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Tento dokument slouzi vyhradné k informa¢nim ucelim a nema Zadny pravni u¢inek. Organy a instituce Evropské unie
nenesou za jeho obsah Zadnou odpovédnost. Zavazna znéni p¥islusnych pravnich predpisi, véetné jejich pravnich vychodisek
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jsou pfimo dostupna pies odkazy uvedené v tomto dokumentu

> B NARIZENi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) & 1272/2008
ze dne 16. prosince 2008

o Klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési, o zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS a
1999/45/ES a o zméné natizeni (ES) €. 1907/2006

(Text s vyznamem pro EHP)
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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES)
& 1272/2008

ze dne 16. prosince 2008

o Kklasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési, o zméné a zruSeni
smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné narizeni (ES)
¢. 1907/2006

(Text s vyznamem pro EHP)

HLAVA 1
OBECNE OTAZKY

Clének 1

Ukel a oblast piisobnosti

1.  Uelem tohoto nafizeni je zajistit vysokou uroveii ochrany
lidského zdravi a zivotniho prostfedi a volny pohyb latek, smési a pred-
métd uvedenych v ¢l. 4 odst. 8 prostrednictvim:

a) harmonizace kritérii pro klasifikaci latek a smési a pravidel oznaco-
vani a baleni nebezpecnych latek a smési;

b) ulozeni povinnosti:

i) vyrobciim, dovozclim a naslednym uzivatelim klasifikovat latky
a smési uvadéné na trh,

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

iii) vyrobctim, vyrobclim piredmétii a dovozcum klasifikovat latky,
které nejsou uvadény na trh a které podléhaji registraci nebo
oznameni podle nafizeni (ES) ¢. 1907/2006;

¢) ulozeni povinnosti vyrobciim a dovozciim latek oznamit agentuie ty
klasifikace a prvky oznaceni, které agentuie nebyly predlozeny
v ramci registrace podle nafizeni (ES) ¢. 1907/2006;

d) stanoveni seznamu latek s jejich harmonizovanymi klasifikacemi
a prvky oznadeni na urovni Spolecenstvi v ¢asti 3 ptilohy VI;

e) stanoveni seznamu klasifikaci a oznaceni latek, ktery se sklada ze
vSech oznadmeni, podani a harmonizovanych klasifikaci a prvka
oznaceni uvedenych v pismenech c) a d).

2. Toto nafizeni se nevztahuje na:

a) radioaktivni latky a smési v pusobnosti smérnice Rady 96/29/Eu-
ratom ze dne 13. kvétna 1996, kterou se stanovi zakladni bezpec-
nostni standardy na ochranu zdravi pracovnikll a obyvatelstva pred
riziky vyplyvajicimi z ionizujiciho zafeni (');

b) latky a smési, které podlé¢haji celnimu dohledu, pokud neprochazeji
zadnou Upravou ani zpracovanim, a které jsou docasn€ uskladnény
nebo se nachazeji ve svobodném pasmu ¢i svobodném skladu za
ucelem zpétného vyvozu anebo v tranzitu;

(1) UF. vést. L 159, 29.6.1996, s. 1.
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¢) neizolované meziprodukty;

d) latky a smé&si urCené pro védecky vyzkum a vyvoj, které nejsou
uvadény na trh, za podminky, Ze jsou pouzivany za kontrolovanych
podminek v souladu s pravnimi ptedpisy SpoleCenstvi tykajicimi se
pracovniho prostiedi a Zivotniho prostiedi.

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

4. Clenské staty mohou v jednotlivych piipadech povolit vyjimky
z tohoto nafizeni pro konkrétni latky nebo smési, pokud je to nutné

v z4jmu obrany.

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

a) lécivé piipravky vymezené smérnici 2001/83/ES;

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

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

d) zdravotnické prostfedky vymezené smérnicemi  90/385/EHS
a 93/42/EHS, které jsou invazivni nebo se pouzivaji v piimém

fyzickém styku s lidskym télem, a smérnici 98/79/ES;

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

i) jako potravinafska pfidatna latka v potravinach v oblasti ptisob-
nosti smérnice 89/107/EHS,

ii) jako latka urCena k aromatizaci v potravinach v oblasti pisob-
nosti smérnice 88/388/EHS a rozhodnuti 1999/217/ES,

iii) jako doplikova latka v krmivech v oblasti ptisobnosti nafizeni
(ES) ¢. 1831/2003,

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

6. S vyjimkou pfipadd, na néz se pouzije ¢lanek 33, se toto nafizeni
nevztahuje na leteckou, namotni, silni¢ni, Zelezni¢ni ani vnitrozemskou
vodni pfepravu nebezpecnych véci.

Clanek 2

Definice
Pro Ucely tohoto nafizeni se rozumi:

1) ,tiidou nebezpetnosti“ povaha fyzikalni nebezpecnosti, nebezpec-
nosti pro zdravi ¢i nebezpec€nosti pro zivotni prostiedi;

2) ,kategorii nebezpecnosti“ rozdéleni kritérii v ramci kazdé tridy
nebezpecnosti s upfesnénim zavaznosti nebezpecnosti;

3) ,,vystraznym symbolem nebezpecnosti slozené grafické zobrazeni
obsahujici symbol a dalsi grafické prvky, naptiklad oramovani, vzor
pozadi nebo barvu, jez maji sd¢lovat specifické informace o daném
druhu nebezpecnosti;

(1) UF. vést. L 114, 27.4.2006, s. 9.
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4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

»signalnim slovem® slovo oznacujici pfislusnou Groven zavaznosti
nebezpecnosti za ucelem varovani Ctenafe pred moznym nebez-
pecim; rozliSuji se tyto dvé urovneé:

vy

nebezpecnosti;

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

»standardni vétou o nebezpecnosti® véta pfifazend dané tiid€ a kate-
gorii nebezpecnosti, kterd popisuje povahu nebezpecnosti dané
nebezpecné latky nebo smési, piipadné i véetné stupné nebezped-
nosti;

»pokyny pro bezpecné zachazeni“ véta popisujici jedno nebo vice
doporuc¢enych opatfeni pro minimalizaci nebo prevenci nepfiizni-
vych u¢inkll zplsobenych expozici dané nebezpecné latce nebo
smési v dusledku jejiho pouzivani nebo odstranovani,

Hlatkou* chemicky prvek a jeho slouéeniny v pfirodnim stavu nebo
ziskané vyrobnim procesem, vcetn¢ vSech piidatnych latek nutnych
k uchovani jeho stability a vSech necistot vznikajicich v pouzitém
procesu, avSak s vylou¢enim vSech rozpoustédel, kterd 1ze oddélit
bez ovlivnéni stability latky nebo zmény jejiho slozeni;

,»smesi® smés nebo roztok slozeny ze dvou nebo vice latek;

»predmétem™ véc, ktera béhem vyroby ziskava urcity tvar, povrch
nebo vzhled urcujici jeji funkci ve veétsi mife nez jeji chemické
slozenti;

»vyrobcem® predmétu fyzickd ¢i pravnicka osoba, ktera vyrabi
nebo sestavuje predmét na tizemi SpoleCenstvi;

,polymerem® latka, kterd se skladd z molekul charakterizovanych
sekvenci jednoho nebo vice typli monomernich jednotek. U téchto
molekul musi existovat rozdéleni podle molekulové hmotnosti,
pricemz rozdily v molekulové hmotnosti jsou primarné zpusobeny
rozdily v po¢tu monomernich jednotek. Polymer obsahuje:

a) prostou hmotnostni vétSinu molekul obsahujicich nejméné tfi
monomerni jednotky, které jsou kovalentné vazény alesponl
k jedné jiné monomerni jednotce nebo jinému reaktantu;

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

V souvislosti s touto definici se ,,monomerni jednotkou“ rozumi
zreagovana forma monomeru v polymeru,

~monomerem® latka, kterda je za specifickych podminek pfislusné
polymeraéni reakce, pouzité pro dany proces, schopna vytvaiet
kovalentni vazby se sekvenci dalSich stejnych nebo nestejnych
molekul;

»zadatelem o registraci® vyrobce nebo dovozce latky anebo vyrobce
nebo dovozce predmétu, ktery podava zadost o registraci latky
podle natizeni (ES) ¢. 1907/2006;

»vyrobou® vyroba latek nebo tézba latek v pfirodnim stavu;
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15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

24)

25)

26)

27)

28)

»vyrobcem® latky fyzickd nebo pravnicka osoba usazena ve Spole-
Censtvi, ktera vyrabi latku ve Spolecenstvi;

»dovozem* fyzické uvedeni na celni uzemi Spolecenstvi;

»dovozcem® fyzickd nebo pravnickd osoba usazend ve SpoleCen-
stvi, ktera odpovida za dovoz;

,uvedenim na trh* dodani nebo zpfistupnéni tfeti osobé€, za uplatu
¢i zdarma. Za uvedeni na trh se povazuje rovnéz dovoz;

haslednym uzivatelem™ fyzicka nebo pravnickd osoba usazena ve
Spolecenstvi jina nez vyrobce nebo dovozce, ktera pouziva latku
samotnou nebo obsazenou ve smési pii své primyslové nebo
profesionalni cinnosti. Naslednym uzivatelem neni distributor ani
spotiebitel. Za nasledného uzivatele se povazuje rovnéz zpétny
dovozce osvobozeny podle ¢l. 2 odst. 7 pism. c) nafizeni (ES)
¢. 1907/2006;

ndistributorem* fyzicka nebo pravnicka osoba usazena ve Spolecen-
stvi, v€etn¢ maloobchodnika, kterd pouze skladuje a uvadi na trh
latku samotnou nebo obsazenou ve smési pro tfeti osoby;

