezpecnosti alebo rozliSenia.

5. Ked dotknuta latka alebo zmes patri do rozsahu pdsobnosti smer-
nice 91/414/EHS alebo smernice 98/8/ES, na odseky 1 az 4 tohto
¢lanku sa uplatnuja aj poziadavky uvedenych smernic.

Clanok 16

Klasifikacia latok zaradenych do zoznamu  klasifikacie
a oznacovania

1. Vyrobcovia a dovozcovia mozu latku klasifikovat' inak, ako je
klasifikovana v zozname klasifikacie a oznacCovania, za predpokladu,
ze agentlre predlozia odovodnenie tejto klasifikacie spolu s oznamenim
v sulade s ¢lankom 40.

2. Odsek 1 sa neuplatiuje, ak je klasifikdcia uvedena v zozname
klasifikacie a oznaCovania harmonizovanou klasifikdciou uvedenou
v Casti 3 prilohy VI.
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HLAVA 1II

INFORMOVANIE O NEBEZPECNOSTI PROSTREDNICTVOM
OZNACOVANIA

KAPITOLA 1

Obsah etikety
Clanok 17
VSeobecné pravidla

1. Latka alebo zmes, ktora je klasifikovana ako nebezpecnd a ktora
sa nachadza v obale, sa oznacuje etiketou, ktord obsahuje tieto prvky:

a) meno/nazov, adresu a telefonne Cislo dodavatel'ov;

b) nominalne mnozstvo latky alebo zmesi v baleni, ktoré je dostupné
sirokej verejnosti, s vynimkou pripadu, ked je toto mnozstvo
uvedené na inej Casti balenia;

¢) identifikatory vyrobku uvedené v c¢lanku 18;

d) vystrazné piktogramy v stlade s ¢lankom 19, ak je to uplatnitelné;
e) vystrazné slova v sulade s clankom 20, ak je to uplatnitel'né;

f) vystrazné upozornenia v sulade s ¢lankom 21, ak je to uplatnitelné;

g) vhodné bezpecnostné upozornenia v sulade s ¢lankom 22, ak je to
uplatnitel'né;

h) cast’ pre dopliujuce informacie v sulade s ¢lankom 25, ak je to
uplatniteI'né.

2. Etiketa sa vyhotovi v tradnom jazyku (Uradnych jazykoch) ¢len-
skych §tatov, v ktorych sa latka alebo zmes uvadza na trh, ak dotknuté
Clenské Staty nestanovia inak.

Dodavatelia moézu na svojich etiketach pouzit' viac jazykov, nez vyza-
duju Clenské Staty za predpokladu, Ze vo vSetkych pouzitych jazykoch
su uvedené tie isté udaje.

Clanok 18
Identifikatory vyrobku

1.  Etiketa obsahuje udaje, ktoré umoznujt identifikaciu latky alebo
zmesi (d’alej len ,,identifikatory vyrobku®).

Termin pouzity na identifikaciu latky alebo zmesi je rovnaky ako
termin pouzity na karte bezpeCnostnych tdajov vystavenej v stlade
s ¢lankom 31 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (d’alej len ,karta bezpec-
nostnych udajov*), bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 17 ods. 2 tohto
nariadenia.

2.V pripade latky obsahuje identifikator vyrobku aspon tieto udaje:

a) ak je latka uvedena v Casti 3 prilohy VI, nazov a identifikacné ¢islo,
ako su v tejto prilohe uvedené;
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b) ak latka nie je uvedena v Casti 3 prilohy VI, ale nachadza sa na
zozname Kklasifikacie a oznacCovania, nazov a identifika¢né C¢islo,
ktoré su v nom uvedené;

c) ak latka nie je uvedena v casti 3 prilohy VI ani na zozname klasi-
fikdcie a oznaCovania, Cislo podla CAS (d’alej len ,.Cislo CAS®)
spolu s ndzvom stanovenym podla ndzvoslovia IUPAC (dalej len
»nazvoslovie IUPAC*) alebo ¢islo CAS spolu s inymi medzinarod-
nymi chemickymi nazvami, alebo

d) ak cislo CAS nie je k dispozicii, ndzov stanoveny podl'a ndzvoslovia
IUPAC alebo iné medzinarodné chemické nazvy.

Ak néazov podla nazvoslovia ITUPAC obsahuje viac ako 100 znakov,
moze sa pouzit’ jeden z inych nazvov (bezny nazov, obchodny nazov,
skratka) uvedenych v oddiele 2.1.2 prilohy VI k nariadeniu (ES)
¢. 1907/2006 za predpokladu, ze je v oznameni v stlade s ¢lankom
40 uvedeny aj nazov podla nazvoslovia stanoveného v IUPAC, aj iny
pouzity nazov.

3.V pripade zmesi obsahuje identifikator vyrobku tieto udaje:
a) obchodny nazov alebo oznacenie zmesi a

VM35

" b) identitu vSetkych latok v zmesi, ktoré prispievaji ku klasifikacii
zmesi, pokial' ide o akutnu toxicitu, zieravost pre kozu alebo
vazne poskodenie oka, mutagenitu pre zarodo¢né bunky, karcinoge-
nitu, reprodukén’l toxicitu, respiraénu alebo koznu senzibilizaciu,
toxicitu pre Specificky cielovy organ, aspiratnu nebezpecnost,
perzistentné, bioakumulativne a toxické, velmi perzistentné
a velmi bioakumulativne, perzistentné, mobilné¢ a toxické, velmi
perzistentné a vel'mi mobilné vlastnosti alebo endokrinnt disrupciu
pre zdravie l'udi alebo Zivotné prostredie.

Ak by tato poziadavka v pripade uvedenom v pismene b) viedla
k uvadzaniu viacerych chemickych nazvov, stafia najviac Styri
chemické nazvy, s vynimkou pripadu, ak je na vystihnutie charakteru
a zavaznosti nebezpecenstva potrebné uviest’ viac ako Styri nazvy.

Zvolenymi chemickymi nazvami sa identifikuji latky primarne zodpo-
vedné za hlavné nebezpecenstva pre zdravie, ktoré viedli ku klasifikacii
a k vyberu zodpovedajucich vystraznych upozorneni.

Clanok 19
Vystrazné piktogramy

1. Na etikete su znazornené prislusné vystrazné piktogramy, ktorych
ucelom je sprostredkovat’ Specifické informéacie o prislusnej nebezpec-
nosti.

2. S vyhradou ¢&lanku 33 musia spifiat’ vystrazné piktogramy poZia-
davky stanovené v oddiele 1.2.1 prilohy I a v prilohe V.

3. Vystrazny piktogram prislusny pre kazdu Specifickt klasifikaciu
je stanoveny v tabulkach s uvedenim prvkov oznacovania, ktoré sa
vyzaduju pre kazdu triedu nebezpecnosti v prilohe 1.
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Clanok 20
Vystrazné slova

1. Na etikete sa uvadza prislusné vystrazné slovo v stlade s klasifi-
kaciou nebezpecnej latky alebo zmesi.

2. Vystrazné slovo prislusné pre kazda Specificka klasifikaciu je
stanovené v tabul’kach s uvedenim prvkov oznacovania, ktoré sa vyza-
dujt pre kazda triedu nebezpecnosti v Castiach 2 az 5 prilohy L.

3. Ak sa na etikete pouzije vystrazné slovo ,,nebezpecenstvo®, slovo
»pozor< sa na etikete neuvadza.

Clanok 21
Vystrazné upozornenia

1. Na etikete sa uvadzaju prislusné vystrazné upozornenia v sulade
s klasifikaciou nebezpecnej latky alebo zmesi.

2. Vystrazné upozornenia prislusné pre kazda klasifikaciu su stano-
vené v tabulkach s uvedenim prvkov oznacovania, ktoré sa vyzaduju
pre kazdu triedu nebezpecnosti v Castiach 2 az 5 prilohy I.

3. Ak je latka uvedena v casti 3 prilohy VI, na etikete sa pouZije
vystrazné upozornenie prislusné pre kazdu Specificki klasifikaciu, na
ktorG sa vztahuje zaznam v uvedenej Casti, spolu s vystraznymi
upozorneniami uvedenymi v odseku 2 pre kazdu inu klasifikaciu, na
ktort sa dany zaznam nevztahuje.

4. Znenie vystraznych upozorneni je v sulade s prilohou III.

Clanok 22

Bezpecnostné upozornenia

1. Na etikete sa uvadzaju prislusné bezpecnostné upozornenia.

2. Bezpecnostné upozornenia sa vyberaju z bezpecnostnych upozor-
neni stanovenych v tabulkach uvedenych v Castiach 2 az 5 prilohy I,
v ktorych sa uvadzaju prvky oznacovania pre kazda triedu nebezpec-
nosti.

3.  Bezpecnostné upozornenia sa vyberaji v sulade s kritériami
stanovenymi v Casti 1 prilohy IV, pricom sa zohladnuju vystrazné
upozornenia a planované alebo identifikované pouzitie alebo pouzitia
latky alebo zmesi.

4. Znenie bezpecnostnych upozorneni je v stlade s ¢astou 2 prilohy
V.

Clanok 23

Vynimky z poZiadaviek na oznacovanie v osobitnych pripadoch

Osobitné ustanovenia o oznaCovani ustanovené v oddiele 1.3 prilohy
I sa uplatilujt pri:

a) prenosnych tlakovych nadobach;

b) tlakovych nadobach urcenych na propan, butan alebo skvapalneny
ropny plyn;
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¢) aerosoloch a nadobach vybavenych uzavretym rozprasovacom, ktoré
obsahuju latky alebo zmesi klasifikované ako latky predstavujice
aspiratné nebezpecenstvo;

d) kovoch v celistvej forme, zliatindch, zmesiach obsahujtcich poly-
méry, zmesiach obsahujucich elastoméry;

e) vybusSnindch podla oddielu 2.1 v prilohe I uvedenych na trh na
ucely dosiahnutia vybusného alebo pyrotechnického efektu;

VYMI12
f) latky alebo zmesi klasifikované ako korozivne pre kovy, avSak nie
klasifikované ako zieravé pre kozu alebo spdsobujuce vazne posko-
denie o¢i (kategoria 1);

VM35

g) strelive v zmysle vymedzenia v ¢lanku 1 ods. 1 bode 3 smernice

Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/555 (1), ak nejde

o vyrobok patriaci do rozsahu posobnosti ¢lanku 4 ods. 8 tohto
nariadenia.

Clénok 24

Ziadost’ o pouzitie alternativneho chemického nazvu

1. Ak latka v zmesi spifia kritéria uvedené v Casti 1 prilohy I a ak
moze jej vyrobca, dovozca alebo nasledny uzivatel preukazat, ze
uvedenie chemickej identity tejto latky na etikete alebo karte bezpec-
nostnych udajov ohrozuje doverny charakter jeho podnikatelskej
¢innosti, najmi pravo dusevného vlastnictva, mézu agenture predlozit
ziadost’ o pouzitie alternativneho chemického nazvu odkazujuceho na
tato latku v zmesi bud prostrednictvom nazvu, ktory identifikuje
najdolezitejsie funkéné chemické skupiny, alebo prostrednictvom alter-
nativneho oznacenia.

2. Kazda ziadost uvedena v odseku 1 tohto ¢lanku sa predklada vo
formate uvedenom v ¢lanku 111 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 a zaroven
sa spoplatnuje.

VM35
Uroven poplatkov uréi Komisia vo vykonavacich aktoch. Uvedené
vykonavacie akty sa prijimaju v stlade s postupom preskiimania
uvedenym v ¢lanku 54 ods. 2 tohto nariadenia.

Pre MSP sa stanovi nizs§i poplatok.

3.  Agentira si moze vyziadat dalsie informacie od vyrobcu,
dovozcu alebo nasledného uzivatela, ktory Zziadost' predklada, ak su
tieto informacie potrebné na prijatie rozhodnutia. Ak agentura
nevznesie do Siestich tyzdiov od podania ziadosti alebo od dorucenia
dalSich pozadovanych informdcii Ziadne némietky, pouZzivanie Ziada-
ného nazvu sa povazuje za povolené.

4. Ak agentura ziadost’ neakceptuje, uplatiuju sa praktické opatrenia
uvedené v Clanku 118 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.

(") Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/555 z 24. marca 2021
o kontrole nadobtdania a drzania zbrani (U. v. EU L 115, 6.4.2021, s. 1).
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5. Agenttra informuje prislusné organy o vysledku Zziadosti v sulade
s odsekom 3 alebo 4 a poskytne im informacie, ktoré predlozil vyrobca,
dovozca alebo nasledny uZzivatel.

6. Ak nové informdcie ukazuju, ze alternativny chemicky nézov
neposkytuje dostato¢né informacie na prijatie potrebnych zdravotnych
a bezpecnostnych preventivnych opatreni na pracovisku a na zabezpe-
Cenie toho, aby mohli byt rizikd spojené so zaobchadzanim so zmesou
pod kontrolou, agentira svoje rozhodnutie o pouzivani alternativneho
chemického nazvu prehodnoti. Agentura méze svoje rozhodnutie zrusit
alebo zmenit' a doplnit’ rozhodnutim, v ktorom upresni, ktory alterna-
tivny chemicky nazov sa moéze pouzivat. Ak agentira svoje rozhod-
nutie zrusi alebo zmeni a doplni, uplatinuju sa praktické opatrenia
uvedené v Clanku 118 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.

7. Ak sa pouzivanie alternativneho chemického nazvu povolilo, ale
klasifikacia latky v zmesi, pre ktortl sa alternativny ndzov pouziva, uz
nespiia kritéria stanovené v oddiele 1.4.1 prilohy I, dodavatel tejto
latky v zmesi pouzije pre latku na etikete a v karte bezpecnostnych
udajov identifikator vyrobku v sulade s ¢lankom 18, a nie alternativny
chemicky nazov.

8. Ak agentira uzna odovodnenie v sulade s ¢lankom 10 pism. a)
bodom xi) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 tykajuce sa informacii uvede-
nych v ¢lanku 119 ods. 2 pism. f) alebo g) uvedeného nariadenia, moze
vyrobca, dovozca alebo nasledny uzivatel’ pouzit’ pre latku ako taka
alebo latku v zmesi na etikete a v karte bezpe¢nostnych udajov nazov,
ktory sa zverejni na internete. Pre tie latky v zmesi, na ktoré sa ¢lanok
119 ods. 2 pism. f) alebo g) uvedeného nariadenia uz nevztahuje, moze
vyrobca, dovozca alebo nasledny uzivatel’ poziadat’ agentiru o pouzitie
alternativneho chemického nazvu, ako sa uvadza v odseku 1 tohto
¢lanku.

9. Ak dodavatel’ zmesi pred 1. jinom 2015 preukaze podla ¢lanku
15 smernice 1999/45/ES, Ze uvedenie chemickej identity latky v zmesi
ohrozuje doverny charakter jeho podnikatel'skej ¢innosti, moze na ucely
tohto nariadenia nad’alej pouZzivat' odstihlaseny alternativny nazov.

Clanok 25

Dopliiujice informacie na etikete

1. Ak m4 latka alebo zmes klasifikovand ako nebezpecnd fyzikdlne
vlastnosti alebo vlastnosti tykajiice sa zdravia uvedené v oddieloch 1.1
a 1.2 prilohy II, na etikete sa v Casti pre dopliujiuce informacie uvedu
upozornenia.

Znenie upozorneni je v stlade s oddielmi 1.1 a 1.2 prilohy II a ¢astou
2 prilohy III.

Ak sa latka uvadza v Casti 3 prilohy VI, medzi dopliujiace informacie
na etikete sa zahrni akékol'vek dopliiujuce vystrazné upozornenia
uvedené v tejto Casti.
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2. Ak latka alebo zmes klasifikovana ako nebezpecna patri do
rozsahu pdsobnosti smernice 91/414/EHS, na etikete sa v Casti pre
dopliiujuce informacie uvedie upozornenie.

Znenie upozornenia je v sulade s ¢astou 4 prilohy II a ¢ast'ou 3 prilohy
I k tomuto nariadeniu.

VM35

3.  Dodavatel moze na etikete v Casti pre dopliiujuce informadcie
uviest’ aj iné dopliiujice informacie, ako su informacie uvedené v odse-
koch 1, 2 a 6 az 9, ak uvedené informacie nestazuju identifikaciu
prvkov oznacovania uvedenych v ¢lanku 17 ods. 1 pism. a) az g),
poskytuji  d’alSie podrobnosti a nie st v rozpore s informaciami,
ktoré sa pomocou tychto prvkov oznamuji, ani nespochybnuji ich
platnost’.

4.  Na ectikete alebo obale akejkol'vek latky alebo zmesi sa neuva-
dzaju udaje, ako napriklad ,,netoxicky*, ,,neskodlivy®, ,,neznecistujtici,
»ekologicky* ani akékol'vek iné udaje, ktoré naznacuju, Ze latka alebo
zmes nie je nebezpecnd, ani akékol'vek iné idaje, ktoré nie st v sulade
s klasifikaciou uvedenej latky alebo zmesi.

6. P»M35 Osobitné pravidla oznacovania stanovené v cCasti 2
prilohy II sa vztahuju na zmesi s obsahom latok uvedenych v Casti 2
danej prilohy. <

Upozornenia sa formuluju v sulade s ¢astou 3 prilohy Il a uvadzaja sa
na etikete v Casti pre dopliiujuce informacie.

Etiketa obsahuje aj identifikator vyrobku uvedeny v ¢lanku 18 a meno/
nazov, adresu a telefénne ¢islo dodavatela danej zmesi.

VYM21
7. Ak podla prilohy VIII predkladatel’ vytvori B C11 jednoznacny
identifikator zlozenia <, zahrnie sa do d’alSich informacii na etikete
v stlade s ustanoveniami oddielu 5 Casti A uvedenej prilohy.

VM25

" 8.V pripade farby namiesanej podla Zelania zdkaznika, pre ktoru sa
nevykonalo Ziadne predloZenie v stlade s prilohou VIII a nevytvoril sa
ani prislusny jednozna¢ny identifikator zlozenia, sa jednoznacné iden-
tifikatory zlozenia vSetkych zmesi obsiahnutych vo farbe namieSanej
podla zelania zakaznika v koncentracii presahujucej 0,1 %, ktoré
samotné podliehajli ozndmeniu podla ¢lanku 45, musia zahrnit' do
dopliujucich informacii na etikete farby namieSanej podla Zzelania
zakaznika, priCom sa musia uviest' vSetky spolu, v zostupnom poradi
podla koncentracie zmesi vo farbe namieSanej podl'a Zelania zédkaznika
v sulade s ustanoveniami Casti A oddielu 5 prilohy VIIIL.

V pripade, na ktory sa vztahuje prvy pododsek, ked koncentracia
zmesi s jednozna¢nym identifikdtorom zloZenia vo farbe namieSanej
podla Zelania zdkaznika presahuje 5 %, koncentracia danej zmesi sa
musi zahrnt' aj do dopliiujucich informacii na etikete farby namiesanej
podla Zelania zdkaznika hned’ vedla jej jednoznacného identifik4tora
zlozenia v sulade s Castou B oddielom 3.4 prilohy VIII.
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VM35

Na ucely tohto odseku ,,farba namiesana podla Zelania zakaznika® je
farba vyrabana v obmedzenych mnozstvach na zékazku pre individual-
neho spotrebitela alebo profesionadlneho uzivatela v mieste predaja
tonovanim alebo mieSanim farieb.

9. Prvky oznaCovania vyplyvajice z poziadaviek stanovenych
v inych aktoch Unie su umiestnené v &asti etikety pre dopliujiice
informacie.

Clanok 26
Zasady priority pre vystrazné piktogramy

1. Ak by Kklasifikacia latky alebo zmesi viedla k uvedeniu viac ako
jedného vystrazné¢ho piktogramu na etikete, v zdujme znizenia poctu
potrebnych vystraznych piktogramov sa uplatiuju tieto pravidla
priority:

a) ak sa pouzije vystrazny piktogram ,,GHS01“, pouzitie vystraznych
piktogramov ,,GHS02“ a ,,GHS03“ nie je povinné, s vynimkou
pripadov, ak je povinny viac ako jeden z tychto vystraznych pikto-
gramov;

b) ak sa pouzije vystrazny piktogram ,,GHS06%, neuvadza sa vystrazny
piktogram ,,GHS07%;

¢) ak sa pouzije vystrazny piktogram ,,GHS05“, neuvadza sa vystrazny
piktogram ,,GHS07*“ pre podrazdenie koze alebo oci;

d) ak sa pre respiracni senzibilizaciu pouzije vystrazny piktogram
,»GHSO08“, neuvadza sa vystrazny piktogram ,,GHS07“ pre koznu
senzibilizaciu alebo pre podrazdenie koze a oci;

e) ak sa pouzije vystrazny piktogram ,,GHS02“ alebo ,,GHS06%,
pouzitie vystrazné¢ho piktogramu ,,GHS04“ je nepovinné.

2. Ak by Kklasifikacia latky alebo zmesi viedla k uvedeniu viac ako
jedného vystrazného piktogramu pre ti istd triedu nebezpecnosti, na
etikete sa pre kazdi dotknutd triedu nebezpe€nosti uvadza vystrazny
piktogram zodpovedajuci najzavaznejSej kategorii nebezpecnosti.

Pre latky, ktoré si uvedené v casti 3 prilohy VI a podlichaju aj klasi-
fikacii podla hlavy II, sa na etikete pre kazda prislusnt triedu nebez-
pecnosti uvadza vystrazny piktogram zodpovedajuci najzavaznejsej
kategorii nebezpecnosti.

Clénok 27

Zasady priority pre vystrazné upozornenia

Ak je latka alebo zmes klasifikovand vo viacerych triedach nebezpec-
nosti alebo rozliSeniach v ramci triedy nebezpecnosti, na etikete sa
uvadzaju vSetky vystrazné upozornenia vyplyvajuce z klasifikacie, ak
nejde o zjavnu duplicitu alebo nadbyto¢nost.
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Clanok 28

Zasady priority pre bezpe¢nostné upozornenia

1. Ak vyber bezpefnostnych upozorneni vedie k tomu, Ze urcité
bezpecnostné upozornenia st vzhl'adom na urcita latku, zmes alebo
obal jasne nadbytocné alebo nepotrebné, takéto upozornenia sa na
etikete neuvadzaju.

2. Ak sa latka alebo zmes dodava Sirokej verejnosti, na etikete sa
uvadza jedno bezpecnostné upozornenie tykajuce sa zneskodnenia tejto
latky alebo zmesi, ako aj zneskodnenia obalu, okrem pripadu, ked’ sa to
nevyzaduje podla ¢lanku 22.

Vo vsetkych ostatnych pripadoch sa bezpec¢nostné upozornenie tykajiice
sa zneSkodnenia nevyzaduje, ak je jasné, ze zneskodnenie latky, zmesi
alebo obalu nepredstavuje nebezpecenstvo pre zdravie Tudi ani pre
zivotné prostredie.

3. Na etikete sa neuvadza viac ako Sest’ bezpecnostnych upozorneni
s vynimkou pripadu, ak je to potrebné na vystihnutie charakteru
a zavaznosti nebezpecenstva.

Clénok 29

Vynimky z poZiadaviek na oznacovanie a balenie

VM35
" 1. Ak mé obal latky alebo zmesi bud’ taky tvar alebo formu, alebo je
taky maly, ze nemozno splnit’ poziadavky stanovené v ¢lanku 31, aby
sa etiketa uvadzala v jazykoch Clenského §tatu, v ktorom sa latka alebo
zmes uvadza na trh, prvky oznacovania stanovené v ¢lanku 17 ods. 1 sa
uvedt v sulade s oddielom 1.5.1 prilohy I

2. Ak nie je mozné na etikete poskytnut’ uplné informacie spdsobom
uvedenym v odseku 1, mozno informécie na etikete zredukovat’ v stlade
s oddielom 1.5.2 prilohy I

VM35
3. Ak sa nebezpecna latka alebo zmes uvedena v casti 5 prilohy II
dodava Sirokej verejnosti bez obalu, informacie na etikete sa uvadzaju
v sulade s ustanoveniami danej Casti, v ktorych sa odkazuje na uvedenu
latku alebo zmes.

4. Pre urCit¢ zmesi klasifikované ako nebezpecné pre zivotné
prostredie sa mdézu v sulade s postupom uvedenym v c¢lanku 53
stanovit’ vynimky z urcitych ustanoveni o environmentalnom oznaco-
vani alebo z osobitnych ustanoveni tykajucich sa environmentalneho
oznacovania, ak sa moze preukazat, ze by sa znizil vplyv na Zivotné
prostredie. Takéto vynimky alebo osobitné ustanovenia st vymedzené
v casti 2 prilohy II.

VY M21
4a. Ak podla prilohy VIII predkladatel’ vytvori »C11 jednoznacny
identifikator zloZenia <, mdze namiesto toho, aby ho uviedol v d’alsich
informaciach na etikete, tento tdaj uviest’ inym spdsobom povolenym
v oddiele 5 Casti A uvedenej prilohy.
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4b.  Odchylne od c¢lanku 17 ods. 1 sa poziadavka na oznaCovanie
stanovena v uvedenom c¢lanku nevztahuje na obaly streliva, ktoré je
urené na pouzitie ozbrojenymi silami, v pripadoch, ked’ by oznaco-
vanie v stlade s danou poziadavkou predstavovalo neprijatelné bezpec-
nostné riziko pre strelivo alebo pre vojensky ¢i nevojensky personal, ak
nemozno zabezpecit' dostato¢nu kamuflaz.

V pripade uvedenom v prvom pododseku tohto odseku vyrobcovia,
dovozcovia a nasledni uzivatelia poskytni obrannym silam kartu
bezpecnostnych tdajov alebo, ak sa karta bezpecnostnych udajov nevy-
zaduje, kopiu prvkov oznacovania podla ¢lanku 17.

5. Komisia mdze poziadat' agenturu, aby jej pripravila a predlozila
d’alsie navrhy na vynimky z poziadaviek oznaCovania a balenia.

VYM35
Cldnok 30

Aktualizacia informacii na etiketach

1.V pripade zmeny tykajlicej sa klasifikacie alebo oznacovania latky
alebo zmesi, ktora ma za nasledok doplnenie novej triedy nebezpecnosti
¢i prisnejsiu klasifikaciu alebo si vyZaduje nové dopliujiuce informacie
na etikete v sulade s ¢lankom 25, dodavatel' danej latky alebo zmesi
zabezpeli, aby sa etiketa aktualizovala bez zbyto¢ného odkladu
a v kazdom pripade najneskdr do Siestich mesiacov po tom, ako doda-
vatel’ ziskal vysledky nového hodnotenia podla ¢lanku 15 ods. 4 alebo
ako mu boli tieto vysledky oznamené.

2. Ak sa vyzaduje zmena tykajica sa klasifikacie alebo oznacovania
latky alebo zmesi, ktord je ind ako zmena uvedend v odseku 1, doda-
vatel’ danej latky alebo zmesi zabezpeci, aby sa etiketa aktualizovala
bez zbyto¢ného odkladu a v kazdom pripade najneskor do 18 mesiacov
po tom, ako dodavatel' ziskal vysledky nového hodnotenia podla
¢lanku 15 ods. 4 alebo ako mu boli tieto vysledky oznamené.

3. Odseky 1 a 2 sa neuplatiujti, ak zmenu tykajiicu sa klasifikacie
a oznaCovania latky alebo zmesi sposobila harmonizovand klasifik4cia
a oznacovanie latky stanovené v delegovanom akte, ktory bol prijaty
v zmysle ¢lanku 37 ods. 5, alebo ju spdsobilo ustanovenie uvedené
v delegovanom akte prijatom v stlade s ¢lankom 53 ods. 1. V takych
pripadoch dodavatel’ zabezpeci aktualizaciu etikety do datumu stanove-
ného v prislusnom delegovanom akte.

4. Dodavatel' latky alebo zmesi, ktora patri do rozsahu posobnosti
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 alebo nariadenia (EU) ¢. 528/2012, aktua-
lizuje etiketu v stlade s uvedenymi nariadeniami.
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vB
KAPITOLA 2
PouZivanie etikiet
Clanok 31
Vseobecné pravidla pouZivania etikiet
VM35
1. Etikety musia byt upevnené na jednom alebo viacerych
povrchoch obalu, ktory latku alebo zmes bezprostredne obsahuje,
a ked je balenie polozené obvyklym sposobom, st Citatené vodorovne.
Etiketa méze mat’ podobu skladacieho letaku.
vB
2.  Farba a prevedenie kazdej etikety su také, aby vystrazny pikto-
gram vystupoval zretelne.
VM35
3. Prvky oznaCovania uvedené v c¢lanku 17 ods. 1 su zretelne
a nezmazateI'ne vyznacené. Zretelne vystupuju na pozadi a maju taka
vel’kost” a rozmiestnenie, aby boli I'ahko Citate'né. Ich formatovanie je
v stlade s oddielom 1.2.1 prilohy I.
VB

4. Tvar, farba a velkost vystrazného piktogramu, ako aj rozmery
etikety su v stlade s oddielom 1.2.1 prilohy I.

5.  Etiketa sa nevyzaduje, ked su prvky oznaCovania uvedené
v ¢lanku 17 ods. 1 zretelne uvedené priamo na obale. V takychto
pripadoch sa na informacie na obale uplatiiuju poziadavky tejto kapi-
toly, ktoré s uplatnitelné na etiketu.

Clanok 32

Umiestnenie informacii na etikete

1. Na etikete st spolotne umiestnené vystrazné piktogramy,
vystrazné slovo, vystrazné upozornenia a bezpecnostné upozornenia.

2. Dodévatel' si mdze zvolit' poradie vystraznych upozorneni na
etikete. S vyhradou odseku 4 st vSak vSetky vystrazné upozornenia
na etikete zoskupené podla jazyka.

Dodavatel’ si mdze zvolit poradie bezpecnostnych upozorneni na
etikete. S vyhradou odseku 4 su vSak vSetky bezpecnostné upozornenia
na etikete zoskupené podla jazyka.

3. Zoskupenia vystraznych upozorneni a zoskupenia bezpecnostnych
upozorneni uvedené v odseku 2 st na etikete umiestnené spolu podla
jazykov.

4. Doplnujice informacie sa uvadzaju v Casti pre dopliujiace infor-
mécie uvedenej v ¢lanku 25 spolu s ostatnymi prvkami oznacovania
uvedenymi v ¢lanku 17 ods. 1 pism. a) az g).



02008R1272 — SK — 01.02.2025 — 028.001 — 29

vB
5. Okrem vystraznych piktogramov sa v zdujme splnenia osobitnych
poziadaviek na oznaCovanie mdze na inych Castiach etikety pouzit aj
farba.

VM35

VB

Clanok 33

Osobitné pravidla oznacovania vonkajSich obalov, vnitornych
obalov a jediného obalu

1. Ak balenie pozostava z vonkajSicho a vnutorného obalu vratane
akéhokol'vek medziobalu a vonkajsi obal spiiia ustanovenia tykajuce sa
oznacovania v sulade s predpismi o preprave nebezpecného tovaru,
vnutorny obal a akykol'vek medziobal sa oznacuje v sulade s tymto
nariadenim. Vonkajs$i obal sa tiez mdze oznacovat v sulade s tymto
nariadenim. Ak sa vystrazné piktogramy, ktoré sa pozaduju podl'a tohto
nariadenia, vztahuju na to isté nebezpecenstvo, ako sa uvadza v pred-
pisoch o preprave nebezpeéného tovaru, vystrazné piktogramy pozado-
vané podla tohto nariadenia sa nemusia uvadzat na vonkajSom obale.

2. Ak sa nevyzaduje, aby vonkaj$i obal balenia spiial ustanovenia
tykajlice sa oznaCovania v sulade s predpismi o preprave nebezpecného
tovaru, vonkaj$i i akykolvek wvnutorny obal vratane akéhokol'vek
medziobalu sa oznacuju v stlade s tymto nariadenim. Ak vSak vonkajsi
obal umoziuje, aby bol vnitorny obal alebo medziobal jasne viditel'ny,
vonkaj$i obal sa nemusi oznacit’.

3. Jediné obaly, ktoré spihaju ustanovenia tykajiice sa oznaGovania
v sulade s predpismi o preprave nebezpecného tovaru, sa oznacuju
v sulade s tymto nariadenim i predpismi o preprave nebezpecného
tovaru. Ak sa vystrazné piktogramy, ktoré sa pozaduji podla tohto
nariadenia, vztahuju na to isté nebezpecenstvo, ako sa uvadza v pred-
pisoch o preprave nebezpecného tovaru, vystrazné piktogramy pozado-
vané podl'a tohto nariadenia sa na obale nemusia uvadzat.

Clénok 34

Sprava o poskytovani informacii o bezpe¢nom pouZzivani chemikalii

1. Do 20. januara 2012 uskuto¢ni agentira $tudiu o poskytovani
informacii Sirokej verejnosti o bezpecnom pouzivani latok a zmesi
a moznej potrebe uviest’ na etiketdch dodato¢né informécie. Této Studia
sa uskuto¢ni po porade s prislusnymi orgdnmi a zainteresovanymi stra-
nami a malo by sa pri nej pripadne Cerpat z prisluSnych najlepSich
postupov.

2. Bez toho, aby boli dotknuté pravidld oznaCovania ustanovené
v tejto hlave, predlozi Komisia na zaklade $tadie uvedenej v odseku
1 Eurépskemu parlamentu a Rade spravu a v oddvodnenom pripade
predlozi legislativny navrh na zmenu a doplnenia tohto nariadenia.
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HLAVA IV
OBALY

Clénok 35
Obaly

1. Obal s obsahom nebezpednych latok alebo zmesi musi spinat
tieto poziadavky:

a) obal musi byt navrhnuty a vyrobeny tak, aby jeho obsah nemohol
uniknt’, s vynimkou pripadov, ked’ st predpisané d’alSie, konkrét-
nejsie bezpecnostné prostriedky;

b) materialy, ktoré tvoria obal a uzavery, nesmu byt citlivé na posko-
denie pdsobenim obsahu ani schopné tvorit' s obsahom nebezpecné
zluceniny;

c) obal a uzavery musia byt vSade silné a pevné, aby sa zabezpecilo,
Ze sa neuvolnia a bezpecne odolaju tlakom a namdhaniu pri beZnom
zaobchadzani;

d) obal vybaveny vymenite'nymi uzadvermi musi byt navrhnuty tak,
aby sa dal opakovane uzatvédrat’ bez tniku obsahu.

2. Obaly obsahujiice nebezpe¢nu latku alebo zmes, ktoré sa doda-
vaju §irokej verejnosti, nesmi mat tvar ani podobu, ktoré¢ by mohli
pritahovat’ deti alebo vyvolat ich aktivhu zvedavost alebo by mohli
spotrebitel'ov uviest’ do omylu, ani mat’ podobnu upravu alebo podobu,
aké sa pouzivaju pre potraviny, krmivo pre zvierata, lieky alebo kozme-
tické vyrobky, ktoré by uviedli spotrebitel'ov do omylu.

Ak obal obsahuje latku alebo zmes, ktora spiha poziadavky podla
oddielu 3.1.1 prilohy II, musi byt vybaveny uzaverom odolnym proti
otvoreniu detmi v sulade s oddielmi 3.1.2, 3.1.3 a 3.1.4.2 prilohy II.

Ak obal obsahuje latku alebo zmes, ktora spiha poziadavky podla
oddielu 3.2.1 prilohy II, musi sa na nom uvadzat’ hmatatel'na vystraha
nebezpecenstva v sulade s oddielom 3.2.2 prilohy II.

VYMI10
" Ak je tekuty spotrebitel'sky detergent uréeny na pranie podla vyme-
dzenia v ¢lanku 2 ods. la nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 648/2004 (1) baleny v rozpustnom obale na jedno pouZitie,
uplatiuji sa dodato¢né poziadavky uvedené v bode 3.3 prilohy II.

VM35
2a.  Nebezpecné latky alebo zmesi sa spotrebitel'om a profesionalnym
uzivatelom moézu dodavat prostrednictvom plniacich stanic, ale len
vtedy, ked st splnené poziadavky uvedené v oddiele 3.4 prilohy II.

Prvy pododsek sa nevztahuje na nebezpecné latky alebo zmesi doda-
vané Sirokej verejnosti bez obalu v stlade s ¢lankom 29 ods. 3.

(') Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 648/2004 z 31. marca
2004 o detergentoch (U. v. EU L 104, 8.4.2004, s. 1).
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VM35

VM35

3. Obal latok a zmesi spifia poziadavky odseku 1 pism. a), b) a c),
ak splia poziadavky pravidiel prepravy nebezpecného tovaru leteckou,
namornou, cestnou, zelezni¢nou alebo vnutrozemskou vodnou dopra-
vou.

HLAVA V

HARMONIZACIA KLASIFIKACIE A OZNACOVANIA LATOK
A ZOZNAM KLASIFIKACIE A OZNACOVANIA

KAPITOLA 1

Vytvorenie harmonizovanej klasifikdcie a oznacovanie ldatok

Clanok 36

Harmonizacia klasifikacie a oznacovanie latok

1. Na latku, ktora spifia kritéria stanovené v prilohe I pre nasledu-
juce polozky, sa zvycCajne vztahuje harmonizovana klasifikacia a ozna-
Covanie v sulade s ¢lankom 37:

a) respiratnd senzibilizdcia, kategoria 1, 1A alebo 1B (pri-
loha T oddiel 3.4);

b) mutagenita pre zarodo¢né bunky, kategoria 1A, 1B alebo 2 (priloha
I oddiel 3.5);

c) karcinogenita, kategoéria 1A, 1B alebo 2 (priloha I oddiel 3.6);

d) reprodukcna toxicita, kategoria 1A, 1B alebo 2 (priloha I oddiel
3.7,

e) endokrinna disrupcia pre zdravie l'udi, kategdria 1 alebo 2 (pri-
loha I oddiel 3.11);

f) endokrinnd disrupcia pre Zivotné prostredie, kategéria 1 alebo 2
(priloha I oddiel 4.2);

g) perzistentna, bioakumulativna a toxicka (priloha I oddiel 4.3);

h) velmi perzistentna, vel'mi bioakumulativna (priloha I, oddiel 4.3);
1) perzistentnd, mobilnd a toxicka (priloha I oddiel 4.4);

j) velmi perzistentna, vel'mi mobilna (priloha I, oddiel 4.4).

2. Na latky, ktoré s uc¢innymi latkami patriacimi do rozsahu posob-
nosti nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 alebo nariadenia (EU) &. 528/2012,
sa vztahuje harmonizovand klasifikdcia a oznaCovanie. Na tieto latky sa
uplatiuji postupy uvedené v ¢lanku 37 ods. 1, 4, 5 a 6.

3. Ak latka spliia kritéria pre iné triedy nebezpecnosti alebo rozlise-
nia, ako tie, ktoré su uvedené v odseku 1, a nevztahuje sa na fiu odsek
2, je mozné v jednotlivych pripadoch doplnit’ do prilohy VI aj harmo-
nizovanu klasifikaciu a oznaCovanie v sulade s c¢lankom 37, ak sa
predlozi oddvodnenie preukazujiuce potrebu takéhoto konania na urovni
Spolocenstva.
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Clénok 37

Postup pri harmonizacii klasifikacie a oznacovani latok

v M35
1. Prislusny orgdn moéze agentire predlozit ndvrh harmonizovanej
klasifikacie a oznaCovania latky alebo skupiny latok a v pripade
potreby $pecifické koncentra¢né limity, M-koeficienty alebo odhady
akutnej toxicity, pripadne navrh na jeho reviziu.

Komisia moéze agentiru alebo Eurdpsky trad pre bezpecnost' potravin
(dalej len ,,urad”) zriadeny v sulade s ¢lankom 1 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 178/2002 poziadat o vypracovanie navrhu harmonizovanej klasifi-
kacie a oznaCovania latky alebo skupiny latok a v pripade potreby aj
o $pecifické koncentracné limity, M-koeficienty ¢i odhady akttnej toxi-
city alebo o ndvrh na jeho reviziu. Komisia moze nésledne predlozit
navrh agenture.

Navrhy na harmonizovani klasifikaciu a oznacovanie latky alebo
skupiny latok, na ktoré¢ sa odkazuje v prvom a druhom pododseku,
sa predkladaju vo formate stanovenom v casti 2 prilohy VI a obsahuju
prislusné informacie stanovené v casti 1 prilohy VI.

la. Ak to prislusny organ alebo Komisia povazuje za vedecky
odovodnené a mozné, maju ndvrhy na harmonizovanu klasifikciu
a oznacovanie za ciel’ uprednostiiovat’ skupiny latok pred jednotlivymi
latkami.

Ib.  Agentara a urad mozu z vlastnej iniciativy poskytnat’ prislusnym
organom a Komisii vedecké poradenstvo, v ktorom poukdZu na vhod-
nost’ zavedenia harmonizovanej klasifikacie a oznacovania latky alebo
skupiny latok.

2. Vyrobcovia, dovozcovia a nasledni uzivatelia moézu agenture
predlozit ndvrh harmonizovanej klasifikdcie a oznaCovania latok
a v pripade potreby Specifické koncentraéné limity, M-koeficienty
alebo odhady akutnej toxicity za predpokladu, ze v Casti 3 prilohy VI
neexistuje pre tieto latky ziadny zdznam v stvislosti s triedou nebez-
pecnosti alebo rozliSenim, na ktoré sa vztahuje uvedeny navrh.

Navrh sa vypractiva v sulade s prisluSnymi ¢astami oddielov 1, 2 a 3
prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 a zodpoveda formatu stano-
venému v Casti B spravy o chemickej bezpecnosti v oddiele 7 uvedene;j
prilohy. Obsahuje prislusné informacie stanovené v casti 1 prilohy VI
k tomuto nariadeniu. Uplatiuje sa clanok 111 nariadenia (ES)
¢. 1907/2006.

VM35
2a. Pred predlozenim navrhu agentiure musi prislusny organ,
vyrobca, dovozca alebo nasledny uzivatel oznamit agentire svoj
zamer predlozit navrh harmonizovanej klasifikacie a oznacovania.

Ak Komisia poziada o vypracovanie navrhu podla odseku 1 druhého
pododseku, oznami tato ziadost agenture.
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Do jedného tyzdna od prijatia oznamenia uvedeného v prvom a druhom
pododseku musi agentra zverejnit’ nazov a v pripade potreby aj Cislo
EC a cislo CAS latky alebo latok, stav navrhu a meno predkladatela.
Agentira informacie o stave navrhu aktualizuje po dokonceni kazdej
fazy procesu v sulade s odsekmi 4 a 5.

Ak prislusny organ dostane ndvrh v stlade s odsekom 6, ozndmi to
agenture a poskytne jej relevantné informécie o tom, prec¢o sa rozhodol
navrh prijat alebo zamietnut. Agentira tieto informacie postipi
ostatnym prisluSnym orgénom.

3. Ak sa navrh vyrobcu, dovozcu alebo nasledného uzivatela tyka
harmonizovanej klasifikacie a oznacovania latok v stlade s ¢lankom 36
ods. 3, vybera sa poplatok, ktory Komisia stanovi prostrednictvom
vykonavacicho aktu prijattho v stGlade s postupom preskiimania
uvedenym v ¢lanku 54 ods. 2.

4. Vybor pre hodnotenie rizik zriadeny pri agentire podl'a ¢lanku 76
ods. 1 pism. c¢) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 prijima stanovisko
k navrhu predlozenému podla odseku 1 alebo 2 do 18 mesiacov od
dorucenia navrhu, pricom poskytne dotknutym stranam prilezitost’ vyja-
drit sa k nemu. Agentira postipi toto stanovisko a pripadné pripo-
mienky Komisii.

v M35

5. Ak Komisia usudi, ze harmonizacia klasifikacie a oznaCovania
prislusnej latky je vhodna, bez zbytocného odkladu a pokial’ mozno
do konca kalendarneho roka nasledujiceho po uverejneni stanoviska
vyboru pre hodnotenie rizik prijme delegované akty v sutlade
s ¢lankom 53a s cielom zmenit prilohu VI prostrednictvom zaradenia
latok spolu s uvedenim prislusnej klasifikdcie a prvkov oznacovania
a pripadne aj Specifickych koncentraénych limitov, M-koeficientov
alebo odhadov akutnej toxicity do tabulky 3 v Casti 3 prilohy VI

Ak sa to v pripade harmonizacie klasifikacie a oznacovania latok vyza-
duje z vaznych a nalichavych dévodov, na delegované akty prijaté
podl'a tohto odseku sa uplatiiuje postup stanoveny v clanku 53b.

6.  Vyrobcovia, dovozcovia a nasledni uzivatelia, ktori maji k dispo-
zicii nové informacie, ktoré by mohli viest k zmene harmonizovanej
klasifikacie a oznacovania latok v Casti 3 prilohy VI, predlozia v stlade
s odsekom 2 druhym pododsekom navrh prislusnému organu v niek-
torom z Clenskych $tatov, v ktorych sa latka uvadza na trh.

7. Aby sa zabranilo duplicitnému posudzovaniu nebezpecnych vlast-
nosti latok, Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v stlade
s ¢lankom 53a s cielom zmenit’ tabulku 3 v Casti 3 prilohy VI k tomuto
nariadeniu na ucely:

a) zaradenia latok do 11. juna 2026 ako endokrinné disruptory pre
zdravie T'udi kategérie 1, ako endokrinné disruptory pre zivotné
prostredie kategorie 1, ako perzistentn¢, bioakumulativne a toxické
alebo ako velmi perzistentné, vel'mi bioakumulativne, spolu
s prisluSnou klasifikaciou a prvkami oznacovania na zdklade prislus-
nych kritérii, ak do 11. jina 2025 tieto latky:
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i) boli zaradené do zoznamu kandidatskych latok, na ktory sa
odkazuje v ¢lanku 59 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006,
ako latky s vlastnostami endokrinného disruptora pre zdravie
I'udi alebo zivotné prostredie, ako perzistentné, bioakumulativne
a toxické alebo ako velmi perzistentné a velmi bioakumula-
tivne;

ii) boli identifikované ako latky s vlastnostami endokrinného
disruptora v stlade s oddielom 3.6.5 alebo oddielom 3.8.2
prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009 alebo ako perzis-
tentné, bioakumulativne a toxické alebo ako vel'mi perzistentné
a vel'mi bioakumulativne v sulade s oddielom 3.7.2 alebo 3.7.3
prilohy II k uvedenému nariadeniu a bolo prijaté rozhodnutie
o ziadosti o schvalenie alebo obnovenie schvalenia danych latok
podl'a uvedeného nariadenia;

iii) boli identifikované ako latky s vlastnostami endokrinného
disruptora v sulade s clankom 1 delegovaného nariadenia
(EU) 2017/2100 alebo ako perzistentné, bioakumulativne
a toxické alebo ako vel'mi perzistentné a vel'mi bioakumulativne
v sulade s ¢&lankom 5 ods. 1 pism. e) nariadenia (EU)
¢. 528/2012 a bolo prijaté rozhodnutie o ziadosti o schvalenie
alebo obnovenie schvalenia danych latok podl'a nariadenia (EU)
¢. 528/2012 a

b) zaradenia latok do tabulky 3 casti 3 prilohy VI ako endokrinné
disruptory pre zdravie I'udi kategorie 1, ako endokrinné disruptory
pre zivotné prostredie kategérie 1, ako perzistentné, bioakumula-
tivne a toxické alebo ako vel'mi perzistentné, velmi bioakumula-
tivne, spolu s prisluSnou klasifikdciou a prvkami oznacenia na
zaklade prislusnych kritérii, ak:

i) tieto latky boli zaradené do zoznamu kandidatskych latok
uvedeného v clanku 59 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 pred
11. junom 2026 ako latky s jednou z vlastnosti uvedenych
v Gvodnej Casti, v pripade ktorych bola dokumentacia podla
prilohy XV k uvedenému nariadeniu postdena do 11. jina
2025;

ii) rozhodnutie o ziadosti o schvélenie alebo obnovenie schvalenia
danych latok identifikovanych ako latky s jednou z vlastnosti
uvedenych v ivodnej Casti bolo prijaté podl'a nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 pred 11. jinom 2032 a ziadost’ o schvalenie alebo
obnovenie schvalenia danych latok v stlade s prislusnymi usta-
noveniami uvedeného nariadenia bola predlozend pred 11. jinom
2025;

iii) rozhodnutie o ziadosti o schvalenie alebo obnovenie schvalenia
danych latok identifikovanych ako latky s jednou z vlastnosti
uvedenych v vodnej &asti bolo prijaté podl'a nariadenia (EU)
¢. 528/2012 pred 11. jainom 2030 a ak do 11. juna 2025:

— hodnotiaci prislusny organ predlozil agenture navrh hodno-
tiacej spravy k ziadosti o schvalenie alebo obnovenie schva-
lenia v sulade s prislusnymi ustanoveniami nariadenia (EU)
¢. 528/2012;

— ziadost’ bola predloZzend na Ucely smernice 98/8/ES a hodno-
tenie Clenského Statu v stlade s uvedenou smernicou bolo
dokonéené do 1. septembra 2013, ale pred tymto datumom
nebolo prijaté ziadne rozhodnutie o Zziadosti o schvélenie
alebo obnovenie schvalenia, alebo
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— agentura predlozila Komisii stanovisko podla clanku 75
ods. 1 pism. g) nariadenia (EU) ¢. 528/2012 na zaklade
ziadosti o urcenie, ¢i st prislusné kritéria splnené.

8.V pripade navrhu na harmonizovant klasifikaciu a oznacovanie
skupiny latok sa tieto latky zaradia do rovnakej skupiny na zaklade
jasného vedeckého odovodnenia, pricom sa zohladni, ako dostupné
informacie podporuji zaradenie latok do rovnakej skupiny a ¢i umoz-
nuju spolahlivo predpovedat’ vlastnost’ alebo vlastnosti latky alebo
latok na zaklade informacii o inych latkach v skupine.

Clénok 38

Obsah stanovisk a rozhodnuti tykajicich sa harmonizovanej
klasifikacie a oznacovania v casti 3 prilohy VI; pristupnost’
informaécii

1. 'V kazdom stanovisku uvedenom v ¢lanku 37 ods. 4 a v kazdom
rozhodnuti podla ¢lanku 37 ods. 5 sa pre kazdd latku uvadzaju
najmenej tieto udaje:

a) identita latky podla oddielov 2.1 az 2.3.4 prilohy VI k nariadeniu
(ES) €. 1907/2006;

b) klasifikacia latky uvedend v ¢lanku 36 vratane oddvodnenia,

VM35
c) pripadné Specifické koncentraéné limity, M-koeficienty alebo
odhady akutnej toxicity;

d) prvky oznacCovania pre danu latku uvedené v ¢lanku 17 ods. 1 pism.
d), e) a f) spolu s akymikol'vek dopliiujicimi vystraznymi upozor-
neniami pre latku stanovenymi v stlade s ¢lankom 25 ods. 1;

e) pripadne akykol'vek d’alsi parameter, ktory v pripade potreby umoz-
nuje postdenie nebezpecnosti zmesi, ktoré obsahujii dant nebez-
pecnu latku, alebo latok, ktoré obsahuju také nebezpecné latky
ako identifikované necistoty, prisady a zlozky, pre zdravie alebo
Zivotné prostredie.

2. Pri zverejiiovani stanoviska alebo rozhodnutia uvedeného v ¢lanku
37 ods. 4 a S5 tohto nariadenia sa uplatiuje ¢lanok 118 ods. 2 a clanok
119 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.

KAPITOLA 2

Zoznam klasifikacie a oznacovania

Clénok 39

Rozsah posobnosti

Tato kapitola sa uplatiluje na:

a) latky, ktoré podliehaju registracii v stlade s nariadenim (ES)
¢. 1907/2006;
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b) latky, ktoré su v rozsahu pdsobnosti &lanku 1 a ktoré spifiaji kritéria
na klasifikaciu ako nebezpecné a uvadzaju sa na trh bud samo-
statne, alebo v zmesi vo vysSej koncentracii, ako st koncentracné
limity uvedené v tomto nariadeni alebo pripadne v smernici
1999/45/ES, ¢o ma za nasledok klasifikaciu zmesi ako nebezpecne;.

Clénok 40

Povinnost’ predlozit’ agentire oznamenie

1. Kazdy vyrobca alebo dovozca alebo skupina vyrobcov alebo
dovozcov (d’alej len ,,0znamovatel™), ktory uvadza na trh latku uvedent
v Clanku 39, oznami agentire na ucely zaradenia tejto latky do
zoznamu podla ¢lanku 42 tieto informacie:

a) identita oznamovatel'a zodpovedného za uvedenie latky alebo latok
na trh podl'a oddielu 1 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006;

b) identita latky alebo latok podla oddielov 2.1 az 2.3.4 prilohy VI
k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006;

¢) klasifikacia latky alebo latok v stlade s ¢lankom 13;

d) ak bola latka klasifikovana v niektorych, ale nie vo vSetkych trie-
dach nebezpecnosti alebo rozliSeniach, uvedie sa, ¢i je to sposobené
nedostatkom udajov, nepresved¢ivymi udajmi alebo tdajmi, ktoré su
sice presvedcivé, ale nepostacuju na klasifikaciu;

VM35
e) pripadné Specifické koncentracné limity, M-koeficienty alebo
odhady akutnej toxicity v sulade s ¢lankom 10 tohto nariadenia
spolu s odévodnenim, na ktoré sa odkazuje v prislusnych castiach

oddielov 1, 2 a 3 prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006;

f) prvky oznaCovania pre dana latku uvedené v ¢lanku 17 ods. 1 pism.
d), e) a f) spolu s akymikol'vek dopliiujicimi vystraznymi upozor-
neniami danej latky stanovenymi v sulade s ¢lankom 25 ods. 1;

VM35
g) pripadny dovod odchylky od najprisnejSej klasifikacie pre kazda
triedu nebezpecnosti zahrnuta do zoznamu, na ktory sa odkazuje
v ¢lanku 42;

h) pripadny dovod zavedenia prisnejsej klasifikacie pre kazdu triedu
nebezpecnosti v porovnani s tymi, ktoré su zahrnuté¢ do zoznamu,
na ktory sa odkazuje v ¢lanku 42.

Informécie uvedené v pismendch a) az h) sa neoznamuju, ak boli
agentire predlozené ako sucast’ registracie podla nariadenia (ES)
¢. 1907/2006 alebo ak ich uz oznamil oznamovatel’.

Oznamovatel predklada tieto informacie vo formate uvedenom v ¢lanku
111 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.
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2. Ak sa v stlade s preskimanim podla ¢lanku 15 ods. 1 prijalo
rozhodnutie zmenit klasifikaciu a oznacovanie latky, prislusny ozna-
movatel’ ozndmi agentire informdcie uvedené v odseku 1, a to
najneskor Sest’ mesiacov po prijati rozhodnutia.

3.  Latky, ktoré sa uveda na trh 1. decembra 2010 alebo neskor, sa
oznamia v sulade s odsekom 1 do jedného mesiaca po ich uvedeni na
trh.

Latky uvedené na trh pred 1. decembrom 2010 sa vSak mozu oznamit
v sulade s odsekom 1 pred uvedenym datumom.

Clanok 41

Dohodnuté ziaznamy

Ak oznamenie podla ¢lanku 40 ods. 1 vedie k rozdielnym zdznamom
v zozname uvedenom v c¢lanku 42 pre ta istd latku, oznamovatelia
a registrujuci vynalozia maximalne usilie na to, aby dospeli k dohode
o zazname, ktory ma byt zaradeny do zoznamu. Oznamovatelia infor-
muju zodpovedajiicim spésobom agenturu.

Clanok 42

Zoznam Klasifikacie a oznacovania

1. Agentira zostavuje a vedie zoznam klasifikacie a oznacovania vo
forme databazy.

V zozname st uvedené informacie oznamené podla ¢lanku 40 ods. 1,
ako aj informdcie predlozené ako sucast’ registracie podla nariadenia
(ES) ¢. 1907/2006.

VY M35
Agentura zverejni online a bezplatne tieto informacie:

a) informacie uvedené v clanku 40 ods. 1 pism. a);

b) v pripade skupinovych predlozeni identita dovozcu alebo vyrobcu,
ktory informdcie predkladd v mene ostatnych clenov skupiny;

¢) informacie v zozname, ktoré zodpovedaju informaciam uvedenym
v ¢lanku 119 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006;

d) datum poslednej aktualizacie klasifikacie a oznacovania.

Informécie uvedené v clanku 40 ods. 1 pism. a) sa zverejiuju
s vynimkou pripadov, ked oznamovatel' riadne oddévodni, preco by
zverejnenie mohlo poskodit’ jeho obchodné zaujmy alebo obchodné
zaujmy inych dotknutych stran.
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Agentira poskytne informicie o legitimnych dovodoch, na zaklade
ktorych mozno podat’ ziadost o zachovanie doverného charakteru.

Agentura prijme opatrenia vratane automatizovaného skriningu a ndhod-
nych manualnych kontrol, ktoré jej umoznia odhalit neoddvodnené
ziadosti o zachovanie doverného charakteru.

2. Agentlira aktualizuje zoznam po ziskani aktualizovanych infor-
macii v sulade s ¢lankom 40 ods. 2 alebo s ¢lankom 41.

3. Okrem informdacii uvedenych v odseku 1 agentra zaznamend pri
kazdom zazname, ak je to uplatniteI'né, tieto informacie:

a) €1 v stvislosti s danym zdznamom existuje harmonizovana klasifi-
kacia a oznacenie na Grovni Spolocenstva jeho zaradenim do cCasti 3
prilohy VI;

b) ¢i v stvislosti s danym zdznamom ide o spolo¢ny zdznam registru-
jucich tej istej latky podla ¢lanku 11 ods. 1 nariadenia (ES)
¢. 1907/2006;

¢) ¢iide o zdznam, na ktorom sa dohodli dvaja alebo viaceri oznamo-
vatelia alebo registrujuci v sulade s ¢lankom 41;

d) ¢i sa dany zaznam 1iSi od in¢ho zdznamu v zozname pre tu istd
latku.

Ak sa prijme rozhodnutie v stlade s ¢lankom 37 ods. 5, informdcie
uvedené v pismene a) sa aktualizuju.

HLAVA VI
PRISLUSNE ORGANY A PRESADZOVANIE

Clanok 43

Ustanovenie prisluSnych organov a organov presadzovania
a spolupraca medzi organmi

Clenské Staty ustanovia prislusny organ alebo prislusné organy zodpo-
vedné za ndvrhy harmonizovanej klasifikdcie a oznacovania a organy
zodpovedné za presadzovanie povinnosti stanovenych v tomto naria-
deni.

Prislusné organy a organy presadzovania vzajomne spolupracuji pri
plneni svojich uloh vyplyvajucich z tohto nariadenia a prislusnym
organom inych c¢lenskych S§tatov poskytuji na tento ucel vsetku
potrebni a uzito¢nt podporu.

Clénok 44

Asisten¢né pracovisko

S cielom poskytovat’ poradenstvo vyrobcom, dovozcom, distributorom,
naslednym uZzivatelom a inym zainteresovanym stranam v suvislosti
s ich prisluSnymi zodpovednostami a povinnostami podl'a tohto naria-
denia zriadia Clenské $taty narodné asistencéné pracoviska.
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Clanok 45

Ustanovenie organov zodpovednych za prijimanie informacii
suvisiacich s reakciou na ohrozenie zdravia

VM35
" 1. Clenské §taty ustanovia organ alebo organy zodpovedné za priji-
manie relevantnych harmonizovanych informacii, ktoré sa tykaji
reakcie na ohrozenie zdravia a preventivnych opatreni, v sutlade
s prilohou VIII.

la.  Clenské $taty mozu ustanovit’ agentiiru ako organ zodpovedny za
prijimanie informacii, ktoré sa tykaju reakcie na ohrozenie zdravia
a preventivnych opatreni, uvedenych v odseku 1.

1Ib.  Dovozcovia a nasledni uzivatelia, ktori na trh uvadzaju zmesi
klasifikované ako nebezpeéné na zaklade ich uc¢inkov na zdravie alebo
ich fyzikalnych ucinkov, predkladaju organu alebo organom ustano-
venym v stlade s odsekom 1 informacie uvedené v Casti
B prilohy VIIL

lc.  Distribatori, ktori na trh uvadzaji zmesi klasifikované ako
nebezpecné na zaklade ich tcinkov na zdravie alebo ich fyzikalnych
ucinkov, predkladaju organu alebo organom ustanovenym v sulade
s odsekom 1 informacie uvedené v Casti B prilohy VIII, pokial tieto
zmesi nasledne distribuuji v inych ¢lenskych Statoch alebo pokial ich
znova oznacuju ¢i uvadzaji na trh pod inou znackou. Uvedend povin-
nost’ sa neuplatiluje, ak distribatori preukazu, ze ustanoveny organ
alebo organy uz prijali tie ist¢ informacie od dovozcov a naslednych
uzivatel'ov.

2. Ustanovené organy poskytuji vsetky nevyhnutné zaruky na
zachovanie mlcanlivosti o ziskanych informaciach. Takéto informacie
sa mozu pouzit' iba:

a) pri navrhovani preventivnych a lieCebnych opatreni na zaklade
poziadavky lekdra, najmd v naliechavom pripade,

VM35
b) na ziadost’ Clenského s$tatu, Komisie alebo agentiry s cielom
vykonat’ Statistickli analyzu na urcCenie oblasti, v ktorych mozu
byt potrebné lepSie opatrenia na riadenie rizik.

Tieto informacie sa nesmu pouzit’ na iné ucely.

VM35
3. Ustanovené organy maju na vykonavanie uloh, za ktoré zodpove-
daji v stlade s odsekom 1, k dispozicii vSetky informacie vyzadované
od dovozcov, néslednych uzivatelov a distribatorov v zmysle
odseku lc.

VM20

4.V nadvéznosti na konzulticie s prislusnymi zainteresovanymi
stranami, ako je napriklad Eurdpske zdruzenie centier pre otravy
a klinickych toxikolégov (EAPCCT — European Association of Poison
Centres and Clinical Toxicologists) je Komisia splnomocnena prijimat
delegované akty v stlade s ¢lankom 53a, ktorymi sa meni priloha VIII
s cielom d’alej harmonizovat’ informacie stvisiace s reakciou na ohro-
zenie zdravia a preventivnymi opatreniami.
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Clanok 46

Presadzovanie a podavanie sprav

1. Clenské 3taty prijimaju vietky potrebné opatrenia vratane zacho-
vania systému tradnych kontrol na zabezpecenie toho, Ze latky a zmesi
sa uvadzaju na trh iba vtedy, ak st klasifikované, oznacené, oznamené
a balené¢ v sulade s tymto nariadenim.

VM35
" la. Na ugely odseku 1 organy zodpovedné za presadzovanie podla
¢lanku 43 tohto nariadenia sa zaoberajil staznostami alebo spravami
tykajlicimi sa nedodrziavania stladu s tymto nariadenim a overia, ¢i
boli prijaté napravné opatrenia uvedené v ¢lanku 3 bode 16 nariadenia
(EU) 2019/1020.

2. Clenské $taty predkladaji agentire kazdych pit’ rokov do 1. jula
spravu o vysledkoch uradnych kontrol a o d’alSich opatreniach prijatych
na ucely presadzovania. Prvl spravu predlozia do 20. januara 2012.
Agentlra spristupfiuje tieto spravy Komisii, ktord ich zohladiiuje pri
vypracivani svojej spravy podla c¢lanku 117 nariadenia (ES)
¢. 1907/2006.

3. Foérum uvedené v c¢lanku 76 ods. 1 pism. f) nariadenia (ES)
¢. 1907/2006 vykonava ulohy uveden¢ v c¢lanku 77 ods. 4 pism. a)
az g) nariadenia (ES) ¢&. 1907/2006, ktoré sa tykajii presadzovania

tohto nariadenia.

Clanok 47

Sankcie za nedodrziavanie

Clenské 3$taty zavedu sankcie za nedodrZiavanie tohto nariadenia
a prijmu vSetky opatrenia potrebné na zabezpecenie uplatiiovania
tohto nariadenia. Sankcie musia byt G¢inné, primerané a odradzajtce.
Clenské staty informuji Komisiu o ustanoveniach o sankciach
najneskor do 20. jula 2010 a bezodkladne jej oznamia kazda ich
nasledni zmenu a doplnenie.

HLAVA VII
SPOLOCNE A ZAVERECNE USTANOVENIA
v M35
Clanok 48
Reklama

1.V kazdej reklame na latku, ktord je klasifikovand ako nebezpecna,
sa podla potreby musia uviest prislusné vystrazné piktogramy,
vystrazné slova, vystrazné upozornenia a doplitujice EUH upozornenia
uvedené v prilohe II. V kazdej reklame na takuto latku urCent na
predaj Sirokej verejnosti sa okrem toho musi uviest: ,Vzdy sa riad’te
informaciami na etikete vyrobku.*

2.V kazdej reklame na zmes, ktora sa klasifikuje ako nebezpecna
alebo podlieha ¢lanku 25 ods. 6, sa musia uviest’ vystrazné piktogramy,
vystrazné slova, vystrazné upozornenia a doplnujice EUH upozornenia
uvedené v prilohe II. V kazdej reklame na takGto zmes uréeni na
predaj Sirokej verejnosti sa okrem toho musi uviest: ,Vzdy sa riad’te
informaciami na etikete vyrobku.*
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3. Ziadna reklama na latku alebo zmes klasifikovanii ako nebez-
pecnii nesmie obsahovat tvrdenia, ktoré sa neuvadzaju na etikete
alebo na obale danej latky alebo zmesi v stlade s ¢lankom 25 ods. 4.

4. Odchylne od odsekov 1 a 2 sa vystrazné piktogramy a vystrazné
slovda m6zu vynechat, ak reklama nema vizualny charakter.

Clénok 48a
Ponuky predaja na dial’ku

Ked sa latky alebo zmesi uvadzaji na trh prostrednictvom predaja na
dialku, v ponuke sa musia jasne a viditeIne uviest prvky oznacovania
v sulade s ¢lankom 17.

Clanok 49

Povinnost’ uchovavat’ informacie a ziadosti o informacie

1. Dodéavatel zhromazdi a spristupni vSetky informacie, ktoré
pouziva na ucely klasifikdcie a oznacenia podla tohto nariadenia
najmenej pocas desiatich rokov odo dna, ked’ dant latku alebo zmes
naposledy dodal.

Dodévatel’ uchovéava tieto informéacie spolu s informdciami pozadova-
nymi podla ¢lanku 36 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.

2.V pripade, Ze dodavatel' prestane vykonavat cCinnost alebo
prenesie Cast’ alebo vSetky svoje aktivity na tretiu stranu, je povin-
nostou uvedenou v odseku 1 namiesto doddvatela viazany subjekt,
ktory je zodpovedny za likvidaciu podniku dodéavatela alebo ktory
prevzal zodpovednost’ za uvedenie dotknutej latky alebo zmesi na trh.

3. Prislusny organ alebo organy presadzovania clenského Statu,
v ktorom je dodavatel’ usadeny, alebo agentura mozu od dodavatela
pozadovat, aby im predlozil vSetky informacie uvedené v odseku 1
prvom pododseku.

Ak su vSak uvedené informdacie dostupné agentire ako sucast’ regi-
stracie podla nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 alebo ako sucast’ oznamenia
podl'a ¢lanku 40 tohto nariadenia, agentira uvedené informacie pouziva
a orgdn sa obracia na agentiru.

Clanok 50
Ulohy agentury

1.  Agentira poskytuje ¢lenskym Statom a institicidm Spolocenstva
¢o najlepSie vedecké a odborné poradenstvo k otazkam tykajicim sa
chemikalii, ktoré patria do jej pdsobnosti a ktoré sa jej postupia v sulade
s tymto nariadenim.
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2. Sekretariat agentury:

VM35
a) podla potreby poskytuje priemyslu aktudlne technické a vedecké
usmernenia a nastroje na plnenie povinnosti stanovenych tymto
nariadenim;

b) poskytuje prislusnym organom aktudlne technické a vedecké usmer-
nenia a nastroje potrebné na uplatiiovanie a vykonavanie tohto na-
riadenia a poskytuje podporu asistenénym pracoviskam zriadenym
Clenskymi §tatmi podla ¢lanku 44.

3. Ak agentira kona ako ustanoveny organ v sulade s ¢lankom 45
ods. la, zavedie nastroje, ktorymi sa prislusnému ustanovenému organu
alebo organom daného c¢lenského Statu umoZni pristup k informacidm
podla ¢lanku 45 ods. 1 potrebnym na to, aby si tieto organy mohli
plnit’ ulohy stvisiace s reakciou na ohrozenie zdravia a s preventivnymi
opatreniami.

4.  Agentire sa na podporu ¢innosti poskytni adekvatne zdroje.

Clénok 51

Dolozka o vol’'nom pohybe

Clenské staty z dovodov savisiacich s klasifikdciou, oznadovanim alebo
balenim latok a zmesi v zmysle tohto nariadenia nezakazu, neobmedzia
ani nebudu branit’ uvedeniu na trh latok alebo zmesi, ktoré su v sulade
s tymto nariadenim, pripadne s pravnymi aktmi Spolo¢enstva prijatymi
na vykondvanie tohto nariadenia.

Clanok 52

Ochranna dolozka

1. Ak ma clensky Stat opravnené dovody domnievat sa, ze latka
alebo zmes, aj ked’ spifa poziadavky podla tohto nariadenia, predsta-
vuje vazne riziko pre zdravie ludi alebo pre zivotné prostredie
z dovodov Kklasifikdcie, oznaCenia alebo balenia, moze prijat’ vhodné
predbezné opatrenia. Clensky 3tat o tom bezodkladne informuje Komi-
siu, agenturu a ostatné Clenské Staty a uvedie dovody, ktoré ho viedli
k tomuto rozhodnutiu.

VM35
2. Do 60 dni po prijati informacii od ¢lenského Statu Komisia
v stlade s postupom preskumania podl'a ¢lanku 54 ods. 2 prijme vyko-
navacie akty, ktorymi bud’ povoli predbezné opatreniec na obdobie
stanovené v rozhodnuti, alebo c¢lensky S$tat poZziada, aby predbezné
opatrenie zrusil.

3.V pripade schvélenia predbezného opatrenia tykajiceho sa klasi-
fikacie alebo oznacovania latky uvedeného v odseku 2 predlozi
prislusny organ dotknutého Clenského Statu agentire v stlade
s postupom ustanovenym v ¢lanku 37 navrh harmonizovanej klasifi-
kacie a oznaCovania, a to do troch mesiacov od rozhodnutia Komisie.
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Clanok 53

Prisposobenie technickému a vedeckému pokroku

vM20
1. Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v sulade
s Clankom 53a, ktorymi sa meni ¢lanok 6 ods. 5, ¢lanok 11 ods. 3,
Clanky 12 a 14, ¢lanok 18 ods. 3 pism. b), ¢lanok 23, ¢lanky 25 az 29,
¢lanok 35 ods. 2 druhy a treti pododsek a prilohy I az VIII, s cielom
prisposobit’ ich technickému a vedeckému pokroku, s nalezitym
ohl'adom na d’alsi vyvoj GHS, najmi na vSetky zmeny a doplnenia,
ktoré uskuto¢nila OSN v stvislosti s pouzivanim informacii o podob-
nych zmesiach, a na vyvoj v medzindrodne uznanych chemickych
programoch a na udaje z databaz o nehodach.

Ak sa to vyzaduje z vaznych a nalichavych dovodov, na delegované
akty prijaté podla tohto odseku sa uplatiiuje postup v ¢lanku 53b.

VM35
la. Komisia je splnomocnena prijimat delegované akty v sulade
s ¢lankom 53a s cielom zmenit' oddiel 1.6 prilohy I tak, aby zahffal
prvky oznacovania, ktoré mozno umiestnit’ len na digitalnu etiketu,
pokial’ systém GHS nevyzaduje uvedenie takychto prvkov oznacovania
na fyzickej etikete. Komisia pri prijimani uvedenych delegovanych
aktov zohladnuje turoven digitalnej pripravenosti vsetkych skupin
obyvatel'stva v Unii, spoloenské potreby a potrebu vysokej trovne
ochrany zdravia l'udi a zivotného prostredia.

1b.  V zaujme prispdsobenia sa technologickym zmenam a budicemu
vyvoju v oblasti digitalizacie je Komisia splnomocnena prijimat’ dele-
gované akty v sulade s clankom 53a s cielom doplnit’ toto nariadenie
stanovenim d’al$ich podrobnosti poziadaviek na digitdlne oznacovanie
podla ¢lankov 34a a 34b. Uvedené podrobnosti zahfiiaji najmé infor-
matické rieSenia, ktoré mozno pouzit, a takisto alternativne sposoby
poskytovania uvedenych informacii. Pri prijimani tychto delegovanych
aktov Komisia:

a) zabezpeGuje sulad s inymi relevantnymi aktmi Unie;

b) podporuje inovéacie;

c) zabezpecuje technologickll neutralitu tym, ze neukladd Ziadne obme-
dzenia ani poziadavky tykajiice sa vyberu technoldgie alebo zaria-
denia, pokial’ tym nie je dotknutd kompatibilita a snaha zamedzit
interferencii;

d) zohladnuje Groven digitalnej pripravenosti vsetkych skupin obyva-
telstva Unie, ako aj pripravenost’ nevyhnutnej bezdrotovej a inej
technologickej infrastruktiry umoziujicej neobmedzeny pristup
k informaciam o chemikaliach;

e) zabezpecCuje, aby digitalizacia nebola na ukor ochrany zdravia T'udi
a zivotného prostredia.
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2. Komisia konajuca v mene Unie a &lenskych §tatov spdsobom,
ktory zodpoveda ich ulohe na prislusnych foérach OSN, spolupracuje
s cielom podporit’ harmoniziciu kritérii na klasifikdciu a oznacovanie
endokrinnych disruptorov pre zdravie ludi, endokrinnych disruptorov
pre zivotné prostredie, perzistentnych, bioakumulativnych a toxickych
latok, vel'mi perzistentnych a vel'mi bioakumulativnych latok, perzis-
tentnych, mobilnych a toxickych latok a vel'mi perzistentnych a velmi
mobilnych latok, ako aj prisposobenie kritérii pre alternativne pristupy,
najmd metddy testovania bez pouzitia zvierat, a posudenie potreby
novych kritérii pre imunotoxické a neurotoxické latky.

3. Komisia pravidelne vyhodnocuje vyvoj alternativnych pristupov,
ako su alternativne metédy uvedené v ¢lanku 13 ods. 1 nariadenia (ES)
¢. 1907/2006, pre ucely klasifikdcie latok a zmesi, najmd pokial' ide
o metddy testovania bez pouzitia zvierat, a ak je to relevantné, prijima
delegované akty v stlade s ¢lankom 53a s cielom aktualizovat’ prilohu
I k tomuto nariadeniu tak, aby tento technicky pokrok zohladnila.
Komisia prijme delegovany akt v sulade s ¢lankom 53a s cielom aktua-
lizovat’ prilohu I k tomuto nariadeniu, aby sa upravili kritéria, pokial
mozno do 18 mesiacov odo dna, ako budu kritéria pre udaje ziskané
bez pouzitia zvierat zahrnuté do harmonizovanych kritérii pre klasifi-
kéaciu a oznacovanie na trovni OSN.

YM20
Clénok 53a

Vykonavanie delegovania pravomoci

1.  Komisii sa udeluje prdvomoc prijimat’ delegované akty za
podmienok stanovenych v tomto ¢lanku.

v M35

2. Pravomoc prijimat delegované akty uvedené v ¢lanku 5 ods. 8,
¢lanku 37 ods. 5 a 7, ¢lanku 45 ods. 4 a ¢lanku 53 ods. 1, la, 1ba 3 sa
Komisii udel'uje na pat’ rokov od 10. decembra 2024. Komisia vypra-
cuje spravu tykajicu sa delegovania pravomoci najneskor devat
mesiacov pred uplynutim tohto pétrocného obdobia. Delegovanie
pravomoci sa automaticky predlzuje o rovnako dlhé obdobia, pokial
Eurépsky parlament alebo Rada nevznesti voéi takémuto predizeniu
namietku najneskor tri mesiace pred koncom kazdého obdobia.

3.  Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 5 ods. 8, clanku 37
ods. 5 a 7, ¢lanku 45 ods. 4 a ¢lanku 53 ods. 1, la, 1b a 3 moze
Europsky parlament alebo Rada kedykol'vek odvolat. Rozhodnutim
0 odvolani sa ukoncuje delegovanie pravomoci, ktoré sa v iom uvadza.
Rozhodnutie nadobtida G¢innost’ dilom nasledujiicim po jeho uverejneni
v Uradnom vestniku Eurdpskej vinie alebo k neskor§iemu datumu, ktory
je v fom urceny. Nie je nim dotknutd platnost’ delegovanych aktov,
ktoré uz nadobudli u¢innost’.

Vv M20
" 4. Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s odbornikmi
urc¢enymi jednotlivymi Clenskymi Statmi v stilade so zasadami stanove-
nymi v Medziinstitucionalnej dohode z 13. aprila 2016 o lepsej tvorbe
prava (1).

(") U. v. EU L 123, 12.5.2016, s. 1.
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5. Komisia oznamuje delegovany akt hned po prijati sucasne Europ-
skemu parlamentu a Rade.

VM35
6. Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 5 ods. 8, ¢lanku 37 ods. 5
a 7, ¢lanku 45 ods. 4 alebo ¢lanku 53 ods. 1, 1a, 1b alebo 3 nadobudne
ucinnost, len ak Eurdpsky parlament alebo Rada voci nemu nevzniesli
namietku v lehote dvoch mesiacov odo diia ozndmenia uvedeného aktu
Eurépskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej
lehoty Eurdpsky parlament a Rada informovali Komisiu o svojom
rozhodnuti nevzniest namietku. Na podnet Eurdpskeho parlamentu
alebo Rady sa tato lehota predizi o dva mesiace.

VM20

Clénok 53b

Postup pre naliehavé pripady

1.  Delegované akty prijaté podla tohto ¢lanku nadobudaji ucinnost
okamzite a uplatiiuji sa, pokial’ vo¢i nim nie je v sulade s odsekom 2
vznesend namietka. V oznameni delegovaného aktu Eurdpskemu parla-
mentu a Rade sa uveda dovody pouzitia postupu pre nalichavé pripady.

2. Eurdpsky parlament alebo Rada mdzu vzniest’ voc¢i delegovanému
aktu namietku v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 53a ods. 6 V
takom pripade Komisia okamzite po ozndmeni rozhodnutia Eurdpskeho
parlamentu alebo Rady vzniest namietku akt zrusi.

VM35
Clénok 53¢

Samostatné delegované akty pre rozne delegované pravomoci

Komisia prijme samostatny delegovany akt pre kazda pravomoc, ktora
sa na nu deleguje v zmysle tohto nariadenia. Vynimkou s pravomoci
delegované podl'a ¢lanku 37 ods. 5 a ¢lanku 53 ods. 1 s cielom zmenit’
prilohu VI, v pripade ktorych mozno Casti 1 a 2 uvedenej prilohy menit
stcasne s Castou 3 uvedenej prilohy v rdmci jediného aktu.

Cldnok 54
Vybor

VM35
1.  Komisii poméha vybor zriadeny c¢lankom 133 nariadenia (ES)
¢. 1907/2006. Uvedeny vybor je vyborom v zmysle nariadenia Eurdp-
skeho parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011 (V).

(Y) Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) & 182/2011 zo 16. februdra
2011, ktorym sa ustanovuju pravidla a vSeobecné zasady mechanizmu, na
zaklade ktorého ¢lenské Staty kontrolujii vykonavanie vykonavacich pravo-
moci Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011, s. 13).
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2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa Clanok 5 nariadenia
(EU) ¢. 182/2011.

VM20

VYM35
Clanok 54a

Podavanie sprav a preskiimanie

1. Do 11. decembra 2029 Komisia predlozi Eurépskemu parlamentu
a Rade vedecku spravu tykajucu sa preskimania informacii o latkach
obsahujucich viac ako jednu zlozku extrahovanu z rastlin. K sprave sa
v nalezitych pripadoch moze pripojit’ legislativny ndvrh.

2. Do 11. decembra 2029 Komisia predlozi Eur6pskemu parlamentu,
Rade a Eurdpskemu hospodarskemu a socialnemu vyboru hodnotiacu
spravu, v ktorej postdi potrebu rozsirit' poziadavky uvedené v oddie-
loch 3.1 a 3.2 prilohy II o uzéveroch odolnych proti otvoreniu detmi
a hmatatel'nych vystrahach na dalSie triedy nebezpecnosti. Ak to
zistenia spravy odovodnuju, kond Komisia v sulade s ¢lankom 53
ods. 1.

Clanok 55
Zmeny a doplnenia smernice 67/548/EHS
Smernica 67/548/EHS sa meni a doplia takto:
1. v ¢lanku 1 ods. 2 sa druhy pododsek vypusta;
2. ¢lanok 4 sa meni a doplia takto:
a) odsek 3 sa nahradza takto:
»3. Ak bol v casti 3 prilohy VI k nariadeniu Eur6pskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 z 16. decembra 2008
o Kklasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi (*) pre ur€it
latku uvedeny zaznam zahfnajuci harmonizovanu klasifikaciu
a oznaCenie, latka sa Kklasifikuje v stlade s uvedenym

zaznamom a odseky 1 a 2 sa neuplatiuji na kategorie nebez-
pecnosti, na ktoré¢ sa vztahuje uvedeny zaznam.

(*) U. v. EU L 353, 31.12.2008, s. 1.5

b) odsek 4 sa vypusta;

3. ¢lanok 5 sa meni a doplia takto:
a) ¢lanok 5 ods. 1 druhy pododsek sa vypusta;
b) odsek 2 sa nahradza takto:

»2.  Opatrenia v odseku 1 prvom pododseku sa uplatnuja,
kym sa latka neuvedie do zoznamu v casti 3 prilohy VI k naria-
deniu (ES) ¢. 1272/2008 pre kategdrie nebezpecnosti, na ktoré
sa uvedeny zaznam vztahuje, alebo kym sa neprijme rozhod-
nutie o jej neuvedeni na zozname v sulade s postupom ustano-
venym v ¢lanku 37 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008.%;
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4. ¢lanok 6 sa nahradza takto:

,, Clanok 6

Povinnost’ vykonavat’ presetrenia

Vyrobcovia, distributori a dovozcovia latok, ktoré st uvedené
v EINECS, ale pre ktoré sa v casti 3 prilohy VI k nariadeniu
(ES) €. 1272/2008 neuvadza zaznam, vykonaju presetrenie s cielom
oboznamit’ sa s prisluSnymi a dostupnymi udajmi, ktoré existuju,
pokial’ ide o vlastnosti takychto latok. Na zaklade tychto informacii
balia a predbezne oznacuju nebezpecné latky v stlade s pravidlami
ustanovenymi v ¢lankoch 22 az 25 tejto smernice a s kritériami
v prilohe VI k tejto smernici.*;

5. clanok 22 ods. 3 a 4 sa vypusta,

6. ¢&lanok 23 ods. 2 sa meni a dopliia takto:

a) v pismene a) sa slova ,,prilohe I nahradzaju slovami ,Casti 3
prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008%;

b) v pismene c) sa slova ,prilohe I nahradzaju slovami ,Casti 3
prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008%;

¢) v pismene d) sa slova ,prilohe I nahradzaju slovami ,.Casti 3
prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008%;

d) v pismene e) sa slova ,,prilohe I nahradzaju slovami ,Casti 3
prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008%;

e) v pismene f) sa slova ,prilohe I* nahradzaji slovami ,.Casti 3
prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008%;

7. clanok 24 ods. 4 druhy pododsek sa vypusta;
8. clanok 28 sa vypusta;
9. <¢lanok 31 ods. 2 a 3 vypusta;

10. za ¢lanok 32 sa vklada sa tento ¢lanok:

., Clanok 32a
Prechodné ustanovenie tykajice sa oznacovania a balenia latok

Clanky 22 az 25 sa na latky od 1. decembra 2010 neuplatiiuju.*;
11. priloha I sa vypusta.

Clanok 56
Zmeny a doplnenia smernice 1999/45/ES
Smernica 1999/45/ES sa meni a doplia takto:
1. v ¢lanku 3 ods. 2 prvej zarazke sa slova ,,v prilohe I k smernici
67/548/EHS* nahradzaja slovami ,,v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu

Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 z 16. decembra
2008 o klasifikacii, oznaCovani a baleni latok a zmesi (*).

(*) U. v. EU L 353, 31.12.2008, s. 1.5
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2. slova ,,v prilohe I k smernici 67/548/EHS* sa nahradzaju slovami ,,v
Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008* na tychto mies-
tach:

a) v c¢lanku 3 ods. 3;

b) v ¢lanku 10 ods. 2 bodoch 2.3.1, 2.3.2, 2.3.3 a bode 2.4 prvej
zarazke;

¢) v prilohe II v pismenach a) a b) tivodu a v poslednom odseku
uvodu;

d) v prilohe II Casti A:
— bode 1.1.1 pism. a) a b),
— bode 1.2 pism. a) a b),
— bode 2.1.1 pism. a) a b),
— bode 2.2 pism. a) a b),
— bode 2.3 pism. a) a b),
— bode 3.1.1 pism. a) a b),
— bode 3.3 pism. a) a b),
— bode 3.4 pism. a) a b),
— bode 4.1.1 pism. a) a b),
— bode 4.2.1 pism. a) a b),
— bode 5.1.1 pism. a) a b),
— bode 5.2.1 pism. a) a b),
— bode 5.3.1 pism. a) a b),
— bode 5.4.1 pism. a) a b),
— bode 6.1 pism. a) a b),
— bode 6.2 pism. a) a b),
— bode 7.1 pism. a) a b),
— bode 7.2 pism. a) a b),
— bode 8.1 pism. a) a b),
— bode 8.2 pism. a) a b),
— bode 9.1 pism. a) a b),
— bode 9.2 pism. a) a b),
— bode 9.3 pism. a) a b),
— bode 9.4 pism. a) a b);
e) v prilohe II uvodnom odseku casti B;
f) v prilohe III pismenach a) a b) Gvodu;
g) v prilohe III casti A oddiele a) Vodné Zivotné prostredie:
— bode 1.1 pism. a) a b),
— bode 2.1 pism. a) a b),
— bode 3.1 pism. a) a b),
— bode 4.1 pism. a) a b),
— bode 5.1 pism. a) a b),
— bode 6.1 pism. a) a b);
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h) v prilohe III Casti A oddiele b) Iné nez vodné zivotné prostredie
v bode 1.1 pism. a) a b);

i) v prilohe V casti A bodoch 3 a 4;
j) v prilohe V casti B bode 9;
k) v prilohe VI &asti A v trefom stipci tabulky v bode 2;

1) v prilohe VI &asti B bode 1 prvom odseku a v prvom stipci
tabulky v bode 3;

m) v prilohe VIII dodatku 1 v druhom stipci tabulky
n) v prilohe VIII dodatku 2 v druhom stipci tabulky;

3. v prilohe VI casti B bode 1 odseku 3 prvej zarazke a odseku 5 sa
slova ,,v prilohe I nahradzaji slovami ,,v Casti 3 prilohy VI k naria-
deniu (ES) ¢. 1272/2008;

4. v prilohe VI casti B bode 4.2 poslednom odseku sa slova ,,z prilohy
I k smernici 67/548/EHS (19. prepracovanie)“ nahradzaju slovami
,»Z Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008.

Clénok 57

Zmeny a doplnenia nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 od nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadenia

Nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 sa od nadobudnutia u¢innosti tohto na-
riadenia meni a doplia takto:

1. ¢lanok 14 ods. 2 sa meni a dopina takto:
a) pismeno b) sa nahradza takto:

,»b) Specifické koncentracné limity, ktoré sa stanovili v Casti 3
prilohy VI k nariadeniu Eurdpskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1272/2008 z 16. decembra 2008 o klasifikacii,
oznacovani a baleni latok a zmesi (*);

ba) pre latky klasifikované ako nebezpecné pre vodné prostre-
die, ak sa v casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES)
¢. 1272/2008 stanovil nasobiaci koeficient (d’alej len ,M-
koeficient), medznd hodnota uvedena v tabulke 1.1
v prilohe I k uvedenému nariadeniu, upravend vypoctom
stanovenym v oddiele 4.1 prilohy I k uvedenému nariade-
niu;

(*) U. v. EU L 353, 31.12.2008, s. 1.5
b) pismeno e) sa nahradza takto:

»€) Specifické koncentracné limity uvedené v odsthlasenom
zazname v zozname klasifikacie a oznacovania, ktory sa
uvadza v ¢lanku 42 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008;

ea) pre latky klasifikované ako nebezpecné pre vodné prostre-
die, ak sa v odsuhlasenom zazname v zozname klasifikacie
a oznacovania uvedenom v c¢lanku 42 nariadenia (ES)
¢. 1272/2008 stanovil M-koeficient, medzna hodnota
uvedena v tabul'ke 1.1 v prilohe I k uvedenému nariadeniu
upravena vypoctom stanovenym v oddiele 4.1 prilohy I k
uvedenému nariadeniu;®;
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&lanok 31 sa meni a dopina takto:

a)

b)

odsek 8 sa nahradza takto:

,»8.  Karta bezpecnostnych tudajov sa poskytuje bezplatne
v tlacenej alebo elektronickej podobe najneskdr v den prvého
dodania latky alebo zmesi.;

doplia sa tento odsek:

»10. Ak su latky klasifikované v stlade s nariadenim (ES)
¢. 1272/2008 pocas obdobia od nadobudnutia jeho ucinnosti do
1. decembra 2010, uvedena klasifikdcia sa modze doplnit’ do
karty bezpecnostnych tdajov spolu s klasifikaciou v stlade so
smernicou 67/548/EHS.

Od 1. decembra 2010 do 1. juna 2015 karty bezpecnostnych
udajov pre latky obsahuju Kklasifikdciu podl'a smernice
67/548/EHS a nariadenia (ES) ¢. 1272/2008.

Ak st zmesi klasifikované v sulade s nariadenim (ES)
¢. 1272/2008 pocas obdobia od nadobudnutia jeho ucinnosti
do 1. juina 2015, uvedend klasifikdcia sa modze doplnit do
karty bezpecnostnych tdajov spolu s klasifikaciou v stlade so
smernicou 1999/45/ES. Ak st vSak latky alebo zmesi klasifiko-
vané aj oznacené v sulade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008, do
1. juna 2015 sa dopina uvedena klasifikacia do karty bezped-
nostnych udajov spolu s klasifikdciou v sulade so smernicou
67/548/EHS pripadne 1999/45/ES pre latky, zmesi alebo ich
zlozky.*;

¢lanok 56 ods. 6 pism. b) sa nahradza takto:

,b) pre vsetky dalSie latky s koncentracnymi limitmi mensSimi,

ako je najmensi z koncentra¢nych limitov uvedenych v smer-
nici 1999/45/ES alebo v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES)

¢. 1272/2008, ¢o ma za nasledok klasifikaciu zmesi ako
nebezpecnej.*;

¢lanok 59 ods. 2 a 3 sa meni a doplia takto:

a)

b)

v odseku 2 sa druha veta nahradza takto:

,Dokumentacia sa mdze obmedzit, ak je to vhodné, na odkaz
na zaznam v casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES)
¢. 1272/2008;

v odseku 3 sa druha veta nahradza takto:

»~Dokumentacia sa méze obmedzit, ak je to vhodné, na odkaz
na zaznam v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES)
¢. 1272/2008%;

v ¢lanku 76 ods. 1 pism. c) sa slova ,,hlavy XI* nahradzaji slovami
»hlavy V nariadenia (ES) ¢. 1272/2008;

&lanok 77 sa meni a doplia takto:

a)

v odseku 2 sa prva veta pism. e) nahradza takto:

»€) vytvori a vedie databazy informacii o vSetkych zaregistro-
vanych latkach, zoznam Kklasifikdcie a oznaCovania
a zoznam harmonizovanej klasifikdcie a oznacCovania
vytvoreny v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008;*
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b) v odseku 3 pism. a) sa slova ,hlavy VI az XI“ nahradzaju
slovami ,hlav VI az X*;

hlava XI sa vypusta;
priloha XV oddiely I a II sa menia a dopiiaju takto:
a) oddiel I sa meni a dopliia takto:

1) prva zarazka sa vypusta,

ii) druha zarazka sa nahradza takto:

~— urCenia CMR, PBT, vPvB alebo latky vzbudzujicej
rovnaké obavy v stlade s ¢lankom 59,%;

b) v oddiele II sa bod 1 vypusta;
tabulka v prilohe XVII sa meni a dopliha takto:

a) stlrpec',,Oznaéenie latky, skupin latok alebo pripravku® sa meni
a doplna takto:

1) zdznamy 28, 29 a 30 nahradzaju takto:

,»28. Latky, ktoré sa nachadzaji v casti 3 prilohy VI k naria-
deniu (ES) ¢. 1272/2008 klasifikované v kategorii karci-
nogénnych latok 1A alebo 1B (tabulka 3.1) alebo v kate-
gorii karcinogénnych latok 1 alebo 2 (tabulka 3.2)
a ktoré su uvedené v:

— kategorii karcinogénnych latok 1A (tabulka 3.1)/ka-
tegorii  karcinogénnych latok 1 (tabulka 3.2)
uvedenej v dodatku 1,

— kategorii karcinogénnych latok 1B (tabulka 3.1)/ka-
tegorii  karcinogénnych latok 2 (tabulka 3.2)
uvedenej v dodatku 2.

29. Latky, ktoré sa nachadzaji v casti 3 prilohy VI k naria-
deniu (ES) ¢. 1272/2008 klasifikované v kategorii muta-
genita pre zarodo¢né bunky 1A alebo 1B (tabulka 3.1)
alebo v kategorii mutagenita 1 alebo 2 (tabulka 3.2)
a ktoré su uvedené v:

— kategorii mutagénnych latok 1A (tabulka 3.1)/kate-
gorii mutagénnych latok 1 (tabullka 3.2) uvedenej
v dodatku 3,

— kategorii mutagénnych latok 1B (tabulka 3.1)/kate-
gorii mutagénnych latok 2 (tabulka 3.2) uvedenej
v dodatku 4.

30. Latky, ktoré sa nachadzaji v casti 3 prilohy VI k naria-
deniu (ES) ¢. 1272/2008 klasifikované ako reprodukcne
toxické v kategorii 1A alebo 1B (tabulka 3.1) alebo
klasifikované ako reprodukcne toxické v kategorii 1
alebo 2 (tabulka 3.2) a ktoré su uvedené v:

— kategorii  reprodukénej toxicity 1A nepriaznivé
uc¢inky na pohlavné funkcie a plodnost’ alebo
vyvoj (tabulka 3.1) alebo kategdrii reprodukénej
toxicity 1s R60 (mdzu oslabit’ plodnost’) alebo
s R61 (moézu poskodit’ nenarodené dieta) (tabulka
3.2) uvedenej v dodatku 5,



02008R1272 — SK — 01.02.2025 — 028.001 — 52

— kategorii  reprodukénej toxicity 1 B nepriaznivé
ucinky na pohlavné funkcie a plodnost alebo
vyvoj (tabulka 3.1) alebo kategérii reprodukénej
toxicity 2s R60 (mo6zu oslabit’ plodnost’) alebo
s R61 (moézu poskodit’ nenarodené dieta) (tabulka
3.2) uvedenej v dodatku 6%;

b) v stipci ,Podmienky obmedzenia® v zdzname 28 sa prva
zarazka bodu 1 nahradza takto:

~— bud prislusny Specificky koncentracny limit uvedeny
v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008,
alebo®.

10. Dodatky 1 az 6 k prilohe XVII sa menia a dopliaju takto:
a) uvod sa meni a doplna takto:

i) v oddiele s nazvom ,,Latky* sa slova ,,prilohe I k smernici
67/548/EHS nahrddzaju slovami ,Casti 3 prilohy VI
k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008%;

ii) v oddiele s nazvom ,Indexové cislo® sa slova ,,v prilohe
I k smernici 67/548/EHS* nahradzaju slovami ,,v Casti 3
prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008.%;

iii) v oddiele s nazvom ,,Poznamky* sa slova ,,v uvode prilohy
I k smernici 67/548/EHS* nahradzaju slovami ,,v Casti 1
prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008°;

iv) poznamka A sa nahradza takto:

,Poznamka A:

Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 17 ods. 2 nariadenia
(ES) ¢. 1272/2008, nazov latky sa musi nachadzat na
etikete vo forme jedného z oznaceni uvedenych v Casti 3
prilohy VI k uvedenému nariadeniu.

V uvedenej Casti sa niekedy pouziva vSeobecny opis, ako
napriklad ,...zlG¢eniny* alebo ,...soli‘. V takomto pripade
sa od dodavatel'a, ktory uvadza takuto latku na trh, vyza-
duje, aby uviedol na etikete spravny nazov, pricom sa
zohladiiuje oddiel 1.1.1.4 prilohy VI k nariadeniu (ES)
¢. 1272/2008.

Ak je latka zahrnuta do casti 3 prilohy VI k nariadeniu
(ES) ¢. 1272/2008, na etikete sa v sulade s uvedenym
nariadenim uvadzajii prvky oznacovania prislusné pre
kazdi konkrétnu klasifikaciu, na ktorti sa zdznam v tejto
Casti vztahuje, spolu s uplatnitelnymi prvkami oznaco-
vania pre akukol'vek int klasifikaciu, na ktorti sa tento
zaznam nevztahuje, a akymikol'vek inymi uplatniteInymi
prvkami oznacovania v stlade s ¢lankom 17 uvedeného
nariadenia.

Pre latky, ktoré patria do jednej konkrétnej skupiny latok
zahrnutej v cCasti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES)
¢. 1272/2008, sa na etikete uvadzaju prvky oznacovania
prislusné pre kazda konkrétnu klasifikaciu, na ktoru sa
zdznam Vv tejto Casti vztahuje, spolu s uplatniteI'nymi
prvkami oznacCovania pre akukol'vek inu klasifikaciu, na
ktora sa tento zdznam nevztahuje, a akymikol'vek inymi
uplatnitelnymi prvkami oznacovania v stlade s ¢lankom
17 uvedeného nariadenia.
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v)

vi)

vii)

viii)

Pre latky, ktoré patria do viac ako jednej skupiny latok
zahrnutej v cCasti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES)
¢. 1272/2008, sa na etikete uvadzaju prvky oznacovania
prislusné pre kazda konkrétnu klasifikaciu, na ktoru sa
vztahuju oba zaznamy v uvedenej Casti, spolu s uplatni-
telnymi prvkami oznacovania pre akukol'vek int klasifika-
ciu, na ktori sa uvedeny zdznam nevztahuje, a akymi-
kol'vek inymi uplatnitelnymi prvkami oznacovania v stlade
s ¢lankom 17 uvedeného nariadenia. V pripadoch, ked su
priradené dve rozdielne klasifikdcie v dvoch zaznamoch
pre rovnaku triedu alebo rozliSenie nebezpecnosti, pouziva
sa ta klasifikdcia, ktora odraza vicsie nebezpecenstvo.*;

poznamka D sa nahradza takto:

,Poznamka D

Urcité latky, ktoré su nachylné na spontannu polymeri-
zaciu alebo rozklad, sa spravidla uvadzaji na trh v stabili-
zovanej forme. V Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES)
¢. 1272/2008 sa uvadzaju v tejto forme.