»~meziproduktem® latka, ktera je vyrdbéna a spotfebovavana nebo
pouzivana pro ucely chemické vyroby, aby byla pfeménéna na
jinou latku (dale jen ,,syntéza®);

»heizolovanym meziproduktem* se rozumi meziprodukt, ktery neni
béhem syntézy zamérné odebiran (kromé odbéru vzorkd) ze
zafizeni, ve kterém syntéza probihd. Toto zafizeni zahrnuje reakcni
nadobu, jeji pomocna zafizeni a veSkera zafizeni, kterymi latky
prochézeji béhem kontinualniho nebo vsadkového procesu, véetné
potrubi pro pfepravu z jedné nadoby do jiné pro ucely dalsiho
reak¢éniho kroku, avSak vyjma nadrze nebo jiné nadoby, ve kterych
se latky skladuji po vyrobg;

»agenturou® Evropska agentura pro chemické latky zfizena nafi-
zenim (ES) ¢. 1907/2006;

»prislusnym organem® organ nebo organy ¢i subjekty ziizené ¢len-
skymi staty k plnéni povinnosti vyplyvajicich z tohoto nafizen;

,,pouzitim“ zpracovani, formulace, spotieba, skladovani, uchova-
vani, Uprava, plnéni do zdasobnikl, pfenos z jednoho zdsobniku
do jiného, miseni, vyroba pfedmétu nebo jakékoli jiné vyuziti;

»dodavatelem® vyrobce, dovozce, nasledny uzivatel nebo distributor
uvadéjici na trh latku samotnou nebo obsazenou ve smési anebo
smgEs;

Hslitinou™ kovovy material, makroskopicky homogenni, sestavajici
ze dvou nebo vice prvki spojenych tak, ze je mechanicky nelze
snadno oddélit; slitiny se pro ucely tohoto nafizeni povazuji za
Smesi;

»UN RTDG" Doporuc¢eni OSN pro piepravu nebezpeénych véci;
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29) ,,0znamovatelem® vyrobce nebo dovozce nebo skupina vyrobct ¢i
dovozcl podavajici oznameni agentuie;

30) ,,védeckym vyzkumem a vyvojem* védecké pokusy, analyzy nebo
chemicky vyzkum provadéné za kontrolovanych podminek;

31) ,,mezni hodnotou prahova hodnota pro klasifikovanou necistotu,
pridatnou latku nebo jednotlivou slozku obsazenou v latce nebo ve
smési, pii jejimz prekroceni se tyto hodnoty zohledni za Ucelem
stanoveni, zda ma byt dana latka nebo smés klasifikovana;

32) ,koncentraénim limitem™ prahovd hodnota pro klasifikovanou
necistotu, pfidatnou latku nebo jednotlivou slozku obsazenou
v latce nebo ve smési, ktera mize vést ke klasifikaci dané latky
nebo smesi;

33) ,.Clenénim* rozdéleni v ramci tfid nebezpecnosti podle cesty expo-
zice nebo povahy Uc¢inku;

34) ,multiplikacnim faktorem* koeficient nasobeni. Aplikuje se na
koncentraci latky klasifikované jako nebezpecna pro vodni prostredi
— akutn¢ kategorie 1 nebo chronicky kategorie 1 a pouziva se pii
sumacni metodé k odvozeni klasifikace smési, v niz je dana latka
obsazena;

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

36) ,,obalem™ jedna nebo vice schranek a veskeré dalSi soucasti nebo
materialy nezbytné k tomu, aby schranky plnily funkci obalu a dalsi
bezpecnostni funkce;

37) ,,vlozenym obalem® obal umistény mezi vnitini obal nebo predméty
a vngjsi obal.

Clanek 3
Nebezpeéné latky a smési a specifikace tfid nebezpe¢nosti
Latka nebo smés, ktera spliuje kritéria tykajici se fyzikalni nebezpec-
nosti, nebezpecnosti pro zdravi nebo nebezpecnosti pro zivotni prostredi

stanovena v Castech 2 az 5 prilohy I, je nebezpecna a klasifikuje se
podle ptislusnych tiid nebezpecnosti stanovenych v uvedené piiloze.

Pokud jsou tridy nebezpecnosti v piiloze I ¢lenény podle cesty expozice
nebo povahy ucinkd, klasifikuje se latka nebo smés v souladu s timto
¢lenénim.

Clanek 4

Obecné povinnosti v souvislosti s klasifikaci, oznacovanim a balenim

1. Vyrobci, dovozci a nasledni uzivatelé klasifikuji latky nebo smési
pred jejich uvedenim na trh v souladu s hlavou II.
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2. Aniz jsou dotCeny pozadavky podle odstavce 1, Kklasifikuji
vyrobei, vyrobci predmétd a dovozei latky, které nejsou uvadény na
trh, v souladu s hlavou II, pokud:

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

b) ¢l. 7 odst. 2 nebo c¢lanek 9 natizeni (ES) ¢. 1907/2006 uklada ozna-
meni.

3.  Pokud se na urcitou latku vztahuje harmonizovana klasifikace
a oznaceni podle hlavy V na zakladé zdznamu v casti 3 prilohy VI,
klasifikuje se tato latka v souladu s danym zédznamem a klasifikace dané
latky podle hlavy II se neprovadi pro tfidy nebezpecnosti ani ¢lenéni, na
néz se dany zdznam vztahuje.

Pokud vsak latka rovnéz spada do jedné nebo vice tiid nebezpecnosti
nebo ¢lenéni, na néz se nevztahuje zaznam v ¢asti 3 piilohy VI, klasi-
fikace podle hlavy II se pro tyto tfidy nebezpecnosti nebo clenéni
provadi.

4. Pokud je latka nebo smés klasifikovana jako nebezpecna, dodava-
telé zajisti, aby latka nebo smés byla pfed uvedenim na trh oznacena
a zabalena v souladu s hlavami IIT a IV.

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

6. Nasledni uzivatelé mohou pii plnéni svych povinnosti podle
odstavet 1 a 4 pouzit pro latku nebo smés klasifikaci odvozenou
nékterym ucastnikem dodavatelského fetézce podle hlavy II, avSak
pouze pokud nezméni slozeni latky nebo smési.

7. Smés uvedena v casti 2 ptilohy II, ktera obsahuje nékterou latku
klasifikovanou jako nebezpec¢nou, nesmi byt uvedena na trh, pokud neni
oznacena v souladu s hlavou III.

8. Pro ucely tohoto nafizeni se predméty uvedené v oddile 2.1
prilohy I pfed uvedenim na trh klasifikuji, oznacuji a bali v souladu
s pravidly pro latky a smési.

9. Dodavatelé v dodavatelském fetézci spolupracuji za ucelem
splnéni pozadavkd tohoto nafizeni na klasifikaci, oznacovani a baleni.

10. Latky a smési nesm¢ji byt uvedeny na trh, pokud nejsou
v souladu s timto nafizenim.
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HLAVA 11
KLASIFIKACE NEBEZPECNOSTI

KAPITOLA 1

Zjistovani a piezkum informaci

Clanek 5

Zjistovani a prezkum dostupnych informaci o litkiach

1. Vyrobci, dovozci a nasledni uzivatelé latky zjistuji dalezité
dostupné informace, aby mohli urcit, zda dana latka predstavuje fyzi-
kalni nebezpeci, nebezpe¢i pro zdravi nebo nebezpeCi pro zivotni
prostiedi podle ptilohy I, a zejména tyto informace:

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

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

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

d) nové védecké poznatky;

e) jiné informace ziskané v ramci mezinarodné uznavanych chemickych
programtl.

Informace se tykaji forem nebo skupenstvi, v nichz je latka uvadéna na
trh a v nichz lze divodné predpokladat, ze bude uzivana.

2. Vyrobei, dovozci a nasledni uzivatelé pfezkoumavaji informace
uvedené v odstavei 1s cilem zjistit, zda jsou pro ucely hodnoceni
podle kapitoly 2 pfimétené, spolehlivé a védecky validované.

Clanek 6

Zjistovani a prezkum dostupnych informaci o smésich

1. Vyrobci, dovozei a nasledni uzivatelé smési zjistuji dualezité
dostupné informace o smési samotné nebo o latkach v ni obsazenych,
aby mohli uréit, zda dana smés predstavuje fyzikalni nebezpeci, nebez-
pec¢i pro zdravi nebo nebezpeci pro Zzivotni prostfedi podle piilohy I,
a zejména tyto informace:

a) udaje ziskané nékterou z metod uvedenych v ¢l. 8 odst. 3 o smési
samotné nebo o latkach, které jsou v ni obsazeny;

b) epidemiologické udaje a zkusenosti o ucincich na cloveka tykajici se
smési samotné nebo latek v ni obsazenych, jako jsou tudaje
o pracovni expozici nebo udaje o ndhodnych otravach uvedené
v prislusnych databazich;

¢) jiné informace ziskané v souladu s oddilem 1 pfilohy XI nafizeni
(ES) ¢. 1907/2006 o smési samotné nebo o latkach v ni obsazenych;
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d) jiné informace ziskané v rdmci mezinarodn¢ uznanych chemickych
programt o smési samotné nebo o latkach v ni obsazenych.