Takéto latky sa vSak niekedy uvadzaji na trh v nestabili-
zovanej forme. V takom pripade musi dodavatel’, ktory
uvadza takuto latku na trh, uviest’ na etikete ndzov latky

AN

a za nim slovo ,nestabilizovana‘.”;
poznamka E sa vypusta;
poznamka H sa nahradza takto:

,Poznamka H:

Klasifikacia a etiketa uvedena pre tato latku sa vztahuje
na nebezpecenstvo alebo nebezpedenstva uvedené vo
vystraznom upozorneni alebo vo vystraznych upozorne-
niach v kombinacii s uvedenou klasifikaciou nebezpec-
nosti. Poziadavky c¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008
na dodavatelov tejto latky sa vztahuju na vsetky dalSie
triedy, rozliSenia a kategorie nebezpecnosti.

Koneéna etiketa musi spihat’ poziadavky v oddiele 1.2
prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008.%;

poznamka K sa nahradza takto:

,Poznamka K:

Latka sa nemusi klasifikovat ako karcinogénna alebo
mutagénna, ak sa preukaze, ze obsahuje menej ako
0,1 % hmotnostného buta 1,3-diénu (Einecs ¢. 203-450-
8). Ak latka nie je klasifikovana ako karcinogénna ani
mutagénna, mali by sa uplatiovat’ aspon bezpecnostné
upozornenia (P102-)P210-P403. Tato poznamka sa vzta-
huje iba na uréité komplexné ropné derivaty uvedené
v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008.%;

poznamka S sa nahradza takto:

,Poznamka S:

Pri tejto latke sa nevyhnutne nevyzaduje etiketa podla
¢lanku 17 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 (pozri oddiel 1.3
prilohy I k uvedenému nariadeniu).*;
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b) v dodatku 1 sa nadpis nahradza takto:

»Bod 28 — Karcinogénne latky: kategoria 1A (tabulka 3.1)/ka-
tegoria 1 (tabulka 3.2);

¢) dodatok 2 sa meni a dopla takto:

i) nadpis sa nahrddza spojenim: ,.Bod 28 — Karcinogénne
latky: kategoria 1B (tabulka 3.1)/kategdria 2 (tabulka 3.2);

ii) v zaznamoch s indexovymi ¢islami 024-017-00-8, 611-024-
001, 611-029-00-9, 611-030-00-4 a 650-017-00-8 sa slova

,»V prilohe I k smernici 67/548/EHS* nahradzaju slovami ,,v
prilohe VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008.%;

d) v dodatku 3 sa nadpis nahradza takto:

»Bod 29 — Mutagény: kategoria 1A (tabulka 3.1)/kategoria 1
(tabulka 3.2)%;

e) v dodatku 4 sa nadpis nahradza takto:

»Bod 29 — Mutagény: kategdria 1B (tabulka 3.1)/kategoria 2
(tabulka 3.2)%;

f) v dodatku 5 sa nadpis nahradza takto:

»Bod 30 — Reprodukéne toxické latky: kategoria 1A (tabulka
3.1)/kategoria 1 (tabulka 3.2)%;

g) v dodatku 6 sa nadpis nahradza takto:

»Bod 30 — Reproduk¢ne toxické latky: kategéria 1B (tabulka
3.1)/kategoéria 2 (tabulka 3.2)%;

11. slovo ,,pripravok® alebo ,pripravky” v zmysle ¢lanku 3 ods. 2
nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 sa v celom texte nahradza slovom
»Zmes®, resp. ,,zmesi‘.

Clanok 58

Zmena a doplnenie nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 s ucinnost’ou od
1. decembra 2010

Nariadenie gES) ¢. 1907/2006 sa s ucinnostou od 1. decembra 2010
meni a doplna takto:

1. v ¢lanku 14 ods. 4 sa Gvodna veta nahradza takto:

4. Ak v dosledku vykonania krokov a) az d) odseku 3 dospeje
registrujuci k zaveru, e latka spiita kritéria pre akikolvek z tychto
tried alebo kategorii nebezpecnosti stanovenych v prilohe I k naria-
deniu (ES) ¢. 1272/2008:

a) triedy 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 kategoérie 1 a 2, 2.14 kategorie 1 a 2, 2.15 typy
A az F,

b) triedy nebezpecnosti 3.1 az 3.6, 3.7 nepriaznivé ulinky na
pohlavné funkcie a plodnost’ alebo vyvoj, 3.8 ucinky iné ako
narkotické, 3.9 a 3.10,

¢) trieda nebezpecnosti 4.1,

d) trieda nebezpecnosti 5.1;

alebo je hodnotena ako PBT alebo vPvB, bude hodnotenie
chemickej bezpecnosti zahimat tieto dopliujuce kroky:*;
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&lanok 31 sa meni a dopina takto:
a) odsek 1 pism. a) sa nahradza takto:

,»a) ked latka spifla kritéria na to, aby bola klasifikovana ako
nebezpecna v sulade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008, alebo
ak zmes spifia kritéria na to, aby bola klasifikovana ako
nebezpecna v stlade so smernicou 1999/45/ES, alebo*;

b) odsek 4 sa nahradza takto:

4. Pokial’ si ju nasledny uzivatel alebo distributor nevyzia-
daju, nemusi sa karta bezpecnostnych udajov poskytnut, ak sa
k nebezpecnym latkam v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008
alebo nebezpeCnym zmesiam v sulade so smernicou
1999/45/ES, ktoré sa ponukaju alebo predavaju Sirokej verej-
nosti, prilozia dostato¢né informécie, ktoré pouzivatelom
umoznia prijat’ opatrenia potrebné na ochranu zdravia Tudi,
bezpecnosti a zivotného prostredia.*;

¢lanok 40 ods. 1 sa nahradza takto:

»l.  Agentira preskima vsetky navrhy na testovanie predlozené
v ziadosti o registraciu alebo v sprave ndsledného uzivatela urcené
na poskytnutie informéacii o latke uvedenych v prilohach IX a X.
Prednostne sa vybavia ziadosti o registracie latok, ktoré maju alebo
mozu mat’ vlastnosti PBT, vPvB, mozu spdsobovat’ senzibilizaciu
a/alebo majt karcinogénne, mutagénne alebo reprodukéne toxické
vlastnosti (CMR), alebo latky nad 100 ton ro¢ne s pouzitiami, ktoré
maju za nasledok rozsiahlu a difiznu expoziciu za predpokladu, ze
spliiaju kritéria pre akukolvek z tychto tried alebo kategorii nebez-
pecnosti stanovenych v prilohe I k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008:

a) triedy 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 kategoérie 1 a 2, 2.15 typy
A az F;

b) triedy nebezpecnosti 3.1 az 3.6, 3.7 nepriaznivé ucinky na
pohlavné funkcie a plodnost’ alebo vyvoj, 3.8 ucinky iné ako
narkotické, 3.9 a 3.10;

¢) trieda nebezpecnosti 4.1;
d) trieda nebezpecnosti 5.1.;
¢lanok 57 pism. a), b) a c¢) sa nahradza takto:

,,a) latky splhajuce kritéria klasifikicie v triede nebezpe&nosti
karcinogenita kategérie 1A alebo 1B v sulade s oddielom 3.6
prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008;

b) latky spiiajice kritéria klasifikicie v triede nebezpeénosti
mutagenita pre zarodocné bunky kategorie 1A alebo 1B
v sulade s oddielom 3.5 prilohy I k nariadeniu (ES)
¢. 1272/2008,

¢) latky spliajuce kritéria klasifikicie v triede nebezpe&nosti
reproduk¢na toxicita kategorie 1A alebo 1B, nepriaznivé
ucinky na pohlavné funkcie a plodnost’ alebo vyvoj v sutlade
s oddielom 3.7 prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008;%;
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8.

v ¢lanku 65 sa slova ,,smernica 67/548/EHS* nahradzaju slovami
»smernica 67/548/EHS a nariadenie (ES) ¢. 1272/2008;

¢lanok 68 ods. 2 sa nahradza takto:

2. Pre latku ako taku, latku v zmesi alebo vo vyrobku, ktora
spina kritéria klasifikacie v triedach nebezpednosti karcinogenita,
mutagenita pre zarodo¢né bunky alebo reprodukéna toxicita kate-
gorie 1A alebo 1B a ktort by mohli spotrebitelia pouzit’ a pre ktora
Komisia navrhla obmedzenia spotrebitel'ského pouzitia, sa priloha
XVII meni a dopiiia v sulade s postupom uvedenym v &lanku 133
ods. 4. Clanky 69 az 73 sa neuplatiiuju.*;

¢lanok 119 sa meni a doplia takto:
a) v odseku 1 sa pismeno a) nahradza takto:

»a) bez toho, aby bol dotknuty odsek 2 pism. f) a g) tohto
¢lanku, nazov podla nazvoslovia IUPAC pre latky spiia-
juce kritéria pre akukolvek z tychto tried alebo kategorii
nebezpecnosti stanovenych v prilohe I k nariadeniu (ES)
¢. 1272/2008:

— triedy 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 a2, 215 typy A az F,

— triedy nebezpecnosti 3.1 az 3.6, 3.7 nepriaznivé ucinky
na pohlavné funkcie a plodnost’ alebo vyvoj, 3.8 Gc¢inky
iné ako narkotické, 3.9 a 3.10,

— trieda nebezpecnosti 4.1,

— trieda nebezpecnosti 5.1.%;
b) odsek 2 sa meni a dopiia takto:
i) pismeno f) sa nahradza takto:

»f) s vyhradou c¢lanku 24 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008
nazov nezavedenych latok uvedenych v odseku 1
pism. a) tohto ¢lanku podla nazvoslovia TUPAC na
dobu Siestich rokov;*;

il) v pismene g) sa uvodna Cast’ nahradza takto:

»2) s vyhradou clanku 24 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008
nazov podla nazvoslovia IUPAC pre latky uvedené
v odseku 1 pism. a) tohto ¢lanku, ktoré sa pouzivaju
iba na:*;

v Clanku 138 ods. 1 sa druhd veta ivodného pododseku nahradza
takto:

,»V pripade latok, ktoré spiflajﬁ kritéria klasifikacie v triedach
nebezpecnosti  karcinogenita, mutagenita pre zarodo¢né bunky
alebo reprodukéna toxicita kategorie 1A alebo 1B v sulade s naria-
denim (ES) ¢. 1272/2008, sa vsak preskiimanie vykona do 1. jina
2014.%

priloha IIT sa meni a dopia takto:
a) pismeno a) sa nahradza takto:

»a) latky, pri ktorych sa predpoklada [t. j. na zaklade pouzitia
(Q)SAR alebo inych dokazov], ze pravdepodobne spliiaja
kritéria na klasifikaciu v kategorii 1A alebo 1B v triedach
nebezpecnosti karcinogenita, mutagenita pre zarodoc¢né
bunky alebo reproduk¢na toxicita alebo kritéria v prilohe
XI5,
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10.

11.

12.

b) v pismene b) sa bod ii) nahradza takto:

»i1) pri ktorych sa predpokladd [t. j. na zdklade pouzitia (Q)
SAR alebo inych doékazov], Ze pravdepodobne spliiaju
kritérid klasifikdcie pre akékol'vek triedy nebezpecnosti
tykajiice sa zdravia alebo zivotného prostredia alebo
rozliSenia podl'a nariadenia (ES) ¢. 1272/2008.%;

v prilohe V odseku 8 sa slova ,,smernice 67/548/EHS* nahradzaju
slovami ,,nariadenia (ES) ¢. 1272/2008;

v prilohe VI sa oddiely 4.1, 4.2 a 4.3 nahradzaju takto:

,»4.1. Klasifikacia nebezpecnosti latok vyplyvajuca z uplatiiovania
hlavy I a II nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 pre vsetky triedy
a kategorie nebezpecnosti v uvedenom nariadeni.

Pre kazdy zaznam by sa mali navySe uviest dovody, preco
nie je pre danl triedu nebezpecnosti alebo rozliSenie triedy
nebezpecnosti uvedena ziadna klasifikacia (t. j. chybaju tdaje,
udaje st nepresvedéivé, Udaje su presvedcivé, ale nie dosta-
tocné na klasifikaciu);

4.2. vysledné oznaenie nebezpecnosti latok vyplyvajice z uplat-
novania hlavy III nariadenia (ES) ¢. 1272/2008;

4.3. pripadné Specifické koncentracné limity, vyplyvajuce z uplat-
novania ¢lanku 10 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 a ¢lankov 4
az 7 smernice 1999/45/ES.*;

priloha VIII sa meni a doplia takto:

a) v stipci 2 sa druhd zarazka bodu 8.4.2 nahradza takto:

»— ak je zname, ze latka je karcinogénna kategoérie 1A alebo
1B alebo mutagénna pre zarodo¢né bunky kategoérie 1A,
1B alebo 2.

b) v stipci 2 sa druhy a treti odsek bodu 8.7.1 nahradza takto:

»Ak je o latke zname, Zze ma nepriaznivé ucinky na plodnost’
a spina kritéria klasifikacie ako reprodukéne toxicka kategorie
1A alebo 1B: modze poskodit plodnost (H360F), a dostupné
udaje st primerané na podporu rozsiahleho hodnotenia rizika,
potom nebudu potrebné ziadne d’alsie testy na plodnost. Musi
sa vSak zvazit' testovanie vyvojovej toxicity.

Ak je o litke zndme, Ze spdsobuje vyvojovu toxicitu a spina
kritérid klasifikdcie ako reprodukcne toxicka kategorie 1A alebo
1B: moéze poskodit’ nenarodené dieta (H360D), a dostupné
udaje su primerané na podporu rozsiahleho hodnotenia rizika,
potom nebudu potrebné ziadne d’alSie testy vyvojovej toxicity.
Musi sa vSak zvazit' testovanie ucinkov na plodnost’.”;
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13.

14.

v prilohe IX stipci 2 bode 8.7 sa druhy a treti odsek nahradza
takto:

»Ak je o latke zname, Ze ma nepriaznivé UCinky na plodnost
a spiha kritéria klasifikicie ako reprodukéne toxickd kategorie
1A alebo 1B: moze poskodit' plodnost (H360F), a dostupné
udaje su primerané na podporu rozsiahleho hodnotenia rizika,
potom nebuda potrebné ziadne d’alsie testy na plodnost. Musi sa
vSak zvazit' testovanie vyvojovej toxicity.

Ak je o litke zname, Ze spdsobuje vyvojovi toxicitu a spiha
kritéria klasifikdcie ako reprodukcéne toxickd kategorie 1A alebo
1B: moze poskodit’ nenarodené dieta (H360D), a dostupné udaje
su primerané na podporu rozsiahleho hodnotenia rizika, potom
nebuda potrebné ziadne d’alSie testy vyvojovej toxicity. Musi sa
vSak zvazit' testovanie ucinkov na plodnost.”;

priloha X sa meni a doplia takto:

a) v stipci 2 bode 8.7 sa druhy a treti odsek nahridza takto:

»Ak je o latke zndme, ze md nepriaznivé U¢inky na plodnost’
a spiiia kritéria klasifikacie ako reprodukéne toxicka kategérie
1A alebo 1B: mdze poskodit’ plodnost’ (H360F), a dostupné
udaje su primerané na podporu rozsiahleho hodnotenia rizika,
potom nebudu potrebné ziadne d’alSie testy na plodnost. Musi
sa vSak zvazit' testovanie vyvojovej toxicity.

Ak je o latke zname, Ze spdsobuje vyvojovi toxicitu a spliia
kritéria klasifikacie ako reprodukcne toxicka kategorie 1A alebo
IB: moéze poskodit nenarodené dieta (H360D), a dostupné
udaje su primerané na podporu rozsiahleho hodnotenia rizika,
potom nebudil potrebné ziadne d’alSie testy vyvojovej toxicity.
Musi sa vSak zvazit' testovanie ucinkov na plodnost’.*;

b) v stipci 2 bode 8.9.1 sa druha zardzka prvého odseku nahradza
takto:

~— je latka klasifikovand ako mutagén pre zarodo¢né bunky
kategorie 2 alebo su dokazy zo stidii opakovanych davok,
ze latka moze vyvolat’ hyperplaziu a/alebo preneoplastické
1ézie.;

¢) v stipci 2 sa druhy odsek bodu 8.9.1 nahradza takto:

»Ak je latka klasifikovand ako mutagén pre zarodo¢né bunky
kategorie 1A alebo 1B, vychodiskovym predpokladom je, ze je
pravdepodobny  genotoxicky mechanizmus karcinogenity.
V tychto pripadoch sa obycajne test karcinogenity nebude vyza-
dovat’.*;
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15. v prilohe XIII sa druhd a tretia zardzka bodu 1.3 nahradza takto:

— je latka klasifikovana ako karcinogénna (kategoria 1A alebo
1B), mutagénna pre zarodo¢né bunky (kategéria 1A alebo 1B)
alebo reprodukc¢ne toxicka (kategoria 1A, 1B alebo 2), alebo

— existuje iny dokaz o chronickej toxicite, ako ju urcuju klasi-
fikacie STOT (opakovand expozicia), kategoéria 1 (oralna,
dermalna, inhalacia plynov/par, inhalacia prachu/hmly/dymu)
alebo kategéria 2 (ordlna, dermalna, inhaldcia plynov/par,
inhalacia  prachu/hmly/dymu) podl'a  nariadenia  (ES)
¢. 1272/2008%;

16. v tabulke v prilohe XVII' sa stipec »Oznacenie latky, skupin latok
alebo zmesi“ meni a doplna takto:

a) zaznam 3 sa nahradza takto:

»3. Kvapalné latky alebo zmesi, ktoré sa povazujii za nebez-
pecné v silade so smernicou 1999/45/ES alebo splitajuce
kritéria ktorejkol'vek z tychto tried alebo kategoérii nebez-
pecnosti  stanovenych v prilohe I k nariadeniu (ES)
¢. 1272/2008:

a) triedy 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 kategoérie 1 a 2, 2.14 kategorie 1
a2, 2.15 typy A az F;

b) triedy nebezpecnosti 3.1 az 3.6, 3.7 nepriaznivé Ucinky
na pohlavné funkcie a plodnost’ alebo vyvoj, 3.8 Gcinky
iné ako narkotické, 3.9 a 3.10;

c¢) trieda nebezpecnosti 4.1;
d) trieda nebezpecnosti 5.1.;
b) zdznam 40 sa nahradza takto:

,»40. Latky klasifikované ako horlavé plyny kategorie 1 alebo
2, horlavé kvapaliny kategorii 1, 2 alebo 3, horlavé tuhé
latky kategorie 1 alebo 2, latky a zmesi, ktoré pri kontakte
s vodou uvolfiuju horlavé plyny kategorie 1, 2 alebo 3,
samozapalné kvapaliny kategorie 1 alebo samozapalné
tuhé latky kategorie 1, bez ohl'adu na to, ¢i sa nachadzaju
alebo nenachadzaju v casti 3 prilohy VI k uvedenému
nariadeniu.*

Clénok 59

Zmeny a doplnenia nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 s uc¢innost'ou od
1. jina 2015

Nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 sa s u¢innostou od 1. juna 2015 meni
a doplna takto

1. ¢lanok 14 odsek 2 sa nahradza takto:
»2.  Hodnotenie chemickej bezpecnosti podl'a odseku 1 sa nemusi
vykonavat’ pre latku, ktora je pritomna v zmesi, ak je koncentracia

tejto latky v zmesi nizSia ako:

a) medzna hodnota uvedend v ¢lanku 11 ods. 3 nariadenia (ES)
¢. 1272/2008;

b) 0,1 % hmotnostného (w/w), ak latka spifia kritéria prilohy XIII
k tomuto nariadeniu.;
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. ¢lanok 31 sa meni a dopliia takto:

a) v odseku 1 sa pismeno a) nahradza takto:

,a) ak latka alebo zmes spiiia kritéria na to, aby bola klasifiko-
vana ako nebezpeéna v sulade s nariadenim (ES)
¢. 1272/2008, alebo*;

b) odsek 3 sa meni a dopiia takto:

»3.  Dodavatel' poskytuje prijemcovi na jeho ziadost kartu
bezpecnostnych tdajov zostaventi v stlade s prilohou II, ak
zmes nespliia kritéria na to, aby bola klasifikovand ako nebez-
pecna v stlade s hlavami I a II nariadenia (ES) ¢. 1272/2008, ale
obsahuje:

a) v jednotlivej koncentracii v pripade zmesi inych ako plynnych
> 1 % hmotnostného a v pripade plynnych zmesi > 0,2 %
objemového aspon jednej latky, ktora predstavuje nebezpe-
Censtvo pre zdravie T'udi alebo zivotné prostredie, alebo

b) v jednotlivej koncentracii > 0,1 % hmotnostného pre iné ako
plynné zmesi najmenej jednu latku, ktord je karcinogénna
kategérie 2 alebo reprodukéne toxicka kategoérie 1A, 1B
a 2, kozny senzibilizator kategérie 1, respiracny senzibilizator
kategorie 1, alebo ma ucinky na laktaciu alebo prostrednic-
tvom nej, alebo ktord je perzistentna, bioakumulativna
a toxicka (PBT) alebo vel'mi perzistentna a vel'mi bioakumu-
lativna (vPvB) v sulade s kritériami stanovenymi v prilohe
XIII, alebo ktora je zahrnutd do zoznamu zostaveného v stilade
s ¢lankom 59 ods. 1 z dovodov inych, ako st dovody uvedené
v pismene a), alebo

¢) latku, pre ktord v SpoloCenstve existuju expozi¢né limity
v pracovnom prostredi.®;

¢) odsek 4 sa nahradza takto:

4. Pokial si ju nasledny uzivatel’ alebo distributor nevyziada,
karta bezpecnostnych udajov sa nemusi poskytnut, ak si nebez-
pecné latky alebo zmesi, ktoré sa pontkaju alebo predavaju
Sirokej verejnosti, vybavené informéciami, ktoré pouzivatel'om
umoznia prijat’ opatrenia potrebné na ochranu zdravia Tudi,
bezpecnosti a zivotného prostredia.*;

. ¢lanok 56 ods. 6 pism. b) sa nahradza takto:

,b) pre vsetky dalSie latky s hodnotou nizSou, ako su najnizsie
medzné hodnoty uvedené v clanku 11 ods. 3 nariadenia (ES)
¢. 1272/2008, ¢o ma za nasledok klasifikidciu zmesi ako nebez-
pecnej.*;

. v Clanku 65 sa slova ,,a smernica 1999/45/ES* vypustaju,

. priloha II sa meni a doplfia takto:

a) bod 1.1 sa nahradza takto:
,1.1. Identifikacia latky alebo zmesi

Nazov pouzity na identifikaciu latky je rovnaky ako nazov
pouzity na etikete v stlade s ¢lankom 18 ods. 2 nariadenia
(ES) ¢. 1272/2008.

Nazov pouzity na identifikaciu latky alebo zmesi je rovnaky
ako nazov pouzity na etikete v sulade s ¢lankom 18 ods. 3
pism. a) nariadenia (ES) ¢. 1272/2008.%;
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b) poznamka pod Ciarou €. 1 k bodu 3.3 pism. a) prvej zarazke sa
vypusta;

¢) bod 3.6 sa nahradza takto:

,3.6. Ak v sulade s ¢lankom 24 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008
agentlra suhlasi, Ze chemickd identita latky moze zostat’' na
etikete a v karte bezpecnostnych tdajov utajend, opiSu sa
jej chemické vlastnosti v polozke 3 tak, aby sa zaistila
bezpe¢na manipulacia.

Nazov, ktory sa pouziva v karte bezpecnostnych tdajov (aj
na ucely uvedenych odsekov 1.1, 3.2, 3.3 a 3.5), je rovnaky
ako nazov pouzity na etikete odsuhlaseny v stlade
s postupom uvedenym v clanku 24 nariadenia (ES)
¢. 1272/2008.%.

6. v prilohe VI sa oddiel 4.3 nahradza takto:

,»4.3. Pripadné $pecifické koncentra¢né limity, vyplyvajice z uplatio-
vania Clanku 10 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008.%;

7. priloha XVII sa meni a dopliia takto:

a) v stipci ,,Oznagenie latky, skupin latok alebo zmesi* tabulky sa
slovda ,ktoré sa povazuji za nebezpecné podla smernice
1999/45/ES* v zazname 3 vypustajui;

b) v stipg:i »Podmienky obmedzenia® tabulky sa zaznam 28 meni
a doplna takto:

1) druha zardzka bodu 1 sa nahradza takto:

»— prislusny genericky koncentracny limit uvedeny v Casti
3 prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008.%;

il) bod 2 pism. d) sa nahradza takto:

»d) umelecké farby, na ktoré sa vztahuje nariadenie (ES)
¢. 1272/2008.«

Clanok 60

ZruSenie

Smernica 67/548/EHS a smernica 1999/45/ES sa zrusuji s ucinnostou
od 1. jina 2015.

Clanok 61

Prechodné ustanovenia

1. Do 1. decembra 2010 sa latky klasifikuju, oznacuji a balia
v sulade so smernicou 67/548/EHS.

Do 1. jina 2015 sa zmesi klasifikuji, oznacuju a balia v stlade so
smernicou 1999/45/ES.

2. Odchylne od c¢lanku 62 druhého pododseku tohto nariadenia
a okrem poziadaviek odseku 1 tohto c¢lanku sa latky a zmesi mozu
klasifikovat’, oznacovat’ a balit' v stlade s tymto nariadenim, pokial
ide o obdobie pred 1. decembrom 2010, pripadne 1. junom 2015.
V takom pripade sa neuplatiiuji ustanovenia o oznacovani a baleni
v smerniciach 67/548/EHS a 1999/45/ES.
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3. Od 1. decembra 2010 do 1. jina 2015 sa latky klasifikuji v stlade
so smernicou 67/548/EHS a v sulade s tymto nariadenim. Oznacuju
a balia sa v sulade s tymto nariadenim.

4. Odchylne od ¢lanku 62 druhého pododseku tohto nariadenia latky
klasifikované, oznaCené a balené v sulade so smernicou 67/548/EHS
a uz uvedené na trh pred 1. decembrom 2010, nie je potrebné znova
oznacovat a balit’ v stlade s tymto nariadenim, a to do 1. decembra
2012.

Odchylne od ¢lanku 62 druhého pododseku tohto nariadenia zmesi
klasifikované, oznaCené a balené v sulade so smernicou 1999/45/EHS
a uz uvedené na trh pred 1. jinom 2015 nie je potrebné znova ozna-
Covat’ a balit’ v sulade s tymto nariadenim, a to do 1. juna 2017.

5. Ak bola latka alebo zmes klasifikovana v stlade so smernicou
67/548/EHS alebo 1999/45/EHS pred 1. decembrom 2010, pripadne
1. jinom 2015, mdzu vyrobcovia, dovozcovia a nasledni uzivatelia
zmenit klasifikaciu latky alebo zmesi za pouzitia prevodnej tabulky
uvedenej v prilohe VII k tomuto nariadeniu.

6. Do 1. decembra 2011 si moze clensky S$tat zachovat’ vsetky
existujuce a prisnejsie klasifikacie a oznaCovania latok zaradenych do
Casti 3 prilohy VI k tomuto nariadeniu za predpokladu, ze pred
20. januarom 2009 informuje o tychto klasifikaciach a prvkoch ozna-
Covania Komisiu v stlade s ochrannou dolozkou v smernici
67/548/EHS a ze v sulade s ¢lankom 37 ods. 1 tohto nariadenia pred-
lozi agentire do 1. juna 2009 navrh na harmonizovanu klasifikaciu
a oznacovanie.

Podmienkou je, aby sa rozhodnutie Komisie o navrhnutej klasifikacii
a oznacovani v sulade s ochrannou dolozkou smernice 67/548/EHS
neprijalo este pred 20. januarom 20009.

Ak sa navrhovana harmonizovana klasifikacia a oznacovanie pred-
loZzené podla prvého pododseku neuvadza alebo sa uvddza v zmenenej
podobe v casti 3 prilohy VI v sulade s ¢lankom 37 ods. 5, vynimka
uvedena v prvom pododseku tohto odseku neplati.

VM35
7. Latky a zmesi, ktoré boli klasifikované, oznacené a zabalené v stilade
s¢lankom5,¢lankom 60ds. 3a4,¢lankom9ods. 3a4,¢lankom 10, ¢lankom 25
ods. 3, ¢lankom 29 a oddielom 1.5.1.2 prilohy I, oddielom 1.5.2.4.1
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VM35

prilohylvzneniplatnomk9.decembru2024aktorésanatrhuviedlipred1.jilom
2026, sa nemusia klasifikovat’, oznacovat a balit’ podl'a tohto nariadenia
zmeneného nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)2024/2865 (1)
do1.jula2028.

8.  Latky a zmesi, ktoré boli klasifikované, oznaené a zabalené
v sulade s ¢lankom 18 ods. 3, ¢lankom 31 ods. 3 a oddielom 1.2.1
prilohy I v zneni platnom k 9. decembru 2024 a ktoré sa na trh uviedli
pred 1. janudrom 2027, sa nemusia klasifikovat, oznaCovat' a balit
podla tohto nariadenia zmeneného nariadenim Eurdpskeho parlamentu
a Rady (EU) 2024/2865 (1), a to do 1. januara 2029.

Clanok 62

Nadobudnutie uéinnosti

Toto nariadenie nadobtda ucinnost’ dvadsiatym dnom po jeho uverej-
neni v Uradnom vestniku Eurdpskej unie.

Hlavy II, IIT a IV sa uplatituju od 1. decembra 2010, pokial’ ide o latky,
a od 1. juna 2015, pokial’ ide o zmesi.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitel'né vo
vSetkych clenskych Statoch.

(Y) Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/2865 z 23. oktobra
2024, ktorym sa meni nariadenie (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikacii, oznaco-
vani a baleni latok a zmesi (U. v. EU L, 2024/2865, 20.11.2024, ELI: http:/
/data.europa.cu/eli/reg/2024/2865/0j).
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PRILOHA 1

POZIADAVKY NA KLASIFIKACIU A OZNACOVANIE

NEBEZPECNYCH LATOK A ZMESI

V tejto prilohe sa ustanovuju kritéria klasifikacie v triedach nebezpecnosti, ich
rozliSovanie a d’alSie ustanovenia o tom ako splnit’ tieto kritéria.

1.

1.0.

1.1.

1.1.1.1.

CAST 1: VSEOBECNE ZASADY KLASIFIKACIE A OZNACO-
VANIA

Definicie

Plyn je latka, ktora

i) ma pri 50 °C tlak par vy$si nez 300 kPa (absolutny); alebo

ii) je uplne plynna pri 20 °C a Standardnom tlaku 101,3 kPa;
Kvapalina je latka alebo zmes, ktorej

i) tlak par pri 50 °C neprevySuje 300 kPa (3 bary);

ii) nie je uplne plynna pri 20 °C a Standardnom tlaku 101,3 kPa; a

iii) jej teplota topenia alebo pociato¢na teplota topenia Stan-
dardnom tlaku 101,3 kPa je 20 °C alebo niZSia;

Tuha latka je latka alebo zmes, ktord nespiiia podmienky vyme-
dzujuce kvapalinu alebo plyn.

Klasifikacia latok a zmesi

Spoluprdca s ciel’om splnit’ poZiadavky uvedené v tomto naria-
deni

Dodavatelia v dodavatel'skom retazci spolupracuju s cielom splnit’
poziadavky na klasifikaciu, oznaCovanie a balenie ustanovené
v tomto nariadeni.

Dodavatelia v niektorom odvetvi priemyslu moézu spolupracovat’
s cielom zvladnut prechodné opatrenia v clanku 61 pre latky
a zmesi uvadzané na trh.

Dodavatelia v niektorom odvetvi priemyslu mézu spolupracovat’
prostrednictvom vytvorenia siete alebo inymi prostriedkami, aby
tak spolo¢ne vyuzivali udaje a odborné znalosti pri klasifikacii
latok a zmesi v stlade s hlavou II tohto nariadenia. Za tychto
okolnosti dodavatelia v niektorom odvetvi priemyslu veda tplna
dokumentaciu o tom, na akom zaklade sa prijimaju rozhodnutia,
a prislusnym organom a na poziadanie organom presadzovania
dokumentaciu spristupnia spolu s tudajmi a informaciami, na
ktorych sa klasifikacia zaklada. Ak vSak dodavatelia v niektorom
odvetvi priemyslu takto spolupracujt, kazdy dodavatel’ plne zodpo-
veda za klasifikaciu, oznaCovanie a balenie latok a zmesi, ktoré
uvadza na trh, ako aj za splnenie vSetkych dalSich poziadaviek
tohto nariadenia.

Siet' sa moéze vyuzivat aj na vymenu informacii a najlepsich
postupov s cielom zjednodusit’ plnenie povinnosti oznamovania.

Uloha a uplatiiovanie expertného posudku a stanovenie zdvai-
nosti dokazov.

Ak na zistené informacie nie je mozné priamo uplatnit’ prislusné
kritéria, alebo ak st dostupné len informacie uvadzané v ¢lanku 6
ods. 5, uplatiiuje sa stanovenie zavaznosti dokazov pomocou
expertného posudku v sulade s ¢lankom 9 ods. 3 alebo ¢lankom
9 ods. 4.
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1.1.1.2. Pristup ku Kklasifikacii zmesi moéze zahffiat' vyuzitie expertného
posudku v niekolkych oblastiach s cielom zabezpecit, aby sa
existujuce informacie dali vyuzit' pre ¢o najviac zmesi v zaujme
ochrany zdravia I'udi a zivotného prostredia. Expertny posudok sa
moéze vyzadovat' aj pri intepretacii tdajov pre stanovenie klasifi-
kacie nebezpecnosti latok, najmd v pripadoch, ked’ je potrebné
stanovenie zavaznosti dokazov.

VM35

T 1113 Stanovenie zavaznosti dokazov znamena, ze vSetky dostupné infor-
macie dolezité pre stanovenie nebezpecnosti sa posudzuji spolocne,
ako napriklad vysledky vhodnych testov in vitro, relevantné tdaje
z testov na zvieratach, a sktsenosti u l'udi, akymi su udaje o G¢in-
koch pri praci alebo udaje z databaz o nehodach, epidemiologické
a klinické studie, ako aj dobre zdokumentované pripadové Stadie
a pozorovania. V pripade latok sa zohl'adiuju aj informacie ziskané
uplatiovanim pristupu v ramci kategérii (zoskupovanie, krizové
porovnavanie) a vysledky modelov (Q)SAR. Kvalite a konzistent-
nosti udajov sa pripisuje primerana ddlezitost. V nalezitych pripa-
doch sa berti do tivahy informacie o latkach pribuznych latke, ktora
sa ma klasifikovat. Informéacie o latkach alebo zmesiach pribuz-
nych zmesi, ktora sa ma klasifikovat, sa zohladnia v sulade
s ¢lankom 9 ods. 4. Rovnako sa zohladnuju informacie o mieste
posobenia a mechanizme alebo spdsobe ucinku zistené vo vysled-
koch stadie. Kladné i zaporné vysledky sa zhromazdia a zavaznost’
dokazov sa stanovi sthrnne.

1.1.1.4. Na ucely klasifikdcie nebezpecnosti pre zdravie (Cast’ 3) zistené
nebezpecné ucinky z vhodnych stadii na zvieratach alebo zo skuse-
nosti I'udi, ktoré su v stlade s kritériami na klasifikaciu, spravidla
opraviiuju na klasifikaciu. Ak st k dispozicii dokazy na l'udoch
i zo $tudii na zvieratach a zistenia st rozporuplné, na ucely klasi-
fikacie sa hodnoti kvalita a spolahlivost’ dokazov z obidvoch zdro-
jov. Spravidla maju vhodné, spolahlivé a reprezentativne udaje
tykajice sa I'udi prednost’ pred ostatnymi tdajmi (vratane epide-
miologickych s$tadii, vedecky validovanych pripadovych stadii
$pecifikovanych v tejto prilohe alebo $tatisticky podlozenych pripa-
dov). Na postdenie potencialne zméito¢nych faktorov moze vsak i v
dobre navrhnutych a vykonanych epidemiologickych Stadiach
chybat’ dostatoény pocet subjektov na zistenie relativne zriedka-
vych, ale predsa vyznamnych ucinkov. Pozitivne vysledky dobre
vykonanych §tadii na zvieratach preto nemusia byt nevyhnutne
negované nedostatkom pozitivnych skasenosti u l'udi, ale vyzaduje
si to postdenie obsaznosti, kvality a Statistickej zavaznosti udajov
zo §tadii tykajacich sa T'udi i zvierat.

1.1.1.5. Na tcely klasifikacie nebezpecnosti pre zdravie (Cast’ 3) spdsob
expozicie, informacie o mechanizme a $tidie metabolizmu stvisia
so stanovenim zavaznosti G¢inku na ludi. Ked takéto informacie
napriek ubezpeceniam o ich vyzname a kvalite vyvolaju pochyb-
nosti o zavaznosti pre 'udi, méze byt opravnena nizsia klasifikécia.
Ak existuje vedecky dokaz o tom, Zze mechanizmus alebo spdsob
ucinku nie je pre l'udi vyznamny, latka alebo zmes by sa nemala

neklasifikovat’.

1.1.2. Specifické koncentracné limity, M-koeficienty a generické medzné
hodnoty

1.1.2.1. Specifické koncentraéné limity alebo M-koeficienty sa uplatiiuju

v stlade s ¢lankom 10.
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1.1.2.2.
1.1.2.2.1.

1.1.2.2.2.

Medzné hodnoty

Medzné hodnoty vyjadruju, kedy sa ma vziat' do tivahy pritomnost’
latky na ucely klasifikacie latky alebo zmesi, ktora obsahuje tato
nebezpeénu latku, ¢i uz vo forme identifikovanej necistoty, prisady
alebo jednotlivej zlozky (pozri ¢lanok 11).

Medzné hodnoty uvedené v ¢lanku 11 st tieto:

a) Pre nebezpecnost pre zdravie alebo pre zivotné prostredie
v Castiach 3, 4 a 5 tejto prilohy:

i)

pre latky, pre ktoré je stanoveny Specificky koncentracny
limit pre prislusna triedu nebezpecnosti alebo rozliSenie
bud v casti 3 prilohy VI alebo v zozname klasifikacie
a oznacovania uvedenom v ¢lanku 42 , a pre ktoré sa trieda
nebezpecnosti alebo rozliSenie uvadzajo v tabulke 1.1,
niz§ia hodnota z hodnoty S$pecifického koncentracného
limitu alebo prislusnej generickej medznej hodnoty v tabulke
1.1; alebo

pre latky, pre ktoré je stanovenySpecificky koncentracny
limit pre prislusni triedu nebezpecnosti alebo rozliSenie
bud v casti 3 prilohy VI alebo v zozname klasifikacie
a oznacovania uvedenom v ¢lanku 42 j, a pre ktoré sa trieda
nebezpecnosti alebo rozliSenie neuvadzaju v tabulke 1.1,
Specificky koncentra¢ny limit stanoveny bud’ v casti 3
prilohy VI alebo v zozname klasifikdcie a oznaCovania;
alebo

iii) pre latky, pre ktoré Specificky koncentracny limit pre

prislusnu triedu nebezpecnosti alebo rozlisenie bud’ v Casti
3 prilohy VI alebo v zozname klasifikacie a oznacCovania
uvedenom v c¢lanku 42 stanoveny nie je, a pre ktoré sa
trieda nebezpecnosti alebo rozliSenie uvadzaju v tabulke
1.1, prislusna generickd medzna hodnota stanovena v tejto
tabul’ke; alebo

iv) pre latky, pre ktoré Specificky koncentraény limit pre

prislusnu triedu nebezpecnosti alebo rozlisenie bud’ v casti
3 prilohy VI alebo v zozname klasifikacie a oznacCovania
uvedenom v ¢lanku 42 stanoveny nie je, a pre ktoré sa
trieda nebezpecénosti alebo rozliSenie neuvadzaju v tabulke
1.1, genericky koncentra¢ny limit pre klasifikiciu uvedeny
v prislusnych oddieloch casti 3, 4 a 5 prilohy I.

b) Pre nebezpecnost’ pre vodné prostredie v Castiach 4.1 prilohy I:

i)

ii)

pre latky, pre ktoré sa stanovil M-koeficient pre prislusna
kategériu nebezpe€nosti bud’ v cCasti 3 prilohy VI alebo
v zozname klasifikicie a oznacovania uvedenom v ¢lanku
42, v genericka medzna hodnota v nizsie uvedenej tabulke
1.1, upravena vypoctom stanovenym v oddieli 4.1 prilohy I;
alebo

pre latky, pre ktoré nie je stanoveny M-koeficient pre
prislusnu kategoériu nebezpecnosti bud’ v €asti 3 prilohy VI
alebo v zozname Kklasifikacie a oznaCovania uvedenom
v ¢lanku 42, generickda medzna hodnota uvedena v v tabulke
1.1.
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YM19
Tabulka 1.1.
Generické medzné hodnoty
. . . Generické medzné hodnoty, ktoré
Trieda nebezpeénosti treba zohTadnit
Akutna toxicita
— kategoria 1 — 3 0,1 %
— kategoria 4 1%
Zieravost/drazdivost pre 1% ("
kozu
Vézne  poSkodenie  o&i/ 1% (3)
podrazdenie oc¢i
Toxicita  pre  Specificky 1% ()
cielovy organ — jednorazova
expozicia, kategoria 3.
Aspira¢nd toxicita 1%
Latky nebezpecné pre vodné
prostredie
— akutna kategoria 1 0,1 % (%)
— chronickd  kate- 0,1 % (%)
goria 1
— chronicka kate- 1%
goria 2 — 4
(") Alebo pripadne < 1 %, pozri 3.2.3.3.1.
(?) Alebo pripadne < 1 %, pozri 3.3.3.3.1.
(®) Alebo pripadne < 1 %, pozri 3.8.3.4.6.
(*) Alebo pripadne < 0,1 %, pozri 4.1.3.1.
M2
Poznamka:
Generické medzné hodnoty sa udavaji v hmotnostnych
percentach s vynimkou plynnych zmesi, a to v pripade tych
tried nebezpecnosti, v ktorych sa generické medzné hodnoty
daju najvystiznejsie vyjadrit' v objemovych percentach.
VB

1.1.3. Principy extrapoldcie pri klasifikdcii zmesi, pre ktoré nie su pre
kompletnui zmes k dispozicii udaje 7 testov

Ak sa samotnd zmes netestovala na stanovenie jej nebezpecnych
vlastnosti, ale existujii dostatocné udaje o podobnych testovanych
zmesiach a jednotlivych nebezpeénych zlozkach na to, aby bolo
mozné primerane charakterizovat’ nebezpecnost’ zmesi, mali by sa
tieto udaje vyuzit' v sulade s nasledujucimi pravidlami extrapolacie
uvedenymi v ¢lanku 9 ods. 4 pre kazda jednotliva triedu nebezpec-
nosti v Castiach 3 a 4 tejto prilohy, na ktorti sa vztahuji vsetky
osobitné opatrenia pre zmesi v kazdej triede nebezpecnosti.

1.1.3.1. Riedenie

> M2 Ak sa testovana zmes < riedi litkou (riedidlom), ktora ma
pri klasifikacii rovnaku alebo niz$iu kategériu nebezpeénosti ako
najmenej nebezpecna povodna zlozka, a o ktorej sa nepredpoklada,
ze by vplyvala na klasifikaciu nebezpe¢nosti ostatnych zloziek,
uplatiiuje sa jeden z tychto krokov:

— nova zmes sa klasifikuje rovnako ako pévodna zmes;
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— metoda klasifikacie zmesi vysvetlena v jednotlivych oddieloch
v Casti 3 a v Casti 4, ak su k dispozicii udaje pre vSetky alebo
len niektoré zlozky zmesi;

— v pripade akutnej toxicity metdda klasifikacie zmesi na zaklade
zloziek zmesi (stétovy vzorec).

1.1.3.2. Klasifikacia Sarzi

Mozno predpokladat’, ze kategoria nebezpecnosti jednej testovanej
vyrobnej Sarze zmesi je v podstate rovnaka s kategoériou nebezpec-
nosti inej netestovanej vyrobnej Sarze toho istého komeréného
vyrobku, ktoré vyrobil ten isty dodavatel' alebo boli vyrobené
pod jeho kontrolou, pokial nie je dovod domnievat sa, ze su
medzi Sarzami také vyznamné rozdiely, ktoré by zmenili klasifi-
kéciu nebezpecnosti netestovanej Sarze. Ak k tomu dojde, je nevyh-
nutné nové hodnotenie.

1.1.3.3. Koncentracia velmi nebezpecnych zmesi

V pripade klasifikacie zmesi, na ktoré sa vztahuju oddiely 3.1, 3.2,
33, 3.8, 39, 3.10 a 4.1, ak je testovana zmes klasifikovana
v najvyssej kategorii alebo podkategdrii nebezpecnosti a koncen-
tracia zloziek testovanej zmesi, ktoré su v tejto kategorii alebo
podkategérii, sa zvysi, vyslednd netestovana zmes sa klasifikuje
v tejto kategorii alebo podkategorii bez d’alSicho testovania.

VYMi2

1.1.3.4. Interpolacia v ramci jednej kategorie nebezpecnosti

M2

_ V pripade klasifikacie zmesi, na ktoré¢ sa vztahuju oddiely 3.1, 3.2,
3.3,3.8, 3.9, 3.10 a 4.1, plati: ak tri zmesi (A, B a C) maji rovnaké
zlozky, pricom zmesi A a B sa testovali a s v tej istej kategorii
nebezpecnosti a netestovand zmes C ma také isté nebezpecné
zlozky ako zmes A a B, ale s koncentraciami nebezpecnych zloziek
nachadzajucimi sa medzi koncentraciami tychto nebezpeénych
zloziek v zmesiach A a B, predpokladd sa, ze zmes C je v tej
istej kategorii nebezpecnosti ako A a B.

1.1.3.5. Velmi podobné zmesi
Predpoklada sa:
a) dve zmesi, z ktorych kazda obsahuje dve zlozky:
i) A+B
ii) C + B;

b) koncentracia zlozky B je v podstate rovnakd v obidvoch
zmesiach;

c) koncentrcia zlozky A v zmesi i) sa rovna koncentracii zlozky
C v zmesi ii);

d) tdaje o nebezpecnosti pre A a C st k dispozicii a st v podstate
rovnaké, t. j. st v tej istej kategorii nebezpe€nosti a nepredpo-
klada sa, ze by ovplyvnili klasifikaciu nebezpeénosti B.

Ak je zmes 1) alebo ii) uz klasifikovana na zéklade udajov z testov,
potom sa druhd zmes zarad’uje do tej istej kategérie nebezpecnosti.
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1.1.3.6. Preskumanie klasifikdcie v pripade zmeny zloZenia zmesi

Na uplatiovanie ¢lanku 15 ods. 2 pism. a) st definované tieto
odchylky pociato¢nej koncentracie:

Tabulka 1.2

Princip extrapolacie pri zmenach zloZenia zmesi

Povolena odchylka od povodnej

Povodny rozsah koncentracie zlozky koncentrcie zlozky

<25% +30%

25<C<10% +20%

10<C <25% +10%

25 < C <100 % + 5 %x

VYM19

1.1.3.7. Aerosoly

V pripade klasifikacie zmesi, na ktoré sa vzt'ahuju oddiely 3.1, 3.2,
3.3, 3.4, 3.8 a 3.9, sa zmesi vo forme aerosolov klasifikuji v tej
istej kategorii nebezpecnosti ako testované zmesi v inej ako aero-
solovej forme, za predpokladu, ze pridany hnaci plyn neovplyviiuje
nebezpecné vlastnosti zmesi pri rozprasovani.

1.2. Oznacovanie

1.2.1. Vieobecné pravidla pouZivania etikiet vyZadované v clinku 31

1.2.1.1. Vystrazné piktogramy maju tvar Stvorca postaveného na jeden

vrchol.

1.2.1.2. Vystrazné piktogramy stanovené v prilohe V majiu cierny symbol
na bielom podklade s dostato¢ne Sirokym cervenym okrajom, aby

bol jasne viditelny.

1.2.1.3. Kazdy vystrazny piktogram pokryva aspont jednu pétnastinu mini-
malneho povrchu plochy etikety venovanej informaciam pozado-
vanym v ¢lanku 17. Minimalna plocha kazdého vystrazného pikto-

gramu je aspoii 1 cm>.
1.2.14.

Etiketa a kazdy piktogram ma tieto rozmery:

Tabulka 1.3

Minimilne rozmery etikiet a piktogramov

Objem balenia

Rozmery etikety (v
milimetroch) na infor-
macie vyzadované
v ¢lanku 17

Rozmery kazdého
piktogramu (v milime-
troch)

Najviac 3 litre:

ak je to mozné,
najmenej 52 x 74

najmenej 10 x 10
ak je to mozné,
najmenej 16 x 16

Viac ako 3 litre, ale
najviac 50 litrov:

najmenej 74 x 105

najmenej 23 x 23

Viac ako 50 litrov,
ale najviac 500
litrov:

najmenej 105 x 148

najmenej 32 x 32
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Rozmery etikety (v
milimetroch) na infor-
macie vyzadované
v ¢lanku 17

Rozmery kazdého
piktogramu (v milime-
troch)

Objem balenia

Viac ako 500 litrov: | najmenej 148 x 210 | najmenej 46 x 46

1.3. Vynimky z poZiadaviek na oznacovanie v osobitnych pripadoch

V sulade s ¢lankom 23 sa uplatiuju tieto vynimky:

1.3.1. Prenosné tlakové nadoby

Pre prenosné tlakové nadoby s vodnou kapacitou < 150 1 sa
povoluje jedna z tychto moznosti:

a) format a rozmery etikety zodpovedajiice predpisom aktualneho
vydania ISO normy ISO 7225 ,FlaSe na plyny. Bezpecnostné
oznacenia“. V tomto pripade etiketa moze obsahovat’ genericky
nazov alebo priemyselny ¢i obchodny nazov nebezpecnej latky
v zmesi za predpokladu, Ze nebezpetné zlozky zmesi su
uvedené na samotnej tlakovej nadobe jasnym a nezmazateI'nym
spdsobom.

b) informacie Specifikované v ¢lanku 17 uvedené na pevnom infor-
macénom S$titku alebo etikete, ktora je prichytena na nadobe.

1.3.2. Tlakové nadoby urcené na propdn, butin alebo skvapalneny
ropny plyn (LPG)

vM19
1.3.2.1. Ak sa na trh uvadza propan, butan a skvapalneny ropny plyn alebo
zmes obsahujuca tieto latky, ktoré st klasifikované v sulade s krité-
riami tejto prilohy, a to v uzavretych opakovane plnitel'nych tlako-
vych nadobach alebo v jednorazovych flasiach v zmysle normy EN
417 ako palivové plyny, ktoré st uréené len na spalovanie (aktu-
alne vydanie EN 417 , Kovové flase na jedno pouzitie na skvapal-
nené¢ uhlovodikové plyny s ventilom alebo bez ventilu urcené pre
prenosné spotrebice. Konstrukcia, kontrola, skuSanie a oznacenie®),
tieto nadoby alebo zasobniky treba oznacit' len prislusnym pikto-
gramom, vystraznymi upozorneniami a bezpe¢nostnymi upozorne-
niami tykajucimi sa horlavosti.

1.3.2.2. Na etikete sa neuvadzaju informacie tykajlice sa uc¢inkov na zdravie
Pudi a zivotné prostredie. Dodavatel namiesto toho poskytuje
naslednym uzivatel'om alebo distribitorom informécie o uc¢inkoch
na zdravie l'udi a zivotné prostredie prostrednictvom karty bezpec-
nostnych udajov.

1.3.2.3. Spotrebitelom sa poskytujii dostatocné informacie, ktoré mu umoz-
nuji  prijatt vSetky nevyhnutné opatrenia na ochranu zdravia
a bezpecnost.

1.3.3. Aerosoly a nadoby vybavené utesnenym rozprasovacom a obsahu-
Jjuce latky alebo zmesi klasifikované ako latky alebo zmesi pred-
stavujiice aspiracné nebezpecenstvo

Vzhladom na uplatiiovanie oddielu 3.10.4 latky alebo zmesi klasi-
fikované v sulade s kritériami oddielov 3.10.2 a 3.10.3 nemusia byt’
oznaené v suvislosti s tymto nebezpecenstvom, ked’ st uvadzané
na trh v aerosolovych obaloch alebo v obaloch vybavenych utes-
nenym rozprasovacom.
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1.3.4. Kovy v celistvej forme, zliatiny, zmesi obsahujiice polyméry, zmesi
obsahujuce elastoméry

1.34.1. Kovy v celistvej forme, zliatiny, zmesi obsahujice polyméry
a zmesi obsahujice elastoméry nevyzaduji oznacCovanie podla
tejto prilohy, ak vo forme, v akej su uvadzané na trh, nepredstavuju
nebezpecenstvo pre zdravie I'udi pri vdychovani, po poziti alebo pri
kontakte s pokozkou alebo pre vodné prostredie, i ked” su klasifi-
kované ako nebezpec¢né v stlade s kritériami tejto prilohy.

1.3.4.2. Dodavatel’ namiesto toho poskytuje naslednym uzivatel'om alebo
distribitorom informacie prostrednictvom karty bezpec¢nostnych
udajov.

1.3.5. Vybusniny uvdadzané na trh na ucely dosiahnutia vybusného alebo
pyrotechnického efektu

Vybusniny, ako su uvedené v Casti 2.1, uvadzané na trh na ucely
dosiahnutia vybusného alebo pyrotechnického efektu sa budu ozna-
Covat’ a balit’ iba v stlade s poziadavkami na vybusniny.

VM12
1.3.6. Latky alebo zmesi klasifikované ako korozivne pre kovy, avSak nie
klasifikované ako Zieravé pre koZu alebo spiésobujiice viine
poskodenie oci (kategoria 1)

Latky alebo zmesi klasifikované ako korozivne pre kovy, avsak nie
klasifikované ako zieravé pre kozu alebo spdésobujiuce vazne posko-
denie o¢i (kategéria 1), ktoré su pre pouzivanie zakaznikom balené
v konec¢nom stave, si nevyzaduji na etikete vystrazny piktogram
GHSO05.

VY M35
1.3.7. Strelivo

V pripade streliva, ktoré je latkou alebo zmesou a ktoré sa striel’a
z palnej zbrane, mozno prvky oznacovania umiestnit’ na medziobal
namiesto vnatorného obalu, pripadne na vonkajsi obal, ak
medziobal neexistuje.

1.4. Ziadost’ o pouZivanie alternativneho chemického nazvu

1.4.1. Ziadostiam o pouZivanie alternativneho chemického ndizvu podl'a
Clanku 24 sa méZe vyhoviet, len ak

I) sa pre latku v Spolocenstve nestanovila expozi¢na limitna
hodnota na pracovisku a

II) vyrobca, dovozca alebo nasledny uzivatel' vie dokazat, ze
pouzivanie alternativneho chemického nézvu spiia poziadavku
poskytnutia dostato¢nych informacii na prijatie nevyhnutnych
zdravotnych a bezpecnostnych predbeznych opatreni na praco-
visku a na zabezpecenie toho, aby mohli byt rizika spojené so
zaobchadzanim so zmesou pod kontrolou; a

III) latka je klasifikovana vylu¢ne v jednej alebo viacerych z tychto
kategorii nebezpecnosti:

a) ktorakol'vek z kategorii nebezpecnosti uvedenych v Casti 2
tejto prilohy;

b) akuatna toxicita, kategoria 4;
¢) zieravost/drazdivost’ pre kozu, kategoria 2;

d) vazne poskodenie oci/drazdivost’ pre oci, kategoria 2;
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e) toxicita pre Specificky cielovy organ — jednorazova expo-
zicia, kategoria 2 alebo 3;

f) toxicita pre Specificky cielovy organ — opakovana expozi-
cia, kategoria 2;

g) nebezpecna pre vodné prostredie — chronickd, kategoria 3
alebo 4.

1.4.2. Vyber chemického ndzvu (ndzvov) pre zmesi urcené na vyrobu
vofiaviek a parfumov

V pripade latok, ktoré sa vyskytujii v prirode, sa moze pouzivat’
chemicky nazov alebo chemické nazvy typu ,,esencialny olej z ...
alebo ,extrakt z .. namiesto chemickych nazvov zloziek tohto
esencialneho oleja alebo extraktu, ako sa uvadza v clanku 18
ods. 3 pism. b).

1.5. Vynimky z poZiadaviek na oznacovanie a balenie

VM35
1.5.1. Vynimky z clanku 31 v silade s clankom 29 ods. 1

1.5.1.1. Ak sa uplatnuje c¢lanok 29 ods. 1, moézu sa prvky oznacovania
uvedené v c¢lanku 17 poskytnit’ na zavesnych Stitkoch alebo na
vonkajSom obale.

1.5.1.2. Ak sa uplatnuje oddiel 1.5.1.1, etiketa na kazdom vnatornom obale
obsahuje aspon vystrazné piktogramy, vystrazné slova, v pripade
latok identifikator vyrobku uvedeny v c¢lanku 18 ods. 2 alebo
v pripade zmesi obchodny nazov alebo oznacenie podla ¢lanku 18
ods. 3 pism. a), ako aj meno/nazov a telefonne ¢islo dodavatela
danej latky alebo zmesi.

1.5.2. Vynimky z clanku 17 v sulade s ¢lankom 29 ods. 2

1.5.2.1. Oznacovanie baleni s obsahom nepresahujucim 125 ml

1.5.2.1.1.  Vystrazné a bezpeCnostné upozornenia stvisiace s kategoriami
nebezpecnosti uvedenymi nizSie sa v prvkoch oznacovania podla
poziadaviek ¢lanku 17 nemusia uviest, ak:

a) obsah balenia nepresahuje 125 ml a

b) latka alebo zmes je klasifikovana v jednej alebo viacerych
z tychto kategérii nebezpecnosti:

1) oxidujuce plyny, kategéria 1;

2) plyny pod tlakom;

3) horlavé kvapaliny kategorie 2 alebo 3;

4) horlavé tuhé latky kategorie 1 alebo 2;

5) samovolne reagujuce latky alebo zmesi, typ C az F;

6) samovolne sa zahrievajuce latky alebo zmesi, kategoria 2;

7) latky, ktoré pri kontakte s vodou uvolfiuji horlavé plyny
kategorie 1, 2 alebo 3;

8) oxidujuce kvapaliny kategorie 2 alebo 3;
9) oxidujuce tuhé latky kategorie 2 alebo 3;

10) organické peroxidy, typ C az F;
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1.5.2.1.2.

1.5.2.1.3.

1.5.2.2.

11) akutne toxické latky, kategoria 4, ak sa latky alebo zmesi
nedodavaju Sirokej verejnosti;

12) latky drazdivé pre kozu, kategoria 2;

13) latky drazdivé pre oc€i, kategoria 2;

14) toxicita pre Specificky cielovy organ — jednorazova expo-
zicia, kategéria 2 alebo 3, ak sa latka alebo zmes nedoda-
vaju Sirokej verejnosti;

15) toxicita pre Specificky cielovy organ — opakovana expozi-
cia, kategoria 2, ak sa latka alebo zmes nedodavaju Sirokej
verejnosti;

16) latky nebezpecné pre vodné prostredie — akutne, kate-
goria 1;

17) latky nebezpe¢né pre vodné prostredie — chronické, kate-
goria 1 alebo 2.

Na aerosolové rozprasovace sa uplatiiuju vynimky pre oznaco-
vanie malych baleni horlavych aerosdlov, ktoré st stanovené
v smernici 75/324/EHS.

Bezpecnostné upozornenia stvisiace s kategériami nebezpecnosti
uvedenymi niz§ie sa v prvkoch oznacovania podla poziadaviek
¢lanku 17 nemusia uviest’, ak:

a) obsah balenia nepresahuje 125 ml a

b) latka alebo zmes je klasifikovana v jednej alebo viacerych
z tychto kategorii nebezpecénosti:

1) horlavé plyny, kategéria 2;

2) reprodukcna toxicita: UCinky na laktaciu alebo prostrednic-
tvom nej;

3) latky nebezpecné pre vodné prostredie — chronické, kategoria
3 alebo 4.

» M2 Piktogram, signilne slovo, vystrazné upozornenie a bezpec-
nostné upozornenie suvisiace s kategériami nebezpecnosti uvede-
nymi dalej sa moézu vynechat spomedzi prvkov vyzadovanych
v ¢lanku 17, ak: <

a) obsah balenia nepresahuje 125 ml a

b) latka alebo zmes je klasifikovana v jednej alebo viacerych
z tychto kategérii nebezpecnosti:

1) korozivne pre kovy
Oznacovanie rozpustného balenia na jedno pouzitie
Prvky oznacenia pozadované podla ¢lanku 17 sa na oznaceni

rozpustného balenia uréené¢ho na jedno pouzitie nemusia uviest, ak:

a) obsah kazdého rozpustného balenia nepresahuje 25 ml;
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VM2
vB

1.5.2.3.
v M4

1.5.24.
VY M35

1.5.2.4.1.
v M4

1.5.2.4.2.

b) klasifikdcia obsahu rozpustného balenia je vylu¢ne v jednej
alebo viacerych z kategorii nebezpecnosti uvedenych v bode
1.5.2.1.1 pism. b), v bode 1.5.2.1.2 pism. b) alebo v bode
1.5.2.1.3 pism. b) a

c) rozpustné balenie sa nachddza vo vnutri vonkajSicho balenia,
ktoré plne splna poziadavky uvedené v ¢lanku 17.

Oddiel 1.5.2.2 sa neuplatinuje na latky alebo zmesi v rozsahu
posobnosti smernice 91/414/EHS alebo 98/8/ES.

Oznacovanie na vnutornom obale s obsahom nepresahujicim 10 ml

Prvky oznadovania, ktoré sa vyZaduju podl'a ¢lanku 17, sa nemusia
uvadzat' na vnutornom obale, ak obsah vnitorného obalu nepresa-
huje 10 ml a ak sa uplatiuje ktorakol'vek z tychto podmienok:

a) latka alebo zmes sa uvadza na trh a dodava sa distributorovi
alebo naslednému uzivatelovi na ucely vedeckého vyskumu
a vyvoja alebo na ucely analyzy kontroly kvality a vnutorny
obal sa nachddza vo vonkajsom obale, ktory spifia poziadavky
stanovené v ¢lanku 17;

b

~

latka alebo zmes si nevyzaduje oznacenie v stlade s Castou 1
alebo 2 prilohy II a neklasifikuje sa v ziadnej z tychto tried
a kategorii nebezpecnosti:

i)  akutna toxicita, ktorakol'vek kategoria;

ii)  toxicita pre Specificky cielovy organ — jednorazova expo-
zicia, kategorie 1 a 2;

iii) toxicita pre Specificky cielovy organ — opakovana expozi-
cia, ktorakol'vek kategoria;

iv) zieravost’ pre kozu, kategoria 1, ktordkol'vek podkategoria;
v)  vazne poskodenie o¢i, kategoria 1;

vi) respiracna senzibilizacia, ktorakol'vek kategoria;

vii) aspiracna nebezpecnost’

viii) mutagenita pre zarodocné bunky, ktorakol'vek kategoria;
ix) karcinogenita, ktorakol'vek kategoria;

x) reproduk¢na toxicita, ktorakol'vek kategoria;

xi) endokrinnd disrupcia pre 'udské zdravie, ktordkol'vek kate-
goria;

c) latka alebo zmes si vyzaduje oznacenie v sulade s castou I
alebo 2 prilohy II, ale neklasifikuje sa v ziadnej z tried a kate-
gorii  nebezpecnosti uvedenych v  pismene b) tohto
oddielu a zaroven ma vnutorny obal, ktory sa nachadza vo
vonkajSom obale zodpovedajicom poziadavkdm stanovenym
v ¢lanku 17.

Bez toho, aby boli dotknuté body 1.5.1.2 a 1.5.2.4.1, etiketa na
vnitornom obale obsahuje identifikator vyrobku a v pripade
potreby vystrazné piktogramy ,,GHSO1%, ,,GHSO05%, ,,GHS06*
a/alebo ,,GHSO08“. Pokial’ su priradené viac ako dva piktogramy,
,»GHS06* a ,,GHS08* sa uprednostnia pred ,,GHS01* a ,,GHS05*.
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v M4
1.5.2.5. Oddiel 1.5.2.4 sa neuplatiiuje na latky alebo zmesi v rozsahu
pdsobnosti nariadeni (ES) ¢. 1107/2009 alebo (EU) ¢. 528/2012.
VM35
1.6. PrvKky oznacovania, ktoré sa moéZu poskytovat’ len na digitalnej
etikete
Doplnujuce informacie uvedené v ¢lanku 25 ods. 3.
vB
2. CAST 2: FYZIKALNE NEBEZPECENSTVA
2.1. Vybusniny
2.1.1. Definicie
2.1.1.1. Trieda vybu$nin obsahuje

a) vybusné latky a zmesi,

b) vybusné vyrobky s vynimkou zariadeni obsahujucich vybus$né
latky alebo zmesi v takom mnozstve alebo takej povahy, zZe ich
neumyselné alebo nahodné vznietenie alebo zapalenie nevyvola
ziadny efekt mimo zariadenia, ¢i uz expanziou, ohiom, dymom,
teplom alebo silnym hlukom; a

VYM19

c¢) latky, zmesi a vyrobky neuvedené v pismenach a) a b), ktoré st
vyrobené na ucely dosiahnutia praktického vybu$ného alebo
pyrotechnického efektu.

VB

2.1.1.2. Na ucely tohto nariadenia sa uplatiiuju tieto definicie:

Vybusna latka alebo zmes je tuha alebo kvapalna latka alebo zmes
latok, ktora je samovolne schopna chemickou reakciou uvolfiovat
plyn pri takej teplote a tlaku a takou rychlost'ou, ze spdsobi posko-
denie okolitého prostredia. Patria sem aj pyrotechnické latky, i ked’
neuvolnuju plyny.

Pyrotechnicka latka alebo zmes je latka alebo zmes latok uréenych
na to, aby vyvolali tepelny, svetelny, zvukovy, plynovy alebo
dymovy efekt alebo ich kombinacie ako désledok nevybusnych
samovolnych exotermickych chemickych reakcii.

Nestabilnd vybusnina je vybusna latka alebo zmes, ktord je tepelne
nestabilna a/alebo prili§ citlivda na beznii manipulaciu, dopravu
a pouzivanie.

Vybusny vyrobok je vyrobok obsahujici jednu alebo viac vybus-
nych latok alebo zmesi.

Pyrotechnicky vyrobok je vyrobok obsahujici jednu alebo viac
pyrotechnickych latok alebo zmesi.

Utelova vybusnina je latka, zmes alebo vyrobok, ktory sa vyriba
s cielom dosiahnut’ prakticky vybusny alebo pyrotechnicky efekt.

2.1.2. Kritéria klasifikacie

2.1.2.1. Latky, zmesi a vyrobky tejto triedy sa klasifikuju ako
nestabilna vybusnina na zaklade schémy uvedenej na obrazku 2.1.2.
» M4 Testovacie metody st opisané v Casti I Odporicani OSN na
prepravu nebezpeéného tovaru (OPNT OSN), Prirucka testov
a kritérii. <
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VYM19

2.1.2.2.

2.1.2.3.

Latky, zmesi a vyrobky tejto triedy, ktoré nie su klasifikované ako
nestabilna vybusnina, sa zarad’'uji do jednej z nasledujucich Siestich
podtried v zavislosti od typu nebezpecenstva, ktoré predstavujui:

a) Podtrieda 1.1 Latky, zmesi a vyrobky, ktoré predstavuji nebez-
pecenstvo rozsiahleho vybuchu (rozsiahly vybuch je taky, ktory
prakticky okamzite postihne takmer celé pritomné mnozstvo
latky);

b

~

Podtrieda 1.2 Latky, zmesi a vyrobky, u ktorych existuje nebez-
peCenstvo expanzie, ale nie nebezpecenstvo rozsiahleho vybu-
chu;

c) Podtrieda 1.3 Latky, zmesi a vyrobky, u ktorych existuje nebez-
pecenstvo vzniku poziaru a bud mensSie nebezpecenstvo
vybuchu alebo mensie nebezpecenstvo expanzie alebo obidve,
ale nie nebezpecenstvo rozsiahleho vybuchu:

i) ktorych horenim sa vyziari mnozstvo salavého tepla; alebo

ii) u ktorych sa postupnym horenim vytvara mensi vybusny
efekt alebo mensi efekt expanzie alebo obidva;

d) Podtrieda 1.4 Latky, zmesi a vyrobky, ktoré nepredstavuju

vyznamné nebezpedenstvo:

=

— latky, zmesi a vyrobky, ktoré predstavuji len malé nebez-
pecenstvo v pripade vznietenia alebo zapalenia. Utinky su
v prevaznej miere obmedzené na dané balenie a nepredpo-
klada sa expanzia ulomkov vacsich rozmerov alebo vécsieho
rozsahu. Ohenl posobiaci zvonka v skutocnosti nesposobi
okamzity vybuch takmer celého obsahu balenia;

e) Podtrieda 1.5 VeImi necitlivé latky alebo zmesi, u ktorych
existuje nebezpecenstvo rozsiahleho vybuchu:

— latky a zmesi, u ktorych existuje nebezpecenstvo rozsiahleho
vybuchu, ale su také necitlivé, ze pravdepodobnost’ zapa-
lenia alebo prechodu horenia do vybuchu je za beznych
podmienok vel'mi mala;

f) Podtrieda 1.6 Vyrobky s obsahom mimoriadne necitlivych latok,
u ktorych neexistuje nebezpecenstvo rozsiahleho vybuchu:

— vyrobky, ktoré obsahuju prevazne mimoriadne necitlivé
latky alebo zmesi,

— a ktoré vykazuji zanedbateInti pravdepodobnost’ nahodnej
iniciacie alebo rozsirenia vybuchu.

Vybusniny, ktoré nie su klasifikované ako nestabilna vybusnina, sa
klasifikuju v jednej zo Siestich podtried uvedenych v bode 2.1.2.2
tejto prilohy, na zdklade série testov 2 az 8 v Casti I M4 OPNT
OSN <, Prirucka testov a kritérii, podla vysledkov testov uvede-
nych v tabulke 2.1.1:
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vB
Tabulka 2.1.1
Kritéria pre vybusniny
Kategoéria Kritéria
Pri vybus$ninach podtried 1.1 az 1.6 je
potrebné vykonat’ tuto zadkladnu sadu testov:
Vybusnost: podla série testov 2 OSN
(oddiel 12
»M4 OPNT OSN «, Prirucka testov
a kritérif). Na Gcelové vybusniny (') sa
Nestabilné vybus- | nevztahuje séria testov 2 podl'a OSN.
niny alebo vybus- e L .
niny podtriedy 1.1 Citlivost: podl'a série testov 3 OSN (oddiel
az 1.6 13 »M4 OPNT OSN <, Prirucka testov
a kritérif).
Termostabilita:  podla testu 3(c) OSN
(pododdiel 13.6.1 »M4 OPNT OSN «,
Prirucka testov a kritérif).
Na uréenie spravnej podtriedy st potrebné
dalSie testy.
(") Patria sem latky, zmesi a vyrobky, ktoré si vyrobené na ucely dosiah-
nutia praktického vybusného alebo pyrotechnického efektu.
2.1.2.4. Ak vybusniny nie s zabalené alebo st opdtovne zabalené v obaloch
inych ako povodnych alebo v podobnych obaloch, mali by sa
znovu testovat’.
VM12

2.1.3. Informovanie o nebezpecnosti

Pri latkach, zmesiach alebo vyrobkoch, ktoré spifiaji kritéria klasi-
fikacie do tejto triedy nebezpecnosti, sa pouZzivaju prvky oznaco-
vania v sulade s tabulkou 2.1.2.



Tabulka 2.1.2

PrvKky oznacovania pre vybusniny

Klasifikacia

Nestabilna vybus$nina

Podtrieda 1.1

Podtrieda 1.2

Podtrieda 1.3

Podtrieda 1.4

Podtrieda 1.5

Podtrieda 1.6

Piktogramy GHS

Vystrazné slovo

Nebezpecenstvo

Nebezpecenstvo

Nebezpecenstvo

Nebezpecenstvo

Pozor

Nebezpecenstvo

Bez vystrazného
slova

H201: Vybusnina;

H202: Vybusnina;

H203: Vybusnina;
nebezpecenstvo

H204: Nebezpecen-

H205: Nebezpecen-

Vystrazné upozor- | H200: Nestabilna nebezpecenstvo zavazné nebezpe- - , .. . Bez vystrazného
. RV . N . poziaru, vybuchu stvo poziaru alebo stvo rozsiahleho .

nenie vybusnina rozsiahleho Censtvo rozletenia - - . R upozornenia

, , alebo rozletenia rozletenia tlomkov | vybuchu pri poziari

vybuchu ulomkov ,
ulomkov

P210 P210 P210 P210 P210

P230 P230 P230 P230
Bezpecnostné upozor- g;g(l) P234 P234 P234 1134313 P234 Bez bezpecnostného
nenie — prevencia P280 P240 P240 P240 P250 P240 upozornenia

P250 P250 P250 P20 P250

P280 P280 P280 P280

P370 + P372 +

Bezpecnostné upozor- P370 + P372 + P370 + P372 + P370 + P372 + P370 + P372 + P380 + P373 P370 + P372 + Bez bezpecnostného
nenie — odozva P380 + P373 P380 + P373 P380 + P373 P380 + P373 P370 + P380 + P380 + P373 upozornenia
P375

Bezpecnostné upozor- P401 P401 P401 P401 P401 P401 Bez bezpecnogtneho
nenie — uchovavanie upozornenia
Bezpecnostné upozor- M .
nenie — zneskodio- P501 P501 P501 P501 P501 P501 Bez bezpecnostného
vanie upozornenia

§C0TCO' 10 — IS — TLTIY800TO

1007820

8L



VYMi12

POZNAMKA I: Vybusniny, ktoré nie su zabalené alebo su opitovne zabalené v obaloch inych ako povodnych alebo v podobnych obaloch, musia obsahovat’ vietky tieto prvky
oznacovania:

a) piktogram: vybuchujica bomba,
b) vystrazné slovo ,,nebezpecenstvo™; a
¢) vystrazné upozornenie: ,,vybuSnina“; nebezpecenstvo rozsiahleho vybuchu

ak sa vSak preukaze, Ze nebezpecenstvo zodpoveda jednej z kategérii nebezpecnosti v tabulke 2.1.2, prirad’uje sa zodpovedajiici symbol, vystrazné slovo a/alebo vystrazné
upozornenie.

POZNAMKA 2: Latky a zmesi, ktoré st dodavané s kladnym vysledkom v sérii testov 2 v &asti I, oddiele 12 Odpora¢ani OPNT OSN pre prepravu nebezpe&ného tovaru (OPNT
OSN), Prirucka testov a kritérii, a si oslobodené od klasifikacie ako vybusniny (na zéklade negativneho vysledku série testov 6 v Casti I oddiele 16 OPNT OSN, Prirucka testov
a kritérii), maju eSte stile vybusné vlastnosti. Uzivatel musi byt informovany o tychto vnutornych vybusnych vlastnostiach, pretoze tie sa musia zohladnit’ pri manipulacii —
najmi ak je z latky alebo zmesi odstraneny obal alebo ak je opdtovne zabalena — a pri skladovani. Z tohto dovodu sa vybusné vlastnosti uvedenej latky alebo zmesi oznamuju
v oddiele 2 (Identifikacia nebezpecenstiev) a oddiele 9 (Fyzikalne a chemické vlastnosti) karty bezpe¢nostnych tidajov a podla potreby v inych oddieloch karty bezpeénostnych
udajov.
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2.14. Dalsie hPadiskd klasifikdcie

2.1.4.1. Zaradenie latok, zmesi a vyrobkov do tried nebezpecnosti vybusnin
a d’alSie zaradenie do podtried je vel'mi zlozity postup pozostava-
juci z troch krokov. Je nevyhnutny odkaz na cast I »M4 OPNT
OSN <« a Prirucku testov a kritérii.

Prvym krokom je zistenie, ¢i latka alebo zmes ma vybus$né ucinky
(séria testov 1). Druhym krokom je schvalovaci postup (séria
testov 2 az 4) a tretim krokom je zaradenie do podtriedy nebez-
pecénosti (séria testov 5 az 7). Testy v ramci série testov 8 rozhodnt
o tom, ¢i kandidat na ,,emulziu alebo suspenziu alebo gél dusi¢nanu
amonneho, medziproduktu pre trhaviny (ANE)“ je dost’ necitlivy na
to, aby bol zaradeny medzi oxidujuce kvapaliny (oddiel 2.13) alebo
oxidujtice tuhé latky (oddiel 2.14).

vM19
Niektoré vybusné latky a zmesi st zvlhcéené vodou alebo alko-
holmi, riedené inymi latkami alebo rozpustené alebo suspendované
vo vode alebo v inych kvapalnych latkach, aby sa potlacili alebo
znizili ich vybusné vlastnosti. M6Zu byt kandidatmi na klasifikaciu
ako vybusSniny so znizenou citlivostou (pozri oddiel 2.17).

Niektoré fyzikalne nebezpecenstva (ktoré st podmienené vybus-
nymi vlastnostami) st ovplyvnené riedenim, ako je to v pripade
vybusnin so znizenou citlivostou, pridanim do zmesi alebo
vyrobku, balenim alebo inymi faktormi.

Postup klasifikacie je stanoveny v tejto logickej schéme rozhodo-
vani (pozri obrazky 2.1.1 az 2.1.4).
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Obrazok 2.1.1

Celkova schéma postupu klasifikacie latky, zmesi alebo vyrobku v triede vybusnin (trieda 1
pre dopravu)

LATKA, ZMES ALEBO VYROBOK NA
KLASIFIKACIU

l

| scHvacovacipostup |

! !

KLASIFIKUJTE ako
NESTABILNU Nife "?ﬂéﬁ:ou
VYBUSNINU i

KLASIFIKUJTE
AKO VYBUSNINU

| :

ZARADIT DO PODTRIEDY ZARADIT DO SKUPINY
NEBEZPECNYCH KOMPATIBILITY
Yy
14.12,13 14, 15ALEBO 16 ABCDEFG ALK LN
alebo S ()

I |
'

( KLASIFIKACNY KOD (%) )

P(“{'J Pozri P"OPNT OSN «, Vzorové predpisy, 16. rev. vyd., pododdiel 2.1.2. 4

» 1 M2
> M4
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Obrazok 2.1.2

Postup predbeZného schvalenia latky, zmesi alebo vyrobku v triede vybus$nin (trieda
1 pre dopravu)

LATKA/ZMES NA
KLASIFIKACIU

zmes vyrobena
na ucely dosiahnutia

alebo pyrotechnického
efektu

kandidat na emulziu

medziprodukt pre

Ano trhaviny ANE?

SERIATESTOV 8
Prejdite na
obrazok 2.1.4

praktického vybusného

alebo suspenziu alebo
gél dusiénanu aménneho,

Ano

A 4

Latka/zmes, ktorej
zaradenie do tejto
triedy sa posudzuje

v

VYROBOK NA
KLASIFIKACIU

I

SERIATESTOV 3

Nie

| SERIATESTOV 1 (%)

Je to vybusna
latka/zmes?

Je latka/zmes tepelne

stabilna?

Je latka/zmes
prili& nebezpedna

v tej forme, v ktorej presla

testami?

Latku/zmes zapuzdrit

alalebo
zabalit'

Nie

Y

| SERIATESTOV 2

SERIATESTOV 4

Je latka/zmes prilis
necitliva na to, aby
mohla byt prijata do
tejto triedy?

Ano

hd

NIEJE
VYBUSNINOU

Je vyrobok,
zabaleny vyrobok
alebo zabalena
latka/zmes prilig
nebezpetna?

KLASIFIKOVAT ako
nestabilnd vybusninu

(*) Na ucely klasifikécie zacnite sériou testov 2.

Nie

PREDBEZNE PRIJAT
DO TEJTO TRIEDY
(prejdite na obrazok 2.1.3)
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VYM19
Obrazok 2.1.3
Postup na zaradenie do podtriedy v triede vybusniny (Trieda 1 tykajica sa prepravy)
VYROBOK ALEBOLATKA|ZMES PREDBEZNE SCHVALENE V TE[TO
TRIEDE (z obrazku 2.1.2)
1
Je virobok Nie Je litka/ .
kandiddtom na zmes kandiddtom nd Nie Zabalit s z ". =
aradenie do podiriedy zaradenie do podtriedy »|  ldtku/zmes SERIA TESTOV 6
1.67
Je vysledkont
rozsiahly
SERIA TESTOV 7 | vibuch?
| SERIA TESTOV 5
P e hlavnyn
Ide o virobok nebezpecenstvom
s obsahom de o litku/zmes rozletenie —
mimaoriadne s vel'mi zniZzenou ilomkoy ?
citlivostou a nebezpedenstvom :
2 rozsiahleho Nie
Ano v vybuchu?
A 4 X
Nie nebezpedenstvom
vyzarovaé teplo afalebo
prudke horanie, aviak bez
nebezpeéne] tlakovej viny
alebo rozletenia
dlomkov?
n(.’bCZP[:ECFISl\'E'II'I'I
haseniu podiaru
v najbliziom okoli?
Uplariuje sa osobitné
ustanovenic 347 (")
Existujii
nebezpecne
ucinky mimo
obalu?
Ni A
* Je ciel'om vyroby litky/zmesi Ang
-+ alebo virobku prakticky
vybuiny alebo d¢inok?
S
A
e Je virobok vyliceny ns
“ zaklade definicie? (Pozri
2.1.1.1 pism b))
A 4 |
y h 4 3 PODTRIEDA 1.4 PODTRIEDA 1.4 b h 4
NIEJETO PODTRIEDA| [PODTRIEDA Skupyna Skupyna kompatibility ine | [PODTRIEDA] |[PODTRIEDA| [PODTRIEDA
VYBUSNINA 1.6 1.5 kompatibility § ako S 1.3 1.2 1.1

(") Pre podrobnosti pozri kapitolu 3.3 OPNT OSN, Vzorové predpisy.
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Obrazok 2.1.4

Postup Kklasifikacie emulzii, suspenzii alebo gélov dusi¢nanu amoéonneho (ANE)

SERIATESTOV 8

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

Klasifikovat ako nestalu vybusninu

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

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

2Zvazif klasifikdciu latky/zmesi ako vybusnina patriaca do
podtriedy 1.5, pokracovat so sériou testov 5. Ak je odpovediou
na otazku ,Je to velmi necitliva vybusna latka/zmes s
nebezpecenstvom hromadného vybuchu?" v obrazku 2.1.3 je
LAno®, latka/zmes sa klasifikuje v podtriede 1.5; ak je
odpovedou Nie" latka/zmes sa klasifikuje v podtriede 1.1

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

uzavretom priestore?

Latka/zmes ANE sa klasifikuje ako oxidujica kvapalina
kategorie 2 alebo oxidujica tuha latka kategdrie 2
(oddiely 2.13.a2.14.)
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2.1.4.2. Skriningovy postup

Vybusné vlastnosti suvisia s pritomnostou ur€itych chemickych
skupin v molekule, ktoré moézu reagovat’ tak, ze dochadza
k nahlemu zvyseniu teploty a tlaku. Cielom skriningového postupu
je zistit pritomnost’ takychto reaktivnych skupin a potencialu
prudko uvolnovat energiu. Ak sa pri skriningovom postupe zisti,
ze latka alebo zmes je potencidlne vybu$na, musi sa vykonat’
schvalovaci postup (pozri oddiel 10.3 »M4 OPNT OSN <,
Prirucka testov a kritérii).

Poznamka:

Test Sirenia vybuchu série 1 typu a) ani test citlivosti na detona¢ny
otras série 2 typu a) sa nevyzaduje, ak je energia exotermického
rozkladu organickych materialov mensia ako 800 J/g. V pripade
organickych latok a zmesi s energiou rozkladu 800 J/g alebo viac
testy 1 a) a 2 a) sa nemusia vykonat’, ak vysledkom testu balistic-
kého minometu Mk.IIId (F.1) alebo testu balistického minometu
(F.2) alebo testu BAM Trauzl (F.3) so zapalovanim S§tandardnym
detonatorom ¢. 8 (pozri doplnok 1 k FTDG OSN: Prirucka testov
a kritérii) je ,,nie”. V tomto pripade sa vysledky testu 1 a) a 2 a)
povazuju za ,—.

VYM19

2.1.4.3. Pri triede nebezpenosti ,,vybu$niny” sa nemusi uplatiovat’
schvalovaci postup, ak:

a) molekula neobsahuje Zziadne chemické skupiny suvisiace
s vybusnymi vlastnostami. Priklady skupin, ktoré mozu svedcit
o vybusnych vlastnostiach, su uvedené v tabulke A6.1 prilohy
6 »M4 OPNT OSN 4, Prirucka testov a kritérii; alebo

b) latka obsahuje chemické skupiny stvisiace s vybusSnymi vlast-
nostami, ktoré¢ obsahuju kyslik a vypocitana kyslikova bilancia
je mensia ako — 200.
Vypocet kyslikovej bilancie v chemickej reakcii:
CH,O,+ [x+ (y/4)-(z/2)] O, — x CO, + (y/2) H,O

sa robi podla vzorca:

Kyslikova bilancia = -1 600 [2x + (y/2)-z]/molekulova hmot-
nost’;

VYM19
c

~

organicka latka alebo homogénna zmes organickych latok obsa-
huje chemickt skupinu (alebo skupiny) stvisiace s vybusnymi
vlastnostami:

— energia exotermického rozkladu je mensia ako 500 J/g alebo

— exotermicky rozklad sa zacina pri teplote 500 °C alebo
vyssej,

ako sa uvadza v tabulke 2.1.3.

Tabulka 2.1.3

Rozhodnutie o uplatneni schvalovacieho postupu pri triede nebezpecnosti
»vybuSniny“ v pripade organickej latky alebo homogénnej zmesi
organickych latok

Energia rozkladu Pociatocna teplota rozkladu | Uplatnit” schvalovaci postup?
J/g) (°C) (Ano/Nie)
< 500 < 500 Nie

< 500 > 500 Nie
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YM19

VYM19

VYM19

2.1.4.4.

2.2.
2.2.1.

2.2.1.1.

2.2.1.2.

2.2.1.3.

222.

222.1.

Energia rozkladu Pociato¢na teplota rozkladu | Uplatnit’ schval'ovaci postup?
J/g) °O) (Ano/Nie)
> 500 < 500 Ano
> 500 > 500 Nie

Energia exotermického rozkladu sa moze urCit pouzitim
vhodnej kalorimetrickej metddy (pozri oddiel 20.3.3.3 OPNT
OSN, Prirucka testov a kritérii).

d) pre zmesi anorganickych oxidujucich latok s organickym mate-
rialom (materialmi) je koncentracia anorganickej oxidujucej
latky:

— mensSia ako 15 % hmotnostnych, ak je oxidujuca latka zara-
dena do kategorie 1 alebo 2;

— mensia ako 30 % hmotnostnych, ak je oxidujuca latka zara-
dena do kategorie 3.

V pripade zmesi obsahujtcich zname vybusniny sa musi vykonat
schvalovaci postup.

HorPavé plyny
Definicie

HorTavy plyn je plyn alebo zmes plynov, ktoré majii medze zéapal-
nosti v zmesi so vzduchom pri teplote 20 °C a Standardnom tlaku
101,3 kPa.

Samozapalny plyn je horlavy plyn, ktory je schopny spontanne sa
vznietit' vo vzduchu pri teplote 54 °C alebo nizSej.

Chemicky nestabilny plyn je horlavy plyn, ktory moéze reagovat’
vybusne aj v nepritomnosti vzduchu alebo kyslika.

Kritéria klasifikdcie

Horlavy plyn sa klasifikuje v kategérii 1A, 1B alebo 2 v sulade
s tabulkou 2.2.1. Horlavé plyny, ktoré si samozapalné a/alebo
chemicky nestabilné, sa vzdy klasifikuju v kategorii 1A.

Tabulka 2.2.1

Kritéria pre kategorizaciu horPavych plynov

Kategoria

Kritéria

Horlavy plyn

Plyny, ktoré pri 20°C a Standardnom tlaku
101,3 kPa:

a) sa mozu vznietit, ked’ su v zmesi so vzduchom
s obsahom do 13 objemovych % alebo

b) maji medze zéapalnosti v zmesi so vzduchom
minimalne 12 percentudlnych bodov bez
ohl'adu na dolnti medzu zapalnosti,

pokial z tdajov nevyplyva, Ze splfaju kritéria
kategorie 1B

Samozapalny plyn

Horlavé plyny, ktoré sa spontanne vznietia vo
vzduchu pri teplote 54 °C alebo nizse;.

Chemicky nestabilny plyn

Horlavé plyny, ktoré st chemicky nestabilné pri
teplote 20 °C a $tandardnom tlaku 101,3 kPa

Horlavé plyny, ktoré st chemicky nestabilné pri
teplote vyssej ako 20 °C a/alebo tlaku vysSom ako
101,3 kPa
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YM19

2.23.

Kategoéria

Kritéria

1B HorTavy plyn

Plyny, ktoré spifajii kritéria horlavosti pre kate-
goriu 1A, ale ktoré nie su samozapalné ani
chemicky nestabilné, a ktoré maji aspon:

a) dolnt medzu zapalnosti so vzduchom vyssiu
ako 6 objemovych % alebo

b) zékladnu rychlost’ horenia nizsiu ako 10 cm/s;

2 Horlavy plyn

Plyny iné ako plyny zaradené do kategorie 1A
alebo 1B, ktor¢ maju pri teplote 20 °C a Stan-
dardnom tlaku 101,3 kPa medze zapalnosti
v zmesi so vzduchom

POZNAMKA 1: Aerosély sa neklasifikujii ako horlavé plyny.

Pozri oddiel 2.3.

POZNAMKA 2: Ak neexistjii tidaje umoziujiice klasifikdciu

v kategorii 1B, horlavy plyn, ktory splia kritéria
kategorie 14, sa automaticky klasifikuje v kate-
gorii 14.

POZNAMKA 3: Spontinne vznietenie pri samozdpalnych plynoch

nie je vzdy okamzité a moze dojst’ k oneskorenej
reakcii.

POZNAMKA 4: Ak neexistuju udaje o samozapalnosti, zmes

horlavého plynu sa klasifikuje ako samozdapalny
plyn, ak obsahuje viac ako 1 (objemovych) %
samozapalnej(-ych) zlozky(-iek).

Informovanie o nebezpecnosti

Pri latkach a zmesiach, ktoré spihaju kritéria klasifikacie do tejto
triedy nebezpecnosti, sa pouzivaju prvky oznacovania v sutlade

s tabulkou 2.2.3.



Tabulka 2.2.2

Prvky oznacovania pre horlavé plyny

Kategoria 1A

Plyny v kategorii 1A, ktoré splnili kritérid pre samozapalné alebo nestabilné plyny A/B

Kategéria 1B

Kategoria 2

Samozapalny plyn

Chemicky nestabilny plyn

Kategéria A

Kategéria B

Piktogram GHS

Bez piktogramu

Vystrazné slovo

Nebezpecenstvo

Nebezpecenstvo

Nebezpecenstvo

Nebezpecenstvo

Nebezpecenstvo

Pozor

Vystrazné upozornenie

H220: Mimoriadne
horlavy plyn

H220: Mimoriadne
horlavy plyn.

H232: Pri kontakte so
vzduchom sa méze
spontanne vznietit’

H220: Mimoriadne
horlavy plyn.
H230: Moze reagovat’
vybusne aj v nepritom-
nosti vzduchu

H220: Mimoriadne
horlavy plyn.

H231: Mdze reagovat’
vybusne aj v nepritom-
nosti vzduchu pri
zvySenom tlaku a/alebo
zvysenej teplote

H221: Horlavy plyn

H221: Horlavy plyn

P210
Bezpecnostné upozor- P210 P222 P202 P202 P210 P210
nenie — prevencia P210 P210

P280
Bezpecnostné upozor- P377 377 P377 377 P377 P77
nenie — odozva P381 P381 P381 P381 P381 P381
Bezpecnostné upozor- P403 P403 P403 P403 P403 P403

nenie — uchovavanie

Bezpecnostné upozor-
nenie — zneskodiiovanie

§C0TCO' 10 — IS — TLTIY800TO
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YM19

Ak sa horlavy plyn alebo zmes plynov klasifikuje ako samozi-
palny(-4) a/alebo chemicky nestabilny(-4), musia byt vsetky
prislusné klasifikacie uvedené na karte bezpe¢nostnych udajov,
ako je uvedené v prilohe II k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006,
a prislusné prvky oznacovania nebezpecnosti musia byt uvedené
na obale.

Postup klasifikacie je stanoveny v tejto logickej schéme rozhodo-
vani (pozri obrazok 2.2.1).
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VYM19
Obrazok 2.2.1
Horlavé plyny

| Latka/zmes je plyn '

Neklasifikuje sa
ako horlavy plyn

Md medze zdpalnosti v zmesi so vzduchom pri teplote 20°Ca
standardnom tlaku 101,3 kPa?

Kategdria 1A

Vznieti sa spontdnne vo vzduchu pri teplote 54 °C alebo? Samozapalny plyn a

nizsej (') chemicky nestabiln plyn A

&

Je chemicky nestabilny pri teplote 20°Ca )
Standardnom tlaku 101,3 kPa? Nebexpeentiye

S 3

Je chemicky nestabilny pri teplote vyssej ako 20 °Cafalebo pri
standardnom tlaku vyisom ako 101,3 kPa?

Kategoria 1A
Samozapalny plyn a
chemicky nestabilny plyn B

&

Nie Nebezpecenstvo

| Kategdria 1A
: ; Samozapalny plyn
Nebezpecenstvo

Kategdria 1A

Je chemicky nestabilny pri teplote 20 °C a standardnom tlaku 101,3 kPa? Ano Chemicky nestabilny plyn A

Nebezpecenstvo

(") Ak neexistujii tidaje o samozdpalnosti, zmes horlavého plynu sa
klasifikuje ako samozapalny plyn, ak obsahuje viac ako 1 (obje-
movych) % samozapalnej(-ych) zlozky(-iek).
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VYM19
Kategdria 1A
Chemicky nestabilny plyn B
Je chemicky nestabilny pri teplote vyssej ako 20 °C afalebo tlaku
vyisom ako101,3 kPa? &
Nebezpecenstvo
Pri teplote 20 °C a Standardnom tlaku 101,3 kPa: Kategdria 2
(a) vznieti sa v zmesi so vzduchom s obsahom 13 objemovych % alebo menej?; alebo Bez ;;ihograrnu
(b) md medze zdpalnosti v zmesi so veduchom minimdlne 12 percentudlnych bodov i
bez ohl'adu na dolmi medzu zdpalnosti?
'“' Kategoria 1A
Ma dolnii medzu zdpalnosti so veduchom > 6 objemovych %
afalebo md zdkladnii rychlost” horenia < 10 em/s? Niealebo naznime
Nebezpecenstvo
e Kategdria 1B
Nebezpecenstvo
VM4
2.2.4. Dalsie aspekty klasifikdcie
VYM19
2.24.1. Horlavost’ sa stanovuje testovanim alebo v pripade zmesi, pri
ktorych je k dispozicii dostatok tdajov, vypoctom v stlade s meto-
dami prijatymi ISO (pozri ISO 10156 v zneni zmien: ,Plyny
a zmesi plynov. Stanovenie potencidlnej horlavosti a oxidacnej
schopnosti na vyber vystupov ventilov flias* a v pripade pouzitia
zakladnej rychlosti horenia pri kategérii 1B pozri ISO 817 v zneni
zmien ,,Chladiva — Oznacovanie a systém klasifikacie, priloha C:
Metoda skasky merania rychlosti horenia horlavych plynov*).
Namiesto skaSobného pristroja podl'a ISO 10156 v zneni zmien
sa moze pouzit skuSobny pristroj pre testovaciu metodu v zmysle
dolozky 4.2 normy EN 1839 v zneni zmien (Stanovenie medzi
vybusnosti plynov a par).
2.242. Samozapalnost’ sa stanovuje pri teplote 54 °C bud v sulade

s normou [EC 60079-20-1 vyd. 1.0 (2010-01) ,,Vybusné atmosféry
— Cast’ 20-1: Vlastnosti latok na klasifikovanie plynov a par.
Skusobné metody a udaje” alebo normou DIN 51794 , Urcovanie
teploty vznietenia ropnych vyrobkov®.
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2.2.4.3. Postup klasifikacie samozapalnych plynov sa nemusi uplatiovat,
ak zo skusenosti z vyroby alebo manipulacie vyplyva, ze latka sa
pri teplote 54 °C alebo nizSej v kontakte so vzduchom spontanne
nevznieti. Zmesi horlavych plynov, ktoré sa netestovali na samo-
zapalnost' a obsahuji viac nez jedno percento samozapalnych
zloziek, sa klasifikuji ako samozapalny plyn. Posudzovanie
potreby klasifikacie zmesi horlavych plynov obsahujucich najviac
jedno percento samozapalnych zloziek sa vykona na zaklade
odborného posudenia vlastnosti a fyzikalnej nebezpecnosti samo-
zapalnych plynov a ich zmesi. V takomto pripade mozno o testo-
vani uvazovat iba vtedy, ak sa v odbornom posudeni uvadza
potreba ziskat’ dodato¢né tdaje na podporu procesu klasifikacie.

»M19 2.2.4.4. € Chemicka nestabilita sa urCuje v stlade s metédou opisanou
v Casti [II OPNT OSN, Prirucka testov a kritérii. Ak vypocty
v stlade s ISO 10156 v zneni zmien a doplneni ukazujt, ze
zmes plynov nie je horl'ava, nie je potrebné vykonat’ testy na
urCenie chemickej nestability na tcely klasifikacie.

2.3. Aerosoly
2.3.1. Definicie

Aecrosoly, t. j. aerosOlové rozprasovace, su jednorazové nadoby
vyrobené z kovu, skla alebo plastu a obsahujiice stlaceny plyn,
skvapalneny alebo rozpusteny pod tlakom, s kvapalinou, pastou
alebo praskom alebo bez kvapaliny, pasty alebo prasku, a vybavené
vypustacim zariadenim, ktoré umoziiuju obsah vystreknat’ ako tuhé
alebo kvapalné castice suspendované v plyne, ako penu, pastu
alebo prasok, alebo v kvapalnom alebo v plynnom skupenstve.

2.3.2. Kritéria klasifikdacie

M1z
2.3.2.1. Aecrosoly sa klasifikuji do jednej z troch kategorii tejto triedy
nebezpecnosti v zavislosti od ich horlavych vlastnosti a ich spal-
ného tepla. Posudzuju sa na ucely klasifikacie do kategérie 1 alebo
2, ak obsahuju viac ako 1 (hmotnostné) % zloziek, ktoré su klasi-
fikované ako horlavé podl'a kritérii v tejto Casti:

— horlavé plyny (pozri oddiel 2.2);

— kvapaliny s teplotou vzplanutia < 93 °C, ¢o zahfna horlavé
kvapaliny podla oddielu 2.6;

— horlavé tuhé latky (pozri oddiel 2.7);

alebo ak ich spalné teplo dosahuje aspon 20 kJ/g.

POZNAMKA I: Medzi horlavé zlozky nepatria samozapalné, samo-
volne sa zahrievajuce ani s vodou reagujuce latky a zmesi, pretoze
takéto zlozky sa nikdy v aerosdloch nepouzivaju.

POZNAMKA 2: Aerosoly nepatria dodatogne do rozsahu oddielov
2.2 (horlavé plyny), 2.5 (plyny pod tlakom), 2.6 (horlavé kvapa-
liny) a 2.7 (horlavé tuhé latky). V zavislosti od ich obsahu vsak
aerosoly mozu patrit’ do rozsahu inych tried nebezpecnosti vratane
ich prvkov oznacovania.
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2322. Aerosol sa v tejto triede klasifikuje do jednej z troch kategorii na
zaklade jeho zloziek, jeho chemického spalného tepla a pripadne
podl'a vysledkov testu horl'avosti peny (pre penové aerosoly) a testu
zapalnej vzdialenosti a testu v uzavretom priestore (pre rozpraso-
vacie aerosOly) v stlade s obrazkom 2.3.1 a) az 2.3.1 c¢) tejto
prilohy a OPNT OSN, Prirucka testov a kritérii, ¢ast’ III, podod-
diely 31.4, 31.5 a 31.6. Aerosoly, ktoré nespliiaju kritéria na klasi-
fikaciu v kategorii 1 alebo 2 sa klasifikuju v kategérii 3.

Poznamka:

Aerosoly obsahujuce viac ako 1 % horlavych zloziek so spalnym
teplom najmenej 20 kl/g, ktoré sa nepodrobili postupom klasifi-
kacie horl'avosti uvedenym v tomto oddiele sa klasifikuju ako aero-
soly, kategoria 1.

VYMi12

Obrazok 2.3.1 a)

Pre aerosodly

AEROSOL

Kategdria 3
Obsahuje = 1(hmotnosiné) % horlavich zloZick “ .
Bez piktogramu

a dosahuje spalné teplo < 20 kJ/g?

Pozor
Kategdria 1
Obsahuje = 85 (hmotnostnych) % horlavich “
zlozick a dosahuje spalné teplo = 30 k)jg?
Nebezpetenstvo

gt

V pripade rozpradovacich acrosélov prejdite do
logickej schémy rozhodovani 2.3.1 b}

V pripade penoviich acrosdlov prejdite do logickej
schémy rozhodovani 2.3.1 ¢
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Obrazok 2.3.1 b)

RozpraSovacie aerosély

ROZPRASOVACI AEROSOL

-

Nastdva pri teste zdpalnej vzdialenosti vznie-
tenie vo vzdialenosti = 75 cm?

a

Dosahuje spalné teplo < 20 k]/g?

(2]

Nastdva pri teste zdpalnej vzdialenosti vznietenie
vo vzdialenosti = 15 cm?

a

Pri teste vznietenia v uzavretom priestore je:
a) casovy ekvivalent < 300 s/m? or

b) hustota deflicie < 300 g/m?¥

C

Kategoria 3
Bez piktogramu

Pozor

4

& 4

8

Kategoria 1

®

Nebezpecenstvo

Kategdria 2

O

Pozor

Kategoria 2

@

Pozor

Kategoria 2

®

Pozor
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v 4
Obrdzok 2.3.1¢)
Penové aerosdly
PENOVY AEROSOL
Pri teste horlavosti peny:
~ Kategoria 1
a) je vyska plamena = 20 cm a dlzka trvania
plamena = 2 s; alebo @
b) je vyska plamena > 4 cm a dizka trvania Nebezpecenstvo
plamena = 7s?
Kategoria 2
Pri teste horlavosti peny, je vyska plamena = 4 a m @
dlzka trvania plamena = 2 s?
Pozor
Kategoria 3
Bez piktogramu
Pozor
2.3.3. Informovanie o nebezpecnosti
Pri latkach alebo zmesiach, ktoré spinaju kritéria klasifikacie do
tejto triedy nebezpecnosti, sa pouzivaji prvky oznacovania v sulade
s tabulkou 2.3.1.
Tabulka 2.3.1
VYM12
PrvKky oznacovania pre aerosély
M4
Klasifikacia Kategoria 1 Kategoria 2 Kategoria 3
Piktogramy GHS Bez piktogramu
Vystrazné slovo Nebezpecenstvo Pozor Pozor
Vystrazné  upozor- | H222: Mimoriadne H223: Horlavy H229: Tlakova
nenie horlavy aerosél aerosol nadoba: pri
H229: Tlakova H229: Tlakova zahriati moze
nadoba: pri zahriati | nddoba: pri zahriati vybuchnat
moéze vybuchnat’ moéze vybuchnit’
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2.3.4.
2.3.4.1.

2.4.
2.4.1.

2.4.2.

2.4.2.1.

Klasifikacia Kategoria 1 Kategoria 2

Kategoéria 3

Bezpecnostné P210 P210
upozornenie - P211 P211
prevencia P251 P251

P210
P251

Bezpecnostné
upozornenie -
odozva

Bezpeénostné P410 + P412 P410 + P412
upozornenie — ucho-
vavanie

P410 + P412

Bezpecnostné
upozornenie -
zneskodnovanie

Dalsie kritérid klasifikdcie

Chemické spalné teplo (AH.) v kilojouloch na gram (kJ/g) je sucin
teoretického spalného tepla (AH.,n,) a ucéinnosti spalovania,
obvykle mensej ako 1,0 (typickd ucinnost’ spalovania je 0,95
alebo 95 %).

Pri zlozitych aerosélovych formulaciach je chemické spalné teplo
suctom vazeného spalného tepla jednotlivych zloziek:

n
AH, (product) = Z[Wl % x AHc(i)}
i

kde:
AH. = chemické spalné teplo (kJ/g);

w; % = hmotnostny podiel zlozky i vo vyrobku;

AHg;) Specifické spalné teplo (kJ/g) zlozky i vo vyrobku.
Chemické spalné teplo mozno najst’ v literature, vypocitat’ ho alebo
stanovit’ testovanim (pozri ASTM D 240 v zneni zmien a doplneni
— Standardné testovacie metody pre spalné teplo tekutych
uhl'ovodikovych paliv bombovym kalorimetrom, EN ISO 13943
v zneni zmien a doplneni, 86.1 az 86.3 — Poziarna bezpecnost’ —
slovnik a NFPA 30B v zneni zmien a doplneni — Predpisy pri
vyrobe a uchovavani aerosélovych vyrobkov).

Oxidujuce plyny
Definicie
Oxidujuci plyn je plyn alebo zmes plynov, ktoré mozu vo vSeobec-
nosti uvolnovanim kyslika spdsobit’ alebo prispiet’ k horeniu iného
materialu viac ako vzduch.
Kritéria klasifikacie
Oxidujici plyn sa klasifikuje v tejto triede do jedinej kategorie
v stlade s tabul'kou 2.4.1.:

Tabulka 2.4.1

Kritéria pre oxidujuce plyny

Kategoria Kritéria

Kazdy plyn, ktory vo vSeobecnosti mdze uvolfiovanim
1 kyslika sposobit’ alebo podporovat’ horenie iného mate-
ridlu viac ako vzduch.
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2.4.3.

2.5.
2.5.1.

2.5.1.1.

2.5.1.2.

Poznamka:

,Plyny, ktoré spdsobuji alebo podporuji horenie iného materialu
viac ako vzduch®, su Cisté plyny alebo zmesi plynov s oxidacnou
schopnostou vicsou ako 23,5 %, ako je stanovené metodou
uvedenou v ISO 10156 v zneni zmien a doplneni.

Informovanie o nebezpecnosti

Pri latkach alebo zmesiach, ktoré spiitaju kritéria klasifikicie do
tejto triedy nebezpecnosti, sa pouzivaji prvky oznacovania v sulade
s tabulkou 2.4.2.

Tabulka 2.4.2

Prvky oznacovania pre oxidujice plyny

Klasifikacia Kategoria 1

Piktogram GHS

Vystrazné slovo Nebezpecenstvo

Vystrazné upozornenie H270: Moze sposobit’ alebo
prispiet’ k rozvoju poziaru;
oxida¢né ¢inidlo

Bezpecnostné upozornenie — P220
prevencia P244
Bezpecnostné upozornenie — P370 + P376
odozva

Bezpecnostné upozornenie — P403
uchovavanie

Bezpecnostné upozornenie —
zneSkodinovanie

Dalsie kritérid klasifikicie

Na klasifikovanie oxidujiceho plynu sa vykonaju testy alebo sa
uskutocnia vypoctové metdody opisané v ISO 10156 v zneni
zmien a doplneni, ,,Plyny a zmesi plynov — stanovenie potencidlu
vzniku poziaru a oxida¢nej schopnosti pre vyber vypustného ventilu
tlakovej flase.

Plyny pod tlakom
Definicia

» M4 Plyny pod tlakom st plyny, ktoré sa nachadzaji v nadobe
pod tlakom 200 kPa (manometer) alebo vyssim pri teplote 20 °C,
alebo plyny, ktoré st skvapalnené alebo skvapalnené
a schladené. «

Patria k nim stlacené plyny, skvapalnené plyny, rozpustené plyny
a schladené skvapalnené plyny.

Kriticka teplota je teplota, nad ktorou sa ¢isty plyn neda skvapalnit,
bez ohl'adu na stupen stlacenia.
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VYMi2

2.5.2.
2.5.2.1.

Kritéria klasifikacie

Plyny pod tlakom sa podla fyzikalneho stavu, v akom su zabalené,
klasifikuju do jednej zo Styroch skupin v sulade s tabulkou 2.5.1:

Tabulka 2.5.1

Kritéria pre plyny pod tlakom

Skupina

Kritéria

Stlac¢eny plyn

Plyn, ktory ak je baleny pod tlakom, je uplne
v plynnom skupenstve pri — 50 °C; vratane
vsetkych plynov s kritickou teplotou < — 50 °C.

Skvapalneny
plyn

Plyn, ktory ak je baleny pod tlakom, je Cias-
to¢ne kvapalny pri teplotich nad — 50 °C.
Rozlisuje sa medzi:

i) plynom skvapalnenym pri vysokom tlaku:
plyn s kritickou teplotou medzi — 50 °C
a+65°, a

ii) plynom skvapalnenym pri nizkom tlaku:
plyn s kritickou teplotou nad + 65 °C.

Schladeny skva-
palneny plyn

Plyn, ktory sa po zabaleni Ciastoéne stava
kvapalinou v dosledku jeho nizkej teploty.

Rozpusteny plyn

Plyn, ktory je po zabaleni pod tlakom rozpus-
teny v kvapalnej faze rozpustadla.

Pozndamka:

Aecrosoly sa neklasifikuji ako plyny pod tlakom. Pozri oddiel 2.3.

Informovanie o nebezpecnosti

Pri latkach alebo zmesiach, ktoré spiitaju kritéria klasifikicie do
tejto triedy nebezpecnosti, sa pouzivaji prvky oznacovania v stlade

s tabul'kou 2.5.2.

Tabulka 2.5.2

Prvky oznacovania pre plyny pod tlakom

Schladeny skva-

Klasifikacia Stlaceny plyn | Skvapalneny plyn palneny plyn Rozpusteny plyn
Piktogramy
GHS
Vystrazné Pozor Pozor Pozor Pozor
slovo
H281: Obsa-
H280: Obsa- H280: Obsa- | huje schladeny | H280: Obsa-
Vystrazné huje ply?l p(_)d huje plyTl p(_)d pAlyn;.r’noze huje ply'n pqd
. tlakom; pri tlakom; pri sposobit’ kryo- tlakom; pri
upozornenie TR o p . VR
zahriati méze | zahriati méze | génne popale- | zahriati moze
vybuchnuat’ vybuchnat niny alebo vybuchnat
poranenia
Bezpecnostné
upozornenie — P282

prevencia
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VYM12
Klasifikacia Stlaceny plyn | Skvapalneny plyn S(;l;l&(lir;ypsll;;a- Rozpusteny plyn
Bezpecnostné
upozornenie — P336 + P315
odozva
Bezpecnostné
upozornenie — | P410 + P403 | P410 + P403 P403 P410 + P403
uchovavanie
Bezpecnostné
upozornenie —
zneskodno-
vanie
VM2
Poznamka:
Piktogram GHS04 sa nevyzaduje v pripade plynov pod tlakom, ak
sa uvadza piktogram GHSO02 alebo piktogram GHSO06.
vB
2.54. Dalsie hl'adiska klasifikdcie
Pri tejto skupine plynov je potrebné poznat’ tieto informdcie:
— tlak par pri 50 °C;
— fyzikalny stav pri 20 °C pri beznom tlaku okolia;
— kriticku teplotu.
VM4
Tieto udaje mozno najst’ v literature, vypocitat’ alebo stanovit’
testovanim. Vidcsina Cistych plynov je uz klasifikovand v OPNT
OSN, Vzorové predpisy.
vB
2.6. HorrPavé kvapaliny
2.6.1. Definicia
Horlava kvapalina je kvapalina, ktora nema teplotu vzplanutia
vicsiu ako 60 °C.
2.6.2. Kritéria klasifikacie
2.6.2.1. Horlava kvapalina sa klasifikuje v tejto triede do jednej z troch
kategorii v sulade s tabulkou 2.6.1:
Tabulka 2.6.1
Kritéria pre horlPavé kvapaliny
Kategéria Kritéria
1 Teplota vzplanutia < 23 °C a pociato¢na teplota varu <
35 °C
2 Teplota vzplanutia < 23 °C a pociato¢na teplota varu >
35 °C
3 Teplota vzplanutia > 23 °C a < 60 °C (")
(") Na tGcely tohto nariadenia moZno plynové oleje, motorovi naftu a lahké
vykurovacie oleje s teplotou vzplanutia medzi > 55 °C a < 75 °C pova-
zovat’ za kategériu 3.
VM2

Poznamka:

Aerosoly sa neklasifikuju ako horlavé kvapaliny; pozri oddiel 2.3.
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vB
2.6.3. Informovanie o nebezpecnosti
Pri latkach alebo zmesiach, ktoré spinaju kritéria klasifikacie do
tejto triedy nebezpecnosti, sa pouzivajii prvky oznacovania v sulade
s tabulkou 2.6.2.
Tabulka 2.6.2
Prvky oznacovania pre horlavé kvapaliny
Klasifikacia Kategoéria 1 Kategoéria 2 Kategoéria 3
Piktogramy GHS
Vystrazné slovo Nebezpecenstvo | Nebezpecenstvo Pozor
Vystrazné upozornenie |H224: Mimoriadne| H225: Vel'mi H226: Horl'ava
horl'ava kvapalina | horl'ava kvapalina | kvapalina a pary
a pary a pary
Bezpecnostné upozor- P210 P210 P210
nenie — prevencia P233 P233 P233
P240 P240 P240
P241 P241 P241
P242 P242 P242
P243 P243 P243
P280 P280 P280
Bezpecnostné upozor- | P303 + P361 + P303 + P361 + P303 + P361 +
nenie — odozva P353 P353 P353
P370 + P378 P370 + P378 P370 + P378
Bezpecnostné upozor- P403 + P235 P403 + P235 P403 + P235
nenie — uchovavanie
Bezpecnostné upozor- P501 P501 P501
nenie — zneskodno-
vanie
2.6.4. Dalsie hPadiskd klasifikdcie
2.64.1. Pri klasifikacii horlavych kvapalin su potrebné udaje o teplote
vzplanutia a pociato¢nej teplote varu. Tieto udaje mozno stanovit’
testovanim, najst v literatire alebo vypocitat. Ak tdaje nie su
k dispozicii, teplota vzplanutia a pociatocna teplota varu sa stanovi
testovanim. Na stanovenie teploty vzplanutia sa pouzije metoda
v uzavretej nadobe.
VYM19
2.64.2. V pripade zmesi ('), ktoré obsahuji zname horlavé kvapaliny

v definovanych koncentraciach, aj ked’ mézu obsahovat’ neprchavé
zlozky, napr. polyméry a aditiva, sa teplota vzplanutia nemusi
stanovovat’ experimentalne, ak je teplota vzplanutia zmesi vypoci-
tana pouzitim metddy uvedenej dalej v oddiele 2.6.4.3 minimalne
0 5°C (®) vyssia ako prislusné klasifikaéné kritérium a za pred-
pokladu, ze:

(") Dand metéda vypoctu je dosial’ validovand v pripade zmesi obsahujiicich najviac 6
prchavych zloziek. Tymito zlozkami mézu byt horlavé kvapaliny ako uhlovodiky, étery,
alkoholy, estery (okrem akryldtov) a voda. V pripade zmesi obsahujucich halogénované
zluceniny siry a/alebo fosforu, ako aj reaktivne akrylaty vsak tito metéda este nebola
zvalidovana.

(®) Ak je vypocitana teplota vzplanutia o menej ako 5 °C vysSia ako prislusné klasifikacné
kritérium, dand vypoctova metoda sa nesmie pouzit' a teplota vzplanutia sa stanovi
experimentdlne.
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2.6.4.3.

2.6.4.4.

a) zlozenie zmesi je presne zname (ak dany material ma Specifi-
kovany rozsah zlozenia, na posudzovanie sa vyberie zloZenie
s najniz§ou vypocitanou teplotou vzplanutia);

b) dolnad medza vybusnosti kazdej zlozky (ked’ sa tieto Uidaje extra-
poluji na iné teploty ako su testovacie podmienky, musi sa
pouzit’ vhodna korelacia) je znama rovnako, ako aj metdoda na
vypocCet dolnej medze vybusnosti »>M2 zmesi «;

c) zavislost teploty od tlaku nasytenych péar a od koeficientu akti-
vity je zndma pre kazdd zlozku pritomnd v zmesi;

d) kvapalna faza je homogénna.

Vhodna metoéda je opisana v diele Gmehling a Rasmussen [Ind.
Eng. Fundament, 21, 186, (1982)]. V pripade zmesi obsahujucej
neprchavé zlozky sa teplota vzplanutia vypocita z prchavych
zloziek. Predpokladd sa, ze neprchava zlozka len mierne znizuje
parcialny tlak rozpustadiel a vypocitana teplota vzplanutia je len
o malo niz§ia ako namerana hodnota.

Mozné metody stanovenia teploty vzplanutia horlavych kvapalin su
uvedené v tabulke 2.6.3.

Tabulka 2.6.3

Metédy stanovenia teploty vzplanutia horPavych kvapalin:

Eurépske normy: EN ISO 1516 v zneni zmien a doplneni

Stanovenie vzplanutia/nevzplanutia -
Rovnovazna metdda v uzavretej nadobe

EN ISO 1523 v zneni zmien a doplneni

Stanovenie teploty vzplanutia — Rovnovazna
metoda v uzavretej nadobe

EN ISO 2719 v zneni zmien a doplneni

Stanovenie teploty vzplanutia — Metdoda
v uzavretej nadobe podla Penského -Mar-
tensa

EN ISO 3679 v zneni zmien a doplneni

Stanovenie teploty vzplanutia — Rychla
rovnovazna metéda v uzavretej nadobe

EN ISO 3680 v zneni zmien a doplneni

Stanovenie vzplanutia/nevzplanutia — Rychla
rovnovazna metoda v uzavretej nadobe

EN ISO 13736 v zneni zmien a doplneni

Ropné vyrobky a iné kvapaliny — Stano-
venie teploty vzplanutia —  Metoda
v uzavretej nadobe podla Abela

VnutroStatne normy:

Association  fran- [ NF M07-036 v zneni zmien a doplneni

caise de normalisa- | pgtermination du point d'éclair — Vase clos
tion, AFNOR Abel-Pensky

(zhodna s DIN 51755)
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2.6.4.5.

2.6.4.6.

2.7.
2.7.1.
2.7.1.1.

2.7.2.
2.7.2.1.

Deutsches  Institut | DIN 51755 (teploty vzplanutia pod 65 °C)
fiir Normung v zneni zmien a doplneni Priifung von
Mineraldlen und anderen brennbaren Fliis-
sigkeiten; Bestimmung des Flammpunktes
im geschlossenen Tiegel, nach Abel-Pensky

(zhodna s NF M07-036)

Kvapaliny s teplotou vzplanutia vys$Sou ako 35 °C a nie vysSou ako
60 °C sa nemusia klasifikovat' v kategorii 3, ak sa dosiahli nega-
tivne vysledky v teste neprerusenej horlavosti L.2 podla RTDG
OSN: Prirucka testov a kritérii, ¢ast’ III oddiel 32.

Mozné testovacie metody stanovenia pociatoCnej teploty varu
horlavych kvapalin st uvedené v tabulke 2.6.4.

Tabulka 2.6.4

Metody stanovenia pociatocnej teploty varu horlavych kvapalin

Eurépske normy: EN ISO 3405 v zneni zmien a doplneni

Ropné vyrobky — stanovenie destilacnych
vlastnosti pri atmosférickom tlaku

EN ISO 3924 v zneni zmien a doplneni

Ropné vyrobky — stanovenie distribucie
rozmedzia varu — metdda plynovej chroma-
tografie

EN ISO 4626 v zneni zmien a doplneni

Prchavé organické kvapaliny — stanovenie
rozmedzia varu organickych rozpustadiel
pouzivanych ako suroviny

Nariadenie (ES) | Metéda A.2, ako je opisand v casti A prilohy
¢. 440/2008 (1) k nariadeniu (ES) ¢. 440/2008

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

HorPavé tuhé latky
Definicia

Horl'ava tuha latka je tuha latka, ktora je I'ahko horlava, alebo ktora
moze sposobit’ alebo prispiet’ k rozvoju poziaru trenim.

Lahko horlavé tuhé latky su praskové, granulované alebo pastovité
latky alebo zmesi, ktoré st nebezpeéné, ak sa dokazu I'ahko zapalit’
pri kratkom kontakte so zdrojom zapalenia, akym je horiaca
zapalka, a ak sa plamen rychlo §iri.

Kritéria klasifikacie
Praskové, granulované alebo pastovité latky alebo zmesi (okrem
kovovych praskov a praskov kovovych zliatin — pozri oddiel

2.7.2.2) sa klasifikuju ako lahko horlavé tuhé latky, ak doba
horenia jedného alebo viacerych testovacich pokusov vykonanych
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2.7.2.2.

2.7.2.3.

2.7.3.

v stlade s testovacou metdédou opisanou v casti III pododdiele
33.2.1 »M4 OPNT OSN 4, Prirucka testov a kritérii, je kratSia
ako 45 sekand alebo rychlost’ horenia je vyssia ako 2,2 mm/s.

Kovy alebo zliatiny kovov vo forme prasku sa klasifikuju ako
horTave tuh¢ latky, ked’ sa moézu vznietit’' a reakcia sa rozsiri po
celej dlzke vzorky (100 mm) v priebehu 10 minat alebo mene;j.

Horlava tuha latka sa v tejto triede klasifikuje do jednej z dvoch
kategorii pouzitim metédy N.1 opisanej v bode 33.2.1 odporucani
» M4 OPNT OSN <, Prirucka testov a kritérii v stlade s tabul'kou
2.7.1:

Tabulka 2.7.1

Kritéria pre horPavé tuhé latky

Kategoria Kritéria

Test rychlosti horenia
Latky a zmesi iné¢ ako kovové prasky:
a) navlhcena oblast’ poziar nezastavi a

1 b) cas horenia < 45 sekund alebo rychlost” horenia >
2,2 mm/s

Kovové prasky

¢as horenia < 5 mintt

Test rychlosti horenia
Latky a zmesi iné ako kovové prasky:

a) navlh¢ena oblast’ zastavi poziar aspon na 4 mintty
a

b) cas horenia < 45 sekund alebo rychlost” horenia >
2,2 mm/s

Kovové prasky

¢as horenia > 5 minit a < 10 minut

Poznamka 1:

Test sa vykona s latkou alebo zmesou vo fyzikdlnom skupenstve,
v ktorom sa poskytuje. Ak sa napriklad na ucely dodavky alebo
prepravy ma ta istd chemicka latka poskytovat vo fyzikdlnom
skupenstve, ktoré sa odliSuje od skupenstva, v ktorom bola testo-
vana, a povazuje sa za pravdepodobné, ze znaénym sposobom
zmeni jej vlastnosti v klasifikaénom teste, tato latka sa testuje aj
v novom skupenstve.

Poznamka 2:

Aerosoly sa neklasifikuju ako horlavé tuhé latky; pozri oddiel 2.3.

Informovanie o nebezpelnosti

Pri latkach alebo zmesiach, ktoré spinaju kritéria klasifikacie do
tejto triedy nebezpecnosti, sa pouzivaji prvky oznacovania v sulade
s tabulkou 2.7.2.
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2.8.
2.8.1.

2.8.1.1.

2.8.1.2.

2.8.2.

2.8.2.1.

Tabulka 2.7.2

Prvky oznacovania pre horlPavé tuhé latky

Klasifikacia

Kategoria 1

Kategéria 2

Piktogramy GHS

Vystrazné slovo

Nebezpecenstvo

Pozor

Vystrazné H228: Horlava tuha | H228: Horlava tuha

upozornenie latka latka

Bezpecnostné P210 P210

upozornenie — P240 P240

prevencia P241 P241
P280 P280

Bezpecnostné P370 + P378 P370 + P378

upozornenie —

odozva

Bezpecnostné

upozornenie —

uchovavanie

Bezpecnostné

upozornenie —

zneskodnovanie

Samovol'ne reagujice liatky a zmesi
Definicia

Samovolne reagujice latky alebo zmesi st tepelne nestabilné
kvapalné alebo tuhé latky alebo zmesi podlichajice silnému exoter-
mickému rozkladu aj bez pritomnosti kyslika (vzduchu). Do tejto
definicie nepatria latky a zmesi klasifikované podla tejto Casti ako
vybusniny, organické peroxidy alebo ako oxidujuce latky.

Samovolne reagujuca latka alebo zmes sa povazuje za latku alebo
zmes s vybusnymi vlastnostami, ked’ ma pri laboratérnom testovani
sklon k vybuchu, rychlemu zhoreniu alebo vykazuje prudky efekt
pri zahrievani v ohrani¢enom priestore.

Kritéria klasifikacie

Vsetky samovolne reagujuce latky alebo zmesi sa posudzuju na
ucely klasifikcie v tejto triede ako samovolne reagujice latky
alebo zmesi, okrem pripadov, ked”

a) s to vybus$niny v sulade s kritériami uvedenymi v oddiele 2.1;

b) st to oxidujtce kvapaliny alebo tuhé latky podla kritérii uvede-
nych v oddiele 2.13 alebo 2.14, s vynimkou, ze zmesi oxiduju-
cich latok, ktoré obsahuju 5 % alebo viac horlavych organic-
kych latok, sa klasifikuju ako samovolne reagujice latky podla
postupu definovaného v oddiele 2.8.2.2;

c) su to organické peroxidy v stulade s kritériami uvedenymi
v oddiele 2.15;

d) ich rozkladné teplo je nizsie ako 300 J/g; alebo
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e) ich teplota samovol'ného rozkladu (SADT) je vyssia ako 75 °C
pre 50 kg balenie (*).

2.8.2.2. Zmesi oxidujticich latok, ktoré spinaju kritéria Kklasifikacie ako
oxidujuce latky a ktoré obsahuji 5 % alebo viac horlavych orga-
nickych latok a nesplnajii kritéria uvedené v pismenach a), c), d)
alebo e) v 2.8.2.1, podlichaju postupu klasifikacie samovolne
reagujucich latok.

Takato zmes vykazujica vlastnosti samovolne reagujticej latky
typu B az F (pozri bod 2.8.2.3), sa klasifikuje ako samovolne
reagujuca latka.

Ak sa testuje v zabalenej forme a obal sa zmeni, vykondva sa d’alsi
test, ak sa predpoklada, ze zmena obalu ovplyvni vysledky testu

2.8.2.3. Samovolne reagujuce latky a zmesi sa v tejto triede klasifikuju do
jednej zo siedmich kategoérii ,.typu A az G* podla tychto zasad:

a) kazda samovolne reagujuca latka alebo zmes, ktora moze
v zabalenom stave vybuchnut’ alebo rychlo zhoriet, sa definuje
ako samovolne reagujtica latka TYPU A;

b) kazda samovolne reagujuca latka alebo zmes, ktord ma vybusné
vlastnosti a pri ktorej nedochddza v zabalenom stave k vybuchu
ani k rychlemu zhoreniu, ale pdsobenim tepla je v zabalenom
stave schopna podlichat’ vybuchu, sa definuje ako samovolne
reagujuca latka TYPU B;

c) kazda samovolne reagujuca latka alebo zmes, ktora ma vybusné
vlastnosti, ale v zabalenom stave nemdze vybuchnat ani rychlo
zhoriet, ani pdsobenim tepla nepodlieha vybuchu, sa definuje
ako samovolne reagujtca latka TYPU C;

d) kazda samovolne reagujuca latka alebo zmes, pri ktorej pri
laboratérnom testovani:

i) dochadza k ¢iastoénému vybuchu, nedochadza k rychlemu
zhoreniu a nevykazuje prudky efekt pri zahrievani v ohrani-
Cenom priestore; alebo

ii) vobec nedochadza k vybuchu, horenie je pomalé a nevyka-
zuje ziadny prudky efekt pri zahrievani v ohrani¢enom prie-
store; alebo

iii) vobec nedochadza k vybuchu ani k horeniu a vykazuje
stredne silny efekt pri zahrievani v ohranicenom priestore;

sa definuje ako samovolne reagujuca latka TYPU D;

e) kazda samovolne reagujuca latka alebo zmes, pri ktorej pri
laboratérnom testovani nedochddza k vybuchu ani k horeniu
a vykazuje maly alebo ziadny efekt pri zahrievani v ohrani¢enom
priestore, sa definuje ako samovolne reagujuca latka TYPU E;

f) kazda samovolne reagujuca latka alebo zmes, pri ktorej pri labo-
ratornom testovani vobec nedochadza k vybuchu v kavitatnom
stave ani k horeniu a vykazuje len maly alebo ziadny efekt pri
zahrievani v ohrani¢enom priestore, ako aj mala alebo ziadnu
vybusnu silu, sa definuje ako samovolne reagujuca latka TYPU
F;

" » M4 Pozri OPNT OSN, Prirucka testov a kritérii, pododdiely 28.1, 28.2, 28.3 a tabulka
28.3. 4
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2.8.2.4.

2.8.3.

g) kazda samovolne reagujuca latka alebo zmes, pri ktorej pri
laboratornom testovani vobec nedochddza k vybuchu v kavi-
tacnom stave ani k horeniu a nevykazuje ziadny efekt pri zahrie-
vani v ohrani¢enom priestore, ani ziadnu vybusnu silu, ak je
tepelne stabilnd (SADT je 60 °C az 75 °C pre 50 kg balenie)
a v kvapalnych zmesiach sa na znizenie citlivosti pouziva
rozpu$tadlo s teplotou varu, ktord nie je nizSia ako 150 °C, sa
definuje ako samovolne reagujica latka TYPU G. Ak zmes nie
je tepelne stabilnd alebo sa na znizenie citlivosti pouziva
rozpustadlo s teplotou varu nizSou ako 150 °C, zmes sa definuje
ako samovolne reagujuca latka TYPU F.

Ak sa testuje v zabalenej forme a obal sa zmeni, vykonava sa d’alsi
test, ak sa predpoklada, ze zmena obalu ovplyvni vysledky testu

Kritéria na kontrolu teploty

Samovol'ne reagujuce latky musia podliehat’ kontrole teploty, ak je
ich SADT nizSia alebo sa rovna 55 °C. Testovacie metody na
stanovenie SADT, ako aj na odvodenie kontrolnej a havarijnej
teploty, st uvedené v »>M4 OPNT OSN <, Prirucka testov a krité-
rii, Cast’ Il oddiel 28. Vybrany test sa vykonava tak, aby bol repre-
zentativny, pokial’ ide o velkost’ i material obalu.

Informovanie o nebezpecnosti

Pri latkach alebo zmesiach, ktoré spifiaju kritéria klasifikacie do
tejto triedy nebezpecnosti, sa pouzivaji prvky oznacovania v sulade
sa tabul'kou 2.8.1.

Tabulka 2.8.1

Prvky oznacovania pre samovol'ne reagujuce latky a zmesi

Klasifikacia Typ A Typ B Typ D & D Typ E & F Typ G (1)
Piktogramy GHS
Pre tuto kate-
N S goriu nebezpec-
nosti nie st
urcené ziadne
o cen- cen- éen- k ¢o-
Vystrazné slovo Nebezpecen Nebezpecen Nebezpecen Pozor prvky oznaco
stvo stvo stvo vania

H240: Zahrie- | H241: Zahrie-

H242: Zahrie-

H242: Zahrie-

Vystrazné vanie moze vanie moze S, S
. N NN vanie moze vanie moze
upozornenie sposobit sposobit’ poziar sposobit poziar | sposobit poziar
vybuch alebo vybuch
P210 P210 P210 P210
Bezpecnostné P234 P234 P234 P234
upozornenie = — P235 P235 P235 P235
prevencia P240 P240 P240 P240
P280 P280 P280 P280
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Klasifikacia Typ A Typ B Typ D & D Typ E & F Typ G (})
Bezpec¢nostné n 4 P370 + P380+
upozomenie - PSZQO +Pf)73273 P375 [+ P378] | P370 + P378 | P370 + P378
odozva Q)
Bezpecnostné P403 P403 P403 P403
upozornenie = — P411 P411 P411 P411
uchovavanie P420 P420 P420 P420
Bezpecnostné
upozornenie  — P501 P501 P501 P501
zneSkodinovanie
(") Pre podrobnosti o pouzivani hranatych zatvoriek pozri Gvodnt vetu prilohy IV.
(® Typu G neboli pridelené Ziadne prvky oznaovania nebezpecnosti, ale treba zvazit, ¢i latka nemd vlastnosti patriace
ostatnym triedam nebezpecnosti.
vB

Typu G neboli pridelené ziadne prvky oznacovania nebezpecnosti,
ale treba overit, ¢i latka alebo zmes nema vlastnosti patriace
ostatnym triedam klasifikdcie nebezpecnosti.

2.8.4. Dalsie hladiska klasifikdcie

2.84.1. Vlastnosti samovolne reagujucich latok alebo zmesi, ktoré¢ su

rozhodujiice pre ich klasifikdciu, sa stanovuji experimentalne.
Klasifikacia samovolne reagujlcej latky alebo zmesi sa vykonava
v stilade so sériou testov A aZ H opisanych v Casti I1 »>M4 OPNT
OSN <, Prirucka testov a kritérii. Postup klasifikacie je opisany na
obrazku 2.8.1.

2.8.4.2. Postupy klasifikacie samovolne reagujucich latok a zmesi sa
nemusia uplatiovat’, ak:

a) v molekule nie s pritomné ziadne chemické skupiny stvisiace
s vybusnymi vlastnost'ami alebo so samovolnou reaktivnostou;
priklady takychto skupin st uvedené v tabulkach A6.1 a A6.2
prilohy 6 »>M4 OPNT OSN <, Prirucka testov a kritérii; alebo

b

~

pri jedinej organickej latke alebo homogénnej zmesi organic-
kych latok je odhadnutd SADT pre 50 kg balenie vyssia ako
75 °C alebo energia exotermického rozkladu je nizSia ako
300 J/g. Pociato¢na teplota a energia rozkladu sa moze
odhadnut’ pouzitim vhodnej kalorimetrickej metddy (pozri Cast’
IT pododdiel 20.3.3.3 »M4 OPNT OSN <, Prirucka testov
a kritérii).
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Obrazok 2.8.1
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2.9.
29.1.

292.
29.2.1.

2.93.

2.9.4.
2.9.4.1.

Samozipalné kvapaliny

Definicia

Samozapalnd kvapalina je kvapalna latka alebo zmes, ktord je aj
v malych mnozstvach schopna vznietit’ sa v priebehu piatich minut
po kontakte so vzduchom.

Kritérid klasifikdcie

Samozapalna kvapalina sa klasifikuje v tejto triede do
jedinej kategérie pouzitim testu N.3 v ¢asti III pododdiele 33.3.1.5

» M4 OPNT OSN <, Prirucka testov a kritérii v stlade s tabul'kou
29.1:

Tabulka 2.9.1

Kritéria pre samozapalné kvapaliny

Kategoria Kritéria

Kvapalina sa vznieti v priebehu 5 minut, ked’ sa prida
do inertného nosica a vystavi sa posobeniu vzduchu,

1 alebo v priebehu 5 minat pri kontakte so vzduchom
sposobi vznietenie alebo zuhol'natenie filtracného
papiera.

Informovanie o nebezpecnosti

Pri latkach alebo zmesiach, ktoré spifiaju kritéria klasifikacie do
tejto triedy nebezpecnosti, sa pouzivaji prvky oznacovania v sulade
s tabulkou 2.9.2.

Tabulka 2.9.2

Prvky oznacovania pre samozapalné kvapaliny

Klasifikacia Kategoria 1

Piktogram GHS

Vystrazné slovo Nebezpecenstvo

IH250: Pri kontakte so vzduchom

Vystrazné upozornenie sa spontanne vznieti

P210
M . . P222
Bezpelnostné  upozornenie  — P231 + P232
prevencia P233
P280
Bezpednostné  upozornenie — P302 + P334
odozva P370 + P378

Bezpecnostné  upozornenie —
uchovavanie

Bezpecnostné upozornenie —
zneskodnovanie

Dalsie hl'adiskd klasifikdcie

Postup klasifikacie samozapalnych kvapalin sa nemusi uplatiiovat,
ak sktsenosti z vyroby alebo manipulacie ukazuji, ze latka alebo
zmes sa pri beznych teplotach v kontakte so vzduchom spontanne
nevznieti [t. j. je zname, Ze latka je pri teplote miestnosti stabilna
pocas dlhsej doby (dni)].
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2.10. Samozapalné tuhé latky
2.10.1. Definicia

Samozapalnd tuhd latka je tuha latka alebo zmes, ktord je aj
v malych mnozstvach schopna vznietit sa v priebehu piatich
minut po kontakte so vzduchom.

2.10.2. Kritéria klasifikacie

2.10.2.1. Samozapalna tuha latka sa klasifikuje v tejto triede do
jedinej kategorie pouzitim testu N.2 v casti 11l pododdielu 33.3.1.4
» M4 OPTN OSN <, Prirucka testov a kritérii v sulade s tabul’kou
2.10.1:

Tabulka 2.10.1

Kritéria pre samozapalné tuhé latky

Kategoria Kritéria

Tuh4 latka sa vznieti v priebehu 5 minit po kontakte
so vzduchom.

Poznamka:

Test sa vykona s latkou alebo zmesou vo fyzikalnom skupenstve,
v ktorom sa poskytuje. Ak sa napriklad na ucely dodavky alebo
prepravy ma ta ista chemikalia poskytovat’ vo fyzikalnom skupen-
stve, ktoré¢ sa odliSuje od skupenstva, v ktorom bola testovana,
a povazuje sa za pravdepodobné, ze skuto¢ne zmeni jej vlastnosti
v klasifikacnom teste, tato latka sa testuje aj v novom skupenstve.

2.10.3. Informovanie o nebezpecnosti

Pri latkach alebo zmesiach, ktoré spifiaju kritéria klasifikacie do
tejto triedy nebezpecnosti, sa pouzivaji prvky oznacovania v stlade
s tabulkou 2.10.2.

VYM12
Tabulka 2.10.2

Prvky oznacovania pre samozapalné tuhé litky

Klasifikacia Kategoria 1

Piktogram GHS

Vystrazné slovo Nebezpecenstvo

H250: Pri kontakte so vzdu-

Vystrazné upozornenie . S
chom sa spontanne vznieti

P210
Bezpecnostné upozornenie — P222
prevencia P231 + P232

P233

P280
Bezpecnostné  upozornenie — P302 + P335 + P334
odozva P370 + P378

Bezpecnostné upozornenie —
uchovavanie

Bezpecnostné  upozornenie —
zneSkodiovanie




02008R1272 — SK — 01.02.2025 — 028.001 — 111

2.10.4.

2.10.4.1.

2.11.
2.11.1.
2.11.1.1.

2.11.1.2.

2.11.2.
2.11.2.1.

2.11.2.2.

Dalsie hPadiskd klasifikdcie

Postup klasifikacie samozapalnych tuhych latok sa nemusi uplatiio-
vat, ak skusenosti z vyroby alebo manipulacie ukazujt, ze latka sa
pri beznych teplotach v kontakte so vzduchom spontanne nevznieti
[t. j. je zname, Ze latka alebo zmes je pri teplote miestnosti stabilna
pocas dlhsej doby (dni)].

Samovol'ne sa zahrievajice liatky a zmesi
Definicia

Samovol'ne sa zahrievajuca latka alebo zmes je kvapalna alebo tuha
latka alebo zmes, ina ako samozapalna kvapalina alebo tuha latka,
ktora je schopna sa reakciou so vzduchom a bez dodania energie
samovolne zahrievat’; takato latka alebo zmes sa liSi od samoza-
palnej kvapaliny alebo tuhej latky tym, Ze k vznieteniu dochadza
len vo velkych mnozstvach (kilogramoch) a po dlhej dobe (hodiny
alebo dni).

Samovolné zahrievanie latky alebo zmesi je proces, pri ktorom
postupna reakcia uvedenej latky alebo zmesi s kyslikom (vo vzdu-
chu) vytvara teplo. Ak je rychlost vytvarania tepla vysSia ako
rychlost’ straty tepla, teplota latky alebo zmesi sa zvysi, ¢o po
latentnej periode moze viest’ k samovznieteniu a horeniu.

Kritéria klasifikacie

Latka alebo zmes sa klasifikuje v tejto triede ako samovolne sa
zahrievajtca latka alebo zmes, ak pri testoch vykonanych v sulade
s testovacou metodou stanovenou v Casti III pododdiele 33.3.1.6
» M4 OPNT OSN <, Prirucka testov a kritérii:

a) pri pouziti vzorky tvaru kocky s diZkou strany 25 mm pri 140
°C je vysledok kladny;

b) pri teste s pouzitim vzorky tvaru kocky s dizkou strany 100 mm
pri 140 °C je vysledok kladny a pri teste s pouzitim vzorky
tvaru kocky s dizkou strany 100 mm pri 120 °C je vysledok
zaporny a latka alebo zmes sa ma balit’ v baleniach s objemom
viac ako 3 m?;

¢) pri teste s pouzitim vzorky tvaru kocky s dizkou strany 100 mm
pri 140 °C je vysledok kladny a pri teste s pouzitim vzorky
tvaru kocky s dlzkou strany 100 mm pri 100 °C je vysledok
zaporny a latka alebo zmes sa ma balit’ v baleniach s objemom
viac ako 450 I;

d) pri teste s pouzitim vzorky tvaru kocky s dizkou strany 100 mm
pri 140 °C je vysledok kladny a pri teste s pouzitim vzorky
tvaru kocky s dlzkou strany 100 mm pri 100 °C je vysledok

kladny.

=

Samovol'ne sa zahrievajica latka alebo zmes sa v tejto triede klasi-
fikuje do jednej z dvoch kategérii, ak v teste vykonanom v su-
lade s testovacou metddou N.4 v casti III pododdiele 33.3.1.6
> M4 OPNT OSN <4, Prirucka testov a kritérii vysledok vyhovuje
kritériam podl'a tabulky 2.11.1:
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Tabulka 2.11.1

Kritéria pre samovol’'ne sazahrievajice latky a zmesi

Kategoria Kritéria

Pri teste s pouzitim vzorky tvaru kocky s dizkou
strany 25 mm pri 140 °C je vysledok kladny

a) pri teste s pouzitim vzorky tvaru kocky s dizkou
strany 100 mm pri 140 °C je vysledok kladny a pri
teste s pouzitim vzorky tvaru kocky s dizkou strany
25mm pri 140 °C je vysledok zéporny a latka
alebo zmes sa ma balit’ v baleniach s objemom
viac ako 3 m>; alebo

b) pri teste s pouzitim vzorky tvaru kocky s dizkou
strany 100 mm pri 140 °C je vysledok kladny a pri
teste s pouzitim vzorky tvaru kocky s dizkou strany
25mm pri 140 °C je vysledok zaporny, pri teste
s pouzitim vzorky tvaru kocky s dizkou strany
100 mm pri 120 °C je vysledok kladny a latka
alebo zmes sa ma balit v baleniach s objemom
viac ako 450 1; alebo

~

¢) pri teste s pouzitim vzorky tvaru kocky s dizkou
strany 100 mm pri 140 °C je vysledok kladny a pri
teste s pouzitim vzorky tvaru kocky s dizkou strany
25 mm pri 140 °C je vysledok zdporny a pri teste
s pouzitim vzorky tvaru kocky s dizkou strany
100 mm pri 100 °C je vysledok kladny.

Poznamka:

Test sa vykona s latkou alebo zmesou vo fyzikdlnom skupenstve,
v ktorom sa poskytuje. Ak sa napriklad na ucely dodavky alebo
prepravy ma ta istd chemikalia poskytovat’ vo fyzikalnom skupen-
stve, ktoré sa odliSuje od skupenstva, v ktorom bola testovana,
a povazuje sa za pravdepodobné, ze skuto¢ne zmeni jej vlastnosti
v klasifikaénom teste,, tato latka sa testuje aj v novom skupenstve.

2.11.2.3. Latky a zmesi s teplotou samovznietenia vysSou ako 50 °C pre
objem 27m’ sa neklasifikuji ako samovolne sa zahrievajica
latka alebo zmes.

2.11.2.4. Latky a zmesi s teplotou samovznietenia vy$Sou ako 50 °C pre
objem 450 litrov sa nezarad’'uji do kategorie 1 tejto triedy.

2.11.3. Informovanie o nebezpecnosti

Pri latkach alebo zmesiach, ktoré spiitaju kritéria klasifikicie do
tejto triedy nebezpecnosti, sa pouzivaji prvky oznacovania v sulade
s tabulkou 2.11.2.

VYM12
Tabulka 2.11.2

Prvky oznacovania pre samovolme sa zahrievajiuce latky

a zmesi
Klasifikacia Kategoéria 1 Kategoria 2
Piktogramy GHS
Vystrazné slovo Nebezpecenstvo Pozor
s H252: Vo velkych
S, H251: Samovolne sa . Y
Vystrazné upozor- LT mnozstvach sa samo-
. zahrieva; moze sa R . s
nenie N volne zahrieva; moze
vznietit [T
sa vznietit
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2.11.4.

2.11.4.1.

2.11.4.2.

Klasifikacia Kategoria 1 Kategoria 2
Be(fpsg:rff:e ) P235 P235
upozoriy P280 P280
prevencia
Bezpecnostné
upozornenie -
odozva
Bezpecnostné P407 P407
upozornenie - P413 P413
uchovavanie P420 P420
Bezpecnostné
upozornenie -
zneskodnovanie

Dalsie hPadiskd klasifikdcie

Pokial’ ide o podrobné logické schémy rozhodovani pre klasifikaciu
a testovanie, ktoré treba vykonat na stanovenie réznych kategorii,
pozri obrazok 2.11.1.

Postup klasifikacie samovolne sa zahrievajucich latok alebo zmesi
sa nemusi uplatiiovat, ak vysledky skriningového testu mozno
vhodne dat’ do vzajomného vztahu s testom klasifikacie a pouzije
sa primerana tolerancia. Priklady skriningovych testov:

a) test v Grewerovej piecke (navod VDI 2263, cast’ 1, 1990, Testo-
vacia metdda na stanovenie bezpecnostnych charakteristik
praskovych materidlov) s pociatocnou teplotou 80 K nad refe-
renc¢nou teplotou pre objem 1 [;

b

~

skriningovy test sypkého prasku [Gibson, N. Harper, D. J.
Rogers, R. Hodnotenie rizik vzniku poziaru a vybuchu pri
suSeni praskovych materidlov, Plank Operation Progress, 4 (3)
181-189, 1985] s pociato¢nou teplotou nad 60 K nad refe-
ren¢nou teplotou pre objem 1 1.
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Obrazok 2.11.1

Samovol’ne sa zahrievajice latky a zmesi

LATKA/ZMES

:

Dochadza pri testovani vzorky tvaru kocky
s dizkou hrany 100 mm pri 140 °C k nebezpe&nému
samovolnému zahrievaniu latky alebo zmesi?

NIE

NEKLASIFIKOVANA

ANO

Dochadza pri testovani vzorky tvaru kocky
s dizkou hrany 25 mm pri 140 °C k nebezpe&nému
samovolnému zahrievaniu latky alebo zmesi?

NIE

Je balena v objeme viac ako 3 m®?

NIE

Dochadza pri testovani vzorky tvaru kocky
s dizkou hrany 100 mm pri 120 °C k nebezpe&nému
samovolnému zahrievaniu latky alebo zmesi?

ANO

Je balena v objeme viac ako 450 |?

NIE

Dochadza pri testovani vzorky tvaru kocky
s dizkou hrany 100 mm pri 100 °C k nebezpeénému
samovolnému zahrievaniu latky alebo zmesi?

NIE

NEKLASIFIKOVANA

Gy

NIE

Kategoria 1

Nebezpefenstvo

Kategoria 2

Pozor

NEKLASIFIKOVANA

G !

Kategoria 2

Pozor

Kategoria 2

Pozor
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2.12. Latky a zmesi, ktoré pri kontakte s vodou uvoliuju horPavé
plyny
2.12.1. Definicia

Latky alebo zmesi, ktoré¢ pri kontakte s vodou uvolnuju horlavé
plyny, st tuhé alebo kvapalné latky alebo zmesi, ktoré sa pri inte-
rakcii s vodou spontanne zapalia alebo uvolnuji horlavé plyny
v nebezpecnych mnozstvach.

2.12.2. Kritéria klasifikacie

2.12.2.1. Latka alebo zmes, ktora pri kontakte s vodou uvolfuje horlavé
plyny, sa klasifikuje v tejto triede do jednej z troch kategorii
pouzitim testu N.5 v casti III pododdiele 33.4.1.4 »M4 OPNT
OSN <, Prirucka testov a kritérii v sulade s tabulkou 2.12.1:

YM19
Tabulka 2.12.1

Kritéria pre latky a zmesi, z ktorych sa pri kontakte s vodou
uvolfiuju horPavé plyny

Kategoria Kritéria

Latka alebo zmes, ktord prudko reaguje s vodou pri
teplotdch okolia a vzniknuty plyn vo vSeobecnosti
prejavuje sklon spontanne sa vznietit, alebo ktora
lahko reaguje s vodou pri teplote okolia takym spdso-
bom, Ze rychlost’ vyvoja horlavého plynu je najmenej
10 litrov na kilogram latky za minatu.

Latka alebo zmes, ktora l'ahko reaguje s vodou pri
teplotach okolia takym spdsobom, ze maximalna rych-
2 lost’ vyvoja horlavého plynu je najmenej 20 litrov na
kilogram latky za hodinu, a ktora nespliia kritéria pre
kategoriu 1.

Latka alebo zmes, ktora reaguje s vodou pri teplotach
okolia tak pomaly, Zze maximalna vyvoja horlavého
plynu je vécsia ako 1 liter na kilogram latky za hodinu,
a ktord nespiiia kritéria pre kategériu 1 a 2.

Poznamka:

Test sa vykona s latkou alebo zmesou vo fyzikalnom skupenstve,
v ktorom sa poskytuje. Ak sa napriklad na ucely dodavky alebo
prepravy ma ta ista chemikalia poskytovat’ vo fyzikalnom skupen-
stve, ktoré sa odliSuje od testovaného skupenstva a povazuje sa za
pravdepodobné, ze dané skupenstvo podstatne zmeni jej vlastnosti
v klasifikacnom teste, tato latka musi byt testovana aj v novom
skupenstve.

2.12.2.2. Latka alebo zmes sa klasifikuje ako latka alebo zmes, ktora pri
kontakte s vodou uvolfiuje horlavé plyny, ak v Tubovolnom
kroku testovacieho postupu dochadza k spontannemu zapaleniu.

2.12.3. Informovanie o nebezpelnosti

Pri latkach alebo zmesiach, ktoré spinaju kritéria klasifikacie do
tejto triedy nebezpecnosti, sa pouzivaji prvky oznacovania v sulade
s tabulkou 2.12.2.
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VYM12
Tabulka 2.12.2
Prvky oznacovania pre latky a zmesi, ktoré pri kontakte
s vodou uvolfiuju horlavé plyny
Klasifikacia Kategoria 1 Kategoéria 2 Kategoéria 3
Piktogramy
GHS
Vystrazné Nebezpecen- | Nebezpecen- Pozor
slovo stvo stvo
H260: Pri
kontzkte H261: Pri H261: Pri
, L, S V?V ou kontakte kontakte
Vystrazné uvolfuje
. . s vodou s vodou
upozornenie horlavé plyny, - -
. s uvolnuje uvolnuje
ktoré sa mozu horl'avé plyny | horlavé plyn
spontanne plyny pyny
zapalit’
Bezpecnostné P223 P223
upozornenie — | P231 + P232 | P231 + P232 P231PZ+80PZ32
prevencia P280 P280
Bezpecnostné P302 + P302 +
upozornenie — | P335 + P334 [ P335 + P334 | P370 + P378
odozva P370 + P378 | P370 + P378
Bezpecnostné
upozornenie — | P402 + P404 | P402 + P404 | P402 + P404
uchovavanie
Bezpecnostné
upozormneme = P501 P501 P501
zneskodrio-
vanie
VB
2.12.4. Dalsie hl'adiska klasifikdcie
2.12.4.1. Postup klasifikacie sa v tejto triede nemusi uplatiiovat’, ak:
a) chemicka $truktara latky alebo zmesi neobsahuje kovy ani polo-
kovy; alebo
b) skutisenosti z vyroby alebo manipulacie ukazuju, ze latka alebo
zmes nereaguje s vodou, napr. latka sa vyraba za pritomnosti
vody alebo sa premyva vodou; alebo
¢) je zname, ze latka alebo zmes je rozpustna vo vode a tvori s nou
stabilni zmes.
2.13. Oxidujuce kvapaliny
2.13.1. Definicia
Oxidujuca kvapalina je kvapalna latka alebo zmes, ktora sice sama
nemusi byt horlava, ale vo vSeobecnosti moéze uvolfiovanim
kyslika spdsobovat’ horenie alebo podporovat horenie iného mate-
rialu.
2.13.2. Kritéria klasifikacie
2.13.2.1. Oxidujuca kvapalina sa klasifikuje v tejto triede do jednej z

troch kategérii pouzitim testu 0.2 v casti Il pododdiele 34.4.2
» M4 OPNT OSN <4, Prirucka testov a kritérii v sulade sa tabul'kou
2.13.1:
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Tabulka 2.13.1

Kritéria pre oxidujice kvapaliny

Kategoria Kritéria

Latka alebo zmes, ktord sa pri testovani zmesi latky
(alebo zmesi) s celulozou v hmotnostnom pomere 1:1
spontanne zapalit; alebo je priemerny Cas zvySovania
tlaku v zmesi latky s celulézou v hmotnostnom pomere
1:1 mensi ako ¢as pre zmes 50-percentnej kyseliny
chloristej s celulézou v hmotnostnom pomere 1:1.

Latka alebo zmes, ktora pri testovani zmesi latky (alebo
zmesi) s celulozou v hmotnostnom pomere 1:1 vyka-
zuje priemerny Cas zvySovania tlaku mensi alebo rovny
2 ako priemerny Cas zvySovania tlaku zmesi 40-percent-
ného vodného roztoku chlore¢nanu sodného s celulozou
v hmotnostnom pomere 1:1 a nie st splnené kritéria pre
kategoriu 1.

Latka alebo zmes, ktora pri testovani zmesi latky (alebo
zmesi) s celuléozou v hmotnostnom pomere 1:1 vyka-
zuje priemerny ¢as zvySovania tlaku mensi alebo rovny
3 ako priemerny Cas zvySovania tlaku zmesi 65-percent-
ného vodného roztoku kyseliny dusi¢nej s celulézou
v hmotnostnom pomere 1:1 a nie st splnené kritéria
pre kategoriu 1 a 2.

2.13.3. Informovanie o nebezpecnosti

Pri latkach alebo zmesiach, ktoré spifiaju kritéria klasifikacie do
tejto triedy nebezpecnosti, sa pouzivaji prvky oznacovania v sulade
s tabulkou 2.13.2.

VYM12
Tabulka 2.13.2

PrvKky oznacovania pre oxidujice kvapaliny

Klasifikacia Kategoria 1 Kategoria 2 Kategoria 3
Piktogramy
GHS
Vystrazné slovo |Nebezpecenstvo|Nebezpecenstvo Pozor
H 271 Moze | 11272 MOZe | 19y Moe
sposobit’ poziar prispret prispiet’
Vystrazné P , ) k rozvoju .
. alebo vybuch; v k rozvoju
upozornenie A poziaru; v o
silné oxidacné A poziaru;
. oxidac¢né e e
¢inidlo . oxidac¢né ¢inidlo
¢inidlo
Bezpecnostné ]13;8 P210 P210
upozornenie  — P280 P220 P220
prevencia P23 P280 P280
Bezpecnostné P306 + P360
upozornenie  — P371P+3§5380+ P370 + P378 | P370 + P378
odozva P370 + P378
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VYM12

2.13.4.
2.13.4.1.

2.13.4.2.

2.13.43.

2.13.4.4.

2.14.
2.14.1.

2.14.2.
2.14.2.1.

VYM12

Klasifikacia Kategoria 1 Kategoéria 2 Kategoéria 3

Bezpecnostné
upozornenie = —
uchovavanie

P420

Bezpecnostné
upozornenie = —
zneskodnovanie

P501 P501 P501

Dalsie hPadiskd klasifikdcie

Pri organickych latkach alebo zmesiach sa postup klasifikacie
v tejto triede neuplatiiyje, ak:

a) latka alebo zmes neobsahuje kyslik, fluor alebo chlor; alebo

b) latka alebo zmes obsahuje kyslik, fluor alebo chlér a tieto prvky
su chemicky viazané len na uhlik alebo vodik.

Pri anorganickych latkach alebo zmesiach sa postup klasifikacie
v tejto triede neuplatiiuje, ak neobsahuju kyslik alebo atomy halo-
génov.

V pripade rozdielu medzi vysledkami testov a zndmymi skisenos-
tami s manipulaciou a pouzivanim latok alebo zmesi, ktoré¢ doka-
zuju, ze tieto latky alebo zmesi oxiduju, ma postudenie vychadza-
juce zo znamych skusenosti prednost’ pred vysledkami testov.

V pripadoch, ked latky alebo zmesi vyvolavaju zvysenie tlaku
(prilis vysoké alebo prili§ nizke) spdsobené chemickymi rea-
kciami, ktoré nie st charakteristické pre oxidacéné vlastnosti latky
alebo zmesi, zopakuje sa test opisany v Casti III pododdiele 34.4.2
» M4 OPNT OSN <, Prirucka testov a kritérii s inertnou latkou,
napr. s kremelinou (kieselguhr) namiesto celulozy, s cielom zistit’
charakter reakcie a overit’ falo$ny pozitivny vysledok.

Oxidujuce tuhé latky
Definicia

Oxidujuca tuha latka je tuha latka alebo zmes, ktora sice sama
nemusi byt horlava, ale vo vSeobecnosti moéze uvolfiovanim
kyslika sposobovat’ alebo podporovat’ horenie iného materialu.
Kritéria klasifikacie

»M12 Oxidujiica tuhé latka sa klasifikuje v tejto triede do jednej
z troch kategorii pouzitim testu O.1 v casti III pododdiele 34.4.1
alebo testu O.3 v casti III pododdiele 34.4.3 OPTN OSN, Priruc¢ka
testov a kritérii, v stlade s tabulkou 2.14.1: «

Tabulka 2.14.1

Kritéria pre oxidujuce tuhé latky

:s;fa Kritéria pouzitim testu O.1 Kritéria pouzitim testu 0.3
Akakol'vek latka alebo | Akdkol'vek latka  alebo
zmes, ktord pri testovani [ zmes, ktord pri testovani
zmesi vzorka — celuldza | zmesi vzorka — celuloza
v (hmotnostnom) pomere [ v (hmotnostnom) pomere

1 4:1 alebo 1:1 vykazuje [ 4:1 alebo 1:1 vykazuje

priemerni  dobu horenia
mensiu ako je priemernd
doba  horenia zmesi

priemernt rychlost’ horenia
vdcsiu ako je priemerna
rychlost  horenia  zmesi
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2.14.3.

I;g:?; Kritéria pouzitim testu O.1 Kritéria pouzitim testu O.3

bromic¢nanu draselného | peroxidu vapenaté¢ho s celu-
s celulozou v (hmotnost- | 16zou v  (hmotnostnom)
tnom) pomere 3:2. pomere 3:1.
Akakol'vek latka alebo | Akakol'vek latka  alebo
zmes, ktord pri testovani | zmes, ktora pri testovani
zmesi vzorka — celuléza | zmesi vzorka — celuloza
v (hmotnostnom) pomere | v (hmotnostnom) pomere
4:1 alebo 1:1 vykazuje | 4:1 alebo 1:1 vykazuje
priemernt  dobu horenia | priemerna rychlost’ horenia

2 rovni alebo menSiu ako | rovna alebo viacsiu ako je
je priemerna doba horenia | priemernd rychlost’ horenia
zmesi bromic¢nanu drasel- | zmesi peroxidu véapenaté¢ho
ného s celulozou v (hmot- | s celulézou v (hmotnost-
tnostnom) pomere 2:3 | tnom) pomere 1:1 a kritéria
a kritéria pre kategériu 1 | pre kategoriu 1 nie su
nie st splnené. splnené.
Akakol'vek latka alebo | Akakol'vek latka  alebo
zmes, ktord pri testovani [ zmes, ktord pri testovani
zmesi vzorka — celuldéza | zmesi vzorka — celuldza
v (hmotnostnom) pomere [ v (hmotnostnom) pomere
4:1 alebo 1:1 vykazuje [ 4:1 alebo 1:1 vykazuje
priemerni  dobu horenia | priemerna rychlost’ horenia

3 rovnu alebo mensiu ako | rovni alebo vidcsiu ako je
je priemernd doba horenia | priemernd rychlost’ horenia
zmesi bromi¢nanu drasel- | zmesi peroxidu vapenatého
ného s celulozou v (hmot- | s celulézou v (hmotnost-
tnostnom) pomere 3:7 | tnom) pomere 1:2 a kritéria
a kritéria pre kategoriu 1 | pre kategériu 1 a 2 nie su
a 2 nie st splnené. splnené.

Poznamka 1:

Niektoré oxidujice tuhé latky takisto predstavuju nebezpecenstvo
vybuchu za uréitych podmienok (ked st skladované vo velkych
mnozstvach). Niektoré druhy dusi¢nanu amoénneho moézu za
extrémnych podmienok predstavovat nebezpecenstvo vybuchu
a na posudenie tejto nebezpecnosti sa mdze pouzit' ,.test odolnosti
voci vybuchu® »MI12 [IMSBC Code (Medzindrodny kodex pre
namorni prepravu pevného volne lozeného nakladu, IMO),
dodatok 2, oddiel 5]. « Prislusné informacie sa poskytuju prostred-
nictvom karty bezpeénostnych tdajov.

Poznamka 2:

Test sa vykona s latkou alebo zmesou vo fyzikalnom skupenstve,
v ktorom sa poskytuje. Ak sa napriklad na ucely dodavky alebo
prepravy ma ta ista chemikalia poskytovat’ vo fyzikalnom skupen-
stve, ktoré¢ sa odliSuje od skupenstva, v ktorom bola testovana,
a povazuje sa za pravdepodobné, ze skuto¢ne zmeni jej vlastnosti
v klasifikacnom teste ,, tato latka sa testuje aj v novom skupenstve.

Informovanie o nebezpelnosti

Pri latkach alebo zmesiach, ktoré spinaju kritéria klasifikacie do
tejto triedy nebezpecnosti, sa pouzivaji prvky oznacovania v sulade
s tabulkou 2.14.2.
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2.14.4.

2.14.4.1.

2.14.4.2.

2.14.4.3.

2.15.
2.15.1.

2.15.1.1.

Tabulka 2.14.2

PrvKky oznacovania pre oxidujice tuhé latky

Kategoria 1 Kategoria 2 Kategoria 3
Piktogramy
GHS
Vystrazné slovo Nebezpecen- | Nebezpecen- Pozor
stvo stvo
H271: Moze | H272: Méze | H272: Moze
sposobit’ prispiet’ prispiet’
Vystrazné poziar alebo k rozvoju k rozvoju
upozornenie vybuch; silné poziaru; poziaru;
oxidacné oxidacné oxidacné
¢inidlo ¢inidlo ¢inidlo
P210
Bezpecnostné P210 P210
. P220
upozornenie = — P220 P220
prevencia P280 P280 P280
P283
Bezpecnostné P306 =+ P360
zpecn
upozornenie  — P371P+3$5380+ P370 + P378 | P370 + P378
d
odomva P370 + P378
Bezpecnostné
upozornenie = — P420
uchovavanie
Bezpecnostné
upozornenie = — P501 P501 P501
zneskodnovanie

Dalsie hl'adiskd klasifikdcie

Pri organickych latkach alebo zmesiach sa postup klasifikacie
v tejto triede neuplatiyje, ak:

a) latka alebo zmes neobsahuje kyslik, fluér alebo chlor; alebo

b) latka alebo zmes obsahuje kyslik, fluér alebo chlor a tieto prvky
su chemicky viazané len na uhlik alebo vodik.

Pri anorganickych latkach alebo zmesiach sa postup klasifikacie
v tejto triede neuplatiiuje, ak neobsahuji kyslik alebo atomy halo-
génov.

V pripade rozdielu medzi vysledkami testov a znamymi sktsenos-
tami s manipulaciou a pouzivanim latok alebo zmesi, ktoré doka-
zuju, ze tieto latky alebo zmesi oxiduju, ma postdenie vychadza-
juce zo znamych skusenosti prednost’ pred vysledkami testov.

Organické peroxidy
Definicia

Organické peroxidy su kvapalné alebo tuhé organické latky, ktoré
obsahujii dvojmocnu S$trukturu -O-O- a mozno ich povazovat za
derivaty peroxidu vodika, v ktorom sa jeden alebo obidva atomy
vodika nahradili organickymi radikalmi. Pojem organicky peroxid
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2.15.1.2.

2.15.2.
2.15.2.1.

2.152.2.

zahffia zmesi organickych peroxidov (formulacie), ktoré obsahuju
najmenej jeden organicky peroxid. Organické peroxidy su tepelne
nestabilné latky alebo zmesi, ktoré mézu podlichat exotermickému
samovolnému rozkladu. Okrem toho mézu mat jednu alebo viaceré
z tychto vlastnosti:

i) maju sklon k vybusnému rozkladu;
ii) prudko horia;

iii) su citlivé na naraz alebo trenie;

iv) nebezpecne reaguju s inymi latkami.

Organicky peroxid sa povazuje za latku s vybusnymi vlastnostami,
ked’ je pri laboratornom testovani zmes (formulacia) schopna
vybuchnut, rychlo zhoriet’ alebo vykazuje prudky efekt pri zahrie-
vani v ohrani¢enom priestore.

Kritéria klasifikdacie

Organicky peroxid sa posudzuje na tcely klasifikacie v tejto triede,
okrem pripadu, ked’ obsahuje:

a) nie viac ako 1,0 % vyuzitelného kyslika z organickych pero-
xidov pri obsahu nie viac ako 1,0 % peroxidu vodika; alebo

b) nie viac ako 0,5 % vyuziteI'ného kyslika z organickych pero-
xidov pri obsahu viac ako 1,0 %, ale nie viac ako 7,0 % pero-
xidu vodika.

Poznamka:

Obsah vyuziteI'ného kyslika (%) zmesi organickych peroxidov je
dany vzorcom:

16><Zn:(%)

kde:

n; = pocet peroxidovych skupin na molekulu organického pero-
xidu i;

¢; = koncentracia (hmotnostné %) organického peroxidu i;

m; = molekulova hmotnost’ organického peroxidu i.

Organické peroxidy sa v tejto triede klasifikujii do jednej zo sied-
mich kategorii ,,Typu A az G* podla tychto zasad:

a) organicky peroxid, ktory méze v zabalenom stave vybuchnit
alebo rychlo zhoriet,, sa definuje ako organicky peroxid TYPU
A

b) organicky peroxid, ktory ma vybusné vlastnosti a pri ktorom
v zabalenom stave nedochadza k vybuchu ani k rychlemu zhore-
niu, ale je schopny v zabalenom stave posobenim tepla vybuch-
nut, sa definuje ako organicky peroxid TYPU B;
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c) organicky peroxid, ktory ma vybusné vlastnosti, ked’ v latke
alebo zmesi v zabalenom stave nemdze dojst k vybuchu,
k rychlemu zhoreniu, ani nemdze pdsobenim tepla vybuchnit,
sa definuje ako organicky peroxid TYPU C;

d

=

organicky peroxid, pri ktorom pri laboratornom testovani:

i) dochadza k c¢iastoénému vybuchu, nedochadza k rychlemu
zhoreniu a nevykazuje prudky efekt pri zahrievani v ohrani-
¢enom priestore; alebo

if) vobec nedochddza k vybuchu, zhorenie je pomalé a nevyka-
zuje prudky efekt pri zahrievani v ohrani¢enom priestore;
alebo

iii) vobec nedochadza k vybuchu ani k zhoreniu a vykazuje
stredne silny efekt pri zahrievani v ohrani¢enom priestore;

sa definuje ako organicky peroxid TYPU D;

e) organicky peroxid, pri ktorom pri laboratdrnom testovani vobec
nedochadza k vybuchu ani zhoreniu a vykazuje maly alebo
ziadny efekt pri zahrievani v ohrani¢enom priestore, sa definuje
ako organicky peroxid TYPU E;

f) organicky peroxid, pri ktorom pri laboratdrnom testovani vobec
nedochadza k vybuchu v kavitanom stave, ani k zhoreniu
a vykazuje len maly alebo ziadny efekt pri zahrievani v ohrani-
Cenom priestore, ako aj malu alebo ziadnu vybus$nt silu, sa
definuje ako organicky peroxid TYPU F;

~

organicky peroxid, pri ktorom pri laboratdrnom testovani vobec
nedochadza k vybuchu v kavitatnom stave ani k zhoreniu
a nevykazuje ziadny efekt pri zahrievani v ohrani¢enom prie-
store ani ziadnu vybu$nu silu, za predpokladu, ze je tepelne
stabilny, t. j. SADT je 60 °C alebo vyssia pre 50 kg balenie
("), a v pripade kvapalnych zmesi sa na znizenie citlivosti
pouziva rozpustadlo s teplotou varu nie mensou ako 150 °C,
sa definuje ako organicky peroxid TYPU G. Ak organicky
peroxid nie je tepelne stabilny alebo sa na znizenie citlivosti
pouziva rozpustadlo s teplotou varu nizSou ako 150 °C, orga-
nicky peroxid sa definuje ako organicky peroxid TYPU F.

g

Ak sa testuje v zabalenej forme a obal sa zmeni, vykonava sa
dalsi test, ak sa predpoklada, ze zmena obalu ovplyvni vysledky
testu.

2.15.2.3. Kritéria na kontrolu teploty

Kontrola teploty sa musi vykonavat’ pri tychto organickych pero-
xidoch:

a) organické peroxidy typu B a C s SADT < 50 °C;

b) organicky peroxid typu D, ktory vykazuje stredne silny efekt pri
zahrievani v ohrani¢enom priestore (%), s SADT < 50 °C alebo
ktory vykazuje slaby alebo ziadny efekt pri zahrievani v ohrani-
Cenom priestore s SADT < 45 °C; a

¢) organicky peroxid typu E a F s SADT < 45 °C.

" >M_4 Pozri OPNT OSN, Prirucka testov a kritérii, pododdiely 28.1, 28.2, 28.3 a tabul'ka
28.3. 4

(>) »M4 Ako sa stanovilo sériou testov E predpisanou v OPNT OSN, Prirucka testov
a kritérii, cast’ II. <«
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2.15.3.

2.15.4.
2.15.4.1.

Testovacie metody na stanovenie SADT, ako aj na odvodenie
kontrolnej a havarijnej teploty, st uvedené¢ v »M4 OPNT
OSN 4, Prirucka testov a kritérii, Cast II oddiel 28. Vybrany
test sa vykonava tak, aby bol reprezentativny, pokial’ ide o velkost’
i material obalu.

Informovanie o nebezpecnosti

Pri latkach alebo zmesiach, ktoré spinaju kritéria klasifikacie do
tejto triedy nebezpecnosti, sa pouzivaji prvky oznacovania v sulade
s tabulkou 2.15.1.

Tabulka 2.15.1

PrvKky oznacovania pre organické peroxidy

Klasifikacia Typ A Typ B Typ D & D Typ E & F Typ G
Piktogramy GHS

Pre tato kate-

W, goriu nebez-

pecnosti nie st

5 N 5 ; ; uréené ziadne

Vystrazné slovo Nebezpecen- Nebezpecen- Nebezpecen- Pozor prvky oznaéo-
stvo stvo stvo vania

H240: Zahrie- | H241: Zahrie-

H242: Zahrie-

H242: Zahrie-

Vystrazné vanie moze vanie moze . A . A
upozornenie sposobit’ sposobit’ poziar vanie moze vanie moze
v{buch alebo vbuch sposobit’ poziar | spdsobit’ poziar
P210 P210 P210 P210
Bezpeénostné P234 P234 P234 P234
upozornenie = — P235 P235 P235 P235
prevencia P240 P240 P240 P240
P280 P280 P280 P280
Bezpecnostné P370 + P380
uposomenie - P;;g{ff,g; + P375 P370 + P378 | P370 + P378
odozva [+ P378] (1)

. ) P403 P403 P403 P403
E;g;’gf;‘;ff:" - P410 P410 P410 P410
uchovévanie P411 P411 P411 P411

P420 P420 P420 P420
Bezpecnostné
upozornenie = — P501 P501 P501 P501
zneskodnovanie

(") Pre podrobnosti o pouzivani hranatych zatvoriek pozri Gvodnt vetu prilohy IV.

Typu G neboli pridelené ziadne prvky oznaCovania nebezpecnosti,
ale treba overit,, ¢i latka nema vlastnosti patriace ostatnym triedam
klasifikacie nebezpecnosti.

Dalie hl'adiskd klasifikdcie

Organické peroxidy sa podla definicie klasifikuji na zéklade ich
chemickej Struktiry a obsahu vyuziteného kyslika a peroxidu
vodika v zmesi (pozri bod 2.15.2.1). Vlastnosti organickych pero-
xidov, ktoré st potrebné na ich klasifikaciu, sa stanovuju experi-
mentalne. Klasifikacia organickych peroxidov sa vykonava v sulade
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2.15.4.2.

so sériou testov A az H opisanych v Casti II »>M4 OPNT OSN <,
Prirucka testov a kritérii. Postup klasifikacie je opisany na obrazku
2.15.1.

Zmesi uz klasifikovanych organickych peroxidov sa moézu klasifi-
kovat' v ramci toho ist¢ého typu organického peroxidu ako ich
najnebezpecnejsia zlozka. Kedze vsak dve stabilné zlozky mozu
vytvorit’ tepelne menej stabilni zmes, stanovuje sa SADT zmesi.

Poznamka: Suma jednotlivych Casti méze byt nebezpecnejsia ako
jednotlivé zlozky.
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2.16.

2.16.1.

2.16.2.
2.16.2.1.

2.16.3.

Korozivnost’ pre kovy

Definicia

Latka alebo zmes korozivna pre kov je latka alebo zmes, ktora
chemickym posobenim poskodzuje alebo dokonca spdsobuje
zni¢enie kovov.

Kritéria klasifikacie

Latka alebo zmes korozivna pre kov sa klasifikuje v tejto triede do
jedinej kategorie pouzitim testu v cCasti III oddiele 37 pododicle
374 »M4 OPNT OSN <, Prirucka testov a kritérii v stlade
tabulkou 2.16.1:

Tabulka 2.16.1

Kritéria pre latky a zmesi korozivne pre kovy

Kategoria Kritéria

Rychlost’ korozie na ocelovych alebo na hlinikovych
1 povrchoch presahuje 6,25 mm za rok pri testovacej
teplote 55 °C ked’ sa testuje na oboch materidloch.

Poznamka:

Ak z pociato¢ného testu na oceli alebo na hliniku vyplyva, ze
testovand latka alebo zmes je korozivna, ndsledny test na inom
kove sa nevyzaduje.

Informovanie o nebezpeclnosti

Pri latkach a zmesiach, ktoré spinaju kritéria klasifikacie do tejto
triedy nebezpecnosti, sa pouzivaju prvky oznaCovania v sulade
s tabulkou 2.16.2.

Tabulka 2.16.2

Prvky oznacovania pre latky a zmesi korozivne pre kovy

Klasifikacia Kategoria 1

Piktogram GHS

Vystrazné slovo Pozor

Vystrazné upozornenie H290: Moze byt korozivna pre
kovy

Bezpecnostné upozornenie — P234

prevencia

Bezpecnostné upozornenie — P390

odozva

Bezpecnostné upozornenie — P406

uchovéavanie

Bezpecnostné upozornenie —

zneSkodnovanie

Poznamka:

Pokial’ je latka alebo zmes klasifikovana ako korozivna pre kovy,
avSak nie zierava pre kozu a/alebo o€i, uplatiiuji sa ustanovenia
tykajuce sa oznacovania uvedené v oddiele 1.3.6.
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2.16.4. Dalsie kritérid klasifikicie

2.16.4.1. Rychlost’ kordzie sa méze merat’ podla testovacej metody v Casti
III pododdiele 37.4 »M4 OPNT OSN <, Prirucka testov a kritérii.
Vzorka, ktora sa ma pouzit' na testovanie, sa pripravuje z tychto
materialov:

a) na ucely testovania ocele, typy ocele
— S235JR+CR (1.0037, resp. St 37-2),

— S275]2G3+CR (1.0144, resp. St 44-3), EN ISO 3574
v zr}eni zmien a doplneni, Normalizovany systém cislovania
(JSC) G 10200, alebo SAE 1020.

b) na ucely testovania hlinika: neplatovacie typy 7075-T6 alebo

AZ5GU-Té6.
2.17. Vybus$niny so zniZenou citlivost'ou
2.17.1. Definicie a vieobecné hladiska
2.17.1.1. Vybusniny so znizenou citlivost'ou st tuhé alebo kvapalné vybusné

latky alebo zmesi, ktorych citlivost’ sa znizuje s cielom potlacit’ ich
vybusné vlastnosti tak, aby nedoslo k rozsiahlemu vybuchu a aby
nehoreli prili§ rychlo, a preto mézu byt oslobodené od klasifikacie
v triede nebezpecnosti ,,Vybusniny“ (pozri aj odsek 3 v oddiele
2.1.4.1) (Y

2.17.1.2. Trieda nebezpecnosti vybuSnin so zniZenou citlivostou obsahuje:

a) Tuhé vybusniny so znizenou citlivostou: vybusné latky alebo
zmesi, ktoré st zvlhéené vodou alebo alkoholmi, pripadne
riedené inymi latkami s ciefom vytvorit homogénnu tuht
zmes, aby sa potlacili ich vybusné vlastnosti.

POZNAMKA: Patri sem aj znizovanie citlivosti prostrednictvom
vytvarania hydratov latok.

b

~

Kvapalné vybus$niny so zniZzenou citlivostou: vybusné latky
alebo zmesi, ktoré su rozpustené alebo suspendované vo vode
alebo v inych kvapalnych latkach s cielom vytvorit’ homogénnu
kvapalni zmes, aby sa potlacili ich vybusné vlastnosti.

2.17.2. Kritéria klasifikacie

2.17.2.1. Kazda vybusnina v stave so znizenou citlivostou sa povazuje za
vybusninu v tejto kategoérii, pokial’ v uvedenom stave:

a) nie je ucelom dosiahnut’ prakticky vybusny alebo pyrotechnicky
efekt;

b) nepredstavuje nebezpecenstvo rozsiahleho vybuchu podla série
testov 6 pism. a) alebo 6 pism. b), resp. jej opravend rychlost’
horenia nie je vacsia ako 1200 kg/min. podla testu rychlosti
horenia uvedené¢ho v ¢asti V pododdiele 51.4 OPNT OSN,
Prirucka testov a kritérii, alebo

(") Nestabilné vybusniny v zmysle definicie v oddiele 2.1 sa mozu stabilizovat’ aj zniZenim

citlivosti a ndsledne sa mozu klasifikovat ako vybusniny so znizenou citlivostou za
predpokladu, zZe su splnené vsetky kritéria oddielu 2.17. V takom pripade sa vybusnina
so znizenou citlivostou testuje podla série testov 3 (OPNT OSN, Prirucka testov a krité-
rii, cast 1), pretoze je pravdepodobné, Ze informdcie o jej citlivosti na mechanické
stimuly budu dolezité pre urcenie podmienok na bezpecni manipuldciu a pouzivanie.
Vysledky sa uvedii na karte bezpecnostnych udajov.
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¢) energia exotermického rozkladu je mensia ako 300 J/g.

POZNAMKA 1: Latky alebo zmesi, ktoré spiﬁaju’ kritérium a) alebo
b) v stave so znizenou citlivostou, sa klasifikujui ako vybusniny
(pozri oddiel 2.1). Latky alebo zmesi, ktoré spliiajii kritérium c),
mozu patrit’ do inych tried fyzikdlnej nebezpecnosti.

POZNAMKA 2: Energia exotermického rozkladu sa méze odhadniit
pouzitim vhodnej kalorimetrickej metody (pozri OPTN OSN,
Prirucka testov a kritérii, cast’ Il oddiel 20 pododdiel 20.3.3.3).

2.17.2.2. Vybusniny so znizenou citlivostou sa klasifikuju a balia na doda-
vanie a pouzivanie v jednej zo Styroch kategorii tejto triedy v zavi-
slosti od opravenej rychlosti horenia (A.) pomocou tzv. testu
rychlosti horenia (vonkajsi ohen) opisaného v casti V pododdiele
51.4 v tabulke 2.17.1 OPTN OSN, Prirucka testov a kritérii.

Tabulka 2.17.1

Kritéria pre vybuSniny so zniZenou citlivost’ou

Kategoria Kritéria

Vybusniny so znizenou citlivostou s opravenou
1 rychlostou horenia (Ac) najmenej 300 kg/min, ale
najviac 1 200 kg/min

Vybusniny so znizenou citlivostou s opravenou
2 rychlostou horenia (Ac) najmenej 140 kg/min, ale
mensou ako 300 kg/min

Vybusniny so znizenou citlivostou s opravenou
3 rychlostou horenia (Ac) najmenej 60 kg/min, ale
mensou ako 140 kg/min

Vybusniny so znizenou citlivostou s opravenou
rychlostou horenia (Ac) mensou ako 60 kg/min

Poznamka 1: Vybusniny so znizenou citlivostou sa pripravia tak,
aby ostali homogénne a aby nedoslo k ich separacii pocas bezného
skladovania a manipulacie, najmd ak sa ich citlivost znizuje
zvlhéovanim. Vyrobca/dodavatel uvedie na karte bezpecnostnych
udajov informdcie o case pouzitelnosti a pokyny na overenie
znizenej citlivosti. Obsah desenzibilizacného cinidla na znizenie
citlivosti (napr. flegmatizacny prostriedok, zvlhcujuce cinidlo
alebo osetrenie) sa moze pocas dodavania a pouzivania za urcitych
podmienok znizit, a preto sa potencial nebezpecnosti vybusniny so
znizenou citlivostou moze zvysit. Karta bezpecnostnych udajov
musi okrem toho obsahovat informdcie o tom, ako zabranit zvyse-
nému nebezpecenstvu poziaru, vybuchu alebo rozletenia ulomkov,
ked' sa dostatocne neznizi citlivost' latky alebo zmesi.

Poznamka 2: Vybusné viastnosti vybusnin so zniZenou citlivostou
sa stanovia sériou testov 2 OPTN OSN, Prirucka testov a kritérii,
a uvedu sa na karte bezpecnostnych udajov.

Poznamka 3: Na ucely skladovania, doddvania a pouzivania
vybusnin so znizenou citlivostou nepatria dodatocne do rozsahu
posobnosti  oddielov 2.1 (vwbusniny), 2.6 (horlavé kvapaliny)
a 2.7 (horlavé tuhé latky).
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YM19
2.17.3. Informovanie o nebezpecnosti

Pri kvapalnych a tuhych latkach alebo zmesiach, ktoré spinaji
kritéria klasifikacie do tejto triedy nebezpecnosti, sa pouzivaji

prvky oznacovania v stlade s tabulkou 2.17.2.

Tabulka 2.17.2

Prvky oznacovania pre vybuSniny so zniZenou citlivost’ou

Kategoéria 1

Kategoria 2

Kategoéria 3

Kategoéria 4

Piktogram GHS

Vystrazné slovo

Nebezpecenstvo

Nebezpecenstvo

Pozor

Pozor

Vystrazné upozornenie

H206: Nebezpe-
censtvo poziaru,
vybuchu alebo
rozletenia tillom-
kov; zvysené
riziko vybuchu,
ak sa znizi
obsah desenzibi-
liza¢ného cinidla

H207: Nebezpe-
censtvo poziaru
alebo rozletenia
tulomkov;
zvysSené riziko
vybuchu, ak sa
znizi obsah
desenzibilizac-
ného ¢inidla

H207: Nebezpe-
censtvo poziaru
alebo rozletenia
ulomkov;
zvysSené riziko
vybuchu, ak sa
znizi obsah
desenzibilizac-
né¢ho Cinidla

H208: Nebezpe-
Censtvo poziaru;
zvysené riziko
vybuchu, ak sa
znizi obsah
desenzibilizac-
ného Cinidla

P210 P210 P210 P210
Bezpecnostné ozornenie P212 P212 P212 P212
Pr:pencia upoz P230 P230 P230 P230
v P233 P233 P233 P233
P280 P280 P280 P280
Beznetnostné unozomenic P370 + P370 + P370 + P371 +
g PECNostne upozorneme P380+ P380+ P380+ P380 +
odozva P375 P375 P375 P375
Bezpetnostné upozornenie — P401 P401 P401 P401
uchovavanie
Bezpecnostné upozornenie — P501 P501 P501 P501

zneskodnovanie
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VYM19
2.17.4. Dalsie hPadiskd klasifikdcie

Obrazok 2.17.1

Vybusniny si zniZenou citlivost'ou

| Je dand ldtka/zmes tuhd alebo kvapalna? '

Obsahuje vybusnii latku alebo zmes, ktorej citlivost’ sa znizila s ciel'om potlacit

jej vybusne vlastnosti?

Neklasifikuje sa ako vybusnina so
znizenou citlivost'ou

Moze patrit do inych tried fyzikdlnej

X

| Test6a), 6b) .

Je energia exotermického rozkladu mensia ako 300 J/g?

| Je vysledkom rozsiahly vybuch? .

Test rychlosti horenia
(Cast'V, pododdiel 51.4)

i 2

| Ano ’

| Je vysledkom rozsiahly vybuch? .

| Ac> 1 200 kg/min? ' @

| Ano i

nebezpecnosti

Vybusnina
podtriedy 1.1

o
..'_:". ‘!:'

Nebezpecenstvo

Vybuinina
podtriedy 1.1

Nebezpecenstvo

Trieda nebezpecnosti ,Vybusniny”
(pozri kritérid v oddiele 2.1)
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YM19
2.17.4.1.
2.17.4.2.
vB

3.

3.1.

3.1.1.
YM19

3.1.1.1.
vB

3.1.1.2.

Kategdria 1

&

Nebezpecenstvo

Ac 2 300 kg/min,
ale <1 200 kg/min?

=)
=)

Kategoria 2

&

Ac = 140 kg/min,
ale < 300 kg/min?

Nebezpecenstvo

Kategdria 3

Ac = 60 kg/min,
ale < 140 kg/min?

Kategoria 4

]

Pozor

Ac < 60 kg/min? '

Postup klasifikacie pre vybusniny so znizenou citlivostou sa
neuplatiuje, ak:

a) latky alebo zmesi neobsahuju vybusniny podl'a kritérii v oddiele
2.1; alebo

b) energia exotermického rozkladu je mensia ako 300 J/g.

Energia exotermického rozkladu sa ur¢i pomocou vybusniny, ktorej
citlivost' uz bola znizena (t. j.: homogénna tuhd alebo kvapalna
zmes vytvorena z vybusniny a latky(-ok) pouzitych na potlacenie
jej vybusnych vlastnosti). Energia exotermického rozkladu sa moze
odhadnit’ pouzitim vhodnej kalorimetrickej metddy (pozri OPTN
OSN, Prirucka testov a kritérii, Cast 11 oddiel 20 pododdiel
20.3.3.3).

CAST 3: NEBEZPECNOST PRE ZDRAVIE
Akitna toxicita

Definicia

Akutna toxicita ma vazne nepriaznivé Gcinky (t. j. imrtnost’), ktoré
sa objavia po jednorazovej alebo kratkodobej oralnej, dermalnej
alebo inhalacnej expozicii latke alebo zmesi.

V ramci triedy nebezpecnosti akutnej toxicity sa rozliSuje:

— akutna oralna toxicita;
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vB
— akutna dermalna toxicita;
— akutna inhalacna toxicita.
3.1.2. Kritéria klasifikacie akitne toxickych latok
VYM19
3.1.2.1. Latky sa mozu zaradit' do jednej zo Styroch kategorii nebezpec-
nosti na zdklade akltnej ordlnej, dermélnej alebo inhalacnej toxi-
city podla numerickych medznych kritérii uvedenych dalej
v tabulke. Hodnoty akutnej toxicity st vyjadrené ako (priblizné)
hodnoty LDs, (oralnej, dermalnej) alebo LCsq (inhala¢nej toxicity)
alebo ako odhady akutnej toxicity (ATE). Zatial’ ¢o pri niektorych
metddach in vivo sa hodnoty LDso/LCsq urcuji priamo, pri inych
novsich metddach in vivo (napr. s men$im poctom zvierat) sa
zohladfiuju iné ukazovatele akutnej toxicity, ako napriklad
vyznamné klinické priznaky toxicity, ktoré sa pouzivaju ako
smerodajné hodnoty na zaradenie do kategérie nebezpecnosti.
Vysvetlivky st uvedené za tabulkou 3.1.1.
Tabulka 3.1.1
Odhad hodnét akutnej toxicity (ATE) a kritéria pre kategérie nebezpecnosti akiitnej toxicity
VM2
Spdsob expozicie Kategoéria 1 Kategoria 2 Kategoéria 3 Kategoéria 4
Oralne (mg/kg telesnej hmotnosti)
ATE<5 |s<ATE<s0| 20 = AfE= 300 % ATE=
Pozri: poznamku a)
poznamku b)
Dermalne (mg/kg telesnej hmotnosti)
50 < ATE < | 200 < ATE < | 1000 < ATE
ATE < 50 - -
Pozri: poznamku a) 200 1000 <2000
poznamku b)
Plyny (ppmV (')
100 < ATE < | 500 < ATE < | 2500 < ATE
Pozri:  poznimku a) ATE =< 100 500 2500 < 20000
poznamku b)
poznamku c)
Pary (mg/l)
Pozri: poznamku a) ATE < 0,5 0,5 < ATE < | 2,0 < ATE < | 10,0 < ATE <
5 2,0 10,0 20,0
poznamku b)
poznamku c)
poznamku d)
Prachy a hmly (mg/l)
0,05 < ATE <| 0,5 < ATE < | 1,0 < ATE <
Pozri: poznamku a) ATE = 0,05 0,5 1,0 5,0
poznamku b)
poznamku c)

(") Koncentracie plynu su vyjadrené v miliontinach objemu (objemové jednotky ppmV).
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3.1.2.2.
3.1.2.2.1.

3.1.2.3.

3.1.23.1.

Poznamky k tabulke 3.1.1:

a) Odhad akutnej toxicity (ATE) na klasifikaciu latky sa ziskava
pomocou LDso/LCso, ak je k dispozicii.

b) Odhad akutnej toxicity (ATE) pre klasifikaciu latky v zmesi sa
ziskava pomocou:

— LDso/LCs, ak je k dispozicii,

— vhodnej prepocitanej hodnoty z tabulky 3.1.2, ktora sa
vztahuje na vysledky testovania rozsahu, alebo

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

¢) Rozsahy odhadov akutnej toxicity (ATE) pre inhalacnu toxicitu
pouzité v tabulke vychadzaju zo 4-hodinového expozi¢ného
testovacicho ¢asu. Prepocitanie existujucich udajov inhalacnej
toxicity, ktoré sa stanovili pri 1-hodinovej expozicii, mozno
vykonat' ich vydelenim faktorom 2 pre plyny a pary a 4 pre
prachy a hmly.

d

=

Pri niektorych latkach testovacie prostredie nie je Cista para, ale
tvori ho zmes kvapalnej a parnej fazy. Pri inych latkach testo-
vacie prostredie moze tvorit’ para, ktord je takmer plynnou
fazou. V tychto pripadoch sa klasifikuje na zaklade ppmV
takto: kategéria 1 (100 ppmV), kategoria 2 (500 ppmV), kate-
goria 3 (2 500 ppmV), kategoria 4 (20 000 ppmV).

Terminy ,,prach®, ,hmla“ a ,para® sa definuju takto:

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

— hmla: kvapdcky kvapalnej latky alebo zmesi suspendované
v plyne (obvykle vo vzduchu),

— para: plynna forma latky alebo zmesi uvolnena z jej
kvapalného alebo tuhého stavu.

Prach sa vo vSeobecnosti vytvara mechanickymi procesmi.
Hmla sa vo vSeobecnosti vytvara kondenzaciou presytenych
par alebo fyzikalnym oddelovanim kvapalin. Prachy a hmly
maju vo vSeobecnosti velkost' v rozsahu od menej ako 1 pm
do priblizne 100 pm.

Specifické hladiska klasifikacie akiitne toxickych latok

Prioritnym testovacim druhom na hodnotenie akutnej oralnej a inha-
lacnej toxicity je potkan, kym potkan alebo kralik su prioritné pri
hodnoteni akutnej dermaélnej toxicity. Ak su k dispozicii experi-
mentalne Udaje akutnej toxicity od viacerych druhov pokusnych
zvierat, pouzije sa vedecké posudenie pri vybere najvhodnejsej
hodnoty LDs, spomedzi validovanych spravne uskutocnenych
testov.

Specifické hladiska klasifikicie latok, ktoré si akiine toxické pri
vdychnuti

Jednotky pre inhalaé¢nu toxicitu st funkciou formy vdychovaného
materialu. Hodnoty pre prachy a hmly su vyjadrené v mg/l.
Hodnoty pre plyny st vyjadrené v ppmV. KedZe s testovanim
par, z ktorych niektoré st tvorené zmesou kvapalnej a parnej
fazy, moézu byt spojené tazkosti, v tabulke st uvedené hodnoty
v jednotkach mg/l. V pripade tych par, ktoré su takmer plynnou
fazou, musi vSak byt klasifikacia zalozend na ppmV.
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3.1.2.3.2.

3.1.2.3.3.

3.1.3.
3.1.3.1.

3.1.3.2.

3.13.3.

»M12 Pri klasifikdcii inhalacnej toxicity je v kategoridch
najvysSej nebezpecnosti pre prachy a hmly osobitne dolezité
pouzivat’ hodnoty s dobrou vypovedacou schopnostou. € Vdycho-
vané Castice so strednym aerodynamickym priemerom (MMAD)
v intervale 1 az 4 mikrony sa ukladaji vo vSetkych castiach
dychacej sustavy potkana. Tento rozsah velkosti Castic zodpoveda
maximalnej davke priblizne 2 mg/l. Aby sa pokusy na zvieratach
mohli uplatiiovat’ aj na expoziciu ludi, v ideadlnom pripade by sa
mali testovat’ prachy a hmly v tomto rozsahu na potkanoch.

Ak st k dispozicii udaje, ktoré naznacuju, Ze mechanizmus toxicity
spoCiva v zieravosti, latka alebo zmes sa okrem klasifikacie pre
inhalaénu toxicitu oznaéi aj ako ,,zierava pre dychaciu ststavu‘
(pozri poznamku 1 v bode 3.1.4.1). Zieravost’ pre dychaciu sustavu
je definovana znicenim tkaniva dychacej sustavy po jednorazovej,
Casovo obmedzenej expozicii, podobne ako v pripade zieravosti pre
kozu; patri k nej aj zniCenie sliznice. Pri hodnoteni Zieravosti
mozno vychadzat' z expertného posudku s pouzitim takych doka-
zov, akymi st: skisenosti u ludi a zvierat, existujice udaje (in
vitro), hodnoty pH, informacie tykajice sa podobnych latok
a akékol'vek iné suvisiace udaje.

Kritéria klasifikdacie akitne toxickych zmesi

Kritéria klasifikacie akutne toxickych latok, ako je uvedené
v oddiele 3.1.2, vychadzaju z udajov letalnej davky (testovacich
alebo odvodenych). Pre zmesi je potrebné ziskat' alebo odvodit’
informacie, ktoré umoziuji uplatnit’ tieto kritérid pre zmes na
ucely klasifikacie. Pristup pri klasifikacii podla akutnej toxicity
je viacuroviiovy a zavisi od mnozstva informdcii, ktoré st k dispo-
zicii o samotnej zmesi a o jej zlozkach. Vyvojovy diagram na
obrazku 3.1.1 zobrazuje proces, ktory treba dodrzat’.