Informace se tykaji forem nebo skupenstvi, v nichz je smés uvadéna na
trh, a ptipadné forem nebo skupenstvi, v nichz Ize divodné predpokla-
dat, ze bude uzivana.

2. Pokud jsou dostupné informace uvedené v odstavci 1 o samotné
smesi a pokud vyrobece, dovozce nebo nasledny uzivatel zjisti, Ze jsou
tyto informace ptiméfené, spolehlivé a piipadné¢ védecky validované,
pouzije je s vyhradou odstavcii 3 a 4 pro ucely hodnoceni podle kapi-
toly 2.

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

Jestlize dostupné udaje ze zkousek samotné smési dokladaji mutagenni
ucinky v zérode¢nych buiikach, karcinogenni uc¢inky ¢i toxické ucinky
pro reprodukei, které nebyly zjistény z informaci o jednotlivych latkach,
je tyto udaje rovnéz tieba vzit v uvahu.

4. Pro ucely hodnoceni smési podle kapitoly 2 v souvislosti s vlast-
nostmi ,,biologicky rozklad a bioakumulace* v ramci tfidy nebezpec-
nosti ,,nebezpecnost pro vodni prostredi” podle oddild 4.1.2.8 a 4.1.2.9
ptilohy I pouzije vyrobce, dovozce nebo nasledny uzivatel dulezité
dostupné informace podle odstavce 1 pouze pro latky obsazené ve
smési.

5. Nejsou-li dostupné udaje ze zkouSek samotné smési uvedené
v odstavei 1 nebo jsou-li dostupné udaje nevhodné, pouzije vyrobce,
dovozce nebo nasledny uzivatel jiné dostupné informace o jednotlivych
latkach a obdobnych zkouSenych smésich, které mohou byt pro tcely
stanoveni, zda je smés nebezpecnd, rovnéz povazovany za dulezité,
pokud se dany vyrobce, dovozce nebo nasledny uzivatel ujistil, Ze
tyto informace jsou pro téely hodnoceni podle ¢l. 9 odst. 4 pfiméfené
a spolehlivé.

Clanek 7

ZkousKky na zviratech a na lidech

1. Pokud jsou pro ucely tohoto nafizeni provadény nové zkousky,
provadéji se zkousky na zvifatech ve smyslu smérnice 86/609/EHS
pouze v piipad€, Ze neexistuji jiné alternativy poskytujici priméfenou
spolehlivost a kvalitu udajut.

2. Zkousky na subhumannich primatech jsou pro ucely tohoto nafi-
zeni zakazany.

3. Zkousky na lidech se pro ugely tohoto nafizeni neprovadéji. Udaje
ziskané z jinych zdroji, jako jsou napfiklad klinické studie, je vSak
mozné pro ucely tohoto natizeni pouzit.
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Clanek 8

Ziskavani novych informaci o latkach a smésich

1. Vyrobce, dovozce nebo nasledny uzivatel mtize k urceni, zda latka
¢i smés predstavuje nékteré z nebezpeCi pro zdravi nebo pro Zzivotni
prostfedi podle piilohy I tohoto natfizeni, provést nové zkousky, pokud
vyCerpal veskeré ostatni moznosti ziskani informaci vcetné pouziti
pravidel stanovenych v oddile 1 pfilohy XI nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.

2. Pro ucely urCeni, zda latka ¢i smés predstavuje nékteré z fyzikal-
nich nebezpeci podle ¢asti 2 pfilohy I, provadi vyrobce, dovozce nebo
nasledny uzivatel zkousky pozadované v uvedené cCasti, nejsou-li jiz
dostupné piiméfené a spolehlivé informace.

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

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

nebo

b) mezinarodné uznavané tadné védecké zasady nebo metody valido-
vané v souladu s mezinarodnimi postupy.

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

5. Pokud se pro tucely tohoto nafizeni provadé&ji nové zkousky
zaméfené na fyzikalni nebezpecnost, jsou nejpozdéji od 1. ledna 2014
provadény v souladu s pfislusnym uznanym systémem jakosti nebo
laboratotemi, které dodrzuji pfislusnou uznanou normu.

6. Zkousky, které se provadéji pro ucely tohoto nafizeni, jsou
provadény na latce nebo smési ve formach nebo skupenstvich,
v nichz se dana latka ¢i smés uvadi na trh a v nichz Ize divodné
predpokladat, Ze bude uzivana.

KAPITOLA 2

Hodnoceni informaci o nebezpecnosti a rozhodnuti o klasifikaci
Cldnek 9

Hodnoceni informaci o nebezpecnosti u latek a smési

1. Vyrobei, dovozci a nasledni uzivatelé latky nebo smési hodnoti
informace zjist€né v souladu s kapitolou 1 podle kritérii pro klasifikaci
stanovenych pro kazdou tfidu nebezpecnosti nebo ¢lenéni v ¢astech 2 az
5 ptilohy I, aby zjistili nebezpeci spojena s danou latkou ¢i smési.

2. Pti hodnoceni dostupnych udajii ze zkousek, které se tykaji urcité
latky nebo smési a které byly ziskdny pomoci zkuSebnich metod jinych
nez uvedenych v ¢l. 8 odst. 3, porovnaji vyrobci, dovozci a nasledni
uzivatelé pouzité zkuSebni metody s metodami uvedenymi v daném
¢lanku s cilem urcit, zda ma pouziti téchto zkusebnich metod vliv na
hodnoceni podle odstavce 1 tohoto ¢lanku.
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3. Pokud pfislusna kritéria nelze na zjisténé dostupné informace
uplatnit pfimo, provedou vyrobci, dovozci a nasledni uzivatelé hodno-
ceni na zdklad€¢ zjisténi prikaznosti diikazli s pomoci odborného
posudku v souladu s oddilem 1.1.1 pfilohy I tohoto nafizeni, pfic¢emz
zvazuji veskeré dostupné informace, které maji vliv na urceni nebez-
pecnosti latky nebo smési, a v souladu s bodem 1.2 pfilohy XI nafizeni
(ES) ¢. 1907/2006.

4.  Pokud jsou dostupné pouze informace uvedené¢ v ¢l. 6 odst. 5,
pouziji vyrobci, dovozci a nasledni uzivatelé pro ucely hodnoceni
zasady extrapolace podle oddilu 1.1.3 a jednotlivych oddilti c¢asti 3
a 4 prilohy I.

Pokud vsak tyto informace nedovoluji pouziti zasad extrapolace ani
zasad vyuziti odbornych posudkl a zjiSténi priikaznosti diikazli podle
casti 1 ptilohy I, hodnoti vyrobci, dovozci a nésledni uzivatelé dané
informace za pouziti jiné metody nebo jinych metod popsanych v jedno-
tlivych oddilech Casti 3 a 4 prilohy 1.

5. Vyrobci, dovozci a nasledni uzivatelé pti hodnoceni dostupnych
informaci pro ucely klasifikace zohledni formy nebo skupenstvi, v nichz
je latka nebo smés uvadéna na trh a v nichz Ize divodné predpokladat,
ze bude uzivana.

Clanek 10

Koncentracni limity a multiplikac¢ni faktory pro klasifikaci latek
a smési

1. Specifické koncentra¢ni limity a obecné koncentracni limity jsou

limity stanovené pro danou latku a oznacujici prahovou hodnotu, pfi
jejimz dosazeni nebo piekroceni vede piitomnost této latky v jiné latce
nebo smési ve formé necistoty, piidatné latky nebo jednotlivé slozky ke
klasifikaci latky nebo smési jako nebezpecné.

Specifické koncentra¢ni limity stanovi vyrobce, dovozce nebo nasledny
uzivatel, pokud pfimétené a spolehlivé védecké informace prokazi, ze
nebezpecnost latky je zjevna, je-li latka pfitomna v mnozstvi niz$im,
nez jsou koncentrace stanovené pro kteroukoli z tfid nebezpecnosti
v ¢asti 2 prilohy I, nebo v mnozstvi niz§im, nez jsou obecné koncen-
tracni limity stanovené pro kteroukoli z tfid nebezpecnosti v ¢astech 3,
4 a 5 prilohy L.

Za vyjimeénych okolnosti mutze vyrobce, dovozce nebo nasledny
uzivatel stanovit specifické koncentraéni limity, pokud ma k dispozici
pfiméfené, spolehlivé a prikazné védecké informace o tom, ze nebez-
pecnost latky klasifikované jako nebezpecnd neni patrnd v mnoZzstvi
vyssim nez koncentrace stanovené pro piislusnou tfidu nebezpecnosti
v casti 2 prilohy I nebo v mnozstvi vy$sim nez obecné koncentra¢ni
limity stanovené pro piisluSnou tfidu nebezpecnosti v Castech 3, 4 a 5
uvedené pftilohy.

2. Multiplika¢ni faktory pro latky klasifikované jako nebezpecné pro
vodni prostfedi — akutné kategorie 1 nebo chronicky kategorie 1 stanovi
vyrobece, dovozce nebo nasledny uzivatel.
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3. Bez ohledu na odstavec 1 se specifické koncentracni limity nesta-
novi u harmonizovanych tfid nebezpecnosti ¢i Clenéni v piipadé latek,
které jsou uvedeny v c¢asti 3 piilohy VI.