Pri akutnej toxicite sa berie do Gvahy kazdy spdsob expozicie na
ucely klasifikacie zmesi, ale potrebny je len jeden sposob expozi-
cie, pokial’ sa tento sposob sleduje (odhadom alebo testami) pre
vSetky zlozky a neexistuje relevantny dokaz, ktory by naznacoval
akutnu toxicitu zapriCinenti viacerymi spdsobmi expozicie. Ak
existuje relevantny dokaz o toxicite zapriCinenej viacerymi
sposobmi expozicie, klasifikacia sa ma vykonat’ v pripade vsetkych
vhodnych spdsobov expozicie. Zohladnujii sa vsetky dostupné
informacie. Pouziva sa piktogram a signalne slovo, ktoré odrazaju
najzavaznejSiu  kategoriu nebezpecnosti, a vsetky prislusné
vystrazné upozornenia.

Aby sa na ucely klasifikdcie nebezpeCnosti zmesi pouzili vsetky
dostupné tdaje, boli stanovené urcité predpoklady a tieto sa vo
vhodnych pripadoch uplatiiuju pri viactroviiovom pristupe:

a) ,,vyznamné zlozky*“ zmesi st tie, ktoré su pritomné v koncen-
traciach 1% (hmotnostnych pre tuhé latky, kvapaliny, prachy,
hmly a pary a objemovych pre plyny) alebo vysSich, pokial’
neexistuje dovodné podozrenie, ze aj zlozka pritomna v koncen-
tracii niz8ej ako 1 % je dolezita pri klasifikacii zmesi akutnej
toxicity (pozri tabulku 1.1).

b) ak sa klasifikovana zmes pouzije ako zlozka inej zmesi, moze
sa pouzit’ skutocna toxicita alebo odvodeny odhad akuitnej toxi-
city (ATE) uvedenej zmesi, ked’ sa vypocitava klasifikacia
novej zmesi s pouzitim vzorcov v oddiele 3.1.3.6.1 a bode
3.1.3.6.2.3.
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c) Ak prepocitané odhady akutnej toxicity vSetkych zloziek zmesi
st v tej istej kategorii, potom by sa mala zmes klasifikovat’ do
uvedenej kategorie.

d) Ak st k dispozicii iba udaje o rozsahu zloziek v zmesi (alebo
informacie o kategorii nebezpecenstva akutnej toxicity), mozno
ich pri vypocte klasifikdcie novej zmesi pomocou vzorcov
v oddieloch 3.1.3.6.1 a 3.1.3.6.2.3 prepocitat’ na bodové odhady
v sulade s tabulkou 3.1.2.

Obrdazok 3.1.1

Viacuroviiovy pristup pri klasifikacii akatne toxickych zmesi:

Testovacie tdaje za zmes ako celok

Nie Ano
K dispozicii je dostatok g
udajov o podobnych Uplatnite principy extrapolacie uvedené
zmesiach na vykonanie > v oddiele 1.1.3. ——— KLASIFIKUJTE
odhadu nebezpeénosti.
l Nie

: P Ano

K dispozicii st idaje pre. ———— Uplatnite vzorec z bodu 3.1.3.6.1. —— KLASIFIKUJTE

vietky zloZky.

lNia

K dispozicii su iné Odaje A
na odhad prepoéitanych no P
hodnét pre klasifkaciu, ——— Uplalnite vzorec z bodu 3.1.3.6.1. ——————) KLASIFIKUJTE

l Nie

* Uplalnite vzorec z bodu 3.1.3.6.1.

o i (nezname zlozky < 10 %)
Vyjadrite nebezpeénost ? . Uplainite vzorec z bodu 3.1.3.6.2.3 ? KLASIFIRUITE
Znamych zloZiak. {nezname zloZky > 10 %)
3.1.3.4. Klasifikacia zmesi, ak su dostupné udaje akutnej toxicity pre celu
zmes
3.1.34.1. Ak samotna zmes bola testovana na stanovenie jej akutnej toxicity,

klasifikuje sa podl'a rovnakych kritérii, aké boli pouzité pri latkach
uvedenych v tabulke 3.1.1. Ak testovacie Udaje za zmes nie st
dostupné, vykonaji sa postupy, ktoré su uvedené¢ v oddieloch
3.1.3.5 a 3.1.3.6.

3.1.3.5. Klasifikacia zmesi, ak nie su dostupné udaje akutnej toxicity pre
celu zmes: principy extrapolacie

3.1.3.5.1. Ak samotnd zmes nebola testovana na stanovenie jej akutnej toxi-
city, ale existuje dostatok tdajov o jednotlivych zlozkach a podob-
nych testovanych zmesiach, ktoré umoziuji primerane charakteri-
zovat' nebezpecnost’ zmesi, tieto udaje sa pouzivaju v sulade
s principmi extrapolacie stanovenymi v oddiele 1.1.3.

3.1.3.5.2. Ak sa testovand zmes zriedi riedidlom, ktorého toxicita je klasifi-
kovana ako rovnaka alebo nizsia ako toxicita tych najmenej toxic-
kych povodnych zloziek a od ktorého sa neocakava, ze ovplyvni
toxicitu inych zloziek, potom sa nova zriedena zmes mdze klasi-
fikovat’ ako rovnajiica sa povodnej testovanej zmesi. Pripadne sa
modze pouzit' vzorec vysvetleny v oddiele 3.1.3.6.1.
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3.1.3.6.
3.1.3.6.1.

3.1.3.6.2.

3.1.3.6.2.1.

Klasifikacia zmesi na zdklade zloziek zmesi (suctovy vzorec)

K dispozicii st udaje za vSetky zlozky

Aby sa zabezpecilo, ze klasifikacia zmesi je presnad a ze vypocet sa
musi vykonat len jedenkrat pre vsetky systémy, sektory a kategorie,
odhad akutnej toxicity (ATE) zloziek sa posudzuje takto:

a) P MI12 zahrni sa zlozky so znamou akutnou toxicitou, ktoré
patria do I'ubovolnej kategorie akutnej nebezpecnosti uvedenej
v tabulke 3.1.1; «

b) do tvahy sa neberu zlozky, o ktorych sa predpoklada, ze nie su
akutne toxické (napr. voda, cukor);

¢) do uvahy sa nebert zlozky, ak st dostupné tdaje ziskané z testu
limitnej davky (pri hornej hranici kategorie 4 v pripade vhod-
ného spdsobu expozicie uvedeného v tabul'ke 3.1.1) a nevyplyva
z nich akutna toxicita.

Zlozky, ktoré patria do rozsahu pdsobnosti tohto oddielu, sa posu-
dzuju ako zlozky so znamym odhadom akutnej toxicity (ATE).
Pozri poznamku v pismene b) k tabulke 3.1.1 a oddiel 3.1.3.3
na vhodné uplatnenie dostupnych udajov v tejto rovnici, ako aj
oddiel 3.1.3.6.2.3.

ATE zmesi sa stanovuje vypo¢tom z hodnét ATE pre vsetky
vyznamné zlozky podla tohto vzorca pre oralnu, dermalnu alebo
inhala¢nu toxicitu:

kde:

C; = koncentracia zlozky i ( % hmotnostnych alebo % obje-
movych)

i = individudlna zlozka od 1 do n

n = pocet zloziek

ATE; = odhad akutnej toxicity zlozky i.

Klasifikacia zmesi, ak nie su dostupné udaje
pre vSetky zlozky

Ak nie je k dispozicii ATE pre individudlnu zlozku zmesi, ale
z dostupnych informacii, ako napriklad z informacii uvedenych
niz§ie, mozno ziskat odvodent prepocitand hodnotu, ako su
hodnoty uvedené v tabulke 3.1.2, pouziva sa vzorec uvedeny
v oddiele 3.1.3.6.1.

K tomu patri hodnotenie:

a) extrapolacie medzi odhadmi oralnej, dermalnej a inhalacnej
akutnej toxicity ('). Takéto hodnotenie by si mohlo vyzadovat
vhodné farmakodynamické a farmakokinetické udaje;

b) dokazov z expozicie l'udi, ktoré naznacuju toxické ucinky, ale
neposkytuju udaje o letalnej davke;

¢) dostupnych dokazov z 'ubovolnych inych testov/analyz toxicity
pre latku, ktoré naznacuji akutne toxické ucCinky, ale nemusia
poskytovat’ udaje o letalnej davke; alebo

(") »M2 Ak zmesi obsahuji zlozky bez udajov o akutnej toxicite pri kazdom spdosobe
expozicie, mézu sa odhady o akutnej toxicite extrapolovat’ z dostupnych tdajov a pouzit’
pri vhodnych sposoboch expozicie (pozri oddiel 3.1.3.2). V osobitnych pravnych pred-
pisoch sa v8ak moze vyzadovat’ testovanie pri konkrétnom spdsobe expozicie. V takychto
pripadoch sa klasifikdcia uvedeného sposobu expozicie vykona na zaklade pravnych
poziadaviek. <«
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d) tdajov o vel'mi podobnych latkach s pouzitim vztahov medzi
Struktirou a aktivitou.

Tento pristup si vo vSeobecnosti vyzaduje zna¢né dopliujice tech-
nické informacie a vysokokvalifikovanych a sktisenych odbornikov
(expertny posudok, pozri oddiel 1.1.1) na stanovenie spolahlivého
odhadu akutnej toxicity. Ak tieto informacie nie su dostupné,
pokracujte bodom 3.1.3.6.2.3.

VM4

T 313622V pripade, ze sa zlozka bez akychkol'vek informacii pouzitelnych
pri klasifikacii pouzije v zmesi v koncentracii > 1 %, konstatuje sa,
7e tejto zmesi sa nemdze priznat’ ziadny definitivny odhad akutnej
toxicity. V tomto pripade sa zmes klasifikuje len na zaklade
znamych zloziek a na oznaceni a karte bezpecnostnych udajov sa
doplni informacia, Ze ,.x percent zmesi sa sklada zo zlozky (zlo-
ziek), ktorych toxicita nie je znama®, priCom sa zohladnia ustano-
venia uvedené v oddiele 3.1.4.2.

3.1.3.6.2.3. Ak celkova koncentracia zlozky (zloziek) s neznamou akutnou
toxicitou je < 10 %, pouzije sa vzorec uvedeny v bode 3.1.3.6.1.
Ak celkova koncentracia zlozky (zloziek) s neznamou toxicitou je
> 10 %, vzorec uvedeny v oddiele 3.1.3.6.1 sa na tcely prisposo-
benia celkovému percentudlnemu obsahu neznamej zlozky (zlo-

ziek) upravi takto:

100 — (3 C unknown if > 10 %) 3 G
ATE mix - £~ ATE;

n

Tabulka 3.1.2

Prepoditanie experimentalne ziskanych hodnot rozsahu akiitnej

toxicity (alebo kategorii nebezpeclnosti akiitnej toxicity) na

bodové odhady akutnej toxicity urc¢ené na pouZitie vo vzorcoch
na klasifikaciu zmesi.

Odhad hodnot

Sposoby expozicie

Klasifika¢na kategéria alebo
experimentalne ziskany odhad
rozsahu akutnej toxicity

akutnej toxicity po
prepocitani
(pozri
poznamku 1)

Oralne
(mg/kg telesnej
hmotnosti)

0 < kategoria 1 < 5
5 < kategoéria 2 < 50
50 < kategoria 3 < 300
300 < kategoria 4 < 2 000

0,5
5
100
500

Dermalne
(mg/kg telesnej
hmotnosti)

0 < kategoria 1 < 50
50 < kategoria 2 < 200
200 < kategoria 3 < 1000
1000 < kategoria 4 < 2 000

50
300
1100

Plyny
(ppmV)

0 < kategoria 1 < 100
100 < kategoria 2 < 500
500 < kategoria 3 < 2 500
2 500 < kategoria 4 < 20 000

10
100
700

4500

Pary
(mg/l)

0 < kategoria 1 < 0,5
0,5 < kategoéria 2 < 2,0
2,0 < kategoéria 3 < 10,0
10,0 < kategoria 4 < 20,0

0,05
0,5

11
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3.1.4.
3.1.4.1.

Sposoby expozicie

Klasifika¢na kategoria alebo
experimentdlne ziskany odhad
rozsahu akutnej toxicity

Odhad hodnét
akutnej toxicity po
prepocitani
(pozri
poznamku 1)

Prach/hmla
(mg/l)

0< kategoéria 1 < 0,05
0,05 < kategoria 2 < 0,5
0,5 < kategéria 3 < 1,0
1,0 < kategoria 4 < 5,0

0,005

0,05
0,5
1,5

Poznamka 1:

Tieto hodnoty st navrhnuté na pouzitie pri vypocte ATE na ucely
klasifikacie zmesi na zaklade jej zloziek a nereprezentuji vysledky

testov.

Informovanie o nebezpecnosti

V pripade latok alebo zmesi, ktoré spihaju kritéria klasifikacie do
tejto triedy nebezpecnosti, sa pouzivaju prvky oznacovania v stlade
s tabulkou 3.1.3. »>M2 Bez toho, aby tym bol dotknuty ¢lanok
27, sa kombinované vystrazné upozornenia mézu pouzivat’ v sulade

s prilohou III. <«

Tabulka 3.1.3

Prvky oznadovania pre akitnu toxicitu

Klasifikacia Kategoéria 1 Kategoria 2 Kategoéria 3 Kategoria 4
Piktogramy GHS
Vystrazné slovo Nebezpecenstvo Nebezpecenstvo Nebezpecenstvo Pozor

Vystrazné H300: Smrtelny po | H300: Smrtelny po | H301: Toxicky po | H302: Skodlivy po
upozornenie: poziti poziti poziti poziti
— orélne
— dermadlne H310: Smrtelny H310: Smrtelny | H311: Toxicky pri | H312: Skodlivy pri
pri kontakte pri kontakte kontakte kontakte s pokoz-
s pokozkou s pokozkou s pokozkou kou
— inhalacne H330: Smrtelny H330: Smrtelny | H331: Toxicky pri | H332: Skodlivy pri
(pozri pri vdychnuti pri vdychnuti vdychnuti vdychnuti
poznamku 1.
Bezpecnostné P264 P264 P264 P264
upozornenie — P270 P270 P270 P270
prevencia (oralne)
Bezpecnostné P301 + P310 P301 + P310 P301 + P310 P301 + P312
upozornenie — P321 P321 P321 P330
odozva (oralne) P330 P330 P330
Bezpecnostné P405 P405 P405
upozornenie —
uchovavanie

(oralne)
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Klasifikacia Kategoéria 1 Kategoéria 2 Kategoéria 3 Kategoéria 4
Bezpecnostné P501 P501 P501 P501
upozornenie —
zneskodnovanie
(oralne)

Bezpecnostné P262 P262 P280 P280

upozornenie — P264 P264

prevencia P270 P270

(dermalne) P280 P280

Bezpecnostné P302 + P352 P302 + P352 P302 + P352 P302 + P352

upozornenie — P310 P310 P312 P312

odozva (dermalne) P321 P321 P321 P321
P361 + P364 P361 + P364 P361 + P364 P362 + P364

Bezpecnostné P405 P405 P405

upozornenie —

uchovévanie

(dermalne)

Bezpecnostné P501 P501 P501 P501

upozornenie —

zneskodnovanie

(dermalne)

Bezpecnostné P260 P260 P261 P261

upozornenie — P271 P271 P271 P271

prevencia P284 P284

(inhala¢ne)

Bezpecnostné P304 + P340 P304 + P340 P304 + P340 P304 + P340

upozornenie — P310 P310 P311 P312

odozva (inhala¢ne) P320 P320 P321

Bezpecnostné P403 + P233 P403 + P233 P403 + P233

upozornenie — P405 P405 P405

uchovavanie

(inhalacne)

Bezpecnostné P501 P501 P501

upozornenie —

zneSkodiovanie

(inhalacne)

Poznamka 1:

Okrem klasifikacie na inhalacnt toxicitu, ak st dostupné udaje,
ktoré naznacCuji, ze mechanizmom toxicity je zieravost, latka
alebo zmes sa oznaCi aj ako EUHO71: ,zierava pre dychaciu
sustavu* — pozri odporucanie v bode 3.1.2.3.3. Okrem prislusného
piktogramu pre akutnu toxicitu sa modze pridat piktogram pre
zieravost’ (pouzivany pre zieravost’ pre kozu a o€i) spolu s upozor-
nenim ,,zieravy pre dychaciu sustavu®.

Pozndamka 2:

V pripade, Ze v zmesi je pritomna zlozka, o ktorej nie st dostupné
ziadne pouzitel'né informacie, v koncentracii 1 % alebo viac, zmes sa
ozna¢i dopliujucou informaciou ,.x percent zmesi tvori zlozka
(zlozky) neznamej foxicity “ — pozri odportacanie v bode 3.1.3.6.2.2.

3.1.4.2. Vystrazné upozornenia pre akutnu toxicitu rozliSuju nebezpecenstvo
na zéklade sposobu expozicie. Informacie o klasifikacii akutnej
toxicity by mali takisto zohladfiovat’ toto rozliSenie. Ak je latka
alebo zmes klasifikovana pre viac ako jeden spdsob expozicie,
musia byt vSetky prislusné klasifikacie uvedené na karte bezpec-
nostnych udajov, ako je uvedené v prilohe Il k nariadeniu (ES)
¢. 1907/2006 a prislusné prvky oznacovania nebezpecnosti musia
byt uvedené na obale, ako je ustanovené v oddiele 3.1.3.2. Pokial
je uvedena informacia, ze ,,x % zmesi sa sklada zo zlozky (zloziek),
ktorych toxicita nie je znama®“, ako je ustanovené v oddiele
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3.1.3.6.2.2, potom sa aj v informaciach uvedenych na karte bezpec-
nostnych udajov moéze uvadzat’ na zéklade spdsobu expozicie.
Napriklad ,,x % zmesi sa sklada zo zlozky (zloziek), ktorych akttna
oralna toxicita nie je znama“ a ,,x % zmesi sa sklada zo zlozky
(zloziek), ktorych aktitna dermalna toxicita nie je znama.*

VY M12
3.2. Zieravost'/drazdivost’ pre kozu

3.2.1. Definicie a vieobecné hladiska

vM19
3.2.1.1. Zieravost pre kozu je vznik ireverzibilného poskodenia koze, t. j.
vidite'na nekréza cez epidermu az do dermy, ktora sa vyskytne po
expozicii latke alebo zmesi.

Podrazdenie koze je vznik reverzibilného poskodenia koze, ktoré
sa vyskytne po expozicii latke alebo zmesi.

VM2
3.2.1.2. Vo viacuroviiovom pristupe sa doraz kladie na existujice udaje
ziskané od ludi, potom nasleduju udaje z testov na zvieratich,
udaje z testov in vitro a potom iné zdroje informacii. Klasifikacia
sa vykona priamo, ked’ udaje spifiaju kritérid. V niektorych pripa-
doch sa klasifikacia latky alebo zmesi vykonava na zéklade zavaz-
nosti dokazov v ramci jednej urovne. Pri celkovej zdvaznosti
dokazov sa vSetky dostupné informacie dolezit¢ pre stanovenie
zieravosti/drazdivosti pre kozu posudzujii spolo¢ne vratane
vysledkov vhodnych validovanych testov in vitro, relevantnych
udajov z testov na zvieratach a udajov ziskanych od T'udi pocha-
dzajucich z epidemiologickych a klinickych studii, ako aj dobre
zdokumentovanych sprav a pripomienok z pripadovych §tadii

(pozri prilohu I, ¢ast’ 1, oddiely 1.1.1.3, 1.1.1.4 a 1.1.1.5).

3.2.2. Kritéria klasifikacie latok

Latky sa zarad’uju do jednej z tychto dvoch kategorii v ramci tejto
triedy nebezpecnosti:

a) Kategoria 1 (zieravost’ pre kozu)

Tato kategoria sa d’alej deli na tri podkategérie (1A, 1B, 1C).
Zieravé latky sa klasifikuju do kategorie 1, ak neexistujii dosta-
to¢né udaje na vytvorenie podkategérii. Ak existujii dostatoc¢né
udaje, latky sa klasifikuji do jednej z troch podkategorii 1A,
1B alebo 1C (pozri tabulku 3.2.1).

b) Kategoria 2 (drazdivost’ pre kozu) (pozri tabulku 3.2.2).

32.2.1. Klasifikacia na zdklade Standardnych udajov z testov na zvieratach
322.1.1. Zieravost pre kozu

322.1.1.1. Latka je zierava, ked’ sposobuje zniCenie kozného tkaniva, t. j.
viditeI'n nekrozu cez epidermu az do dermy, minimalne u jedného
testovaného zvierat'a po pdsobeni trvajucom do 4 hodin.

3.22.1.1.2. Zieravé latky sa klasifikuju do kategorie 1, ak neexistuju dosta-
to¢né Gdaje na vytvorenie podkategérii.
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3.2.2.1.1.3. Ak existuji dostatocné udaje, latky sa klasifikuji do jednej z troch
podkategorii 1A, 1B alebo 1C, v stlade s kritériami v tabulke
3.2.1

3.2.2.1.1.4. 'V kategbérii zieravosti st ustanovené tri podkategorie: podkategéria
1A — kde sa odozvy na zieravost’ prejavia po expozicii v trvani do
3 minlt a pozorovanie trva maximalne 1 hodinu; podkategoria 1B
— kde st odozvy na Zieravost zaznamenané po expozicii v dizke
od 3 mindt do 1 hodiny a pozorovania trvaju maximalne 14 dni;
a podkategoria 1C — kde k odozvam na zieravost dochadza po
expozicii v dizke viac ako 1 hodinu az do 4 hodin a pozorovania
trvajii maximalne 14 dni.

Tabulka 3.2.1

Kategoria a podkategorie Zieravosti pre kozu

Kategéria Kritéria

Kategoéria 1 (1) Znicenie kozného tkaniva, t. j. viditena
nekroza cez epidermu az do dermy, mini-
malne u jedného testovaného zvierata po
posobeni trvajicom < 4 h

Podkategoria 1A Odozvy na  zieravost  minimalne
u jedného testovaného zvierata po expo-
zicii < 3 min. pocas pozorovaciecho
obdobia < 1h

Podkategoria 1 B Odozvy na  zieravost  minimdlne
u jedného testovaného zvierata po expo-
zicii > 3 min. a < 1 h a pozorovaniach
v trvani < 14 dni

Podkategoria 1C Odozvy na  zieravost  minimalne
u jedného testovaného zvierata po expo-
ziciach > 1h a < 4h a pozorovaniach
v trvani < 14 dni

(') Pozri podmienky pouZzivania kategérie 1 v uvodnom odseku oddielu
3.2.2.

3.2.2.1.1.5. O pouziti Gdajov od l'udi sa hovori v oddieloch 3.2.1.2 a 3.2.2.2,
a takisto v oddieloch 1.1.1.3, 1.1.1.4 a 1.1.1.5.

3.2.2.1.2. Dréazdivost pre kozu

3.2.2.1.2.1. Latka je drazdiva pre kozu, ked’ vytvara reverzibilné poskodenie
koze po jej aplikacii v trvani do Styroch hodin. Hlavné kritérium
pre kategériu drazdivosti je to, ked’ aspont dve z troch testovanych
zvierat maji priemerné bodové hodnotenie > 2,3 a < 4,0.

3.22.1.22. S pouzitim vysledkov testov na zvieratach je v tabulke 3.2.2
uvedena jedina kategoria pre drazdivost’ (kategoria 2).

3.2.2.1.2.3. Reverzibilita koznych 1ézii sa takisto zohladfiuje pri hodnoteni
odoziev na podrazdenie. Ak zapal pretrvava do konca doby pozo-
rovania u dvoch alebo viacerych testovanych zvierat, s prihliad-
nutim na alopéciu (obmedzena plocha), hyperkeratozu, hyperplaziu
a Supinatost’, material sa povazuje za drazdivy.

322.1.2.4. Odozvy na podrazdenie koze u zvierat pri testoch moézu byt
rozdielne, podobne ako je to pri zieravosti. Osobitné kritérium
drazdivosti sa pouziva pre pripady, ked’ odozva na podrazdenie
je vyznamna, ale slabSia ako kritérium priemerného bodového
hodnotenia pri pozitivnom teste. Testovany material moze byt
napriklad oznaéeny ako drazdivy, ak asponi jedno z troch testova-
nych zvierat ma velmi zvySené priemerné bodové hodnotenie
pocas celej stadie, ako aj lézie pretrvavajuce aj na konci doby
pozorovania, obvykle 14 dni. Daliie odozvy by tiez mohli splnit
toto kritérium. Je vSak potrebné uistit’ sa o tom, Ze tiecto odozvy su
dosledkom expozicie chemickej latke.
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Tabulka 3.2.2

Kategoria drazdivost’ pre koZzu (*)

Kategoria Kritéria

1. Priemerné bodové hodnotenie > 2,3 a < 4,0
pre erytém/eschar alebo pre edém aspon
u dvoch z 3 testovanych zvierat z odcitania
po 24, 48 a 72 hodinach od odstranenia
naplasti alebo, ak st reakcie oneskorené,
z od¢itania v 3 po sebe nasledujicich dnoch
po prepuknuti reakcii koze; alebo

Drazdivost | 2. Zapal, ktory pretrvava do konca doby pozoro-
(Kategoria 2) vania, obvykle 14 dni, minimalne u dvoch
zvierat, s osobitnym prihliadnutim na reakcie
ako alopéciu (obmedzena plocha), hyperkera-
tozu, hyperplaziu a Supinatost’; alebo

3. V niektorych pripadoch, ked” sa u zvierat
prejavuje  védcSia  variabilnost  odoziev,
s velmi jednozna¢nymi pozitivnymi ucinkami
jediného zvierat'a pri expozicii latke, ale slab-
Simi ako je uvedené vyssie.

(%) kritéria hodnotenia sa chapu tak, ako s opisané v nariadeni (ES) ¢. 440/
2008.

3.2.2.1.2.5. O pouziti Gdajov od l'udi sa hovori v oddieloch 3.2.1.2 a 3.2.2.2,
a takisto v oddieloch 1.1.1.3, 1.1.1.4 a 1.1.1.5.

3222, Viacuroviiovy pristup pri klasifikdacii

3222.1. Ked je to mozné, uvazuje sa o viacuroviiovom pristupe k hodno-
teniu pociatocnych informacii, pricom treba uznat’, Ze nemusia byt
vyznamné vsetky prvky.

32222. Existujuce udaje ziskané od l'udi a udaje z testov na zvieratach
vratane informacii vyplyvajucich z jednorazovej alebo opakovanej
expozicie st prvym podkladom pre hodnotenie, kedze poskytuji
informacie tykajice sa priamo u¢inkov na kozu.

32223. Na klasifikdciu mozno pouzit’ Gidaje o akutnej dermdlnej toxicite.
Ak je latka vysoko dermalne toxickd, skimanie Zzieravosti/drazdi-
vosti pre kozu nie je prakticky uskutocnitelné, kedze mnozstvo
testovanej latky, ktoré sa md pouzit, znacne presahuje toxickd
davku a vedie k uhynutiu zvierat. Ked’ sa robia pozorovania Ziera-
vosti/drazdivosti pre kozu pri skamani akitnej toxicity a pozoro-
vania sa vykonaju pre vacsiu davku ako je limitnd davka, mozZno
tieto udaje pouzit’ na klasifikaciu za predpokladu, ze pouzité zrie-
denie a testované druhy pokusnych zvierat su rovnaké. Tuhé latky
(prasky) sa mozu stat zieravymi alebo drazdivymi pri zvlhnuti
alebo pri kontakte s vlhkou pokozkou alebo membranami sliznice.

32224 Na vykonanie klasifikaénych rozhodnuti sa pouziji alternativne
moznosti in vitro, ktoré boli validované a akceptované.

32225. Podobne extrémne hodnoty pH, ako napriklad <2 a > 11,5, m6zu
byt naznakom potencialu sposobovat dermalne uéinky, najmé ak
su spojené s vyznamnou kapacitou tlmivého roztoku (tlmiva kapa-
cita). Vo vSeobecnosti sa predpoklada, ze takéto latky vyvolavajua
na kozi vyznamné ucinky. V pripade, ak neexistuju nijaké d’alSie
informacie, latka sa pokladd za zieravl pre kozu (kategéria Ziera-
vosti pre kozu 1), ak jej pH je < 2 alebo > 11,5. Ak vsak post-
denie kapacity tlmivého roztoku naznacuje, ze latka nemusi byt
napriek nizkej alebo vysokej hodnote pH zierava, musi sa to
potvrdit’ inymi tdajmi, najlepsie udajmi z vhodného validovaného
testu in vitro.
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3.2.22.6. V niektorych pripadoch méze byt na vykonanie klasifikaénych
rozhodnuti k dispozicii dostatok informacii o Struktiirne podobnych
latkach.

3222.7. Viacuroviiovym pristupom sa poskytuje navod na to, ako uspo-
riadat’ existujice informacie o latke a vykonat rozhodnutie na
zaklade zavaznosti dokazov tykajuce sa posudenia nebezpecnosti
a klasifikacie nebezpecnosti.

I ked’ by sa informacie mohli ziskat z hodnotenia jednotlivych
parametrov v ramci jednej urovne (pozri oddiel 3.2.2.2.1.), posu-
dzuju sa vsetky existujice informacie a stanovenie celkovej zavaz-
nosti dokazov. Plati to najmd vtedy, ked’ su dostupné informacie
o niektorych parametroch protichodné.

3.2.3. Kritéria klasifikdacie zmesi
323.1. Klasifikacia zmesi, ked su dostupné udaje pre celu zmes
323.1.1. Zmes sa klasifikuje s pouzitim kritérii pre latky, pricom sa

prihliada na viacGroviiovy pristup vyhodnocovania tdajov pre
tato triedu nebezpecénosti.

323.1.2. Ked’ sa uvazuje o testovani zmesi, vykonavatel'om klasifikacie sa
odportca, aby pouzivali pristup viaciroviiového stanovenia zavaz-
nosti dokazov, ako je zahrnuta v kritériach pre klasifikaciu latok na
zieravost’ a drazdivost’ pre kozu (oddiel 3.2.1.2 a 3.2.2.2), a tym
pomohli zabezpecit presnu klasifikaciu a nevykonavanie zbytoc-
nych testov na zvieratach. V pripade, ak neexistuju nijaké d’alSie
informacie, zmes sa poklada za zierava pre kozu (kategoria Ziera-
vosti pre kozu 1), ak jej pH je < 2 alebo > 11,5. Ak vsak posu-
denie kapacity tlmivého roztoku naznacuje, ze zmes nemusi byt
napriek nizkej alebo vysokej hodnote pH Zzieravd, musi sa to
potvrdit’ inymi tdajmi, najlepsie udajmi z vhodného validovaného
testu in vitro.

323.2. Klasifikacia zmesi, ked nie su dostupné udaje pre celii zmes:
principy extrapolacie

323.2.1. Ak samotna zmes nebola testovana na stanovenie potencialu ziera-
vosti/drazdivosti pre kozu, ale existuje dostatok tdajov o jednotli-
vych zlozkach a podobnych testovanych zmesiach, ktoré umoznuju
primerane charakterizovat nebezpe¢nost’ zmesi, tieto udaje sa
pouzivaju v sulade s principmi extrapolacie stanovenymi v oddiele
1.1.3.

3233. Klasifikacia zmesi, ked su dostupné udaje pre vsetky zlozky alebo
len pre niektoré zlozky zmesi

3.233.1. Aby sa na ucely klasifikacie nebezpecnosti zieravosti/drazdivosti
zmesi pre kozu pouzili vSetky dostupné tdaje, bol stanoveny tento
predpoklad a uplatiuje sa vzdy, ked’ je to vhodné pri viactrov-
novom pristupe:

. Vyznamné zlozky*“ zmesi su tie, ktoré su pritomné v koncentra-
ciach > 1 % (hmotnostné pre tuhé latky, kvapaliny, prachy, hmly
a pary a objemové pre plyny), pokial sa nepredpoklad4d (napr.
v pripade zieravych zloziek pre kozu), ze niektora zlozka pritomna
v koncentracii < 1 % moze byt napriek tomu vyznamna pre klasi-
fikaciu zmesi na Zzieravost/drazdivost’ pre kozu.

323.3.2. Vo vseobecnosti pristup ku klasifikacii zmesi ako drazdivych alebo
zieravych pre kozu, ked’ st dostupné tdaje o zlozkach, ale nie
o zmesi ako celku, vychadza z tedrie aditivity, t. j. ze kazda zlozka
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zierava alebo drazdiva pre kozu prispieva k celkovym zieravym
alebo drazdivym vlastnostiam zmesi Umerne svojmu potencialu
a koncentracii. Modifikujuci faktor 10 sa pouziva pre zieravé
zlozky pre kozu, ked’ st pritomné v koncentracii niz$ej ako gene-
ricky koncentraény limit pre klasifikiciu v kategorii 1, ale ich
koncentracia je taka, ze prispieva ku klasifikacii zmesi ako draz-
divej. Zmes sa klasifikuje ako zierava alebo drazdiva pre kozu, ak
je sucet koncentracii takychto zloziek vyssi ako koncentraény limit.

3.23.33. Tabulka 3.2.3 obsahuje generické koncentra¢né limity, ktoré sa
maji pouzit' na stanovenie, ¢i sa zmes povazuje za zieravu alebo
drazdiva pre kozu.

3.2.3.3.4.1. Osobitna pozornost’ sa musi venovat’ klasifikovaniu ur¢itych typov
zmesi, ktoré obsahuju latky, akymi st napriklad kyseliny a zasady,
anorganické soli, aldehydy, fenoly a povrchovo aktivne latky.
Pristup vysvetleny v oddieloch 3.2.3.3.1 a 3.2.3.3.2 nemusi byt
pouzitelny, ak mnohé z tychto latok su zieravé alebo drazdivé
pre kozu v koncentraciach < 1 %.

3.2.3.3.42. Pre zmesi, ktoré¢ obsahuji silné¢ kyseliny alebo zasady, sa ako
klasifikacné kritérium pouziva pH (pozri oddiel 3.2.3.1.2), kedze
pH je lepsim ukazovatelom zieravosti pre kozu ako koncentracné
limity uvedené v tabulke 3.2.3.

3.2.3.3.43. Zmes, ktora obsahuje zlozky zieravé alebo drazdivé pre kozu
a ktorti nemozno klasifikovat’ na zaklade metody aditivity (tabulka
3.2.3) v dosledku chemickych vlastnosti, ktoré spdsobujii nefunk¢-
nost’ tohto pristupu, sa klasifikuje do kategérie zieravosti pre kozu
1, ak obsahuje > 1 % niektorej zlozky klasifikovanej ako zierava
pre kozu alebo do kategorie drazdivosti pre kozu (kategoria 2), ak
obsahuje > 3 % niektorej zlozky drazdivej pre kozu. Klasifikacia
zmesi so zlozkami, na ktoré sa neuplatiluje pristup podla tabulky
3.2.3, je zhrnuta v tabulke 3.2.4.

3.23.3.5. Niekedy mozno spolahlivymi udajmi preukadzat, Ze nebezpecen-
stvo zieravosti/drazdivosti nejakej zlozky pre kozu nie je zrejmé,
ked je pritomna na Urovniach rovnakych alebo vyssich, ako st
generické koncentracné limity uvedené v tabulkach 3.2.3 a 3.2.4
v oddiele 3.2.3.3.6. V takych pripadoch sa zmes klasifikuje podla
tychto udajov (pozri aj ¢lanky 10 a 11). V inych pripadoch, ak sa
predpoklada, Ze nebezpecenstvo zieravosti/drazdivosti nejakej
zlozky pre kozu nie je zrejmé, ked je pritomnd na rovnakej
alebo vyssej Grovni, ako su generické koncentra¢né limity uvedené
v tabulkach 3.2.3 a 3.2.4, zvazuje sa vykonanie testovania tejto
zmesi. V takych pripadoch sa uplatiluje pristup viacuroviového
stanovenia zavaznosti dokazov, ako je opisany v oddiele 3.2.2.2.

3.2.3.3.6. Ak existuju udaje, ktoré preukazuji, ze zlozka, resp. zlozky su
zieravé alebo drazdivé pre kozu v koncentracii < 1% (zieravé
pre kozu) alebo < 3 % (drazdivé pre kozu), zmes sa klasifikuje
zodpovedajiicim spdsobom.
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Tabulka 3.2.3

Generické koncentracné limity zloziek klasifikovanych ako

Zieravé pre kozu (kategéria 1, 1A, 1B alebo 1C)/dazdivé pre

koZu (kategoria 2), ktoré vedu ku klasifikacii uvedenej zmesi

ako Zieravej/drazdivej pre koZu, pri ktorej sa uplatiiuje metéda
aditivity

Sthrn zloziek klasifiko- |koncentraciu, ktora vedie ku klasifikacii zmesi

vané ako:

ako:

zieravej pre kozu kate-
goria 1 (pozri

drazdivej pre kozu
kategoria 2

poznamku nizsie)

zieravej  pre  kozu
podkategorie 1A, 1B,
1C alebo kategorie 1

>5% >1%ale < 5%

drazdivej pre kozu

0,
kategorie 2 2 10%
(10 x Zzieravej pre kozu
podkategorie 1A, 1B,
1C alebo kategorii 1) > 10%

+ drazdivej pre kozu
kategorie 2

Poznamka:

Aby sa zmes mohla klasifikovat’ do podkategorie Zieravosti pre
kozu bud’ 1A, 1B, alebo 1C, sucet vSetkych zloziek zmesi,
z ktorych kazda je klasifikovana do podkategorie zieravosti pre
kozu bud’ 1A, 1B, alebo 1C, musi byt > 5 %. Ak sucet zloziek
klasifikovanych ako zieravé pre kozu v podkategorii 1A je < 5 %,
ale stcet zloziek klasifikovanych ako zieravé pre kozu v podkate-
gorii 1A + 1B je > 5 %, zmes sa klasifikuje ako zierava pre kozu
v podkategorii 1B. Podobne, ak sucet zloziek klasifikovanych ako
zieravé pre kozu v podkategorii 1A + 1B je < 5%, ale stcet
zloziek klasifikovanych ako zieravé pre kozu v podkategorii
1A + 1B + 1C je > 5%, zmes sa klasifikuje ako zierava pre
kozu v podkategérii 1C. V pripade, ked’ sa aspon jedna relevantna
zlozka v zmesi klasifikuje ako kategéria 1 bez podkategorii, zmes
sa klasifikuje ako kategoria 1 bez podkategoérii, ak sucet vsetkych
zloziek zieravych pre kozu je > 5 %.
Tabulka 3.2.4
Generické koncentra¢né limity zloZiek, ktoré vedu ku Klasifi-

kacii zmesi ako Zieravej/drazdivej pre koZu, pri ktorej sa
neuplatiiuje metoda aditivity

Zlozka: Koncentracia: Zmes klasifikovana ako:
. zierava pre kozu
< > 19
kyselina s pH < 2 > 1% kategoric 1
zasada s pH > 11,5 > 1% Zieravd pre kozu
’ kategorie 1
iné zlozky zieravé
pre kozu (podkate- > 1% zierava pre kozu
gorie 1A, 1B, 1C =7 kategorie 1
alebo kategoria 1)
iné zlozky drazdivé
pre kozu (kategoria > 30 drazdiva pre kozu
2) vratane kyselin =27 kategorie 2
a zésad
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3.2.4.
3.2.4.1.

3.3.
3.3.1.

YM19
3.3.1.1.

VYM12
3.3.1.2

Informovanie o nebezpecnosti

V pripade latok alebo zmesi, ktoré spiiiaju kritéria klasifikacie do
tejto triedy nebezpecénosti, sa pouzivaju prvky oznacovania v stlade
s tabulkou 3.2.5.

Tabulka 3.2.5

Prvky oznacovania pre Zieravost’/drazdivost’ pre koZu

Podkategorie 1A/1B/1C

Klasifikacia a kategoria 1

Kategoéria 2

Piktogramy GHS

Vystrazné slovo Nebezpecenstvo Pozor
H314: spdsobuje H315: sposobuje
Vystrazné  upozor- vazne poleptanie podrazdenie koze
nenie koze a poskodenie
oci

Bezpeénostné P260 P264
upozornenie — P264 P280
prevencia P280

P301 + P330 + P331 P302 + P352

P303 + P361 + P353 P321
Bezpeénostné P363 P332 + P313
upozornenie - P304 + P340 P362 + P364
odozva P310

P321

P305 + P351 + P338
Bezpecnostné P405
upozornenie — ucho-
vavanie
Bezpecnostné P501
upozornenie -
zneSkodnovanie

Vazine poskodenie oci/podrazdenie o¢i

Definicie a vSeobecné hladiska

Vazne poskodenie o¢i je poSkodenie tkaniva oka alebo zavazné
fyzické zhorSenie zraku, ktoré nie je uplne reverzibilné a vyskytne
sa po expozicii oka latke alebo zmesi.

Podrazdenie o¢i je tvorba zmien v oku, ktoré su uplne reverzibilné
a vyskytnt sa po expozicii oka latke alebo zmesi.

Vo viacuroviiovom pristupe sa doraz kladie na existujuce udaje
ziskané od l'udi, potom nasleduju udaje z testov na zvieratach,
udaje z testov in vitro a potom iné zdroje informacii. Klasifikacia
sa vykona priamo, ked’ udaje spihaju kritéria. V ostatnych pripa-
doch sa klasifikacia latky alebo zmesi vykonava na zaklade zavaz-
nosti dokazov v ramci jednej urovne. Pri celkovej zavaznosti
dokazov sa vsetky dostupné informacie dolezité pre stanovenie
vazneho poskodenia oéi/podrazdenia o¢i posudzujii spoloc¢ne
vratane vysledkov vhodnych validovanych testov in vitro, relevant-
nych udajov z testov na zvieratach a udajov ziskanych od ludi
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pochadzajicich z epidemiologickych a klinickych studii, ako aj
dobre zdokumentovanych sprav a pripomienok z pripadovych
stadii (pozri prilohu I, ¢ast’ 1, oddiel 1.1.1.3).
3.3.2. Kritéria klasifikacie latok
Latky sa zarad’uju do jednej z kategorii v ramci tejto triedy nebez-
pecnosti, kategoria 1 (vazne poskodenie o¢i) alebo kategoria 2
(podrazdenie o¢i), takto:
a) kategoria 1 (vazne poskodenie oci):
latky, ktoré maju potencial vazneho poskodenia o¢i (pozri
tabul'ku 3.3.1);
b) kategoria 2 (podrazdenie o¢i):
latky, ktoré maju potencial vyvolat’ reverzibilné podrazdenie oci
(pozri tabulku 3.3.2).
3.3.2.1. Klasifikacia na zaklade Standardnych udajov z testov na zvieratach

332.1.1. Vazne poSkodenie oCi (kategdria 1)

3.3.2.1.1.1. Pre latky, ktoré maju potencial vazneho poskodenia o¢i, bola
prijata jedina kategoria nebezpecnosti (kategoria 1). Tato kategoria
nebezpecnosti zahfiia pripomienky ako kritérid uvedené v tabulke
3.3.1. Tieto pozorovania zahfiaju zvieratd s léziami rohovky 4.
stupiia a s inymi vaznymi reakciami (napr. zni¢enim rohovky),
ktoré sa pozoruji kedykol'vek v priebehu testovania, ako aj
s trvalym zékalom rohovky, sfarbenim rohovky farbiacou latkou,
zrastami tkaniv, panusom a poruchami funkcie dihovky alebo
s inymi u¢inkami, ktoré zhorSuji videnie. V tejto suvislosti sa za
trvalé 1ézie povazuju tie, ktoré nie su Uplne reverzibilné v priebehu
pozorovacicho obdobia, spravidla v dizke 21 dni. Klasifikécia
nebezpetnosti ako kategoria 1 zahtiia latky, ktoré spifiaju kritéria
zékalu rohovky > 3 alebo zipalu dihovky > 1.5, pozorované
u najmenej 2 z 3 testovanych zvierat, pretoze takéto vazne lézie
su obvykle ireverzibilné v priebehu 21-dnového pozorovacicho
obdobia.

3.3.2.1.1.2. O pouziti udajov od l'udi sa hovori v oddiele 3.3.2.2 a takisto
v oddieloch 1.1.1.3, 1.1.1.4 a 1.1.1.5.

Tabulka 3.3.1

Vazne poskodenie of¢i (?)

Kategoria Kritéria

Latka, ktora vyvolava:

a) najmenej u jedného testovaného zvierata
ucinky na rohovke, duhovke alebo spojivke,
ktorych reverzia sa neocakdva alebo ku
ktorych reverzii nedoslo v priebehu pozoro-
vacieho obdobia spravidla v dizke 21 dni; a/
alebo

Kategéria 1 | b) najmenej u 2 z 3 testovanych zvierat pozi-
tivhu odozvu v podobe:

i) zékalu rohovky > 3; a/alebo
il) zapalu dthovky > 1,5,

vypocitani ako priemerné bodové hodnotenie
stupniované po 24, 48 a 72 hodinach od apli-
kacie testovaného materialu.

(%) Kritéria hodnotenia sa chapu tak, ako su opisané v nariadeni (ES)
¢. 440/2008.

33.2.1.2. Podrazdenie oc¢i (kategodria 2)

3.3.2.1.2.1. Latky, ktoré maju potencial vyvolavat reverzibilné podrazdenie
o¢i, sa zarad’uji do kategorie 2 (podrazdenie o¢i).
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33.2.1.22. Ak su pri tychto latkach odozvy zvierat zretelne roznorodé,
zohladiuju sa tieto informécie pri stanoveni klasifikdcie.

3.3.2.1.23. O pouziti tdajov od l'udi sa hovori v oddiele 3.3.2.2, a takisto
v oddieloch 1.1.1.3, 1.1.1.4 a 1.1.1.5.

Tabulka 3.3.2

Podrazdenie o¢i (?)

Kategoéria Kritéria

Latky, ktoré vyvoldvaji najmenej u dvoch
z troch testovanych zvierat pozitivhu odozvu
v podobe:

a) zakalu rohovky > 1; a/alebo

b) duhovky > 1; a/alebo

Kategéria 2 c) sCervenania spojiviek > 2; a/alebo

d) edému spojiviek (chemoza) > 2

vypocitant ako priemerné bodové hodnotenie
stupfiované po 24, 48 a 72 hodinach od aplikacie
testovaného materialu a ktora je plne reverzibilna
v priebehu pozorovacicho obdobia spravidla

21 dni.
(%) Kritéria hodnotenia sa chapu tak, ako st opisané v nariadeni (ES) ¢. 440/
2008.
3.3.2.2. Viacurovnovy pristup pri klasifikacii
3322.1. Ked’ je to mozné, uvazuje sa o viacuroviiovom pristupe k hodno-

teniu pociatoénych informacii, pricom treba uznat’, Zze nemusia byt
vyznamné vsetky prvky.

3.3.222. Existujuce tdaje ziskané od T'udi a udaje z testov na zvieratach st
prvym podkladom pre hodnotenie, kedZe poskytuju informacie
priamo stvisiace s uc¢inkami na o¢i. Mozna zieravost’ pre kozu sa
musi vyhodnotit’ pred postidenim akéhokol'vek testovania vazneho
poskodenia/podrazdenia o¢i, aby nebolo potrebné vykonavat’ testo-
vanie lokalnych G¢inkov na o¢i s latkami zieravymi pre kozu. Latky
zieravé pre kozu sa povazuju za latky, ktoré sposobuju aj vazne
poskodenie o¢i (kategoria 1), zatial’ o latky drazdivé pre kozu sa
mozu povazovat' za latky spdsobujuce podrazdenie o¢i (kategoria
2).

3.3.2.23.  Na vykonanie Kklasifikacnych rozhodnuti sa pouziji alternativne
moznosti in vitro, ktoré boli validované a akceptované.

33224 Podobne extrémne hodnoty pH ako < 2 a > 11,5 mozu sposobit’
vazne poskodenie o¢i, najméd ak su spojené so znacnou tlmivou
tlmivého roztoku (tlmivou kapacitou). Vo vseobecnosti sa pred-
poklada, ze takéto latky vyvolavaju na ociach vyznamné ucinky.
V pripade, ak neexistuju nijaké d’alSie informécie, latka sa poklada
za spdsobujicu vazne poskodenie oci (kategoria 1), ak jej pH je
< 2 alebo > 11,5. Ak vSak postdenie kapacity tlmivého roztoku
naznacuje, ze latka nemusi napriek nizkej alebo vysokej hodnote
pH spdsobovat’ vazne poskodenie oci, musi sa to potvrdit' inymi
udajmi, najlepSie udajmi z vhodného validovaného testu in vitro.

3.3.2.25. V niektorych pripadoch méze byt na vykonanie klasifikaénych
rozhodnuti k dispozicii dostatok informacii o Struktiirne podobnych
latkach.

3.3.2.2.6. Viacuroviiovym pristupom sa poskytuje navod na to, ako uspo-
riadat’ existujice informacie a vykonat rozhodnutie na zaklade
zavaznosti dokazov tykajlice sa posudenia nebezpecnosti a klasifi-
kacie nebezpecnosti. Pokial’ je to mozné, malo by sa upustit’ od
testov zieravych latok na zvieratach. I ked’ informacie by sa mohli
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ziskat’ z hodnotenia jednotlivych parametrov v ramci jednej urovne
(pozri oddiel 3.3.2.1.1.), posudzuju sa vsetky existujice informacie
a stanovenie celkovej zavaznosti dokazov. Plati to najmé vtedy,
ked’ st dostupné informacie o niektorych parametroch protichodné.

3.3.3. Kritéria klasifikdacie zmesi
3.3.3.1. Klasifikacia zmesi, ked' su dostupné udaje pre celii zmes
333.1.1. Zmes sa klasifikuje s pouzitim kritérii pre latky, pricom sa

prihliada na viactGroviiovy pristup vyhodnocovania tdajov pre
tato triedu nebezpecénosti.

33.3.1.2. Ked sa uvazuje o testovani zmesi, vykonavatelom klasifikdcie sa
odportca, aby pouzivali pristup viactroviiového stanovenia zavaz-
nosti dokazov, ktory je zahrnuty v kritériach pre klasifikaciu latok
na zieravost a vazne poSkodenie oci/podrazdenie o¢i, a tym
pomohli zabezpecit' presnu klasifikaciu a nevykonavanie zbytoc-
nych testov na zvieratdach. V pripade, ak neexistuju nijaké d’alSie
informacie, zmes sa pokladd za spdsobujucu vazne poSkodenie oci
(kategoéria 1), ak jej pH je < 2 alebo > 11,5. Ak vSak posudenie
kapacity tlmivého roztoku naznauje, ze zmes nemusi napriek
nizkej alebo vysokej hodnote pH spdsobovat’ vazne poskodenie
o¢i, musi sa to potvrdit’ inymi udajmi, najlepsie udajmi z vhodného
validovaného testu in vitro.

3.33.2. Klasifikacia zmesi, ked nie su dostupné udaje pre celu zmes:
principy extrapolacie

33.3.2.1. Ked zmes ako celok nebola testovand na stanovenie jej Zieravosti
pre kozu alebo potencialu sposobovat’ vazne poskodenie o¢i/pod-
razdenie o¢i, ale existuje dostatok udajov o jednotlivych zlozkach
a podobnych testovanych zmesiach, ktoré umoznuju primerane
charakterizovat’ nebezpe€nost' zmesi, tieto Udaje sa pouzivajl
v sulade s principmi extrapolacie stanovenymi v oddiele 1.1.3.

3.33.3. Klasifikacia zmesi, ked’ su dostupné udaje pre vsetky zlozky alebo
len pre niektoré zlozky zmesi

3.3.3.3.1.  Aby sa vyuzili vSetky dostupné udaje na tcely klasifikdcie zmesi,
pokial’ ide o ich vlastnosti spdsobujiice vazne poskodenie o¢i/pod-
razdenie o€i, bol stanoveny tento predpoklad a uplatiiuje sa pri
viacuroviovom pristupe vzdy, ked je to vhodné:

,vyznamné zlozky* zmesi su tie, ktoré su pritomné v koncentra-
ciach 1% (hmotnostné pre tuhé latky, kvapaliny, prachy, hmly
a pary a objemové pre plyny) alebo vyssej, pokial sa nepredpo-
klada (napr. v pripade zloziek zieravych pre kozu), Ze niektora
zlozka pritomna v koncentracii nizsej ako 1 % moze byt napriek
tomu vyznamnd pre klasifikdciu zmesi na vazne poskodenie o¢i/
drazdivost’ pre oci.

3.33.3.2. Vo vseobecnosti pristup ku klasifikacii zmesi ako vazne poskodzu-
jucich oéi/drazdivych pre o€i, ked’ st dostupné udaje o zlozkach,
ale nie o zmesi ako celku, vychadza z tedrie aditivity, t. j. ze kazda
zlozka zierava pre kozu alebo vazne poskodzujuca o¢i/drazdiva pre
o¢i prispieva k celkovym vlastnostiam zmesi tykajucim sa vazneho
poskodenia oci alebo drazdivosti pre o¢i umerne svojmu potencialu
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a koncentracii. Modifikujici faktor 10 sa pouziva pre zlozky
zieravé pre kozu a zlozky vazne posSkodzujice o€i, ked s
pritomné v koncentracii nizSej ako genericky koncentraény limit
pre klasifikaciu v kategorii 1, ale ich koncentracia je taka, ze
prispieva ku klasifikacii zmesi ako drazdivej pre oko. Zmes sa
klasifikuje ako spdsobujica vazne poskodenie o¢i alebo ako draz-
diva pre o¢i, ked stcet koncentracii tychto zloziek presiahne
koncentraény limit.

3.33.33. V tabulke 3.3.3 su uvedené generické koncentraéné limity, ktoré sa
maju pouzit, ked’ sa stanovuje, ¢i bude zmes klasifikovana ako
sposobujica vazne poskodenie oéi alebo ako drazdiva pre oci.

3.3.3.3.4.1. Osobitna pozornost’ sa musi venovat klasifikovaniu ur¢itych typov
zmesi, ktoré obsahuju latky, akymi st napriklad kyseliny a zasady,
anorganické soli, aldehydy, fenoly a povrchovo aktivne latky.
Pristup, ktory bol vysvetleny v oddieloch 3.3.3.3.1 a 3.3.3.3.2,
nemusi fungovat, ked” mnohé z tychto latok spdsobuju vazne
poskodenie o€i/podrazdenie o¢i v koncentraciach < 1 %.

3.3.3.3.42. Pre zmesi, ktoré¢ obsahuju silné kyseliny alebo zasady, sa pouziva
pH ako klasifika¢né kritérium (pozri oddiel 3.3.3.1.2), pretoze pH
je lepsim ukazovatelom vazneho poskodenia o¢i (v zavislosti od
posudenia kapacity tlmivého roztoku) ako generické koncentracné
limity v tabulke 3.3.3.

3.3.3.3.43. Zmes obsahujuca zlozky zieravé pre kozu alebo spdsobujuce vazne
poskodenie oc¢i/podrazdenie o€i, ktoré nemozno klasifikovat na
zaklade metody aditivity (tabulka 3.3.3) v dosledku chemickych
vlastnosti, ktoré sposobuju nefunkcnost’ tejto metody, sa klasifikuje
ako sposobujuica vazne poskodenie o¢i (kategoria 1), ak obsahuje
> 1% zlozky zieravej pre kozu alebo spdsobujicej vazne posko-
denie o¢i, a ako drazdiva pre oci (kategoria 2), ak obsahuje > 3 %
zlozky sposobujucej podrazdenie o¢i. Klasifikacia zmesi so zloz-
kami, na ktoré sa neuplatiuje pristup podla tabulky 3.3.3, je
zhrnutd v tabulke 3.3.4.

3.3.3.3.5.  Niekedy sa moze spolahlivymi Gidajmi preukazat, ze Gcinky zlozky
vo forme véazneho poskodenia oci/drazdivosti pre o€i nie su zrejmé,
ked’ je pritomna na rovni rovnakej alebo vyssej, ako su generické
koncentrac¢né limity uvedené v tabulkach 3.3.3 a 3.3.4 v oddiele
3.3.3.3.6. V takych pripadoch sa zmes klasifikuje podla tychto
udajov (pozri tiez ¢lanok 10 a 11). V inych pripadoch, v ktorych
sa predpoklada, ze nebezpecenstvo Zieravosti/drazdivosti pre kozu
alebo ucinky zlozky vo forme vazneho poskodenia oc¢i/drazdivosti
pre oci nie su zrejmé, ked’ je zlozka pritomna na urovni rovnakej
alebo vysSej ako generické koncentracné limity uvedené
v tabulkach 3.3.3 a 3.3.4, sa zvazuje testovanie zmesi. V takych
pripadoch sa uplatiluje pristup viacuroviiového stanovenia zavaz-
nosti dokazov.

3.3.3.3.6. Ak existuju udaje, ktoré preukazuju, ze zlozka, resp. zlozky mézu
byt zieravé pre kozu alebo spdsobujlce vazne poSkodenie o¢i/draz-
divé pre o¢i v koncentracii < 1 % (zieravé pre kozu alebo sposo-
bujuce vazne poskodenie o¢i) alebo < 3 % (drazdivé pre o€i), zmes
sa klasifikuje zodpovedajucim spdsobom.
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Tabulka 3.3.3

Generické koncentraéné limity zloziek klasifikovanych ako

Zieravé pre koZu (kategoria 1, 1A, 1B alebo 1C) a/alebo sposo-

bujice vazne poskodenie o¢i (kategéria 1) alebo podrazZdenie

ofi (kategoria 2), ktoré vedu ku klasifikacii zmesi ako spdso-

bujicej vazne poSkodenie oci/podrazdenie o¢i, pri ktorej sa
uplatiiuje metoda aditivity

Koncentracia, ktora vedie ku klasifikacii zmesi

ako:
Sthrn zloziek klasifiko-
vanych ako: vazne poskodenie o¢i podrazdenie oci
Kategoria 1 Kategoria 2

zieravé  pre  kozu
podkategorie 1A, 1B,

1 1 kategori

¢ alebo  kategorie >3% > 1% ale < 3%

1+  sposobujucej
vazne poskodenie oci
(kategoria 1) (%)

sposobujucej  podraz-
denie o¢i (kategoria 2)

v

10 %

10 x [zieravej pre kozu
podkategorie 1A, 1B,
1C alebo zieravej pre
kozu kategorie
1+  sposobujucej
vazne poskodenie oci
(kategoria 1)] + podraz-
zdenie o¢i (kategoria
2)

10 %

v

(*) Ak je zlozka klasifikovana ako zierava pre kozu, podkategoria 1A, 1B,
1C alebo kategoria 1 a sposobujuca vazne poskodenie o¢i (kategéria 1),
jej koncentracia sa pri vypocte zohladiuje len raz.

Tabulka 3.3.4

Generické koncentra¢né limity zloziek, ktoré vedu ku klasifi-

kacii zmesi ako sposobujicej vazne poSkodenie o¢i (kategéria

1) alebo podraZdenie o¢i (kategéria 2), pri ktorej sa neuplat-
nuje metoda aditivity

Zlozka Koncentracia Zmes klasifikovana ako:

sposobujica vazne posko-
denie oc¢i (kategoria 1)

v

kyselina s pH < 2 1%

sposobujica vazne posko-

0,
1% denie oc¢i (kategoria 1)

zasada s pH > 11,5

Y

Ostatné zlozky klasifi-
kované ako zieravé pre
kozu (podkategoria
1A, 1B, IC alebo kate- > 1%
goria 1) alebo sposo-
bujice véazne posko-
denie o¢i (kategoria 1)

sposobujica vazne posko-
denie oc¢i (kategoria 1)
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ymiz
Zlozka Koncentracia Zmes klasifikovana ako:
Ostatné zlozky klasifi-
kované ako spdsobu- N . o
. e o o sposobujuca podrazdenie
juce podrazdenie oc¢i >3% o¢i (kategéria 2)
(kategoria 2) &
3.3.4. Informovanie o nebezpecnosti
334.1. V pripade latok alebo zmesi, ktoré spiiiaju kritéria klasifikacie do
tejto triedy nebezpecénosti, sa pouzivaju prvky oznacovania v stlade
s tabulkou 3.3.5.
Tabulka 3.3.5
Prvky oznacovania pre vazne poskodenie oci/podraZdenie o¢i (?)
Klasifikacia Kategoria 1 Kategoria 2
Piktogramy GHS
Vystrazné slovo Nebezpecenstvo Pozor
Vystrazné  upozor- H% 18: S;zosobu].e H§19: Spo§f)bu]§t
. vazne poskodenie vazne podrazdenie
nenie o o
oci oci
Beperosnt
pozorny P280
prevencia
f‘f;’gg‘:;fe | P305 + P351 + P338 | P305 + P351 + P338
P P310 P337 + P313
odozva
Bezpecnostné
upozornenie -
uchovavanie
Bezpecnostné
upozornenie -
zneskodnovanie
(®) V pripade, ze chemikalia sa klasifikuje ako zierava pre kozu podkate-
gorie 1A, 1B, 1C alebo kategérie 1, oznaCovanie vazneho poskodenia
oci/podrazdenia o¢i sa mdze vynechat, ked’ze tieto informacie si uz
zahrnuté vo vystraznom upozorneni tykajucom sa zieravosti pre kozu,
kategorie 1 (H314).
VB
3.4. Respiracna alebo koZna senzibilizacia
34.1. Definicie a vSeobecné hladiskd
mi9
34.1.1. Respiracna senzibilizacia je precitlivenost’ dychacich ciest, ktora sa
vyskytne po vdychnuti latky alebo zmesi.
34.1.2. Kozna senzibilizacia je alergickd odozva, ktora sa vyskytne po
kontakte koze s latkou alebo zmesou.
VB

34.1.3. Na ucely oddielu 3.4 senzibilizacia zahfiia dve fazy: prvou fazou je
indukcia $pecialnej imunologickej pamite u jednotlivca po expo-
zicii alergénu. Druhou fazou je elicitacia, t. j. vyvolaniealergicke;j
odozvy sprostredkovanej bunkami alebo protilatkou po expozicii
senzibilizovaného jedinca alergénom.
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3.4.14.

3.4.1.5.

3.4.1.6.

3.4.2.
3.4.2.1.
3.4.2.1.1.
3.4.2.1.1.1.

3.4.2.1.1.2.

3.4.2.1.13.

342.1.14.

Pri respira¢nej senzibilizacii je model indukcie, po ktorom nasle-
duje faza elicitdcie, rovnaky ako pri koznej senzibilizicii. Pri
koznej senzibilizacii sa vyzaduje faza indukcie, v ktorej sa
imunitny systém uci reagovat’; klinické priznaky moézu vzniknut
vtedy, ked” nasledna expozicia je dostatocna na to, aby vyvolala
viditeIna reakciu na pokozke (faza elicitacie). V dosledku toho
prognostické testy spravidla dodrziavaju tento model s fazou
indukcie, priom odozva na fiu sa meria v Standardizovanej faze
elicitacie, obvykle s pouzitim naplastového testu. Vynimkou je
lokalna skiska s vySetrenim lymfatickych uzlin, pri ktorej sa
meria priamo odozva na indukciu. Ddékaz o koznej senzibilizacii
u l'udi sa obvykle posudzuje diagnostickym naplastovym testom.

Pre koznl i respiracni senzibilizdciu si na elicitdiciu obvykle
potrebné nizSie urovne ako na indukciu. Ustanovenia tykajuce sa
upozoriiovania senzibilizovanych 0s6b na pritomnost’ ur¢itého senzi-
bilizatora v zmesi mozno najst »M2 v prilohe II oddicle 2.8 «.

V ramci triedy nebezpecCnosti respiracnd kozna senzibilizicia sa
rozlisuje:

— respiracna senzibilizacia, > M2 a <

— kozna senzibilizacia.

Kritéria klasifikacie pre latky
Respiracné senzibilizatory
Kategorie nebezpecnosti

Respiracné senzibilizatory sa zarad’uji do kategorie 1, ak neexis-
tujii dostato¢né udaje na vytvorenie podkategorii.

Ak existuji  dostatocné tdaje, presnejSie hodnotenie podla
3.4.2.1.1.3 umozni zaradit’ respiracné senzibilizatory do podkate-
gorie 1A — silné senzibilizatory alebo podkategorie 1B urCenej pre
iné respiracné senzibilizatory.

Nebezpecné ucinky zistené u ludi alebo zvierat za normalnych
okolnosti opraviiujii  klasifikdciu respiracnych senzibilizatorov
pristupom zalozenym na zavaznosti ddkazov. Latky sa mozu
zaradit' do jednej z dvoch podkategorii 1A alebo 1B pri pouziti
pristupu zalozené¢ho na zavaznosti dokazov v sulade s kritériami
uvedenymi v tabul'ke 3.4.1 a na zaklade spolahlivych a kvalitnych
dokazov ziskanych z pripadov expozicie u l'udi alebo epidemiolo-
gickych stadii a/alebo z pozorovani vyplyvajucich z vhodnych
stadii uskutocnenych na experimentalnych zvieratach.

Latky sa klasifikuji ako respiracné senzibilizatory v stlade s krité-
riami uvedenymi v tabulke 3.4.1:

Tabulka 3.4.1

Kategoéria nebezpec¢nosti a podkategoérie respiracnych senzibili-
zatorov

Kategoria Kritéria

Latky sa klasifikuji ako respiracné senzibilizatory
(kategoria 1), ak neexistuji dostatocné udaje na
vytvorenie podkategorii v sulade s tymito krité-
riami:

Kategoria 1:
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3.4.2.1.2.
3.4.2.1.2.1.

342122

3.4.2.1.23.

Kategoria Kritéria

a) ak existuju dokazy u l'udi, ze latka moze vyvolat
$pecificku respirac¢nu precitlivenost’, a/alebo

b) ak existuji pozitivne vysledky z vhodného testu
na zvieratach.

Latky s vysokou frekvenciou vyskytu u l'udi alebo
pravdepodobnostou vyskytu vysokej miery senzibi-
lizacie u ludi zalozenej na testoch na zvieratach
alebo inych testoch (*). Zavaznost reakcie mozno
tiez brat’ do uvahy.

Podkategoria
1A:

Latky s nizkou az mierne vysokou frekvenciou
vyskytu u T'udi alebo pravdepodobnostou vyskytu
Podkategoria | nizkej aZ mierne vysokej miery senzibilizacie
1B: u ludi zalozenej na testoch na zvieratach alebo
inych testoch (*). Zavaznost' reakcie mozno tiez
brat’ do vahy.

(*) V stcasnosti nie st k dispozicii ziadne uznavané a validované modely na
testovanie respira¢nej precitlivenosti na zvieratach. Za urcitych okolnosti
moézu Udaje zo Stadil na zvieratdch predstavovat’ cenné informécie pri
hodnoteni zalozenom na zavaznosti dokazov.

Dokazy u l'udi

Dokazy, ze nejaka latka moze viest' k Specifickej respiraénej preci-
tlivenosti, obvykle vychadzaji zo sktisenosti u l'udi. V tejto savis-
losti sa precitlivenost’ obvykle prejavuje ako astma, ale posudzuju
sa aj iné hypersenzibilné reakcie, ako je zapal nosovej sliznice/
zapal oc¢nej spojivky a alveolitida. Stav ma klinicky charakter
alergickej reakcie. Imunologické mechanizmy sa vSak nemusia
dokazovat.

Pri posudzovani dokazov u l'udi je potrebné na rozhodnutie o klasi-
fik4cii okrem ddokazov z jednotlivych pripadov zohladnit:

a) velkost” exponovanej populacie;

b) rozsah expozicie.

Pouzitim udajov o l'udoch sa zaoberaji oddiely 1.1.1.3, 1.1.1.4
a 1.1.1.5.

Uvedenymi dokazmi mézu byt

a) klinicka anamnéza a udaje z vhodnych testov funkcie plic vo
vztahu k expozicii latke potvrdené inymi podpornymi dokazmi,
ku ktorym moze patrit’:

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

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

iii) Stadie, ktoré naznacuju dalSie Specifické reakcie suvisiace
s precitlivenostou, kde neboli preukazané imunologické
mechanizmy G¢inku, napr. opakované podrazdenie pri
nizkych hladinach, farmakologicky vyvolané Géinky;
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iv) chemicka $truktara tykajuca sa latok, o ktorych je zname,
ze sposobuju respiracnu precitlivenost’;

b) udaje z jedného alebo viacerych pozitivnych bronchoprovokac-
nych testov s latkou vykonané podla akceptovanych navodov
na stanovenie Specifickej hypersenzitivnej reakcie.

3.42.1.2.4. Klinickd anamnéza zahfila chorobopisy i pracovné zdznamy na
stanovenie vztahu medzi expoziciou urcitej latke a vznikom respi-
racnej precitlivenosti. Medzi dolezité informacie patria pritazujiice
faktory doma i na pracovisku, zaciatok a priebeh ochorenia,
rodinna anamnéza a chorobopis prislusného pacienta. Chorobopis
obsahuje aj poznamky o inych alergickych problémoch alebo ocho-
reniach hornych dychacich ciest od detstva a zdznamy o fajceni.

3.4.2.1.2.5. Vysledky pozitivnych bronchoprovokacnych testov sa povazuji za
zaklad, ktory sam osebe poskytuje dostatok dokazov na klasifika-
ciu. Uznava sa vsak, ze v praxi sa uz mnohé z uvedenych vysetreni
vykonali.

34.2.1.3. Studie na zvieratach

3.4.2.1.3.1. Udaje z nalezitych $tadii na zvieratach (!), z ktorych moze vyply-
vat’, ze latka ma potencial sposobovat’ u l'udi (?) senzibilizaciu pri
vdychnuti, mézu zahfnat’

a) merania imunoglobulinu E (IgE) a inych Specifickych imuno-
logickych parametrov, napr. u mysi;

b) Specifické pliacne reakcie u morciat.

3422, Kozné senzibilizatory
3.422.1. Kategorie nebezpecnosti

3.42.2.1.1. Kozné senzibilizatory sa zarad’ujii do kategorie 1, ak neexistuju
dostato¢né udaje na vytvorenie podkategorii.

3.4.22.1.2. Ak existujii dostatocné udaje, presnejsie hodnotenie podla oddielu
3.4.2.2.1.3 umozni zaradit’ kozné senzibilizatory do podkategorie
1A — silné senzibilizatory alebo podkategoérie 1B urcenej pre iné
kozné senzibilizatory.

3.4.22.1.3. Nebezpecné ucinky zistené u ludi alebo zvierat za normalnych
okolnosti  opraviuji  klasifikaciu  koznych  senzibilizatorov
pristupom zalozenym na zavaznosti dokazov opisanym v oddiele
3.4.2.2.2. Latky sa moézu zaradit' do jednej z dvoch podkategorii
1A alebo 1B pri pouziti pristupu zalozeného na zavaznosti dokazov
v stlade s kritériami uvedenymi v tabulke 3.4.2 a na zdklade
spolahlivych a kvalitnych dokazov ziskanych z pripadov expozicie
u T'udi alebo epidemiologickych $tudii a/alebo z pozorovani vyply-
vajicich z vhodnych $tadii uskutocnenych na experimentdlnych
zvieratdch podla smerodajnych hodndt poskytnutych v oddieloch
342221 a 342232 v pripade podkategorie 1A a v oddieloch
342222 a 342233 v pripade podkategorie 1B.

3.4.22.14. Latky sa klasifikuju ako kozné senzibilizatory v sulade s kritériami
uvedenymi v tabulke 3.4.2:

(") V sucasnosti nie sit na testovanie respiracnej precitlivenosti k dispozicii Ziadne uzndvané

a validované zvieracie modely. Za urcitych okolnosti mézu udaje zo Studii na zvieratach
predstavovat cenné informdcie pri hodnoteni zaloZenom na zdavaznosti dokazov.

(®) Mechanizmy, ktorymi latky vyvolavajii priznaky astmy, nie sii eSte celkom zndme.
Z preventivneho hladiska sa tieto latky povazuju za respiracné senzibilizatory. Ak sa
vSak na zdklade dokazov da preukdzat, Ze tieto latky vyvolavaju priznaky astmy podrdz-
denim len u ludi s nadmernou bronchidlnou reaktivitou, nebudii povazované za respi-
racné senzibilizdtory.
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3.4.22.2.
3.4222.1.

342222,

Tabulka 3.4.2

Kategoria nebezpecnosti a podkategorie koZnych
senzibilizatorov

Kategoria Kritéria

Latky sa klasifikuji ako kozné senzibilizatory (kate-
goria 1), ak neexistujii dostato¢né udaje na vytvo-
renie podkategorii v sulade s tymito kritériami:

a) ak existuji u l'udi dokazy, ze latka moze vyvo-
Kategoria 1: lavat’ senzibilizaciu pri kontakte s pokozkou
u vyznamného poctu osdb, alebo

b) ak existuji pozitivne vysledky z vhodnych testov
na zvieratdch (pozri Specifické kritérid v oddiele
3.4224.1).

Latky s vysokou frekvenciou vyskytu u l'udi a/alebo
vysokou tu¢innost'ou u zvierat sa mézu povazovat
za latky s vysokym potencialom spdsobit’ znacnu
senzibilizaciu u ludi. Zavaznost reakcie mozno
takisto brat’ do uvahy.

Podkategoria
1A:

Latky s nizkou az mierne vysokou frekvenciou
vyskytu u Tudi a/alebo nizkou az mierne vysokou
ucinnost'ou u zvierat sa moézu povazovat' za latky
s potencidlom sposobit’ senzibilizaciu u ludi.
Zavaznost’ reakcie mozno takisto brat’ do uvahy.

Podkategoria
1B:

Dokazy u ludi
Medzi dokazy u T'udi pre podkategoriu 1A patria:

a) pozitivne reakcie pri < 500 ug/em® (HRIPT, HMT — indukény
prah);

b) tdaje z diagnostického naplastového testu, ak je vyskyt reakeii
v definovanej populacii relativne vysoky a vyznamny v stvis-
losti s relativne nizkou expoziciou;

c) iné epidemiologické dokazy, ak existuje relativne vysoky
a vyznamny vyskyt alergickej kontaktnej dermatitidy v stavislosti
s relativne nizkou expoziciou.

Medzi dokazy u P'udi pre podkategoriu 1B patria:

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

b) udaje z diagnostického naplastového testu, ak je vyskyt reakcii
v definovanej populécii relativne nizky, ale vyznamny v suvis-
losti s relativne vysokou expoziciou;

c) iné epidemiologické dokazy, ak existuje relativne nizky, ale
vyznamny vyskyt alergickej kontaktnej dermatitidy v suvislosti
s relativne vysokou expoziciou.

Pouzitim udajov o l'udoch sa zaoberaji oddiely 1.1.1.3, 1.1.1.4
a 1.1.1.5.
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34223. Studie na zvieratach

34.223.1. V pripade kategorie 1, ked’ sa pre koznu senzibilizaciu pouzije
testovacia metoda s pomocnou latkou, odozva najmenej 30 %
zvierat sa povazuje za pozitivnu. Ked’ sa pouzije testovacia metoda
na morcatach bez pomocnej latky, odozva najmenej 15 % zvierat
sa povazuje za pozitivnu. V pripade kategorie 1 stimulacny index
v hodnote tri a viac sa povazuje za pozitivnu odpoved’ pri lokalnej
analyze lymfatickych uzlin. Testovacie metody zamerané na koznu
senzibilizaciu st opisané v navode ¢. 406 OECD (maximalizac¢ny
test na morcatach a Buehlerov test na morcatach) a v pokyne ¢. 429
(lokalna analyza lymfatickych uzlin). Iné metody sa moézu pouzit’
za predpokladu, ze st dostatocne validované a vedecky zddévod-
nené. Napriklad test opuchania ucha u mysi (Mouse Ear Swelling
Test — MEST) by mohol byt spolahlivym skriningovym testom na
zistovanie miernych az silnych senzibilizatorov a mohol by sa
pouzit v prvej faze hodnotenia potencialu koznej senzibilizacie.

3.4.223.2. Vysledky testov na zvieratach tykajice sa podkategorie 1A mozu
zahfnat' udaje s hodnotami uvedenymi v tabulke 3.4.3:

Tabulka 3.4.3

Vysledky testov na zvieratach tykajiuce sa podkategérie 1A

Analyza Kritéria
Lokalna analyza lymfatickych hodnota EC3 <2 %
uzlin
Maximaliza¢ny test na morca- > 30 % reaguje pri < 0,1 % intradermdlnej
tach induk¢nej davky alebo
> 60 % reaguje pri > 0,1 % az < 1 % intrader-
malnej indukénej davky
Buehlerova skuska > 15 % reaguje pri < 0,2 % miestnej indukénej
davky alebo
> 60 % reaguje pri > 0,2 % az < 20 % miestnej
indukénej davky

3.42.233. Vysledky testov na zvieratach tykajice sa podkategorie 1B mozu
zahfnat' udaje s hodnotami uvedenymi v tabulke 3.4.4:

Tabulka 3.4.4

Vysledky testov na zvieratich tykajuce sa podkategorie 1B

Analyza Kritéria

Lokalna analyza lymfatickych hodnota EC3 > 2%
uzlin

Maximalizacny test na morca- | > 30 % az 60 % reaguje pri > 0,1 % az < 1%

tach intradermdlnej indukc¢nej davky alebo
> 30 % reaguje pri > 1 % intradermdlnej indukcnej
davky
Buehlerova analyza > 15 % az 60 % reaguje pri > 0,2 % az < 20 %

miestnej indukénej davky alebo
> 15 % reaguje pri > 20 % miestnej indukénej
davky
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34224
3.4224.1.

342242

3.42243.

Specifické hTadiska

Aby mohla byt latka klasifikovana, dokazy by mali pri pouziti
pristupu zalozenom na zavaznosti dokazov zahfnat' ktorykolvek
z tychto bodov alebo vsetky tieto body:

a) pozitivne Udaje z naplastového testu ziskané obvykle na viac
ako jednej dermatologickej klinike;

b) epidemiologické Studie, ktoré preukazuji alergicki kontaktni
dermatitidu  sposobenti latkou; osobitni  pozornost’ treba
venovat’ situaciam, pri ktorych vysoky podiel exponovanych
0s6b vykazuje charakteristické priznaky, i ked’ pocet pripadov
je nizky;

¢) pozitivne udaje z vhodnych $tudii na zvieratach;

d) pozitivne udaje z experimentalnych stadii u cloveka (pozri
1.3.2.4.7);

e) dobre zdokumentované pripady alergickej kontaktnej dermati-
tidy ziskané obvykle na viac ako jednej dermatologicke;j
klinike;

f) zavaznost' reakcie mozno takisto brat’ do uvahy.

Doékazy zo stadii na zvieratach st obvykle ovela spolahlivejsie
ako dokazy z expozicie ludi. V pripadoch, ked st dostupné
dokazy z obidvoch zdrojov a medzi vysledkami je rozpor, musi
sa posudit’ kvalita a spolahlivost’ dokazov z oboch zdrojov, aby sa
vyrieSila otazka klasifikdcie z pripadu na pripad. Za normélnych
okolnosti sa na ucely klasifikacie nebezpecnosti tidaje o I'ud'och
negeneruju v riadenych experimentoch na dobrovolnikoch, ale ako
sucast’ hodnotenia rizik na potvrdenie neexistencie U¢inkov pozo-
rovanych pri testoch na zvieratich. V dosledku toho sa pozitivne
udaje o koznej senzibilizacii tykajice sa I'udi obvykle odvodzuji
z pripadovych Stadii s kontrolnou skupinou alebo z inych, menej
presne definovanych stadii. Hodnotenie udajov u l'udi sa teda musi
vykonavat’ opatrne, kedze vo frekvencii pripadov sa okrem priro-
dzenych vlastnosti latok odrazaji také faktory, ako napriklad situa-
cia, v ktorej expozicia prebieha, biodostupnost, individudlna pred-
ispozicia a prijaté preventivne opatrenia. Negativne idaje o I'ud’och
by sa za normalnych okolnosti nemali pouzit' na popretie pozitiv-
nych vysledkov zo §tadii na zvieratach. Pri udajoch o zvieratach aj
I'ud’och by sa mal zohl'adnit’ vplyv vehikula.

Ak nie je splnend ziadna z uvedenych podmienok, latku nie je
potrebné klasifikovat’” ako kozny senzibilizator. Toto rozhodnutie
vSak moze zmenit' kombinacia dvoch alebo viacerych ukazova-
telov koznej senzibilizacie, ktoré st uvedené dalej. Toto je
potrebné posudit’ z pripadu na pripad:

a) izolované pripady alergickej kontaktnej dermatitidy;

b) epidemiologické studie obmedzeného dosahu, napr. ak s prime-
ranou mierou spolahlivosti nebola vylic¢ena nahoda, odchylka
alebo zmétocné udaje;

c) udaje z testov na zvieratach vykonanych podla existujucich
navodov, ktoré nespifiajti kritéria pre pozitivne vysledky
opisané¢ v oddiele 3.4.2.2.3, ale ktoré st dostatocne blizke
limitu, aby ich bolo mozné povazovat za vyznamné;
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3.43.
343.1.
3.43.1.1.

3.43.2.

3.43.2.1.

3.43.3.

3.433.1.

3.433.2.

d) pozitivne Gdaje z nestandardnych metod,;

e) pozitivne vysledky zo Strukturne podobnych analdgov.

Imunologickad kontaktnd zihlavka

Latky, ktoré spiiiaju kritéria klasifikicie ako respiraéné senzibili-
zatory, moézu okrem toho sposobovat imunologickti kontaktnt
zihlavku. Malo by sa pouvazovat' o klasifikacii tychto latok tiez
ako koznych senzibilizatorov. Malo by sa zvazit', ¢i klasifikovat’
ako kozné senzibilizatory aj tie latky, ktoré sposobuju imunolo-
gicku kontaktnu zihlavku bez toho, aby spinali kritéria pre respi-
racné senzibilizatory.

Nie je dostupny ziadny uznavany model pre zvierata na identifi-
kaciu latok, ktoré spdsobujii imunologicku kontaktni zihlavku.
Preto klasifikdcia obvykle vychadza z dékazov u ludi, ktoré st
podobné ako ddokazy pre koznu senzibilizaciu.

Kritéria klasifikacie pre zmesi
Klasifikacia zmesi, ked' su dostupné udaje pre celii zmes

Ked st pre zmes dostupné spolahlivé a kvalitné dokazy zo skuse-
nosti u l'udi alebo z vhodnych §tadii na pokusnych zvieratach, ako
su opisané v kritériach pre latky, moze sa tato zmes klasifikovat’' na
zéklade hodnotenia zévaznosti dokazov tychto tdajov. Pri hodno-
teni udajov o zmesiach treba postupovat opatrne, aby pouzita
davka nesposobila, ze vysledky buda nepresvedéivé.

Klasifikacia zmesi, ked nie su dostupné udaje pre celi zmes:
principy extrapolacie

Ked’ samotna zmes nebola testovana na stanovenie senzibilizuju-
cich vlastnosti, ale existuje dostatok tdajov o jednotlivych zloz-
kach a podobnych testovanych zmesiach, ktoré umoziuji prime-
rane charakterizovat’ nebezpecnost’ zmesi, tieto udaje sa pouzivaji
v stlade s principmi extrapolacie stanovenymi v oddiele 1.1.3.

Klasifikacia zmesi, ked siu dostupné udaje pre vsetky zlozky alebo
len pre niektoré zlozky zmesi.

Zmes sa klasifikuje ako respiracny alebo kozny senzibilizator, ked’
najmenej jedna jej zlozka bola klasifikovana ako respiracny alebo
kozny senzibilizator a je pritomnd v mnozstve zodpovedajicom
prislusnému generickému koncentra¢nému limitu, ako je uvedené
v M2 tabulke 3.4.5 <« pre tuht latku/kvapalinu, resp. pre plyn,
alebo vo vysSom mnozstve.

Niektoré latky, ktoré st klasifikované ako senzibilizujice, mozu
vyvolat’ odozvu u jedincov, ktori si uz senzibilizovani na tato
latku alebo zmes, ak sa v zmesi nachadzaji v mnozstvach, ktoré
s nizSie ako koncentricie stanovené v B»M2 tabulke 3.4.5 «,
pozri pozndmku 1 k »M2 tabulke 3.4.6 «.
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Tabulka 3.4.5

Generické koncentra¢né limity zloZiek zmesi klasifikovanych bud’ ako respiraéné
senzibilizatory, alebo kozné senzibilizatory, ktoré vedu ku Klasifikacii zmesi

Zlozka klasifikovana
ako:

Generické koncentraéné limity, ktoré vedu ku klasifikacii zmesi ako:

respiraény senzibilizator
kategoria 1

kozny senzibilizator
kategoria 1

tuha latka/kvapalina

plyn

vsetky fyzikalne
skupenstva

Respiracny senzibi-
lizator
kategoria 1

v

1,0 %

>0,2%

Respiracny senzibi-
lizator
podkategoria 1A

v

0,1 %

> 0,1 %

Respiracny senzibi-
lizator
podkategoria 1B

A%

1,0 %

> 02 %

Kozny senzibili-
zator

kategoria 1

v

1,0 %

Kozny senzibili-
zator

podkategoria 1A

A%

0,1 %

Kozny senzibili-
zator

podkategoria 1B

\%

1,0 %

Tabulka 3.4.6

Koncentracné limity zloZiek zmesi na vyvolanie reakcie

Zlozka klasifikovana
ako:

Koncentraéné limity na vyvolanie reakcie

respiraény senzibilizator
kategoria 1

kozny senzibilizator
kategoria 1

tuhd latka/kvapalina

plyn

vsetky fyzikalne

skupenstva
Respira¢ny senzibi- >0,1% >0,1%
lizator (poznamka 1) (poznamka 1)
kategoria 1
Respira¢ny senzibi- > 0,01 % > 0,01 %
lizator (poznamka 1) (poznamka 1)
podkategoria 1A
Respiraény senzibi- > 0,1 % > 0,1 %
lizator (poznamka 1) (poznamka 1)
podkategoria 1B
Kozny senzibili- > 0,1 %
zator (poznamka 1)

kategoria 1

Kozny senzibili-
zator

podkategoria 1A

> 0,01 %
(poznamka 1)

Kozny senzibili-
zator

podkategoria 1B

> 0,1 %
(poznamka 1)
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VYM19
Poznamka 1:
Tento koncentraény limit na vyvolanie reakcie sa pouziva na uplat-
fovanie osobitnych poziadaviek na oznacovanie podla oddielu 2.8
prilohy II s cielom chranit’ uz senzibilizovanych jedincov. Karta
bezpe€nostnych udajov sa vyzaduje v pripade zmesi, ktora obsa-
huje niektora zlozku dosahujicu alebo prekracujicu tato koncen-
traciu. V pripade senzibilizujicich latok so Specifickym koncen-
tratnym limitom sa koncentracny limit na vyvolanie reakcie
stanovi na jednu desatinu Specifického koncentra¢ného limitu.
VB
3.4.4. Informovanie o nebezpecnosti
v
344.1. Pri latkach alebo zmesiach, ktoré splnaju kritéria klasifikacie do
tejto triedy nebezpeénosti, sa pouzivaju prvky oznacovania v stlade
s tabulkou 3.4.7.
VM4
Tabulka 3.4.7
PrvKky oznacovania respiracnej alebo kozZnej senzibilizacie
Respira¢na senzibilizacia Kozna senzibilizacia
Klasifikacia Kateebria 1 dkategbri
L - ategoria 1 a podkategorie
Kategoria 1 a podkategorie 1A a 1B 1A a 1B
Piktogramy GHS
Vystrazné slovo Nebezpecenstvo Pozor
Vystrazné upozornenie H334: Pri vdychnuti méze H317: Méze vyvolat’
vyvolat’ alergiu alebo priznaky [ alergicktl koznu reakciu
astmy alebo dychacie tazkosti
Bezpecnostné upozor- P261 P261
nenie — prevencia P284 P272
P280
Bezpecnostné upozor- P304 + P340 P302 + P352
nenie — odozva P342 + P311 P333 + P313
P321
P362 + P364
Bezpecnostné upozor-
nenie — uchovavanie
Bezpecnostné upozor- P501 P501
nenie — zneSkodno-
vanie
VB
3.5. Mutagenita zarodo¢nych buniek
3.5.1. Definicie a vSeobecné hladiskd
VYM19
3.5.1.1. Mutagenita pre zarodo¢né bunky s dedicné génové mutacie
vratane dedi¢nych Strukturdlnych a numerickych chromozoémovych
aberacii v zarodo¢nych bunkach, ktoré sa vyskytnii po expozicii
latke alebo zmesi.
3.5.1.2. Mutacia je trvala zmena mnozstva alebo Struktury genetického

materialu v bunke. Pojem ,mutacia®“ sa vztahuje tak na dedi¢né
genetické zmeny, ktoré sa moézu prejavovat’ na Grovni fenotypu,
ako aj na prislusné modifikicie DNA, ak si zname (vratane
napriklad $pecifickych zmien bazovych parov a chromozémovych
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translokacii). Pojem ,mutagénny“ a ,mutagén“ sa pouziva pri
latkach, ktoré sposobuji zvySeny vyskyt muticii v populaciach
buniek a/alebo organizmoch.

3.5.1.3. Vseobecnejsie pojmy ,,genotoxicky* a genotoxicita sa vztahuju na
latky alebo procesy, ktorymi sa meni Struktura, informacny obsah
alebo segregacia chromozémov DNA, a to vratane latok a procesov,
ktoré spdsobuji  poskodenie DNA interferenciou s normalnymi
procesmi replikacie, alebo ktorymi sa nefyziologickym sposobom
(docasne) zmeni replikacia DNA. Vysledky testovania genotoxicity
obvykle slizia ako ukazovatele mutagénnych ucinkov.

3.5.2. Kritéria klasifikacie pre latky

3.5.2.1. Této trieda nebezpecnosti sa v prvom rade tyka latok, ktoré¢ moézu
sposobovat’” mutacie v ludskych zarodo¢nych bunkach a tieto sa
mozu prenasat’ na potomstvo. Vysledky testov mutagenity alebo
genotoxicity in vitro a v somatickych a zarodoénych bunkach
cicaveov in vivo sa vSak takisto zohladnuju pri klasifikacii latok
a zmesi v tejto triede nebezpecnosti.

3.5.2.2. Na ucely klasifikdcie mutagenity zarodo¢nych buniek sa latky
zarad’ujii do jednej z dvoch kategoérii, ako je uvedené v tabulke
3.5.1.

Tabulka 3.5.1

Kategorie nebezpecnosti pre mutagény zarodo¢nych buniek

Kategorie Kritéria

KATEGORIA 1: Latky, o ktorych sa vie, ze vyvolavaju dedi¢né mutacie alebo sa posudzuju tak, ako
keby vyvolavali dedi¢né mutdcie v I'udskych zarodo¢nych bunkach

Latky, o ktorych sa vie, Zze vyvolavaju dedicné mutacie v l'udskych zarodo¢nych
bunkach.

Kategoria 1A:| Klasifikacia v kategérii 1A vychadza z pozitivnych dokazov z epidemiologickych
stadii na I'ud’och

Latky, ktoré sa posudzuju tak, ako keby vyvolavali dedi¢né mutacie v ludskych
zarodo¢nych bunkach

Kategoria 1B:| Klasifikacia v kategorii 1B vychadza z:

— pozitivneho vysledku (vysledkov) testov in vivo dedi¢nej mutagenity zarodoc-
nych buniek cicavcov alebo

— pozitivneho vysledku (vysledkov) testov in vivo mutagenity somatickych
buniek cicavcov, v kombindcii s niektorymi dokazmi o tom, ze latka ma
potencial sposobovat” mutacie zarodo¢nych buniek. Tieto podporné dokazy je
mozné odvodit’ z testovania mutagenity/genotoxicity zarodo¢nych buniek in
vivo alebo preukdzanim schopnosti latky alebo jej metabolitu (metabolitov)
interagovat’ s genetickym materidlom zarodo¢nych buniek alebo

— pozitivnych vysledkov testov, ktoré preukazuju mutagénne uéinky v ludskych
zarodoénych bunkach, bez dokazu prenosu na potomstvo; napriklad zvysenie
frekvencie aneuploidie v muzskych pohlavnych bunkach exponovanych ludi.

KATEGORIA 2: Latky, ktoré vyvolavaji u Tl'udi obavy, pretoze moézu vyvolat dedicné mutdcie
v Tudskych zarodo¢nych bunkach

Klasifikacia v kategorii 2 vychadza z:

— pozitivnych ddkazov ziskanych pri experimentoch s cicavcami a/alebo v niek-
torych pripadoch pri experimentoch in vitro ziskanych z:

— testov mutagenity somatickych buniek cicavcov in vivo alebo

— inych testov genotoxicity somatickych buniek in vivo, ktoré st podopreté
pozitivnymi vysledkami analyz mutagenity in vitro.

Poznamka: Pri latkach, ktoré su pozitivne v analyzach mutagenity cicavcov in vitro
a ktoré vykazuji aj vztah medzi chemickou Struktirou a aktivitou pre zname
mutagény zarodo¢nych buniek, sa uvazuje o ich klasifikacii ako mutagény kate-
gorie 2.
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3.5.2.3. Specifické hladiska pre klasifikaciu latok ako mutagénov zdrodoc-
nych buniek

3.5.23.1. Aby sa dospelo ku klasifikacii, bera sa do uvahy experimentalne
vysledky testov stanovenia mutagénnych a/alebo genotoxickych
ucinkov v zarodo¢nych a/alebo somatickych bunkach exponova-
nych zvierat. Mutagénne a/alebo genotoxické ucinky zistené pri
testoch in vitro sa takisto bera do Gvahy.

3.5.23.2. Systém vychadza z nebezpecnosti, pricom latky sa klasifikujii na
zéklade ich vnutornej schopnosti indukovat’ mutdcie v zarodo¢nych
bunkach. Tato schéma preto nie je ur¢end na (kvantitativne) hodno-
tenie rizika latok.

3.52.3.3. Klasifikacia dedi¢nych u¢inkov na l'udské zarodoéné bunky sa robi
na zéklade riadne vykonanych, dostato¢ne validovanych testov,
najlepsie tak, ako je opisané v nariadeni (ES) ¢. 440/2008 prijatom
v sulade s ¢lankom 13 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (,,na-
riadenie o testovacich metodach), napriklad ako st testy uvedené
v nasledujucich odsekoch. Na ucely klasifikacie sa vykonava
hodnotenie vysledkov testov s pouzitim expertného posudku
a zvazuju sa vSetky dostupné dokazy.

35234 Testy in vivo dedi¢nej mutagenity zarodo¢nych buniek, napriklad:
— test dominantnej letdlnej mutdcie na hlodavcoch;
— test dedi¢nej translokacie na mysSiach.

VYM19
3.5.2.3.5. Testy mutagenity somatickych buniek in vivo, napriklad:

— test chromozomovej aberacie v bunkach kostnej drene cicav-
cov,

— mikronukleovy test erytrocytov cicavcov.

3.5.2.3.6. Testy metagentity/genotoxicity zarodo¢nych buniek, napriklad:
a) mutagenita:

— test chromozomovej aberacie v spermatogonalnych bunkach
cicavcov;

— test mikrojadier spermatogonalnych buniek;
b) genotoxicita:

— analyza vymeny sesterskych chromatid v spermatogonalnych
bunkach;

— neplanovana syntéza DNA (UDS) v testikularnych bunkach.
3.52.3.7. Testy genotoxicity somatickych buniek, napriklad:
— neplanovana syntéza DNA (UDS) v peceni in vivo;

test vymeny sesterskych chromatid v bunkach kostnej drene
cicavecov.

3.5.23.8. In vitro mutagenita, napriklad:
— test in vitro chromozémovej aberacie cicavcov;

— test in vitro génovej mutdcie cicavcov;

test reverznej mutacie na baktériach.

3.52.3.9. Klasifikacia jednotlivych latok vychadza z celkovej zdvaznosti
dokazov s pouzitim expertného posudku (pozri oddiel 1.1.1).
V tych pripadoch, ked sa na ucely klasifikacie pouzije jediny
riadne vykonany test, musi poskytovat jasné a jednoznaéne pozi-
tivne vysledky. Mo6zu sa tiez pouzit’ nové, dobre validované testy,
ktoré sa objavia, priCom sa posudi celkova zavaznost' dokazov.
Berie sa do tvahy aj porovnanie zavaznosti spdsobu expozicie
pouzitej v Stadii latky so spdsobom expozicie l'udi.
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3.5.3.
3.5.3.1.

3.53.1.1.

3.53.2.
3.5.3.2.1.

3.5.33.

3.5.33.1.

3.5.4.
3.5.4.1.

Kritéria klasifikacie pre zmesi

Klasifikacia zmesi, ked su dostupné udaje pre vsetky zlozky alebo
len pre niektoré zlozky zmesi.

Zmes sa klasifikuje ako mutagén, ked’ aspon jedna jej zlozka bola
klasifikovana ako mutagén kategorie 1A, kategoérie 1B alebo kate-
gorie 2 a je pritomnd v mnozstve rovnom alebo vysSom ako je
prislusny genericky koncentrac¢ny limit uvedeny v tabulke 3.5.2
pre kategoriu 1A, kategoriu 1B, resp. kategoriu 2.

Tabulka 3.5.2

Generické koncentra¢né limity zloZiek zmesi klasifikovanych
ako mutagénne pre zarodo¢né bunky, ktoré vedu ku Klasifi-
kacii zmesi

Koncentra¢né limity, ktoré ved ku klasifikacii
zmesi ako:
Zlozka klasifikovana
ako: Mutagén kategorie 1 i
Mutagén kate-
- L gorie 2
Kategoria 1A | Kategoria 1B
Mutagén  kategorie >0,1% — —
1A
Mutagén  kategorie — >0,1% —
1B
Mutagén kategorie 2 — — >1,0%
Poznamka:

Koncentrac¢né limity uvedené v tabulke vysSie platia pre tuhé latky
a kvapaliny (hmotnostné percentd), ako aj pre plyny (objemové
percenta).