4. Bez ohledu na odstavec 2 se multiplikaéni faktory nestanovi
u harmonizovanych tfid nebezpecnosti nebo ¢lenéni v piipade latek
uvedenych v ¢asti 3 prilohy VI, u nichz je v dané c¢asti stanoven
multiplikacni faktor.

Neni-li vsak v ¢asti 3 prilohy VI pro latky klasifikované jako nebez-
pecné pro vodni prostiedi — akutné kategorie 1 nebo chronicky kategorie
1 multiplikacni faktor stanoven, stanovi jej vyrobce, dovozce nebo
nasledny uzivatel na zakladé dostupnych udaji o dané latce. Tento
multiplikacni faktor se pouZije v piipad¢, ze smés, v niz je latka obsa-
zena, klasifikuje vyrobce, dovozce nebo nasledny uzivatel za pomoci
sumacni metody.

5. Pii stanovovani specifického koncentracniho limitu nebo multipli-
kacniho faktoru pftihlizeji vyrobcei, dovozcei a nasledni uzivatelé ke vSem
specifickym koncentracnim limitim nebo multiplikacnim faktorim pro
danou latku, které byly uvedeny v seznamu klasifikaci a oznaceni.

6.  Specifické koncentracni limity stanovené v souladu s odstavcem 1
maji pfednost pied koncentracemi v piislusnych oddilech ¢asti 2 piilohy
I ¢i obecnymi koncentra¢nimi limity pro klasifikaci v piislusnych oddi-
lech ¢asti 3, 4 a 5 prilohy 1.

7. K pouziti odstavcli 1 a 2 poskytne agentura dal$i pokyny.

Cldnek 11
Mezni hodnoty

1.  Pokud urcitd latka obsahuje ve formé zjisténé necistoty, ptidatné
latky nebo jednotlivé slozky jinou latku klasifikovanou jako nebezpec-
nou, ptihlizi se k tomu pro ucely klasifikace, pokud je koncentrace
zjisténé necistoty, piidatné latky nebo jednotlivé slozky nejméné
rovna pouzitelné mezni hodnoté podle odstavce 3.

2. Pokud urcitd smés obsahuje jako slozku nebo ve formé zjisténé
necistoty ¢i pridatné latky latku klasifikovanou jako nebezpecnou,
ptihlizi se k tomu pro ucely klasifikace, pokud je koncentrace této
latky nejméné rovna mezni hodnoté podle odstavce 3.

3. Mezni hodnota uvedena v odstavcich 1 a 2 se stanovi podle oddilu
1.1.2.2 piilohy I.

Clanek 12
Zvlastni pripady vyZadujici dal$i hodnoceni
Pokud jsou pfi hodnoceni provadéném podle ¢lanku 9 zjistény nize

uvedené vlastnosti nebo ucinky, vyrobci, dovozci a nasledni uzivatelé
k nim pro ucely klasifikace pfihlédnou:



02008R1272 — CS — 17.12.2022 — 022.001 — 14

a) pokud pifimétené a spolehlivé informace prokazi, ze se v praxi fyzi-
kalni nebezpecnost latky nebo smési odliSuje od nebezpecnosti zjis-
téné zkouskami;

b) pokud z prikaznych védeckych experimentalnich udaji vyplyva, ze
dana latka nebo smés neni biologicky dostupna, a pokud jsou tyto
udaje shledany pfiméfenymi a spolehlivymi;

¢) pokud pfiméfené a spolehlivé védecké informace prokazi mozny
vyskyt synergickych nebo antagonistickych ucinkti mezi latkami
obsazenymi ve smeési, o jejimz hodnoceni bylo rozhodnuto na
zaklad¢ informaci o latkach obsazenych ve smési.

Clének 13

Rozhodnuti o Klasifikaci latek a smési

Pokud z hodnoceni provedeného podle ¢lankit 9 a 12 vyplyne, ze
nebezpecnost spojend s danou latkou nebo smési splituje kritéria pro
klasifikaci do jedné nebo vice tfid nebezpecnosti nebo ¢lenéni v ¢astech
2 az 5 prilohy I, klasifikuji vyrobci, dovozci a nasledni uzivatelé latku
nebo smés podle pfislusné tfidy nebo tifid nebezpecnosti nebo podle
Clenéni tak, ze ptifadi:

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

b) s vyhradou c¢lanku 21 jednu nebo vice standardnich vét o nebezpec-
nosti odpovidajicich kazdé kategorii nebezpe€nosti piifazené podle
pismene a).

Clének 14

Zvlastni pravidla klasifikace smési

1. Klasifikace smési neni dotéena, pokud z hodnoceni danych infor-
maci vyplyva:

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

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

¢) ze latky ve smési mohou samovolné polymerovat a vytvaret oligo-
mery nebo polymery v nizkych koncentracich.

2. Smés nemusi byt klasifikovana pro vybusné, oxida¢ni nebo
hoflavé vlastnosti podle Casti 2 ptilohy I, pokud je splnén néktery
z téchto pozadavku:

a) zadna latka obsazend ve smési nema zadnou z téchto vlastnosti a na
zaklad¢ informaci dostupnych dodavateli neni pravdépodobné, ze by
smés predstavovala nebezpeci tohoto druhu;

b) z védeckych zjisténi vyplyva, Ze hodnoceni informaci o smési nepo-
vede v pfipadé zmény slozeni smési ke zméné klasifikace.
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Clanek 15

Piezkum Klasifikace latek a smési

1. Vyrobei, dovozci a nasledni uzivatelé c¢ini veskeré dostupné
a pifimérené kroky k tomu, aby byli obeznameni s novymi védeckymi
nebo technickymi poznatky, které mohou mit vliv na klasifikaci latek
nebo smési, jez uvadéji na trh. Jakmile se vyrobce, dovozce nebo
nasledny uzivatel seznami s takovymito poznatky, které povazuje za
pfiméfené a spolehlivé, provede bez zbyte¢ného prodleni nové hodno-
ceni podle této kapitoly.

2. Pokud vyrobce, dovozce nebo nasledny uzivatel zméni smés, ktera
byla klasifikovana jako nebezpe¢nd, provede nové hodnoceni podle této
kapitoly, pokud se jedna o nékterou z téchto dvou zmén:

a) zmeéna slozeni vychozi koncentrace jedné nebo vice nebezpecnych
slozek na koncentrace nejméné rovné limitim uvedenym v tabulce
1.2 casti 1 ptilohy I;

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

3. Nové hodnoceni podle odstavcl 1 a 2 se nevyzaduje, pokud Ize
nalezité¢ védecky zdlivodnit, Ze nové hodnoceni nezptuisobi zménu klasi-
fikace.

4. Vyrobci, dovozci a nasledni uzivatelé ptizpasobi klasifikaci dané
latky nebo smési vysledkiim nového hodnoceni s vyjimkou piipadu, kdy
pro latky zafazené do casti 3 piilohy VI existuji harmonizované tiidy
nebezpecnosti nebo Clenéni.

5. Pokud doty¢na latka nebo smés spada do oblasti plisobnosti smér-
nice 91/414/EHS nebo smérnice 98/8/ES, pouziji se na odstavce 1 az 4
tohoto ¢lanku rovnéz pozadavky uvedenych smérnic.

Clének 16

Klasifikace latek zaiazenych do seznamu klasifikaci a oznaceni

1. Vyrobci a dovozcei mohou latku klasifikovat odlisné od klasifikace
jiz uvedené v seznamu klasifikaci a oznaceni, pokud agentufe spolu
s oznamenim podle ¢lanku 40 piedlozi odivodnéni této klasifikace.

2. Odstavec 1 se nepouzije, pokud je klasifikace uvedena v seznamu
klasifikaci a oznacCeni harmonizovanou klasifikaci uvedenou v casti 3
ptilohy VI.
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HLAVA III

INFORMOVANI (o) NEBEZPECNOSTI PROSTREDNICTVIM
OZNACENI

KAPITOLA 1
Obsah Stitku

Clének 17

Obecna pravidla

1. Latka nebo smés klasifikovand jako nebezpecna a zabalena
v obalu musi byt oznacCena S§titkem, ktery obsahuje tyto prvky:

a) jméno/nazev, adresu a telefonni Cislo dodavatele nebo dodavateld;

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

¢) identifikatory vyrobku, jak jsou uvedeny v clanku 18;

d) popiipadé vystrazné symboly nebezpecnosti v souladu s ¢lankem 19;
e) popiipadé signalni slova v souladu s ¢lankem 20;

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

g) popiipadé¢ nalezité pokyny pro bezpecné zachazeni v souladu
s Clankem 22;

h) popiipadé ¢ast pro dopliujici informace v souladu s ¢lankem 25.

2. Nestanovi-li dotéeny c¢lensky stat nebo Clenské staty jinak, uvadéji
se informace na Stitku v tfednim jazyce nebo jazycich ¢lenského statu
¢i ¢lenskych statll, v nichz je latka nebo smés uvadéna na trh.

Dodavatelé mohou pouzivat na svych Stitcich vice jazyktl, nez pozaduji
Clenské staty, za predpokladu, ze jsou ve vsSech pouzitych jazycich
uvedeny stejné udaje.