Klasifikacia zmesi, ked su dostupné udaje pre celu zmes

Klasifikacia zmesi vychadza z dostupnych tdajov z testov pre
jednotlivé zlozky zmesi za pouzitia koncentracnych limitov pre
zlozky klasifikované ako mutagény zarodoénych buniek. V uréitych
pripadoch sa na klasifikaciu mézu pouzit’ udaje z testov zmesi, ak
sa pri nich prejavia ucinky, ktoré neboli stanovené na zaklade
hodnotenia jednotlivych zloziek. V takych pripadoch sa musi
preukazat, ze pri zohladneni davky a inych faktorov, akymi su
trvanie, pozorovania, citlivost' a Statisticka analyza testovacich
systémov mutagenity zarodo¢nych buniek st vysledky testov pre
zmes ako celok nezvratné. Prislusna dokumentacia, ktora je
podkladom pre klasifikaciu, sa uchovava a na poziadanie sa spri-
stupni na preskimanie.

Klasifikacia zmesi, ked nie su dostupné udaje pre celii zmes:
principy extrapolacie

Ak zmes z dovodu stanovenia jej nebezpecnosti vzhladom na
mutagenitu zarodo¢nych buniek nebola testovana, o jej jednotli-
vych zlozkadch a podobnych testovanych zmesiach (s vyhradou
oddielu 3.5.3.2.1) je vsak dostupné dostatocné mnozstvo udajov,
ktoré primerane charakterizuji nebezpecnost tejto zmesi, tieto
udaje sa pouziju v stlade s prislusnymi pravidlami extrapolacie
uvedenymi v oddiele 1.1.3.

Informovanie o nebezpecnosti
Pri latkach alebo zmesiach, ktoré spifiaju kritéria klasifikacie do

tejto triedy nebezpecénosti, sa pouzivaju prvky oznacovania v stlade
s tabulkou 3.5.3.
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v 4
Tabulka 3.5.3
Prvky oznacovania pre mutagenitu zarodo¢nych buniek
et g Kategoria 1 .
Klasifikacia (Katezgiéi%:rii%, 1B) Kategoria 2
Piktogramy GHS
Vystrazné slovo Nebezpecenstvo Pozor
Vystrazné upozor- | H340: Moze sposo- | H341: Podozrivy, Ze
nenie bovat’ genetické sposobuje genetické
poskodenie (uved'te | poskodenie (uved'te
spdsob expozicie, ak | spdsob expozicie, ak
sa presvedcivo sa presved¢ivo
preukaze, ze iné preukaze, ze iné
sposoby expozicie spdsoby expozicie
nevyvolavaji nebez- | nevyvolavaji nebez-
pecenstvo) pecenstvo)
Bezpecnostné P201 P201
upozornenie - P202 P202
prevencia P280 P280
Bezpecnostné P308 + P313 P308 + P313
upozornenie -
odozva
Bezpecnostné P405 P405
upozornenie -
uchovavanie
Bezpecnostné P501 P501
upozornenie -
zneskodnovanie
vB
3.5.5. Dalsie hl’adiska klasifikdcie
Stale viac sa akceptuje nazor, ze proces tvorby tumorov u ¢loveka
alebo zvierat vyvolanej chemikaliami sprevadzaju genetické zmeny
napriklad v proto-onkogénoch a/alebo v tumor-supresorovych
génoch somatickych buniek. Preto mdéze mat’ preukazanie muta-
génnych vlastnosti latok v somatickych a/alebo zarodo¢nych
bunkach cicavcov in vivo dosledky na potencialnu klasifikaciu
tychto latok ako karcinogénov (pozri aj karcinogenita, oddiel
3.6., bod 3.6.2.2.6).
3.6. Karcinogenita
3.6.1. Definicia
yM19
3.6.1.1. Karcinogenita je vyvolanie rakoviny alebo zvysenie vyskytu rako-

viny po expozicii latke alebo zmesi. Latky a zmesi, ktoré vyvolali
nezhubné a zhubné nadory pri zrealizovanych experimentdlnych
stadiach na zvieratach, sa takisto povazuju za predpokladané (pre-
zumptivne) alebo suspektné humanne karcinogény, pokial neexis-
tuju presvedcivé dokazy o tom, ze mechanizmus tvorby nadoru nie
je pre l'udi relevantny.

Klasifikacia latky alebo zmesi ako latky alebo zmesi, ktora pred-
stavuje karcinogénne nebezpecenstvo, vychadza z jej vnutornych
viastnosti a nevyplyvaju z nej informdcie o urovni rizika rakoviny
u ludi, ktoré by mohlo predstavovat pouzivanie danej latky alebo
zmesi.
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3.6.2. Kritéria klasifikacie pre latky

3.6.2.1. Na ucely klasifikacie so zretelom na karcinogenitu sa latky zara-
d’uju do jednej z dvoch kategorii podla sily dokazov a dalsich
hladisk (zavaznost dokazov). V uréitych pripadoch moéze byt
odovodnena Specificka klasifikacia podla spdsobu expozicie, ak
sa da jednoznacne preukdzat, ze ziadny iny spdsob expozicie
nepredstavuje nebezpecenstvo.
Tabulka 3.6.1

Kategoérie nebezpecnosti pre karcinogény

Kategorie Kritéria

KATEGORIA 1: | Zname alebo pravdepodobné Tudské karcino-
gény

Latka sa zarad’uje do kategorie 1 pre karcino-
genitu na zaklade epidemiologickych tdajov a/
alebo tdajov o zvieratach. Latka sa moze d’alej
pri klasifikacii rozliSovat’ ako latka

Kategoria 1A: | kategorie 1A, o ktorej je zname, Ze ma karci-
nogénny potencial pre ludi a klasifikacia vo
velkej miere vychadza z dokazov u [ludi
alebo ako

Kategoria 1B: | latka kategorie 1B, o ktorej sa predpoklada, Ze
ma karcinogénny potencial pre I'udi a klasifi-
kacia vo velkej miere vychiddza z dokazov
u zvierat.

Klasifikacia v kategorii 1A a 1B vychadza zo
sily dokazov a dalSich hl'adisk (pozri oddiel
3.6.2.2). Tieto dokazy mdzu byt odvodené z:

— §tadii v ludi, ktoré stanovuji pric¢inny
vztah medzi expoziciou cloveka latke
a vznikom rakoviny (znamy ludsky karci-
nogén) alebo

— pokusov na zvieratach, u ktorych existuje
dostatok (') dokazov na preukazanie karci-
nogenity pre zvieratd (predpokladany
Pudsky karcinogén).

Okrem toho vedecké posudzovanie jednotlivych
pripadov mbéze odévodnit’ rozhodnutie o pred-
pokladanej karcinogenite pre I'udi opierajuce sa
o studie, ktoré poskytuji obmedzené dokazy
o karcinogenite pre I'udi spolu s obmedzenymi
dokazmi o karcinogenite u pokusnych zvierat.

KATEGORIA 2: | Podozrivé Pudské karcinogény

Zaradenie latky do kategorie 2 sa robi na
zaklade dokazov ziskanych zo stadii u Tudi a/
alebo zvierat, ktoré vSak nie su dostatoéne
presved¢ivé na to, aby sa latka mohla zaradit
do kategérie 1A alebo 1B na zaklade sily doka-
zov, spolu s d’als$imi hladiskami (pozri oddiel
3.6.2.2). Tieto dokazy moézu byt odvodené bud’
z obmedzenych (') dokazov o karcinogenite zo
stadii u ludi alebo z obmedzenych dbkazov
o karcinogenite zo $tudii na zvieratach.

(") Poznamka: Pozri 3.6.2.2.4.
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3.6.2.2.
3.6.2.2.1.

3.6.2.2.2.

3.6.2.2.3.

Specifické hladiskd pre klasifikaciu ldtok ako karcinogénov

Klasifikacia karcinogénov sa uskutocnuje na zaklade dokazov zo
spolahlivych a akceptovateInych $tadii a ma sa pouzivat pre latky,
ktoré maji vnutornt vlastnost’, ktora sposobuje rakovinu. Hodno-
tenia vychadzaju zo vsetkych existujucich tdajov, z odborne recen-
zovanych uverejnenych stadii a z dalSich akceptovatelnych
udajov.

Klasifikacia latky ako karcinogénu je proces zahfnajici dve
navzdjom suvisiace stanovenia: hodnotenic sily dokazov
a zohl'adnenie vSetkych ostatnych relevantnych informacii na zara-
denie latok s potencidlom vyvoldvat' rakovinu T'udi do kategorii
nebezpecnosti.

Posudenie sily dokazov zahtha vyjadrenie pocetnosti nadorov zo
studii u l'udi a zvierat a stanovenie Urovne ich Statistickej vyznam-
nosti. Dostatoény dokaz u Tludi preukazuje pricinna stvislost
medzi expoziciou Cloveka a vznikom rakoviny, zatial ¢o dosta-
toény dokaz u zvierat preukazuje pric¢innu suvislost’ medzi latkou
a zvySenym vyskytom nadorov. Obmedzeny dokaz u l'udi dokazuje
pozitivnu stvislost medzi expoziciou a rakovinou, ale pric¢inna
suvislost nemozno potvrdit. Za obmedzeny dokaz u zvierat sa
povazuju udaje, ktoré naznacuji karcinogénny ucinok, ale nie
dostatocne. Pojmy ,,dostatocny” a ,,obmedzeny* sa tu pouzivaju
tak, ako ich definovala Medzindrodna agenttra pre vyskum rako-
viny, a to takto:

a) Karcinogenita u T'udi

Dokazy o karcinogenite zo §tadii na I'udoch sa rozdeluju do
jednej z nasledujtcich kategorii:

— dostatoc¢né dokazy o karcinogenite: medzi expoziciou latke
a rakovinou u l'udi sa zistil pri¢inny vztah. To znamena, ze
sa pozoroval pozitivny vzt'ah medzi expoziciou a rakovinou
v Stadidch, v ktorych sa s primeranou mierou spol'ahlivosti
da vylucit nahoda, odchylka alebo zmito¢né udaje;

— obmedzené dokazy o karcinogenite: medzi expoziciou latke
a rakovinou u l'udi sa zistila pozitivna suvislost’, u ktorej sa
kauzalna interpretacia povazuje za vierohodni, ale nahoda,
odchylka alebo zméato¢né tdaje sa nedaju vylacit s prime-
ranou mierou spolahlivosti.

b

=

Karcinogenita u pokusnych zvierat

Karcinogenita u pokusnych zvierat sa da hodnotit pomocou
konvenénych  biologickych analyz, biologickych analyz
s vyuzitim geneticky modifikovanych zvierat a inych in-vivo
analyz, ktoré sa zameriavaju na jedno alebo viac kritickych
stadii karcinogenézy. Ak chybaju tdaje z konvenénych dlhodo-
bych biologickych analyz alebo z analyz, v ktorych je neoplazia
sledovanym parametrom, v hodnoteni stupnia dokazu karcinoge-
nity u pokusnych zvierat by sa mali zohl'adnovat’ konzistentne
pozitivne vysledky vo viacerych modeloch, ktoré suvisia
s viacerymi Stadiami mnohostupfiového procesu karcinogenézy.
Dokazy o karcinogenite u pokusnych zvierat sa rozdel'uju do
jednej z nasledujtcich kategorii:

— dostato¢né dokazy o karcinogenite: medzi expoziciou latke
a zvySenym vyskytom malignych neoplaziem alebo zodpo-
vedajucej kombinacie benignych a malignych neoplaziem sa
zistil pri¢inny vztah a) u dvoch alebo viacerych druhov
zvierat alebo b) v dvoch alebo viacerych nezavislych
stadiach s jednym druhom zvierat uskutoénenych v réznom
Case alebo v réznych laboratoriach alebo s réznymi proto-
kolmi. Dostato¢ny dokaz moéze poskytnut’ aj zvyseny vyskyt
nadorov u oboch pohlavi jedného druhu v dobre zrealizo-
vanej $tudii, idealne v $tadii dodrziavajicej zasady spravnej
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ver

3.6.2.2.4.

3.6.2.2.5.

3.6.2.2.6.

laboratornej praxe. V pripade jednej S$tudie s jednym
druhom a pohlavim zvierat sa za dostato¢né dokazy karci-
nogenity moze povazovat vyskyt malignych neoplaziem
s neobvyklym stupfiom, pokial’ ide o vyskyt, miesto, typ
nadoru alebo vek pri vzniku nadoru alebo ak existuji
vyznamné nalezy nadorov na viacerych miestach;

— Obmedzené dokazy o karcinogenite: Uidaje naznacuju karci-
nogénne ucinky, ale st nedostatocné pre uskutocnenie defi-
nitivneho hodnotenia, pretoze napr. a) dokazy karcinogenity
sa obmedzuju na jeden experiment; b) ostavaju nezodpove-
dané otazky, pokial’ ide o primeranost navrhnutia, vyko-
nania alebo interpretacie Stadie; c) latka zvysSuje len vyskyt
benignych neoplaziem alebo 1€zii neurcitého neoplastického
potencialu; alebo d) dokaz karcinogenity sa obmedzuje len
na Stadie, ktoré preukazuju iba Ucinky podporujuce vznik
nadorov v Uzkom rozsahu tkaniv alebo organov.

Dalsie hladiska [ako sucast pristupu pri stanoveni zavaZnosti
dokazov (pozri 1.1.1)]. Okrem stanovenia sily dokazov pre karci-
nogenitu je potrebné posudzovat mnozstvo d’alsich faktorov, ktoré
ovplyviiuju celkovi pravdepodobnost’ toho, ze latka predstavuje
karcinogénne nebezpedenstvo pre Pudi. Uplny zoznam faktorov,
ktoré maju vplyv na toto stanovenie, by bol vel'mi dlhy, ale niek-
toré vyznamnejSie faktory sa posudzuju v tomto materiali.

Na faktory mozno nazerat’ ako na Cinitele zvySujuce alebo znizu-
juce uroven obav v stvislosti s I'udskou karcinogenitou. Relativny
doraz, ktory sa kladie na kazdy faktor, zavisi od mnozstva a konzis-
tentnosti dokazov suvisiacich s kazdym z nich. Vo vSeobecnosti
existuje poziadavka na uplnejSie informacie skor kvoli znizeniu
urovne obav ako jej zvySeniu. V jednotlivych pripadoch by sa
malo vyuzit' na postdenie nalezov nadorov a inych faktorov d’alSie
hodnotenie.

Pri hodnoteni celkovej Grovne obav sa mdze vziat' do tvahy jeden
alebo viacero z tychto doélezitych faktorov:

a) druh nadoru a okolnosti vyskytu;

b) odozvy z viacerych miest;

¢) prechod od lézii k zhubnému bujneniu;

d) znizena latentnost’ nadorov.

e) ¢i odozvy nastavaju u jedného alebo u obidvoch pohlavi;

f) ¢i odozvy nastavaji u jedného druhu alebo u viacerych druhov;

~

Struktirna podobnost’ s latkou (latkami), pre ktoré existuju
dobré dokazy o karcinogenite;

g

h

Z

sposoby expozicie;

i) porovnanie absorpcie, distribicie, metabolizmu a vylu¢ovania
u pokusnych zvierat a l'udi;

j) moznost’ skresl'ujuceho G¢inku nadmernej toxicity pri testova-
cich davkach;

k) sposob ucinku a jeho vyznam pre l'udi, ako napriklad cytotoxi-
cita so stimuldciou rastu, mitogenéza, imunosupresia, mutage-
nita.

Mutagenita: je zistené, ze genetické javy su taziskom celého
procesu vyvoja rakoviny. Preto dokazy o mutagénnej aktivite in
vivo mozu naznacovat’, ze latka ma potencial pre karcinogénne
ucinky.
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3.6.2.2.7.

3.6.2.2.8.

3.6.2.2.9.

3.6.3.
3.6.3.1.

3.6.3.1.1.

3.6.3.2.
3.6.3.2.1.

Latka, ktora nebola testovana na karcinogenitu, sa moze v ur¢itych
pripadoch klasifikovat’ v kategorii 1A, kategorii 1B alebo kategorii
2 na zaklade udajov o nadoroch pri $truktarne pribuznych latkach,
spolu s dolezitymi podpornymi informaciami z posudzovania
d’alsich vyznamnych faktorov, ako je wvytvaranie spolo¢nych
vyznamnych metabolitov, napr. pre farbivd na baze kongenérov
benzidinu.

Pri klasifikacii sa zohl'adiuje, ¢i sa latka absorbuje alebo neabsor-
buje danym sposobom (sposobmi); alebo ¢i existuju len lokalne
nadory v mieste aplikacie pre testovany spdsob (spdsoby), a vhodné
testy iného vyznamného sposobu (spdsobov) nevykazuji karcino-
genitu.

Dolezité je, aby sa pri klasifikacii bralo do tGvahy vsetko, ¢o je
zname o fyzikalno-chemickych, toxikokinetickych a toxikodyna-
mickych vlastnostiach latok, ako aj vSetky dostupné relevantné
informacie o chemicky analogickych latkach, t. j. vztah medzi
Struktarou a aktivitou.

Kritéria klasifikdacie pre zmesi

Klasifikacia zmesi, ked' su dostupné udaje pre vsetky zlozky alebo
len pre niektoré zlozky zmesi.

Zmes sa klasifikuje ako karcinogén, ked aspont jedna jej zlozka
bola klasifikovand ako karcinogén kategorie 1A, kategorie 1B
alebo kategorie 2 a je pritomna v mnozstve zodpovedajucom gene-
rickému koncentracnému limitu, ako je uvedené v tabulke 3.6.2
pre kategoriu 1A, kategériu 1B a kategériu 2, alebo vo vysSom
mnozstve.

Tabulka 3.6.2

Generické koncentra¢né limity zloziek zmesi klasifikovanych
ako karcinogénnych, ktoré vedu ku klasifikacii zmesi

Generické koncentra¢né limity, ktoré vedu ku
klasifikacii zmesi ako:
Zlozka
klasifikovana ako: Karcinogén kategorie 1 Karcinogén
Kategoria 1A Kategoria 1B kategéric 2
Karcinogén kate- >0,1% — —
gorie 1A
Karcinogén kate- — >0,1% —
gorie 1B
Karcinogén kate- — — >1,0%
gorie 2 [poznamka 1]
Poznamka:

Koncentraéné limity uvedené v tabulke vyssie platia pre tuhé latky
a kvapaliny (hmotnostné jednotky), ako aj pre plyny (objemové
jednotky).

Poznamka 1:

Ak je v zmesi pritomny karcinogén kategérie 2 ako zlozka
v koncentracii > 0,1 %, zmes musi mat’ na poziadanie dostupnu
kartu bezpe¢nostnych tdajov.

Klasifikacia zmesi, ked su dostupné udaje pre celu zmes

Klasifikacia zmesi vychadza z dostupnych tdajov z testov pre
jednotlivé zlozky zmesi za pouzitia koncentraénych limitov pre
zlozky klasifikované ako karcinogény. V jednotlivych pripadoch
sa na klasifikaciu moézu pouzit' tdaje z testov zmesi, ak sa pri
nich prejavia ucéinky, ktoré neboli stanovené na zaklade hodnotenia
jednotlivych zloziek. V tychto pripadoch sa vysledky testovania
zmesi ako celku musia preukazat ako presvedCivé, pricom sa
zohl'adni davka a iné faktory, ako je trvanie, pozorovania, citlivost’
a Statisticka analyza systémov testovania karcinogenity. Prislusna
dokumentacia, ktord je podkladom pre klasifikaciu, sa uchovava
a na poziadanie sa spristupni na preskiimanie.
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vB
3.6.3.3. Klasifikacia zmesi, ked nie su dostupné udaje pre celi zmes:
principy extrapolacie
3.6.33.1. Ked samotna zmes nebola testovana na stanovenie jej karcino-
génnej nebezpecnosti, ale existuje dostatok udajov o jednotlivych
zlozkach a podobnych testovanych zmesiach (s vyhradou bodov
3.6.3.2.1), ktoré umoznuju primerane charakterizovat’ nebezpec-
nost’ zmesi, tieto udaje sa pouzivaji v sulade s principmi extrapo-
lacie stanovenymi v oddiele 1.1.3.
3.6.4. Informovanie o nebezpecnosti
3.64.1. Pri latkach alebo zmesiach, ktoré spifiaju kritéria klasifikacie do
tejto triedy nebezpecénosti, sa pouzivaju prvky oznacovania v stlade
s tabulkou 3.6.3.
v M4
Tabulka 3.6.3
PrvKky oznacovania pre karcinogenitu
e Kategoria 1 -
Klasifikacia (Kate;éer%:rﬁk, 1B) Kategoria 2
Piktogramy GHS
Vystrazné slovo Nebezpecenstvo Pozor
Vystrazné upozor- H350: Méze H351: Podozrenie,
nenie sposobit’ rakovinu ze sposobuje rako-
(uvedte sposob vinu (uved’te sposob
expozicie, ak sa expozicie, ak sa
presvedc¢ivo presvedéivo
preukaze, ze iné preukaze, ze iné
spdsoby expozicie spdsoby expozicie
nevyvolavaji nebez- | nevyvolavaji nebez-
pecenstvo) pecenstvo)
Bezpecnostné P201 P201
upozornenie - P202 P202
prevencia P280 P280
Bezpecnostné P308 + P313 P308 + P313
upozornenie -
odozva
Bezpecnostné P405 P405
upozornenie -
uchovavanie
Bezpecnostné P501 P501
upozornenie -
zneskodnovanie
VB
3.7. Reprodukéna toxicita
3.7.1. Definicie a vSeobecné hladiskd
ymi9
3.7.1.1. Reprodukéna toxicita su nepriaznivé ucinky na pohlavné funkcie

a plodnost’ u dospelych muzov a zien, ako aj vyvojovu toxicitu
u potomstva, ktoré sa vyskytni po expozicii latke alebo zmesi.
Definicie uvedené d’alej su prevzaté z definicii schvalenych ako
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pracovné definicie v dokumente IPCS/EHC ¢. 225, Zasady hodno-
tenia zdravotnych rizik pre reprodukciu stvisiacich s expoziciou
chemikaliam. Na ucely klasifikacie sa znamou indukciou geneticky
vysvetliteInych dedi¢nych ucinkov u potomstva zaobera kapitola
Mutagenita pre zarodo¢né bunky (oddiel 3.5), ked’ze v sucasnom
systéme klasifikdcie sa povazuje za vhodnejSie zaoberat’ sa taky-
mito ucinkami v ramci osobitnej triedy nebezpecnosti, ktoru pred-
stavuje mutagenita pre zarodo¢né bunky.

Reprodukéna toxicita sa v systéme klasifikacie d’alej rozdel'uje na
dva hlavné okruhy:

a) nepriaznivé uéinky na pohlavné funkcie a plodnost’;
b) nepriaznivé UC€inky na vyvoj potomstva.

Niektoré reprodukcéné toxické ucinky nemozno jasne priradit’
k zhorSeniu pohlavnych funkcii a plodnosti ani k vyvojovej toxi-
cite. Latky a zmesi s uvedenymi tG¢inkami sa vSak klasifikuja ako
reprodukéné toxické latky so vSeobecnym vystraznym upozorne-
nim.

3.7.1.2. Na ucely Kklasifikdcie sa v ramci triedy reprodukcnad toxicita
rozlisuju:

— nepriaznivé Ucinky
— na pohlavné funkcie a plodnost’ alebo
— na vyvoj

— ucinky na laktdciu alebo prostrednictvom nej

3.7.1.3. Nepriaznivé ucinky na pohlavné funkcie a plodnost

Vsetky ucinky latok, ktoré majii potencial zasiahnut' pohlavné
funkcie a plodnost’. Patria k nim, okrem inych, zmeny Zenského
alebo muzského reprodukéného systému, nepriaznivé ucinky na
zaciatok puberty, tvorba a prenos gamét, normalnost’ reproduk¢-
ného cyklu, sexualne spravanie, plodnost’, pérod, vysledky tehoten-
stva, predCasné reprodukéné starnutie, alebo zmeny inych funkcii,
ktoré st zavislé od integrity reprodukénych systémov.

3.7.1.4. Nepriaznivé ucinky na vyvoj potomstva

Vyvojova toxicita zahifia v naj$irSom zmysle slova vsetky tcinky,
ktoré zasahuji do normalneho vyvoja zarodku, ¢i uz pred alebo po
narodeni, a ktoré su vysledkom expozicie jedného z rodicov pred
pocatim alebo expozicie vyvijajiceho sa potomka pred narodenim
alebo po narodeni az do ¢asu pohlavného dospievania. Usudzuje sa
vsak, ze klasifikdcia pod hlavickou vyvojovej toxicity je predo-
vSetkym urfend na vydanie upozornenia na nebezpecenstvo pre
tehotné Zeny a pre muzov a zeny v reprodukénom veku. Preto
na ucely klasifikdcie vyvojova toxicita z pragmatickych dévodov
v podstate znamena nepriaznivé u¢inky vyvolané pocas tehotenstva
alebo v dosledku expozicie rodi¢a. Tieto uc¢inky mozno preukazat’
kedykol'vek v priebehu zivota organizmu. Medzi hlavné prejavy
vyvojovej toxicity patri (1) umrtie vyvijajiceho sa organizmu,
(2) struktarna abnormalita, (3) rastové zmeny a (4) porucha funk¢-
nosti.

3.7.1.5. Nepriaznivé uéinky na laktaciu alebo prostrednictvom nej sa
takisto zahfiiaju do reprodukénej toxicity, ale na cely klasifikacie
sa takéto ucinky upravia osobitne [pozri tabulku 3.7.1 b)].
Dévodom je, ze je ziaduce klasifikovat’ latky vyslovne na zaklade
ich nepriaznivého G¢inku na laktaciu, aby sa matkam v obdobi
laktacie mohlo poskytnut’ Specifické vystrazné upozornenie tohto
ucinku.
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3.7.2. Kritéria klasifikacie pre latky
3.7.2.1. Kategorie nebezpecnosti

3.7.2.1.1.  Na ucely klasifikacie reprodukcnej toxicity sa latky zaraduju do
jednej z dvoch kategorii. V kazdej kategorii sa osobitne posudzuji
ucinky na pohlavné funkcie a plodnost’ a na vyvoj. Okrem toho sa
do osobitnej kategorie nebezpecnosti zarad’ujii ucinky na laktaciu.

Tabulka 3.7.1 a)

Kategorie nebezpecnosti pre reprodukéne toxické latky

Kategorie Kritéria

KATEGORIA 1 | Latka zndma ako toxickd pre ludskd repro-
dukciu alebo latka, u ktorej sa tato toxicita
predpoklada

Latky sa zaraduji do kategoérie 1 pre repro-
dukénu toxicitu, ked je zname, Ze maju nepriaz-
nivy ucinok na pohlavné funkcie a plodnost’
alebo na vyvoj cloveka alebo ak existuju také
dokazy zo studii na zvieratach (mozno doplnené
o dalsie informacie), ktoré umoznuju odovod-
neny predpoklad, Zze latka ma schopnost’ zasa-
hovat’ do Tudskej reprodukcie. Pri klasifikacii
latky sa d'alej rozliSuje podla toho, ¢i dokazy
pre klasifikaciu  pochadzaji  predovsetkym
z tudajov o [ludoch (kategoria 1A) alebo
z udajov o zvieratach (kategoria 1B).

Kategoria 1A | Latka znama ako toxicka pre ludska repro-
dukciu

Klasifikacia latky v kategorii 1A vo velkej
miere vychadza z dokazov od Tl'udi.

Kategoria 1B | Latka s predpokladanou toxicitou pre Pudska
reprodukciu

Klasifikacia latky v kategorii 1B vo velkej
miere vychadza z tdajov zo $tadii o zvieratach.
Tieto udaje poskytuju jasné dokazy o nepriaz-
nivom ucinku na pohlavné funkcie a plodnost’
alebo na vyvoj v nepritomnosti inych toxickych
ucinkov, alebo ak sa tento nepriaznivy ucinok
vyskytuje spolu s inymi toxickymi ucinkami,
nepriaznivy uéinok na reprodukciu sa nema
povazovat za druhotny neSpecificky nasledok
inych toxickych ucinkov. Ak vSak existuja
mechanistické informacie, ktoré vyvolavaju
pochybnosti o vyzname tohto G¢inku pre l'udi,
moze byt vhodnejsia klasifikacia v kategorii 2.

KATEGORIA 2 | Latka podozriva ako toxicka pre Pudskd repro-
dukciu

Latky sa zarad'uji do kategoérie 2 pre repro-
dukénu toxicitu, ked’ existuju nejaké dokazy
tykajuce sa ludi alebo pokusnych zvierat
(mozno doplnené o dalSie informécie)
o nepriaznivom U¢inku na pohlavné funkcie
a plodnost’ alebo na vyvoj, a ked tieto dokazy
nie su dostatocne presvedC¢ivé na zaradenie
latky do kategorie 1. Ak nedostatky v Stadii
robia dokazy menej presved¢ivymi, mohla by
byt kategéria 2 vhodnejsSou klasifikaciou.
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3.7.2.2.
3.7.2.2.1.

3.7.2.2.2.

3.7.2.2.3.

Kategorie Kritéria

Takéto ucinky sa pozorovali v nepritomnosti
inych toxickych uéinkov alebo ak sa vyskyto-
vali spolu s inymi toxickymi G¢inkami, nepriaz-
nivy ucinok na reprodukciu sa povazuje za
druhotny nespecificky nasledok inych toxickych
ucéinkov.

Tabulka 3.7.1 b)

Kategoria nebezpecnosti pre ucinky na lakticiu

UCINKY NA LAKTACIU ALEBO PROSTREDNICTVOM LAKTACIE

Utinky na laktaciu alebo prostrednictvom laktacie sa zaraduju do
jedinej osobitnej kategorie. Je zname, ze pre mnohé latky neexis-
tuju ziadne informacie o ich potenciali spdsobovat’ nepriaznivé
ucinky na potomstvo prostrednictvom laktacie. Latky, ktoré vstre-
bava zensky organizmus, a je preukazané, ze zasahuju do laktacie,
alebo ktoré sa mézu nachadzat’ (vratane metabolitov) v materskom
mlieku v mnozstvach dostatoénych na vznik obav o zdravie dojce-
ného dietata, sa vSak oznacuji informaciami o vlastnostiach
nebezpecnych pre dojéené deti. Tuto klasifikaciu mozno pridelit
na zaklade:
a) dokazov u l'udi, ktoré naznacuji nebezpecenstvo pre deti pocas
dojcenia a/alebo
b) vysledkov jedno- alebo dvojgeneracnych S§tidii na zvieratach,
ktoré poskytuju jasné dokazy o nepriaznivom ucinku na potom-
stvo nasledkom prenosu mlieckom alebo o nepriaznivom ucinku
na kvalitu mlieka a/alebo
c¢) stadii absorpcie, metabolizmu, distribticie a vyluCovania, ktoré
naznacuju pravdepodobnost, ze latka sa v materskom mlieku
nachadza na potencialne toxickej Grovni.

Zdklad pre klasifikaciu

Klasifikacia sa robi na zaklade vhodnych kritérii uvedenych vyssie
a na zaklade postdenia celkovej zavaznosti dokazov (pozri oddiel
1.1.1). Klasifikacia latky ako reprodukéne toxickej sa ma pouzit’
v pripade latok, ktoré majii vnutorna Specificka vlastnost’ vyvolat’
nepriaznivy U¢inok na reprodukciu, a latky sa takto neklasifikuju,
ak je takyto ucCinok vyvolany len ako nespecificky druhotny
nasledok inych toxickych Gc¢inkov.

Klasifikacia latky sa odvodzuje od kategorii nebezpecnosti v tomto
poradi priority: kategoria 1A, kategéria 1B, kategoéria 2 a dalSia
kategoria pre ucinky na lakticiu alebo prostrednictvom laktacie.
Ak latka spiiia kritéria klasifikacie do oboch hlavnych kategorii
(napriklad do kategorie 1B pre ucinky na pohlavné funkcie a plod-
nost’ a tiez do kategorie 2 tykajucej sa vyvoja), potom sa o oboch
nebezpecenstvach informuje prislusSnymi upozorneniami na nebez-
pecnost. Klasifikacia do dalSej kategorie pre ucinky na laktaciu
alebo prostrednictvom laktacie sa bude posudzovat nezavisle od
klasifikacie do kategorie 1A, kategérie 1B alebo kategorie2.

Pri hodnoteni toxickych wcinkov na vyvijajiice sa potomstvo je
dolezité vziat' do Gvahy mozny vplyv materskej toxicity (pozri
oddiel 3.7.2.4).

Aby dokazy od l'udi poskytli prvotny zaklad pre klasifikaciu v kate-
gorii 1A, musia existovat’ spolahlivé dokazy o nepriaznivom
ucinku na ludska reprodukciu. Dokazy pouzivané na klasifikaciu
v idealnom pripade pochadzaju z dobre vykonanych epidemiolo-
gickych studii, do ktorych patri pouzitie vhodnych kontrolnych
mechanizmov, vyvazené hodnotenie a riadne zvazenie odchylok
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3.7.2.3.
3.7.2.3.1.

3.7.2.3.2.

3.7.2.3.3.

3.7.2.3.4.

alebo zmito&nych faktorov. Menej presné tudie u Pudi sa dopliaji
vhodnymi tdajmi zo §tadii na pokusnych zvieratich a zvazuje sa
klasifikacia v kategorii 1B.

Zavaznost dokazov

Klasifikacia latky ako reprodukcne toxickej sa robi na ziklade
posudenia celkovej zavaznosti dokazov, pozri oddiel 1.1.1. To
znamend, ze vsetky dostupné informécie, ktoré stvisia so stano-
venim reprodukénej toxicity, sa posudzuju spolo¢ne, ako napriklad
epidemiologické stadie a spravy z pripadovych stadii u Tudi
a Specifické reprodukéné studie, spolu s vysledkami zo subchro-
nickych, chronickych a Specidlnych S$tadii na zvieratdch, ktoré
podavajii relevantné informdcie tykajice sa toxicity pre repro-
dukéné a suvisiace endokrinné organy. Hodnotenie latok chemicky
pribuznych latke, ktord je predmetom Stidie, sa modze takisto
zahrnt, najmd ked’ st informécie o tejto latke vzacne. Na zavaz-
nost’, ktora sa pripisuje dostupnym ddékazom, maju vplyv faktory,
ako napriklad kvalita $tadii, konzistentnost’ vysledkov, charakter
a zavaznost’ ucinkov, pritomnost’ materskej toxicity v experimental-
nych $tididch na zvieratich, Uroven Statistickej vyznamnosti pre
rozdiely medzi skupinami, pocet postihnutych sledovanych para-
metrov, vyznam spdsobu poddvania u l'udi a nepredpojatost’ Stadie.
Pozitivne i negativne vysledky sa skombinujii a stanovi sa zavaz-
nost’ dokazov. Jedina pozitivna §tadia vykonana podla spravnych
vedeckych zédsad a so Statisticky alebo biologicky vyznamnymi
pozitivnymi vysledkami moéze odévodnit klasifikdciu. (pozri aj
3.7.2.2.3).

Toxikokinetické $tidie na zvieratach a 'ud’och, vysledky vyskumu
miesta poOsobenia a mechanizmu alebo spdsobu ucinku moézu
poskytniit’ vyznamné informacie, ktoré znizuju alebo zvySuju
obavy v suvislosti s nebezpeCenstvom pre zdravie ludi. Ak je
presved¢ivo preukazané, ze jasne identifikovany mechanizmus
alebo sposob ucinku nema ziadny vyznam pre l'udi alebo ked
toxikokinetické rozdiely su také vyrazné, Ze je isté, Ze nebezpecna
vlastnost’ sa u I'udi neprejavi, vtedy by sa pre latku, ktora vyvolava
nepriaznivy u¢inok na reprodukciu pokusnych zvierat, klasifikacia
nemala vykonavat.

Ak sa v niektorych studiach reprodukcnej toxicity na pokusnych
zvieratdch zaznamenaju iba UCinky, ktoré sa povazuju za Ucinky
malého alebo minimalneho toxikologického vyznamu, vysledkom
nemusi byt klasifikdcia. Medzi takéto Ucinky patria malé zmeny
v parametroch semena alebo vyskyt spontannych porach plodu,
malé zmeny v proporcidch beznych variantov plodu, ako sa pozo-
ruju pri skiimani kostier, alebo hmotnosti plodu, alebo malé
rozdiely pri hodnoteniach postnatalneho vyvoja.

Udaje zo stadii na zvieratich v idedlnom pripade poskytuju jasné
dokazy o $pecifickej reprodukénej toxicite pri absencii inych systé-
movych toxickych uéinkov. Ak sa vSak vyvojova toxicita vysky-
tuje spolu s inymi toxickymi u¢inkami u matky, potencialny vplyv
celkovych nepriaznivych uéinkov sa posudzuje v celom moznom
rozsahu. Preferuje sa pristup, pri ktorom sa najprv posudia nepriaz-
nivé ucinky na embryo/plod a potom sa, ako sucast stanovenia
zavaznosti dokazov, vyhodnoti materska toxicita, spolu so vset-
kymi d’alsimi faktormi, ktoré pravdepodobne maju vplyv na tieto
ucinky. Vo vSeobecnosti sa vyvojové ucinky, ktoré sa pozoruja pri
materskych toxickych davkach, neignoruju bez uvazenia. Vyvojové
ucinky, ktoré sa pozoruju pri materskych toxickych davkach,
mozno ignorovat’ len v jednotlivych pripadoch, ked sa pric¢inny
vzt'ah zisti alebo vyvrati.
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3.7.2.3.5.

3.7.2.4.
3.7.24.1.

3.7.2.4.2.

3.7.2.4.3.

Ak st dostupné vhodné informacie, je dolezité pokusit’ sa stanovit,,
i je vyvojova toxicita dosledkom S$pecifického mechanizmu spro-
stredkovaného matkou alebo ne$pecifického druhotného mecha-
nizmu, akym je stres u matky a naruSenie homeostazy. Vo vseo-
becnosti sa pritomnost’” materskej toxicity nepouziva na popretie
nalezu G¢inkov na embryo/plod, pokial nemozno jasne dokazat,
ze tieto Géinky su druhotné neSpecifické ucinky. To plati najmi
vtedy, ked’ ucinky na potomstvo st vyznamné, napr. ireverzibilné
ucinky, akymi st morfologické deformacie. V niektorych situa-
ciach mozno predpokladat’, ze reprodukéna toxicita je druhotnym
dosledkom materskej toxicity, a Gcinky ignorovat, ak je latka
natol’ko toxicka, ze stav matiek je zly a dochadza k zavaznej
podvyzive; nie su schopné doj¢it mlad’ata; alebo st vysilené
alebo hynu.

Materskad toxicita

Na vyvoj potomstva v priebehu tehotenstva a v prvych fazach po
narodeni mézu mat’ vplyv toxické ucinky u matky, a to prostred-
nictvom neSpecifickych mechanizmov suvisiacich so stresom
a naruSenim materskej homeostazy alebo Specifickych mecha-
nizmov sprostredkovanych matkou. Pri vyklade vysledkov vyvoja
na ucely rozhodnutia o klasifikacii vyvojovych ucinkov je dolezité
posudzovat’ mozny vplyv materskej toxicity. Je to komplexny
problém vzhladom na neistoty, ktoré existuju v stvislosti so
vztahom medzi materskou toxicitou a vysledkom vyvoja. Expertny
posudok a pristup so stanovenim zavaznosti dokazov pri vyuziti
vSetkych dostupnych $tadii sa pouziva na stanovenie miery vplyvu,
ktory sa pripisuje materskej toxicite pri vyklade kritérii pre klasi-
fikaciu vyvojovych tucinkov. Najprv sa posudzuji nepriaznivé
ucinky na embryo/plod a potom materska toxicita, spolu so vset-
kymi d’alSimi faktormi, ktoré pravdepodobne maji vplyv na tieto
ucinky, ako je napriklad zdvaznost’ dokazov, a tym sa pomoze
dospiet’ k zaveru o klasifikacii.

Vychadzajic z pragmatickych pozorovani sa predpoklada, ze
materska toxicita roznej zavaznosti méze ovplyvnit’ vyvoj prostred-
nictvom neSpecifikovanych druhotnych mechanizmov rozne, a to
vyvolavanim takych u¢inkov, ako je znizend hmotnost plodu,
znizend tvorba kosti a pripadne i resorpcia a urcité deformacie
u niektorych kmenov urcitych druhov. V obmedzenom pocte
stadii, v ktorych sa skimal vztah medzi vyvojovymi javmi
a materskou toxicitou vSeobecne, sa vSak nepodarilo dokazat
konzistentny, reprodukovatelny vztah u vSetkych druhov. Vyvo-
jové ucinky, ku ktorym dochadza aj pri existencii materskej toxi-
city, sa povazujii za dokazy vyvojovej toxicity, pokial nemozno
jednomysel'ne dokéazat’ z pripadu na pripad, ze vyvojové ucinky su
nasledkom materskej toxicity. Okrem toho sa klasifikacia zvazuje,
ked existuje vyznamny toxicky u¢inok na potomstvo, napr. irever-
zibilné javy, akymi su morfologické deforméacie, tmrtnost’ embryi/
plodov, vyznamné postnatalne funkéné poruchy.

Klasifikacia sa bez zvazenia neignoruje pri latkach, ktoré vyvola-
vaju vyvojova toxicitu len v suvislosti s materskou toxicitou, i ked’
bol dokazany Specificky mechanizmus sprostredkovany matkou.
V takom pripade sa za vhodnej$iu moéze povazovat klasifikacia
v kategorii 2 ako klasifikacia v kategorii 1. Ked je vsak latka
natol’ko toxicka, Zze vedie k uhynutiu matky alebo k zavaznej
podvyzive, alebo matky st vysilené a neschopné dojcit’ mlad’ata,
je vhodné predpokladat, ze vyvojova toxicita vznika len ako
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druhotny nasledok materskej toxicity, a vyvojové uéinky ignoro-
vat. Klasifikdcia nie je nevyhnutne rieSenim, ak ide iba o malé
vyvojové zmeny, najmi pri malom znizeni hmotnosti plodu/mla-
d’ata alebo oneskorenej tvorbe kosti, ak sa o nich uvazuje v suvis-
losti s materskou toxicitou.

3.7.2.4.4. Niektoré¢ zo sledovanych parametrov pouzivanych na hodnotenie
materskych Gginkov s uvedené dalej. Udaje o tychto sledovanych
parametroch, ak st dostupné, je potrebné hodnotit’ z hl'adiska ich
statistické¢ho alebo biologického vyznamu a vztahu medzi davkou
a odozvou.

Materska tmrtnost’:

zvySeny vyskyt umrtnosti exponovanych matiek v porovnani
s kontrolnou skupinou sa povazuje za dokaz materskej toxicity,
ak k zvyseniu dochadza v stvislosti s davkou a mozno ho pripisat’
systémovej toxicite testovaného materialu. Materska Umrtnost’
vysSia ako 10 % sa povazuje za nadmerni a pri udajoch, ktoré
dosahuji tato Groven vo vztahu k davke, sa obvykle s dalsim
hodnotenim nepocita.

Index parenia

(pocet zvierat so seminalnou zatkou alebo spermiami/pocet spare-
nych x 100) ()

Index plodnosti

(pocet zvierat s implantatmi/pocet spareni x 100)
Dizka tehotenstva

(ak sa umozni porod)

Telesna hmotnost’ a zmena telesnej hmotnosti:

posudenie zmeny telesnej hmotnosti matky a/alebo upravenej (kori-
govanej) telesnej hmotnosti matky sa zahina do hodnotenia mater-
skej toxicity vzdy, ked’ st tieto udaje dostupné. Vypocet zmeny
upravenej (korigovanej) priemernej telesnej hmotnosti matky ako
rozdielu medzi pociato¢nou a konecnou telesnou hmotnostou
minus hmotnost’ maternice pocas gravidity (alebo alternativne
sucet hmotnosti plodov) moze naznacovat, ¢i uéinok je matersky
alebo vnutromaternicovy. Pri kralikoch, vzhladom na bezné koli-
sanie telesnej hmotnosti pocas tehotenstva, nemusi byt prirastok
telesnej hmotnosti uzitoénym ukazovatelom materskej toxicity.

Spotreba potravy a vody (ak je dolezita):

pozorovanie vyznamného poklesu priemernej spotreby potravy
a vody exponovanymi matkami v porovnani s kontrolnou skupinou
je uzito¢né pri hodnoteni materskej toxicity, najmd ked’ sa testo-
vany material podava v strave alebo pitnej vode. Zmeny v spotrebe
potravy alebo prijme vody je potrebné vyhodnotit v suvislosti
s telesnou hmotnostou matky, ak sa zistuje, ¢i zaznamenané
ucinky st prejavom materskej toxicity alebo, jednoduchsie vyja-
drené, zmien v chuti potravy a vody spdsobenych testovanym
materidlom.

Klinické hodnotenia (vratane klinickych priznakov, markerov,
hematologickych a klinicko-chemickych studii):

pozorovanie zvySen¢ho vyskytu vyznamnych klinickych priznakov
toxicity u exponovanych matiek v pomere ku kontrolnej skupine je
uzitoéné pri hodnoteni materskej toxicity. Ak sa to ma pouzit’ ako

(") Je zndme, Ze na index parenia a index plodnosti méZe mat’ vplyv i samec.
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zaklad na posudenie materskej toxicity, v Stadii sa uvedu typy,
vyskyt, stupen a trvanie klinickych priznakov. Medzi jasné klinické
znaky materskej intoxikacie patri: koma, vycerpanost’, hyperakti-
vita, strata posturdlneho reflexu, ataxia alebo tazké dychanie.

Posmrtné udaje:

zvySeny vyskyt a/alebo zavaznost posmrtnych nalezov moéze byt
ukazovatelom materskej toxicity. M6zu k nim patrit makrosko-
pické alebo mikroskopické patologické nalezy alebo udaje o hmot-
nosti orgdnov vratane absolitnej hmotnosti orgdnov, pomer hmot-
nosti organov a tela alebo pomer hmotnosti orgdnov a mozgu. Ked
je pozorovanie vyznamnej zmeny priemernej hmotnosti podozri-
vého cielového organu (organov) exponovanych matiek v porov-
nani s organmi kontrolnej skupiny podopreté ndlezmi nepriazni-
vych histopatologickych G¢inkov v zasiahnutom orgéane (organoch),
moze sa toto zistenie povazovat za dokaz materskej toxicity.

3.7.2.5. Udaje o zvieratich a experimentdlne tidaje

VYM19
T 37251 K dispozicii su viaceré medzinarodne akceptované metddy. Patria
k nim metddy testovania vyvojovej toxicity (napr. usmernenie
k testu OECD ¢. 414) a metddy testovania jednogeneracnej alebo
dvojgeneracnej toxicity (napr. usmernenia k testom OECD ¢&. 415,
416 a 443).

3.7.25.2. Vysledky ziskané zo skriningovych testov (napr. usmernenie
OECD ¢. 421 — skriningovy test reprodukénej/vyvojove] toxicity
a C. 422 — kombinovana S$tudia toxicity s opakovanou davkou so
skriningovym testom reprodukénej/vyvojove] toxicity) sa takisto
moézu pouzit na zdévodnenie klasifikacie, i ked’ je zname, ze
kvalita tychto dokazov je menej spolahliva ako kvalita dokazov
ziskanych kompletnymi §tadiami.

3.7.2.5.3. Nepriaznivé G¢inky alebo zmeny uvedené v kratkodobych alebo
dlhodobych stadiach toxicity s opakovanou davkou, pri ktorych
sa usudzuje, ze pravdepodobne poskodzuji reproduként funkciu
a ku ktorym dochadza pri absencii vyznamnej celkovej toxicity,
sa mozu pouzit ako zaklad pre klasifikaciu, napr. histopatologické
zmeny v pohlavnych zlazach.

3.7.2.54. Dokazy z analyz in vitro alebo z testov na inych zvieratach ako
cicavcoch alebo z pribuznych latok s pouzitim vzt'ahu medzi $truk-
tarou a aktivitou (SAR) moézu byt prispevkom k procesu klasifi-
kacie. Vo vsetkych takychto pripadoch sa musi pouzit’ expertny
posudok na vyhodnotenie dostato¢nosti udajov. Nedostato¢né tdaje
sa nepouzivaji ako primarna podpora na klasifikaciu.

3.7.2.5.5. Vhodnejsie je, ked’ sa $tidie na zvieratach vykonavaju s pouZzitim
vhodnych spdsobov aplikacie, ktoré zodpovedaju potencialnym
sposobom expozicie u I'udi. V praxi sa vSak Stadie reprodukénej
toxicity bezne vykonavaju oralne a také S$tadie si za norméalnych
okolnosti vhodné na hodnotenie nebezpecnych vlastnosti latky
suvisiacich s reproduk¢nou toxicitou. Ak sa vSak da presvedcivo
dokazat, ze jasne identifikovany mechanizmus alebo sposob
ucinku nema ziadny vyznam pre I'udi, alebo ked’ st toxikokinetické
rozdiely také vyrazné, ze je isté, ze dana nebezpecna vlastnost’ sa
u l'udi neprejavi, vtedy sa latka, ktord vyvolava nepriaznivy tc¢inok
na reprodukciu u pokusnych zvierat, neklasifikuje.



02008R1272 — SK — 01.02.2025 — 028.001 — 178

3.7.2.5.6. Stadie, ktoré zahfiiajh také sposoby aplikacie, ako st intravendzne
alebo intraperitonedlne injekcie, ktoré moéze viest k expozicii
reprodukénych organov neredlne vysokym hladindm testovanej
latky, alebo vyvolat' lokalne poskodenie reprodukénych organov
vratane podrazdenia sa musia interpretovat s mimoriadnou
opatrnostou a samy za normalnych okolnosti nie su zakladom
pre klasifikaciu.

3.7.2.5.7. Existuje vSeobecna dohoda o koncepcii limitnej davky, pri ktorej
prekroceni sa vznik nepriaznivého ucinku povazuje za uéinok
mimo kritérii, ktoré¢ vedu ku klasifikacii, ale nie o zacleneni urcitej
davky ako limitnej davky do ramca kritérii. V niektorych testova-
cich metodach je vSak limitna davka Specifikovana, v inych sa
limitna davka vymedzuje konstatovanim, ze vysSie davky mozu
byt potrebné, ak predpokladand expozicia ¢loveka je dostato¢ne
vysoka a prislusna medzna expozicia sa nedosiahne. Podobne,
vzhl'adom na toxikokinetické rozdiely medzi druhmi nemusi byt
stanovenie $pecifickej limitnej davky vhodné v situaciach, ked su
ludia citlivejs$i ako modelové zvierata.

3.7.2.5.8. V zasade nepriaznivé u€inky na reprodukciu, ktoré sa prejavili len
pri vel'mi vysokych davkach v §tadiach na zvieratach (napriklad
davky, ktoré sposobujii vycerpanost, zdvazné nechutenstvo
a zvySenu umrtnost’), bezne nevedtd ku klasifikacii, pokial’ nie su
dostupné d’alsie informacie, napr. toxikokinetické informacie, ktoré
naznacéuju, ze ¢lovek mdze byt vnimavejsi ako zvierata a ze klasi-
fikacia je vhodnd. Dalsie usmernenia pre tito oblast nijdete aj
v Casti tykajucej sa materskej toxicity (3.7.2.4).

3.7.2.5.9. Urcenie skutocnej ,,limitnej davky* bude vsak zavisiet od testo-
vacej metody, ktord sa pouzila na ziskanie vysledkov, napr. usmer-
nenie k testu OECD tykajiceho sa Stadii toxicity s opakovanou
davkou oralnym sposobom odporica ako limitni davku
1 000 mg/kg, pokial’ o¢akavana reakcia nenaznacuje potrebu vyssej

davky.
3.7.3. Kritéria klasifikacie pre zmesi
3.73.1. Klasifikacia zmesi, ked su dostupné udaje pre vsetky zlozZky alebo

len pre niektoré zlozky zmesi

3.73.1.1.  Zmes sa Kklasifikuje ako reprodukcne toxicka, ked aspon jedna
zlozka bola klasifikovana v kategorii 1A, kategorii 1B alebo kate-
gorii 2 ako reprodukéne toxicka a je pritomna v mnozstve zodpo-
vedajicom prislusnému generickému koncentraénému limitu, ako
je uvedené v tabulke 3.7.2 pre kategoriu 1A, kategoériu 1B a kate-
goriu 2, alebo vo vy$Som mnozstve.

3.7.3.1.2. Zmes sa klasifikuje pre svoje G¢inky na laktaciu alebo prostrednic-
tvom laktacie, ked aspon jedna jej zlozka bola klasifikovana pre
ucinky na laktaciu alebo prostrednictvom laktacie a je pritomna
v mnozstve zodpovedajucom prislusnému generickému koncentrac-
nému limitu, ako je uvedené v tabulke 3.7.2 pre d’alSiu kategdriu
ucinkov na laktaciu alebo prostrednictvom laktacie, alebo vyssom
mnozstve.

Tabulka 3.7.2

Generické koncentra¢né limity zloZiek zmesi klasifikovanych ako reprodukéne toxické alebo poso-
biace na laktaciu alebo prostrednictvom laktacie, ktoré vedu ku Kklasifikacii zmesi

Generické koncentra¢né limity, ktoré vedt ku klasifikacii zmesi ako:

Zlozka klasifikovana

Reprodukéne toxicka latka kategorie 1 Dalgi bri
ako: P € Reprodukéne toxicka | Palsm kategf)r}a pre
i - ucinky na laktaciu alebo
. . latka kategorie 2 . g
Kategoria 1A Kategoria 1B prostrednictvom laktacie
Reprodukéne toxicka >03%
latka kategérie 1A [poznamka 1]
Reprodukéne toxicka >03%

latka kategorie 1B [poznamka 1]
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Generické koncentra¢né limity, ktoré vedu ku klasifikacii zmesi ako:
Zlozka Klasifikovand Reprodukéne toxicka latka kategérie 1 P -
ako: Reprodukéne toxicka Dalsia kategéria pre
lg tka kategorie 2 ucinky na laktaciu alebo
Kategéria 1A Kategéria 1B prostrednictvom laktacie
Reprodukéne  toxicka >3,0%
latka kategorie 2 [poznamka 1]
Dalsia kategoria pre >0,3%
ucinky na laktaciu [poznamka 1]
alebo prostrednic-
tvom laktacie

Poznamka:

Koncentraéné limity uvedené v tabulke 3.7.2 platia pre tuhé latky a kvapaliny (hmotnostné percentd), ako aj pre plyny
(objemové percenta).

Poznamka 1:

Ak je latka reprodukcne toxicka kategoérie 1 alebo kategorie 2 alebo latka klasifikovana pre svoje Gcinky na laktaciu
alebo prostrednictvom laktacie pritomna v zmesi ako zlozka s koncentraciou rovnou alebo vys$Sou ako 0,1 %, pre zmes
musi byt na vyziadanie dostupna karta bezpec¢nostnych tdajov.

3.7.3.2. Klasifikacia zmesi, ked’ su dostupné iidaje pre celii zmes

3.73.2.1. Klasifikacia zmesi bude vychadzat z dostupnych tdajov z testov
pre jednotlivé zlozky zmesi za pouzitia koncentracnych limitov pre
zlozky zmesi. V jednotlivych pripadov sa na klasifikaciu moézu
pouzit’ tdaje z testov zmesi, ak sa pri nich prejavia G¢inky, ktoré
neboli stanovené na zaklade hodnotenia jednotlivych zloziek.
V tychto pripadoch sa vysledky testov pre celt zmes musia ukazat
ako presvedcivé pri zohladneni davky a inych faktorov, akymi su
trvanie, pozorovania, citlivost’ a Statisticka analyza reprodukénych
testovacich systémov. Prislusna dokumentécia, ktora je podkladom
pre klasifikaciu, sa uchovava a na poziadanie sa spristupni na
preskiimanie.

3.7.3.3. Klasifikacia zmesi, ked nie su dostupné udaje pre celi zmes:
principy extrapolacie

3.7.3.3.1. S vyhradou bodu 3.7.3.1.2, ked” samotna zmes nebola testovana na
stanovenie jej reprodukcnej toxicity, ale existuje dostatok udajov
o jednotlivych zlozkach a podobnych testovanych zmesiach, ktoré
umoznuji primerane charakterizovat nebezpecnost’ zmesi, tieto
udaje sa pouzivaju v sulade s principmi extrapolacie stanovenymi
v oddiele 1.1.3.

3.7.4. Informovanie o nebezpecnosti

3.7.4.1. Pri latkach alebo zmesiach, ktoré spiitaju kritéria klasifikacie do
tejto triedy nebezpecnosti, sa pouzivaju prvky oznacovania v stlade
s tabulkou 3.7.3.

Tabulka 3.7.3

Prvky oznacovania pre reprodukénu toxicitu

Dalsia kategoria pre
u¢inky na laktaciu
alebo prostrednictvom
laktacie

Kategoéria 1

Klasifikécia (Kategoria 1A, 1B)

Kategéria 2

Piktogramy GHS Bez piktogramu
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v M4
VB

3.8.

3.8.1.
YM19

3.8.1.1.
VB

3.8.1.2.

3.8.1.3.

Kateobria | Daliia kategoria pre
ategoria P ;e
Klasifikacia Kategoria 2 Uéinky na lakF actu
(Kategoria 1A, 1B) alebo prostre@nlctvom
laktacie
Vystrazné slovo Nebezpecenstvo Pozor Bez vystrazného
slova
Vystrazné H360: Moze H361: Podozrenie, H362: Moze
upozornenie sposobit’ poskodenie | ze sposobuje posko- | spdsobit’ posko-
plodnosti alebo denie plodnosti denie u doj¢enych
nenarodeného alebo nenarodeného deti.
dietata (uved’te dietata (uved’te
konkrétny ucinok, ak | konkrétny G¢inok, ak
je znamy) (uved’te | je znamy) (uved'te
sposob expozicie, ak | spdsob expozicie, ak
sa presvedc¢ivo sa presvedcivo
preukaze, ze iné preukaze, ze iné
sposoby expozicie sposoby expozicie
nevyvolavaju nebez- | nevyvolavaji nebez-
pecenstvo) pecenstvo)
Bezpecnostné P201 P201 P201
UpoZOTnemie = P202 P202 P260
prevencia
P280 P280 P263
P264
P270
Bezpecnostné P308 + P313 P308 + P313 P308 + P313
upozornenie —
odozva
Bezpecnostné P405 P405
upozornenie
uchovavanie
Bezpecnostné P501 P501
upozornenie —
zneskodnovanie

Toxicita pre Specificky ciel'ovy orgian — jednorazova expozicia

Definicie a vSeobecné hladiska

Toxicita pre Specificky cielovy organ — jednorazova expozicia sa
definuje ako Specifické, neletalne toxické ucinky pre cielové
organy, ktoré sa vyskytni po jednorazovej expozicii latke alebo
zmesi. Zahffia vSetky vyznamné ucinky na zdravie, ktoré mozu
zhors$it’ funkciu, ¢i uz reverzibilne alebo ireverzibilne, okamzite
a/alebo s oneskorenim, ktoré sa osobitne nerozoberaji v oddieloch
3.1 az 3.7 a v oddiele 3.10 (pozri aj oddiel 3.8.1.6).

Klasifikacia identifikuje latku alebo zmes ako toxickll pre Speci-
ficky cielovy organ a ako takd moéze predstavovat’ potencial
nepriaznivych tcinkov na zdravie I'udi vystavenych jej pdsobeniu.

Tieto nepriaznivé G¢inky na zdravie vyvolané jednorazovou expo-
ziciou zahfiaju konzistentné a identifikovatel'né toxické ucinky na
ludi alebo na pokusné zvieratd, toxikologicky vyznamné zmeny,
ktoré ovplyviuji funkciu alebo morfologiu tkaniva/organu alebo
vyvolavaju zavazné zmeny biochémie alebo hematologie orga-
nizmu a tieto zmeny st vyznamné pre zdravie l'udi.
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3.8.14.

3.8.1.5.

3.8.1.6.

3.8.1.7.

Pri posudzovani sa bert do tvahy nielen vyznamné zmeny
v jednom organe alebo biologickom systéme, ale aj celkové
zmeny menej zavazného charakteru, ktoré postihuji niekol’ko orga-
nov.

K toxicite pre S$pecificky cielovy organ moze dochadzat
lubovolnym spésobom vyznamnym pre ludi, t. j. v podstate
oralne, dermalne alebo inhalacne.

Toxicita pre Specificky cielovy organ po opakovanej expozicii sa
klasifikuje tak, ako je opisané v kapitole Toxicita pre Specificky
cielovy organ — opakovana expozicia (kapitola 3.9) a v oddiele 3.8
preto nie je zahrnuta. Dalsie $pecifické toxické uginky uvedené
d’alej sa posudzuji oddelene a preto tu nie st zahrnuté:

a) akutna toxicita (oddiel 3.1);

b) zieravost/drazdivost’ pre kozu (oddiel 3.2);

c) vazne poskodenie oci/podrazdenie o¢i (oddiel 3.3);
d) respirac¢na alebo kozna senzibilizacia (oddiel 3.4);
e) mutagenita zarodo¢nych buniek (oddiel 3.5);

f) karcinogenita (oddiel 3.6);

g) reprodukcna toxicita (oddiel 3.7); a

h) aspiracna toxicita (oddiel 3.10).

V ramci triedy nebezpecnosti Toxicita pre Specificky cielovy organ
— jednorazova expozicia sa rozlisuje:

— toxicita pre $pecificky cielovy organ — jednorazova expozicia,
kategoria 1 a 2;

— toxicita pre Specificky cielovy organ — jednorazova expozicia,
kategoria 3.

Pozri tabulku 3.8.1.

Tabulka 3.8.1

Kategorie toxicity pre Specificky cielovy organ — jednorazova
expozicia

Kategorie Kritéria

Latky, ktoré vyvolali vyznamnu toxicitu u Tudi

alebo o ktorych na zaklade dokazov zo studii

na pokusnych zvieratich mozno predpokladat,

ze maju potencidl spoésobovat’ vyznamnu toxicitu

u Tudi po jednorazovej expozicii

Latky sa zarad'uju do kategorie 1 pre toxicitu pre

Specificky cielovy organ (jednorazova expozicia)

na zaklade:

- a) spolahlivych a kvalitnych dokazov od Tudi

Kategéria 1 all)ebo z e};idemiologick}}/]ch studii; alebo

b) pozorovani z vhodnych $tadii na pokusnych
zvieratach, pri ktorych vznikli vyznamné a/
alebo vazne toxické uCinky relevantné pre
Pudské zdravie pri vSeobecne nizkych koncen-
traciach. Smerodajné hodnoty davok/koncen-
tracii st uvedené dalej (pozri 3.8.2.1.9)
a maju sa pouzit ako sGcast hodnotenia
zavaznosti dokazov.
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3.8.2.
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.

Kategorie Kritéria

Latky, o ktorych na zaklade dokazov zo $tudii na
pokusnych zvieratich mozno predpokladat’, Zze
maji potencial posobit’ skodlivo na zdravie l'udi
po jednorazovej expozicii

Latky sa zarad’uju do kategorie 2 pre toxicitu pre
Specificky cielovy organ (jednorazova expozicia)
na zaklade pozorovani z vhodnych s$tadii na
pokusnych  zvieratach, pri  ktorych  vznikli
vyznamné toxické ucinky relevantné pre zdravie
Pudi pri vSeobecne miernych koncentraciach.
Smerodajné hodnoty davky/koncentracie, ktoré
maju pomdct’ pri klasifikacii, su uvedené dalej
(pozri 3.8.2.1.9).

Vo vynimo¢nych pripadoch sa dokazy u Tudi
mozu pouzit' aj na zaradenie latky do kategorie
2 (pozri 3.8.2.1.6).

Kategoria 2

Prechodné ucinky na cielové organy

Do tejto kategorie patria len ucinky narkotik
a podrazdenie dychacej sustavy. Su to ucinky
na cielové organy, pre ktoré latka nespiia kritéria
na klasifikaciu v uvedenej kategoérii 1 alebo 2. Su
to ucinky, ktoré u ludi vyvolavaju nepriaznivé
zmeny funkcii na kratky ¢as po expozicii a z
ktorych sa ludia mozu zotavit v prijatelnom
Case bez toho, aby po nich zostali vyznamné
zmeny Struktiry alebo funkcie. Latky sa pre
tieto G¢inky klasifikuji osobitne, ako je stanovené
v bode 3.8.2.2.

Kategoria 3

Pozndmka: Mali by sa urobit’ pokusy s cielom stanovit’ toxicitu primarneho
cielového organu a podla toho uskutoénit’ klasifikaciu, napr. hepatotoxické
latky, neurotoxické latky. Udaje by sa mali starostlivo vyhodnotit a pokial
je to mozné, nezohl'adnit’ druhotné G¢inky (napr. hepatotoxicka latka moze
vyvolavat sekundarne ucinky na nervovu alebo gastrointestindlnu stistavu).

Kritéria klasifikacie pre ldatky
Latky kategorie 1 a kategorie 2

Latky sa klasifikuji pre okamzité alebo oneskorené tucinky
osobitne, s pouzitim expertného posudku ta (pozri 1.1.1.) na
zaklade zdvaznosti vSetkych dostupnych dokazov vratane pouzitia
odporuc¢anych smerodajnych hodnét (pozri 3.8.2.1.9). Latky sa
potom zarad’uju do kategorie 1 alebo 2 v zavislosti od charakteru
a zavaznosti pozorované¢ho ucinku (u¢inkov) (tabulka 3.8.1).

Zistuje sa prislusny sposob/spdsoby expozicie, ktorym/ktorymi
klasifikovana latka spdsobuje poskodenie (pozri 3.8.1.5).

Klasifikacia sa stanovuje expertnym posudkom (pozri oddiel 1.1.1)
na zaklade zavaznosti vsetkych dostupnych dokazov, vratane
navodu uvedené¢ho nizsie.

Dokazna zavaznost vsetkych tdajov (pozri oddiel 1.1.1) vratane
incidencie u l'udi, epidemiologie a studii vykonanych na pokus-
nych zvieratdich sa pouziva na doloZenie toxickych uUc¢inkov na
Specificky cielovy organ odovodiujucich klasifikaciu.

Informacie potrebné na hodnotenie toxicity pre Specificky cielovy
organ pochadzaji z jednorazovej expozicie I'udi, akou je expozicia
doma, na pracovisku alebo v zivotnom prostredi, alebo zo Stadii
vykonanych na pokusnych zvieratach. Standardnymi $tadiami na
zvieratach, konkrétne na potkanoch alebo mysiach, ktoré poskytuja
tieto informacie, st Stidie akutnej toxicity, ktoré mozu zahfnat



02008R1272 — SK — 01.02.2025 — 028.001 — 183

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.

klinické pozorovania a podrobné makroskopické a mikroskopické
skimanie s cielom umoznit’ identifikdciu toxickych uc¢inkov na
cielové tkanivd/organy. Vyznamné informacie mozu poskytnut’ aj
vysledky studii akutnej toxicity na inych druhoch.

Vo vynimo¢nych pripadoch, na zaklade rozhodnutia experta, je
opodstatnené zaradenie urcitych latok s dokazmi o toxicite na
cielovy organ pre l'udi do kategorie 2:

a) ked zavaznost’ dokazov od T'udi nie je dostatocne presvedéiva
na zdovodnenie klasifikacie v kategorii 1, a/alebo

b) na zaklade charakteru a vaznosti ucinkov.

Uroveii davky/koncentracie u Fudi sa pri klasifikacii neposudzuje
a vSetky dostupné dokazy zo S$tudii na zvieratach zodpovedaju
klasifikacii v kategorii 2. Inymi slovami, ak su pre latku dostupné
aj udaje od zvierat, ktoré odoévodnuju klasifikaciu v kategorii 1,
latka sa klasifikuje v kategorii 1.

Uc&inky, ktoré sa posudzuju na podporu klasifi-
kacie v kategorii 1 a 2

Klasifikacia je podlozena dokazmi, ktoré déavaji do suvislosti
jednorazovu expoziciu latke s konzistentnym a identifikovatenym
toxickym tc¢inkom.

Dokazy zo skusenosti/incidencie u I'udi su obvykle obmedzené na
spravy o nepriaznivych zdravotnych nasledkoch, ¢asto s nepresnymi
informaciami o podmienkach expozicie, a nemusia poskytovat’
vedecké podrobnosti, ktoré mozno ziskat z riadne vykonanych
stadii na pokusnych zvieratach.

Dokazy z vhodnych Stadii na pokusnych zvieratich mozu
poskytnit’ ovel'a viac podrobnosti vo forme klinickych pozorovani
a makroskopického a mikroskopického patologického skumania
a tie mozu casto odhalit’ nebezpecnost, ktora sice nemusi ohro-
zovat’ zivot, ale modze naznaCovat zhorSenie funkcie. Preto sa
v procese klasifikdcie musia posudzovat vSetky dostupné dokazy
vratane ich ucinkov na ludi a/alebo zvierata, ale nie iba tieto
ucinky:

a) chorobnost’ v dosledku jednorazovej expozicie;

b) vyznamné funk¢né zmeny, viac ako prechodného charakteru,
v dychacej sustave, centralnej alebo periférnej nervovej sustave,
inych organoch a v sustavach inych organov, vratane priznakov
znizenej aktivity centradlnej nervovej sustavy a ucinkov na
konkrétne zmysly (akymi st zrak, sluch a cuch);

c) kazda konzistentnd a vyznamna nepriazniva zmena v klinickej
biochémii, hematoldgii alebo v parametroch urinalyzy;

d) vyznamné poskodenie organov zistené pri pitve a/alebo
nasledne vidiet’ alebo potvrdit’ pri mikroskopickom skumani;

e) mnoholoziskova alebo neohranic¢end nekroza, fibroza alebo
tvorenie granulomu v zivotne délezitych organoch s regene-
racnou schopnostou;

f) morfologické zmeny, ktoré st potencialne reverzibilné, ale
poskytuju jasny dokaz o vyraznej poruche ¢innosti organu;



02008R1272 — SK — 01.02.2025 — 028.001 — 184

3.8.2.1.8.

3.8.2.1.9.

3.8.2.1.9.1.

3.8.2.1.9.2.

3.8.2.1.9.3.

g) dokazy o zrejmom odumierani buniek (vratane degeneracie
buniek a znizenia ich poctu) v zivotne ddlezitych organoch
neschopnych regeneracie.

Ucinky, ktoré sa nebertt do Gvahy pri posudzo-
vani klasifikdcie v kategorii 1 a 2

Uznava sa, Ze existuji Ucinky, ktoré neposkytuji dovody na klasi-
fikaciu. Takymito ucinkami na ludi a/alebo zvierata su okrem
inych:

a) klinické pozorovania alebo malé zmeny v prirastku telesnej
hmotnosti, spotrebe potravy alebo prijme vody, ktoré mozu
mat’ nejaky toxikologicky vyznam, ale ktoré samy osebe nie
st prejavom ,,vyznamnej* toxicity;

b) malé zmeny v parametroch klinickej biochémie, hematologie
alebo urinolyze a/alebo prechodnych ucinkov, ak tieto zmeny
alebo uéinky maji sporny alebo minimalny toxikologicky
vyznam,;

¢) zmeny v hmotnostiach organov bez dokazov o poruche ¢innosti
tychto organov;

d) adaptacné odozvy, ktoré sa nepovazuju za toxikologicky
vyznamné;

e) latkou indukované druhovo-S$pecifické mechanizmy toxicity, t. j.
pri ktorych je s dostatoénou mierou istoty dokazané, ze nie st
vyznamné pre zdravie ludi.

Smerodajné hodnoty pomdhaju pri klasifikacii
zalozenej na vysledkoch ziskanych zo studii
na pokusnych zvieratdch pre kategdriu 1 a 2

Aby sa pomohlo dospiet’ k rozhodnutiu o tom, ¢i sa latka klasifi-
kuje alebo neklasifikuje, a do akého stupna sa klasifikuje (kate-
goria 1 alebo kategoria 2), poskytuji sa ,,smerodajné hodnoty*
davky/koncentracie na posudenie davky/koncentracie, pre ktort
bolo preukdzané, ze spdsobuje vyznamné UCinky na zdravie.
Hlavnym argumentom pre navrh tychto smerodajnych hodnét je
to, ze vsetky latky su potencidlne toxické a musi existovat
prislusna davka/koncentracia, pri ktorej prekroceni je potvrdeny
stupen toxického ucinku.

V stadiach na zvieratach, ked” sa pozoruju vyznamné toxické
ucinky, ktoré naznacuju klasifikaciu, postdenie davky/koncentra-
cie, pri ktorej sa tieto u€inky pozorujii, vo vztahu k navrhnutym
smerodajnym hodnotam poskytuje uzitoc¢né informacie pomahajuce
pri zvazovani nutnosti klasifikacie [pretoze toxické ucinky su
dosledkom nebezpecnej vlastnosti (vlastnosti) a takisto davky/kon-
centracie].

Rozsahy smerodajnych hodnét (C) pre expoziciu jednej davke
s vyvolanim vyznamného, ale neletalneho toxického ucinku st
rozsahy uplatnitelné na testy akutnej toxicity, ako je uvedené
v tabulke 3.8.2.
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Tabulka 3.8.2

Rozsahy smerodajnych hodnét pre expoziciu jednou davkou®

Rozsahy smerodajnych hodnét pre:

Sposob expozicie Jednotky Kategoria 1 Kategéria 2 Kategoéria 3
Oralne (potkan) mg/kg telesnej C <300 2000 > C > 300
hmotnosti

Dermalne (potkan alebo | mg/kg telesnej C <1000 2000 > C > 1000

kralik) hmotnosti

Neplatia smero-
Inhala¢ne (potkan) plyn ppmV/4h C <2500 20000 = C > 2500 | dajné hodnotyb
Inhala¢ne (potkan) pary mg/l/4h cC=<10 20>C > 10
Inhala¢ne (potkan) prach/ mg/1/4h CcC<1,0 50>C>10
hmla/dym
Poznamka:

a) Smerodajné hodnoty a rozsahy uvedené v tabulke 3.8.2 st
urené len na usmernenie, t. j. maju sa pouzit ako sucast’
pristupu postdenim zavaznosti dokazov a ako pomocka pri
rozhodovani o klasifikacii. Nie st myslené ako presné hrani¢né
hodnoty.

b

=

Smerodajné hodnoty sa nestanovuju pre latky kategorie 3, lebo
tato klasifikacia vychadza v prvom rade z tdajov o 'ud’och. Ak
su k dispozicii udaje o zvieratach, zahfhaju sa do hodnotenia
zavaznosti dokazov.

3.82.1.10. Dalgie hladiska

3.8.2.1.10.1. Ked’ sa latka charakterizuje len s pouzitim Udajov o zvieratach
(typické pre nové latky, ale aj pre mnohé existujice latky), proces
klasifikacie zahfiia odkaz na smerodajné hodnoty davky/koncen-
tracie ako na jeden z prvkov, ktoré prispievaju k pristupu posui-
denim zavaznosti dokazov.

3.8.2.1.10.2. Ked st dostupné dobre zdovodnené tidaje o 'ud’och, ktoré preuka-
zuju toxicky uc¢inok na Specificky cielovy organ, ktory mozno
spolahlivo pripisat’ jednorazovej expozicii latkou, latka sa spra-
vidla klasifikuje. Pozitivne tdaje o I'ud’'och, bez ohladu na prav-
depodobnt davku, maji vyssiu prioritu ako Udaje o zvieratach.
Teda ak je latka neklasifikovana, pretoze pozorovana toxicita pre
Specificky cielovy organ nebola vyznamna pre l'udi alebo sa ich
netykala, a ak sa nasledne ziskaju tdaje o vyskyte u ludi, ktoré
preukazuji toxicky uc¢inok na Specificky cielovy organ, latka sa
klasifikuje.

3.8.2.1.10.3. Latka, ktora nebola testovana na toxicitu pre Specificky cielovy
organ, sa moze klasifikovat’, ked’ je to vhodné, na zaklade tdajov
z validovaného vztahu medzi $truktarou a aktivitou a z extrapola-
cie, na zaklade expertného posudku, Struktarne podobnej latky,
ktora bola uz klasifikovana, spolu s dolezitou podporou udajov
z posudzovania inych dolezitych faktorov, ako je vytvaranie
spolo¢nych vyznamnych metabolitov.
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3.8.2.1.10.4.

3.8.2.2.
3.8.2.2.1.

3.8.2.2.2.

Koncentracia nasytenych par sa pouzije, kde je to vhodné, ako
dalsie hladisko na ustanovenie Specifickej ochrany zdravia
a bezpecnosti.

Latky kategorie 3: prechodné ucinky na cielové organy

Kritéria drazdivosti pre dychaciu sustavu

Kritéria pre klasifikaciu latok do kategorie 3 ako drazdivych pre
dychaciu sustavu su:

a) zahfhaju sa sem drazdivé ucinky na dychacie organy (charak-
terizované lokalnym scervenanim, edémom, svrbenim a/alebo
bolest'ou), ktoré zhorSuju ich ¢innost, s takymi priznakmi ako
kasel’, bolest’, dusenie a tazkosti pri dychani. Toto hodnotenie
bude vychadzat’ predovsetkym z udajov od l'udi;

b

=

subjektivne pozorovania na I'ud’och by mohli byt podporované
objektivnymi meraniami jasného drazdenia dychacej sustavy
(RTI) (akymi su napr. elektrofyziologické odozvy, biomarkery
zapalu v tekutinach po vyplachu nosa alebo prieduskovych
alveol);

¢) priznaky pozorované u ludi su takisto skor typickymi
priznakmi, ktoré by boli vyvolané u exponovaného obyva-
tel'stva, nez aby Slo o izolovanti precitlivenu reakciu alebo
odozvu, ktoré sa aktivuju len u I'udi s precitlivenymi dychacimi
cestami. Nejednoznaéné spravy len o ,,podrazdeni® sa nebert do
uvahy, lebo tento pojem sa bezne pouziva na opisanie Sirokej
skaly pocitov, vratane takych, ako je pach, neprijemna chut,
pocity Steklenia a sucha, ktoré si mimo ramca klasifikacie
podrazdenia dychacej ststavy;

d) v stcasnosti neexistuju validované testy na zvieratach, ktoré by
sa Specialne zaoberali RTO, uzito¢né informacie vSak mozno
ziskat' z testovania jednorazovej alebo opakovanej inhalacnej
toxicity. Stadie tykajuce sa zvierat, mozu napriklad poskytnut
uzitocné informacie z hladiska klinickych priznakov toxicity
(dusnost’, rinitida atd.) a histopatologickych nalezov (napr.
hyperémia, edém, minimalny zapal, zhrubnutd sliznica), ktoré
st reverzibilné a moézu odrazat’ uvedené charakteristické
klinické priznaky. Takéto Stadie na zvieratich sa mozu pouzit
ako sucast’ hodnotenia zavaznosti dokazov

e) k tejto Specidlnej klasifikacii dochadza len vtedy, ked” sa nepo-
zoruji zavaznejsie ucinky na organy/ucinky, vratane ucinkov na
dychaciu sustavu.

Kritériad pre narkotické ucinky

Kritéria pre klasifikdciu latok do kategorie 3 pre narkotické Gcinky
su:

a) znizend aktivita centralnej nervovej sistavy vratane narkotic-
kych ucinkov na Tudi, ako je ospalost, oméamenie, zniZzena
pozornost’, strata reflexov, nedostato¢néd koordinacia a zavraty.
Tieto u¢inky sa mozu prejavovat’ ako silna bolest’ hlavy alebo
nevolnost, a mozu viest k obmedzeniu tusudku, zavratom,
popudlivosti, unave, zhorSeniu paméatovych funkcii, poruchdm
vnimania a koordinacie, reak¢ného Casu alebo k ospalosti;

b) medzi narkotické ucinky pozorované v Stadiach na zvieratach
mobze patrit’ apatia, nedostatocnd koordinacia, strata prirodze-
nych reflexov a ataxia. Ak tieto G¢inky nie su prechodného
charakteru, mali by sa posudzovat' pre podporu klasifikacie
v kategorii 1 alebo 2 jednorazovej expozicie toxicite pre Speci-
ficky cielovy organ.
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3.8.3. Kritéria klasifikacie pre zmesi

3.83.1. Zmesi sa klasifikuju s pouzitim tych istych kritérii ako latky alebo
tak, ako je opisané d’alej. Podobne ako latky aj zmesi sa klasifikuja
na zaklade toxicity pre Specificky cielovy organ po jednorazovej
expozicii.

3.8.3.2. Klasifikacia zmesi, ked’ su dostupné udaje pre celu zmes

3.8.3.2.1. Ak st pre zmes dostupné spol'ahlivé a kvalitné dokazy zo skuise-
nosti 'udi alebo z vhodnych §tadii na pokusnych zvieratach, ako je
opisané v kritériach pre latky, zmes sa klasifikuje hodnotenim
zavaznosti tychto udajov (pozri 1.1.1.4). Pri hodnoteni tdajov
o zmesiach treba starostlivo zabezpecit', aby davka, trvanie, pozo-
rovanie alebo analyza nesposobili, ze udaje sa stani nepresved¢i-
vymi.

3.8.3.3. Klasifikacia zmesi, ked nie siu dostupné udaje pre celii zmes:
principy extrapolacie

3.8.3.3.1. Ked samotna zmes nebola testovana na stanovenie jej toxicity pre
Specificky cielovy organ, ale existuje dostatok udajov o jednotli-
vych zlozkéach a podobnych testovanych zmesiach, ktoré umoziuju
primerane charakterizovat’ nebezpe¢nost zmesi, tieto Udaje sa
pouzivaju v sulade s principmi extrapolacie stanovenymi v oddiele
1.1.3.

3.8.3.4. Klasifikacia zmesi, ked su dostupné udaje pre vsetky zlozky alebo
len pre niektoré zlozky zmesi

vM19

3.8.3.4.1. Ked’ neexistujii ziadne spolahlivé dokazy ani testovacie udaje pre
samotnll Specificki zmes a na klasifikdciu nemozno pouzit’
principy extrapoléacie, klasifikdcia zmesi vychadza z klasifikacie
jej zloziek. V tomto pripade sa zmes klasifikuje ako toxickd pre
Specificky cielovy organ (dany Specificky organ) po jednorazovej
expozicii, ked’ aspoil jedna zlozka bola klasifikovana ako toxicka
pre Specificky cielovy organ kategorie 1 alebo kategorie 2 (jedno-
razova expozicia) a je pritomna v mnozstve zodpovedajicom
prislusnému generickému koncentra¢nému limitu, ako je uvedené
v tabulke 3.8.3 pre kategériu 1, resp. 2, alebo vo vy$Som mnoz-
stve.

3.8.3.4.2. Tieto generické koncentraéné limity a nasledné klasifikacie sa
uplatiuju vhodnym spdsobom na latky toxické pre Specificky
cielovy organ po jednorazovom posobeni davky.

3.8.3.4.3. Zmesi sa nezavisle klasifikuju na zaklade toxicity po jednorazovej
alebo opakovanej davke alebo na zédklade oboch.

Tabulka 3.8.3

Generické koncentracné limity zloZiek zmesi klasifikovanej ako
toxicka pre Specificky cielovy organ, ktoré vedu ku klasifikacii
zmesi do kategorie 1 alebo 2

Generické koncentra¢né limity, ktoré

. vedt ku klasifikacii zmesi do:
Zlozka Kklasifikovana ako:

Kategoéria 1 Kategoéria 2
Kategoéria 1 Koncentracia > | 1,0 % < koncen-
Toxickd  pre  Specificky 10 % tracia < 10 %
cielovy organ
Kategoria 2 Koncentracia >
Toxicka  pre  Specificky 10 % [(poznamka
cielovy organ D]
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Poznamka 1

Ak je v zmesi pritomna latka toxicka pre $pecificky cielovy organ
kategorie 2 ako zlozka s koncentraciou > 1,0 %, pre zmes je na
poziadanie k dispozicii karta bezpec¢nostnych udajov.

3.8.3.4.4. Ked sa kombinuji toxické latky, ktoré postihujii viac ako jednu
organovu sustavu, treba dbat’ na to, aby sa posudzovalo zosilnenie
ucinku alebo synergické interakcie, pretoze uréité latky moézu
sposobovat’ toxicitu cielového organu pri koncentracii < 1 %,
ked’ je o dalsich zlozkach zmesi zname, Ze zosiliiuju ich toxicky
ucinok.

3.8.3.4.5. Opatrne treba postupovat’ pri extrapolacii toxicity zmesi, ktora
obsahuje zlozku (zlozky) kategérie 3. Vhodny je genericky
koncentraény limit 20 %, je si vSak potrebné uvedomit, ze tento
genericky koncentra¢ny limit méze byt vyssi alebo nizsi v zavi-
slosti od zlozky (zloziek) kategéorie 3 a ze niektoré ucinky,
napriklad drazdenie dychacej sustavy, nemusia nastat’ pod uréitou
koncentraciou, zatial’ co iné ucinky, napriklad narkotické ucinky,
sa mozu vyskytovat’ pod touto 20 %-nou hodnotou. Uplatiiuje sa
expertny posudok. »M2 Podrdzdenie dychacich ciest a narkotické
ucinky sa maji hodnotit’ oddelene podla kritérii uvedenych
v oddiele 3.8.2.2. Pri klasifikovani tychto nebezpecenstiev by sa
mal prispevok kazdej zlozky povazovat’ za pridavny, ak neexistuji
dokazy o tom, Ze jej ucinky nie s pridavné. <

v M19
3.8.3.4.6. V pripadoch, kde sa pri zlozkach kategorie 3 pouziva metoda
aditivity, ,,vyznamné zlozky“ zmesi st tie, ktoré su pritomné
v koncentraciach > 1 % (hmotnostnych % pre tuhé latky, kvapa-
liny, prachy, hmly a pary a objemovych zlomkov pre plyny),
pokial neexistuje dovodné podozrenie, ze =zlozka pritomna
v koncentracii < 1% je nadalej dolezitd pri klasifikacii zmesi
z hladiska kategérie podrazdenie dychacej sustavy alebo narko-
tické ucinky.

3.8.4. Informovanie o nebezpecnosti

3.84.1. Pri latkach alebo zmesiach, ktoré spifiaju kritéria klasifikacie do
tejto triedy nebezpecnosti, sa pouzivaju prvky oznacovania v stlade
s tabulkou 3.8.4.

Tabulka 3.8.4

Prvky oznacovania pre toxicitu pre Specificky cielovy orgian po jednorazovej
expozicii

Klasifikacia Kategoria 1 Kategoéria 2 Kategoéria 3

Piktogramy GHS

Vystrazné slovo Nebezpecenstvo Pozor Pozor
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ym4
Klasifikacia Kategoéria 1 Kategoria 2 Kategoéria 3
Vystrazné H370: Sposobuje H371: Moéze H335: Moze
upozornenie poskodenie organov | sposobit’ posko- sposobit’ podraz-
(alebo uved'te denie organov denie dychacich
vSetky zasiahnuté (alebo uvedte ciest, alebo
organy, ak su vsetky zasiahnuté H336: Moze
zname) (uvedte organy, ak su sposobit’ ospalost’
sposob expozicie, zname) (uved’te a zavraty
ak sa presvedcivo sposob expozicie,
preukaze, ze iné ak sa presvedcivo
sposoby expozicie preukaze, ze iné
nevyvolavaji sposoby expozicie
nebezpecenstvo) nevyvolavaju
nebezpecenstvo)
Bezpecnostné P260 P260 P261
upozornenie — P264 P264 P271
prevencia P270 P270
Bezpecnostné P308 + P311 P308 + P311 P304 + P340
upozornenie — P321 P312
odozva
Bezpecnostné P405 P405 P403 + P233
upozornenie — P405
uchovavanie
Bezpecnostné P501 P501 P501
upozornenie —
zneSkodiovanie
vB
3.9. Toxicita pre Specificky ciel'ovy organ — opakovana expozicia
3.9.1. Definicie a v§eobecné hladiska
ymi9
39.1.1. Toxicita pre $pecificky cielovy organ — opakovana expozicia sa
definuje ako $pecifické toxické ucinky pre cielovy organ, ktoré sa
vyskytnil po opakovanej expozicii latke alebo zmesi. Patria sem
vSetky vyznamné ucinky na zdravie, ktoré¢ mozu zhorsit' funkciu,
reverzibilne a ireverzibilne, okamzite a/alebo oneskorene. Nepatria
sem v8ak iné $pecifické toxické ucinky, ktoré sa osobitne rozobe-
raju v oddieloch 3.1 az 3.8 a oddiele 3.10.
VB

39.1.2. Klasifikaciou na toxicitu pre cielovy organ (opakovana expozicia)
sa identifikuje »M2 alebo zmes « ako toxickd pre Specificky
cielovy organ a ako takd moZe predstavovat’ potencial nepriazni-
vych G¢inkov na zdravie I'udi vystavenych jej pdsobeniu.

3.9.1.3. Tieto nepriaznivé ucinky na zdravie zahfiaju konzistentné a identi-
fikovatelné toxické ucinky na Tudi alebo na pokusné zvieratd,
toxikologicky vyznamné zmeny, ktoré ovplyvnili funkciu alebo
morfologiu  tkaniva/organu alebo vyvolali zdvazné zmeny
biochémie alebo hematologie organizmu a tieto zmeny su
vyznamné pre zdravie ludi.

3.9.14. Pri hodnoteni sa beri do Givahy nielen vyznamné zmeny v jednom
organe alebo biologickom systéme, ale aj celkové zmeny menej
zavazného charakteru, ktoré postihuju niekolko organov.

3.9.1.5. K toxicite pre S$pecificky cielovy organ mdze dochadzat
lubovolnym sposobom vyznamnym pre ludi, t. j. v podstate
oralne, dermalne alebo inhalacne.

3.9.1.6. Neletalne toxické téinky pozorované po jednorazovej expozicii sa
klasifikuju tak, ako je to opisané v kapitole Toxicita pre Specificky
cielovy organ — jednorazova expozicia (kapitola 3.8), a preto su
z oddielu 3.9 vynechané.
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3.9.2.
3.9.2.1.

3.9.22.

Kritéria klasifikacie pre latky

Latky sa klasifikuju ako toxické pre Specificky cielovy organ po
opakovanej expozicii s pouzitim expertného posudku (pozri 1.1.1)
na zaklade zavaznosti vSetkych dostupnych dokazov vratane
pouzitia odporGcanych smerodajnych hodnét, ktoré zohladnuju
dizku posobenia a davku/koncentraciu, ktord dany Gcinok (aginky)
vyvolala (pozri oddiel 3.9.2.9.), a zarad’uju sa do dvoch kategorii
v zavislosti od charakteru a zavaznosti pozorovaného ucinku (-ov)
(tabul’ka 3.9.1).

Tabulka 3.9.1

Kategérie toxicity pre Specificky cielovy organ — opakovana
expozicia

Kategorie Kritéria

Latky, ktoré vyvolali vyznamnt toxicitu u ludi
alebo o ktorych na zaklade dokazov zo §tadii na
pokusnych zvieratich mozno predpokladat, ze
maju potencial sposobovat’ vyznamnu toxicitu
u l'udi po opakovanej expozicii.

Latky sa zaraduju do kategorie 1 pre toxicitu
cielového organu (opakovand expozicia) na
zaklade:

— spolahlivych a kvalitnych ddékazov od Tudi

Kategoria 1 . . S L1 s
alebo z epidemiologickych $tadii; alebo

— pozorovani z vhodnych stadii na pokusnych
zvieratach, pri ktorych vznikli vyznamné a/
alebo vazne toxické ucinky relevantné pre
zdravie l'udi pri v§eobecne nizkych koncentra-
ciach. Smerodajné hodnoty davok/koncen-
tracii st uvedené dalej (pozri bod 3.9.2.9)
a maju sa pouzit ako sucast hodnotenia
zavaznosti dokazov.

Latky, o ktorych na zéklade dokazov zo $tudii na
pokusnych zvieratich mozno predpokladat, ze
maju potencial pdsobit’ skodlivo na zdravie ludi
po opakovanej expozicii.

Latky sa zaraduju do kategorie 2 pre toxicitu
cielového organu (opakovana expozicia) na
zéklade pozorovani z vhodnych $tadii na pokus-
nych zvieratach, pri ktorych vznikli vyznamné
toxické ucinky relevantné pre zdravie Pudi pri
vSeobecne miernych expozi¢nych koncentraciach.
Smerodajné hodnoty davky/koncentracie, ktoré
maju pomdct’ pri klasifikacii, st uvedené dalej
(pozri bod 3.9.2.9).

Kategoria 2

Vo vynimoénych pripadoch sa dékazy o l'ud’och
mozu pouzit' aj na zaradenie latky do kategorie 2
(pozri bod 3.9.2.6).

Poznamka:

Mali by sa urobit’” pokusy s cielom stanovit’ toxicitu primarneho
cielového organu a podl'a toho uskuto¢nit’ klasifikaciu (napr. hepa-
totoxické latky, neurotoxické latky). Udaje by sa mali starostlivo
vyhodnotit’ a pokial' je to mozné, nezohladnit’" druhotné ucinky
(hepatotoxickda latka moze vyvolavat sekundarne ucinky na
nervova alebo gastrointestinalnu sustavu).

Zistuje sa vyznamny spdsob expozicie alebo expozicii, ktorym
(ktorymi) klasifikovana latka spdsobuje poskodenie.
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3.9.23.

39.24.

3.9.2.5.

3.9.2.6.

3.9.2.7.

39.2.7.1.

3.9.2.7.2.

3.9.2.7.3.

Klasifikacia sa stanovuje expertnym posudkom (pozri oddiel 1.1.1)
na ziklade zéavaznosti vSetkych dostupnych dokazov, vratane
navodu uvedeného nizsie.

Dokazna zavaznost' vSetkych udajov (pozri oddiel 1.1.1) vratane
incidencie u ludi, epidemiologie a §tadii vykonanych na pokus-
nych zvierataich sa pouziva na dolozenie toxickych ucinkov na
$pecificky cielovy organ oddvodiujicich klasifikiciu. Udaje sa
Cerpaju z velkého suboru priemyselnych toxikologickych udajov
zhromazdenych v priebehu rokov. Hodnotenie vychadza zo vset-
kych existujicich tdajov vratane vzajomne preskimanych uverej-
nenych §tadii a d’alSich prijatel'nych udajov.

Informacie potrebné na hodnotenie toxicity pre Specificky cielovy
organ pochadzaju z opakovanej expozicie l'udi (napr. expozicia
doma, na pracovisku alebo v zivotnom prostredi) alebo zo stadii
vykonanych na pokusnych zvieratich. Standardné $tadie na zvie-
ratich, konkrétne na potkanoch alebo mysiach, ktoré tieto infor-
macie poskytuji, su 28-dnové, 90-dnové alebo celozivotné (do 2
rokov) stadie, ktoré zahfhaju hematologické, klinicko-chemické
a podrobné¢ makroskopické a mikroskopické skumanie s cielom
umoznit' identifikdciu toxickych ucinkov na cielové tkanivé/or-
gany. Ak st k dispozicii, pouzivaju sa aj Gdaje zo Stadii opako-
vanej davky vykonanych na inych druhoch. Dalgie $tadie pri dlho-
dobej expozicii, napr. na karcinogenitu, neurotoxicitu alebo repro-
dukénua toxicitu, moézu takisto poskytnat dokazy o toxicite pre
$pecificky cielovy organ, ktoré by sa mohli pouzit’ pri posudzovani
klasifikacie.

Vo vynimo¢nych pripadoch, na zaklade expertného posudku, je
opodstatnené zaradenie urCitych latok s dokazmi o toxicite pre
Specificky cielovy organ u l'udi do kategorie 2:

a) ked zavaznost’ dokazov u l'udi nie je dostato¢ne presvedciva na
odovodnenie klasifikacie v kategorii 1; a/alebo

b) na zéklade charakteru a zavaznosti ucinkov.

Uroven davky/koncentracie u l'udi sa pri klasifikacii neposudzuje
a vsetky dostupné dokazy zo Studii na zvieratdch zodpovedaju
klasifikécii v kategorii 2. Inymi slovami, ak st pre latku dostupné
aj udaje od zvierat, ktor¢ zdovodiuju klasifikaciu v kategorii 1,
latka sa klasifikuje v kategorii 1.

Ucinky, ktoré sa posudzujii na podporu klasifikicie toxicity pre
Specificky cielovy organ po opakovanej expozicii

Sporlahlivé dokazy, ktoré davaju do suvislosti opakovant expoziciu
latke s konzistentnym a identifikovatenym toxickym uc¢inkom, su
argumentom na podporu klasifikacie.

Dokazy zo skusenosti/z incidencie u T'udi si obvykle obmedzené
na spravy o nepriaznivych zdravotnych nasledkoch, ¢asto s nepres-
nymi informéciami o podmienkach expozicie a nemusia posky-
tovat’ vedecké podrobnosti, ktoré mozno ziskat z riadne vykona-
nych Stadii na pokusnych zvieratach.

Dokazy z vhodnych s$tadii na pokusnych zvieratich moézu
poskytntit’ ovel’a viac podrobnosti vo forme klinickych pozorovani,
hematologie, klinickej chémie a makroskopického a mikroskopic-
kého patologického sktimania a tieto dokazy moézu casto odhalit
nebezpecnost’, ktora sice nemusi ohrozovat’ zivot, ale mdze nazna-
Covat’ zhorsené funkcie. Preto sa v procese klasifikacie posudzuja
vSetky dostupné dokazy a ich vyznam pre zdravie ludi, vratane,
okrem inych, tieto toxické udinky na l'udi a/alebo zvierata:
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3.9.2.8.

3.9.28.1.

3.9.2.9.

3.9.209.1.

a) chorobnost’ alebo timrtnost’ v dosledku opakovanej alebo dlho-
dobej expozicie. Chorobnost alebo umrtnost moze byt
nasledkom opakovanej expozicie, dokonca i pri relativne
nizkych davkach/koncentraciach v doésledku bioakumulacie
latky alebo jej metabolitov a/alebo nadmernej detoxikacie po
opakovanej expozicii latke alebo jej metabolitom;

b) vyznamné funkéné zmeny v centralnej alebo periférnej nervovej
ststave alebo v sustavach inych organov, vratane priznakov
znizenej aktivity centralnej nervovej sustavy a ucinkov na
konkrétne zmysly (napr. zrak, sluch a ¢uch);

c) kazda konzistentnd a vyznamna nepriazniva zmena v klinickej
biochémii, hematologii alebo v parametroch urinalyzy;

d) vyznamné poskodenie orgdnov zistené pri pitve a/alebo
nasledne pozorované alebo potvrdené pri mikroskopickom
skiimani;

e) mnoholoziskova alebo neohranic¢ena nekroza, fibroza alebo
tvorenie granulomu v zivotne délezitych organoch s regene-
racnou schopnostou;

f) morfologické zmeny, ktoré s potencidlne reverzibilné, ale
poskytuji jasny dokaz o vyraznej poruche c¢innosti organu
(napr. vazne tukové zmeny v peceni);

g) dokazy o zjavnom odumierani buniek (vratane degeneracie
buniek a znizenia ich poctu) v zivotne dolezitych organoch
neschopnych regeneracie.