Clanek 18
Identifikatory vyrobku

1. Na stitku musi byt uvedeny tudaje, které umoznuji identifikaci
latky nebo smési (dale jen ,,identifikatory vyrobku®).

Vyraz pouzity k identifikaci latky nebo smési musi byt stejny jako
vyraz uvedeny v bezpecnostnim listu vystaveném podle ¢lanku 31 nafi-
zeni (ES) ¢. 1907/2006 (dale jen ,,bezpecnostni list”), aniz je dotcen ¢l.
17 odst. 2 tohoto natizeni.

2.V ptipad¢ latky obsahuje identifikator vyrobku alespon tyto udaje:

a) pokud je latka zatazena do casti 3 prilohy VI, nazev a identifikacni
¢islo podle casti 3 ptilohy VI;
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b) pokud latka neni zafazena do cCasti 3 piilohy VI, avsak je uvedena
v seznamu klasifikaci a oznaceni, nazev a identifikac¢ni ¢islo podle
seznamu klasifikaci a oznacenti,

c) pokud latka neni zafazena do ¢asti 3 pfilohy VI ani do seznamu
klasifikaci a oznaceni, Cislo podle Chemical Abstracts Service
(dale jen ,.Cislo CAS®) spolu s ndzvem podle nazvoslovi Mezi-
narodni unie pro ¢istou a uzitou chemii (dale jen ,nazvoslovi
TUPAC®), nebo ¢islo CAS spolu s jinym mezindrodnim chemickym
nazvem ¢i nazvy, nebo

d) pokud cislo CAS neexistuje, nazev podle nazvoslovi IUPAC nebo
jiny mezinarodni chemicky nézev ¢i nazvy.

Pokud néazev podle ndzvoslovi IUPAC obsahuje vice nez 100 znakd,
muze byt pouzit jeden z jinych nazva (bézny nazev, obchodni nazev,
zkratka) uvedenych v bod¢ 2.1.2 pfilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1907/2006,
je-li v oznameni podle ¢lanku 40 uveden jak ndzev podle nazvoslovi
IUPAC, tak i tento jiny nazev.

3.V pripadé smési obsahuje identifikator vyrobku:

a) obchodni nazev nebo oznaceni smési a

b) identifikaci vsech latek obsazenych ve smési, které pfispivaji ke
klasifikaci smési, pokud jde o akutni toxicitu, ziravost pro kazi
nebo vazné poskozeni oci, mutagenitu v zarodecnych bunkach,
karcinogenitu, toxicitu pro reprodukci, senzibilizaci dychacich cest
nebo kuze, toxicitu pro specifické cilové organy nebo nebezpecnost
pri vdechnuti.

Pokud v pfipad¢ uvedeném v pismenu b) vede tento pozadavek
k uvedeni vice chemickych nazvu latek, staci nejvysSe Ctyfi chemické
nazvy, neni-li uvedeni vice nez Ctyf nazvu nutné k vyjadieni povahy
a zavaznosti nebezpecnosti.

Zvolené chemické nazvy musi identifikovat latky primarné zptsobujici
hlavni druhy nebezpecnosti pro zdravi, které jsou divodem klasifikace
a vybéru piislusnych standardnich vét o nebezpecnosti.

Clének 19

Vystrazné symboly nebezpecnosti

1. Na stitku musi byt uveden jeden nebo vice piislusnych vystra-
znych symbolll nebezpecnosti, které maji sdélovat specifické informace
o daném druhu nebezpecnosti.

2. S vyhradou c¢lanku 33 musi vystrazné symboly nebezpecnosti
spliiovat pozadavky stanovené v oddile 1.2.1 ptilohy I a v pfiloze V.

3. Vystrazné symboly nebezpecnosti pro kazdou specifickou klasifi-
kaci jsou uvedeny v tabulkach, které uvadéji prvky oznaceni pozado-
vané pro kazdou tfidu nebezpecnosti v piiloze I.
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Cldnek 20
Signalni slova

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

2. Signalni slova pro kazdou specifickou klasifikaci jsou stanovena
v tabulkach, které uvadéji prvky oznaceni pozadované pro kazdou tridu
nebezpecnosti v Castech 2 az 5 prilohy I.

3. Pouzije-li se na Stitku signalni slovo ,,nebezpeci®, neuvadi se tam
signalni slovo ,,varovani®.

Cldnek 21
Standardni véty o nebezpecnosti

1. Na stitku musi byt uvedeny piislusné standardni véty o nebezpec-
nosti v souladu s klasifikaci dané nebezpecné latky nebo smési.

2. Standardni véty o nebezpecnosti pro kazdou klasifikaci jsou stano-
veny v tabulkach, které¢ uvadéji prvky oznaceni pozadované pro kazdou
tiidu nebezpecnosti v Castech 2 az 5 pfilohy L.

3. Je-li latka zatazena do casti 3 ptilohy VI, pouzije se na Stitku
standardni véta o nebezpecnosti pro kazdou specifickou klasifikaci, na
niz se vztahuje zaznam v uvedené Casti, spolu se standardnimi vétami
o nebezpecnosti podle odstavee 2 pro kazdou jinou klasifikaci, na niz se
dany zaznam nevztahuje.

4. Znéni standardnich vét o nebezpecCnosti musi byt v souladu
s prilohou III.

Clének 22

Pokyny pro bezpecné zachazeni

1. Na stitku musi byt uvedeny pfislusné pokyny pro bezpecné zacha-
zeni.

2. Pokyny pro bezpetné zachazeni se zvoli z pokyniu uvedenych

v tabulkach v c¢éastech 2 az 5 prilohy I, které uvadéji prvky oznaceni
pro kazdou tfidu nebezpecnosti.

3. Pokyny pro bezpetné zachazeni se zvoli podle kritérii stanovenych
v casti 1 prilohy 1V, s pfihlédnutim ke standardnim vétam o nebezpec-
nosti a k zamyslenému nebo uréenému pouziti dané latky nebo smési.
4. Znéni pokynl pro bezpeéné zachazeni musi byt v souladu s ¢asti 2

piilohy IV.

Clének 23

Odchylky od pozadavki na oznadovani ve zvlastnich piipadech

Zvlastni ustanoveni o oznaCovani stanovena v oddile 1.3 pftilohy I se
vztahuji:

a) na lahve na pfepravu plynd;

b) na nadoby na plyny urené pro propan, butan nebo zkapalnény
ropny plyn;
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¢) na aerosoly a nadobky vybavené rozprasovacem a obsahujici latky
nebo smési klasifikované jako zdravi nebezpecné pti vdechnuti;

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

e) na vybusniny uvedené v oddile 2.1 pfilohy I uvadéné na trh pro
ziskani vybusného nebo pyrotechnického tcinku;

f) na latky nebo smési klasifikované jako korozivni pro kovy, avsSak
nikoliv jako ziravé pro kuzi ¢i vazné posSkozujici o¢i (kategorie 1).

Clének 24

Zadost o povoleni pouzivani alternativniho chemického nazvu

1. Vyrobcee, dovozce nebo nasledny uzivatel latky obsazené ve smési
muze podat agentute zadost o povoleni pouzivani alternativniho chemic-
kého nazvu, ktery na dotyCnou latku obsazenou ve smési odkazuje bud’
nebo pomoci alternativniho oznaceni, pokud latka spliuje kritéria stano-
vena v casti 1 prilohy I a pokud lze prokazat, ze uvedeni chemické
identifikace doty¢né latky na Stitku nebo v bezpe¢nostnim listu ohrozuje
obchodni tajemstvi vyrobce, dovozce nebo nasledného uzivatele,
zejména jeho prava duSevniho vlastnictvi.

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

Vysi poplatkl stanovi Komise fidicim postupem podle ¢l. 54 odst. 2
tohoto nafizeni.

Pro malé a stfedni podniky se stanovi nizs§i poplatek.

3. Agentura muze od vyrobce, dovozce nebo nasledného uzivatele,
ktery zadost podava, pozadovat dalsi informace, pokud jsou pro piijeti
rozhodnuti nezbytné. Pokud agentura do Sesti tydnti od podani zadosti
nebo obdrzeni dalSich pozadovanych informaci nevznese zadné
namitky, povazuje se pouzivani pozadovaného nazvu za povolené.

4.  Pokud agentura zadosti nevyhovi, pouziji se prakticka pravidla
uvedend v ¢l. 118 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.

5. Agentura uvédomi piislusné organy o vyfizeni zadosti podle
odstavce 3 nebo 4 a preda jim informace piedlozené vyrobcem,
dovozcem nebo naslednym uzivatelem.

6.  Vyplyne-li z novych informaci, ze alternativni chemicky nazev
neposkytuje dostatek informaci pro pfijeti nezbytnych zdravotnich
a bezpecnostnich opatfeni na pracovisti k zajisténi kontroly rizik spoje-
nych se zachazenim s doty¢nou smési, agentura své rozhodnuti o povo-
leni pouzivani tohoto alternativniho chemického nazvu prezkouma.
Agentura muze své rozhodnuti zruSit nebo je zménit rozhodnutim
uvadejicim, ktery alternativni chemicky nazev je povoleno pouzivat.
Pokud agentura své rozhodnuti zrus$i nebo zméni, pouziji se praktickad
pravidla uvedena v ¢l. 118 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.
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7. Pokud bylo pouzivani alternativniho chemického nazvu povoleno,
avsak klasifikace latky obsazené ve smési, pro niz se alternativni nazev
pouziva, jiz nesplnuje kritéria uvedena v oddile 1.4.1 pfilohy I, pouzije
dodavatel této latky obsazené ve smési na §titku a v bezpecnostnim listu
identifikator vyrobku pro danou latku v souladu s ¢lankem 18 a nikoli
alternativni chemicky nazev.