Ucinky, ktoré nie sii argumentom na podporu klasifikicie pre toxi-
citu pre Specificky cielovy organ po opakovanej expozicii

Uznava sa, ze existuju u¢inky na I'udi a/alebo zvierata, ktoré nie st
oddvodnenim na klasifikaciu. Takéto ti¢inky zahfniaju okrem iného:

a) klinické pozorovania alebo malé zmeny prirastku telesnej hmot-
nosti, prijmu potravy alebo vody, ktoré maju nejaky toxikolo-
gicky vyznam, ale ktoré samy osebe nenaznacuju ,,vyznamnu‘
toxicitu;

b) malé zmeny v parametroch klinickej biochémie, hematologie
alebo urinolyze a/alebo prechodnych ucinkov, ak tieto zmeny
alebo ucinky majii sporny alebo minimalny toxikologicky
vyznam,;

¢) zmeny v hmotnostiach organov bez dokazov o poruche ¢innosti
tychto organov;

d

=

adaptacné odozvy, ktoré sa nepovazuju za toxikologicky
vyznamné;

e) mechanizmy toxicity Specifické pre druhy indukované latkou, t.
j. o ktorych je s dostato¢nou mierou istoty dokazané, ze nie st
vyznamné pre zdravie l'udi.

Smerodajné hodnoty pomahaju pri klasifikacii zalozenej na vysled-
koch ziskanych zo studii na pokusnych zvieratdch

V stadiach vykonanych na pokusnych zvieratich, v ktorych sa
vyluéne spolicha na sledovanie u¢inkov bez uvedenia trvania expe-
rimentalnej expozicie a davky/koncentracie, sa zanedbava zakladna
predstava toxikoldgie, t. j. ze vSetky latky st potencialne toxické
a toxicita sa stanovuje ako funkcia davky/koncentracie a trvania
expozicie. Vo vicsine studii vykonanych na pokusnych zvieratach
sa v testovacich navodoch pouziva horna medzna hodnota davky.
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3.9.2.9.2.

3.9.2.93.

3.9.294.

3.9.2.95.

3.9.2.9.6.

Aby sa pomohlo dospiet’ k rozhodnutiu o tom, ¢i sa latka ma alebo
nema klasifikovat’ a do akého stupiia sa ma klasifikovat’ (kategoria
1 alebo kategéria 2), poskytujii sa ,,smerodajné hodnoty” davky/
koncentracie na posudenie davky/koncentracie, pre ktor bolo
preukazané, ze sposobuje vyznamné GCinky na zdravie. Hlavnym
argumentom pre navrh tychto smerodajnych hodnét je to, ze vsetky
latky su potencialne toxické a musi existovat’ prislusna davka/kon-
centracia, pri ktorej prekroceni je potvrdeny stupen toxického
ucinku. Aj stadie s opakovanymi davkami vykonané na pokusnych
zvieratach st navrhnuté tak, aby vyvolavali toxicitu pri najvyssej
davke pouzitej na optimalizaciu ciela testovania, a tak véicSina
stadii odhal'uje nejaky toxicky u¢inok minimalne pri najvyssej
davke. Je teda potrebné rozhodnut nielen o tom, aké ucinky
latka sposobila, ale aj pri akej davke/koncentracii sa prejavili
a aky vyznam maji pre l'udi.

Takze v stadiach na zvieratach, ked” sa pozoruji vyznamné toxické
ucinky, ktoré naznacuju klasifikdciu, posudenie trvania experimen-
talnej expozicie a davky/koncentracie, pri ktorej sa tieto Ucinky
pozorujli, vo vztahu k navrhnutym smerodajnym hodnotdm moéze
poskytnit’ uzitocné informacie pomahajlice pri zvazovani nutnosti
klasifikacie [pretoze toxické ucinky su dosledkom nebezpecnej
vlastnosti (vlastnosti) a takisto trvania expozicie a davky/koncentra-
cie].

Na rozhodnutie klasifikaciu vobec vykonat méze mat vplyv
uvedenie smerodajnych hodndt davky/koncentracie, pri ktorych
alebo pod ktorymi sa vyznamny toxicky G¢inok pozoroval.

Smerodajné hodnoty sa vzt'ahuju na ucinky pozorované v Stan-
dardnej 90-dnovej studii toxicity vykonanej na potkanoch. Mozu
sa pouzit ako zaklad na extrapolaciu rovnakych smerodajnych
hodndt pre studie toxicity dlhSieho alebo kratSieho trvania,
s pouzitim extrapolacie davka/trvanie expozicie, ktora je podobna
ako pravidlo inhalacie podl'a Habera, ktoré v podstate konstatuje,
ze ucinna davka je priamo imerna expozic¢nej koncentracii a trvaniu
expozicie. Posudzovanie sa robi z pripadu na pripad; pri 28-dnovej
studii sa smerodajné hodnoty uvedené d’alej zvysia o faktor tri.

Klasifikacia v kategorii 1 je teda uplatnitel'na v pripade, ak sa na
pokusnych zvieratach pri 90-diovej §tudii s opakovanou davkou
spozorovali vyznamné toxické uéinky, ktorych vyskyt sa zistil pri
smerodajnych hodnotach (C) uvedenych v tabulke 3.9.2 alebo pod
nimi:

Tabulka 3.9.2

Smerodajné hodnoty ako pomécka pri Klasifikicii do
kategérie 1

Sposob expozicie Jednotky (S(Eil\e/]r::/ig?ie}:t’ii?g

Oralne (potkan) mg/kg telesnej C=<10
hmotnosti/den

Dermalne (potkan mg/kg telesnej C<20

alebo kralik) hmotnosti/den

Inhala¢ne (potkan) ppmV/6h/den C <50

plyn

Inhala¢ne (potkan) mg/liter/6h/den Cc<02

pary

Inhala¢ne (potkan) mg/liter/6h/den C <£0,02

prach/hmla/dym
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3.9.2.9.7.

3.9.2.9.8.

3.9.2.9.9.

3.9.2.10.

3.9.2.10.1.

3.9.2.10.2.

Klasifikacia v kategorii 2 je teda uplatnitelna v pripade, ak sa na
pokusnych zvieratdch pri 90-dilovej Studii s opakovanou davkou
spozorovali vyznamné toxické ucinky, ktorych vyskyt sa zistil
v rozpiti smerodajnych hodnét uvedenych v tabulke 3.9.3:

Tabulka 3.9.3

Smerodajné hodnoty na pomoc pri klasifikacii do kategorie 2

Sposob expozicie Jednotky (S;;‘ig%il;ie};?;?g

Oralne (potkan) mg/kg telesnej 10 < C <100
hmotnosti/den

Dermalne (potkan mg/kg telesnej 20 < C <200

alebo kralik) hmotnosti/den

Inhala¢ne (potkan) ppmV/6h/dent 50 < C <250

plyn

Inhalac¢ne (potkan) mg/liter/6h/denl 02<C<10

pary

Inhala¢ne (potkan) mg/liter/6h/den 0,02 <C <0,2

prach/hmla/dym

Smerodajné hodnoty a rozsahy uvedené v bodoch 3.9.2.9.6
a 3.9.2.9.7 st urCené len na usmernenie, t. j. maju sa pouzit ako
stcast’ pristupu posudenim zavaznosti dokazov a ako pomocka pri
rozhodovani o klasifikacii. Nie st myslené ako presné hrani¢né
hodnoty.

Je teda reélne, ze Specificky profil toxicity sa vyskytuje v Stadiach
na zvieratach s opakovanou davkou pri davke/koncentracii pod
smerodajnou hodnotou (napr. < 100 mg/kg telesnej hmotnosti/dent
oralnym spdsobom), ale charakter tohto u¢inku (napr. nefrotoxicita
pozorovana len u potkanich samcov konkrétneho druhu, ktory je
znamy svojou citlivostou na tento ucinok) moze viest’ k rozhod-
nutiu neklasifikovat. Naproti tomu, v $tadiach na zvieratach sa
moze najst Specificky profil toxicity, ku ktorému dochadza nad
smerodajnou hodnotou (napr. > 100 mg/kg telesnej hmotnosti/den
oralne), a okrem toho existuji dopliujice informacie z inych
zdrojov (napr. z inych dlhodobych aplikacnych §tadii alebo zo
skusenosti s pripadmi u I'udi), ktoré podporujia zaver, ze z pohl'adu
zavaznosti dokazov je klasifikacia rozumnym krokom.

Dalsie hladiska

Ked sa latka charakterizuje len s pouzitim tdajov o zvieratach
(typické pre nové latky, ale aj pre mnohé existujuce latky), proces
klasifikacie zahfna odkaz na smerodajné hodnoty davky/koncen-
tracie ako na jeden z prvkov, ktoré prispievaju k pristupu posi-
denim zavaznosti dokazov.

Ak st dostupné dobre zdovodnené tidaje o I'ud’och, ktoré preuka-
zuju toxicky ucinok na Specificky cielovy organ, ktory mozno
spolahlivo pripisat’ opakovanej alebo prediZenej expozicii latke,
latka sa spravidla klasifikuje. Pozitivne tdaje o Tud’och, bez
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ohl'adu na pravdepodobnti davku, maji vyssiu prioritu ako udaje
o zvieratach. Takze ak je latka neklasifikovand, lebo sa nepozoro-
vala toxicita pre Specificky cielovy organ pri smerodajnej hodnote
davky/koncentracie pre testy na zvieratach alebo pod touto hodno-
tou, a nasledne sa ziskaju tdaje o vyskyte u ludi, ktoré ukazuju
toxicky ucinok na Specificky cielovy organ, latka sa klasifikuje.

3.9.2.10.3. Latka, ktord nebola testovand na toxicitu pre Specificky cielovy
organ, sa v urcitych pripadoch, ked’ je to vhodné, moze klasifi-
kovat’ na ziklade udajov z validovaného vztahu medzi Struktirou
a aktivitou a z extrapolacie na zaklade expertného posudku
pomocou Struktirne podobnej latky, ktord bola uz klasifikovana,
spolu s dolezitou podporou tdajov z posudzovania inych doélezi-
tych faktorov, ako je vytvaranie spolocnych vyznamnych metabo-
litov.

3.9.2.10.4. Koncentracia nasytenych par sa podla potreby berie do uvahy ako
dalsie hladisko na ustanovenie Specifickej ochrany zdravia
a bezpecnosti.

3.9.3. Kritéria klasifikacie pre zmesi

3.93.1. Zmesi sa klasifikuju s pouzitim tych istych kritérii ako latky alebo
tak, ako je opisané d’alej. Podobne ako latky aj zmesi sa klasifikuji
na zaklade toxicity pre Specificky cielovy organ po opakovanej
expozicii.

3.93.2. Klasifikacia zmesi, ked' su dostupné udaje pre celii zmes

3.93.2.1. Ak st pre zmes dostupné spolahlivé a kvalitné dokazy zo skuse-
nosti T'udi alebo z vhodnych §tadii na pokusnych zvieratach (pozri
1.1.1.4), ako je opisané v kritéridch pre latky, zmes sa klasifikuje
hodnotenim zévaznosti dokazov tychto udajov. Pri hodnoteni
udajov o zmesiach treba starostlivo zabezpecit, aby davka, trvanie,
pozorovanie alebo analyza nespdsobili, Zze daje sa stanu nepres-
vedcivymi.

3.9.3.3. Klasifikacia zmesi, ked nie su dostupné udaje pre celii zmes:
principy extrapolacie

3933.1. Ked’ samotna zmes nebola testovana na stanovenie jej toxicity pre
Specificky cielovy organ, ale existuje dostatok udajov o jednotli-
vych zlozkach a podobnych testovanych zmesiach, ktoré umoznuju
primerane charakterizovat nebezpe¢nost’ zmesi, tieto udaje sa
pouzivaju v sulade s principmi extrapolacie stanovenymi v oddiele
1.1.3.

3934. Klasifikacia zmesi, ked' su dostupné udaje pre vietky zlozky alebo
len pre niektoré zlozky zmesi

VYM19

T 3.9341. Ked’ neexistujii ziadne spolahlivé dokazy ani testovacie udaje pre
samotnll  Specificki zmes a na klasifikiciu nemozno pouzit’
principy extrapolacie, klasifikicia zmesi vychadza z klasifikacie
jej zloziek. V tomto pripade sa zmes klasifikuje ako toxicka pre
Specificky cielovy organ (dany S$pecificky organ) po opakovanej
expozicii, ked’ asponi jedna zlozka bola klasifikovana ako toxicka
pre Specificky cielovy organ kategoérie 1 alebo kategorie 2 (opa-
kovana expozicia) a je pritomna v mnozstve zodpovedajicom
prislusnému generickému koncentraénému limitu, ako je uvedené
v tabulke 3.9.4 pre kategoriu 1, resp. 2, alebo vo vy$som mnoz-
stve.
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3.9.3.42.

3.9.3.43.

39344

3.9.4.
3.9.4.1.

Tabulka 3.9.4

Generické koncentracné limity zloZiek zmesi Kklasifikovanyej
toxicka pre Specificky cielovy organ, ktoré vedi ku klasifikacii
zmesi

Generické koncentra¢né limity, ktoré

. i vedd ku klasifikacii zmesi do:
Zlozky klasifikované ako:

Kategoéria 1 Kategoria 2

Kategoria 1 Koncentracia > |1,0 % < Koncen-

Toxické pre  Specificky 10 % tracia < 10 %
cielovy organ

Kategoria 2 Koncentracia >
Toxické pre  Specificky 10 % [(poznamka
cielovy organ D]

Poznamka 1

Ak je v zmesi pritomna latka toxicka pre Specificky cielovy organ,
kategoria 2, ako zlozka s koncentraciou > 1,0 %, pre zmes je na
poziadanie k dispozicii karta bezpec¢nostnych udajov.

Tieto generické koncentracné limity a nasledné klasifikdcie sa
uplatiiuju na latky toxické pre cielovy organ po opakovanej davke.

Zmesi sa nezavisle klasifikuju na zaklade toxicity po jednorazovej
alebo opakovanej davke alebo na zédklade oboch.

Ked sa kombinuju toxické latky, ktoré postihuju viac ako jednu
organovu sustavu, treba dbat’ na to, aby sa posudzovalo zosilnenie
ucinku alebo synergické interakcie, pretoze urcité latky moézu
sposobovat’ toxicitu cielového organu pri koncentracii < 1 %,
ked’ je o dalSich zlozkach zmesi zname, ze zosiliuji ich toxicky
ucinok.

Informovanie o nebezpecnosti

Pri latkach alebo zmesiach, ktoré spifiaji kritéria klasifikicie do
tejto triedy nebezpecnosti, sa pouzivaju prvky oznacovania v stlade
s tabulkou 3.9.5.

Tabulka- 3.9.5

Prvky oznacovania pre toxicitu pre Specificky ciel’ovy organ po
opakovanej expozicii

Klasifikacia

Kategoéria 1

Kategoria 2

Piktogramy GHS

Vystrazné slovo Nebezpecenstvo Pozor
Vystrazné H372: Sposobuje H373: Moze
upozornenie poskodenie organov | sposobit’ poskodenie

(uved'te vsetky zasiah-
nuté organy, ak su
zname) pri dlhsej
alebo opakovanej
expozicii (uved'te

sposob expozicie, ak
sa presvedcivo
preukaze, ze iné
sposoby expozicie
nevyvolavaju nebezpe-
censtvo)

organov (uvedte
vSetky zasiahnuté
organy, ak s
zname) pri dlhsej
alebo opakovanej
expozicii (uvedte
sposob expozicie, ak
sa presvedcivo
preukadze, ze iné
sposoby expozicie
nevyvolavaju nebez-
pecenstvo).
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vB
Klasifikacia Kategéria 1 Kategoria 2
Bezpecnostné P260 P260
upozornenie — P264
prevencia P270
Bezpecnostné P314 P314
upozornenie —
odozva
Bezpecnostné
upozornenie —
uchovavanie
Bezpecnostné P501 P501
upozornenie —
zneSkodnovanie
3.10. Aspira¢na nebezpecnost’
3.10.1. Definécie a v§eobecné hladiskd
3.10.1.1. Tieto kritéria poskytuji prostriedok na klasifikaciu latok alebo
zmesi, ktoré moézu predstavovat’ pre l'udi nebezpecenstvo aspi-
racnej toxicity.
3.10.1.2. ,»Aspiracia® je vstup kvapalnej alebo tuhej latky alebo zmesi
priamo cez ustnu alebo nosnu dutinu alebo nepriamo zo zvratkov
do priedusnice alebo dolnych dychacich ciest.
VYM19
3.10.1.3. Aspira¢na nebezpecnost’ st vazne akitne ucinky, ako je zapal plic
vyvolany chemickymi latkami, poskodenie pliuc alebo smrt' po
aspiracii latky alebo zmesi.
vB
3.10.1.4. Aspiracia sa zaéne v momente nadychu, prebieha v case
potrebnom pre jeden dych, priCom material, ktory je pric¢inou
problémov, sa usiddza na miestach, kde sa stretivaji horné
dychacie cesty a traviaca ststava v laryngofaryngalnej oblasti.
3.10.1.5. K aspiracii latky alebo zmesi moze dojst’ pri zvracani po poziti. To
ma dosledky pre oznacovanie, najmid tam, kde sa v dosledku
akutnej toxicity moze uvazovat o odporGcani vyvolat’ zvracanie
po poziti. Ak vsak latka/zmes predstavuje takisto nebezpecenstvo
aspiracnej toxicity, upravuje sa odporui¢anie na vyvolanie zvraca-
nia.
3.10.1.6. Specifické hladiska
3.10.1.6.1.  Z preskumania lekarskej literatiry o chemickej aspiracii vyplynulo,
ze niektoré uhlovodiky (ropné destilaty) a urCité chlorované
uhlovodiky predstavuju pre l'udi aspiraéné nebezpecenstvo.
3.10.1.6.2. Klasifikacné kritéria sa vztahuji na kinematicktl viskozitu.
Uvedeny vzorec poskytuje prepocet medzi dynamickou a kinema-
tickou viskozitou:
D ic vi it P
YTamie VISCOsty (mPas) _ Kinematic viscosity (mm?/s)
Density (g/cm?)
ym

3.10.1.6.2a. Naprick tomu, ze je v definicii aspiracie v oddiele 3.10.1.2
zahrnuty vstup tuhych latok do dychacej sustavy, klasifikacia kate-
gorie 1 podla pismena b) v tabul’ke 3.10.1 sa ma vzt'ahovat’ iba na
tekuté latky a zmesi.
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3.10.1.6.3.

3.10.2.

3.10.3.
3.10.3.1.

3.10.3.2.

3.10.3.2.1.

3.10.3.3.

Klasifikacia vyrobkov vo forme aerosdlov/
hmiel

Latka alebo zmes (vyrobok) vo formach aerosolu a hmly je obvykle
davkovana v obaloch, ako st obaly s napliou pod tlakom, rozpra-
Sovace so spustacim mechanizmom alebo cerpadlom. Kl'u¢om ku
klasifikacii tychto vyrobkov je to, ¢i sa vyrobok moze hromadit
v ustach a potom vdychnut. Ak hmla alebo aerosol z tlakového
obalu su jemné, hromadenie nemé6ze vzniknut'. Na druhej strane, ak
tlakova nadoba vypusta vyrobok pradom, hromadenie moze
vznikat' a potom modze dojst’ k jeho vdychnutiu. Hmla, ktorti vytva-
raju rozstrekovace so sptstacim mechanizmom alebo s ¢erpadlom,
obvykle nie je jemna, a preto moéze vznikat' hromadenie, ktoré sa
nasledne moéze vdychnut. Ak je spustaci mechanizmus mozno
odstranit’ a moze dojst’ k prehltnutiu obsahu Cerpadla, potom sa
uvazuje o klasifikacii latky alebo zmesi.

Kritéria klasifikacie pre latky
Tabulka 3.10.1

Kategoria nebezpecnosti pre aspira¢ni toxicitu

Kategoria Kritéria

Latky, o ktorych je zname, Ze predstavuju pre l'udi
nebezpecenstvo aspiracnej toxicity, alebo latky,
ktoré sa maju povazovat za latky predstavujuce
nebezpecenstvo aspiracnej toxicity pre l'udi

Latka sa klasifikuje v kategorii 1:
Kategoria 1 a) na zaklade spolahlivych a kvalitnych dokazov
od ludi

alebo

b) ak je to uhlovodik a ma kinematicka viskozitu
20,5 mm?/s alebo menej, merant pri 40 °C.

Poznamka:

Latky zaradené do kategorie 1 si, okrem inych, ur¢it¢ uhl'ovodiky,
terpentinovy a borovicovy olej.

Kritéria klasifikacie pre zmesi
Klasifikacia, ked su dostupné udaje pre celu zmes

Zmes sa zarad'uje do kategorie 1 na zéklade spolahlivych a kvalit-
nych dokazov od Tudi.

Klasifikacia, ked' nie siu dostupné udaje pre celu zmes: principy
extrapolacie

Ked samotna zmes nebola testovana na stanovenie jej aspiracnej
toxicity, ale existuje dostatok tudajov o jednotlivych zlozkach
a podobnych testovanych zmesiach, ktoré umoziiuju primerane
charakterizovat’ nebezpecnost’ zmesi, tieto udaje sa pouzivaju
v sulade s principmi extrapolacie stanovenymi v oddiele 1.1.3.
V pripade uplatnenia principu extrapolacie pre riedenie vSak
koncentracia latky (latok) aspiracne toxickej je 10 % alebo viac.

Klasifikacia, ked su dostupné udaje pre vsetky zlozky alebo len pre
niektoré zlozky zmesi
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3.10.3.3.1. Kategoéria 1

VYM19
3.10.3.3.1.1. ,,Vyznamné zlozky* zmesi st tie, ktoré st pritomné v koncentra-
ciach > 1 %.

3.10.3.3.1.2. Zmes sa klasifikuje ako zmes kategorie 1, ked’ sucet koncentracii
zloziek kategérie 1 je > 10 % a zmes md kinematicku viskozitu
< 20,5 mm?/s, merant pri 40 °C.

3.10.3.3.1.3. V pripade zmesi, v ramci ktorej sa separuju dve alebo viaceré
osobitné vrstvy, sa cela zmes klasifikuje ako zmes kategorie 1,
ak v ramci ktorejkol'vek osobitnej vrstvy predstavuje sucet koncen-
tracii zloziek kategoérie 1 > 10 %, priCom dand zmes ma kinema-
ticktl viskozitu < 20,5 mm?/s, merana pri 40 °C.

VB

3.10.4. Informovanie o nebezpecnosti

3.104.1. Pri latkach alebo zmesiach, ktoré spinaju kritéria klasifikacie do
tejto triedy nebezpecnosti, sa pouzivajii prvky oznacovania v sulade
s tabulkou 3.10.2.

Tabulka 3.10.2
PrvKky oznacovania pre aspira¢nu toxicitu
Klasifikacia Kategoria 1
Piktogram GHS
Vystrazné slovo Nebezpecenstvo
Vystrazné upozornenie H304: Moze byt smrtelny po
poziti a vniknuti do dychacich
ciest
Bezpecnostné upozornenie —
prevencia
Bezpecnostné upozornenie — P301 + P310
odozva P331
Bezpecnostné upozornenie — P405
uchovavanie
Bezpecnostné upozornenie — P501
zneskodnovanie
VY M32
3.11. Endokrinna disrupcia pre zdravie Pudi
3.11.1. Definicie a vSeobecné hladiska

3.11.1.1. Definicie

Na ucely oddielu 3.11 sa uplatiiuju tieto definicie:

a) ,endokrinny disruptor” je latka alebo zmes, ktora meni jednu
alebo viac funkcii endokrinného systému a nasledne sposobuje
nepriaznivé U¢inky na intaktny organizmus, jeho potomstvo, na
populéacie alebo subpopulécie;

b) ,,endokrinna disrupcia“ je zmena jednej alebo viacerych funkcii
endokrinného systému spdsobena endokrinnym disruptorom;
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3.11.1.2.
3.11.1.2.1.

3.11.1.2.2.

3.11.2.
3.11.2.1.

¢) ,.endokrinné posobenie” je interakcia s endokrinnym systémom,
ktora moéze vyvolat reakciu uveden¢ho systému, cielovych
organov alebo cielovych tkaniv a v dosledku ktorej ma latka
alebo zmes potencial zmenit’ jednu alebo viac funkeii endokrin-
ného systému;

d

=

»hepriaznivy Gcinok” je »C16 zmena morfologie, fyziologie,
rastu, vyvinu, reprodukcie alebo dizky Zivota organizmu,
systému, populacie alebo subpopulacie <, ktora spdsobuje zhor-
Senie funk¢nej kapacity, zhorSenie kapacity kompenzovat’ d’alsi
stres, alebo zvySenie vnimavosti na iné vplyvy;

e) ,,» C16 biologicky vierohodnd stvislost €* je koreldcia medzi
endokrinnym poésobenim a nepriaznivym G¢inkom na zéklade
biologickych procesov, pricom tato korelacia je konzistentna
so stucasnymi vedeckymi poznatkami.

Vseobecné hladiska

Latky a zmesi, ktoré spliajii kritéria pre endokrinné disruptory pre
zdravie l'udi na zéklade dokazov uvedenych v tabulke 3.11.1, sa
povazuju za zname, predpokladané alebo P»C16 podozrivé endo-
krinné disruptory € pre zdravie l'udi, pokial neexistuje dokaz,
ktory presvedcivo preukazuje, ze nepriaznivé Ucinky nie si rele-
vantné pre ludi.

Dokazy, ktoré sa maju zohladnit' pri klasifikacii latok v sulade
s ostatnymi oddielmi tejto prilohy, sa mozu pouzit aj na klasifi-
kéaciu latok ako endokrinného disruptora pre zdravie I'udi, ak st
splnené kritérid uvedené v tomto oddiele.

» C16 Kritéria klasifikicie 4 latok
Kategorie nebezpecnosti
Na tucely klasifikacie tykajicej sa endokrinnej disrupcie pre zdravie
Pudi sa latky zarad’'uju do jednej z dvoch kategorii.
Tabulka 3.11.1.

Kategorie nebezpec¢nosti endokrinnych disruptor

ov pre zdravie Pudi

Kategorie

Kritéria

KATEGORIA 1

Zname alebo predpokladané endokrinné disruptory pre zdravie
Pudi

»C16 Klasifikdcia v kategorii 1 do velkej miery vychadza
z dokazov na zaklade aspon jedného z tychto druhov udajov:

a) udaje o ucinkoch na cloveka;
b) udaje o ucinkoch na zvierata;

c) udaje nepouzivajuce zvierata, ktoré maju ekvivalentni
prognosticku kapacitu ako tdaje v pismenach a) alebo b). «

Takéto Gdaje st dokazom, ze latka splia vietky tieto kritéria:
a) endokrinné pdsobenie;

b) nepriaznivy G¢inok na intaktny organizmus alebo jeho potom-
stvo ¢i budlice generacie;

c) »C16 biologicky vierohodna suvislost € medzi endo-
krinnym posobenim a nepriaznivym ucinkom.

Ak vsak existuju informacie, ktoré vyvolavaju vazne pochybnosti

o relevantnosti nepriaznivych ucinkov u ludi, méze byt vhod-

nejsia klasifikacia v kategorii 2.
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3.11.2.2.
3.11.2.2.1.

3.11.2.2.2.

3.11.2.3.
3.11.2.3.1.

3.11.2.3.2.

Kategorie

Kritéria

KATEGORIA 2

» C16 podozrivé endokrinné disruptory <« pre zdravie l'udi
Latka sa klasifikuje v kategorii 2, ak st splnené vsetky tieto
kritéria:
a) existuje dokaz o:

i) endokrinnom posobeni a

ii) nepriaznivom ucinku na intaktny organizmus alebo jeho
potomstvo ¢i budice generacie;

b) dokaz uvedeny v pismene a) nie je dostatocne presvedcivy na
to, aby sa latka klasifikovala v kategorii 1;

c) existuje dokaz o P> C16 biologicky vierohodnej suvislosti <
medzi endokrinnym pdsobenim a nepriaznivym ucinkom.

Ak existuje dokaz, ktory presvedéivo preukazuje, Ze nepriaznivé
ucinky nie st relevantné pre l'udi, latka sa nepovazuje za endo-
krinny disruptor pre zdravie l'udi.

Zdklad pre klasifikaciu

Klasifikacia sa uskutoc¢iuje na zéklade uvedenych kritérii a stano-
venia zavaznosti dokazov pre kazdé kritérium (pozri oddiel
3.11.2.3) a stanovenia celkovej zavaznosti dokazov (pozri oddiel
1.1.1). Klasifikacia ako endokrinny disruptor pre zdravie l'udi sa ma
pouzivat pri latkach, ktoré sposobuju alebo mozu spdsobit’ nepriaz-
nivy ucinok na endokrinny systém u l'udi.

Nepriaznivé ucinky, ktoré st vyluéne nespecifickymi désledkami
inych toxickych Gcinkov, sa na ucely identifikacie latky ako endo-
krinného disruptora pre zdravie I'udi nezohladiuja.

Zavaznost dokazov a expertny posudok

Klasifikacia ako endokrinny disruptor pre zdravie I'udi sa robi na
zaklade postdenia celkovej zavaznosti dokazov s pouzitim expert-
ného posudku (pozri oddiel 1.1.1). Znamena to, ze vSetky dostupné
informacie, ktoré suvisia so stanovenim endokrinnej disrupcie pre
zdravie l'udi sa posudzuju spoloéne, ako napriklad:

a) stadie in vivo alebo iné Studie (napr. Stadie in vitro, in silico), na
zaklade ktorych je mozné predpokladat’ nepriaznivé wcinky,
endokrinné pdsobenie alebo »C16 biologicky vierohodnt
stuvislost’ € u l'udi alebo zvierat;

b) udaje o analogickych latkach s pouzitim vztahov medzi Struk-
tarou a aktivitou (SAR);

c) hodnotenie latok chemicky pribuznych latke, ktora je pred-
metom Stadie, sa modze takisto zahrnat (zoskupovanie,
» C16 pristup pouzitia prevzatych udajov «), najmid ked su
informacie o tejto latke vzacne;

d) akékol'vek d’alsie relevantné a prijatelné vedecké udaje.

Pri uplatiiovani stanovenia zavaznosti dokazov a expertného
posudku sa pri posudeni vedeckych dokazov uvedenych v oddiele
3.11.2.3.1 zohladnuju najmé vsetky tieto faktory:

a) pozitivne aj negativne vysledky;
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b) relevantnost’ koncepcii $tadii pre postudenie nepriaznivych
ucinkov a endokrinného pdsobenia;

c) kvalita a konzistentnost’ idajov vzhl'adom na Struktaru a kohe-
rentnost’ vysledkov v ramci podobne koncipovanych §tudii,
medzi nimi a naprie¢ réznymi druhmi;

d) spdsob expozicie, toxikokinetické a metabolické Studie;

e) pojem limitna davka (koncentracia) a medzinarodné usmernenia
o maximalnych odpora¢anych davkach (koncentraciach)
a o posudzovani P C16 skresl'ujuceho ucinku nadmerne;j
toxicity <.

3.11.2.3.3.  Pri pouziti stanovenia zdvaznosti dokazov sa suvislost’ medzi endo-
krinnym posobenim a nepriaznivymi u¢inkami stanovuje na zaklade
biologickej plauzibility, ktora sa urCuje vzhladom na dostupné
vedecké poznatky. P>C16 Biologicky vierohodna suvislost’ € sa
nemusi preukazovat’ na zaklade tdajov Specifickych pre latku.

3.11.2.3.4. Pri pouziti stanovenia zavaznosti dokazov sa dokazy, ktoré sa
zohladnuju pri klasifikacii latky ako endokrinného disruptora pre
zivotné prostredie uvedeného v oddiele 4.2, zohl'adnuji pri posu-
dzovani klasifikacie latky ako endokrinného disruptora pre zdravie
Pudi podla oddielu 3.11.

3.11.2.4. Casové uplatiiovanie

Najneskor od 1. maja 2025 sa latky klasifikuja v stilade s kritériami
stanovenymi v oddieloch 3.11.2.1 az 3.11.2.3.

V pripade latok, ktoré boli uvedené na trh pred 1. majom 2025, sa
vSak nepozaduje ich klasifikovanie v sulade s kritériami stanove-
nymi v oddieloch 3.11.2.1 az 3.11.2.3 do 1. novembra 2026.

3.11.3. » C16 Kritéria klasifikacie € zmesi

3.11.3.1. Klasifikacia zmesi, ak su dostupné udaje za vsetky zlozky alebo len
za niektoré zlozky zmesi

3.11.3.1.1.  Zmes sa klasifikuje ako endokrinny disruptor pre zdravie l'udi, ked’
aspon jedna jej zlozka bola klasifikovana ako endokrinny disruptor
pre zdravie l'udi kategorie 1 alebo kategérie 2 a je pritomna v mnoz-
stve rovnom alebo vys$Som, nez je prislusny genericky koncen-
traény limit uvedeny v tabulke 3.11.2 pre kategoriu 1, resp. kate-
goriu 2.

Tabulka 3.11.2.

Generické koncentra¢né limity zloZiek zmesi klasifikovanej ako endokrinny disruptor pre
zdravie ludi, ktoré veda ku Kklasifikacii zmesi

Generické koncentracné limity, ktoré vedu ku klasifikacii zmesi
ako:
Zlozka klasifikovana ako:
Endokrinny disruptor pre Endokrinny disruptor pre
zdravie l'udi kategorie 1 zdravie l'udi kategorie 2
Endokrinny disruptor pre zdravie I'udi | > 0,1 %
kategorie 1
Endokrinny disruptor pre zdravie ludi >1%
kategorie 2 .
g [Poznamka 1]
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Poznamka:  Koncentra¢né limity uvedené v tejto tabulke platia pre tuhé latky
a kvapaliny (hmotnostné percenta), ako aj pre plyny (objemové
percenta).

Poznamka 1: Ak je v zmesi pritomny endokrinny disruptor pre zdravie ludi
kategorie 2 ako zlozka s koncentraciou > 0,1 %, pre zmes je na
poziadanie k dispozicii karta bezpec¢nostnych udajov.

3.11.3.2. Klasifikacia zmesi, ked su dostupné udaje za celii zmes

3.11.3.2.1.  Klasifikdcia zmesi vychadza z dostupnych udajov z testov za
jednotlivé zlozky zmesi s pouzitim koncentracnych limitov za
zlozky klasifikované ako endokrinny disruptor pre zdravie ludi.
V jednotlivych pripadoch sa na klasifikaciu moézu pouzit' tdaje
z testov za celti zmes, ak sa pri nich prejavi endokrinna disrupcia
pre zdravie I'udi, ktord nebola stanovend na zaklade hodnotenia
jednotlivych zloziek. V tychto pripadoch sa vysledky testov za
celu zmes musia ukazat’ ako presvedcivé, pricom sa zohladni
davka (koncentracia) a iné faktory, akymi su trvanie, pozorovania,
citlivost’ a Statistickd analyza testovacich systémov. Prislusna
dokumentécia, ktord je podkladom pre klasifikdciu, sa uchovava
a na poziadanie sa spristupni na preskimanie.

3.11.3.3. Klasifikacia zmesi, ak nie su dostupné udaje za celii zmes:
principy extrapolacie

3.11.3.3.1. Ak samotna zmes nebola testovana s cielom uréit’ jej endokrinnti
disrupciu pre zdravie l'udi, ale existuju dostatocné tidaje o jedno-
tlivych zlozkach a podobnych testovanych zmesiach (s vyhradou
oddielu 3.11.3.2.1), ktoré primerane charakterizuju nebezpecnost’
tejto zmesi, tieto Udaje sa pouziji v stlade s prislusSnymi
principmi extrapolacie uvedenymi v oddiele 1.1.3.

3.11.34. Casové uplatiiovanie

Najneskor od 1. mdja 2026 sa zmesi klasifikuji v stlade s krité-
riami stanovenymi v oddieloch 3.11.3.1, 3.11.3.2 a 3.11.3.3.

V pripade zmesi, ktoré boli uvedené na trh pred 1. majom 2026,
sa vSak nepozaduje ich klasifikovanie v stlade s kritériami stano-
venymi v oddieloch 3.11.3.1, 3.11.3.2 a 3.11.3.3 do 1. méaja 2028.

3.11.4. Informovanie o nebezpecnosti

3.11.4.1. Pri latkach a zmesiach, ktoré spiiiaju kritéria klasifikacie do tejto
triedy nebezpecnosti (endokrinnd disrupcia pre zdravie ludi), sa
pouziju prvky oznaCovania v sulade s tabulkou 3.11.3.

Tabulka 3.11.3.

Prvky oznacovania endokrinnej disrupcie pre zdravie Pudi

Klasifikacia Kategoria 1 Kategoria 2

Symbol/piktogram

Vystrazné slovo Nebezpecenstvo »C16 Pozor €
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Klasifikacia Kategoéria 1 Kategoria 2
Vystrazné upozornenie EUH380: Moze sposobit’ | EUH381: Podozrenie, zZe
endokrinnt disrupciu u ludi | spdsobuje endokrinnt
disrupciu u l'udi
Bezpecnostné upozornenie — | P201 P201
prevencia P202 P202
P263 P263
P280 P280
Bezpecnostné upozornenie — odozva | P308 + P313 P308 + P313
Bezpecnostné upozornenie — ucho- | P405 P405
vavanie
Bezpecnostné upozornenie — | P501 P501
zneSkodinovanie
3.11.4.2. Casové uplatiiovanie v pripade latok
Najneskor od 1. maja 2025 sa latky oznacuju v stlade s oddielom
3.11.4.1.
V pripade latok, ktoré boli uvedené na trh pred 1. majom 2025, sa
vSak nepozaduje ich oznacovanie v stlade s oddielom 3.11.4.1 do
1. novembra 2026.
3.11.4.3. Casové uplatiiovanie v pripade zmesi
Najneskor od 1. maja 2026 sa zmesi oznacuji v stlade s oddielom
3.11.4.1.
V pripade zmesi, ktoré boli uvedené na trh pred 1. majom 2026,
sa vSak nepozaduje ich oznacovanie v stlade s oddielom 3.11.4.1
do 1. méaja 2028.
VM2
4. CAST 4: NEBEZPECNOST PRE ZIVOTNE PROSTREDIE
4.1. Nebezpecnost’ pre vodné prostredie
4.1.1. Vymedzenie pojmov a vSeobecné hladiska
4.1.1.1. Vymedzenie pojmov:

a) ,,Akltna vodna toxicita® je vnutorna vlastnost’ latky posobit
skodlivo na vodny organizmus po kratkodobej vodnej expozicii
tejto latke.

b) ,,»MI12 Kratkodoba (akitna) nebezpec¢nost €* je na klasifi-
kaéné ucely nebezpecenstvo, ktoré pre organizmus predstavuje
latka alebo zmes z dovodu jej akutnej toxicity pocas kratko-
dobej vodnej expozicie tejto latke alebo zmesi.
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4.1.1.2.
4.1.1.2.0.

<)

d

N

e)

~

g

h)

)

k)

,Dostupnost™ latky je rozsah, v akom sa tato latka stava
rozpustnym alebo disagregovanym druhom. Pri dostupnosti
kovov je to rozsah, v akom sa idnova Cast’ kovovej zluceniny
(M°) dokaze oddelit’ od zvysku zluceniny (molekuly).

»Biodostupnost™ alebo ,,biologickd dostupnost* je rozsah,
v akom organizmus dokaze latku absorbovat’ a distribuovat
do nejakej Casti v organizme. To zavisi od fyzikalno-chemic-
kych vlastnosti latky, anatomie a fyziologie organizmu, farma-
kokinetiky a spdsobu expozicie. Dostupnost’ nie je pred-
pokladom pre biodostupnost’.

»Bioakumulacia® je skutoény vysledok absorpcie, transfor-
macie a eliminacie latky v organizme prostrednictvom vset-
kych spdsobov expozicie (t. j. vzduchom, vodou, sedimentmi/
podou a potravou).

»Biokoncentracia“ je skutoény vysledok absorpcie, transfor-
macie a eliminécie latky v organizme prostrednictvom vodnej
expozicie.

»Chronicka vodna toxicita“ je vnutorna vlastnost’ latky
schopna vyvolavat’ pocas vodnej expozicie nepriaznivé Gcinky
na vodné organizmy, ktoré s ur€ované vo vzt'ahu k zivotnému
cyklu organizmu.

,,Degradacia“ je rozklad organickych molekal na mensie mole-
kuly, pripadne na oxid uhlicity, vodu a soli.

,EC“ je koncentracia vyvolavajuca ucinok spojend s x %
reakciou.

»»M12 Dlhodoba (chronickd) nebezpecnost’ «* je na klasifi-
kaéné tucely nebezpeclie, ktoré predstavuje chronicka toxicita
latky alebo zmesi po dlhodobej expozicii vo vodnom prostredi.

»Koncentracia bez pozorovateIného ucinku“ (No Observed
Effect Concentration, d’alej len ,,NOEC®) je testovacia koncen-
tracia, ktorej hladina sa nachadza tesne pod hladinou najnizsej
testovanej koncentracie so Statisticky vyznamnym nepriaz-
nivym G¢inkom. NOEC nema v porovnani s kontrolou ziadny
Statisticky vyznamny nepriaznivy Gc¢inok.

Zdkladné prvky

> MI12 Pri nebezpecnosti pre vodné prostredie sa rozliSuje:

— kratkodoba (akutna) nebezpecnost’ pre vodné prostredie

— dlhodoba (chronickd) nebezpeénost pre vodné prostredie. «
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4.1.1.2.1.

4.1.1.2.2.

4.1.1.3.
4.1.1.3.1.

4.1.1.3.2.

4.1.2.
4.1.2.1.

Zakladné prvky pouzivané pri klasifikacii nebezpecenstva pre
vodné prostredie su:

— akutna vodna toxicita,

— chronicka vodna toxicita,

— potencial pre bioakumuléaciu alebo skuto¢na bioakumuléacia a

— degradacia (bioticka alebo abiotickd) organickych chemickych
latok.

Udaje sa prednostne ziskavaju pouzitim tandardizovanych testo-
vacich metéd uvedenych v ¢lanku 8 ods. 3. V praxi sa pouzivaju
aj udaje z inych Standardizovanych testovacich metod, ako st
narodné metody, ak sa povazuju za ekvivalentné. Ak su dostupné
validované tdaje z nesStandardnych testov a z metdd bez testov,
bert sa pri klasifikacii do uvahy za predpokladu, Ze spifiaju pozia-
davky stanovené v oddiele 1 prilohy XI k nariadeniu (ES)
¢. 1907/2006. Vo vseobecnosti sa udaje o toxicite pre sladkovodné
a morské druhy povazuji za vhodné na vyuzitie pri klasifikacii za
predpokladu, ze pouzité testovacie metody st ekvivalentné. Ak
takéto tdaje nie s dostupné, pri klasifikacii sa vychadza z najlep-
Sich dostupnych udajov. Pozri tiez ¢ast’ 1 prilohy I k nariadeniu
(ES) ¢. 1272/2008.

Dalsie hl'adiska

Klasifikacia latok a zmesi podla nebezpecenstva pre zivotné
prostredie si vyzaduje identifikaciu nebezpecenstiev, ktoré pred-
stavuju pre vodné prostredie. »M12 Vodné prostredie sa posu-
dzuje v suvislosti s vodnymi organizmami, ktoré vo vode ziju,
a s vodnym ekosystémom, ktoré¢ho st sucastou. Zakladom iden-
tifikacie akutnej (kratkodobej) a dlhodobej nebezpecnosti je preto
vodna toxicita latky alebo zmesi, i ked’ toto sa podla potreby
upravuje zohladnenim dalSich informacii o spravani pri degra-
dacii a bioakumulacii. <«

Kym klasifika¢ny systém plati pre vSetky latky a zmesi, uznava
sa, ze v osobitnych pripadoch (napr. pre kovy) vydala Eurdpska
chemicka agentira navod.

Kritéria klasifikacie pre latky

»MIi12 V tomto systéme klasifikacie sa uznava, Ze vnitornu
nebezpecénost’ pre vodné organizmy predstavuje akuatna i chronicka
toxicita latky. V pripade dlhodobej (chronickej) nebezpecnosti st
definované jednotlivé kategorie nebezpecnosti, ktoré predstavuju
stupiiovanie tGrovne identifikovanej nebezpecnosti. € Vhodna(-¢)
kategoria(-e) nebezpenosti sa obycajne definuje(-) prostrednic-
tvom najnizsich dostupnych hodnét toxicity medzi réznymi trofic-
kymi Groviiami (ryby, korovce, riasy/vodné rastliny) a v ramci
nich. St vSak okolnosti, ked’ je vhodné pouzit pristup zalozeny
na zavaznosti dokazov.
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4.1.2.2. »M12 Jadro klasifikaéného systému pre latky pozostava z jednej
klasifikacnej kategérie kratkodobej (akutnej) nebezpecnosti
a z troch klasifikaénych kategorii dlhodobej (chronickej) nebez-
pecnosti. Kategorie klasifikacie kratkodobej (akutnej) a dlhodobej
(chronickej) nebezpec€nosti sa uplatiiujii nezavisle. «

4.1.2.3. »M12 Kritérid klasifikdcie latky do kategérie akiitnej nebezpec-
nosti 1 sa definuju len na zaklade tidajov o akttnej vodnej toxicite
(EC50 alebo LC50). Kritéria klasifikacie latky do kategorii chro-
nickej nebezpec¢nosti 1 az 3 vychadzaja z viacturoviiového
pristupu, podla ktorého sa ako prvy krok zistuje, ¢i dostupné
informacie oddvodnuju klasifikaciu latky ako dlhodobo (chro-
nicky) nebezpeénu. Pri absencii vhodnych tdajov o chronickej
toxicite je nasledujucim krokom kombinacia dvoch typov infor-
macii, t. j. udajov o akutnej vodnej toxicite a o environmentalnom
osude (Gdaje o rozlozitelnosti a bioakumulacii) (pozri obrazok
4.1.1). «

Obrazok 4.1.1

VYM12
Kategorie latok dlhodobo (chronicky) nebezpeénych pre vodné prostredie

VM2

S pre vietky tri troficke
urovne k dispozicii vhodné
udaje o chronickej toxicite?

Klasifikovat podla kritéril uvedenych v tabulke 4.1.0 b) (i)
alebo 4.1.0 b) (ii) v zavislosti od informécii o rychlej degradacii

Posudit oboje:

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

b) (ak st pre iné trofické Urovne k dispozicii vhodné (daje o
akitnej toxicite) podra kritérii uvedenych v tabulke 4.1.0 b (iii),

a klasifikovat podla najprisnejsieho vysledku

S pre jednu alebo dve
trofické Urovne k dispozicii
vhodné udaje o chronicke)
toxicite?

Sii k dispozicii vhodné tdaje o Ano 2 o F j
akutnej toxicite? »| K podla kritéril uvedenych v tabulke 4.1.0 b) (iii)
4.1.24. »M12 Tento systém zavadza aj klasifikaciu spihajucu funkciu

,bezpecnostnej siete” (uvedenu ako kategoria chronickej nebez-
pecnosti 4), ktora sa pouziva v tych pripadoch, ked existujuce
udaje neumoznuju na zaklade formalnych kritérii klasifikaciu do
kategorie akttnej nebezpecnosti 1 alebo chronickej nebezpecnosti
1 az 3, ale napriek tomu existuju niektoré dévody na obavy (pozri
tabul'ku s prikladmi 4.1.0). €
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4.1.2.5. Latky s akuatnou toxicitou zna¢ne nizSou ako 1 mg/l alebo chro-
nickou toxicitou nizSou ako 0,1 mg/l (ak nie su rychlo rozlozi-
telné) a 0,01 mg/l (ak st rychlo rozlozitelné) prispievaju ako
zlozky zmesi k toxicite zmesi aj pri nizkej koncentracii a za
normalnych okolnosti sa im prideluje vysSSia zavaznost’ pri apli-
kovani metody sactu klasifikovanych zloziek (pozri poznamku 1
k tabulke 4.1.0 a oddiel 4.1.3.5.5).

4.1.2.6. Kritéria klasifikacie a zarad’ovania latok do kategorie ,,nebezpecné
pre vodné prostredie” st zhrnuté v tabulke 4.1.0.

VYM12
Tabulka 4.1.0

Klasifikacné kategorie latok nebezpecnych pre vodné prostredie

a) kratkodoba (akutna) nebezpecnost pre vodné prostredie

Kategoria akiitnej nebezpec- (poznamka 1)

nosti 1:

96 hodin LCs, (pre ryby) < 1 mg/l a/alebo

48 hodin ECsq (pre korovce) < 1 mg/l a/alebo

72 alebo 96 hodin ErCs, (pre < 1 mg/l (poznamka 2)

riasy alebo iné vodné rastliny)

b) dlhodobé (chronickd) nebezpecnost’ pre vodné prostredie

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

Kategoria chronickej (poznamka 1)
nebezpecnosti 1:

Chronicka  NOEC alebo
ECx (pre ryby)

IN

0,1 mg/1 a/alebo

Chronicka  NOEC alebo
EC, (pre korovce)

IN

0,1 mg/l a/alebo

IN

Chronicka NOEC or EC,
(pre riasy alebo iné vodné
rastliny)

0,1 mg/l.

Kategoria chronickej nebezpecnosti 2:

Chronickda  NOEC alebo
EC4 (pre ryby)

IN

1 mg/l a/alebo

Chronicka NOEC alebo
EC, (pre korovce)

IA

1 mg/l a/alebo

A

Chronicka NOEC or EC, < 1 mg/l.
(pre riasy alebo iné vodné
rastliny)

it) Latky, ktoré su rychlo rozlozitelné (pozndmka 3) a ku ktorym su
pristupné vhodné udaje o chronickej toxicite

Kategoria chronickej (poznamka 1)
nebezpecnosti 1:

Chronicka NOEC alebo < 0,01 mg/l a/alebo
ECx (pre ryby)
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VYM12
Chronicka NOEC alebo < 0,01 mg/l a/alebo
EC, (pre korovce)
Chronicka NOEC or EC, < 0,01 mg/l.

(pre riasy alebo iné¢ vodné
rastliny)

Kategoria chronickej nebezpeé¢nosti 2:

Chronicka NOEC alebo < 0,1 mg/l a/alebo
EC4 (pre ryby)

Chronicka NOEC alebo < 0,1 mg/l a/alebo
EC, (pre korovce)

Chronicka NOEC or EC, < 0,1 mg/l.

(pre riasy alebo iné vodné
rastliny)

Kategoria chronickej nebezpeénosti 3:

Chronicka NOEC alebo < 1 mg/l a/alebo
ECy (pre ryby)

Chronicka NOEC alebo < 1 mg/l a/alebo
EC, (pre korovce)

Chronicka NOEC or EC, < 1 mg/l.

(pre riasy alebo iné vodné
rastliny)

iii) Latky, ku ktorym nie s k dispozicii vhodné udaje o chronickej toxicite

Kategoria chronickej (poznamka 1)
nebezpecnosti 1:

96 hodin LCs, (pre ryby) < 1 mg/l a/alebo

48 hodin ECso (pre < 1 mg/l a/alebo

koérovce)

72 alebo 96 hodin ErCs, < 1 mg/l. (poznamka 2)

(pre riasy alebo iné vodné
rastliny)

a latka nie je rychlo rozlozitend a/alebo biokoncentracény faktor (BCF)
urCeny experimentalne > 500

(alebo, ak chyba log K, (poznamka 3).
> 4).

Kategoria chronickej nebezpeé¢nosti 2:

96 hodin LCs, (pre ryby) > 1 to < 10 mg/l a/alebo

48 hodin ECsy (pre > 1 az < 10 mg/l a/alebo

korovce)

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

rastliny)

a latka nie je rychlo rozlozitelna a/alebo biokoncentracény faktor (BCF)
uréeny experimentalne > 500

(alebo, ak chyba log K., (poznamka 3).
> 4).
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VYM12

Kategoria chronickej nebezpeénosti 3:

96 hodin LCs, (pre ryby) > 10 to < 100 mg/1 a/alebo

48 hodin ECsy (pre > 10 to < 100 mg/1 a/alebo
korovce)

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

a latka nie je rychlo rozlozitena a/alebo biokoncentraény faktor (BCF)
urfeny experimentalne > 500

(alebo, ak chyba log K, (poznamka 3).
> 4).

Klasifikécia ,,bezpecnostnej siete™

Kategéria chronickej nebezpeénosti 4:

Pripady, ked’ tdaje neumoziuju klasifikdciu na zdklade uvedenych kritérii, ale
existuji nejaké dovody pre obavy. Sem patria napriklad slabo rozpustné latky, pre
ktoré nebola zaznamenand akutna toxicita po uroven rozpustnosti vo vode
(poznamka 4) a ktoré nie su rychlo rozloziteI'né v stlade s oddielom 4.1.2.9.5
a maju experimentalne stanovené BCF > 500 (alebo, ak chyba, log Kow > 4), ¢o
naznacuje potencidl pre bioakumuldciu, ktoré sa d’alej klasifikujii do tejto kate-
gorie, pokial’ neexistuju iné vedecké dokazy, ktoré preukazuju, ze klasifikacia nie
je potrebna. Medzi takéto dokazy patria koncentracie chronickej toxicity NOEC >
rozpustnost’ vo vode > 1 mg/l, alebo iné dokazy rychlej degradacii v Zivotnom
prostredi ako tie, ktoré poskytuje ktorakol'vek z metdd uvedenych v oddiele
4.1.29.5.

Poznamka 1:

Ked’ sa latky klasifikuji v kategorii Akutna 1 a/alebo v kategorii
Chronicka 1, je potrebné zaroven uviest vhodny(-¢) faktor(-y)
M (pozri tabulku 4.1.3).

Pozndamka 2:

Klasifikacia vychadza z ErCsy [= ECsq (rychlost’ rastu)]. V pripa-
doch, ked” podklad pre ECsq nie je Specifikovany ani nebola
zaznamenana hodnota ErCsg, klasifikacia vychadza z najnizsej
dostupnej hodnoty ECs.

Poznamka 3:

Ak nie st k dispozicii ziadne uzito¢né tdaje o rozloziteInosti, ¢i
uz udaje stanovené experimentalne, alebo odhadom, latka by sa
mala povazovat’ za latku, ktora nie je rychlo rozloziteIna.

Poznamka 4:

Oznacenie ,ziadna akutna toxicita® znamena, ze hodnota (hod-
noty) L(E)Cs je (st) nad uroviiou rozpustnosti vo vode. Takisto
to plati pre slabo rozpustné latky (rozpustnost vo vode < 1 mg/l),
ak existuje dokaz, ze testy akutnej toxicity neposkytuji spravnu
mieru vnatornej toxicity.

4.1.2.7. Toxicita pre vodné prostredie

4.1.2.7.1. Akutna vodna toxicita sa obvykle stanovuje podl'a hodnoty LCsq
u ryb po 96-hodinovej expozicii, hodnoty LCsq u kérovcov po 48-
hodinovej expozicii a/alebo hodnoty ECso u nejakého druhu rias
po 72 alebo 96 hodinach. Tieto druhy predstavuju cely rad trofic-
kych urovni a taxénov a povazuji sa za reprezentativne pre vSetky
vodné organizmy. Udaje o inych druhoch (napr. Lemna spp.) sa
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4.1.2.7.2.

4.1.2.8.
4.1.2.8.1.

4.1.2.9.
4.1.2.9.1.

4.1.2.9.2.

4.1.2.9.3.

takisto zohl'adfiuju, ak je metodika testovania vhodna. Testy inhi-
bicie rastu vodnych rastlin sa spravidla povazuju za chronické
testy, ale s hodnotami ECs, sa na ucely klasifikacie zaobchadza
ako s akatnymi hodnotami (pozri poznamku 2).

Na stanovenie chronickej vodnej toxicity sa na ucely klasifikacie
akceptuji daje ziskané podla Standardizovanych testovacich
metdd uvedenych v ¢lanku 8 ods. 3, ako aj vysledky ziskané
z inych validovanych a medzinarodne akceptovanych testovacich
metod. Pouzivaji sa hodnoty NOEC alebo iné ekvivalentné
hodnoty EC, (napr. ECy).

Bioakumuldacia

Bioakumulacia latok vo vodnych organizmoch moéze vyvolavat
toxické tc¢inky v dlhsich ¢asovych horizontoch, i ked” ich skutoéné
koncentracie vo vode st nizke. Pri organickych latkach sa poten-
cial bioakumulacie za normalnych okolnosti stanovuje pouzitim
rozdel'ovacieho koeficientu oktanol/voda, ktory sa obvykle ozna-
Cuje ako log K. Vztah medzi log K, organickej latky a jej
biokoncentraciou, vyjadrenou hodnotou biokoncentra¢ného faktora
(BKF) pre ryby, ma vo vedeckej literatire vyznamnu podporu.
s pouzitim medznej hodnoty log K., > 4 sa maju identifikovat’
len tie latky, ktoré maju redlny potencial biokoncentracie. Tato
hodnota sice predstavuje potencial pre bioakumulaciu, experimen-
talne stanoveny BKF vsak poskytuje lepsie kritérium a pouziva sa
prednostne, ak je dostupny. BKF pre ryby > 500 svedc¢i o poten-
ciali biokoncentracie na ucely klasifikacie. Medzi chronickou toxi-
citou a potencidlom bioakumuldcie mozno pozorovat niekolko
stvislosti, ked’ze toxicita suvisi so zatazenim organizmu.

Rychla rozlozitelnost’ organickych latok

Latky, ktoré sa rychlo rozkladaji, sa mézu zo zivotného prostredia
rychlo odstranit. Uginky takychto latok sa sice mozu objavit,
najmd v pripade rozliatia alebo nehody, st vSak lokalne a maju
kratkodobé trvanie. Ak nedochddza k rychlej degradicii
v zivotnom prostredi, latka vo vode mé potencial toxicky pdsobit
vo vel’kom ¢asovom a priestorovom rozsahu.

Jeden spdsob dokazovania rychlej degradacie vyuziva skriningové
testy biodegradacie vyvinuté na stanovenie, ¢i je organicka latka
,lahko biologicky rozlozitelna“. Ked takéto udaje nie su
dostupné, pomer BSK (5 dni)/ChSK > 0,5 sa povazuje za nazna-
Cujuci rychlu degradaciu. Takze latka, ktora prejde tymto skrinin-
govym testom, sa povazuje za latku, pri ktorej je pravdepodobné,
ze sa vo vodnom prostredi ,,rychlo* biologicky rozklada, a teda je
pravdepodobné, Ze nie je v iom perzistentna. Negativny vysledok
skriningového testu v§ak nemusi znamenat’, ze latka sa v zivotnom
prostredi rychlo nerozklada. Preto sa moze prihliadat’ aj na iné
dokazy o rychlej degradacii v zivotnom prostredi a tieto su dole-
zité najméd vtedy, ked’ latky inhibuji mikrobidlnu aktivitu pri
urovniach koncentracii pouzitych na Standardné testovanie. Preto
sa sem zahfia dalSie klasifikaéné kritérium, ktoré umoziuje
pouzitie udajov na preukazanie toho, Ze sa latka skuto¢ne bioticky
alebo abioticky rozkladd vo vodnom prostredi na > 70 % za
28 dni. Ak sa teda degradacia dokaze v podmienkach realnych
pre zivotné prostredie, vtedy je kritérium ,,rychlej rozloziteInosti*
splnené.

Mnohé udaje o degradacii st dostupné vo forme polcasu degra-
dacie a m6zu sa pouzit' na definovanie rychlej degradacie za
predpokladu, Zze sa dosiahne kone¢na biodegradacia latky, t. j.
Uplna mineralizacia. Primarna biodegradacia za normalnych okol-
nosti nestaéi na posudzovanie rychlej odburatelnosti okrem
pripadu, ked mozno dokazat, ze produkty degradacie nespliiaju
kritéria klasifikicie v kategérii latok nebezpecnych pre vodné
prostredie.
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4.1.294. V pouzivanych kritériach sa zohl'adnuje skutocnost’, ze degradacia
v zivotnom prostredi mdze byt biotickd alebo abiotickd. Hydro-
lyza sa moze vziat do Gvahy, ak produkty hydrolyzy nesplnaji
kritéria klasifikacie v kategorii latok nebezpeénych pre vodné
prostredie.

4.1.2.9.5. Latky sa povazuju za rychlo rozloziteIné v zivotnom prostredi, ak
je splnené jedno z nasledujucich kritérii:

a) ak sa v 28-dnovych stadiach lahkej biodegradacie dosiahli
najmenej tieto trovne degradacie:

i) testy na zdklade rozpusteného organického uhlika: 70 %;

i) testy na zaklade spotreby kyslika alebo tvorby oxidu uhli-
¢iteho: 60 % z teoretického maxima.

Tieto urovne biodegradacie sa musia dosiahnut’ do 10 dni od
zaCiatku degradacie, ktory sa stanovuje v momente, ked’ sa
rozlozilo 10 % latky, ak sa latka neidentifikuje ako UVCB
ani ako komplexna latka, ktora sa sklada z niekolkych zloziek
podobnej Struktary. V tom pripade a pri dostatocnom odovod-
neni sa m6ze podmienka 10 dni zrusit' a uplatnit’ sa minimalna
akceptovana troven biodegradacie pri 28 dnioch alebo

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

c) ak su dostupné iné presvedcivé vedecké dokazy, ktoré doka-
zuju, ze latka sa moze rozlozit' (bioticky a/alebo abioticky) vo
vodnom prostredi na Grovein > 70 % v priebehu 28 dni.

4.1.2.10. Anorganické zluceniny a kovy

4.1.2.10.1.  Pre anorganické zliceniny a kovy ma pojem rozlozitel'nosti, tak
ako sa uplatiiuje pri organickych zliceninach, obmedzeny alebo
ziadny vyznam. Latky sa mozu skor transformovat’ normalnymi
environmentalnymi procesmi a nasledkom toho zvysit' alebo
znizit'" biodostupnost’ toxickych druhov. Rovnako aj s udajmi
0 bioakumulacii sa musi nardbat’ opatrne (*).

4.1.2.10.2.  Malo rozpustné anorganické zliceniny a kovy moézu byt akutne
alebo chronicky toxické vo vodnom prostredi v zavislosti od
vnutornej toxicity biologicky dostupnych anorganickych druhov
a od rychlosti a mnozstva tohto druhu, ktoré sa méze dostat’ do
roztoku. Pri rozhodovani o klasifikacii treba zvazit' vsetky dokazy.
Plati to osobitne pre kovy s hrani¢nymi vysledkami v protokole

premeny/rozpustenia.
4.1.3. Kritéria klasifikacie zmesi
4.1.3.1. Systém klasifikacie zmesi pokryva vsetky klasifikacné kategorie,

ktoré sa pouzivaju pre latky, t. j. kategoria Akutna 1 a kategorie
Akutna 1 a Chronickd 1 az 4. Aby sa na Ucely klasifikacie vyuzili
vsetky dostupné udaje o nebezpecnosti zmesi pre vodné prostre-
die, uplatiiuje sa vzdy, ked je to vhodné, tento predpoklad:

»Vyznamné zlozky“ zmesi su tie, ktoré su klasifikované ako
kategoria Akutna 1 alebo ,kategoria Chronickd 1¢ a pritomné
v koncentracii 0,1 % (hmotnostnych) alebo vyssej, a tie, ktoré su
klasifikované ako ,kategoria Chronicka 2%, , kategdoria Chronicka
3% alebo ,kategéria Chronicka 4 a pritomné v koncentracii 1 %
(hmotnostné) alebo vysSej, pokial sa nepredpokladd [ako
v pripade

(") Eurdpska chemicka agentiira vydala osobitné usmernenie, akym sposobom sa daje pre
takéto latky mozu pouzit' pri plneni poziadaviek klasifikaénych kritérii.
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VM2
velmi toxickych zloziek (pozri oddiel 4.1.3.5.5.5)], Zze niektora
zlozka pritomnd v niz8ej koncentracii méze byt takisto vyznamna
pri klasifikacii zmesi pre nebezpecenstvo pre vodné prostredie. Vo
vSeobecnosti sa pre latky klasifikované ako ,,Akutna 1 alebo
,,Chronickd 1¢“ ma zohladnovat’ koncentracia (0,1/M) %. (Vysvet-
lenie faktora M pozri v bode 4.1.3.5.5.5.)
4.1.3.2. Pristup ku klasifikacii nebezpeéenstiev pre vodné prostredie je
viaciroviiovy a zavisi od typu dostupnych informacii o zmesi
ako celku a o jej zlozkach. Na obrazku 4.1.2 je znazorneny
proces, podla ktorého treba postupovat'.
Medzi prvky viactroviiového pristupu patri:
— klasifikacia na zaklade testovanych zmesi,
— klasifikacia na zaklade principov extrapolacie,
— pouzitie ,,stctu klasifikovanych zloziek® a/alebo ,,suctového
vzorca“.
VYM12
vGs
Obrazok 4.1.2
Viacuroviiovy pristup ku klasifikacii kratkodobej (akiitnej) a dlhodobej (chronickej) nebezpeénosti zmesi
pre vodné prostredie
Dostupné tdaje z testu vodnej toxicity o zmesi ako celku
Nie Ano KLASIFIKOVAT
pre krétkodobt (akdtnu)/dlhodobt
* (chronicku) nebezpecnost pre vodné
j, prostredie
Na odhad nebezpecenstiev st Ano (pozri bod 4.1.3.3)
k dispozicii dostatoéné tidaje ) Unlatnif princiny extranolicie .
o podobnych zmesiach —— P ( osribog}jtl 3 4p) =% KLASIFIKOVAT
P e pre kratkodob (akitnu)/dlhodobt
: (chronicki) nebezpecnost pre vodné
i prostredie
Pre vietky prislusné zlozky st Ano Pouzif metddu siictu (pozribod 4.1.3.5.5) .
k dispozicii bud tidaje o vodnej e pomocou: momk KLASIFIKOVAT
toxicite, alebo o klasifikdcii e percentudlneho podielu vetkych zloZiek  pre krétkodobd (akitnu)/dlhodob
Klasifikovanych v kateg6rii ,Chronickd {chronickt) nebezpeénost
nebezpecnost”
e percentudlneho podielu zloziek
Klasifikovanych v kategrii ,Akdtna
nebezpecnost”
Nie e percentiialny podiel zloziek s idajmi
o akiitnej alebo chronickej toxicite:
pouit sictové vzorce (pozri
bod 4.1.3.5.2) a premenit odvodent
hodnotu L(E)Cso alebo EQNOECm na
vhodnt kategériu  Akiitna
nebezpecnost* alebo ,Chronické
L nebezpecnost*
PR A KLASIFIKOVAT
it dos ¢ Gdai Pouzit metddu siétu afalebo sticto
Pouzit dostupné lidaje — vzorec (porribod 4.].4.5)auplam‘i’fy ——b pre kritkodobii (akiitnu)/dlhodobii
ODCbCLpezckr)l;ibetliLnamy ch bod 4.1.3.6 (chronickd) nebezpecnost
VM2
4.1.3.3. Klasifikacia zmesi, ak su dostupné udaje o toxicite celej zmesi
4.1.33.1. Po testovani zmesi ako celku s cielom stanovit’ jej toxicitu pre

vodné prostredie sa méze tato informacia pouzit' pri klasifikacii
zmesi podl'a kritérii dohodnutych pre latky. Klasifikacia obvykle
vychadza z udajov pre ryby, korovce a riasy/rastliny (pozri
oddiely 4.1.2.7.1 a 4.1.2.7.2). Ked’ chybaji vhodné tidaje o akutnej
a chronickej toxicite zmesi ako celku, mali by sa uplatnit’ ,,pri-
ncipy extrapolacie® alebo ,,metéda sactu“ (pozri oddiely 4.1.3.4
a 4.1.3.5).
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4.1.3.3.2. »>M12 Na Kklasifikaciu dlhodobej (chronickej) nebezpecnosti
zmesi st potrebné dodatocné informacie o odburatel'nosti a v urci-
tych pripadoch o bioakumulacii. <« Testy rozloZzite'nosti a bioaku-
mulacie zmesi sa nepouzivaji, pretoze sa tazko interpretuju
a moézu mat’ zmysel iba v pripade jednotlivych latok.

4.1.3.3.3. Klasifikacia kategorie Akutna 1:

a) ak existuju vhodné dostupné udaje z testu o akutnej toxicite
(LCsp or ECsq) zmesi ako celku, z ktorych by vyplyvalo L(E)
Csp < 1 mg/l:

klasifikujte zmes v kategorii Akutna 1 v stlade s pismenom
a) tabulky 4.1.0;

b) ak existuji vhodné dostupné udaje (LCso alebo ECsg) z testu
akutnej toxicity zmesi ako celku, z ktorych by vyplyvalo L(E)
Csp > 1 mg/l obycajne pre vsetky trofické Grovne:

VYM12
nie je potrebna klasifikacia do kategorie kratkodobej (akutnej)
nebezpecénosti.

M2
4.1.3.3.4. Klasifikacia do kategdrii Chronicka 1, 2 a 3:

a) ak existujii vhodné dostupné udaje (EC, alebo NOEC) o chro-
nickej toxicite zmesi ako celku, z ktorych vyplyva, ze ECy
alebo NOEC testovanej zmesi < 1mg/l:

i) klasifikujte zmes v kategorii Chronicka 1, 2 alebo 3
v sulade s pismenom b) bodom ii) tabulky 4.1.0 ako
rychlo rozlozitel'nu, ak sa z dostupnych informacii méze
skonstatovat’, ze vSetky relevantné zlozky zmesi st rychlo
rozlozitel'né;

il

=

vo vsetkych ostatnych pripadoch klasifikujte zmes v kate-
gorii Chronicka 1 alebo 2 v sulade s pismenom b) bodom
i) tabulky 4.1.0 ako zmes, ktora sa nerozklada rychlo;

b) ak existuju vhodné dostupné udaje (EC, alebo NOEC) o chro-
nickej toxicite zmesi ako celku, z ktorych vyplyva, ze ECy
alebo NOEC testovanej zmesi > 1 mg/l:

VMi12
nie je potrebnd klasifikdcia do kategorii dlhodobej (chronic-
kej) nebezpecnosti 1, 2 alebo 3.

4.1.3.3.5. Klasifikacia v kategorii Chronicka 4

Ak vSak existuji dovody na obavy:

klasifikujte zmes v kategorii Chronickd 4 (klasifikacia s funkciou
bezpecnostnej siete) v stlade s tabulkou 4.1.0.

4.1.34. Klasifikdacia zmesi, ak nie su dostupné udaje o toxicite celej zmesi:
principy extrapoldcie

4.1.34.1. Ak samotna zmes nebola testovana na stanovenie jej nebezpec-
nosti pre vodné prostredie, ale existuje dostatok udajov o jednotli-
vych zlozkach a podobnych testovanych zmesiach, ktoré umoz-
fuju primerane charakterizovat nebezpecnost’ zmesi, tieto udaje sa
pouziju v sulade s principmi extrapolacie stanovenymi v oddiele
1.1.3. 'V sutvislosti s uplatiiovanim principu extrapoldcie na
riedenie sa vSak pouziji oddiely 4.1.3.4.2 a 4.1.3.4.3.

4.1.34.2. Riedenie: ak zmes vznikne zriedenim inej testovanej zmesi alebo
latky, klasifikovanej v suvislosti s jej nebezpecnostou pre vodné
prostredie, rozpustadlom, ktoré ma rovnaku alebo nizsiu klasifi-
kaciu nebezpecnosti pre vodné organizmy ako najmenej toxicka
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4.1.3.43.

4.1.3.5.

4.1.3.5.1.

4.1.3.5.2.

zlozka povodnej zmesi a pri ktorom sa nepredpokladd, ze ma
vplyv na nebezpecnost’ ostatnych zloziek pre vodné organizmy,
vysledna zmes sa moze klasifikovat’ rovnako ako povodna testo-
vana zmes alebo latka. Pripadne sa mdze pouzit metdoda vysve-
tlena v oddiele 4.1.3.5.

Ak sa zmes vytvori zriedenim inej testovanej zmesi alebo latky
vodou alebo inym Uplne netoxickym materidlom, toxicita zmesi sa
moéze vypocitat’ z povodnej zmesi alebo latky.

Klasifikacia zmesi, ked su dostupné iudaje len o niektorych alebo
o vSetkych zlozZkach zmesi

Klasifikacia zmesi je zalozena na stcéte koncentracii jej klasifiko-
vanych zloziek. Percentualny podiel zloziek klasifikovanych
v kategériach Akutna alebo Chronickd sa priamo dosadi do
metody suctu. Podrobnosti o metode sictu st opisané v oddiele
4.1.3.5.5.

Zmesi sa mozu robit’ kombinaciou oboch klasifikovanych zloziek
(v kategorii Akutna 1 a/alebo Chronicka 1, 2, 3, 4) a inych zloziek
s dostupnymi vhodnymi Gdajmi ziskanymi z testu toxicity. Ak su
dostupné vhodné udaje o toxicite viac ako jednej zlozky zmesi,
kombinovana toxicita uvedenych zloziek sa v zavislosti od charak-
teru udajov o toxicite vypocitava pomocou tychto stctovych
vzorcov a) alebo b):

a) zalozeny na akutnej vodnej toxicite:

SCi Ci
L(E)Csom Zn:L(E)CSO,v

v ktorom:

C; = koncentracia  zlozky i1  (hmotnostné
percento)

L(E)Cso; = (mg/l) LCsq alebo ECsq pre zlozku i

n = pocet zloziek, pricom i ma hodnotu 1 az n

L(E)Csom = L(E) Csq casti zmesi s testovacimi tdajmi.

Vypocitana toxicita sa moéze pouzit na zaradenie uvedenej
Casti zmesi do kategorie kratkodobej (akttnej) nebezpecnosti,
ktora sa potom nasledne pouzije pri uplatiovani metody sactu;

b) zalozeny na chronickej vodnej toxicite:

Ci+)> Cj Ci Cj
> >-Gj _ Z 1 : +Z ] :
EqNOECm NOECi — 0,1 x NOEC;j

n

v ktorom:

C; = koncentracia  zlozky i (hmotnostné
percento) vzt'ahujuca sa na rychlo rozlozi-
telné zlozky

Cj = koncentracia  zlozky j  (hmotnostné
percento) vztahujiica sa na zlozky, ktoré
nie su rychlo rozloziteI'né

NOECi = NOEC (alebo iné uznané miery chronickej
toxicity) zlozky i vztahujica sa na rychlo
rozlozitel'né zlozky (v mg/l)

NOEC;] = NOEC (alebo iné uznané miery chronickej
toxicity) zlozky j vztahujica sa na zlozky,
ktoré nie su rychlo rozlozitelné (v mg/l)

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

EgQNOECm = ekvivalentna NOEC casti zmesi s udajmi
z testu.
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Ekvivalentna toxicita tak odraza skuto¢nost’, ze latky, ktoré sa
nerozkladaju rychlo, sa klasifikuju o jednu kategoriu nebezpec-
nosti prisnejSie nez rychlo sa rozkladajiice latky.

vmi2
Vypocitana ekvivalentna toxicita sa mdze pouzit' na zaradenie
uvedenej Casti zmesi do kategérie dlhodobej (chronickej)
nebezpecnosti, v stlade s kritériami pre rychlo rozloziteI'né
latky [tabulka 4.1.0, pismeno b) bod ii)], ktora sa potom
nasledne pouzije pri uplatiiovani metody suctu.

4.1.3.5.3. Ked sa stctovy vzorec uplatiuje na cast zmesi, je vhodnejSie
urobit’ vypocet toxicity tejto Casti zmesi, pricom sa pre kazda
latku pouziju hodnoty toxicity, ktoré sa vztahuji na rovnakd taxo-
nomickt skupinu (t. j. ryby, korovce, riasy alebo ekvivalentnu
skupinu), a potom pouzit’ najvyssiu vypocitani toxicitu (najnizsiu
hodnotu) (t. j. pouzit’ najcitlivejsiu z tychto troch taxonomickych
skupin). Ak vSak nie st dostupné udaje o toxicite kazdej zlozky
v tej istej taxonomickej skupine, hodnota toxicity kazdej zlozky sa
vybera tym istym spdsobom, ako sa vyberaju hodnoty toxicity na
klasifikaciu latok, t. j. pouzije sa vysSia toxicita (pre najcitlivejsi
testovany organizmus). Vypocitana akutna a chronicka toxicita sa
potom pouzije na posudenie, Ci sa tato Cast’ zmesi klasifikuje do
kategorie Akutna 1 a/alebo Chronicka 1, 2 alebo 3 podla tych
istych kritérii, aké boli opisané pre latky.

4.1.3.54. Ak sa zmes klasifikuje viac ako jednym sposobom, pouzije sa
metoda, ktorej vysledok je konzervativnejsi.

4.1.3.5.5. Metdda sactu
4.13.55.1. Odévodnenie

4.1.3.5.5.1.1. V pripade klasifikacnych kategérii latok Chronicka 1 az Chro-
nicka 3 sa kritéria toxicity, ktoré st podkladom pre klasifikaciu,
liSia o faktor 10 pri prechode z jednej kategorie do druhej. Latky
klasifikované v pasme vysokej toxicity teda prispievaju ku klasi-
fikacii zmesi v nizSom pasme. Pri vypocte tychto klasifika¢nych
kategorii preto treba zohladnit’ prispevok akejkol'vek zlozky klasi-
fikovanej ako Chronicka 1, 2 alebo 3.

4.1.3.5.5.1.2. Ak zmes obsahuje zlozky klasifikované v kategérii Akutna 1
alebo Chronicka 1, musi sa venovat’ pozornost’ skutocnosti, Ze
takéto zlozky, ak ich akutna toxicita je pod 1 mg/l a/alebo ich
chronicka toxicita je pod 0,1 mg/l (ak nie je rychlo rozloziteIna)
a 0,01 mg/l (ak je rychlo rozloziteI'na), prispievaji k toxicite
zmesi aj pri nizkej koncentracii. Takto vysoku vodnu toxicitu
maju Casto aktivne zlozky pesticidov, ale aj niektoré iné latky,
napriklad organokovové zluceniny. Za tychto okolnosti vedie
pouzitie normalnych generickych koncentra¢nych limitov k ,,pod-
dklasifikacii zmesi. S cielom zohladnit’ vysokotoxické zlozky sa
pouzivaju nasobiace koeficienty uvedené v oddiele 4.1.3.5.5.5.

4.1.3.5.52. Postup pri klasifikacii

4.1.3.5.5.2.1. Vo vSeobecnosti prisnejsia klasifikacia zmesi ma prednost’ pred
menej prisnou klasifikaciou, napr. klasifikacia v kategorii Chro-
nickd 1 ma prednost’ pred klasifikiciou v kategérii Chronicka 2.
V dosledku toho je v tomto priklade postup klasifikacie ukonéeny,
ak vysledkom klasifikacie je kategoria Chronicka 1. Prisnejsia
klasifikacia ako kategoria Chronickd 1 nie je mozna. Preto nie
je potrebné podrobit’ zmes d’alSiemu klasifikaénému postupu.
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4.13.553. Klasifikacia v kategorii Akutna 1

VYM19
T 4135531, Najprv sa posudia vsetky zlozky klasifikované v kategorii akttnej
nebezpecnosti 1. Ak stucet koncentracii (v %) tychto zloziek vyna-
sobeny ich prislusnymi faktormi M je > 25 %, celd zmes sa
klasifikuje v kategorii akutnej nebezpecnosti 1.

v M2
T 4.13.5.53.2. »MI12 Klasifikicia zmesi do kategorie kratkodobej (akutnej)
nebezpecnosti na zaklade tohto stctu klasifikovanych zloziek je
zhrnuta v tabulke 4.1.1. <
Tabulka 4.1.1

ymiz

Klasifikacia zmesi do kategorie kratkodobej (akiitnej) nebez-
pecnosti zaloZena na sucte klasifikovanych zlozZiek
M2

Sucet zloziek klasifikovanych

v kategérii: Zmes sa klasifikuje v kategorii:

Akitna 1 x M (%) > 25 % Akttna 1

(?) Vysvetlenie faktora M pozri v oddiele 4.1.3.5.5.5.

4.13.554. Klasifikacia v kategoriach Chronicka 1, 2, 3
a 4

4.1.3.5.5.4.1. Najprv sa posudia vSetky zlozky klasifikované v kategorii Chro-
nicka 1. Ak je stcet koncentracii (v %) tychto zloziek vynasobeny
ich prislusnymi faktormi M vacsi ako 25 %, cela zmes sa klasifi-
kuje v kategorii Chronicka 1. Ak vysledkom vypoctu je klasifi-
kacia zmesi v chronickej kategorii 1, klasifikacny postup je ukon-
ceny.

4.1.3.5.5.4.2. V pripadoch, ked’ zmes nie je klasifikovana v kategorii Chronicka
1, zvazuje sa klasifikacia zmesi v kategorii Chronicka 2. Zmes sa
klasifikuje v kategorii Chronicka 2, ak 10-nasobok suctu koncen-
tracii (v %) vSetkych zloziek klasifikovanych v kategorii Chro-
nicka 1, vynasobeny ich prislusnymi faktormi M, plus sucet
koncentracii (v %) vSetkych zloziek klasifikovanych v kategorii
Chronickd 2 sa rovnd 25 % alebo je vdcsi ako 25 %. Ak je
vysledkom vypoctu klasifikacia zmesi v kategorii Chronicka 2,
klasifikacny proces je ukonceny.

4.1.3.5.5.4.3. V pripadoch, ked’ zmes nie je klasifikovana v kategorii Chronicka
1 ani Chronicka 2, zvazuje sa klasifikacia zmesi v kategorii Chro-
nicka 3. Zmes sa klasifikuje v kategorii Chronicka 3, ak 100-
nasobok suctu koncentracii (v %) vSetkych zloziek klasifikova-
nych v kategorii Chronicka 1, vynasobeny ich prislusnymi
faktormi M, plus 10-nasobok sactu koncentracii (v %) vsetkych
zloziek Kklasifikovanych v kategorii Chronicka 2 plus sucet
koncentracii (v %) vSetkych zloziek klasifikovanych v kategorii
Chronicka 3 je > 25 %.

4.1.3.5.54.4. Ak zmes nie je eSte stale klasifikovana v kategérii 1, 2 ani 3,
zvazuje sa klasifikacia zmesi v kategorii Chronickd 4. Zmes sa
klasifikuje v kategorii Chronicka 4, ak sucet koncentracii (v %)
zloziek klasifikovanych v kateg6rii Chronicka 1, 2, 3 a 4 sa rovna
25 % alebo je vicsi ako 25 %.
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VM2
4.1.3.5.5.4.5. »M12 Klasifikacia zmesi do kategorie dlhodobej (chronickej)
nebezpecnosti na zéklade tohto suctu koncentricii klasifikovanych
zloziek je zhrnuta v tabulke 4.1.2. <
Tabulka 4.1.2
VYM12
Klasifikacia zmesi do kategérie dlhodobej (chronickej) nebez-
pecnosti zaloZena na sicte Kkoncentracii klasifikovanych
zloZiek
VM2

Zmes sa klasifikuje v katego-

Sucet zloziek klasifikovanych v kategorii: i

Chronickd 1 x M (?) > 25 % Chronicka 1
(M x 10 x Chronicka 1) + Chronicka Chronicka 2
2>25%

(M x 100 x Chronicka 1) + (10 x Chronicka 3

Chronicka 2) + Chronicka 3 > 25 %

Chronicka 1 + Chronickd 2 + Chro- Chronicka 4
nicka 3 + Chronickd 4 > 25 %

(*) Vysvetlenie faktora M pozri v oddiele 4.1.3.5.5.5.

4.1.3.555. Zmesi s vysokotoxickymi zlozkami

4.1.3.5.5.5.1. Zlozky v kategorii Akutna 1 a Chronickd 1 s hladinami toxicity
pod 1 mg/l a/alebo chronickej toxicity pod 0,1 mg/l (ak nie su
rychlo rozlozitelné) a 0,01 mg/l (ak st rychlo rozloziteI'né)
prispievaju k toxicite zmesi aj pri nizkej koncentracii a za normal-
nych okolnosti sa im prideluje vysSia zdvaznost' pri aplikovani
metody suctu klasifikovanych zloziek. Ak zmes obsahuje zlozky
klasifikované v kategorii Akutna alebo Chronicka 1, uplatiuje sa
jeden z tychto postupov:

— viacuroviiovy pristup opisany v oddieloch 4.1.3.5.5.3
a 4.1.3.5.5.4 s pouzitim vazeného suctu, ktory sa uréi vynaso-
benim koncentrécii zloziek v kategorii Akutna 1 a Chronicka 1
faktorom, namiesto jednoduchého scitania percentualnych
podielov. To znamena, Ze koncentracia kategorie ,,Akutna 1
v avom stipci tabulky 4.1.1 a koncentracia kategorie ,,Chro-
nicka 1 v Tavom stipci tabul’ky 4.1.2 sa vynasobi prisluinym
nasobiacim faktorom. Nasobiace faktory, ktoré sa pri tychto
zlozkach maji pouzit, su definované pomocou hodnoty toxi-
city zhrnutej v tabulke 4.1.3. Na klasifikaciu zmesi, ktora
obsahuje zlozky klasifikované v kategorii Akutna/Chronicka
1, je preto potrebné, aby vykonavatel' klasifikacie poznal
hodnotu faktora M, nutnu pri aplikacii metoédy suctu,

— stctovy vzorec (pozri oddiel 4.1.3.5.2) za predpokladu, ze su
dostupné tdaje o toxicite vSetkych vysokotoxickych zloziek
v zmesi a existuju presvedCivé dokazy o tom, ze vSetky
ostatné zlozky vratane zloziek, pre ktoré nie su dostupné
Specifické tidaje o akutnej a/alebo chronickej toxicite, maju
nizku alebo Ziadnu toxicitu a nijako vyznamne neprispievaju
k nebezpecnosti zmesi pre zivotné prostredie.
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4.1.3.6.

4.1.3.6.1.

4.1.4.
4.1.4.1.

Tabulka 4.1.3

Nasobiace faktory pre velmi toxické zlozky zmesi

Akutna toxicita M faktor Chronicka toxicita M faktor
Hodnota L(E)Csy mg/l Hodnota NOEC mg/l |NRD (?) zlozky | RD (°) zlozky
0,1 <L(E)Csp <1 1 0,01 < NOEC < 0,1 1 —
0,01 < L(E)Cso < 0,1 10 0,001 < NOEC < 0,01 10 1
0,001 < L(E)Cso < 0,01 100 0,0001 < NOEC < 0,001 100 10
0,0001 < IL(E)Cso < 1 000 0,00001 < NOEC < 1 000 100
0,001 0,0001
0,00001 < L(E)Cso < 10 000 0,000001 < NOEC < 10 000 1000
0,0001 0,00001
(pokracujte v desiatkovych intervaloch) (pokracujte v desiatkovych intervaloch)

(*) Zlozky, ktoré nie su rychlo rozloziteIné.
(*) Zlozky, ktoré st rychlo rozloZziteIné.

Klasifikacia zmesi so zlozkami, o ktorych neexistuju ziadne pouZzi-
telné informdcie

»M12 V pripade, Ze o jednej alebo viacerych vyznamnych zloz-
kach nie st dostupné Ziadne pouzitelné informacie o kratkodobe;j
(akutnej) a/alebo dlhodobej (chronickej) nebezpecnosti pre vodné
prostredie, konsStatuje sa, ze zmes sa s konecnou platnostou
neméze zaradit do jednej alebo viacerych  kategorii
nebezpecnosti. € V tomto pripade sa zmes klasifikuje len na
zaklade znamych zloziek a na oznaceni a karte bezpecnostnych
udajov sa doplni informacia, ze ,,Obsahuje x % zloziek
s neznamou nebezpeénostou pre vodné prostredie®.

Informovanie o nebezpecnosti

V pripade latok alebo zmesi, ktoré spifiaji kritéria klasifikacie
v tejto triede nebezpecnosti, sa pouzivaji prvky oznacovania
v sulade s tabulkou 4.1.4.

Tabulka 4.1.4

Prvky oznacovania nebezpecnosti pre vodné prostredie

KRATKODOBA (AKUTNA) NEBEZPECNOST PRE VODNE
PROSTREDIE

Akuttna nebezpe¢nost 1

Piktogram GHS

Vystrazné slovo Pozor

o, . H400: Velmi toxicky pre vodné
Vystrazné upozornenie

organizmy
Bezpecnostné upozornenie — pP273
prevencia
Bezpec¢nostné upozornenie — P391

odozva
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KRATKODOBA (AKUTNA) NEBEZPECNOST PRE VODNE
PROSTREDIE
Akutna nebezpecnost’ 1
Bezpecnostné upozornenie —
uchovavanie
Bezpeénostné upozornenie — P501
zneSkodiovanie
DLHODOBA (CHRONICKA) NEBEZPECNOST PRE VODNE PROSTREDIE
Chronicka Chronicka Chronicka Chronicka
nebezpecnost’ 1 | nebezpecnost 2 | nebezpecnost 3 | nebezpecnost 4
Piktogramy GHS Bez pikto- Bez pikto-
gramu gramu
Vystrazné slovo Pozor Be,z vystraz- Be,z vystraz- Be? vystraz-
ného slova ného slova ného slova
H4IQ: Yelml H41}: H412: $kod- H4,13: Moze,
toxicky pre Toxicky pre |,. . . | mat" dlhodobé
iy A . livy pre vodné y o
Vystrazné vodné orga- vodné orga- . skodlivé
. . . organizmy, A
upozornenie nizmy, s dlho- | nizmy, s dlho- o ucinky na
S0 AP s dlhodobymi .
dobymi u¢in- | dobymi ucin- o . vodné orga-
: . ucinkami .
kami kami nizmy
Bezpecnostné
upozornenie = — P273 P273 P273 P273
prevencia
Bezpecnostné
upozornenie = — P391 P391
odozva
Bezpecnostné
upozornenie = —
uchovavanie
Bezpecnostné
upozornenie =~ — P501 P501 P501 P501
zneskodnovanie
VY M32
4.2. Endokrinna disrupcia pre Zivotné prostredie
4.2.1. Definicie a v§eobecné hladiska
4.2.1.1. Definicie

Na ucely oddielu 4.2 sa uplatiuju tieto definicie:

a) ,endokrinny disruptor” je latka alebo zmes, ktora meni jednu
alebo viac funkcii endokrinného systému a nasledne spdsobuje
nepriaznivé u¢inky na intaktny organizmus, jeho potomstvo, na
populécie alebo subpopulacie;

b) ,,endokrinna disrupcia“ je zmena jednej alebo viacerych funkcii
endokrinného systému spdsobena endokrinnym disruptorom;
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¢) ,endokrinné pdsobenie* je interakcia s endokrinnym systé-
mom, ktorda moze vyvolat' reakciu tohto systému, cielovych
organov alebo cielovych tkaniv a v dosledku ktorej ma latka
alebo zmes potencial zmenit' jednu alebo viac funkcii endo-
krinného systému;

d

=

»hepriaznivy Gc¢inok* je »C16 zmena morfologie, fyziologie,
rastu, vyvinu, reprodukcie alebo dizky Zivota organizmu,
systému, populacie alebo subpopulacie d, ktora spdsobuje
zhorSenie funkcnej kapacity, zhorSenie kapacity kompenzovat’
dalsi stres, alebo zvySenie vnimavosti na iné vplyvy;

e) ,,»Cl16 biologicky vierohodna stvislost € je koreldcia
medzi endokrinnym pdsobenim a nepriaznivym uc¢inkom na
zaklade Dbiologickych procesov, pricom tato korelacia je
konzistentnd so suc¢asnymi vedeckymi poznatkami.

42.1.2. Vseobecné hladiska

4.2.1.2.1. Latky a zmesi, ktoré spliiaju kritéria pre endokrinné disruptory pre
zivotné prostredie na zaklade dokazov uvedenych v tabulke 4.2.1,
sa povazuju za zndme, predpokladané alebo P C16 podozrivé
endokrinné disruptory < pre zivotné prostredie, pokial’ neexistuje
dokaz, ktory presvedcivo preukazuje, ze identifikované nepriaz-
nivé ucinky nie st relevantné na trovni populacie alebo subpo-
pulacie.

4.2.1.2.2. Dokazy, ktoré sa maji zohladnit’ pri klasifikdcii latok v sulade
s ostatnymi oddielmi tejto prilohy, sa mézu pouzit' aj na klasifi-
kaciu latok ako endokrinného disruptora pre zivotné prostredie, ak
su splnené kritéria uvedené v tomto oddiele.

422. » C16 Kritéria klasifikicie 4 latok
4.2.2.1. Kategorie nebezpecnosti

Na ucely klasifikacie tykajucej sa endokrinnej disrupcie pre
zivotné prostredie sa latky zarad’uji do jednej z dvoch kategorii.

Tabulka 4.2.1.

Kategorie nebezpecnosti endokrinnych disruptorov pre Zivotné prostredie

Kategorie Kritéria

KATEGORIA 1 Zname alebo predpokladané endokrinné disruptory pre zivotné
prostredie

Klasifikacia v kategérii 1 do velkej miery vychadza z dokazov
na zéklade aspon jedného z tychto druhov tdajov:

a) udaje o zvieratach;

b) udaje netykajice sa zvierat, ktoré maju ekvivalentnu prognos-
ticku kapacitu ako udaje v pismene a).

Takéto udaje s dokazom, 7e latka spifia vietky tieto kritéria:

a) endokrinné pdsobenie;

b) nepriaznivy G¢inok na intaktny organizmus alebo jeho potom-
stvo ¢i budtice generacie;

c) »C16 biologicky vierohodna suvislost € medzi endo-
krinnym pésobenim a nepriaznivym u¢inkom.

Ak vsak existuju informacie, ktoré vyvolavaji pochybnosti o rele-
vantnosti identifikovanych nepriaznivych ucinkov na tGrovni
populacie alebo subpopulacie, méze byt vhodnejsia klasifikacia
v kategorii 2.
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4222,
422.2.1.

42222,

4223.
4.223.1.

42232,

Kategorie

Kritéria

KATEGORIA 2

» C16 podozrivé endokrinné disruptory <« pre zivotné prostredie
Latka sa klasifikuje v kategorii 2, ak st splnené vsetky tieto
kritéria:
a) existuje dokaz o:

i) endokrinnom pdsobeni a

i) nepriaznivom uéinku na intaktny organizmus alebo jeho
potomstvo ¢i buduce generacie;

b) dokaz uvedeny v pismene a) nie je dostato¢ne presved¢ivy na
to, aby sa latka klasifikovala v kategorii 1;

c) existuje dokaz o P> C16 biologicky vierohodnej suvislosti <
medzi endokrinnym pdsobenim a nepriaznivym Gc¢inkom.

Ak existuje dokaz, ktory presvedCivo preukazuje, ze identifiko-
vané nepriaznivé ucinky nie su relevantné na Urovni populdcie
ani subpopuldcie, latka sa nepovazuje za endokrinny disruptor
pre zivotné prostredie.

Zdklad pre klasifikaciu

Klasifikacia sa uskuto¢nuje na zaklade uvedenych vhodnych
kritérii a stanovenia zavaznosti dokazov pre kazdé kritérium (pozri
oddiel 4.2.2.3) a stanovenia celkovej zavaznosti dokazov (pozri
oddiel 1.1.1). Klasifikacia ako endokrinny disruptor pre Zzivotné
prostredie sa ma pouzivat pri latkach, ktoré maji alebo mézu mat’
nepriaznivy G¢inok na endokrinny systém na tGrovni populacie
alebo subpopulacie.

Nepriaznivé ucinky, ktoré st vyluéne nespecifickymi dosledkami
inych toxickych ucinkov, sa na ucely identifikacie latky ako endo-
krinného disruptora pre zivotné prostredie nezohladiuju.

Zavaznost dokazov a expertny posudok

Klasifikacia ako endokrinny disruptor pre zivotné prostredie sa
robi na zaklade postdenia celkovej zavaznosti dokazov s pouzitim
expertného posudku (pozri oddiel 1.1.1). Znamena to, ze vSetky
dostupné informacie, ktoré suvisia so stanovenim endokrinnej
disrupcie pre zivotné prostredie sa posudzujii spoloéne, ako
napriklad:

a) studie in vivo alebo iné §tadie (napr. Studie in vitro, in silico),
na zaklade ktorych je mozné predpokladat’ nepriaznivé ucinky,
endokrinné pdsobenie alebo P C16 biologicky vierohodnt
suvislost’ € u zvierat;

b

=~

udaje o analogickych latkach s pouzitim vztahov medzi Struk-
turou a aktivitou (SAR);

c) hodnotenie latok chemicky pribuznych latke, ktora je pred-
metom Stidie, sa moze takisto zahrnut (zoskupovanie,
» C16 pristup pouzitia prevzatych tdajov «), najmid ked’ su
informacie o tejto latke vzacne;

d) akékol'vek dalSie relevantné a prijatelné vedecké udaje.

Pri uplatiiovani stanovenia zavaznosti dokazov a expertného
posudku sa pri posudeni vedeckych dokazov uvedenych v oddiele
4.2.2.3.1 zohladnujii najmé vsetky tieto faktory:

a) pozitivne aj negativne vysledky;
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b) relevantnost’ koncepcie Stidie pre postdenie nepriaznivych
ucinkov a jej relevantnost’ na urovni populdcie alebo subpopu-
lacie, ako aj pre posudenie endokrinného pdsobenia;

¢) nepriaznivé Uc¢inky na reprodukciu, rast/vyvin a iné relevantné
nepriaznivé ucinky, ktoré pravdepodobne moézu mat’ vplyv na
populacie alebo subpopulacie;

d

=

kvalita a konzistentnost’ idajov vzhl'adom na $trukturu a kohe-
rentnost’ vysledkov v ramci podobne koncipovanych stadii,
medzi nimi a naprie¢ réznymi druhmi;

e) sposob expozicie, toxikokinetické a metabolické $tudie;

f) pojem limitna davka (koncentracia) a medzinarodné usmer-
nenia o maximalnych odporucanych davkach (koncentraciach)
a o posudzovani P C16 skreslujiceho ucinku nadmernej
toxicity <.

g) ak su k dispozicii, primerané, spolahlivé a reprezentativne
udaje ziskané v teréne alebo Udaje z monitorovania alebo
vysledky z populacnych modelov.