8. Pro latky, at uz samotné nebo obsazené ve smési, v jejichz
pfipadé agentura uznala za platné odGvodnéni podle ¢l. 10 pism. a)
bodu xi) natizeni (ES) ¢. 1907/2006 tykajici se informaci uvedenych
v ¢l. 119 odst. 2 pism. f) nebo g) uvedeného nafizeni, mize vyrobce,
dovozce nebo nasledny uzivatel pouzit na Stitku a v bezpe€nostnim listu
nazev, ktery bude zvefejnén na internetu. Pro latky obsazené ve smési,
na né€z se ¢l. 119 odst. 2 pism. f) nebo g) uvedeného nafizeni jiz
nevztahuje, mize vyrobce, dovozce nebo nasledny uzivatel podat agen-
tufe zadost o povoleni pouzivani alternativniho chemického nazvu, jak
je stanoveno v odstavci 1 tohoto ¢lanku.

9.  Pokud dodavatel smési do 1. ¢ervna 2015 na zakladé Clanku 15
smérnice 1999/45/ES prokaze, ze uvedeni chemické identifikace latky
obsazené ve smési ohrozuje jeho obchodni tajemstvi, mize pro ucely
tohoto nafizeni nadale pouzivat dohodnuty alternativni nazev.

Clanek 25

Doplitujici informace na Stitku

1.  Pokud ma latka nebo smés klasifikovana jako nebezpecna fyzi-
kalni vlastnosti nebo vlastnosti souvisejici se zdravim podle oddila 1.1
a 1.2 prilohy II, uvadéji se standardni véty v ¢asti pro doplnujici infor-
mace na Stitku.

Znéni téchto standardnich vét musi byt v souladu s oddily 1.1 a 1.2
ptilohy II a s ¢asti 2 pfilohy III.

Je-1i latka zarazena do Casti 3 prilohy VI, uvadéji se mezi doplnujicimi
informacemi na Stitku vSechny doplfujici standardni véty o nebezpec-
nosti, které jsou pro danou latku v doty¢né casti uvedeny.

2. Pokud latka nebo smés klasifikovana jako nebezpecna spada do
oblasti pusobnosti smérnice 91/414/EHS, uvadi se standardni véta
v ¢asti pro doplnujici informace na Stitku.

Znéni této standardni véty musi byt v souladu s ¢asti 4 ptilohy I a s
casti 3 pfilohy III tohoto nafizeni.

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

4. Na stitku ani na obalu latky nebo smési se nesmé&ji uvadet tvrzeni
jako ,,netoxicky*, ,,neskodlivy®, ,nezneCistujici®, ,,ekologicky* ani jina
tvrzeni uvadgjici, ze latka nebo smés nejsou nebezpecné, ani jiné udaje,
které nejsou v souladu s klasifikaci.
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6. Pokud je ve smési obsazena latka klasifikovana jako nebezpecna,
oznacuje se smés v souladu s ¢asti 2 piilohy II.

Znéni téchto standardnich vét musi byt v souladu s ¢asti 3 piilohy III
a uvadéji se na Stitku v ¢asti pro doplnujici informace.

Na stitku se rovnéz uvadi identifikator vyrobku podle clanku 18
a jméno/nazev, adresa a telefonni ¢islo dodavatele smési.

VM21
" 7. Pokud piedkladatel vytvoii jedine¢ny identifikator sloZeni podle
ptilohy VIII, musi byt tento identifikator zahrnut v doplitujicich infor-
macich na Stitku v souladu s ustanovenimi oddilu 5 ¢asti A uvedené
ptilohy.

VM25

" 8.V piipadé barvy namichané na pini zdkaznika, u niz nebylo
predloZeno zadné podani v souladu s ptilohou VIII ani nebyl vytvoren
zadny odpovidajici jednoznacny identifikator slozeni, musi byt v dopliu-
jicich informacich uvedenych na S§titku barvy namichané na pfani
zakaznika zahrnuty jednozna¢né identifikatory slozeni vSech smési obsa-
zenych v barvé namichané na prani zakaznika o koncentraci vyssi nez
0,1 %, které samy podléhaji oznamovaci povinnosti podle ¢lanku 45,
pficemz musi byt uvedeny spolecné a v sestupném poradi podle
koncentrace smési v barv€ namichané na piani zdkaznika v souladu
s ustanovenimi prilohy VIII ¢asti A oddilu 5.

V pfipadé, na ktery se vztahuje prvni pododstavec, pokud je koncent-
race smési s jednoznacnym identifikdtorem slozeni v barvé namichané
na prani zakaznika vys$si nez 5 %, musi byt v dopliyjicich informacich
uvedenych na Stitku barvy namichané na prani zakaznika rovnéz
zahrnuta koncentrace této smési vedle jejiho jednozna¢ného identifika-
toru slozeni v souladu s ptilohou VIII ¢asti B oddilem 3.4.

Pro ucely tohoto odstavce se ,,barvou namichanou na pfani zdkaznika®
rozumi barva vyrobend v omezenych mnozstvich na miru pro jednotli-
vého zakaznika nebo profesionalniho uzivatele v misté prodeje prostied-
nictvim ténovani nebo miseni barev.

Clének 26

Zasady priority pro vystrazné symboly nebezpec¢nosti

1.  Pokud by klasifikace latky nebo smési vedla k pouziti vice nez
jednoho vystrazného symbolu nebezpecnosti na Stitku, pouziji se za
ucelem snizeni poctu vyzadovanych vystraznych symbolii nebezpecnosti
tato pravidla:

a) ma-li se pouzit vystrazny symbol nebezpecnosti ,,GHSO1“, jsou
vystrazné¢ symboly nebezpecnosti ,,GHS02* a ,,GHS03“ nepovinné,
kromé piipadd, kdy je pouziti vice nez jednoho z téchto vystraznych
symbolli nebezpecnosti povinné;

b) ma-li se pouzit vystrazny symbol nebezpecnosti ,,GHS06%, nepouzije
se vystrazny symbol nebezpecnosti ,,GHS07*;
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¢) ma-li se pouzit vystrazny symbol nebezpecnosti ,,GHS05%, nepouzije
se pro drazdivost pro kizi nebo podrazdéni o€i vystrazny symbol
nebezpecnosti ,,GHS07%;

d) ma-li se pouzit vystrazny symbol nebezpecnosti ,,GHS08* pro senzi-
bilizaci dychacich cest, nepouzije se vystrazny symbol nebezpecnosti
»GHSO07* pro senzibilizaci klize nebo podrazdéni kize a oci;

e) ma-li se pouzit vystrazny symbol nebezpec¢nosti ,,GHS02“ nebo
,»GHS06%, je pouziti vystrazného symbolu nebezpecnosti ,,GHS04*
nepovinné.

2. Pokud by klasifikace latky nebo smési vedla k pouziti vice nez
jednoho vystrazného symbolu nebezpecnosti pro tutéz tiidu nebezpec-
nosti, uvadi se na S$titku vystrazny symbol nebezpecnosti odpovidajici

Vv

pecnosti.

V piipadé latek zatazenych do ¢asti 3 prilohy VI a podléhajicich rovnéz
klasifikaci podle hlavy II se na Stitku uvadi vystrazny symbol nebez-

v

pfislusnou tfidu nebezpecnosti.

Clének 27

Zasady priority pro standardni véty o nebezpecnosti

Pokud je latka nebo smés klasifikovana ve vice tfidach nebezpecnosti
nebo ve vice ¢lenénich v ramei urcité tfidy nebezpecnosti, uvadeji se na
stitku vSechny standardni véty o nebezpecnosti vyplyvajici z pfislusné
klasifikace, nevede-li to k uvadéni zjevné zdvojenych ¢i nadbyteénych
tdaju.

Clanek 28

Zasady priority pro pokyny pro bezpe¢né zachazeni

1. Pokud vede vybér pokynl pro bezpecné zachazeni k situaci, kdy
jsou nékteré pokyny pro bezpecné zachazeni s ohledem na ur€itou latku,
smés nebo obal zjevné nadbyteCné nebo nepotiebné, pak se takové
pokyny na S$titku neuvadéji.

2. Pokud je urcita latka nebo smés dodavéna Siroké vefejnosti, uvadi
se na Stitku jeden pokyn pro bezpecné zachdzeni tykajici se odstrafo-
vani dané latky nebo smési, jakoZ i odstraiovani obalu, s vyjimkou
pfipadt, kdy to podle ¢lanku 22 neni vyzadovano.

Ve vsech ostatnich piipadech se pokyn pro bezpecné zachazeni tykajici
se odstraniovani nevyzaduje, pokud je zifejmé, Ze odstranovani latky
nebo smési nebo obalu nepfedstavuje nebezpeci pro lidské zdravi ani
zivotni prostiedi.