4.2.2.33. Pri pouziti stanovenia zavaznosti dokazov sa suvislost medzi
endokrinnym pdsobenim a nepriaznivymi G¢inkami stanovuje na
zaklade biologickej plauzibility, ktora sa uruje vzhladom na
dostupné  vedecké poznatky. PC16 Biologicky vierohodnd
suvislost’ « sa nemusi preukazovat’ na zaklade tdajov Specific-
kych pre latku.

42234, Pri pouziti stanovenia zdvaznosti dokazov sa dokazy, ktoré sa
zohladiiuju pri klasifikacii latky ako endokrinného disruptora
pre zdravie I'udi uvedeného v oddiele 3.11 zohl'adfiuju pri posu-
dzovani klasifikacie latky ako endokrinného disruptora pre Zivotné
prostredie podla oddielu 4.2.

4.2.24. Casové uplatiiovanie

Najneskor od 1. maja 2025 sa latky klasifikuja v stlade s krité-
riami stanovenymi v oddieloch 4.2.2.1 az 4.2.2.3.

V pripade latok, ktoré boli uvedené na trh pred 1. majom 2025, sa
vsak nepozaduje ich klasifikovanie v stlade s kritériami stanove-
nymi v oddieloch 4.2.2.1 az 4.2.2.3 do 1. novembra 2026.

4.2.3. » C16 Kritéria klasifikicie € zmesi

4.2.3.1. Klasifikacia zmesi, ak su dostupné udaje za vsetky zlozky alebo
len za niektoré zlozky zmesi

4.23.1.1. Zmes sa klasifikuje ako endokrinny disruptor pre zivotné prostre-
die, ked’ aspon jedna jej zlozka bola klasifikovana ako endokrinny
disruptor pre zivotné prostredie kategorie 1 alebo kategorie 2 a je
pritomnd v mnozstve rovnom alebo vy$Som, nez je prislusny
genericky koncentraény limit uvedeny v tabulke 4.2.2 pre kate-
goriu 1, resp. kategériu 2.
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Tabulka 4.2.2.

Generické koncentracné limity zloZiek zmesi klasifikovanej ako endokrinny disruptor pre
Zivotné prostredie, ktoré vedi ku klasifikacii zmesi

Generické koncentraéné limity, ktoré¢ vedu ku klasifikacii zmesi
ako:

Zlozka Kklasifikovana ako:

Endokrinny disruptor pre Endokrinny disruptor pre
zivotné prostredie kategorie 1 | zivotné prostredie kategorie 2

Endokrinny disruptor pre zivotné > 0,1 %
prostredie kategorie 1

Endokrinny disruptor pre zivotné >1%
prostredie kategorie 2

[Poznamka 1]

Poznamka:  Koncentracné limity uvedené v tejto tabulke platia pre tuhé latky
a kvapaliny (hmotnostné percenta), ako aj pre plyny (objemové
percenta).

Poznamka 1: Ak je v zmesi pritomny endokrinny disruptor pre Zzivotné
prostredie kategorie 2 ako zlozka s koncentraciou > 0,1 %, pre
zmes je na poziadanie k dispozicii karta bezpecnostnych udajov.

423.2. Klasifikacia zmesi, ak su dostupné udaje za celu zmes

4.2.32.1. Klasifikacia zmesi vychadza z dostupnych udajov z testov za
jednotlivé zlozky zmesi s pouzitim koncentracnych limitov pre
zlozky klasifikované ako endokrinny disruptor pre zivotné prostre-
die. V jednotlivych pripadoch sa na klasifikaciu moézu pouzit’
udaje z testov za celt zmes, ak sa pri nich prejavi endokrinna
disrupcia pre zivotné prostredie, ktora nebola stanovena na
zaklade hodnotenia jednotlivych zloziek. V tychto pripadoch sa
vysledky testov za celi zmes musia ukazat ako presvedc¢ive,
pricom sa zohladni davka (koncentracia) a iné faktory, akymi
su trvanie, pozorovania, citlivost’ a Statisticka analyza testovacich
systémov. Prislusna dokumentacia, ktora je podkladom pre klasi-
fikaciu, sa uchovava a na poziadanie sa spristupni na preskiima-
nie.

4.23.3. Klasifikacia zmesi, ak nie su dostupné udaje za celii zmes:
principy extrapolacie

4.2.33.1. Ak samotna zmes nebola testovana s cielom urcit’ jej endokrinnu
disrupciu pre zivotné prostredie, ale existuju dostatocné udaje
o jednotlivych zlozkach a podobnych testovanych zmesiach
(s vyhradou oddielu 4.2.3.2.1), ktoré primerane charakterizuj
nebezpecnost’ tejto zmesi, tieto Gdaje sa pouziji v sulade s prislus-
nymi principmi extrapolacie uvedenymi v oddiele 1.1.3.

4234, Casové uplatiiovanie

Najneskor od 1. maja 2026 sa zmesi klasifikuju v stlade s krité-
riami stanovenymi v oddieloch 4.2.3.1 az 4.2.3.3.

V pripade zmesi, ktoré boli uvedené na trh pred 1. majom 2026,
sa vSak nepozaduje ich klasifikovanie v stlade s kritériami stano-
venymi v oddieloch 4.2.3.1, 4.2.3.2 a 42.3.3 do 1. maja 2028.

4.2.4. Informovanie o nebezpecnosti

4.24.1. Pri latkach a zmesiach, ktoré spifiaju kritéria klasifikacie do tejto
triedy nebezpecénosti (endokrinna disrupcia pre zivotné prostredie),
sa pouziju prvky oznaCovania v stlade s tabulkou 4.2.3.
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Tabulka 4.2.3.
Prvky oznacovania endokrinnej disrupcie pre Zivotné prostredie
Klasifikacia Kategoéria 1 Kategoria 2
Symbol/piktogram
Vystrazné slovo Nebezpecenstvo Upozornenie
Vystrazné P C16 pozor « EUH430: Moze sposobit’ | EUH431:  Podozrenie, ze
endokrinnt disrupciu | spdsobuje endokrinni
v zivotnom prostredi disrupciu v zivotnom
prostredi
Bezpecnostné upozornenie — | P201 P201
prevencia P02 P02
P273 P273
Bezpecnostné upozornenie — odozva | P391 P391
Bezpecnostné upozornenie — ucho- | P405 P405
vavanie
Bezpecnostné upozornenie — | P501 P501
zneSkodiovanie
4.242. Casové uplatiiovanie v pripade ldtok
Najneskor od 1. médja 2025 sa latky oznacuju v stlade s oddielom
424.1.
V pripade latok, ktoré boli uvedené na trh pred 1. majom 2025, sa
v8ak nepozaduje ich oznafovanie v sulade s oddielom 4.2.4.1 do
1. novembra 2026.
4.2.423. Casové uplatiiovanie v pripade zmesi
Najneskor od 1. maja 2026 sa zmesi oznacuji v stlade s oddielom
424.1.
V pripade zmesi, ktoré boli uvedené na trh pred 1. majom 2026,
sa vSak nepozaduje ich oznaCovanie v stlade s oddielom 4.2.4.1
do 1. maja 2028.
4.3. Perzistentné, bioakumulativne a toxické alebo vel’'mi perzis-
tentné a vePmi bioakumulativne vlastnosti
4.3.1. Definicie a vieobecné hladiska
43.1.1. Na tucely oddielu 4.3 sa uplatiiuju tieto definicie:
»PBT je pergistentné, bioakumulativna a toxickd latka alebo
zmes, ktora splia kritéria klasifikacie stanovené v oddiele 4.3.2.1;
,»VPVB* je vel'mi perzistentna a vel'mi bioakumulativna latka alebo
zmes, ktora splna kritéria klasifikacie stanovené v oddiele 4.3.2.2.
43.1.2. Trieda nebezpecnosti perzistentné, bioakumulativne a toxické
alebo vel'mi perzistentné a vel'mi bioakumulativne vlastnosti sa
Cleni na:
— vlastnosti PBT a
— vlastnosti vPvB.
43.2. » C16 Kritéria klasifikacie € latok
43.2.1. »C16 Kritérid klasifikacie 4 PBT

Latka sa povazuje za PBT latku, ak spifia kritéria perzistencie,
bioakumulacie a toxicity uvedené v oddieloch 4.3.2.1.1 az
4.3.2.1.3 posudené podla oddielu 4.3.2.3.
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432.1.1. Perzistencia

»C16 Latka spiita kritérium < perzistencie (P), ak je splnena
ktorakol'vek z tychto podmienok:

a) »Cl16 polCas rozpadu « v morskej vode presahuje 60 dni;

b) »C16 polcas rozpadu « v sladkej vode alebo vo vode v usti
rieky presahuje 40 dni;

c) »Cl16 polcas rozpadu <« v morskom sedimente presahuje 180
dni;

d) »C16 polcas rozpadu € v sladkovodnom sedimente alebo
v sedimente z UGstia rieky presahuje 120 dni;

e) »Cl16 polcas rozpadu € v pode presahuje 120 dni.

43.2.1.2. Bioakumulacia

»C16 Latka spiita kritérium <€ bioakumulacie (B), ak biokon-
centraény faktor vo vodnych druhoch je vyssi ako 2 000.

43.2.13. Toxicita

»C16 Latka splia kritérium <€ toxicity (T), ak plati ktorakolvek
z tychto podmienok:

a) dlhodoba koncentracia bez pozorovaného ucinku (NOEC)
alebo ECx (napr. EC10) pre morské alebo sladkovodné orga-
nizmy je nizsia ako 0,01 mg/l;

b) latka spiia kritéria na to, aby bola klasifikovana ako karcino-
génna (kategoria 1A alebo 1B), mutagénna pre zarodoéné
bunky (kategoria 1A alebo 1B) alebo P C16 toxickd pre
reprodukciu < (kategoria 1A, 1B alebo 2) podla oddielov

3.5, 3.6 alebo 3.7;

=

c) existuje iny dokaz o chronickej toxicite, ktory sa zistil na
zéklade toho, 7e latka spifia kritérid klasifikacie: toxicka pre
Specificky cielovy organ po opakovanej expozicii jej vplyvu
(STOT RE kategoria 1 alebo 2) podla oddielu 3.9;

d) latka spina kritéria klasifikicie ako endokrinny disruptor (kate-
goria 1) pre I'udi alebo zivotné prostredie podla oddielov 3.11

alebo 4.2.

N

4.3.2.2. » C16 Kritéria klasifikacie € vPvB

Latka sa povaZuje za vPvB latku, ak spiiia kritéria perzistencie
a bioakumulacie uvedené v oddieloch 4.3.2.2.1 a 4.3.2.2.2 posu-
dené podla oddielu 4.3.2.3.

43.2.2.1. Perzistencia
»C16 Latka spina kritérium < ,,velmi perzistentna® (vP), ak je

splnena ktorakol'vek z tychto podmienok:

a) »C16 polcas rozpadu € v morskej vode, sladkej vode alebo
vo vode v usti rieky presahuje 60 dni;

b) »C16 polcas rozpadu € v morskom sedimente, sladko-
vodnom sedimente alebo v sedimente z Ustia rieky presahuje
180 dni;

c) »Cl16 polcas rozpadu « v pode presahuje 180 dni.
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43222, Bioakumulacia

»C16 Latka spifia kritérium <€ ,,velmi bioakumulativna® (vB),
ak biokoncentra¢ny faktor vo vodnych druhoch je vyssi ako 5 000.

4.3.23. Zaklad pre klasifikaciu

Na ucely klasifikacie PBT latok a vPvB latok sa uplatiuje stano-
venie zavaznosti dokazov s pouzitim odborného posudku tak, ze
sa porovnavaju vsetky relevantné a dostupné informacie uvedené
v oddiele 4.3.2.3 s kritériami uvedenymi v oddieloch 4.3.2.1
a 4.3.2.2. Tato zavaznost’ dokazov sa uplatiiuje najmé v pripadoch,
ze sa kritéria uvedené v oddieloch 4.3.2.1 a 4.3.2.2 nedaju
uplatnit’ priamo na dostupné informacie.

Informacie pouzit¢é na ucely posudenia vlastnosti PBT/vPvB
vychadzaji z udajov ziskanych za relevantnych podmienok.

Pri identifikdcii sa zohladiuju aj vlastnosti PBT/vPvB relevant-
nych zloziek, pridavnych latok alebo necistot latky a relevantnych
produktov transformécie alebo degradacie.

Tato trieda nebezpecnosti [perzistentné, bioakumulativne a toxické
(PBT) alebo velmi perzistentné a velmi bioakumulativne (vPvB)
vlastnosti] sa vztahuje na vSetky organické latky vratane organo-
kovov.

Na tucely postudenia vlastnosti P, vP, B, vB a T sa zohladiiuju

informacie uvedené v oddieloch 4.3.2.3.1, 4.3.2.3.2 a 4.3.2.3.3.
43.23.1. Posudenie vlastnosti P alebo vP

Na ucely postudenia vlastnosti P alebo vP sa zohladnuju tieto

informacie:

a) vysledky simulaénych testov degradacie v povrchovej vode;

b) vysledky simulaénych testov degradacie v pode;

c) vysledky simula¢nych testov degradacie v sedimente;

d) iné informacie, napriklad informacie zo s$tudii vykonanych
v teréne alebo z monitorovacich $tadii, za predpokladu, ze sa
da primerane preukazat’ ich vhodnost’ a spolahlivost.

43.2.3.2. Posudenie vlastnosti B alebo vB:

Na tcely posudenia vlastnosti B alebo vB sa zohladfuju tieto
informacie:

a) vysledky stadii o biokoncentracii alebo bioakumulacii vo
vodnych druhoch;

b) iné informacie o bioakumula¢nom potenciali za predpokladu,
ze sa da primerane preukazat ich vhodnost' a spolahlivost,
napriklad:

i) vysledky $tadii o bioakumulacii v suchozemskych
druhoch;

ii) udaje z vedeckych analyz I'udskych telesnych tekutin alebo
tkaniv, ako je krv, mliecko alebo tuk;

iii) zistovanie zvySenej hladiny v zivych organizmoch, predo-
vSetkym v ohrozenych druhoch alebo zranite'nych popula-
ciach alebo subpopulaciach v porovnani s hladinami v ich
okolitom prostredi;
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iv) vysledky stadii o chronickej toxicite pre zivocichy;
v) posudenie toxikokinetickych prejavov latky;

c¢) informacie o tom, ¢i ma latka schopnost’ biomagnifikacie
v potravinovom retazci, podla moznosti vyjadrené faktormi
biomagnifikacie alebo faktormi trofickej magnifikacie.

4.3.2.3.3. Postidenie vlastnosti T:

Na tucely posudenia vlastnosti T sa zohl'adnuju tieto informacie:

a) vysledky z testovania dlhodobej toxicity na vodnych bezsta-
vovcoch;

b) vysledky z testovania dlhodobej toxicity na rybach;
c) vysledky $tadii inhibicie rastu rias alebo vodnych rastlin;

d) latka, ktora spifa kritéria na to, aby bola klasifikovana ako
karcinogénna v kategorii 1A alebo 1B (pridelené vystrazné
upozornenia: H350 alebo H350i), mutagénna pre zarodo¢né
bunky v kategérii 1A alebo 1B (pridelené vystrazné upozorne-
nie: H340), »C16 toxickd pre reprodukciu « v kategorii 1A,
1B alebo 2 (pridelené vystrazné upozornenia: H360, H360F,
H360D, H360FD, H360Fd, H360fD, H361, H361f, H361d
alebo H361fd), toxicka pre Specificky cielovy organ po opako-
vanej davke v kategorii 1 alebo 2 (pridelené vystrazné upozor-
nenia: H372 alebo H373);

e) latka, ktora spiita kritéria na to, aby bola klasifikovana ako
endokrinny disruptor (kategoria 1) pre zdravie l'udi alebo
zivotné prostredie (pridelené vystrazné upozornenia: EUH380
alebo EUH430);

f) vysledky z testovania dlhodobej toxicity na suchozemskych
organizmoch, bezstavovcoch a rastlinach;

~

vysledky z testovania dlhodobej toxicity na organizmoch
v sedimentoch;

g

h

Z

vysledky z testovania dlhodobej toxicity alebo testovania
reprodukénej toxicity na vtakoch;

i) iné informacie za predpokladu, ze sa da primerane preukazat
ich vhodnost” a spol'ahlivost’.

43.24. Zavaznost dokazov a expertny posudok

4.3.24.1. Pri uplatiovani stanovenia zavaznosti dokazov s pouzitim expert-
ného posudku podla oddielu 1.1.1 sa spolo¢ne zohladnuji vsetky
dostupné relevantné vedecké udaje, ako su:

a) studie in vivo alebo iné §tudie (napr. Stadie in vitro, in silico);

b

=

informacie ziskané uplatiiovanim pristupu podla kategorii
(zoskupovanie, B C16 pristup pouzitia prevzatych udajov <«);

c) udaje o analogickych latkach P»C16 s pouzitim vztahov
medzi Struktarou a aktivitou (SAR) <, ktoré poskytuju infor-
macie o vlastnostiach P, vP, B, vB a T;

d) vysledky monitorovania a modelovych testov;

e) skuasenosti u I'udi, akymi st udaje o G¢inkoch pri praci a Gdaje
z databaz o nehodich;
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f) epidemiologické a klinické Studie;

g) dobre zdokumentované pripadové Studie, odborne recenzované
uverejnené $tadie a pozorovania;

h) akékol'vek dodato¢né prijatelné tdaje.

Kvalite a konzistentnosti tidajov sa pripisuje primerana dolezitost’.
Dostupné vysledky sa bez ohladu na jednotlivé zavery zhro-
mazdia v rdmci jedného stanovenia zavaznosti dokazov.

4.3.24.2. Pri uplatiovani stanovenia zavaznosti dokazov sa okrem infor-
macii uvedenych v oddieloch 4.3.2.3.1, 43.232 a 43233
zohladnia aj tieto informécie ako sucast vedeckého postdenia
informacii relevantnych pre vlastnosti P, vP, B, vB a T:

a) prejavy vlastnosti P alebo vP:
i) vysledky testov I'ahkej biodegradacie;

ii) vysledky inych skriningovych testov na degradaciu
» C16 (napr. test Uplnej biologickej odburatelnosti, testy
inherentnej biologickej odburatelnosti) «;

iii) vysledky  ziskané na zaklade dobre vyvinutych
a spolahlivych modelov (Q)SAR predpokladajtcich biode-
gradaciu;

iv) iné informacie za predpokladu, Ze sa da primerane
preukazat’ ich vhodnost’ a spol'ahlivost’;

b) prejavy vlastnosti B alebo vB:

i) P C16 rozdelovaci koeficient oktanol/voda < experimen-
talne stanoveny alebo odhadnuty pomocou dobre vyvinu-
tych a spolahlivych modelov (Q)SAR;

ii) iné informacie za predpokladu, ze sa dd primerane
preukazat’ ich vhodnost’ a spolahlivost’;

c¢) prejavy vlastnosti T:

i) kratkodoba toxicita pre vodné prostredie (napr. vysledky
z testovania akutnej toxicity na bezstavovcoch, riasach
alebo vodnych rastlinach alebo rybach, testovanie na akutnu
toxicitu in vitro na »C16 bunkovych liniach ryb «);

ii) iné informacie za predpokladu, Ze sa da primerane
preukazat’ ich vhodnost’ a spolahlivost’.

4.3.2.5. Casové uplatiiovanie

Najneskor od 1. maja 2025 sa latky klasifikuju v sulade s krité-
riami stanovenymi v oddieloch 4.3.2.1 az 4.3.2.4.

V pripade latok, ktoré boli uvedené na trh pred 1. majom 2025, sa
vSak nepozaduje ich klasifikovanie v sulade s kritériami stanove-
nymi v oddieloch 4.3.2.1 az 4.3.2.4 do 1. novembra 2026.

4.3.3. » C16 Kritéria klasifikdicie € zmesi

433.1. Zmes sa klasifikuje ako PBT/vPvB, ak aspon jedna zlozka zmesi
bola klasifikovana ako PBT/VPvVB a je pritomna v mnozstve
rovnom alebo vysSom ako 0,1 % (v hmotnostnych percentach).

4.3.3.2. Casové uplatiiovanie

Najneskor od 1. maja 2026 sa zmesi klasifikuja v stlade s krité-
riami stanovenymi v oddiele 4.3.3.1.

V pripade zmesi, ktoré boli uvedené na trh pred 1. majom 2026,
sa vSak nepozaduje ich klasifikovanie v stlade s kritériami stano-
venymi v oddiele 4.3.3.1 do 1. maja 2028.*
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4.3.4. Informovanie o nebezpecnosti
4.34.1. Pri latkach alebo zmesiach, ktoré spinaju kritéria klasifikacie do
tejto triedy nebezpecnosti, sa pouziju prvky oznacovania v stlade
s tabulkou 4.3.1.
Tabulka 4.3.1.
Prvky oznacovania vlastnosti PBT a vPvB
PBT vPvB
Symbol/piktogram
Vystrazné slovo Nebezpecenstvo Nebezpecenstvo
Vystrazné upozornenie EUH440: Akumuluje sa | EUH441: Vyrazne sa
v zivotnom prostredi | akumuluje v Zivotnom
a  zivych  organizmoch | prostredi a zivych organiz-
vratane udi moch vratane l'udi
Bezpecnostné upozornenie — | P201 P201
prevencia P02 P202
P273 P273
Bezpecnostné upozornenie — odozva | P391 P391
Bezpecnostné upozornenie — | P501 P501
zneskodiovanie
4.34.2. Casové uplatiiovanie v pripade ldtok
Najneskor od 1. maja 2025 sa latky oznacuju v stlade s oddielom
434.1.
V pripade latok, ktoré boli uvedené na trh pred 1. majom 2025, sa
vSak nepozaduje ich oznaCovanie v sulade s oddielom 4.3.4.1 do
1. novembra 2026.
4.3.423. Casové uplatiiovanie v pripade zmesi
Najneskor od 1. méja 2026 sa zmesi oznacuju v stlade s ustano-
veniach stanovenymi v oddiele 4.3.4.1.
V pripade zmesi, ktoré boli uvedené na trh pred 1. majom 2026,
sa vSak nepozaduje ich oznacCovanie v stlade s oddielom 4.3.4.1
do 1. maja 2028.
4.4. Perzistentné, mobilné a toxické alebo vel'mi perzistentné
a vel’mi mobilné vlastnosti
4.4.1. Definicie a vSeobecné hladiska
4.4.1.1. Na ucely oddielu 4.4 sa uplatnuju tieto definicie:
,,PMT“ je perzistentna, mobilna a toxicka latka alebo zmes, ktora
splia kritéria klasifikacie stanovené v oddiele 4.4.2.1;
,VPVM® je velmi perzistentna a velmi mobilnd latka alebo zmes,
ktora splna kritéria klasifikacie stanovené v oddiele 4.4.2.2;
Hlog Ko je dekadicky logaritmus rozdelovacieho koeficientu
organicky uhlik/voda (t. j. Koc).
4.4.1.2. Trieda nebezpecnosti perzistentné, mobilné a toxické alebo velmi
perzistentné a velmi mobilné vlastnosti sa cleni na:
VCl6

— vlastnosti PMT a

— vlastnosti vPvM
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442. » C16 Kritéria klasifikdcie 4 latok
4.4.2.1. » C16 Kritéria klasifikicie 4 PMT
Latka sa povazuje za PMT latku, ak spiiia kritéria perzistencie,
mobility a toxicity uvedené v oddieloch 4.4.2.1.1, 4.4.2.1.2
a 4.4.2.1.3 posudené podla oddielu 4.4.2.3.
4.4.2.1.1. Perzistencia

» C16 Latka spifla kritérium <« perzistencie (P), ak plati ktora-
kol'vek z tychto podmienok:

a) »Cl16 polcas rozpadu € v morskej vode presahuje 60 dni;

b) »C16 polcas rozpadu « v sladkej vode alebo vo vode v usti
rieky presahuje 40 dni;

c) »Cl16 polcas rozpadu <« v morskom sedimente presahuje 180
dni;

d) »C16 polcas rozpadu € v sladkovodnom sedimente alebo
v sedimente z Ustia rieky presahuje 120 dni;

e) »Cl16 polcas rozpadu « v pode presahuje 120 dni.

4.42.1.2. Mobilita

»C16 Latka spiiia kritérium < mobility (M), ak hodnota log K,
je nizsia ako 3. V pripade ionizovatelnej latky sa povazuje krité-
rium mobility za splnené, ak najniz$ia hodnota log K. pri pH od
4 do 9 je nizsia ako 3.

4.4.2.1.3. Toxicita

»C16 Latka spiiia kritérium <€ toxicity (T), ak plati ktordkolvek
z tychto podmienok:

a) dlhodoba koncentracia bez pozorované¢ho ucinku (NOEC)
alebo ECx (napr. EC10) pre morské alebo sladkovodné orga-
nizmy je nizSia ako 0,01 mg/l;

b) latka spiha kritéria na to, aby bola klasifikovana ako karcino-
génna (kategoria 1A alebo 1B), mutagénna pre zarodocné
bunky (kategoria 1A alebo 1B) alebo P C16 toxicka pre
reprodukciu < (kategoria 1A, 1B alebo 2) podla oddielov

3.5, 3.6 alebo 3.7;

~

c) existuje iny dokaz o chronickej toxicite, ktory sa zistil na
zéklade toho, ze latka spifia kritéria klasifikacie ako toxicka
pre Specificky cielovy organ po opakovanej expozicii jej
vplyvu (STOT RE kategoria 1 alebo 2) podla oddielu 3.9;

d) latka spir“la kritéria na klasifikaciu ako endokrinny disruptor
(kategoria 1) pre zdravie T'udi alebo Zivotné prostredie podla
oddielov 3.11 alebo 4.2.
4422. » C16 Kritéria klasifikacie € vPvM

Latka sa povazuje za vPvM latku, ak spifia kritéria perzistencie
a mobility uvedené v oddieloch 4.4.2.2.1 a 4.4.2.2.2 posudené
podla oddielu 4.4.2.3.

4422.1. Perzistencia
»C16 Latka spfﬁa kritérium < ,,velmi perzistentna“ (vP), ak
plati ktordkol'vek z tychto podmienok:

a) P C16 polcas rozpadu € v morskej vode, sladkej vode alebo
vo vode v usti rieky presahuje 60 dni;
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b) »C16 poléas rozpadu € v morskom sedimente, sladko-
vodnom sedimente alebo v sedimente z Ustia rieky presahuje
180 dni;

c) »Cl16 polcas rozpadu « v pode presahuje 180 dni.

44222, Mobilita

»C16 Latka spiia kritérium <€ ,,vemi mobilnd“ (vM), ak
hodnota log K. je niz§ia ako 2. V pripade ionizovatelnej latky
sa povazuje kritérium mobility za splnené, ak najnizSia hodnota
log K, pri pH od 4 do 9 je nizsia ako 2.

4.423. Zaklad pre klasifikaciu

Na ucely klasifikacie PMT latok a vPvM latok sa uplatiiuje stano-
venie zavaznosti dokazov s pouzitim odborného posudku tak, ze
sa porovnavaju vsetky relevantné a dostupné informacie uvedené
v oddiele 4.4.2.3 s kritériami uvedenymi v oddieloch 4.4.2.1
a4.4.2.2. Tato zavaznost’ dokazov sa uplatiiuje najmé v pripadoch,
ze sa kritéria uvedené v oddieloch 4.4.2.1 a 4.4.2.2 nedaj
uplatnit’ priamo na dostupné informacie.

Informacie pouzit¢é na ucely posudenia vlastnosti PMT/vPvM
vychadzaju z udajov ziskanych za relevantnych podmienok.

Pri identifikacii sa zohladnuju aj vlastnosti PMT/vPvM relevant-
nych zloziek, pridavnych latok alebo necistot latky a relevantnych
produktov transformacie alebo degradacie.

Tato trieda nebezpecnosti (vlastnosti PMT a vPvM) sa vztahuje
na vSetky organické latky vratane organokovov.

Na tucely posudenia vlastnosti P, vP, M, vM a T sa zohladnuju
informacie uvedené v oddieloch 4.4.2.3.1, 44.2.3.2 a 44.2.3.3.

4423.1. Posudenie viastnosti P alebo vP

Na ucely postdenia vlastnosti P alebo vP sa zohladnuju tieto
informacie:

a) vysledky simulaénych testov degradacie v povrchovej vode;
b) vysledky simulaénych testov degradacie v pdde;
c¢) vysledky simulaénych testov degradacie v sedimente;

d) iné informacie, napriklad informacie zo S$tudii vykonanych
v teréne alebo z monitorovacich $tadii, za predpokladu, ze sa
da primerane preukazat’ ich vhodnost’ a spolahlivost.

44232, Postidenie vlastnosti M alebo vM

Na ucely posudenia vlastnosti M alebo vM sa zohladiuju tieto
informacie:

a) vysledky z testovania adsorpcie/desorpcie;

b) iné¢ informécie, napriklad P C16 informacie zo Stadii
vylihovania «, z modelovych studii alebo z monitorovacich
studii, za predpokladu, Ze sa da primerane preukazat’ ich vhod-
nost” a spol'ahlivost’.
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44233, Posudenie viastnosti T:

Na tucely posudenia vlastnosti T sa zohladfuju tieto informacie:

a) vysledky z testovania dlhodobej toxicity na vodnych bezsta-
vovcoch;

b) vysledky z testovania dlhodobej toxicity na rybach;
c) vysledky stadii inhibicie rastu rias alebo vodnych rastlin;

d) latka, ktora spiita kritéria na to, aby bola klasifikovana ako
karcinogénna v kategorii 1A alebo 1B (pridelené vystrazné
upozornenia: H350 alebo H350i), mutagénna pre zarodocné
bunky v kategorii 1A alebo 1B (pridelené vystrazné upozorne-
nie: H340), »C16 toxicka pre reprodukciu « v kategorii 1A,
1B alebo 2 (pridelené vystrazné upozornenia: H360, H360F,
H360D, H360FD, H360Fd, H360fD, H361, H361f, H361d
alebo H361fd), toxicka pre Specificky cielovy organ po opako-
vanej davke v kategoérii 1 alebo 2 (pridelené vystrazné upozor-
nenia: H372 alebo H373);

e) latka, ktord spifia kritéria na to, aby bola klasifikovana ako
endokrinny disruptor (kategéria 1) pre zdravie l'udi alebo
zivotné prostredie (pridelené vystrazné upozornenia: EUH380
alebo EUH430);

f) vysledky z testovania dlhodobej toxicity na suchozemskych
organizmoch, bezstavovcoch a rastlinach;

~

vysledky z testovania dlhodobej toxicity na organizmoch
v sedimentoch;

g

h) vysledky z testovania dlhodobej alebo reprodukénej toxicity na
vtakoch;

i) iné informacie za predpokladu, ze sa da primerane preukazat
ich vhodnost’ a spolahlivost.
4.424. Zavaznost dokazov a expertny posudok

4.424.1. Pri uplatiiovani stanovenia zavaznosti dokazov s pouzitim expert-
ného posudku podla oddielu 1.1.1 sa spolocne zohladiuji vsetky
dostupné relevantné vedecké udaje, ako su:

a) Studie in vivo alebo iné §tudie (napr. Stadie in vitro, in silico);

b) informacie ziskané uplatiiovanim pristupu podla kategorii
(zoskupovanie, P C16 pristup pouzitia prevzatych udajov «);

VC16
c) udaje o analogickych latkach s pouzitim vztahov medzi Struk-
turou a aktivitou (SAR), ktoré poskytuju informdacie o vlastnos-
tiach P, vP, M, vM a T;
VY M32

d) vysledky monitorovania a modelovych testov;

e) skusenosti u I'udi, akymi st udaje o ucinkoch pri praci a udaje
z databaz o nehodach;

f) epidemiologické a klinické Studie;

g) dobre zdokumentované pripadové Studie, odborne recenzované
uverejnené $tadie a pozorovania;

h) akékol'vek dodato¢né prijatelné tdaje.

Kvalite a konzistentnosti tidajov sa pripisuje primerana dolezitost’.
Dostupné vysledky sa bez ohladu na jednotlivé zavery zhro-
mazdia v ramci jedného stanovenia zavaznosti dokazov.
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44242, Pri uplatiovani stanovenia zavaznosti dokazov sa okrem infor-
macii uvedenych v oddieloch 4.4.23.1, 44232 a 44233
zohl'adnia aj tieto informacie ako sucast vedeckého postidenia
informacii relevantnych pre vlastnosti P, vP, M, vM a T:

a) prejavy vlastnosti P alebo vP:
i) vysledky testov l'ahkej biodegradacie;

if) vysledky inych skriningovych testov na degradaciu
»C16 (napr. test Uplnej biologickej odburatelnosti, testy
inherentnej biologickej odburatelnosti) «;

iii) vysledky ziskané na zaklade dobre vyvinutych
a spolahlivych modelov (Q)SAR predpokladajicich biode-
gradaciu;

iv) iné informacie za predpokladu, Ze sa da primerane
preukazat’ ich vhodnost’ a spolahlivost’;

b) informacie relevantné pre vlastnosti M alebo vM:

vCi6
1) rozdelovaci koeficient organicky uhlik/voda (K,.) odhad-
nuty pomocou dobre vyvinutych a spolahlivych modelov
(Q)SAR;

VY M32
ii) iné informacie za predpokladu, Ze sa da primerane
preukazat’ ich vhodnost’ a spolahlivost’.

c¢) informacie relevantné pre vlastnosti T:

i) kratkodoba toxicita pre vodné prostredie (napr. vysledky
z testovania akutnej toxicity na bezstavovcoch, riasach
alebo vodnych rastlinach alebo rybéach, testovanie na akitnu
toxicitu in vitro na »C16 bunkovych liniach ryb «);

ii) iné informacie za predpokladu, ze sa da primerane
preukazat’ ich vhodnost’ a spolahlivost’.

4.425. Casové uplatiiovanie

Najneskor od 1. maja 2025 sa latky klasifikuji v sulade s krité-
riami stanovenymi v oddieloch 4.4.2.1 az 4.4.2.4.

V pripade latok, ktoré boli uvedené na trh pred 1. majom 2025, sa
vSak nepozaduje ich klasifikovanie v sulade s kritériami stanove-
nymi v oddieloch 4.4.2.1 az 4.4.2.4 do 1. novembra 2026.

4.43. » C16 Kritéria klasifikdacie € zmesi

443.1. Zmes sa klasifikuje ako PMT alebo vPvM, ak aspon jedna z jej
zloziek bola klasifikovana ako PMT alebo vPvM a je pritomna
v mnozstve rovnom alebo vysSom ako 0,1 % (v hmotnostnych
percentach).

4.43.2. Casové uplatiiovanie
Najneskor od 1. maja 2026 sa zmesi klasifikuju v stlade s krité-

riami stanovenymi v oddiele 4.4.3.1.

V pripade zmesi, ktoré boli uvedené na trh pred 1. majom 2026,
sa vSak nepozaduje ich klasifikovanie v stlade s kritériami stano-
venymi v oddiele 4.4.3.1 do 1. maja 2028.

4.4.4. Informovanie o nebezpecnosti

4.44.1. Pri latkach alebo zmesiach, ktoré spinaju kritéria klasifikacie do
tejto triedy nebezpecénosti (vlastnosti PMT a vPvM), sa pouziji
prvky oznacovania v sulade s tabulkou 4.4.1.
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VY M32
Tabulka 4.4.1.

PrvKky oznacovania vlastnosti PMT a vPVvM

PMT vPVYM

Symbol/piktogram

Vystrazné slovo Nebezpecenstvo Nebezpecenstvo

Vystrazné upozornenie EUH450: Moze sposobit | EUH451: Moze sposobit
dlhotrvajucu  a  difuznu | vel'mi dlhotrvajiacu a difuznu
kontaminaciu vodnych | kontaminaciu vodnych zdro-
zdrojov jov

Bezpecnostné upozornenie — | P201 P201

prevencia P202 P202
P273 P273

Bezpecnostné upozornenie — odozva | P391 P391

Bezpecnostné upozornenie — | P501 P501

zneskodnovanie

4.44.2. Casové uplatiiovanie v pripade ldtok

Najneskor od 1. maja 2025 sa latky oznacuji v stlade s oddielom
444.1.

V pripade latok, ktoré boli uvedené na trh pred 1. majom 2025, sa
vSak nepozaduje ich oznaCovanie v sulade s oddielom 4.4.4.1 do
1. novembra 2026.

4.4423. Casové uplatiovanie v pripade zmesi

Najneskor od 1. maja 2026 sa zmesi oznacuju v stlade s oddielom
444.1.

V pripade zmesi, ktoré boli uvedené na trh pred 1. majom 2026, sa
vsak nepozaduje ich oznaCovanie v sulade s oddiclom 4.4.4.1 do

1. méja 2028.
YM2 o L } )
5. CAST 5: DALSIE NEBEZPECENSTVA
5.1. Nebezpecna pre ozénovi vrstvu
S.1.1. Definicie a vSeobecné hladiskd
S.1LL.1. Schopnost’ poskodzovat’ ozéonovu vrstvu (ozone depleting potential,

dalej len ,,ODP*) je integralna veli¢ina, individualna pre kazdy
halogénovy uhlovodik, ktora predstavuje rozsah poskodenia
ozonovej vrstvy v stratosfére spOsobeny emisiou istej hmotnosti
halogénovaného uhl'ovodika v porovnani s emisiou rovnakej hmot-
nosti CFC-11. Formalne je ODP definovany ako pomer integral-
neho zmenS$enia celkového mnozstva ozonu pri prirastku emisie
istej hmotnosti konkrétnej zluceniny vzhladom na rovnaké mnoz-
stvo emisie CFC-11.
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Latka nebezpe¢na pre ozonovi vrstvu je latka, ktora na zaklade
dostupnych dokazov tykajucich sa jej vlastnosti a predpokladaného
alebo pozorované¢ho osudu a spravania v zivotnom prostredi moze
predstavovat’ nebezpecenstvo pre zlozenie a/alebo funkciu ozénovej
vrstvy v stratosfére. Patria sem latky, ktoré st uvedené v prilohe I k
nariadeniu Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1005/2009 zo
16. septembra 2009 o latkach, ktoré poskodzuju ozonova vrstvu ().

5.1.2. Kritéria klasifikacie latok
5.1.2.1. Latka sa klasifikuje ako nebezpecna pre ozonovu vrstvu (kategoria

1), ak dostupné dokazy tykajuce sa jej vlastnosti a jej predpokla-
daného alebo pozorovaného osudu a spravania v Zivotnom prostredi
naznaCuju, ze mdze predstavovat’ nebezpeCenstvo pre zloZzenie
a/alebo funkciu ozoénovej vrstvy v stratosfére.

5.1.3. Kritéria klasifikacie zmesi

5.1.3.1. Zmesi sa klasifikuji ako nebezpeéné pre ozoénovu vrstvu (kategoria
1) na zaklade koncentracie jednotlivych latok v nich pritomnych,
ktoré st takisto klasifikované ako nebezpecné pre ozonova vrstvu
(kategoria 1), v sulade s tabulkou 5.1.

Tabulka 5.1

Generické koncentra¢éné limity latok (v zmesi) klasifikovanych
ako nebezpecné pre ozénovia vrstvu (kategéria 1), ktoré vedu
ku klasifikacii zmesi ako nebezpecnej pre ozénovi vrstvu (kate-

goria 1)
Klasifikacia latky Klasifikacia zmesi
Nebezpecna pre ozoénovl vrstvu C>0,1%
(kategoria 1)
5.1.4. Informovanie o nebezpecnosti
5.1.4.1. Pri latkach alebo zmesiach, ktoré spifiaji kritéria klasifikacie v tejto

triede nebezpecnosti, sa pouzivaji prvky oznacovania v sulade
s tabulkou 5.2.

Tabulka 5.2

PrvKky oznacovania nebezpecnosti pre ozénovu vrstvu

Symbol/piktogram
Vystrazné slovo Pozor
Vystrazné upozornenie H420: skodi verejnému zdraviu
a zivotnému prostrediu tym, zZe
ni¢i 0zoén vo vyssich vrstvach
atmosféry
Bezpecnostné upozornenia P502

(M U. v. EU L 286, 31.10.2009, s. 1.
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PRILOHA 11

OSOBITNE PRAVIDLA OZNACOVANIA A BALENIA URCITYCH

LATOK A ZMESI

Tato priloha sa sklad4 sa zo 5 casti:

— Cast 1 obsahuje osobitné pravidla oznaovania urditych klasifikovanych
latok a zmesi.

— V casti 2 st stanovené pravidla tykajice sa d’alSich vystraznych upozorneni,
ktoré sa maju uviest' na etikete niektorych zmesi.

V casti 3 st stanovené osobitné pravidld pre balenie.

— V casti 4 su stanovené osobitné pravidla oznacovania pripravkov na ochranu
rastlin.

Cast 5 uvadza zoznam nebezpednych litok a zmesi, na ktoré sa uplatiuje

¢lanok 29 ods. 3.

1.

1.1.

CAST 1: DALSIE INFORMACIE O NEBEZPECNOSTI

Upozornenia uvedené v oddieloch 1.1 a 1.2 sa priraduji k latkam
a zmesiam, ktoré sa v stlade s ¢lankom 25 ods. 1 klasifikuju v dosledku
ich fyzikalnej nebezpecnosti, nebezpefnosti pre zdravie alebo pre
zivotné prostredie.

Fyzikalne vlastnosti

»M19 1.1.1. 4« EUHO014 — , Prudko reaguje s vodou*

St to latky a zmesi, ktoré prudko reaguju s vodou, napr.
acetylchlorid, alkalické kovy, chlorid titanicity.

»M19 1.1.2. 4 EUHO018 — ,,Pri pouZiti moZe vytvarat’ horl’avi/vybusni zmes

par so vzduchom“

St to latky a zmesi, ktoré ako také nie su klasifikované ako
horlavé, ale mozu tvorit” horlavé/vybusné zmesi par so vzdu-
chom. V pripade latok mdze ist o halogénované uhlovodiky
a v pripade zmesi sa tak moéze stat’ v dosledku obsahu
prchavej horlavej zlozky alebo uvolfovania prchavej
nehorlavej zlozky.

»M19 1.1.3. 4 EUHO019 — ,,MoéZe vytvarat’ vybusné peroxidy “

St to latky a zmesi, ktoré mozu vytvarat’ vybusné peroxidy
pocas skladovania, napr. dietyléter, 1,4-dioxan.

»>M19 1.1.4. 4« EUH044 — , Riziko vybuchu pri zahrievani v uzatvorenom

1.2.
1.2.1.

priestore*

Su to latky a zmesi, ktoré sa ako také neklasifikuji ako
vybusné v sulade s prilohou I oddielom 2.1, ktoré¢ vsSak
v praxi pri zahrievani v dostato¢ne uzatvorenom priestore
moézu vykazovat® vybusné vlastnosti. Konkrétne latky, ktoré
sa pri zahrievani v ocelovom sude vybu$ne rozkladaju, ale
nemaju tento ucinok pri zahrievani v menej pevnych obaloch.

Vlastnosti vplyvajice na zdravie
EUH029 — ,,Pri kontakte s vodou uvoliiuje toxicky plyn“

St to latky a zmesi, ktoré pri styku s vodou alebo vlhkym vzduchom
uvolfiuju plyny v potencidlne nebezpecnych mnozstvach, zaradené do
kategorie akutnej toxicity 1, 2 alebo 3, napr. fosfid hlinity, sulfid fosfo-
recny.
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1.2.2.

1.2.3.

1.2.4.

1.2.5.

1.2.6.

2.1.

EUHO031 — ,,Pri kontakte s kyselinami uvoliiuje toxicky plyn*

St to latky a zmesi, ktoré pri reakcii s kyselinami uvolfuju plyny
v nebezpec¢nych mnozstvach, zaradené do kategorie akutnej toxicity 3,
napr. chlérnan sodny, polysulfid barnaty.

EUHO032 - ,,Pri kontakte s kyselinami uvoliiuje vel’mi toxicky plyn*“

St to latky a zmesi, ktoré pri reakcii s kyselinami uvolfiuji plyny
v nebezpecnych mnozstvach, zaradené do kategorie akutnej toxicity
lalebo 2, napr. kyanovodik, azid sodny.

EUH066 - ,Opakovand expozicia moéZe sposobit’ vysuSenie alebo
popraskanie pokoZky*

Su to latky a zmesi, ktoré moézu vyvoldvat’ obavy v dosledku vysiSania,
olupovania alebo praskania pokozky, ale ktoré¢ nesplnaji kritéria draz-
divosti pre pokozku v prilohe I oddiele 3.2 vyplyvajice z:

— praktickych pozorovani alebo

— relevantnych dokazov tykajicich sa predpokladanych ucinkov na
pokozku.

EUHO070 — ,, Toxické pri kontakte s ocami*

Latky alebo zmesi, pri ktorych sa na zaklade testu podrazdenia oci
testovanych zvierat preukazali zjavné znaky systémovej toxicity alebo
umrtnosti, ktort pravdepodobne zapri€inila absorpcia chemickej latky
alebo zmesi cez sliznicu oka. Toto oznacenie sa uplatni aj v pripade,
ak sa ziska dokaz o systémovej toxicite pri styku s ocami ludi.

Toto oznacenie sa uplatni tiez vtedy, ak latka alebo zmes obsahuje int
latku, ktora sa takto klasifikuje v dosledku tohto ucinku, ak je koncen-
tracia tejto latky rovna alebo vyssia nez 0,1 %, ak priloha VI cast' 3
neuvadza inak.

EUHO071 - ,,Zieravé pre dychacie cesty*

Pre latky a zmesi ako doplnok ku klasifikacii tykajicej sa inhalacnej
toxicity, ak st k dispozicii udaje, ktoré naznacuji, ze mechanizmom
toxicity je zieravost' v stlade s oddielom 3.1.2.3.3 a poznamkou 1
k tabulke 3.1.3 v prilohe I.

Pre latky a zmesi ako doplnok ku klasifikacii tykajucej sa zieravosti pre
pokozku, ak nie st k dispozicii Gdaje o akttnej inhalacnej toxicite a ak
ich mozno vdychovat.

CAST 2: OSOBITNE PRAVIDLA PRE DOPLNUJUCE PRVKY
OZNACOVANIA URCITYCH ZMESI

Upozornenia uvedené v oddieloch 2.1 az 2.10 a 2.12 sa priraduju
k zmesiam v sulade s ¢lankom 25 ods. 6

Zmesi s obsahom olova

Etiketa na obale farieb a lakov, ktoré obsahuju olovo v mnozstvach
vyssSich ako 0,15 % (vyjadrené ako hmotnost’ kovu) z celkovej hmot-
nosti zmesi, stanovenej v stlade s normou ISO 6503, obsahuje toto
upozornenie:

EUH201 — ,,Obsahuje olovo. Nepouzivajte na povrchy, ktoré by mohli
zut’ alebo oblizovat’ deti“.
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2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

V pripade baleni, ktorych obsah je mensi ako 125 ml, méze upozornenie
zniet’ takto:

EUH201A — ,,Pozor! Obsahuje olovo*.

Zmesi s obsahom kyanakrylatov

Etiketa na priamom obale lepidiel na baze kyanakrylatov obsahuje toto
upozornenie:

EUH202 - ,Kyanakrylat. Nebezpecenstvo. V priebehu niekolkych
sektind zlepi pokozku a o¢i. Uchovavajte mimo dosahu deti*.

Ku kazdému baleniu musia byt prilozené prislusné bezpecnostné
pokyny.

Cementy a cementové zmesi

Ak cementy alebo cementové zmesi nie su klasifikované a oznacené ako
senzibilizatory vystraznym upozornenim H317 ,,Mdze vyvolat alergicku
koznu reakciu®, etiketa na obale cementov a cementovych zmesi obsa-
hujacich v hydratovanom stave viac ako 0,0002 % rozpustného chromu
(VI) z celkovej hmotnosti cementu za sucha obsahuje upozornenie:

EUH203 — ,,Obsahuje chrom (VI). Moze vyvolat' alergicku reakciu.*

Ak sa pouzivaju redukéné c¢inidla, vtedy obal cementu alebo zmesi
obsahujticich cement obsahuje informacie o datume balenia, podmien-
kach skladovania a dobe skladovania vhodnej na zachovanie wU¢inku
redukéného ¢inidla a na udrzanie obsahu rozpustného chromu VI pod
hodnotou 0,0002 %.

Zmesi s obsahom izokyanatov

Pokial’ sa upozornenie nenachadza na etikete na obale, zmesi obsahujtice
izokyanaty (akymi st monoméry, oligoméry, prepolyméry atd’. alebo ich
zmesi) su oznacené tymto upozornenim:

EUH204 — ,,Obsahuje izokyanaty. Moze vyvolat’ alergicku reakciu.*

Zmesi s obsahom epoxidovych zloZiek s priemernou molekulovou
hmotnost’ou < 700

Pokial’ sa upozornenie nenachadza na etikete na obale, zmesi obsahujtice
epoxidové zlozky s priemernou molekulovou hmotnostou < 700 su
oznacené tymto upozornenim:

EUH205 — ,,Obsahuje epoxidové zlozky. Mo6ze vyvolat’ alergickt reak-
ciu.”
Zmesi predavané Sirokej verejnosti, ktoré obsahuju aktivny chlor

Etiketa na obale zmesi obsahujucich viac ako 1% aktivneho chléru
obsahuje toto upozornenie:

EUH206 — ,,Pozor! Nepouzivajte spolu s inymi vyrobkami. Moézu sa
uvolnovat’ nebezpecné plyny (chlor).

Zmesi s obsahom kadmia (zliatiny) a urcené na tvrdé a mikké
spajkovanie

Etiketa na obale uvedenych zmesi obsahuje toto upozornenie:

EUH207 — ,,Pozor! Obsahuje kadmium. Pri pouzivani sa tvoria nebez-
peény dym. Pozri informacie od vyrobcu. Dodrziavajte bezpecnostné
pokyny.*
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2.8. Zmesi, ktoré obsahuju aspoii jednu senzibilizujucu latku

Oznacenie na obale zmesi, ktoré nie su klasifikované ako senzibilizu-
juce, ale obsahuju aspon jednu latku klasifikovant ako senzibilizujucu,
ktora je pritomna v rovnakej alebo vdcsej koncentracii, ako je uvedena
v tabulke 3.4.6 prilohy I, obsahuje toto vyhlasenie:

EUH208 — ,,Obsahuje (nazov senzibilizujtcej latky). Moze vyvolat aler-
gicku reakciu.*

Zmesi klasifikované ako senzibilizujuce, ktoré obsahuju ina latku/iné
latky klasifikovanu(-¢) ako senzibilizujucu(-e) (okrem tej latky, ktora
vedie ku klasifikacii zmesi), ktora je pritomna/ktoré st pritomné
v rovnakej alebo vicsej koncentracii, nez je koncentracia uvedena
v tabulke 3.4.6 prilohy I, obsahuju nazov tejto latky/nazvy tychto
latok na oznaceni.

VY M12
Ak je zmes oznacena v stlade s oddielom 2.4 alebo 2.5, upozornenie
EUH208 sa nemusi uviest’ na etikete pre prislusna latku.

2.9. Kvapalné zmesi s obsahom halogénovaych uhlovodikov

Pre kvapalné zmesi, ktoré nevykazuju teplotu vznietenia, alebo majt
teplotu vznietenia vyssiu ako 60 °C, nie viak vyssiu ako 93 °C, a obsa-
huju halogénovany uhlovodik a viac nez 5 % velmi horlavych alebo
horlavych zloziek, etiketa na obale obsahuje jedno z tychto upozorneni
podla toho, ¢i uvedené latky su vysokohorlavé alebo horlavé:

EUH209 — ,,Pri pouziti sa moéze stat’ ve'mi horlavou* alebo

EUH209A — ,,Pri pouziti sa moze stat’ horlavou*

2.10.  Zmesi, ktoré nie su urcené pre Siroku verejnost’

V pripade zmesi, ktoré sa neklasifikuji ako nebezpecné, ale ktoré obsa-
huja:

— > 0,1 % latky klasifikovanej ako kozny senzibilizator kategorie 1,
1B, respira¢ny senzibilizator kategérie 1, 1B alebo karcinogén kate-
gorie 2 alebo

— >0,01 % latky klasifikovanej ako kozny senzibilizator kategorie 1A,
respiracny senzibilizator kategorie 1A alebo

VYM19
— > desatina $pecifického koncentracného limitu latky klasifikovanej
ako kozny senzibilizator alebo respiracny senzibilizator so Speci-
fickym koncentraénym limitom alebo

— > 0,1 % latky klasifikovanej ako latka toxicka pre reprodukciu kate-
gorii 1A, 1B alebo 2 alebo latka s udinkami na laktaciu alebo
prostrednictvom nej; alebo

— aspon jednu latku v koncentracii > 1 % hmotnostného pri inych ako
plynnych zmesiach a > 0,2 % objemového pri plynnych zmesiach
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— klasifikovanti bud’ ako inak nebezpe¢nu pre zdravie l'udi alebo
zivotné prostredie alebo

— ako latku, pre ktoru existuju limitné hodnoty expozicie Spolocen-
stva v pracovnom prostredi

VY M32
— > 0,1 % latky klasifikovanej ako endokrinny disruptor pre zdravie
ludi kategorie 2; alebo

— > 0,1 % latky klasifikovanej ako endokrinny disruptor pre zivotné
prostredie kategorie 2.

sa etiketa na obale oznacuje upozornenim:

EUH210 — ,Na poziadanie mozno poskytnit' kartu bezpecnostnych
udajov*.

2.11.  Aerosély

Vsimnite si, ze aerosoly tiez podliehaji ustanoveniam o oznacovani
v stlade s bodmi 2.2 a 2.3 prilohy k smernici 75/324/EHS.

VY M22
2.12. Zmesi s obsahom oxidu titani¢itého

Na etikete na obale kvapalnych zmesi, ktoré obsahuju 1 % alebo vyssi
podiel Castic oxidu titani¢itého s aerodynamickym priemerom rovnym
alebo menSim ako 10 pm, sa musi uvadzat’ toto upozornenie:

EUH211 — ,,Pozor! Pri rozprasovani sa mozu vytvarat’ nebezpecné respi-
rabilné kvapdocky. Nevdychujte aerosoly ani hmlu.*

Na etikete na obale tuhych zmesi, ktoré obsahuju 1 % alebo vyssi podiel
oxidu titani¢itého, sa musi uvadzat’ toto upozornenie:

EUH212 — ,,Pozor! Pri pouziti sa méze vytvarat’ nebezpecny respira-
bilny prach. Nevdychujte prach.*

Etiketa na obale kvapalnych a tuhych zmesi, ktoré nie st uréené pre
siroktt verejnost’ a nie su klasifikované ako nebezpecéné a ktoré su
oznacené upozornenim EUH211 alebo EUH212, musi okrem toho obsa-
hovat’ upozornenie EUH210.

3. CAST 3: OSOBITNE PRAVIDLA O OBALOCH
3.1. Ustanovenia tykajice sa uzaverov odolnych proti otvoreniu det'mi
3.1.1.  Obaly, ktoré maju uzdivery odolné proti otvoreniu det’mi

3.1.1.1. Obaly akéhokol'vek objemu obsahujuce latku alebo zmes, ktoré sa doda-
vaju $irokej verejnosti a su klasifikované ako akutne toxické kategorie 1
az 3, STOT pri jednorazovej expozicii kategorie 1, STOT pri opako-
vanej expozicii kategorie 1 alebo Zzieravé pre kozu kategérie 1, su
vybavené uzaverom odolnym proti otvoreniu detmi.

3.1.1.2. Obaly akéhokol'vek objemu obsahujuce latku alebo zmes, ktoré sa doda-
vaju Sirokej verejnosti a ktoré st nebezpeéné pri vdychnuti a su klasi-
fikované podl'a oddielov 3.10.2 a 3.10.3 prilohy I a oznadené podla
oddielu 3.10.4.1 prilohy I, s vynimkou latok a zmesi, ktoré sa uvadzaji
na trh vo forme aerosolov alebo v nadobe so zapeCatenym rozpraSova-
¢om, st vybavené uzavermi odolnymi proti otvoreniu det'mi.
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3.1.1.3.

3.1.4.
3.1.4.1.

3.1.4.2.

3.2.1.
3.2.1.1.

Ak latka alebo zmes obsahuje aspon jednu z latok uvedenych dalej
v koncentrécii, ktord sa rovna alebo je vysSia, nez si maximalne Speci-
fikované individualne koncentracie, a ktoré sa dodavaji Sirokej verej-
nosti, st obaly akéhokol'vek objemu vybavené uzavermi odolnymi proti
otvoreniu detmi.

Identifikacia latky L
M Koncentracny
“ limit
¢ CAS: Nazov ¢ v ES:
1 67-56-1 metanol 200-659-6 >3%
2 75-09-2 dichlérmetan 200-838-9 > 1%

Opiitovne uzatvdratel’né obaly

Uzavery odolné proti otvoreniu detmi, ktoré sa pouzivaju na opitovne
uzatvérateInych obaloch, musia vyhovovat norme EN ISO 8317 ,,Obaly
odolavajiuce detom. Poziadavky a postupy testovania opdtovne uzatva-
ratelnych obalov* v zneni zmien a doplneni, ktort prijal Europsky
vybor pre normalizaciu (CEN) a Medzinarodna organizacia pre norma-
lizaciu (ISO).

Opiitovne neuzatvdaratel’né obaly

Uzavery odolné proti otvoreniu detmi, ktoré sa pouzivaju na opitovne
neuzatvarateI'nych obaloch, musia vyhovovat’ norme EN 862 ,,Obaly.
Obaly odolavajiuce detom. Poziadavky a postupy testovania opdtovne
neuzatvaratelnych obalov na nefarmaceutické vyrobky“ v zneni zmien
a doplneni, ktort prijal Europsky vybor pre normalizaciu (CEN).

Poznamky

OsvedCenia o sulade s uvedenymi normami mézu vydavat' len labora-
torid, ktoré splnaju poziadavky normy EN ISO/IEC 17025 v zneni
zmien a doplneni.

Osobitné pripady

Ak je zrejmé, Ze obal je pre deti dostatoéne bezpeény, pretoze nemaju
pristup k jeho obsahu bez pouzitia nastroja, testovanie uvedené v oddiele
3.1.2 alebo 3.1.3 sa nemusi vykonavat.

Vo vsetkych ostatnych pripadoch a ked’ existuji dostatoéné dovody na
pochybnosti 0 bezpe¢nosti uzaveru pre deti, moze vnutroStatny organ
poziadat’ subjekt zodpovedny za uvedenie vyrobku na trh, aby predlozil
osvedcenie certifikaéného organu, ako sa uvadza v oddiele 3.1.4.1,
v ktorom sa konstatuje, ze:

— typ uzdveru je taky, Ze nie je potrebné vykonat test uvedeny
v oddiele 3.1.2. alebo 3.1.3 alebo

— uzaver sa testoval a zistilo sa, ze je v stlade s uvedenymi normami.

Hmatatel’né vystrahy
Balenia, ktoré maju byt vybavené hmatatel’nymi vystrahami

Ak sa latky alebo zmesi dodavaju Sirokej verejnosti a klasifikuju ako
akutne toxické, zieravé pre pokozku, s mutagénnym uéinkom na zaro-
do¢né bunky kategorie 2, karcinogénne kategérie 2, reprodukéne toxické
kategorie 2, senzibilizujice dychaciu ststavu STOT kategorie 1 alebo 2,
nebezpeéné z hladiska aspiraéného nebezpecenstva, horlavé plyny,
horlavé kvapaliny kategorie 1 a 2, alebo horlavé tuhé latky, nadoby
akéhokol'vek objemu sa oznaCuji hmatateInymi vystrahami.
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3.2.1.2. Oddiel 3.2.1.1 sa neuplatituje na prenosné nadoby na plyn. Aerosoly
a nadoby vybavené utesnenym rozpraSovacom a obsahujice latky
alebo zmesi klasifikované ako latky alebo zmesi predstavujuce nebez-
pecenstvo pri vdychnuti nemusia byt vybavené hmatate'nymi vystra-
hami, ak su klasifikované pre jedno alebo viac nebezpecenstiev uvede-
nych v oddiele 3.2.1.1.

3.2.2. Ustanovenia tykajiice sa hmatatel’nych vystrah

Technické Specifikdcie zariadeni zabezpecCujiicich hmatateI'né vystrahy
vyhovuji norme EN ISO 11683 ,,Obaly. HmatateI'né vystrahy nebezpe-
Censtva. Poziadavky* v zneni zmien a doplneni.

VYM10
3.3. Tekuté spotrebitel’ské detergenty urcené na pranie v rozpustnom
obale na jedno pouzitie

Ak sa tekuty spotrebitel'sky detergent urCeny na pranie v davkach na
jedno pouzitie nachadza v rozpustnom obale, uplatiuju sa tieto doda-
to¢né ustanovenia:

3.3.1. Tekuté spotrebitel'ské detergenty urené na pranie v rozpustnom obale
na jedno pouzitie su umiestnené vo vonkajSom obale. Vonkajsi obal
spliia poziadavky uvedené v bode 3.3.2. a rozpustny obal spiiia poZia-
davky uvedené v bode 3.3.3.

3.3.2. Vonkajsi obal:

i) je neprichladny alebo zahalujlci takym spdsobom, ze brani vidi-
telnosti vyrobku alebo jednotlivych davok;

ii) bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 32 ods. 3, je oznaceny bezpec-
nostnym upozornenim P102 ,,Uchovavajte mimo dosahu deti“ na
viditelnom mieste a vo formate, ktory pritahuje pozornost’;

iii) je l'ahko opakovatelne uzatvarateI'na a samostatna nadoba;

iv) bez toho, aby boli dotknuté podmienky uvedené v bode 3.1, je
vybaveny uzaverom, ktory:

a) zamedzuje malym detom otvorit' obal a ktorého otvorenie si
vyzaduje koordinovany pohyb obidvoch ruk pouzitim sily, ¢o
malym detom stazuje, aby ho otvorili;

b) zachovava svoje funkcie za podmienok opakovaného otvarania
a zatvarania pocas celej doby zivotnosti vonkajSieho obalu.

3.3.3.  Rozpustny obal:

i) obsahuje averzivne ¢inidlo v koncentracii, ktora je bezpecna a ktora
v pripade ndhodného kontaktu s ustnou dutinou vyvold v Ustnej
dutine repulzivnu reakciu do maximdlne 6 sekind;

ii) zachova svoj tekuty obsah minimalne 30 sekund po umiestneni
rozpustného balenia do vody s teplotou 20 °C;

iii) odola mechanickej kompresnej sile minimalne 300 N za Standard-
nych skasobnych podmienok.

VM35
3.4. Dodavky prostrednictvom plniacich stanic

Ked’ sa nebezpeéné latky alebo zmesi dodavaju v sulade s ¢lankom 35
ods. 2a, dodavatel’ zabezpeci, aby boli splnené tieto podmienky:
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Y M35

a) plniaca stanica je oznaCena etiketami, ktoré zodpovedaji etiketam
pre kazdu nebezpecnt latku alebo zmes, ktora sa na danej stanici
dodava;

b) etikety na plniacej stanici su pevne a vodorovne umiestnené na vidi-
tefnom mieste a mutatis mutandis spihaji poziadavky uvedené
v Clanku 31 ods. 2, 3 a 4;

¢) uplatiiuju sa opatrenia na zmiernenie rizika, aby sa minimalizovala
expozicia I'udi, najmé deti, a Zzivotného prostredia;

d) prijaté su opatrenia na zabranenie tomu, aby plniacu stanicu mohli
nekontrolovane pouzit deti;

e) pocas plnenia je na mieste k dispozicii dodavatel' na ucely tdrzby
a poskytnutia bezprostrednej pomoci vratane nadzovej pomoci;

f) plniace stanice sa mozu prevadzkovat v exteriéri a mimo prevadz-
kovych hodin, len pokial mozno zabezpecit' bezprostrednii pomoc;

g) latky alebo zmesi dodavané na plniacich staniciach spolu nereaguji
spdsobom, ktory by mohol ohrozit’ zékaznikov alebo personal;

h) personal dodavatela je primerane vyskoleny s cielom ¢o najviac
znizit' bezpecnostné rizika pre spotrebitel'ov, profesionalnych uziva-
telov aj pre seba;

i) v pripade kazdého opédtovne naplneného balenia s splnené pozia-
davky na informovanie o nebezpeénosti prostrednictvom oznacovania

stanoveného v hlave III tohto nariadenia;

j) v pripade kazdého opitovne naplnené¢ho balenia st splnené pozia-
davky na balenie stanovené v hlave IV tohto nariadenia;

k) na plniacej stanici sa neposkytuju nebezpecné latky ani zmesi, pokial
splnaju kritéria na klasifikaciu do niektorej z tychto tried nebezpec-
nosti alebo rozliSenia:

i) akutna toxicita, ktorakol'vek kategoria;

il)  toxicita pre Specificky cielovy organ — jednorazova expozicia,
ktorakol'vek kategoria;

iii)  toxicita pre Specificky cielovy organ — opakovand expozicia,
ktorakol'vek kategoria;

iv)  zieravost’ pre kozu, kategoria 1, ktorakol'vek podkategoria;
V) vazne poskodenie oci, kategoria 1;

vi)  respiracnd senzibilizicia, ktordkol'vek kategoria;

vii)  kozna senzibilizacia, ktorakol'vek kategoria;

viii) aspira¢na nebezpecnost’;

ix)  mutagenita pre zarodo¢né bunky, ktorakol'vek kategoria;
X) karcinogenita, ktorakolI'vek kategoria;

xi)  reprodukéna toxicita, ktorakol'vek kategoria;

xii)  horlavé plyny, ktorakol'vek kategoria;

xiii) horlavé kvapaliny kategorie 1 a 2;

xiv) horlavé tuhé latky, ktordkol'vek kategoria;

xv) endokrinna disrupcia pre l'udské zdravie, ktorakol'vek katego-
ria;

xvi) endokrinna disrupcia pre zivotné prostredie, ktorakol'vek kate-
goria;
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xvii) perzistentna, bioakumulativna a toxicka latka;
xviii) vel'mi perzistentna a velmi bioakumulativna latka;
Xix) perzistentnd, mobilnd a toxicka latka;
xx) velmi perzistentnd a velmi mobilna latka.

Odchylne od pismena a) sa na plniacej stanici mdze pouzivat' jedna
etiketa pre viacero latok alebo zmesi, v pripade ktorych st prvky ozna-
Covania uvedené v ¢lanku 17 ods. 1 identické, ak sa na etikete jasne
uvadza nazov kazdej latky alebo zmesi, na ktora sa vztahuje.

4. CAST 4: OSOBITNE PRAVIDLA OZNACOVANIA PRIPRAVKOV
NA OCHRANU RASTLIN

Bez toho, aby boli dotknuté informacie pozadované v stlade s ¢lankom
16 smernice 91/414/EHS a prilohou V uvedenej smernice, oznacenie
pripravkov na ochranu rastlin podl'a smernice 91/414/EHS obsahuje aj
tento text:

EUHA401 — ,,Dodrziavajte navod na pouzivanie, aby ste zabranili vzniku
rizik pre zdravie l'udi a zivotné prostredie®.

Y M35
5. CAST 5: NEBEZPECNE LATKY A ZMESI, NA KTORE SA UPLAT-
NUJE CLANOK 29 ODS. 3

K cementovym zmesiam a transportbetonu vo vlhkom stave je potrebné
pripojit’ kopiu prvkov oznacovania v stulade s ¢lankom 17.

V pripade latky alebo zmesi doddvanej na Cerpacich staniciach, ktora sa
Cerpa priamo do nadrze, ktord je neoddelitelnou sucastou vozidla,
z ktorej sa tato latka alebo zmes uz zvyCajne nema odcerpavat, je
potrebné prvky oznacovania v sulade s ¢lankom 17 uviest na vidi-
telnom mieste na prislusnom cerpadle. Ak sa motorové paliva pre
vozidla dodavaju na Cerpacej stanici Cerpanim do prenosnych nadob
urCenych na motorové palivd, musi sa okrem oznacenia Cerpadla na
viditel'nom mieste poskytnit' aj fyzicka kopia prvkov oznacovania
uvedenych v ¢lanku 17, ktora sa pripevni na nadobu.
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PRILOHA 111
ZOZNAM VYSTRAZNYCH UPOZORNENI, DODATOCNE INFOR-
MACIE O NEBEZPECNOSTI A DODATOCNE PRVKY OZNACOVANIA
1. Cast’ 1: vystraZzné upozornenia
M2

Vystrazné upozornenia sa uplatiiuju v stlade s castami 2, 3, 4 a 5 prilohy I.

Dodavatelia mézu pri vybere vystraznych upozorneni v sulade s ¢lankami 21

a 27 pouzit’ kombinované vystrazné upozornenia stanovené v tejto prilohe.

V sutlade s ¢lankom 27 sa pri oznacovani mézu uplatiiovat’ tieto principy pred-

nosti vystraznych upozorneni:

a) Ak sa prideli vystrazné upozornenie H410 ,,vel'mi toxicka pre vodné orga-
nizmy, s dlhodobymi tG¢inkami®, upozornenie H400 ,velmi toxicka pre
vodné organizmy“ sa mdze vynechat.

VYMI12

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

VY M32

c) Ak sa prideli vystrazné upozornenie EUH441 vyrazne sa akumuluje
v zivotnom prostredi a zivych organizmoch vratane ludi, upozornenie
EUH440 ,,akumuluje sa v Zivotnom prostredi a zivych organizmoch vratane
ludi“ sa mdze vynechat’.

d) Ak sa prideli vystrazné upozornenie EUH451 ,,Md6ze spdsobit’ velmi dlho-
trvajicu a difuznu kontaminaciu vodnych zdrojov, upozornenie EUH450
,,Mo0ze spdsobit’ dlhotrvajucu a difuznu kontaminaciu vodnych zdrojov* sa
moze vynechat'.

M2
S cielom uviest’ spésob podania alebo expozicie sa mdzu pouzit kombinované
vystrazné upozornenia v tabulke 1.2.
vB
Tabulka 1.1
Vystrazné upozornenia na fyzikalnu nebezpecnost’
> M_l; 2& < Jazyk 2.1 — Vybusniny, nestabilné¢ vybusniny
BG Hecrabuiien ekcrio3us.
ES Explosivo inestable.
CS Nestabilni vybusnina.
DA Ustabilt eksplosiv.
DE Instabil, explosiv.
ET Ebapiisiv 16hkeaine.
EL Aotabn ekpnKTiKd.
EN Unstable explosives.
FR Explosif instable.
GA Pléascain éagobhsai.
vMs
HR Nestabilni eksplozivi.
vB
IT Esplosivo instabile.
LV Nestabili spradzienbistami materiali.
LT Nestabilios sprogios medziagos.
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»M;I2£ < Jazyk 2.1 — Vybusniny, nestabilné¢ vybusniny
HU Instabil robbandanyagok.
MT Splussivi instabbli.
NL Instabiele ontplofbare stof.
PL Materiaty wybuchowe niestabilne.
PT Explosivo instavel.
RO Exploziv instabil.
SK Nestabilné vybusniny.
SL Nestabilni eksplozivi.
FI Epéstabiili rdjahde.
SV Instabilt explosivt.
VM2
vB
H201 Jazyk 2.1 — Vybusniny, podtrieda 1.1
BG EKCIUIO3HB; OMAcHOCT OT MacoBa CKCIUIO3US.
ES Explosivo; peligro de explosion en masa.
CS Vybusnina; nebezpe¢i masivniho vybuchu.
DA Eksplosiv, masseeksplosionsfare.
DE Explosiv, Gefahr der Massenexplosion.
ET Plahvatusohtlik; massiplahvatusoht.
EL Expnktiko: kivdvvog paliknig £xpnéng.
EN Explosive; mass explosion hazard.
FR Explosif; danger d'explosion en masse.
GA Pléascach; guais mhorphléasctha.
vMs
HR Eksplozivno; opasnost od eksplozije ogromnih
razmjera.
vB
IT Esplosivo; pericolo di esplosione di massa.
LV Spradzienbistams; masveida
spradzienbistamiba.
LT Sprogios medziagos, kelia masinio sprogimo
pavojy.
HU Robbanodanyag; teljes tomeg felrobbanasanak
veszélye.
MT Splussiv; periklu 1i jisplodu kollha f'daqqa.
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 vybu-
chu.
SL Eksplozivno; nevarnost eksplozije v masi.




02008R1272 — SK — 01.02.2025 — 028.001 — 248

H201 Jazyk 2.1 — Vybusniny, podtrieda 1.1
FI Réjdhde; massardjdhdysvaara.
Y% Explosivt. Fara for massexplosion.
H202 Jazyk 2.1 — Vybusniny, podtrieda 1.2
BG Excruiosus; cepHo3Ha OIacHOCT or
pa3npbCKBaHe.
ES Explosivo; grave peligro de proyeccion.
CS Vybusnina; vazné nebezpeCi zasazeni Castice-
mi.
DA Eksplosiv, alvorlig fare for udslyngning af
fragmenter.
DE Explosiv; groBBe Gefahr durch Splitter, Spreng-
und Wurfstiicke.
ET Plahvatusohtlik; suur laialipaiskumisoht.
EL Expnktikd: coPapdc kivovuvog extdéevong.
EN Explosive, severe projection hazard.
FR Explosif; danger sérieux de projection.
GA Pléascach, guais throm teilgin.
HR Eksplozivno; velika opasnost od rasprskavanja.
IT Esplosivo; grave pericolo di proiezione.
LV Spradzienbistams; augsta izmetes bistamiba.
LT Sprogios medziagos, kelia didelj iSsvaidymo
pavoju.
HU Robbanoanyag; kivetés sulyos veszélye.
MT Splussiv, periklu serju ta' projezzjoni.
NL Ontplofbare stof, ernstig gevaar voor scherf-
werking.
PL Material wybuchowy, powazne zagrozenie
rozrzutem.
PT Explosivo, perigo grave de projeccdes.
RO Exploziv; pericol grav de proiectare.
SK Vybusnina, zavazné nebezpecenstvo rozletenia
ulomkov.
SL Eksplozivno, velika nevarnost za nastanek
drobcev.
FI Réjahde; vakava sirpalevaara.
SV Explosivt. Allvarlig fara for splitter och kast-
stycken.
H203 Jazyk 2.1 — Vybusniny, podtrieda 1.3
BG ExcnnosuB; omacHOCT OT MoKap, B3pHUB HIIH
pa3npbcKBaHe.
ES Explosivo; peligro de incendio, de onda expan-
siva o de proyeccion.
CS Vybusnina; nebezpeci pozaru, tlakové viny

nebo zasazeni Casticemi.
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H203 Jazyk 2.1 — Vybusniny, podtrieda 1.3

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 laiali-
paiskumisoht.

EL Expnktikd: kivévvog mopkayidg, avotivaéng m
ekto&evong.

EN Explosive; fire, blast or projection hazard.

FR Explosif; danger d'incendie, d'effet de souffle
ou de projection.

GA Pléascach; guais doiteain, phléasctha no teilgin.

HR Eksplozivno; opasnost od vatre, udarnog vala
ili rasprskavanja.

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 iSsvaidymo pavojy.

HU Robbanodanyag; tliz, robbanids vagy kivetés
veszélye.

MT Splussiv; periklu ta' nar, blast jew projezzjoni.

NL Ontplofbare stof; gevaar voor brand, luchtdruk-
werking of scherfwerking.

PL Materiat wybuchowy; zagroZenie pozarem,
wybuchem lub rozrzutem.

PT Explosivo; perigo de incéndio, sopro ou projec-
¢oes.

RO Exploziv; pericol de incendiu, detonare sau
proiectare.

SK Vybusnina, nebezpecenstvo poziaru, vybuchu
alebo rozletenia Glomkov.

SL Eksplozivno; nevarnost za nastanek pozara,
udarnega vala ali drobcev.

FI Réjéhde; palo-, rdjiahdys- tai sirpalevaara.

SV Explosivt. Fara for brand, tryckvag eller splitter
och kaststycken.

H204 Jazyk 2.1 — Vybusniny, podtrieda 1.4

BG OnacHOCT OT MOXKap WM Pa3lpbCKBaHE.

ES Peligro de incendio o de proyeccion.

CS Nebezpe¢i pozaru nebo zasazeni ¢asticemi.

DA Fare for brand eller udslyngning af fragmenter.

DE Gefahr durch Feuer oder Splitter, Spreng- und

Wourfstiicke.




02008R1272 — SK — 01.02.2025 — 028.001 — 250

H204 Jazyk 2.1 — Vybusniny, podtrieda 1.4

ET Stittimis- voi laialipaiskumisoht.

EL Kivduvog mopkayds 1 ektdEgvonc.

EN Fire or projection hazard.

FR Danger d'incendie ou de projection.

GA Guais doiteain no teilgin.

HR Opasnost od vatre ili rasprskavanja.

IT Pericolo di incendio o di proiezione.

LV Uguns vai izmetes bistamiba.

LT Gaisro arba iSsvaidymo 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 tlom-
kov.

SL Nevarnost za nastanek pozara ali drobcev.

FI Palo- tai sirpalevaara.

Y% Fara for brand eller splitter och kaststycken.

H205 Jazyk 2.1 — Vybusniny, podtrieda 1.5

BG Moxe na mpean3BHKa MacoBa €KCIUIO3US HPH
Toxap.

ES Peligro de explosion en masa en caso de incen-
dio.

CS Pfi pozaru muze zplsobit masivni vybuch.

DA Fare for masseeksplosion ved brand.

DE Gefahr der Massenexplosion bei Feuer.

ET Siittimise korral massiplahvatusoht.

EL Kivovvog palikng éxpnéng oe  mepintmon
TUPKOYLAGC.

EN May mass explode in fire.

FR Danger d'explosion en masse en cas d'incendie.

GA D'théadfadh sé go mbeadh morphléascadh
i dtine.

HR U vatri moze izazvati eksploziju ogromnih
razmjera.

IT Pericolo di esplosione di massa in caso d'incen-

dio.
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vB
H205 Jazyk 2.1 — Vybusniny, podtrieda 1.5

LV UgunT var masveida eksplodét.

LT Per gaisrg gali sukelti masinj sprogima.

HU Thz hatasara a teljes tomeg felrobbanhat.

MT Jista' jisplodi f'daqqa fin-nar.

NL Gevaar voor massa-explosie bij brand.

PL Moze wybucha¢ masowo w przypadku pozaru.

PT Perigo de explosio em massa em caso de
incéndio.

RO Pericol de explozie in masa in caz de incendiu.

SK Nebezpecenstvo rozsiahleho vybuchu pri pozia-
Ii.

SL Pri pozaru lahko eksplodira v masi.

FI Koko massa voi rdjdhtdd tulessa.

SV Fara for massexplosion vid brand.

VYM19
H206 Jazyk 2.17 — Vybusniny so zniievnou pitlivost’ou, kategoria
nebezpecnosti 1

BG OnacHOCT OT TOXap WIM pa3npbCKBaHE;
MOBHIIEH PUCK OT EKCIUIO3USI MPU MOHMKEHO
ChABbPKAHUE HA NECEHCUOMIM3UpAIl areHT

ES Peligro de  incendio, onda  expansiva
0 proyeccion; mayor riesgo de explosion si se
reduce el agente insensibilizante.

CS Nebezpec¢i pozaru, tlakové viny nebo zasazeni
Casticemi; zvysené nebezpei vybuchu, snizi-li
se objem znecitlivujiciho prostiedku.

DA Fare for brand, eksplosion eller udslyngning af
fragmenter; oget risiko for eksplosion, hvis det
desensibiliserende middel reduceres.

DE Gefahr durch Feuer, Druckstol oder Spreng-
stiicke; erhohte Explosionsgefahr wenn das
Desensibilisierungsmittel reduziert wird.

ET Siittimis-, plahvatus- vdi laialipaiskumisoht,
desensibilisaatori vihenemise korral
suurenenud plahvatusoht.

EL Kivdvvog mopkaydg, avativaéng 1 ekto&evong
avénuévog kivévvog €xpnéng eav pewwbel o
Topdyovtag omgvaicOntonoinong.

EN Fire, blast or projection hazard; increased risk
of explosion if desensitising agent is reduced.

FR Danger d'incendie, d'effet de souffle ou de
projection; risque accru d'explosion si la quan-
tit¢ d'agent désensibilisateur est réduite.

GA Guais doitedin nd teilgin; baol méadaithe
pléasctha ma laghdaitear an di-iogroir.

HR Opasnost od vatre, udarnog vala ili rasprska-

vanja; povecan rizik od eksplozije ako je
smanjen udio desenzitiraju¢eg agensa.
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YM19

2.17 — Vybusniny so znizenou citlivostou, kategoria

H206 Jazyk nebezpecnosti 1

IT Pericolo d'incendio, di spostamento d'aria o di
proiezione; maggior rischio di esplosione se
l'agente desensibilizzante ¢ ridotto.

LV Ugunsbistamiba, triecienvilpbistamiba  vai
izmetbistamiba; ja desensibilizacijas Iidzekla
daudzums samazinajies, palielinas eksplozijas
risks.

LT Gaisro, sprogimo arba iSsvaidymo pavojus;
sumazéjus desensibilizacijos veiksnio poveikiui
kyla didesné sprogimo rizika.

HU Ttiz, robbanas vagy kivetés veszélye; fokozott
robbanasvesz¢ély a deszenzibilizald szer csok-
kenésével.

MT Periklu ta' nar, blast jew projjezzjoni; riskju
ikbar ta' spluzjoni jekk l-agent disensitizzanti
jitnaqqas.

NL Gevaar voor brand, luchtdrukwerking of
scherfwerking; toegenomen ontploffingsgevaar
als de ongevoeligheidsagens wordt verminderd.

PL Zagrozenie pozarem, wybuchem lub rozrzutem;
zwigkszone ryzyko wybuchu jesli zawarto$¢
srodka odczulajacego zostata zmniejszona.

PT Perigo de incéndio, sopro ou projecdes; risco
acrescido de explosdo se houver reducdo do
agente dessensibilizante.

RO Pericol de incendiu, detonare sau proiectare;
risc sporit de explozie daca se reduce agentul
de desensibilizare.

SK Nebezpecenstvo  poziaru, vybuchu alebo
rozletenia lomkov; zvysené riziko vybuchu,
ak sa znizi obsah desenzibiliza¢ného Cinidla.

SL Nevarnost za nastanek pozara, udarnega vala
ali drobcev; povecana nevarnost eksplozije, ¢e
se zmanjs$a vsebnost desenzibilizatorja.

FI Palo-, rdjdhdys- tai sirpalevaara; suurentunut,
jos flegmatointitekijad vahennetdén.

Y% Fara for brand, tryckvag eller splitter och kast-
stycken, Okad explosionsrisk om det okénslig-
gorande amnet minskas.

2.17 — Vybusniny so znizenou citlivostou, kategdria

H207 Jazyk nebezpecénosti 2, 3

BG OmacHocT OT HOXap WM  Pa3NpbCKBaHE;
MOBUILIEH PUCK OT EKCIUIO3USI MPU HOHMKEHO
ChABbPKAHHE HA JECEHCUOMIM3UpALl areHT

ES Peligro de incendio o proyeccion; mayor riesgo
de explosion si se reduce el agente insensibili-
zante.

CS Nebezpe¢i pozaru nebo zasazeni Casticemi,
zvySené nebezpeci vybuchu, snizi-li se objem
znecitlivujiciho prostiedku.
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YM19

2.17 — Vybusniny so znizenou citlivostou, kategoria

H207 Jazyk nebezpecnosti 2, 3

DA Fare for brand eller udslyngning af fragmenter;
oget risiko for eksplosion, hvis det desensibili-
serende middel reduceres.

DE Gefahr durch Feuer oder Sprengstiicke; erhohte
Explosionsgefahr wenn das Desensibilisie-
rungsmittel reduziert wird.

ET Stittimis- voi laialipaiskumisoht, desensibilisaa-
tori vdhenemise korral suurenenud plahvatu-
soht.

EL Kivdvvog mopkaylds 1 ektd&evong avEnuévog
Kivduvog €kpnéng ebv pewwbel o mapdyovtog
amevotcintomoinong.

EN Fire or projection hazard; increased risk of
explosion if desensitising agent is reduced.

FR Danger d'incendie ou de projection; risque
accru d'explosion si la quantité d'agent désen-
sibilisateur est réduite.

GA Guais doitedin no teilgin; baol méadaithe
pléasctha ma laghdaitear an di-iogroir.

HR Opasnost od vatre ili rasprskavanja; povecan
rizik od eksplozije ako je smanjen udio desen-
zitirajuéeg agensa.

IT Pericolo d'incendio o di proiezione; maggior
rischio di esplosione se l'agente desensibiliz-
zante ¢ ridotto.

LV Ugunsbistamiba vai izmetbistamiba; ja desensi-
bilizacijas Iidzekla daudzums samazinajies,
palielinas eksplozijas risks.

LT Gaisro arba iSsvaidymo pavojus; sumazgjus
desensibilizacijos  veiksnio  poveikiui  kyla
didesné sprogimo rizika.

HU Ttz vagy kivetés veszélye; fokozott robbanas-
veszély a deszenzibilizalo szer csokkenésével.

MT Periklu ta' nar jew projezzjoni; riskju ikbar ta'
spluzjoni jekk l-agent disensitizzanti jitnaqqas.

NL Gevaar voor brand of scherfwerking; toege-
nomen ontploffingsgevaar als de ongevoelig-
heidsagens wordt verminderd.

PL Zagrozenie pozarem lub rozrzutem; zwigckszone
ryzyko wybuchu jesli zawarto$¢ $rodka odczu-
lajacego zostata zmniejszona.

PT Perigo de incéndio ou projegdes; risco acres-
cido de explosdo se houver redugdo do agente
dessensibilizante.

RO Pericol de incendiu sau proiectare; risc sporit
de explozie daca se reduce agentul de desensi-
bilizare.

SK Nebezpecenstvo poziaru alebo rozletenia tlom-
kov; zvysené riziko vybuchu, ak sa znizi obsah
desenzibiliza¢ného ¢inidla.
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YM19

2.17 — Vybusniny so znizenou citlivostou, kategoria

H207 Jazyk nebezpecnosti 2, 3

SL Nevarnost za nastanek pozara ali drobcev;
povecana nevarnost eksplozije, ¢e se zmanjSa
vsebnost desenzibilizatorja.

FI Palo- tai sirpalevaara; suurentunut, jos flegma-
tointitekijdd vdhennetddn.

SV Fara for brand eller splitter och kaststycken.
okad explosionsrisk om det okénsliggorande
amnet minskas.

2.17 — Vybusniny so zniZenou citlivostou, kategéria

H208 Jazyk nebezpecnosti 4

BG OmacHOCT OT MOXap; TOBUIIEH pPUCK OT
eKCIUIO3UsSI TPH TIOHIKEHO ChIbPKAHHE Ha
JleCeHCHOMIN3MpaI] areHT

ES Peligro de incendio; mayor riesgo de explosion
si se reduce el agente insensibilizante.

CS Nebezpedi pozaru; zvysené nebezpeci vybuchu,
snizi-li se objem znecitlivujiciho prostiedku.

DA Brandfare; oget risiko for eksplosion, hvis det
desensibiliserende middel reduceres.

DE Gefahr durch Feuer; erhohte Explosionsgefahr
wenn das Desensibilisierungsmittel reduziert
wird.

ET Stttimisoht;  desensibilisaatori ~ vdhenemise
korral suurenenud plahvatusoht.

EL Kivdvvog  mupkayds  avEnpévog  Kivduvog
ékpnéng edv  pewbel o moapdyovtog
amevotsintomoinong.

EN Fire hazard; increased risk of explosion if
desensitising agent is reduced.

FR Danger d'incendie; risque accru d'explosion si
la quantité d'agent désensibilisateur est réduite.

GA Guais doitedin; baol méadaithe pléasctha ma
laghdaitear an di-iogroir.

HR Opasnost od vatre; povecan rizik od eksplozije
ako je smanjen udio desenzitirajuceg agensa.

IT Pericolo d'incendio; maggior rischio di esplo-
sione se l'agente desensibilizzante ¢ ridotto.

LV Ugunsbistamiba; ja desensibilizacijas Iidzekla
daudzums samazinajies, palielinas eksplozijas
risks.

LT Gaisro pavojus; sumazéjus desensibilizacijos
veiksnio poveikiui kyla didesné sprogimo rizi-
ka.

HU Ttz veszélye; fokozott  robbanasveszély
a deszenzibilizalo szer csokkenésével.

MT Periklu ta' nar; riskju ikbar ta' spluzjoni jekk I-
agent disensitizzanti jitnaqqas.
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VYM19
H208 Jazgk 2.17 — Vybusniny so zniievnou pitlivost’ou, kategoria
nebezpecnosti 4

NL Gevaar voor brand; toegenomen ontploffings-
gevaar als de ongevoeligheidsagens wordt
verminderd.

PL Zagrozenie pozarem; zwigkszone ryzyko
wybuchu jesli zawarto$¢ $rodka odczulajacego
zostala zmniejszona.

PT Perigo de incéndio; risco acrescido de explosdo
se houver redugdo do agente dessensibilizante.

RO Pericol de incendiu; risc sporit de explozie
dacd se reduce agentul de desensibilizare.

SK Nebezpecenstvo poziaru; zvySené riziko vybu-
chu, ak sa =znizi obsah desenzibilizaéného
¢inidla.

SL Nevarnost za nastanek pozara; povecana nevar-
nost eksplozije, ¢e se zmanjsa vsebnost desen-
zibilizatorja.

FI Palovaara; suurentunut, jos flegmatointitekijaa
vihennetdan.

K% Fara for brand, okad explosionsrisk om det
okénsliggérande dmnet minskas.

H220 Jazyk 2.2 — Horlavé plyny, kategoria nebezpecnosti 1A
vB

BG W3karountenHo 3amaiuM ras.

ES Gas extremadamente inflamable.

CS Extrémné hoflavy plyn.

DA Yderst brandfarlig gas.

DE Extrem entziindbares Gas.

ET Eriti tuleohtlik gaas.

EL E&opeticd e0plekto aépto.

EN Extremely flammable gas.

FR Gaz extrémement inflammable.

GA Gas flor-inadhainte.

vMs

HR Vrlo lako zapaljivi plin.

vB

IT Gas altamente infiammabile.

LV Ipasi viegli uzliesmojosa gaze.

LT Ypac degios dujos.

HU Rendkiviil tlizveszélyes gaz.

MT Gass 1i jagbad malajr hafna.

NL Zeer licht ontvlambaar gas.

PL Skrajnie tatwopalny gaz.

PT Gas extremamente inflamavel.

RO Gaz extrem de inflamabil.

SK Mimoriadne horlavy plyn.

SL Zelo lahko vnetljiv plin.
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YM19
H220 Jazyk 2.2 — Horlavé plyny, kategoria nebezpecnosti 1A
vB
FI Erittdin helposti syttyvé kaasu.
SV Extremt brandfarlig gas.
VYM19
H221 Jazyk 2.2 — Horlavé plyny, kategoria nebezpecnosti 1B, 2
vB
BG 3ananum ras.
ES Gas inflamable.
CS Hoftlavy plyn.
DA Brandfarlig gas.
DE Entziindbares Gas.
ET Tuleohtlik gaas.
EL Ebolexto aépro.
EN Flammable gas.
FR Gaz inflammable.
GA Gas inadhainte.
VM5
HR Zapaljivi plin.
vB
IT Gas inflammabile.
LV Uzliesmojosa gaze.
LT Degios dujos.
HU Thzveszélyes gaz.
MT Gass li jagbad.
NL Ontvlambaar gas.
PL Gaz tatwopalny.
PT Gas inflamavel.
RO Gaz inflamabil.
SK HorTavy plyn.
SL Vnetljiv plin.
FI Syttyvéd kaasu.
Y% Brandfarlig gas.
VM4
H222 Jazyk 2.3 — Aecrosdly, kategoria nebezpecnosti 1
vB
BG W3karounTeHO 3amanuM aepo3oll.
ES Aerosol extremadamente inflamable.
CS Extrémné hotlavy aerosol.
DA Yderst brandfarlig aerosol.
DE Extrem entziindbares Aerosol.
ET Eriti tuleohtlik aerosool.
EL E&apeticd edprexto aeporvpLa.
EN Extremely flammable aerosol.
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H222 Jazyk 2.3 — Aerosoly, kategoria nebezpeénosti 1
FR Aérosol extrémement inflammable.
GA Aecrasol fior-inadhainte.

HR Vrlo lako zapaljivi aerosol.

IT Aerosol altamente infiammabile.
LV Ipasi viegli uzliesmojo$s aerosols.
LT Ypa¢ degus aerozolis.

HU Rendkiviil tiizveszélyes aeroszol.
MT Aerosol li jagbad malajr hafna.
NL Zeer licht ontvlambare aerosol.
PL Skrajnie tatwopalny aerozol.

PT Aerossol extremamente inflamavel.
RO Acrosol extrem de inflamabil.
SK Mimoriadne horlavy aerosoél.

SL Zelo lahko vnetljiv aerosol.

FI Erittdin helposti syttyvéd aerosoli.
SV Extremt brandfarlig aerosol.

H223 Jazyk 2.3 — Aecrosoly, kategoria nebezpecnosti 2
BG 3anaiuM aepo3oi.

ES Acrosol inflamable.
CS Hoflavy aerosol.

DA Brandfarlig aerosol.
DE Entziindbares Aerosol.
ET Tuleohtlik aerosool.
EL Evplexto aepoivpa.
EN Flammable aerosol.
FR Aérosol inflammable.
GA Aecrasol inadhainte.
HR Zapaljivi aerosol.

IT Aerosol infiammabile.
LV UzliesmojoSss aerosols.
LT Degus aerozolis.

HU Ttzveszélyes aeroszol.
MT Aerosol li jagbad.

NL Ontvlambaar aerosol.
PL Latwopalny aerozol.
PT Aerossol inflamavel.
RO Aerosol inflamabil.
SK Horlavy aerosol.

SL Vnetljiv aerosol.

FI Syttyvé aerosoli.

SV Brandfarlig aerosol.
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H224 Jazyk 2.6 — Horl'avé kvapaliny, kategoria nebezpecnosti 1
BG MBKimounTenHo 3a0aduMyi TEYHOCT WU MapH.
ES Liquido y vapores extremadamente inflama-

bles.
CS Extrémn¢ hoflava kapalina a pary.
DA Yderst brandfarlig vaske og damp.
DE Flissigkeit und Dampf extrem entziindbar.
ET Eriti tuleohtlik vedelik ja aur.
EL Yypd ot atpol eopetikd ev@AEKTOL.
EN Extremely flammable liquid and vapour.
FR Liquide et vapeurs extrémement inflammables.
GA Leacht fior-inadhainte agus gal thior-inadhain-
te.
HR Vrlo lako zapaljiva tekucina i para.
IT Liquido e vapori altamente infiammabili.
LV Ipasi viegli uzliesmojoss Skidrums un tvaiki.
LT Ypac degis skystis ir garai.
HU Rendkiviil tlizveszélyes folyadék és gdz.
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 horl'ava kvapalina a pary.
SL Zelo lahko vnetljiva teko€ina in hlapi.
FI Erittdin helposti syttyvd neste ja hoyry.
SV Extremt brandfarlig vétska och anga.

H225 Jazyk 2.6 — Horl'avé kvapaliny, kategoria nebezpecnosti 2

BG CWIHO 3amajvM{ TEYHOCT U TapH.

ES Liquido y vapores muy inflamables.

CS Vysoce hoflava kapalina a pary.

DA Meget brandfarlig vaeske og damp.

DE Flussigkeit und Dampf leicht entziindbar.
ET Viga tuleohtlik vedelik ja aur.

EL Yyp6 ot otpol mokd eveAekTaL.

EN Highly flammable liquid and vapour.

FR Liquide et vapeurs trés inflammables.
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H225 Jazyk 2.6 — Horl'avé kvapaliny, kategoria nebezpecnosti 2
GA Leacht an-inadhainte agus gal an-inadhainte.
HR Lako zapaljiva teku¢ina i para.

IT Liquido e vapori facilmente infiammabili.
LV Viegli uzliesmojoss Skidrums un tvaiki.
LT Labai degtis skystis ir garai.

HU Fokozottan tlizveszélyes folyadék és goz.
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 inflamaveis.
RO Lichid si vapori foarte inflamabili.

SK Vel'mi horlava kvapalina a pary.

SL Lahko vnetljiva tekocina in hlapi.

FI Helposti syttyvéd neste ja hoyry.

SV Mycket brandfarlig vétska och anga.

H226 Jazyk 2.6 — HorPavé kvapaliny, kategoria nebezpe&nosti 3
BG 3ananuMu TEYHOCT W MapH.

ES Liquidos y vapores inflamables.
CS Hoflava kapalina a pary.

DA Brandfarlig veeske og damp.

DE Fliissigkeit und Dampf entziindbar.
ET Tuleohtlik vedelik ja aur.

EL Yypd xot atpoi evprekra.

EN Flammable liquid and vapour.

FR Liquide et vapeurs inflammables.
GA Leacht inadhainte agus gal inadhainte.
HR Zapaljiva tekucina i para.

IT Liquido e vapori infiammabili.
LV Uzliesmojoss skidrums un tvaiki.
LT Degiis skystis ir garai.

HU Ttzveszélyes folyadék és gbz.
MT Likwidu u fwar li jagbdu.

NL Ontvlambare vloeistof en damp.
PL Latwopalna ciecz i pary.

PT Liquido e vapor inflamaveis.
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H226 Jazyk 2.6 — Horl'avé kvapaliny, kategoria nebezpecnosti 3
RO Lichid si vapori inflamabili.
SK Horl'avéa kvapalina a pary.
SL Vnetljiva tekoc€ina in hlapi.
FI Syttyvd neste ja hoyry.
SV Brandfarlig vitska och anga.
H228 Jazyk 2.7 — Horlavé tuhé latky, kategoria nebezpecnosti 1, 2
BG 3ananuMo TBBPAO BELIECTBO.
ES Solido inflamable.
CS Hoflava tuha latka.
DA Brandfarligt fast stof.
DE Entziindbarer Feststoff.
ET Tuleohtlik tahke aine.
EL Evplexto oteped.
EN Flammable solid.
FR Matiere solide inflammable.
GA Solad inadhainte.
HR Zapaljiva krutina.
IT Solido infiammabile.
LV Uzliesmojosa cieta viela.
LT Degi kietoji medziaga.
HU Tlizveszélyes szilard anyag.
MT Solidu li jagbad.
NL Ontvlambare vaste stof.
PL Substancja stata fatwopalna.
PT Solido inflamavel.
RO Solid inflamabil.
SK Horlava tuhd latka.
SL Vnetljiva trdna snov.
FI Syttyvé kiinted aine.
SV Brandfarligt fast d&mne.
H229 Jazyk 2.3 — Aerosodly, kategoria nebezpecnosti 1, 2, 3
BG CbJl 10Jl HaJsIraHe: MOXKe Jla eKCIUIOAUpa HpH
HarpsiBaHe.
ES Recipiente a presion: Puede reventar si se
calienta.
CS Nadoba je pod tlakem: pfti zahfivani se muze

roztrhnout.
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ym4
H229 Jazyk 2.3 — Aerosoly, kategoria nebezpecnosti 1, 2, 3
DA Beholder under tryk. Kan sprenges ved
opvarmning.
DE Behilter steht unter Druck: Kann bei Erwir-
mung bersten.
ET Mahuti on rohu all: kuumenemisel voib 1dhke-
da.
EL Aoyeto vrd mieon. Katd ™ 0éppavon pmopet
vo. dtopparyet.
EN Pressurised container: May burst if heated.
FR Récipient sous pression: peut éclater sous
I’effet de la chaleur.
GA Coimeadan bruchoirithe: D’fthéadfadh sé pléas-
cadh, ma théitear é.
VM8
HR Spremnik pod tlakom: moze SE rasprsnuti ako
SE grije.
VM4
IT Contenitore pressurizzato: puo esplodere se
riscaldato.
LV Tvertne zem spiediena: karstuma var eksplodét.
LT Sléginé talpykla. Kaitinama gali sprogti.
HU Az edényben tilnyomas uralkodik: hd hatdsara
megrepedhet.
MT Kontenitur taht pressjoni. Jista jinfaga meta
jissahhan.
NL Houder onder druk: kan open barsten bij
verhitting.
PL Pojemnik pod ci$nieniem: Ogrzanie grozi
wybuchem.
PT Recipiente sob pressdo: risco de explosdo sob
a acdo do calor.
RO Recipient sub presiune: Poate exploda daca
este incalzit.
SK Nadoba je pod tlakom: pri zahriati sa moze
roztrhnut'.
SL Posoda je pod tlakom: lahko eksplodira pri
segrevanju.
FI Painesdilio: Voi revetd kuumennettaessa.
SV Tryckbehallare: Kan springas vid uppvérm-
ning.
VYM19
2.2 — Horlavé plyny, kategOria nebezpecnosti 1A,
H230 Jazyk chemicky nestabilny plyn A
VM4
BG Moxe Jna pearupa eKCIUIO3UBHO JOpH IPU
OTCBHCTBHE Ha BB3IYX.
ES Puede explotar incluso en ausencia de aire.
CS Mize reagovat vybusné i bez pfitomnosti
vzduchu.
DA Kan reagere eksplosivt selv i fraveer af luft.
DE Kann auch in Abwesenheit von Luft explosion-
sartig reagieren.
ET Voib reageerida plahvatuslikult isegi ohuga
kokku puutumata.
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YM19
2.2 — Horlavé plyny, kategoria nebezpecnosti 1A,
H230 Jazyk chemicky nestabilny plyn A
VM4

EL Avvotor vo ekpayel oKOUn Kol amovsio agpog.

EN May react explosively even in the absence of
air.

FR Peut exploser méme en I’absence d’air.

GA D’théadfadh s¢ imoibrit go pléascach fi mura
bhfuil aer ann.

VM8

HR Moze eksplozivno reagirati 1 bez prisustva

zraka.
VM4

IT Puo esplodere anche in assenza di aria.

LV Var eksplodét pat bezgaisa vide.

LT Gali sprogti net ir nesant oro.

HU Még levegd hianyaban is robbanasszerl reak-
cioba léphet.

MT Jista jisplodi anke fin-nuqqas ta‘ l-arja.

NL Kan explosief reageren zelfs in afwezigheid
van lucht.

PL Moze reagowac¢ wybuchowo nawet bez dostepu
powietrza.

PT Pode reagir explosivamente mesmo na auséncia
de ar.

RO Pericol de explozie, chiar si in absenta aerului.

SK Mobze reagovat vybusne aj bez pritomnosti
vzduchu.

SL Lahko reagira eksplozivno tudi v odsotnosti
zraka.

FI Voi reagoida rdjdhtden jopa ilmattomassa tilas-
sa.

Y% Kan reagera explosivt dven i franvaro av luft.

VYM19
2.2 — Horlavé plyny, kategoria nebezpecnosti 1A,
H231 Jazyk chemicky nestabilny plyn B
Vv M4

BG Moske na pearupa eKCIUIO3MBHO JOPH TIpH
OTCBHCTBHE HA BB3IYyX HPH IOBUIICHO HAJsAraHe
W/WIM TeMIeparypa.

ES Puede explotar incluso en ausencia de aire,
a presion y/o temperatura elevadas.

CS Pii zvySeném tlaku a/nebo teplot¢ muze
reagovat vybusné€ i bez pfitomnosti vzduchu.

DA Kan reagere eksplosivt selv i fraveer af luft ved
forhejet tryk og/eller temperatur.

DE Kann auch in Abwesenheit von Luft bei
erhéhtem Druck und/oder erhéhter Temperatur
explosionsartig reagieren.

ET Voib reageerida plahvatuslikult isegi GShuga
kokku puutumata korgenenud rdhul ja/voi
temperatuuril.

EL Abvator vo ekpayelt oe vynmA Ogppokpacio
KoUM TEON OKOUN KOl 0tovsio. aépog.

EN May react explosively even in the absence of
air at elevated pressure and/or temperature.
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VYM19
2.2 — Horl'avé plyny, kategoria nebezpecnosti 1A,
H231 Jazyk chemicky nestabilny plyn B
VM4

FR Peut exploser méme en I’absence d’air a une
pression et/ou température élevées).

GA D’fhéadfadh sé imoibriti go pléascach fia mura
bhfuil aer ann ag brt ardaithe agus/né ag teocht
ardaithe.

VM8

HR Moze eksplozivno reagirati i bez prisustva

zraka na povisenom tlaku i/ili temperaturi.
VM4

IT Puo esplodere anche in assenza di aria
a pressione e/o temperatura elevata.

LV Var eksplodét pat bezgaisa vide€, paaugstinoties
spiedienam un/vai temperatiirai.

LT Gali sprogti net ir nesant oro, esant didesniam
slégiui ir (arba) temperatirai.

HU Magas nyomason és/vagy hémérsékleten még
levegd hianyaban is robbanasszerii reakcioba
Iéphet.

MT Jista jisplodi anke fin-nuqqas ta‘ l-arja fi
pressjoni gholja u/jew f’temperatura gholja.

NL Kan explosief reageren zelfs in afwezigheid
van lucht bij verhoogde druk en/of temperatu-
ur.

PL Moze reagowa¢ wybuchowo nawet bez dostgpu
powietrza pod zwigkszonym ci$nieniem i/lub
po ogrzaniu.

PT Pode reagir explosivamente mesmo na auséncia
de ar a alta pressdo e/ou temperatura.

RO Pericol de explozie, chiar si in absenta aerului
la presiune si/sau temperatura ridicata.

SK Mobze reagovat’ vybusne aj bez pritomnosti
vzduchu pri zvySenom tlaku a/alebo teplote.

SL Lahko reagira eksplozivno tudi v odsotnosti
zraka pri povisanem tlaku in/ali temperature.

FI Voi reagoida réjahtéen jopa ilmattomassa tilassa
kohonneessa paineessa ja/tai lampétilassa.

SV Kan reagera explosivt dven i franvaro av luft
vid forhojt tryck och/eller temperatur.

VYM19
H232 Jazyk 2.2 — Horl'avé plyny, lfateg(?na nebezpecénosti 1A,
samozapalny plyn

BG Moske ma ce 3amany CIIOHTAHHO MPU KOHTaKT C
BB3IYX.

ES Puede inflamarse espontaneamente en contacto
con el aire.

CS Pfi styku se vzduchem se muze samovolné
vznitit.

DA Kan selvanteende ved kontakt med luft.

DE Kann sich bei Kontakt mit Luft spontan
entziinden.

ET Kokkupuutel dhuga voib siittida iseenesest.

EL Evééyetor va avtoovapieyei eav ektebel otov
aépaL.

EN May ignite spontaneously if exposed to air.

FR Peut s'enflammer spontanément au contact de
l'air.
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VYM19
H232 Jazyk 2.2 — HorTlavé plyny, lfateg(?rla nebezpecnosti 1A,
samozapalny plyn
GA D'théadfadh an ni uathadhaint i gcés nochtadh
don aer.
HR Moze se spontano zapaliti u dodiru sa zrakom.
IT Spontaneamente infiammabile all'aria.
LV Saskar& ar gaisu var spontani aizdegties.
LT Ore gali uzsidegti savaime.
HU Levegével érintkezve ongyulladasra hajlamos.
MT Jista' jiehu n-nar spontanjament jekk ikun
espost ghall-arja.
NL Kan spontaan ontbranden bij blootstelling aan
lucht.
PL Moze ulega¢ samozapaleniu w przypadku
wystawienia na dziatanie powietrza.
PT Pode inflamar-se espontaneamente em contacto
com o ar.
RO Se poate aprinde spontan dacd intrd in contact
cu aerul.
SK Pri kontakte so vzduchom sa mdze spontanne
vznietit.
SL V stiku z zrakom lahko pride do samodejnega
vziga.
FI Voi syttyd itsestidn palamaan joutuessaan
kosketuksiin ilman kanssa.
SV Kan spontanantianda vid kontakt med luft.
vB
2.8 — Samovolne reagujuce latky a zmesi, typ A
H240 Jazyk 2.15 — Organické peroxidy, typ A
BG Moxe fga mOpeou3BHKa — ©KCIJIO3US — TpH
HarpsiBaHe.
ES Peligro de explosion en caso de calentamiento.
CS Zahtivani muze zpusobit vybuch.
DA Eksplosionsfare ved opvarmning.
DE Erwdrmung kann Explosion verursachen.
ET Kuumenemisel vaib plahvatada.
EL H 6éppovon pmopet va mpokorécel €kpnén.
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2.8 — Samovolne reagujuce latky a zmesi, typ A

H240 Jazyk 2.15 — Organické peroxidy, typ A

EN Heating may cause an explosion.

FR Peut exploser sous l'effet de la chaleur.

GA D'théadfadh téamh a bheith ina chuis le pléas-
cadh.

HR Zagrijavanje moze uzrokovati eksploziju.

IT Rischio di esplosione per riscaldamento.

LV Sakar$ana var izraisit eksploziju.

LT Kaitinant gali sprogti.

HU H¢ hatasara robbanhat.

MT It-tishin jista' jikkawza spluzjoni.

NL Ontploffingsgevaar bij verwarming.

PL Ogrzanie grozi wybuchem.

PT Risco de explosdo sob a acgdo do calor.

RO Pericol de explozie in caz de incalzire.

SK Zahrievanie mdze sposobit’ vybuch.

SL Segrevanje lahko povzroc¢i eksplozijo.

FI Réjahdysvaarallinen kuumennettaessa.

SV Explosivt vid uppvirmning.

|| Sl e s ncs o 0

BG Moske na TpeAn3BHKA TOKAP WIH EKCIUIO3HS
MIPU HarpsiBaHe.

ES Peligro de incendio o explosion en caso de
calentamiento.

CS Zahtivani muze zpusobit pozar nebo vybuch.

DA Brand- eller eksplosionsfare ved opvarmning.

DE Erwdrmung kann Brand oder Explosion verur-
sachen.

ET Kuumenemisel vaib siittida voi plahvatada.

EL H 0éppavon pumopet v mpokaiécel mupkayld M

éxpnén.
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2.8 — Samovolne reagujuce latky a zmesi, typ B

H24l Jazyk 2.15 — Organické peroxidy, typ B
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 chuis le doitean
no le pléascadh.
HR Zagrijavanje moze uzrokovati pozar ili eksplo-
ziju.
IT Rischio d'incendio o di esplosione per riscalda-
mento.
LV SakarSana var izraisit degSanu vai eksploziju.
LT Kaitinant gali sukelti gaisrg arba sprogti.
HU Ho6 hatasara 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
incalzire.
SK Zahrievanie moze sposobit’ poziar alebo
vybuch.
SL Segrevanje lahko povzro¢i pozar ali eksplozijo.
FI Réjahdys- tai palovaarallinen kuumennettaessa.
SV Brandfarligt eller explosivt vid uppvéarmning.
2.8 — Samovolne reagujuce latky a zmesi, typ C, D,
H242 Jazyk E, F
2.15 — Organické peroxidy, typ C, D, E, F
BG Moske na mpeanM3BHKa MOXKAp IMPH HarpsBaHe.
ES Peligro de incendio en caso de calentamiento.
CS Zahtivani muze zpisobit pozar.
DA Brandfare ved opvarmning.
DE Erwdrmung kann Brand verursachen.
ET Kuumenemisel vaib siittida.
EL H 6éppavon pmopei vo mpokorécel mopkayid.
EN Heating may cause a fire.
FR Peut s'enflammer sous l'effet de la chaleur.
GA D'théadfadh téamh a bheith ina chuis le
doitean.
HR Zagrijavanje moze uzrokovati pozar.
IT Rischio d'incendio per riscaldamento.
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2.8 — Samovolne reagujuce latky a zmesi, typ C, D,

H242 Jazyk E, F
2.15 — Organické peroxidy, typ C, D, E, F

LV Sakar$ana var izraisit degSanu.

LT Kaitinant gali sukelti gaisra.

HU H6 hatasara 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 incalzire.

SK Zahrievanie moze sposobit’ poziar.

SL Segrevanje lahko povzro¢i pozar.

FI Palovaarallinen kuumennettaessa.

SV Brandfarligt vid uppvérmning.
2.9 — Samozapalné kvapal‘iny, kategoria nebezpec¢-

H250 Jazyk 2.10 — Samozapalné turlll(:tlléﬂl(y, kategoria nebezpec-
nosti 1

BG Camo3anayBa ce NpU KOHTAKT C BB3MYyX.

ES Se inflama espontaneamente en contacto con el
aire.

CS Pfi styku se vzduchem se samovolné vzniti.

DA Selvantender ved kontakt med luft.

DE Entziindet sich in Beriihrung mit Luft von
selbst.

ET Kokkupuutel dhuga siittib iseenesest.

EL Avtavapréyetol ebv ektebel otov agpa.

EN Catches fire spontancously if exposed to air.

FR S'enflamme spontanément au contact de l'air.

GA Téann tri thine go spontaineach ma nochtar don
aer.

HR Samozapaljivo u dodiru sa zrakom.

IT Spontaneamente infiammabile all'aria.

LV Spontani aizdegas saskarg ar gaisu.

LT Veikiami oro savaime uzsidega.

HU Levegovel érintkezve onmagatol 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 wysta-

wienia na dziatanie powietrza.
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2.9 — Samozapalné kvapaliny, kategéria nebezpec-

H250 Jazyk 2.10 — Samozapalné tullll(?éStliélt}(y, kategoria nebezpec-
nosti 1

PT Risco de inflamagdo espontinea em contacto
com o ar.

RO Se aprinde spontan, in contact cu aerul.

SK Pri kontakte so vzduchuom sa spontanne vznie-
ti.

SL Samodejno se vzge na zraku.

FI Syttyy itsestddn palamaan joutuessaan koske-
tuksiin ilman kanssa.

SV Spontanantdnder vid kontakt med luft.

| k| 10 Sl s e ity 0 s

BG CaMoHarpsiBaio ce: MOXe Ja Ce 3amalu.

ES Se calienta espontaneamente; puede inflamarse.

CS Samovolné se zahfiva: mize se vznitit.

DA Selvopvarmende, kan selvantande.

DE Selbsterhitzungsféhig; kann in Brand geraten.

ET Isekuumenev, voib siittida.

EL Avtofeppaivetor: pmopel vo ovo@reyei.

EN Self-heating: may catch fire.

FR Matiére auto—échauffante; peut s'enflammer.

GA Féintéamh: d'théadfadh sé dul tri thine.

HR Samozagrijavanje; moze se zapaliti.

IT Autoriscaldante; puo infiammarsi.

LV Passasilstoss; var aizdegties.

LT Savaime kaistancios, gali uzsidegti.

HU Onmelegedd: meggyulladhat.

MT Jishon wahdu: jista' jiehu n—nar.

NL Vatbaar voor zelfverhitting: kan vlam vatten.

PL Substancja samonagrzewajaca si¢: moze si¢
zapalic.

PT Susceptivel de auto—aquecimento: risco de
inflamagdo.

RO Se autoincalzeste, pericol de aprindere.

SK Samovolne sa zahrieva; mdze sa vznietit.

SL Samosegrevanje: lahko povzroéi pozar.

FI Itsestddn kuumeneva; voi syttyd palamaan.

SV Sjélvupphettande. Kan borja brinna.
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2.11 — Samovolne sa zahrievajuce latky a zmesi,

H252 Jazyk kategoria nebezpecnosti 2

BG CaMoHarpsiBaiio ce B TOJIEMH KOJHYECTBa;
MOJXKE 1a Ce 3amaju.

ES Se calienta espontaneamente en grandes canti-
dades; puede inflamarse.

CS Ve velkém mnozstvi se samovolné zahfiva;
muze se vznitit.

DA Selvopvarmende 1 store mangder, kan
selvantaende.

DE In groBen Mengen selbsterhitzungsfahig; kann
in Brand geraten.

ET Suurtes kogustes isekuumenev, voib siittida.

EL Ye peybieg moodmteg avtobeppaivetat: pmopet
VoL avoQAEYEL.

EN Self-heating in large quantities; may catch fire.

FR Matiére auto-échauffante en grandes quantités;
peut s'enflammer.

GA Féintéamh ina mhorchainniochtai; d'fhéadfadh
sé dul tri thine.

HR Samozagrijavanje u velikim koli¢inama; moze
se zapaliti.

IT Autoriscaldante in grandi quantita; puo infiam-
marsi.

LV Lielos apjomos passasilstoss; var aizdegties.

LT Laikant dideliais kiekiais savaime kaista, gali
uzsidegti.

HU Nagy mennyiségben onmelegedd; meggyullad-
hat.

MT Jishon wahdu fkwantitajiet kbar; jista' jiehu n-
nar.

NL In grote hoeveelheden vatbaar voor zelfverhit-
ting; kan vlam vatten.

PL Substancja samonagrzewajaca si¢ w duzych
ilosciach; moze si¢ zapalic.

PT Susceptivel de auto-aquecimento em grandes
quantidades: risco de inflamacao.

RO »C6 Se autoincdlzeste in cantitdti mari;
pericol de aprindere. «

SK Vo velkych mnozstvach sa samovolne
zahrieva; moze sa vznietit’.

SL Samosegrevanje v velikih koli¢inah; lahko
povzro¢i pozar.

FI Suurina maédrind itsestddn kuumeneva; voi
syttyd palamaan.

SV Sjélvupphettande 1 stora mangder. Kan borja

brinna.




02008R1272 — SK — 01.02.2025 — 028.001 — 270

2.12 — Latky a zmesi, ktoré v kontakte s vodou

H260 Jazyk uvolnuju horlavé plyny, kategoria nebezpecnosti 1

BG IIpu KOHTaKT ¢ BoJa OTIENs 3alaluMH ra3oBe,
KOWTO MOTaT Jia ce caMo3amasiT.

ES En contacto con el agua desprende gases infla-
mables que pueden inflamarse espontaneamen-
te.

CS Pfi styku s vodou uvoliuje hotlavé plyny, které
se mohou samovolné vznitit.

DA Ved kontakt med vand udvikles brandfarlige
gasser, som kan selvantende.

DE In Berithrung mit Wasser entstehen entziind-
bare Gase, die sich spontan entziinden konnen.

ET Kokkupuutel veega eraldab tuleohtlikke gaase,
mis vOivad iseenesest siittida.

EL Ye emo@n ME TO vepd elevbepdvel eVPAEKTO
aéplo. TO. OTOi0. HTOPOVV VO OUTOOVOPAEYOVV.

EN In contact with water releases flammable gases
which may ignite spontaneously.

FR Dégage au contact de 'eau des gaz inflamma-
bles qui peuvent s'enflammer spontanément.

GA 1 dteagmhail le huisce scaoiltear gais inad-
hainte a d'fhéadfadh uvathadhaint.

HR U dodiru s vodom oslobada zapaljive plinove
koji se mogu spontano zapaliti.

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 uzsidegti.

HU Vizzel érintkezve Ongyulladasra  hajlamos
tlizveszélyes gazokat bocsat ki.

MT Meta jmiss ma' I-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 tatwopalne
gazy, ktore mogg ulega¢ samozapaleniu.

PT Em contacto com a agua liberta gases que se
podem inflamar espontaneamente.

RO in contact cu apa degaji gaze inflamabile care
se pot aprinde spontan.

SK Pri kontakte s vodou uvolniuje horlavé plyny,
ktoré sa moézu spontanne zapalit'.

SL V stiku z vodo se sproscajo vnetljivi plini, ki
se lahko samodejno vzgejo.

FI Kehittdd itsestddn syttyvia kaasuja veden kans-
sa.

SV Vid kontakt med vatten utvecklas brandfarliga

gaser som kan sjilvanténda.
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2.12 — Latky a zmesi, ktoré v kontakte s vodou

H261 Jazyk uvolfiuju horlavé plyny, kategorie nebezpecnosti 2
a3

BG Ipu KOHTAKT C BOJA OT/EIS 3alajuMH r'a30Be.

ES En contacto con el agua desprende gases infla-
mables.

CS Pii styku s vodou uvoliiuje hotflavé plyny.

DA Ved kontakt med vand udvikles brandfarlige
gasser.

DE In Berithrung mit Wasser entstehen entziind-
bare Gase.

ET Kokkupuutel veega eraldab tuleohtlikke gaase.

EL Ye emo@n ME TO vepd elevlepdvel evPAEKTO
aépto.

EN In contact with water releases flammable gases.

FR Dégage au contact de 'eau des gaz inflamma-
bles.

GA I dteagmhail le huisce scaoiltear gais inadhain-
te.

HR U dodiru s vodom oslobada zapaljive plinove.

IT A contatto con l'acqua libera gas infilammabili.

LV Nonakot saskarg ar Gdeni, izdala uzliesmojosu
gazi.

LT Kontaktuodami su vandeniu iSskiria degias
dujas

HU Vizzel érintkezve tlizveszélyes gazokat bocsat
ki.

MT Meta jmiss ma' l-ilma jerhi gassijiet li jagbdu.

NL In contact met water komen ontvlambare
gassen vrij.

PL W kontakcie z wodg uwalnia fatwopalne gazy.

PT Em contacto com a 4gua liberta gases inflama-
veis.

RO in contact cu apa degaja gaze inflamabile.

SK Pri kontakte s vodou uvolnuje horlavé plyny.

SL V stiku z vodo se spros€ajo vnetljivi plini.

FI Kehittad syttyvid kaasuja veden kanssa.

SV Vid kontakt med vatten utvecklas brandfarliga
gaser.

H270 Jazyk 2.4 — Oxidujuce plyny, kategéria nebezpecnosti 1

BG Moxe na TnpeauB3MKa WIM YCHIM IOXKap;
OKHCIIHTEI.

ES Puede provocar o agravar un incendio; combu-
rente.

CS Muze zpusobit nebo zesilit pozar; oxidant.
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H270 Jazyk 2.4 — Oxidujuce plyny, kategoria nebezpecnosti 1
DA Kan fordrsage eller forsterke brand, brandn-
@rende.
DE Kann Brand verursachen oder verstirken;
Oxidationsmittel.
ET Vo6ib pdhjustada siittimise voi soodustada pole-
mist; okstideerija.
EL Mmopei va mpokaiéoer M va avalorupdost
TUPKOYLL 0EEWOTIKO.
EN May cause or intensify fire; oxidiser.
FR Peut provoquer ou aggraver un incendie;
comburant.
GA D'théadfadh sé a bheith ina chuis le tine nd cur
le tine; ocsaideoir.
HR Moze uzrokovati ili pojacati pozar; oksidans.
IT Pud provocare o aggravare un incendio;
comburente.
LV Var izraisit vai pastiprinat degSanu, oksid&tajs.
LT Gali sukelti arba padidinti gaisra, oksidatorius.
HU Tiizet okozhat vagy fokozhatja a tiiz intenzita-
sat, oxidald hatasu.
MT Jista' jikkawza jew izid in-nar; ossidant.
NL Kan brand veroorzaken of bevorderen; oxide-
rend.
PL Moze spowodowacé lub intensyfikowaé pozar;
utleniacz.
PT Pode provocar ou agravar incéndios; combu-
rente.
RO Poate provoca sau agrava un incendiu; oxidant.
SK Mobze sposobit’ alebo prispiet k rozvoju
poziaru; oxida¢né ¢inidlo.
SL Lahko povzro¢i ali okrepi pozar; oksidativna
Snov.
FI Aiheuttaa tulipalon vaaran tai edistdd tulipaloa;
hapettava.
SV Kan orsaka eller intensifiera brand. Oxideran-
de.
2.13 — Oxidujuce kvapaliny, kategoria nebezpec-
nosti 1
H271 Jazyk 2.14 — Oxidujice tuhé latky, kategoria nebezped-
nosti 1
BG Moske a npeau3BHKa MOXKap WM eKCIUIO3Hs;
CHJICH OKHCIIHTEI.
ES Puede provocar un incendio o una explosion;
muy comburente.
CS Mize zplsobit pozar nebo vybuch; silny

oxidant.
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2.13 — Oxidujuce kvapaliny, kategoria nebezpec-

nosti 1
H271 Jazyk 2.14 — Oxidujuce tuhé latky, kategoria nebezped-
nosti 1
DA Kan forarsage brand eller eksplosion, staerkt
brandnarende.
DE Kann Brand oder Explosion verursachen;
starkes Oxidationsmittel.
ET Voib pdhjustada siittimise voi  plahvatuse;
tugev oksiideerija.
EL Mrmopei va mpokaiécer mupkoyld M Ekpnén’
wYLPO 0EEWBWTIKD.
EN May cause fire or explosion; strong oxidiser.
FR Peut provoquer un incendie ou une explosion;
comburant puissant.
GA D'théadfadh sé a bheith ina chuis le tine no le
pléascadh; an-ocsaideoir.
HR Moze uzrokovati pozar ili eksploziju; jaki oksi-
dans.
1T Puo provocare un incendio o un'esplosione;
molto comburente.
LV Var izraisit degSanu vai eksploziju, oksid&tajs.
LT Gali sukelti gaisrg arba sprogima, stiprus oksi-
datorius.
HU Tiizet vagy robbanast okozhat; erdsen oxidalo
hatéasu.
MT Jista' jikkawzZa nar jew spluzjoni; ossidant
qawwi.
NL Kan brand of ontploffingen veroorzaken; sterk
oxiderend.
PL Moze spowodowac pozar lub wybuch; silny
utleniacz.
PT Risco de incéndio ou de explosdao; muito
comburente.
RO Poate provoca un incendiu sau o explozie;
oxidant puternic.
SK Moze sposobit’ poziar alebo vybuch; silné
oxida¢né cinidlo.
SL Lahko povzro¢i pozar ali eksplozijo; moc¢na
oksidativna snov.
FI Aiheuttaa tulipalo- tai rdjahdysvaaran; voimak-
kaasti hapettava.
SV Kan orsaka brand eller explosion. Starkt oxide-
rande.
2.13 — Oxidujtce kvapaliny, kategoria nebezpecnosti
2,3
H272 Jazyk 2.14 — Oxidujtce tuhé latky, kategéria nebezpecnosti
2,3
BG Moske J1a yCHIN MOXKapa; OKHCIUTE.
ES Puede agravar un incendio; comburente.
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2.13 — Oxidujuce kvapaliny, kategoria nebezpecnosti

H272 Jazyk 2.14 — Oxidujuce tuhé léztl’qi kategoria nebezpeénosti
2,3
CS Muze zesilit pozar; oxidant.
DA Kan forsterke brand, brandnearende.
DE Kann Brand verstiarken; Oxidationsmittel.
ET Voib soodustada pdlemist; oksiideerija.
EL Mmopei  va  avalomupdost Vv TopKayld
0&eldmTIKO.
EN May intensify fire; oxidiser.
FR Peut aggraver un incendie; comburant.
GA D'fhéadfadh sé cur le tine; ocsaideoir.
HR Moze pojacati pozar; oksidans.
IT Puo aggravare un incendio; comburente.
LV Var pastiprinat degsanu; oksidétajs.
LT Gali padidinti gaisra, oksidatorius.
HU Fokozhatja a tliz intenzitdsat; oxidalo hatasu.
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; oxidacné
¢inidlo.
SL Lahko okrepi pozar; oksidativna snov.
FI Voi edistdd tulipaloa; hapettava.
Y% Kan intensifiera brand. Oxiderande.
2.5 — Plyny pod tlakom:
H280 Jazyk ggssggfntl;gnplyn
Rozpusteny plyn
BG Chappka ra3 MO HalsraHe; MOXe i@
eKCIUIOZMpa NPU HarpsiBaHe.
ES Contiene gas a presion; peligro de explosion en
caso de calentamiento.
CS Obsahuje plyn pod tlakem; pii zahfivani maze
vybuchnout.
DA Indeholdf:r gas under tryk, kan eksplodere ved
opvarmning.
DE Enthélt Gas unter Druck; kann bei Erwdrmung
explodieren.
ET Sisaldab rohu all olevat gaasi, kuumenemisel

voib plahvatada.
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2.5 — Plyny pod tlakom:
Stlaceny plyn

H280 Jazyk Skvapalneny plyn
Rozpusteny plyn

EL Ilepiéyer aépro vmnd mieon edv OeppovOet,
umopel 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 Gas istigh ann, faoi bhra; d'fhéadfadh sé pléas-
cadh, ma théitear.

HR Sadrzi stlaceni plin; zagrijavanje moze uzroko-
vati eksploziju.

IT Contiene gas sotto pressione; puo esplodere se
riscaldato.

LV Satur gazi zem spiediena; karstuma var
eksplodét.

LT Turi slégio veikiamy dujy, kaitinant gali sprog-
ti.

HU Nyomads alatt 1év6 gazt tartalmaz; hé hatdsara
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 gas sob pressdo; risco de explosdo sob
a acgao do calor.

RO Contine un gaz sub presiune; pericol de
explozie in caz de incalzire.

SK Obsahuje plyn pod tlakom, pri zahriati moze
vybuchnut'.

SL Vsebuje plin pod tlakom; segrevanje lahko
povzroci eksplozijo.

FI Sisdltdd paineen alaista kaasua; voi rédjahtdd
kuumennettaessa.

Y% Innehéller gas under tryck. Kan explodera vid
uppvirmning.

H281 Jazgk 2.5 — Plyny pod tlakom: podchladeny skvapalneny
plyn

BG Cpabpika OXJIajieH Ta3; MOXe [Ja TNPUYUHH
KPMOTE€HHHU W3TapsiHUs MM HapaHsIBaHUS.

ES »C6 Contiene gas refrigerado; € puede
provocar quemaduras o lesiones criogénicas.

CS Obsahuje  zchlazeny plyn; mulze zpUsobit
omrzliny nebo poskozeni chladem.

DA Indeholder nedkelet gas, kan forarsage kulde-

skader.
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2.5 — Plyny pod tlakom: podchladeny skvapalneny

H281 Jazyk plyn

DE » C6 Enthilt tiefgekiihltes Gas; kann Kiltever-
brennungen oder -verletzungen verursachen. <«

ET Sisaldab kiilmutatud gaasi; vOib pdhjustada
kiilmapodletusi vdi -kahjustusi.

EL Tepigyer  aépro  vmd  wo&n'  umopet  va
TPOKAAEGEL gykavpLoTo YOYOLG 1M
TPOVUOTIGLOVG.

EN Contains refrigerated gas; may cause cryogenic
burns or injury.

FR Contient un gaz réfrigéré; peut causer des
brilures ou blessures cryogéniques.

GA Gas cuisnithe istigh ann; d'théadfadh sé a bheith
ina chuis le donna cridigineacha né le diobhail
chridigineach.

HR Sadrzi pothladeni, ukapljeni plin; moze uzroko-
vati kriogene opekline ili ozljede.

IT Contiene gas refrigerato; pud provocare ustioni
o lesioni criogeniche.

LV Satur atdzes€tu gazi; var radit kriogénus apde-
gumus vai ievainojumus.

LT Turi atSaldyty dujy, gali sukelti kriogeninius
nu$alimus arba pazeidimus.

HU Meélyhtitott gazt tartalmaz; fagymarast vagy
sériilést okozhat.

MT Fih gass imkessah; jista' jikkawza hruq jew
dannu minn temperaturi baxxi.

NL Bevat sterk gekoeld gas; kan cryogene brand-
wonden of letsel veroorzaken.

PL Zawiera schlodzony gaz; moze spowodowacl
oparzenia kriogeniczne lub obrazenia.

PT Contém gas refrigerado; pode provocar quei-
maduras ou lesdes criogénicas.

RO Contine un gaz racit; poate cauza arsuri sau
leziuni criogenice.

SK Obsahuje schladeny plyn; moze spdsobit’ kryo-
génne popaleniny alebo poranenia.

SL Vsebuje ohlajen utekocinjen plin; lahko
povzro¢i ozebline ali poskodbe.

FI Sisdltdd jaahdytettyd kaasua; voi aiheuttaa
jadtymisvamman.

Y% Innehéller kyld gas. Kan orsaka svara koldska-
dor.

H290 Jazyk 2.16 — Korozivne pre kovy, kategoria nebezpecnosti 1

BG Moxe na Obae KOPO3UBHO 3a METajuTe.

ES Puede ser corrosivo para los metales.

CS Muze byt korozivni pro kovy.

DA Kan @tse metaller.

DE Kann gegeniiber Metallen korrosiv sein.

ET Voib soovitada metalle.
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H290 Jazyk 2.16 — Korozivne pre kovy, kategoria nebezpecnosti 1
EL Mmopei vo dwfpmcet pétarro.
EN May be corrosive to metals.
FR Peut étre corrosif pour les métaux.
GA D'théadfadh sé a bheith creimneach do mhio-
tail.
HR Moze nagrizati metale.
IT Puo essere corrosivo per i metalli.
LV Var kodigi iedarboties uz metaliem.
LT Gali ésdinti metalus.
HU Fémekre korroziv hatasu lehet.
MT Jista' jkun korruziv ghall-metalli.
NL Kan bijtend zijn voor metalen.
PL Moze powodowac korozj¢ 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.
Y% Kan vara korrosivt for metaller.

Tabulka 1.2

Vystrazné upozornenia tykajiice sa nebezpecenstiev pre zdravie I'udi

H300

Jazyk

3.1 — Akutna toxicita (oralna), kategoria nebezpec-

nosti 1, 2
BG CMBPTOHOCEH NPHU TOTTBIIAHE.
ES Mortal en caso de ingestion.
CS Pii poziti mize zpUsobit smrt.
DA Livsfarlig ved indtagelse.
DE Lebensgefahr bei Verschlucken.
ET Allaneelamisel surmav.
EL BOavatneopo Ge MEPITTOON KATATOGNG.
EN Fatal if swallowed.
FR Mortel en cas d’ingestion.
GA Marfach ma shlogtar.
HR Smrtonosno ako se proguta.
IT Letale se ingerito.
LV Norijot iestajas nave.
LT Mirtina prarijus.
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H300

Jazyk

3.1 — Akutna toxicita (oralna), kategoria nebezpec-

nosti 1, 2
HU Lenyelve halélos.
MT Fatali jekk jinbela’.
NL Dodelijk bij inslikken.
PL Potknigcie grozi $miercia.
PT Mortal por ingestdo.
RO Mortal in caz de inghitire.
SK Smrtelny po poziti.
SL Smrtno pri zauzitju.
FI Tappavaa nieltyna.
Y% Dédligt vid fortéring.

H301 Jazgk 3.1 — Akutna toxicita I(]zri}n;l), kategéria nebezpec-
BG ToxcuueH mpu MOIIbIIAHE.
ES Toxico en caso de ingestion.
CS Toxicky pfi poziti.

DA Giftig ved indtagelse.

DE Giftig bei Verschlucken.
ET Allaneelamisel miirgine.
EL To&wod oe mepintwon katdmoong.
EN Toxic if swallowed.

FR Toxique en cas d’ingestion.
GA Tocsaineach ma shlogtar.
HR Otrovno ako se proguta.

IT Tossico se ingerito.

LV Toksisks, ja norij.

LT ToksiSka prarijus.

HU Lenyelve mérgez6.

MT Tossiku jekk jinbela’.

NL Giftig bij inslikken.

PL Dziata toksycznie po potknieciu.
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.
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vB
H302 Jazgk 3.1 — Akutna toxicita I(](())r:gnz), kategéria nebezpec-
BG Bpenen npu normieuiane.
ES Nocivo en caso de ingestion.
CS Zdravi skodlivy pfi poziti.
DA Farlig ved indtagelse.
DE Gesundheitsschédlich bei Verschlucken.
ET Allaneelamisel kahjulik.
EL Emprapéc oe mepintoon katdmoong.
EN Harmful if swallowed.
FR Nocif en cas d’ingestion.
GA Diobhalach ma shlogtar.
VM5
HR Stetno ako se proguta.
vB
IT Nocivo se ingerito.
LV Kaitigs, ja norij.
LT Kenksminga prarijus.
HU Lenyelve artalmas.
MT Jaghmel il-hsara jekk jinbela’.
NL Schadelijk bij inslikken.
PL Dziata szkodliwie po potknigciu.
PT Nocivo por ingestio.
RO Nociv in caz de inghitire.
SK Skodlivy po poziti.
SL Zdravju skodljivo pri zauzitju.
FI Haitallista nieltyna.
SV Skadligt vid fortéring.
H304 Jazyk 3.10 — Aspira¢na nebeir;es(;:in(;st’, kategoria nebezpec-
BG Moxe na Obae CMBPTOHOCCH IMPH MOTJIBIIAHE
U HaBJIM3aHE B JMXATEIHUTE IBTHILA.
ES Puede ser mortal en caso de ingestion y pene-
tracion en las vias respiratorias.
CS Pii poziti a vniknuti do dychacich cest muze
zpusobit smrt.
DA Kan vere 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 Mrmopei va mpokaAécel Bdvoto oe mepintmon
KOTATOONG Kot S1ElcdVONG OTIG OVOTVEVGTIKEG
0600G.
EN May be fatal if swallowed and enters airways.
FR Peut étre mortel en cas d’ingestion et de pénét-
ration dans les voies respiratoires.
GA D’fhéadfadh sé a bheith marfach ma shlogtar ¢
agus ma théann s¢ isteach sna haerbhealai.
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3.10 — Aspira¢na nebezpecnost’, kategoria nebezpec-

H304 Jazyk nosti 1

HR Moze biti smrtonosno ako se proguta i ude
u disni sustav.

HU Lenyelve és a légutakba keriilve halalos 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 ] kvépavimo takus, gali
sukelti mirtj.

MT Jista’ jkun fatali jekk jinbela’ u jidhol fil-pajpi-
jiet tan-nifs.

NL Kan dodelijk zijn als de stof bij inslikken in de
luchtwegen terechtkomt.

PL Potknigcie i dostanie si¢ przez drogi odde-
chowe moze grozi¢ $miercia.

PT Pode ser mortal por ingestdo e penetragdo nas
vias respiratorias.

RO Poate fi mortal in caz de inghitire si de patrun-
dere in caile respiratorii.

SK Moze byt smrtelny po poziti a vniknuti do
dychacich ciest.

SL Pri zauzitju in vstopu v dihalne poti je lahko
smrtno.

FI Voi olla tappavaa nieltynd ja joutuessaan
hengitysteihin.

SV Kan vara dodligt vid fortiring om det kommer
ner i luftvdgarna.

H310 Jazyk 3.1 — Akutna toxicitav (deqnélna), kategoria nebez-
pecnosti 1, 2

BG CMBPTOHOCEH TIPU KOHTAKT C KOXKaTa.

ES Mortal en contacto con la piel.

CS Pii styku s kiizi mize zplsobit smrt.

DA Livsfarlig ved hudkontakt.

DE Lebensgefahr bei Hautkontakt.

ET Nahale sattumisel surmav.

EL Oavatneopo oe ETOPN HE TO OEPUOL.

EN Fatal in contact with skin.

FR Mortel par contact cutané.

GA Marfach i dteagmhail leis an gcraiceann.

HR Smrtonosno u dodiru s kozom.

HU Borrel érintkezve halalos.

IT Letale per contatto con la pelle.

LV Nonakot saskaré ar adu, iestajas nave.
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3.1 — Akutna toxicita (dermalna), kategéria nebez-

H310 Jazyk pecnosti 1, 2

LT Mirtina susilietus su oda.

MT Fatali jekk imiss mal-gilda.

NL Dodelijk bij contact met de huid.
PL Grozi $miercig w kontacie ze skora.
PT Mortal em contacto com a pele.
RO Mortal in contact cu pielea.

SK Smrtel'ny pri kontakte s pokozkou.
SL Smrtno v stiku s kozo.

FI Tappavaa joutuessaan iholle.

Y% Dodligt vid hudkontakt.

H311 Jazgk 3.1 — Akutna toxicit;e((v:(ilzr;za'gna), kategoria nebez-
BG ToxcuyeH mpu KOHTAKT C KOXKaTa.
ES Toéxico en contacto con la piel.

CS Toxicky pfi styku s kuzi.

DA Giftig ved hudkontakt.

DE Giftig bei Hautkontakt.

ET Nahale sattumisel miirgine.

EL To&wd og emaen pe T0 dEPUOL.
EN Toxic in contact with skin.

FR Toxique par contact cutané.

GA Tocsaineach i dteagmhail leis an gcraiceann.
HR Otrovno u dodiru s kozom.

IT Tossico per contatto con la pelle.
LV Toksisks, ja nonak saskaré ar adu.
LT Toksiska susilietus su oda.

HU Borrel érintkezve mérgezo.

MT Tossiku meta jmiss mal-gilda.

NL Giftig bij contact met de huid.

PL Dziata 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.

FI Myrkyllista joutuessaan iholle.

SV Giftigt vid hudkontakt.
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VYMi2

H312

Jazyk

3.1 — Akutna toxicita (dermalna), kategéria nebez-

pecnosti 4

BG Bpenen npu KOHTakT ¢ KoKaTa.

ES Nocivo en contacto con la piel.

CS Zdravi skodlivy pfi styku s kazi.

DA Farlig ved hudkontakt.

DE Gesundheitsschédlich bei Hautkontakt.

ET Nahale sattumisel kahjulik.

EL EmBraBéc oe emapf| pe to dépua.

EN Harmful in contact with skin.

FR Nocif par contact cutané.

GA Diobhalach i dteagmhdil leis an gcraiceann.

HR Stetno u dodiru s kozom.

IT Nocivo per contatto con la pelle.

LV Kaitigs, ja nonak saskaré ar adu.

LT Kenksminga susilietus su oda.

HU Borrel érintkezve artalmas.

MT Jaghmel il-hsara meta jmiss mal-gilda.

NL Schadelijk bij contact met de huid.

PL Dziata szkodliwie w kontakcie ze skora.

PT Nocivo em contacto com a pele.

RO Nociv in contact cu pielea.

SK Skodlivy pri kontakte s pokozkou.

SL Zdravju skodljivo v stiku s kozo.

FI Haitallista joutuessaan iholle.

SV Skadligt vid hudkontakt.

| k|02 et et i

BG [IpruuHsIBa TEXKH HU3rapsHUA Ha KOXKaTa H
CepUO3HO YBpEXKIaHEe HA OYUTE.

ES Provoca quemaduras graves en la piel
y lesiones oculares graves.

CS Zpusobuje tézké poleptani kize a poskozeni
o¢i.

DA Forarsager svere @tsninger af huden og ojen-
skader.

DE Verursacht schwere Veritzungen der Haut und
schwere Augenschéden.

ET Pohjustab rasket nahasodvitust ja silmakahju-
stusi.

EL IpokoAel coPapd deppoticd eykavpOTO KOt

opOarpkég PraPec.
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ymiz
s || 02 Dt e e i
EN Causes severe skin burns and eye damage.
v M19
FR Provoque de graves briilures de la peau et de
graves lésions des yeux.
vmi12
GA Ina chiis le doénna tromchuiseacha craicinn
agus le damaiste don tsuil.
HR Uzrokuje teske opekline koze i ozljede oka.
IT Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni
oculari.
LV Izraisa smagus adas apdegumus un acu
bojajumus.
LT Smarkiai nudegina oda ir pazeidzia akis.
HU Sulyos égési sériilést és szemkarosodast okoz.
MT Jaghmel hruq serju lill-gilda u hsara lill-
ghajnejn.
NL Veroorzaakt ernstige brandwonden en ooglet-
sel.
PL Powoduje powazne oparzenia skory oraz
uszkodzenia oczu .
PT Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares
graves.
RO Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea ochi-
lor.
SK Sposobuje vazne poleptanie koze a poskodenie
o¢i.
SL Povzro¢a hude opekline koze in poskodbe oci.
FI Voimakkaasti ihoa syovyttavasd ja silmid vauri-
oittavaa.
K% Orsakar allvarliga fratskador pa hud och 6gon.
vB
H315 Jazyk 32— Zieravost’:]der;ieizdpi\e/g:z s;:irez kozu, kategoria
BG IIpennsBukBa JpasHeHe Ha Ko’Kara.
ES Provoca irritacion cutanea.
CS Drazdi kuzi.
DA Forarsager hudirritation.
DE Verursacht Hautreizungen.
ET Pdhjustab nahairritust.
EL Ipokodei epebiopd tov déppotoc.
EN Causes skin irritation.
FR Provoque une irritation cutanée.
GA Ina chuis le greannd craicinn.
vMs
HR Nadrazuje kozu.
vB
IT Provoca irritazione cutanea.
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3.2 — Zieravost/drazdivost’ pre kozu, kategéria

H315 Jazyk nebezpedénosti 2

LV Kairina adu.

LT Dirgina oda.

HU Borirritald hatasu.

MT Jaghmel irritazzjoni tal-gilda.
NL Veroorzaakt huidirritatie.
PL Dziata draznigco na skorg.
PT Provoca irritagdo cutanea.
RO Provoaca iritarea pielii.
SK Drazdi kozu.

SL Povzroca drazenje koze.
FI Arsyttdd ihoa.

SV Irriterar huden.

T T =
BG Moske [a MpUYMHH JleprHYHA KOXKHA PEaKIus.
ES Puede provocar una reaccion alérgica en la

piel.
CS Mize vyvolat alergickou kozni reakci.
DA Kan forarsage allergisk hudreaktion.
DE Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
ET Vaib pohjustada allergilist nahareaktsiooni.
EL Mrmopei vo. mpokahécel OAAEPYIKT) OEPHLOTIKY
avtidpaon.
EN May cause an allergic skin reaction.
FR Peut provoquer une allergie cutanée.
GA D’fhéadfadh sé a bheith ina chuis le frithgh-
niomh ailléirgeach craicinn.
HR Moze izazvati alergijsku reakciju na kozi.
IT Puo provocare una reazione allergica cutanea.
LV Var izraisit alergisku adas reakciju.
LT Gali sukelti alerging odos reakcijg.
HU Allergias borreakciot valthat ki.
MT Jista’ jikkawza reazzjoni allergika tal-gilda.
NL Kan een allergische huidreactie veroorzaken.
PL Moze powodowac reakcj¢ alergiczng skory.
PT Pode provocar uma reacgdo alérgica cutinea.
RO Poate provoca o reactie alergica a pielii.
SK Moze vyvolat alergickt koznu reakciu.
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vB
I R T
SL Lahko povzroci alergijski odziv koze.
FI Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.
SV Kan orsaka allergisk hudreaktion.
M2
H318 Jazyk 3.3 — Vazne poéksgggzi;?;ndgjjdlenie oci, kategoria
BG IIpenu3BuKBa CEepHO3HO yBpEXKIaHE Ha OYMTE.
ES Provoca lesiones oculares graves.
CS Zpusobuje vazné poskozeni oci.
DA Forarsager alvorlig ejenskade.
DE Verursacht schwere Augenschiden.
ET Pohjustab raskeid silmakahjustusi.
EL Ipoxaiei coPapr| o@Oauiuky PAGRN.
EN Causes serious eye damage.
FR Provoque de graves Iésions des yeux.
GA Ina chuis le damaiste tromchuiseach don tsuil.
HR Uzrokuje teske ozljede oka.
IT Provoca gravi lesioni oculari.
LV Izraisa nopietnus acu bojajumus.
LT Smarkiai pazeidzia akis.
HU Sulyos szemkérosodast okoz.
MT Jaghmel hsara serja lill-ghajnejn.
NL Veroorzaakt ernstig oogletsel.
PL Powoduje powazne uszkodzenie oczu.
PT Provoca lesdes oculares graves.
RO Provoaca leziuni oculare grave.
SK Sposobuje vazne poskodenie oci.
SL Povzro¢a hude poskodbe oci.
FI Vaurioittaa vakavasti silmi.
SV Orsakar allvarliga 6gonskador.
vB
H319 Jazyk 3.3 — Vazne po§k§;l§:zi;/§)§ndorsa'§d§nie oci, kategoria
BG IIpenu3BukBa CEprUO3HO JIpa3HEHE HAa OUMTE.
ES Provoca irritacion ocular grave.
CS Zpusobuje vazné podrazdéni oci.
DA Forérsager alvorlig ejenirritation.
DE Verursacht schwere Augenreizung.
ET Pohjustab tugevat silmade drritust.
EL IIpoxaiel coPapd opBaipikd epebiopo.
EN Causes serious eye irritation.
FR Provoque une sévére irritation des yeux.
GA Ina chuis le greannti tromchuiseach don tsuil.
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3.3 — Vazne poskodenie/podrazdenie o¢i, kategoria

H319 Jazyk nebezpecnosti 2
HR Uzrokuje jako nadrazivanje oka.
IT Provoca grave irritazione oculare.
LV Izraisa nopietnu acu kairinajumu.
LT Sukelia smarky akiy dirginima.
HU Sulyos szemirritaciot okoz.
MT Jaghmel irritazzjoni serja lill-ghajnejn.
NL Veroorzaakt ernstige oogirritatie.
PL Dziata draznigco na oczy.
PT Provoca irritagdo ocular grave.
RO Provoacd o iritare gravda a ochilor.
SK Sposobuje vazne podrazdenie o¢i.
SL Povzro¢a hudo drazenje oci.
FI Arsyttdd voimakkaasti silmii.
SV Orsakar allvarlig dgonirritation.
H330 Jazyk 3.1 — Akutna toxicita (in}ﬁl'z)’ kategoria nebezpecnosti
BG CMBPTOHOCEH IIpU BAUIIBAHE.
ES Mortal en caso de inhalacion.
CS Pii vdechovani muze zptsobit smrt.
DA Livsfarlig ved indanding.
DE Lebensgefahr bei Einatmen.
ET Sissehingamisel surmav.
EL BavatnPopo og MEPITTOON ELGTVONG.
EN Fatal if inhaled.
FR Mortel par inhalation.
GA Marfach ma ionanalaitear.
HR Smrtonosno ako se udise.
IT Letale se inalato.
LV Ieelpojot, iestajas nave.
LT Mirtina jkvépus.
HU Belélegezve haldlos.
MT Fatali jekk jinxtamm.
NL Dodelijk bij inademing.
PL Wdychanie grozi $miercig.
PT Mortal por inalagéo.
RO Mortal in caz de inhalare.
SK Smrtel'ny pri vdychnuti.
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3.1 — Akutna toxicita (inhal.), kategoria nebezpecnosti

H330 Jazyk 1.2
SL Smrtno pri vdihavanju.
FI Tappavaa hengitettyni.
SV Dédligt vid inandning.
H331 Jazgk 3.1 — Akutna toxicita If(i)r;}tlialé), kategoria nebezpec-
BG ToxcuueH mpu BAMLIBAHE.
ES Toéxico en caso de inhalacion.
CS Toxicky pii vdechovani.
DA Giftig ved indénding.
DE Giftig bei Einatmen.
ET Sissehingamisel miirgine.
EL To&wd oe mepintoN ELGTVONG.
EN Toxic if inhaled.
FR Toxique par inhalation.
GA Tocsaineach mé ionanalaitear.
HR Otrovno ako se udiSe.
IT Tossico se inalato.
LV Toksisks ieelpojot.
LT Toksiska jkvépus.
HU Belélegezve mérgezo.
MT Tossiku jekk jinxtamm.
NL Giftig bij inademing.
PL Dziata toksycznie w nastepstwie wdychania.
PT Toxico por inalagao.
RO Toxic in caz de inhalare.
SK Toxicky pri vdychnuti.
SL Strupeno pri vdihavanju.
FI Myrkyllistd hengitettyna.
SV Giftigt vid inandning.
H332 Jazyk 3.1 — Akutna toxicita Ig;r;}tlialé.‘), kategoria nebezpec-
BG Bpenen npu BaumBane.
ES Nocivo en caso de inhalacion.
CS Zdravi skodlivy pfi vdechovani.
DA Farlig ved indanding.
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3.1 — Akutna toxicita (inhal.), kategdria nebezpec-

H332 Jazyk nosti 4

DE Gesundheitsschédlich bei Einatmen.

ET Sissehingamisel kahjulik.

EL Emprofég oe mepintmon sionvonc.

EN Harmful if inhaled.

FR Nocif par inhalation.

GA Diobhalach ma ionanalaitear.

HR Stetno ako se udige.

IT Nocivo se inalato.

LV Kaitigs ieelpojot.

LT Kenksminga jkvépus.

HU Belélegezve artalmas.

MT Jaghmel il-hsara jekk jinxtamm.

NL Schadelijk bij inademing.

PL Dziata szkodliwie w nast¢pstwie wdychania.

PT Nocivo por inalagdo.

RO Nociv in caz de inhalare.

SK Skodlivy pri vdychnuti.

SL Zdravju skodljivo pri vdihavanju.

FI Haitallista hengitettyni.

SV Skadligt vid inandning.
>M2 3.4 — Senzibilizacia — respira¢nd, kategoria

H334 Jazyk nebezpecnosti 1, 1A, 1B «

BG Moxxe fma  OpUYMHU  aNepTUYHA WA
ACTMATHYHM CHMIITOMH WM 3aTPyJHCHHUS B
JMIIAHETO TPH BJMIIBAHE.

ES Puede provocar sintomas de alergia o asma o difi-
cultades respiratorias en caso de inhalacion.

CS Pii vdechovani mutze vyvolat pfiznaky alergie
nebo astmatu nebo dychaci potize.

DA Kan forarsage allergi- eller astmasymptomer
eller andedratsbesvaer ved indanding.

DE Kann bei Einatmen Allergie, asthmaartige
Symptome oder Atembeschwerden verursa-
chen.

ET Sissehingamisel voib pohjustada allergia- voi
astma stimptomeid voi hingamisraskusi.

EL Mrmopei  vo mpokaAécer  ahhepyln 1
ocopmtopate  Gofpatog 1 dvomvolo  oe
MEPITTOON ELGTVONG.

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.
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»M2 3.4 — Senzibilizicia — respiratnd, kategoria

H334 Jazyk nebezpecnosti 1, 1A, 1B «

GA D’théadfadh sé a bheith ina chuis le siomptéim
ailléirge n6 asma no le deacrachtai analaithe
ma ionandlaitear ¢é.

HR Ako se udise moze izazvati simptome alergije
ili astme ili poteSkoce s disanjem.

IT Puo provocare sintomi allergici o asmatici
o difficolta respiratorie se inalato.

LV Ja ieelpo, var izraisit alergiju vai astmas simp-
tomus, vai apgratinat elposanu.

LT Ikvépus gali sukelti alerging reakcija, astmos
simptomus arba apsunkinti kvépavima.

HU Belélegezve allergias és asztmas tiineteket, és
nehéz 1égzést okozhat.

MT Jista’ jikkawza sintomi ta' allergija jew ta’
azma jew diffikultajiet biex jittieched in-nifs
jekk jinxtamm.

NL Kan bij inademing allergie- of astmasymp-
tomen of ademhalingsmoeilijkheden veroorza-
ken.

PL Moze powodowa¢ objawy alergii lub astmy lub
trudnosci  w  oddychaniu w  nastgpstwie
wdychania.

PT Quando inalado, pode provocar sintomas de
alergia ou de asma ou dificuldades respirato-
rias.

RO Poate provoca simptome de alergie sau astm
sau dificultati de respiratie in caz de inhalare.

SK Pri vdychnuti moéze vyvolat alergiu alebo
priznaky astmy, alebo dychacie tazkosti.

SL Lahko povzro¢i simptome alergije ali astme ali
tezave z dihanjem pri vdihavanju.

FI Voi aiheuttaa hengitettyné allergia- tai astmaoi-
reita tai hengitysvaikeuksia.

SV Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller
andningssvarigheter vid inandning.

3.8 — Toxicita pre $pecificky cielovy organ — jedno-
H335 Jazyk razova expozicia, kategoria nebezpecnosti 3, podraz-
denie dychacich ciest

BG Moxe na MIpeI3BUKa Ipa3HeHe Ha
JMXaTEIHUTE MTBTUILA.

ES Puede irritar las vias respiratorias.

CS Muze zpusobit podrazdéni dychacich cest.

DA Kan forarsage irritation af luftvejene.

DE Kann die Atemwege reizen.

ET Voib pohjustada hingamisteede arritust.

EL Mrmopei  vo.  mpokorécel  gpebiopd g
OVOTVEVGTIKNG 0000V.

EN May cause respiratory irritation.

FR Peut irriter les voies respiratoires.
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3.8 — Toxicita pre Specificky cielovy organ — jedno-

H335 Jazyk razova expozicia, kategoria nebezpeénosti 3, podraz-
denie dychacich ciest

GA D’théadfadh sé a bheith ina chuis le greannu
riospraide.

HR Moze nadraziti diSni sustav.

IT Puo 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 powodowacé podraznienie drég oddecho-
wych.

PT Pode provocar irritagdo das vias respiratorias.

RO Poate provoca iritarea cailor respiratorii.

SK Moze sposobit’ podrazdenie dychacich ciest.

SL Lahko povzroéi drazenje dihalnih poti.

FI Saattaa aiheuttaa hengitysteiden &drsytysti.

SV Kan orsaka irritation i luftvdgarna.
3.8 — Toxicita pre $pecificky cielovy organ — jedno-

H336 Jazyk razova expozicia, kateg(’)riq nebezpecénosti 3, omame-
nie

BG Moxe ga mpenu3BHKa  CHHIMBOCT WK
CBETOBBPTEXK.

ES Puede provocar somnolencia o vértigo.

CS Muze zpusobit ospalost nebo zavraté.

DA Kan forarsage slovhed eller svimmelhed.

DE Kann Schléfrigkeit und Benommenheit verursa-
chen.

ET Voib pohjustada unisust voi peapdoritust.

EL Mmopei vo mpokorécel vvniia 1 CaAn.

EN May cause drowsiness or dizziness.

FR Peut provoquer somnolence ou vertiges.

GA D’fhéadfadh sé a bheith ina chuis le codlatacht
n6 le meadhran.

HR Moze izazvati pospanost ili vrtoglavicu.

IT Puo provocare sonnolenza o vertigini.

LV Var izraisTt miegainibu vai reibonus.

LT Gali sukelti mieguistumg arba galvos svaigima.

HU Almossagot vagy szédiilést okozhat.
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3.8 — Toxicita pre $pecificky cielovy organ — jedno-

H336 Jazyk razova expozicia, kategoria nebezpecnosti 3, oméame-
nie

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 somnolenta sau ameteala.

SK Moze sposobit’ ospalost’ alebo zavraty.

SL Lahko povzro¢i zaspanost ali omotico.

FI Saattaa aiheuttaa uneliaisuutta ja huimausta.

Y% Kan gora att man blir désig eller omtocknad.

3.5 — Mutagenita zarodo¢nych buniek, kategoria
H340 Jazyk nebezpecnosti 1A, 1B

BG Moxe 1a NpUYUHMA TeHeTHYHH aehektn < oa
ce nocouu NemMAmM HA eKCNo3Uyusma, ako e
Jokazano ybeoumenHo, e Hama Opye Nbm HA
eKcno3uyus, — Koumo 600U 00  Cblama
onacrocm >.

ES Puede provocar defectos genéticos <Indiquese
la via de exposicion si se ha demostrado conc-
luyentemente que el peligro no se produce por
ninguna otra via >.

CS Muze vyvolat genetické poskozeni <uvedte
cestu expozice, je-li presvédcivé prokdzano, ze
ostatni cesty expozice nejsou nebezpecné>.

DA Kan forarsage 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 pdhjustada geneetilisi defekte <mdrkida
kokkupuuteviis, kui on veenvalt toestatud, et
muud kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud>.

EL Mrmopei vo TpokaAéceL YEVETIKG EAOTTOHOTO <
avapépetal n 000G Ekbeons av éyel amoderyOet
ao1oUPLoPRTHTO. 0TI OV VTAPYEL KIVOLVOS amd
g dllec 0dovg Exbeong >.

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 s’il est formel-
lement prouvé qu’aucune autre voie d’exposi-
tion ne conduit au méme danger>.

GA D’théadfadh sé a bheith ina chuis le héalanga

géiniteacha <tabhair an bealach nochta ma ta
sé cruthaithe go cinntitheach nach bealach
nochta ar bith eile is cuis leis an nguais>.
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H340

Jazyk

3.5 — Mutagenita zarodo¢nych buniek, kategoria
nebezpecénosti 1A, 1B

HR

Moze izazvati genetska oSteCenja <navesti
nacin izloZenosti ako je nedvojbeno dokazano
da niti jedan drugi nacin izlozenosti ne uzro-
kuje takvu opasnost>.

IT

Puo provocare alterazioni genetiche <indicare
la via di esposizione se é 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 celi nerada bistamibu>.

LT

Gali sukelti genetinius defektus <nurodyti
veikimo biidq, jeigu jtikinamai nustatyta, kad
kiti veikimo biidai nepavojingi>.

HU

Genetikai karosodast okozhat < meg kell adni
az expozicios utvonalat, ha meggydzden bizo-
nyitott, hogy mas expozicios utvonal nem
okozza a veszélyt >.

MT

Jista’ jikkawza difetti genetici <semmi l-mod
ta' espozizzjoni jekk ikun pruvat b'mod
konkluziv 1i l-ebda mod ta' espozizzjoni iehor
ma jikkawza l-periklu>.

NL

Kan genetische schade veroorzaken
<blootstellingsroute vermelden indien afdoende
bewezen is dat het gevaar bij andere blootstel-
lingsroutes niet aanwezig is>.

PL

Moze powodowa¢ wady genetyczne <podaé
droge narazenia, jezeli definitywnie udowod-
niono, zZe inna droga narazenia nie powoduje
zagrozenia>.

PT

Pode provocar anomalias genéticas <indicar
a via de exposi¢do se existirem provas conclu-
dentes de que o perigo ndo decorre de
nenhuma outra via de exposi¢do>.

RO

Poate provoca anomalii genetice <indicafi
calea de expunere, daca exista probe conclu-
dente ca nicio alta cale de expunere nu
provoaca acest pericol>.

SK

Moze sposobovat  genetické  posSkodenie
<uvedte sposob expozicie, ak sa presvedcivo
preukadze, Ze iné sposoby expozicie nevyvola-
vaju nebezpecenstvo>.

SL

Lahko povzro¢i genetske okvare <navesti
nacin izpostavljenosti, ce je prepricljivo doka-
zano, da noben drug nacin izpostavljenosti ne
povzroca taksne nevarnosti>.

FI

Saattaa aiheuttaa perimdvaurioita <mainitaan
altistumisreitti, jos on kiistatta osoitettu, ettdi
vaara ei voi aitheutua muiden altistumisreittien
kautta>.

SV

Kan orsaka genetiska defekter <ange expone-
ringsvdg om det dr definitivt bevisat att faran
inte kan orsakas av ndgra andra exponerings-
vagar>.
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H341

Jazyk

3.5 — Mutagenita zarodo¢nych buniek, kategoria
nebezpecnosti 2

BG

Ipenmnonara ce, 4e NPHYMHIBA T€HETHYHH
nedpexktn < Oda ce nocouu nemsam  Ha
eKCNno3UuyUama, aKo e OOKA3aHO Y6eoumenHo,
ye HAMA Opye Nbm HA eKCRO3UYusl, KOUMo
800U 00 CHUWAMA ONACHOCH >.

ES

Se sospecha que provoca defectos genéticos
<Indiquese la via de exposicion si se ha demo-
strado concluyentemente que el peligro no se
produce por ninguna otra via>.

CS

Podezieni na genetické poskozeni <uvedte
cestu expozice, je-li presvédcive prokazano, ze
ostatni cesty expozice nejsou nebezpecné>.

DA

Mistaenkt for at forarsage genetiske defekter
<angiv eksponeringsvej, hvis det er endeligt
pavist, at faren ikke kan frembringes ad
nogen anden eksponeringsvej>.

DE

Kann vermutlich genetische Defekte verursa-
chen  <Expositionsweg  angeben,  sofern
schliissig belegt ist, dass diese Gefahr bei
keinem anderen Expositionsweg besteht>.

ET

Arvatavasti  pOhjustab  geneetilisi ~ defekte
<mdrkida kokkupuuteviis, kui on veenvalt
toestatud, et muud kokkupuuteviisid ei ole
ohtlikud>.

EL

"YTomto yio mpOKANGT YEVETIKOV EAATTOUATOV
<avapépetor n 000¢ Ekbeons ov Eyel amoderyOel
ao1ouUPIoPRTTO. 0TI 08V LIAPYEL KIVOLVOG OO
TG Grleg 00006 ExlOeonc>.

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 s’il est formel-
lement prouvé qu’aucune autre voie d’exposi-
tion ne conduit au méme danger>.

GA

Ceaptar go bhféadfadh sé¢ a bheith ina chuis le
héalanga géiniteacha <tabhair an bealach
nochta ma ta sé cruthaithe go cinntitheach
nach bealach nochta ar bith eile is cuis leis
an nguais>.

HR

Sumnja na moguca genetska oStecenja <navesti
nacin izlozenosti ako je nedvojbeno dokazano
da niti jedan drugi nacin izloZenosti ne uzro-
kuje takvu opasnost>.

IT

Sospettato di provocare alterazioni genetiche
<indicare la via di esposizione se é 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

Jtariama, kad gali sukelti genetinius defektus
<nurodyti veikimo bidg, jeigu jtikinamai nusta-
tyta, kad kiti veikimo biidai nepavojingi>.
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H341

Jazyk

3.5 — Mutagenita zarodo¢nych buniek, kategoria
nebezpecnosti 2

HU

Feltehetéen genetikai karosodast okoz < meg
kell adni az expozicios utvonalat, ha meggyo-
z6en bizonyitott, hogy mds expozicios utvonal
nem okozza a veszélyt >.

MT

Suspettat li jikkawza difetti genetici <semmi -
mod ta' espozizzjoni jekk ikun pruvat b'mod
konkluziv 1i l-ebda mod ta' espozizzjoni ichor
ma jikkawza l-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
<podac¢ droge narazenia, jezeli definitywnie
udowodniono, ze inna droga narazenia nie
powoduje zagrozenia>.

PT

Suspeito de provocar anomalias genéticas
<indicar a via de exposi¢do se existirem
provas concludentes de que o perigo ndo
decorre de nenhuma outra via de exposi¢do>.

RO

Susceptibil de a provoca anomalii genetice <
indicati calea de expunere, daca exista probe
concludente ca nicio alta cale de expunere nu
provoaca acest pericol>.

SK

Podozrenie, ze spésobuje genetické poSkodenie
<uvedte sposob expozicie, ak sa presvedcivo
preukadze, Ze iné sposoby expozicie nevyvola-
vajii nebezpecenstvo>.

SL

Sum povzroCitve genetskih okvar <navesti
nacin izpostavljenosti, ce je prepricljivo doka-
zano, da noben drug nacin izpostavljenosti ne
povzroca taksne nevarnosti>.

FI

Epailldan aiheuttavan perimévaurioita
<mainitaan altistumisreitti, jos on kiistatta
osoitettu, ettd vaara ei voi aiheutua muiden
altistumisreittien kautta>.

SV

Misstanks kunna orsaka genetiska defekter
<ange exponeringsvig om det dr definitivt
bevisat att faran inte kan orsakas av nagra
andra exponeringsvdgar> .

H350

Jazyk

3.6 — Karcinogenita, kategoria nebezpecnosti 1A, 1B

BG

Mosxe 1a IpUYMHU pak < da ce nocoyu nvmsim
Ha  ekcnosuyusma, — ako e  OOKA3aHO
ybeoumenno, 4e  HAMA ~ Opye NbmM  HA
eKcno3uyus, — Koumo 600U 00  Chlama
onacrHocm >.

ES

Puede provocar cancer <indiquese la via de
exposicion si se ha demostrado concluyente-
mente que el peligro no se produce por
ninguna otra via>.

CS

Muze vyvolat rakovinu <uvedte cestu expo-
zice, je-li presveédcivé prokazdno, Ze ostatni
cesty expozice nejsou nebezpecné>.

DA

Kan fremkalde kraft <angiv eksponeringsveyj,
hvis det er endeligt pavist, at faren ikke kan
frembringes ad nogen anden eksponeringsvej>.
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H350

Jazyk

3.6 — Karcinogenita, kategoria nebezpecnosti 1A, 1B

DE

Kann Krebs erzeugen <Expositionsweg ange-
ben, sofern schliissig belegt ist, dass diese
Gefahr bei keinem anderen Expositionsweg
besteht>.

ET

Vo6ib pohjustada vahktobe <mdrkida kokkupuu-
teviis, kui on veenvalt toestatud, et muud
kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud>.

EL

Mmnopei vo mpokarécel KapKivo <avagpépetor 1
000¢ éxleong av &yt amoderyOei
aolouPIofRTNTO. 0TI 08V LIAPYEL KIVOLVOS OO
g dlheg 0dovg Exbeonc>.

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 <indiguer 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 chuis le hailse
<tabhair an bealach nochta ma ta sé crut-
haithe go cinntitheach nach bealach nochta
ar bith eile is cuis leis an nguais>.

HR

Moze uzrokovati rak <navesti nacin izloZenosti
ako je nedvojbeno dokazano da niti jedan drugi
nacin izlozenosti ne uzrokuje takvu opasnost>.

IT

Puo provocare il cancro<indicare la via di
esposizione se € accertato che nessun'altra
via di esposizione comporta il medesimo peri-
colo>.

LV

Var izraistt veézi <noradit iedarbibas celu, ja ir
neparprotami pieradits, ka citi iedarbibas celi
nerada bistamibu>.

LT

Gali sukelti vézj <nurodyti veikimo bidg, jeigu
jtikinamai nustatyta, kad kiti veikimo biudai
nepavojingi>.

HU

Rékot okozhat < meg kell adni az expozicios
utvonalat, ha meggydzéen bizonyitott, hogy
mas expozicios utvonal 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 l-periklu>.

NL

Kan kanker veroorzaken <blootstellingsroute
vermelden indien afdoende bewezen is dat het
gevaar bij andere blootstellingsroutes niet
aanwezig is>

PL

Moze powodowac raka <podaé droge naraze-
nia, jezeli definitywnie udowodniono, ze inna
droga narazenia nie powoduje zagrozenia>.

PT

Pode provocar cancro <indicar a via de expo-
si¢do se existirem provas concludentes de que
o perigo ndo decorre de nenhuma outra via de
exposicdao™>.

RO

Poate provoca cancer <indicati calea de expu-
nere, daca exista probe concludente ca nicio
alta cale de expunere nu provoaca acest peri-
col>.
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H350

Jazyk

3.6 — Karcinogenita, kategoria nebezpecnosti 1A, 1B

SK

Moze spdsobit’ rakovinu <uvedte sposob expo-
zicie, ak sa presvedcivo preukdze, zZe iné
sposoby expozicie nevyvolavajii nebezpecen-
Stvo>.

SL

Lahko povzroéi raka <navesti nacin izposta-
vijenosti, ce je prepricljivo dokazano, da
noben drug nacin izpostavljenosti ne povzroca
taksne nevarnosti>.

FI

Saattaa aiheuttaa syopdd <mainitaan altistumis-
reitti, jos on kiistatta osoitettu, ettd vaara ei
voi aiheutua muiden altistumisreittien kautta>.

SV

Kan orsaka cancer <ange exponeringsvig om
det dr definitivt bevisat att faran inte kan
orsakas av ndgra andra exponeringsvdgar>.

H351

Jazyk

3.6 — Karcinogenita, kategoria nebezpecnosti 2

BG

Ipenmnonara ce, Ye NpUuMHsIBAa paKk < da ce
nocouu NHMAM  HA  eKCRO3UYusmd, axKo e
JoKkazano ybeoumenHo, e Hama Opye Nbim HA
eKcno3uyus, — Koumo 800U 00  Chuama
onacrnocm >.

ES

Se sospecha que provoca cancer <indiquese la
via de exposicion si se se ha demostrado conc-
luyentemente que el peligro no se produce por
ninguna otra via>.

CS

Podezieni na vyvolani rakoviny <uved'te cestu
expozice, je-li presvedcivé prokdzano, Ze
ostatni cesty expozice nejsou nebezpecné>.

DA

Mistaenkt for at fremkalde kreft <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  vidhktdbe <mdrkida
kokkupuuteviis, kui on veenvalt toestatud, et
muud kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud>.

EL

"Yronto yio TpdkAnen kapkivov <avapépetor n
000¢ éxleong av &yl amoderyOei
aoLouPIoPRTTO. OTL 08V VEAPYEL KIVOLVOS OO
g dlleg 0dovg Exbeonc>.

EN

» C6 Suspected of causing cancer <state route
of exposure if it is conclusively proven that no
other routes of exposure cause the hazard>. 4

FR

Susceptible de 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

Ceaptar go bhféadfadh sé a bheith ina chuis le
hailse <tabhair an bealach nochta ma ti sé
cruthaithe go cinntitheach nach bealach nochta
ar bith eile is cuis leis an nguais>.

HR

Sumnja na moguce uzrokovanje raka <navesti
nacin izlozenosti ako je nedvojbeno dokazano
da niti jedan drugi nacin izlozenosti ne uzro-
kuje takvu opasnost>.
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H351

Jazyk

3.6 — Karcinogenita, kategoria nebezpecnosti 2

IT

Sospettato di provocare il cancro <indicare la
via di esposizione se ¢é 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
bidg, jeigu jtikinamai nustatyta, kad kiti
veikimo biidai nepavojingi>.

HU

Feltehetéen rakot okoz < meg kell adni az
expozicios utvonalat, ha meggydzéen bizonyi-
tott, hogy mds expozicios utvonal nem okozza
a veszélyt >.

MT

Suspettat li jikkawza l-kancer <ara l-mod ta’
espozizzjoni jekk ikun pruvat b’mod konkluziv
li l-ebda mod ta' espozizzjoni ichor ma
jikkawza l-periklu >.

NL

Verdacht van het veroorzaken van kanker
<blootstellingsroute vermelden indien afdoende
bewezen is dat het gevaar bij andere blootstel-
lingsroutes niet aanwezig is>.

PL

Podejrzewa si¢, ze powoduje raka <podac
droge narazenia, jezeli definitywnie udowod-
niono, zZe inna droga narazenia nie powoduje
zagrozenia>.

PT

Suspeito de provocar cancro <indicar a via de
exposi¢cdo se existirem provas concludentes de
que o perigo ndo decorre de nenhuma outra
via de exposigdo>.

RO

Susceptibil de a provoca cancer <indicati calea
de expunere, daca exista probe concludente ca
nicio altd cale de expunere nu provoaca acest
pericol>.

SK

Podozrenie, ze sposobuje rakovinu <uvedte
sposob expozicie, ak sa presvedcivo preukdze,
Ze iné sposoby expozicie nevyvolavajii nebezpe-
Censtvo>.

SL

Sum povzrocitve raka <navesti nacin izposta-
vijenosti, ¢e je prepricljivo dokazano, da noben
drug nacin izpostavljenosti ne povzroca taksne
nevarnosti>.

FI

Epdilldan aiheuttavan syopda <mainitaan alti-
stumisreitti, jos on kiistatta osoitettu, ettd
vaara ei voi aiheutua muiden altistumisreittien
kautta>.

SV

Misstdnks kunna orsaka cancer <ange expone-
ringsvig om det dr definitivt bevisat att faran
inte kan orsakas av ndgra andra exponerings-
vagar>.

H360

Jazyk

3.7 — Reprodukéna toxicita, kategoria nebezpeénosti
1A, 1B

BG

Moxe 1a yBpeau OIUIOJHMTENHATa CIIOCOOHOCT
win mioga < 0a ce Nocouu KOHKPEmHOMmO
gwvzoelicmeue, ako e uzeecmno > < 0a ce
nocouu NemMAM HA  eKCNo3uyusmd, aKko e
0oKazaHo ybeoumenHo, e Hama Opye Nbim HA
eKxcno3uyus, — Koumo 600U 00  Cblama
onacrocm >.
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H360

Jazyk

3.7 — Reprodukéna toxicita, kategoria nebezpecénosti
1A, 1B

ES

Puede perjudicar la fertilidad o dafar al feto
<indiquese el efecto especifico si se conoce>
<indiquese la via de exposicion si se ha demo-
strado concluyentemente que el peligro no se
produce por ninguna otra via>.

CS

Muze poskodit reprodukéni schopnost nebo
plod v téle matky <uvedte specificky icinek,
je-li znam> <uvedte cestu expozice, je-li
presvédcivé prokdzdano, Ze ostatni cesty expo-
zice nejsou nebezpecné>.

DA

Kan skade forplantningsevnen eller det ufodte
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 schadigen <konkrete
Wirkung angeben, sofern bekannt>
<Expositionsweg angeben, sofern schliissig
belegt ist, dass die Gefahr bei keinem anderen
Expositionsweg besteht>.

ET

Voib kahjustada viljakust voi loodet <mdrkida
spetsiifiline toime, kui see on teada> <mdrkida
kokkupuuteviis, kui on veenvalt toestatud, et
muud kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud>.

EL

Mmopet va BAdyet ) yoviudtnta 1 to EpPpvo
<avopépetar N EIOIKY  EMITTIWON &GV EIVAL
ot> <ovapépetor i 000¢ Ekbeons av Eyel
omoderybel  odioupiofitnto. 6t dev  vmdpyel
KIVOOVOS amo Tic dAleg 000i¢ éxleonc™>.

EN

May damage 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 feetus <indiquer
Ieffet spécifique s'il est connu> <indiquer la
voie d’exposition s’il est formellement prouvé
qu’aucune autre voie d’exposition ne conduit
au méme danger>.

GA

D’fhéadfadh sé¢ damaiste a dhéanamh do thort-
htlacht né don leanbh sa bhroinn <tabhair an
tsainéifeacht mas eol > <tabhair an bealach
nochta ma ta sé cruthaithe go cinntitheach
nach bealach nochta ar bith eile is cuis leis
an nguais>.

HR

Moze stetno djelovati na plodnost ili naskoditi
nerodenom djetetu <navesti konkretan ucinak
ako je poznat > <navesti nacin izloZenosti
ako je nedvojbeno dokazano da niti jedan
drugi nacin izlozenosti ne uzrokuje takvu opas-
nost>.

IT

Puo nuocere alla fertilita o al feto <indicare
l'effetto specifico, se noto><indicare la via di
esposizione se e accertato che nessun'altra via
di esposizione comporta il medesimo perico-
lo>.
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H360

Jazyk

3.7 — Reprodukéna toxicita, kategoria nebezpecénosti
1A, 1B

LV

Var kaitet auglibai vai nedzimuSajam b&rnam
<norddit 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 Zino-
mas> <nurodyti veikimo biidg, jeigu jtikinamai
nustatyta, kad kiti veikimo bidai nepavojingi>.

HU

Karosithatja a termékenységet vagy a sziile-
tend6é gyermeket < ha ismert, meg kell adni
a konkrét hatast > < meg kell adni az expozi-
cios utvonalat, ha meggybzéen bizonyitott,
hogy mdas expozicios utvonal nem okozza
a veszélyt >.

MT

Jista' jaghmel hsara lill-fertilita jew lit-tarbija li
ghadha fil-guf <semmi [-effett specifiku jekk
ikun maghruf> <semmi [-mod ta' espozizzjoni
Jjekk ikun pruvat b'mod konkluziv li l-ebda mod
ta' espozizzjoni iehor ma jikkawza Il-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 dziata¢ szkodliwie na plodnos¢ lub na
dziecko w tonie matki <podaé szczegolny
skutek, jezeli jest znany> <podaé droge nara-
zenia, jezeli definitywnie udowodniono, ze inne
drogi narazenia nie stwarzajq zagrozenia>.

PT

Pode afectar a fertilidade ou o nascituro
<indicar o efeito especifico se este for conhe-
cido> <indicar a via de exposi¢do se existirem
provas concludentes de que o perigo ndo
decorre de nenhuma outra via de exposi¢do>.

RO

Poate dauna fertilitatii sau fatului <indicafi
efectul specific, daca este cunoscut><indicafi
calea de expunere, daca exista probe conclu-
dente ca nicio alta cale de expunere nu
provoaca acest pericol>.

SK

Moze sposobit’ poskodenie plodnosti alebo
nenarodeného  dietata <uvedte konkrétny
ucinok, ak je znamy > <uved'te sposob expozi-
cie, ak sa presvedcivo preukaze, ze iné sposoby
expozicie nevyvolavaju nebezpecenstvo>.

SL

Lahko skoduje plodnosti ali nerojenemu otroku
<navesti posebni ucinek, ce je znan> <navesti
nacin izpostavljenosti, ce je prepricljivo doka-
zano, da noben drug nacin izpostavljenosti ne
povzroca taksne nevarnosti>.

FI

Saattaa heikentdd hedelmaéllisyyttd tai vauri-
oittaa sikiOtd <mainitaan tiedetty spesifinen
vaikutus> <mainitaan altistumisreitti, jos on
kiistatta osoitettu, ettd vaara ei voi aiheutua
muiden altistumisreittien kautta>.

SV

Kan skada fertiliteten eller det ofodda barnet
<ange specifik effekt om denna dr kind>
<ange exponeringsvig om det dr definitivt
bevisat att faran inte kan orsakas av ndagra
andra exponeringsvdgar>.
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H361

Jazyk

3.7 — Reprodukéna toxicita, kategdria nebezpecnosti 2

BG

Ipenmnonara ce, 4e yBpexaa OILUIOAWTEIIHATA
CIOCOOHOCT WM Iuoga < O0d ce Rnocodu
KOHKpemHomo 8b30eticmaue, aKko e u3eecimHo
> < 0a ce nocouu NLMAM HA eKCRo3Uyusmd,
ako e 0okasamo ybeoumenno, ue HAMA Opye
NbM HA eKCNo3Uuyusi, KOUmo 600U 00 Cwbyama
onacrnocm >.

ES

»C6 Se sospecha que puede perjudicar la
fertilidad o danar el feto € <indiguese el
efecto especifico si se conoce> <indiquese la
via de exposicion si se ha demostrado conclu-
yentemente que el peligro no se produce por
ninguna otra via>.

CS

Podezreni na poskozeni reprodukéni schopnosti
nebo plodu v téle matky <uvedte specificky
ucinek, je-li znam> <uvedte cestu expozice,
je-li presvédcive prokazano, zZe 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 pavist, at faren ikke kan frembringes
ad nogen anden eksponeringsvej>.

DE

» C6 Kann vermutlich die Fruchtbarkeit beein-
trichtigen oder das Kind im Mutterleib scha-
digen <konkrete Wirkung angeben, sofern
bekannt> 4 <Expositionsweg angeben, sofern
schliissig belegt ist, dass die Gefahr bei keinem
anderen Expositionsweg besteht>

ET

Arvatavasti  kahjustab viljakust v&i loodet
<mdrkida spetsiifiline toime, kui see on teada>
<mdrkida kokkupuuteviis, kui on veenvalt
toestatud, et muud kokkupuuteviisid ei ole
ohtlikud>.

EL

"Yronto yioo mpdkAnon PAAPng ot yovipdmta
N oto éuPpvo <avapépetar n e1diky emintwon
eav eivar yvootn> <avapépetor n 000¢ Exleons
av Epel  amoderylei  adoppiofitnta ot dev
VTAPYEL KIVOOLVOS OO TIG GAAES 0000¢ Exleanc>.

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 fertilit¢ ou au feetus
<indiquer l'effet s'il est connu> <indiquer la
voie d'exposition s'il est formellement prouvé
qu'aucune autre voie d'exposition ne conduit
au méme danger>.

GA

Ceaptar go bhféadfadh s¢ damaiste a dhéanamh
do thorthilacht n6 don leanbh sa bhroinn
<tabhair an tsainéifeacht mas eol > <tabhair
an bealach nochta ma ta sé cruthaithe go cinn-
titheach nach bealach nochta ar bith eile is
cuis leis an nguais>.

HR

Sumnja na moguce Stetno djelovanje na plod-
nost ili moguénost Stetnog djelovanja na nero-
deno dijete <navesti konkretan ucinak ako je
poznat > <navesti nacin izloZenosti ako je
nedvojbeno dokazano da niti jedan drugi
nacin izlozenosti ne uzrokuje takvu opasnost>.
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H361

Jazyk

3.7 — Reproduk¢na toxicita, kategoria nebezpecnosti 2

IT

Sospettato di nuocere alla fertilita o al feto
<indicare ['effetto  specifico, se noto>
<indicare la via di esposizione se é accertato
che nessun'altra via di esposizione comporta il
medesimo pericolo>.

LV

Ir aizdomas, ka var kaitét auglibai vai nedzi-
musajam b&rnam <noradit ipaso ietekmi, ja ta
ir zinama> <noradit iedarbibas celu, ja ir
neparprotami pieradits, ka citi iedarbibas celi
nerada bistamibu>.

LT

Jtariama, kad kenkia vaisingumui arba negimu-
siam vaikui <nurodyti konkrety poveikj, jeigu
zinomas> <nurodyti veikimo biidg, jeigu
jtikinamai nustatyta, kad kiti veikimo biudai
nepavojingi>.

HU

Feltehetéen karositja a termékenységet vagy
a sziiletendé gyermeket < ha ismert, meg kell
adni a konkrét hatast > < meg kell adni az
expozicios utvonalat, ha meggydzéen bizonyi-
tott, hogy mds expozicios utvonal nem okozza
a veszélyt >.

MT

Suspettat li jaghmel hsara lill-fertilita jew lit-
tarbija 1i ghadha fil-guf <semmi [-effett
specifiku jekk ikun maghruf> <semmi I-mod
ta' espozizzjoni jekk ikun pruvat b'mod
konkluziv li l-ebda mod ta' espozizzjoni iehor
ma jikkawza l-periklu >.

NL

Kan mogelijks de vruchtbaarheid of het onge-
boren kind schaden <specifiek effect vermelden
indien bekend> <blootstellingsroute vermelden
indien afdoende bewezen is dat het gevaar bij
andere blootstellingsroutes niet aanwezig is>.

PL

Podejrzewa sig, ze dziata szkodliwie na ptod-
no$¢ lub na dziecko w lonie matki <podac
szczegolny skutek, jezeli jest znany> <podac
droge narazenia, jezeli definitywnie udowod-
niono, ze inne drogi narazenia nie stwarzajq
zagrozenia>.

PT

Suspeito de afectar a fertilidade ou o nascituro
<indicar o efeito especifico se este for conhe-
cido> <indicar a via de exposi¢do se existirem
provas concludentes de que o perigo ndo
decorre de nenhuma outra via de exposi¢do>.

RO

Susceptibil de a dauna fertilitatii sau fatului
<indicati efectul specific, daca este cunos-
cut><indicati calea de expunere, daca exista
probe concludente ca nicio alta cale de expu-
nere nu provoacd acest pericol>.

SK

Podozrenie, ze sposobuje poSkodenie plodnosti
alebo nenarodeného dietat’a <uved'te konkrétny
ucinok, ak je znamy > <uved'te spésob expozi-
cie, ak sa presvedcivo preukadze, Ze iné sposoby
expozicie nevyvolavaju nebezpecenstvo>.

SL

Sum skodljivosti za plodnost ali nerojenega
otroka <navesti posebni ucinek, ce je znan>
<navesti nacin izpostavljenosti, ce je prepricl-
Jjivo dokazano, da noben drug nacin izposta-
vijenosti ne povzroca taksne nevarnosti>.
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H361 Jazyk 3.7 — Reproduk¢na toxicita, kategoria nebezpecnosti 2
FI Epdilldan heikentdvdan hedelmallisyyttd tai
vaurioittavan sikiotd <mainitaan tiedetty spesi-
finen vaikutus> <mainitaan altistumisreitti, jos
on kiistatta osoitettu, ettd vaara ei voi aiheutua
muiden altistumisreittien kautta>.

SV Misstanks kunna skada fertiliteten eller det
ofodda barnet <ange specifik effekt om denna
dr kdnd> <ange exponeringsvig om det dr
definitivt bevisat att faran inte kan orsakas av
ndgra andra exponeringsvdigar>.

H362 Jazgk 3.7 — Reprodulfc'rla toxicita, dalsm, kategorla? udinky
na laktaciu alebo prostrednictvom nej

BG Moske na Oble BpeleH 3a KbpMauera.

ES Puede perjudicar a los nifios alimentados con
leche materna.

CS Muze poskodit kojence prostiednictvim matet-
ského mléka.

DA Kan skade bern, der ammes.

DE Kann Siuglinge iiber die Muttermilch schadi-
gen.

ET Voib kahjustada rinnaga toidetavat last.

EL Mmopei va Brayet ta Bpépn mov tpépoviar pe
UNTPIKO Yok

EN May cause harm to breast-fed children.

FR Peut étre nocif pour les bébés nourris au lait
maternel.

GA D’fhéadfadh sé diobhail a dhéanamh do leanai
ditil.

HR Moze Stetno djelovati na djecu koja se HRane
majc¢inim mlijekom.

IT Puo essere nocivo per i lattanti allattati al seno.

LV Var radit kait€jumu ar kraiti barotam b&rnam.

LT Gali pakenkti zindomam vaikui.

HU A szoptatott gyermeket karosithatja.

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 dauna copiilor alaptati la san.

SK Moéze sposobit’ poskodenie u dojcenych deti.

SL Lahko Skoduje dojenim otrokom.
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H362

Jazyk

3.7 — Reprodukéna toxicita, d’alsia kategéria, G¢inky
na laktaciu alebo prostrednictvom nej

FI

Saattaa aiheuttaa haittaa rintaruokinnassa
oleville lapsille.

SV

Kan skada spadbarn som ammas.

H370

Jazyk

3.8 — Toxicita pre Specificky cielovy organ — jedno-
razova expozicia, kategéria nebezpecnosti 1

BG

[IpruunsiBa yBpe)kgaHe Ha OpraHuTe < wiu 0d
ce nocouam 6CUUKU 3ACE2HAMU OP2AHU, AKO Ca
uzeecmnu> < Oa ce Nocouu NHMAM HA
EeKCRO3UYUAMA, aKo e OOKA3aHO YOeoumenHo,
ue HAMA Opye NbMm HA eKCNo3uyus, KOumo
600U 00 CHUAMA ONACHOCH >.

ES

Provoca dafios en los organos <o indiquense
todos los organos afectados, si se conocen>
<indiquese la via de exposicion si se ha demo-
strado concluyentemente que el peligro no se
produce por ninguna otra via>.

CS

Zpusobuje poskozeni organt <mebo uvést
vSechny postizené organy, jsou-li znamy>
<uvedte cestu expozice, je-li presvedcivé
prokazano, Ze ostatni cesty expozice nejsou
nebezpecné>.

DA

Fordrsager 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

Schidigt die Organe <oder alle betroffenen
Organe nennen, sofern bekannt>
<Expositionsweg angeben, sofern schliissig
belegt ist, dass diese Gefahr bei keinem
anderen Expositionsweg besteht>.

ET

Kahjustab elundeid <véi mdrkida koik maoju-
tatud elundid, kui need on teada> <mdrkida
kokkupuuteviis, kui on veenvalt toestatud, et
muud kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud>.

EL

IIpokaiei PAaPeg ota dpyava < avapépoviai
ola. T Opyavo. mov PAdmroviai, EGv  Elvai
Pota> < avapépetor 1 000G Ekbeons av Exel
amoderybel  adioupiofntnro. ot dev  vmapyeEl
KIVOOVOG amd Tig alhes 0000¢ éxleans >.

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 d'effets graves pour les organes
<ou indiquer tous les organes affectés, s'ils
sont connus> <indiquer la voie d'exposition
s'il est formellement prouvé qu'aucune autre
voie d'exposition ne conduit au méme danger>.

GA

Déanann sé¢ damaiste d’orgain <nd tabhair na
horgadin go léir a bhuailtear, mads eol>
<tabhair an bealach nochta ma ta sé cruthaithe
go cinntitheach nach bealach nochta ar bith
eile is cuis leis an nguais>.
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H370

Jazyk

3.8 — Toxicita pre $pecificky cielovy organ — jedno-
razova expozicia, kategoria nebezpecnosti 1

HR

Uzrokuje oStecenje organa <ili navesti sve
organe na koje djeluje ako je poznato>
<navesti nacin izlozenosti ako je nedvojbeno
dokazano da niti jedan drugi nacin izlozenosti
ne uzrokuje takvu opasnost>.

IT

Provoca danni agli organi <o indicare tutti gli
organi interessati, se noti> <indicare la via di
esposizione se é accertato che nessun'altra via
di esposizione comporta il medesimo perico-
lo>.

LV

Rada organu bojajumus <vai norddit visus
skartos organus, ja tie ir zinami> <noradit
iedarbibas celu, ja ir neparprotami pierddits,
ka citi iedarbibas celi nerada bistamibu>.

LT

Kenkia organams <arba nurodyti  visus
veikiamus organus, jeigu Zinomi> <nurodyti
veikimo buidq, jeigu jtikinamai nustatyta, kad
kiti veikimo biidai nepavojingi>.

HU

Karositja a szerveket < vagy meg kell adni az
Osszes érintett szervet, ha ismertek > < meg
kell adni az expozicios utvonalat, ha meggyd-
zden bizonyitott, hogy mas expozicios utvonal
nem okozza a veszélyt >.

MT

Jaghmel hsara lill-organi <jew semmi l-organi
kollha  affettwati, jekk ikunu maghrufa>
<semmi [-mod ta' espozizzjoni jekk ikun pruvat
b'mod konkluziv li l-ebda mod ta' espozizzjoni
iehor ma jikkawza l-perikiu>.

NL

Veroorzaakt schade aan organen <of alle
betrokken organen vermelden indien bekend>
<blootstellingsroute vermelden indien afdoende
bewezen is dat het gevaar bij andere blootstel-
lingsroutes niet aanwezig is>.

PL

Powoduje  uszkodzenie narzadow <podaé
szczegolny skutek, jesli jest znany> <podaé
droge narazenia, jezeli udowodniono, ze inne
drogi narazenia nie stwarzajq zagrozenia>.

PT

Afecta os orgdos <ou indicar todos os orgdos
afectados, se forem conhecidos> <indicar a via
de exposi¢do se existirem provas concludentes
de que o perigo ndo decorre de nenhuma outra
via de exposi¢do>.

RO

Provoaca leziuni ale organelor <sau indicafi
toate organele afectate, daca sunt cunoscute>
<indicati calea de expunere, daca existda probe
concludente ca nicio alta cale de expunere nu
provoacd acest pericol>.

SK

Sposobuje poskodenie organov <alebo uvedte
vSetky zasiahnuté organy, ak su zname>
<uvedte sposob expozicie, ak sa presvedcivo
preukaze, Ze iné sposoby expozicie nevyvola-
vajii nebezpecenstvo>.

SL

Skoduje organom <ali navesti vse organe, na
katere vpliva, ce je zmano> <navesti nacin
izpostavljenosti, ce je prepricljivo dokazano,
da noben drug nacin izpostavijenosti ne
povzroca taksne nevarnosti>.
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H370

Jazyk

3.8 — Toxicita pre $pecificky cielovy organ — jedno-
razova expozicia, kategoria nebezpecnosti 1

FI

Vahingoittaa elimid <tai mainitaan  kaikki
tiedetyt kohde-elimet> <mainitaan altistumis-
reitti, jos on kiistatta osoitettu, ettd vaara ei
voi aiheutua muiden altistumisreittien kautta>.

SV

Orsakar organskador <eller ange vilka organ
som paverkas om detta dr kint> <ange expo-
neringsvig om det dr definitivt bevisat att
faran inte kan orsakas av ndgra andra expo-
neringsvagar>.

H371

Jazyk

3.8 — Toxicita pre $pecificky cielovy organ — jedno-
razova expozicia, kategéria nebezpecnosti 2

BG

Moske J1a IPUYMHHE YBPEKIAHE Ha OpraHute <
Wiu 0a ce nocouam GCUYKU 30ACe2HAMU OPeaHi,
ako ca uzeecmnu> < 0a ce NOCO4U NbMAM HA
eKCNO3UYUAma, aKo e OOKA3aHO YOeoumenHo,
ye HAMA Opye Nbm HA eKCRO3UYusl, KOUMo
800U 00 CbUWAMa ONACHOCH >.

ES

Puede provocar dafios en los organos <o indi-
quense todos los organos afectados, si se cono-
cen> <indiquese la via de exposicion si se ha
demostrado concluyentemente que el peligro no
se produce por ninguna otra via>.

CS

Mize zpisobit poskozeni organit <mebo wuvést
vSechny postizené organy, jsou-li zndamy>
<uvedte cestu expozice, je-li presvedcivé
prokazano, Ze ostatni cesty expozice nejsou
nebezpecné>.

DA

Kan forarsage 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 schadigen <oder alle betrof-
fenen  Organe  nennen, sofern  bekann>
<Expositionsweg angeben, sofern schliissig
belegt ist, dass diese Gefahr bei keinem
anderen Expositionsweg besteht>.

ET

Voib kahjustada elundeid <voi mdrkida koik
mojutatud  elundid, kui need on teada>
<mdrkida kokkupuuteviis, kui on veenvalt
toestatud, et muud kokkupuuteviisid ei ole
ohtlikud>.

EL

Mmopei vo. pokoréoel PAGPeg ota dpyava <7
avapépoviar ode. T opyove. mov Plamrovior,
eqv elvar yvwotd> <avapépetor ) 000¢ Ekbeons
av &per  amoderylei  adoupiofitnta ot Ogv
VTAPYEL KIVOOVOS OO TIG GAAES 0000¢ éxleonc>.

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 voi