3. Na stitku se neuvadi vice nez Sest pokynt pro bezpecné zachazeni,
neni-li to nutné pro vyjadieni povahy a zavaznosti nebezpecnosti.
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VYM21

Cléanek 29

Vyjimky z poZzadavki na oznacovani a baleni

1.  Ma-li obal latky nebo smési takovy tvar ¢i formu nebo je tak
maly, Ze je nemozné splnit pozadavky kladené ¢lankem 31 na Stitek
obsahujici informace v jazycich ¢lenského statu, v némz je dana latka
nebo smés uvadéna na trh, uvadéji se prvky oznaceni podle ¢l. 17 odst.
2 prvniho pododstavce v souladu s oddilem 1.5.1 pfilohy I.

2. Pokud nelze uvést vSechny informace na Stitku zplisobem
uvedenym v odstavci 1, lze informace na Stitku omezit v souladu
s oddilem 1.5.2 pfilohy I.

3. Pokud je nebezpecna latka nebo smés uvedena v ¢asti 5 pFilohy 11
dodéavana Siroké vetejnosti bez obalu, dodava se spolu s kopii prvki
oznaceni v souladu s ¢lankem 17.

4. Pro néekteré smési klasifikované jako nebezpecné pro zivotni
prostiedi 1ze postupem podle ¢lanku 53 stanovit vyjimky z nékterych
ustanoveni o oznaCovani v souvislosti se zivotnim prostiedim anebo
zvlastnich ustanoveni tykajici se oznaCovani v souvislosti se Zivotnim
prostfedim, pokud lze prokazat mensi dopad na Zivotni prostfedi. Tyto
vyjimky nebo zvlastni ustanoveni jsou vymezeny v ¢asti 2 prilohy II.

4a.  Pokud predkladatel vytvofi jedinecny identifikator slozeni podle
ptilohy VIII, mze predkladatel tento identifikator misto toho, aby jej
zahrnul do dopliujicich informaci na S$titku, uvést jinym zplsobem
povolenym podle oddilu 5 casti A uvedené ptilohy.

5. Komise muze agenturu pozadat, aby vypracovala a pfedlozila
Komisi dalsi navrhy vyjimek z pozadavkl na oznacovani a baleni.

Cléanek 30

Aktualizace informaci na Stitcich

1. Dodavatel zajisti, aby po kazdé zmeéné klasifikace a oznaceni latky
podle c¢lanku 25 dopliujici prvky oznaceni, byly informace na Stitku
bez zbytecného prodleni aktualizovany, pfi¢emz piihlédne k povaze
zmény, pokud jde o ochranu lidského zdravi a Zzivotniho prostiedi.
Dodavatelé spolupracuji v souladu s ¢l. 4 odst. 9 za Gcelem dokonceni
zmén oznaceni bez zbyte¢né¢ho prodleni.
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2. Pokud jsou nutné zmény oznaceni jiné nez uvedené v odstavci 1,
zajisti dodavatel latky nebo smési, aby byly informace na Stitku aktu-
alizovany do osmnacti mésicii.

3.  Dodavatel latky nebo smési, ktera spadd do oblasti plisobnosti
smérnic 91/414/EHS nebo 98/8/ES, aktualizuje stitek v souladu s uvede-
nymi smérnicemi.

KAPITOLA 2

PouZivani Stitki

Clének 31

Obecna pravidla pouZivani Stitki

1. Stitky musi byt pevné pripevnény k jedné nebo vice stranam
obalu, ktery bezprostfedné obsahuje latku nebo smés, tak, aby bylo
mozno udaje Cist vodorovng, je-li baleni uloZeno v obvyklé poloze.

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

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

4. Tvar, barva a velikost vystrazného symbolu nebezpecnosti
a rozméry Stitku musi byt v souladu s oddilem 1.2.1 piilohy I.

5. Stitek se nepozaduje, pokud jsou prvky oznaéeni podle ¢l. 17 odst.
1 zfetelné uvedeny piimo na obalu. V takovych ptipadech musi infor-
mace na obalu spliiovat pozadavky stanovené v této kapitole pro Stitek.

Clének 32

Umisténi informaci na Stitku

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

2. Pofadi standardnich vé€t o nebezpec¢nosti na Stitku milize zvolit
dodavatel. S vyhradou odstavce 4 vSak musi byt vSechny standardni
véty o nebezpecnosti na Stitku seskupeny podle jazyka.

Potadi pokyni pro bezpecné zachazeni na Stitku mtze zvolit dodavatel.
S vyhradou odstavce 4 vSak musi byt vSechny pokyny o bezpe¢ném
zachazeni na Stitku seskupeny podle jazyka.

3. Skupiny standardnich vét o nebezpecnosti a skupiny pokynd pro
bezpecné zachazeni uvedené v odstavci 2 musi byt na Stitku umistény
spolecné podle jazyka.
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4. Dopliujici informace se uvadé€ji v ¢asti pro dopliyjici informace
podle ¢lanku 25 a musi byt umistény spole¢né s dalsimi prvky oznacéeni
uvedenymi v ¢l. 17 odst. 1 pism. a) az g).

5. Vedle vyuziti ve vystraznych symbolech nebezpecnosti mize byt
barva pouzita také na jinych castech Stitku za ucelem splnéni zvlastnich
pozadavkll na oznacovani.

6.  Prvky oznaceni vyplyvajici z pozadavkl stanovenych v jinych
predpisech Spolecenstvi se uvadeji v casti pro doplnujici informace na
stitku podle ¢lanku 25.

Clanek 33

Zvlastni pravidla oznacovani vnéjSiho obalu, vnitfniho obalu
a jednotlivého obalu

1.  Pokud ma baleni vngjsi a vnitini obal a pfipadné vlozeny obal
a pokud vné&jsi obal vyhovuje ustanovenim o oznacovani v souladu
s pravidly pfepravy nebezpecnych véci, oznac¢i se vnitini a kazdy
pfipadny vlozeny obal v souladu s timto nafizenim. Vné&jsi obal muze
byt rovnéz oznacen v souladu s timto nafizenim. Pokud se jeden nebo
vice vystraznych symbollil nebezpecnosti vyzadovanych timto nafizenim
vztahuji k témuz nebezpeci, jaké upravuji pravidla pfepravy nebezpec-
nych véci, nemusi byt vyznaceny na vnéjSim obalu.

2. Pokud se nevyzaduje, aby vngjsi obal baleni vyhovoval ustano-
venim o oznacovani v souladu s pravidly pfepravy nebezpeénych véci,
ozna¢i se vngjs$i a pfipadny vnitini obal, véetné¢ kazdého vlozeného
obalu, v souladu s timto nafizenim. Umoznuje-li vSak vngjsi obal, aby
bylo oznaceni vnitiniho nebo vlozeného obalu zfetelné viditelné, nemusi
byt oznacen.

3. Jednotlivd baleni, kterda vyhovuji ustanovenim o oznacovani
v souladu s pravidly pfepravy nebezpecnych véci, se oznacuji v souladu
s timto nafizenim i s pravidly pfepravy nebezpecnych véci. Pokud se
jeden nebo vice vystraznych symboli nebezpecnosti vyzadovanych
timto nafizenim vztahuji k témuz nebezpeci, jaké upravuji pravidla
prepravy nebezpecnych véci, nemusi byt vyznaceny.

Clének 34

Zprava o sdélovani informaci o bezpe¢ném pouzivani chemickych
latek

1. Agentura do 20. ledna 2012 provede studii o sd¢lovani informaci
0 bezpecném pouzivani latek a smési Siroké vefejnosti a o mozné
potiebé doplnujicich informaci na Stitku. Tato studie se provede
v konzultaci s pfislusnymi organy a dotéenymi subjekty a bude nalezité
vychazet z pfislusnych osvédcenych postupt.
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2. Aniz jsou dotfena pravidla oznacovani stanovend v této hlave,
predlozi Komise na zakladé studie uvedené v odstavei 1 Evropskému
parlamentu a Radé zpravu, a bude-li to divodné, legislativni navrh na
zménu tohoto nafizeni.

HLAVA 1V
OBALY

Cldnek 35
Obaly

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

a) obal musi byt navrZen a vytvoren tak, aby jeho obsah nemohl unik-
nout, s vyjimkou piipadd, kdy jsou ptredepsany jiné blize urcené
bezpecnostni prostredky;

b) materidly, z nichz jsou vytvofeny obal a uzavéry, nesmgji byt
nachylné k poskozeni zplisobenému obsahem nebo k tvorbé nebez-
pecnych sloucenin s obsahem;

c) obal a uzavéry musi byt ve vSech mistech silné a pevné, aby bylo
zaji§téno, ze se neuvolni a bezpecné odolaji napétim a deformacim
prii bézném zachazeni;

d) obal vybaveny vymeénitelnymi uzdveéry musi byt navrzen tak, aby
mohl byt opakované uzaviran bez uniku obsahu.

2. Obal obsahujici nebezpecnou latku nebo smés dodavanou Siroké
vetejnosti nesmi mit tvar ani provedeni, které mize ptitahovat déti nebo
vzbuzovat jejich zvédavost anebo uvadét spotiebitele v omyl, ani nesmi
mit podobnou tpravu nebo provedeni jako obal pro potraviny, krmiva,
1écivé pripravky nebo kosmetické prostiedky, kterda by mohla uvést
spotfebitele v omyl.

Pokud obal obsahuje latku nebo smés spliujici pozadavky podle oddilu
3.1.1 prilohy II, musi byt opatien uzavérem odolnym proti otevieni
détmi v souladu s oddily 3.1.2, 3.1.3 a 3.1.4.2 piilohy II.

Pokud obal obsahuje latku nebo smés spliujici pozadavky podle oddilu
3.2.1 prilohy II, musi byt opatfen hmatatelnou vystrahou pfed nebez-
pec¢im v souladu s oddilem 3.2.2 pfilohy II.

VYM10
Pokud je tekuty praci prostiedek pro spotiebitele, jak je definovany v ¢l.
2 odst. la natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 648/2004 (1),
obsazen v rozpustném obalu pro jednordzové pouziti, pouziji se
dodatecné pozadavky uvedené v oddile 3.3 prilohy II.

3. Ma se za to, ze obal latek a smési splituje pozadavky odst. 1 pism.
a), b) a ¢), pokud splnuje pozadavky pravidel letecké, namotni, silni¢ni,
zelezni¢ni nebo vnitrozemské vodni piepravy nebezpecnych véci.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 648/2004 ze dne 31. bfezna
2004 o detergentech (Ut. vést. L 104, 8.4.2004, s. 1).
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HLAVA V

HARMONIZACE KLASIFIKACE A OZNACOVANI LATEK A SEZNAM
KLASIFIKACI A OZNACENI

KAPITOLA 1

Stanoveni harmonizované klasifikace a oznaceni litek

Clének 36

Harmonizace Kklasifikace a oznacovani latek

1.  Harmonizovana klasifikace a oznaceni v souladu s ¢lankem 37 se
obvykle vztahuje na latku, ktera spliuje kritéria stanovena v pfiloze
I pro tyto polozky:

a) senzibilizace pri vdechovani, kategorie 1 (oddil 3.4 ptilohy I);

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

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

d) toxicita pro reprodukci, kategorie 1A, 1B nebo 2 (oddil 3.7 pfilohy
D,

2. Na latku, ktera je GCinnou latkou ve smyslu smérnice 91/414/EHS
nebo smérnice 98/8/ES, se obvykle vztahuje harmonizovana klasifikace
a oznaceni. Pro tyto latky se pouZiji postupy stanovené v ¢l. 37 odst. 1,
4,5a6.

3.  Pokud latka splnuje kritéria pro tiidy nebezpecnosti nebo ¢lenéni
jiné nez uvedené v odstavci 1 a nespadd do pisobnosti odstavce 2,
muze byt harmonizovana klasifikace a oznaceni v souladu s ¢lankem
37 na zéklad¢ individualniho posouzeni doplnéna rovnéz do ptilohy VI,
pokud je prokazana potieba takového opatfeni na Grovni SpoleCenstvi.

Clének 37

Postup harmonizace klasifikace a oznacovani latek

1.  Pfislusny organ muze agentufe predlozit navrh harmonizované
klasifikace a oznaceni latky a v pfipadé potfeby i specifickych koncen-
tra¢nich limitd nebo multiplikac¢nich faktorti, anebo navrh jejich revize.

Navrh se predklada ve formatu stanoveném v ¢asti 2 prilohy VI a musi
obsahovat dulezit¢ informace stanovené v Casti 1 ptilohy VI

2. Vyrobce, dovozce nebo nasledny uzivatel latky mtize agentufe
predlozit navrh jeji harmonizované klasifikace a oznaceni a v piipadé¢
potieby specifickych koncentra¢nich limith nebo multiplika¢nich
faktor, pokud cast 3 pfilohy VI neobsahuje pro tuto latku zadny
zaznam v souvislosti s tfidou nebezpecnosti nebo ¢lenénim, jehoz se
uvedeny navrh tyka.

Navrh se vypracovava v souladu s piisluSnymi ¢4stmi oddilt 1, 2 a 3
prilohy I natizeni (ES) ¢. 1907/2006 a ptedklada se ve formatu stano-
veném v Casti B zpravy o chemické bezpecnosti v oddile 7 uvedené
piilohy. Musi obsahovat dulezité informace stanovené v Casti 1 piilohy
VI tohoto nafizeni. Pouzije se ¢lanek 111 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.
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3. Pokud se navrh vyrobce, dovozce nebo nasledného uzivatele tyka
harmonizované klasifikace a oznaceni latky v souladu s ¢l. 36 odst. 3,

rrrrrr

podle ¢l. 54 odst. 2.

4. Vybor pro posuzovani rizik zfizeny pfi agentufe podle ¢l. 76 odst.
1 pism. c) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 zaujima ke kazdému navrhu,
ktery byl pfedlozen podle odstavce 1 nebo 2, do osmnicti mésicli od
jeho obdrzeni stanovisko a poskytuje dotéenym stranam piilezitost
k vyjadfeni. Agentura postoupi toto stanovisko a piipadné pfipominky
Komisi.

Vv M20
5. Komise pfijme bez zbytecné¢ho prodleni akty v pienesené pravo-
moci v souladu s ¢lankem 53a, pokud zjisti, ze je vhodné harmonizovat
klasifikaci a oznaceni doty¢né latky a zmeénit pfilohu VI zaclenénim
dané latky do tabulky 3.1 casti 3 prilohy VI spoleéné s uvedenim
prislusné klasifikace a prvkili oznaCeni a piipadnych specifickych
koncentracnich limitli nebo multiplikac¢nich faktort.

Do 31. kvétna 2015 se v tabulce 3.2 ¢asti 3 piilohy VI za stejnych
podminek uvede odpovidajici zaznam.

Pokud je to ze zavaznych a nalé¢havych divodi v piipadé harmonizace
klasifikace a oznaceni latek nutné, pouzije se na akty v prenesené
pravomoci piijaté podle tohoto odstavce postup stanoveny v ¢lanku 53b.

6.  Vyrobci, dovozci a nasledni uzivatelé, ktefi maji nové informace,
jez mohou vést ke zméné harmonizované klasifikace a prvkli oznaceni
latky uvedené v casti 3 ptilohy VI, piedlozi pfislusnému organu jednoho
z Clenskych statl, v némz je latka uvadéna na trh, ndvrh v souladu
s odst. 2 druhym pododstavcem.

Clanek 38

Obsah stanovisek a rozhodnuti tykajicich se harmonizovanych
klasifikaci a oznaceni v ¢asti 3 prilohy VI; dostupnost informaci

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

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

b) klasifikaci latky podle ¢lanku 36, vcetné odiivodnéni;

c) piipadné specifické koncentracni limity nebo multiplikacni faktory;

d) prvky oznaceni pro danou latku uvedené v ¢l. 17 odst. 1 pism. d), ¢)
a f) a veskeré doplnujici standardni véty o nebezpecnosti dané latky
urené podle ¢l. 25 odst. 1;
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e) jakykoliv jiny parametr umoznujici piipadné provést posouzeni
nebezpecnosti pro zdravi nebo Zivotni prostfedi u smési, které obsa-
huji danou nebezpecnou latku, nebo u latek, které takové nebezpecné
latky obsahuji jako zjisténé necistoty, ptidatné latky a jednotlivé
slozky.

2. Pii zvefejiiovani stanoviska nebo rozhodnuti podle ¢l. 37 odst. 4
a 5 tohoto nafizeni se pouzije ¢l. 118 odst. 2 a ¢lanek 119 natizeni (ES)
¢. 1907/2006.

KAPITOLA 2

Seznam klasifikaci a oznaceni

Clanek 39
Oblast piisobnosti

Tato kapitola se vztahuje:

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

b) na latky spadajici do oblasti plsobnosti ¢lanku 1, které spliuji
kritéria pro klasifikaci jako nebezpecné a jsou uvadény na trh
samotné nebo obsazené ve smési v mnozstvi prekracujicim koncen-
tracni limity stanovené timto nafizenim nebo piipadné smérnici
1999/45/ES, coz vede k tomu, ze smés je klasifikovana jako nebez-
pecna.

Clének 40

Povinnost podavat agentuie oznameni

1. Kazdy vyrobce nebo dovozce ¢i skupina vyrobcti nebo dovozci
(dale jen ,,oznamovatel®), ktery uvadéji na trh latku uvedenou v ¢lanku
39, oznami agentuie tyto informace za tUCelem jejich zahrnuti do
seznamu uvedeného v Clanku 42:

a) identifikaci oznamovatele nebo oznamovateld odpovédnych za
uvedeni latky nebo latek na trh podle oddilu 1 pfilohy VI natizeni
(ES) ¢. 1907/2006;

b) identifikaci latky nebo latek podle bodu 2.1 az 2.3.4 piilohy VI
nafizeni (ES) ¢. 1907/2006;

¢) Kklasifikaci latky nebo latek podle ¢lanku 13;

d) pokud byla latka klasifikovana v nékterych, avSak nikoli ve vSech
tfidach nebezpecnosti nebo ¢lenénich, je tfeba uvést, zda je to zplso-
beno nedostatkem tdajd, neprikaznymi udaji nebo prikaznymi
udaji, které¢ vsak pro klasifikaci nedostacuji;

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

f) prvky oznaéeni pro danou latku ¢i latky uvedené v ¢l. 17 odst. 1
pism. d), e) a f) a veskeré¢ dopliujici standardni véty o nebezpecnosti
dané latky urcené podle ¢l. 25 odst. 1.
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Informace uvedené v pismenech a) az f) se neoznamuji, pokud jsou
agentufe predkladany jako soucast zadosti o registraci podle nafizeni
(ES) ¢. 1907/2006 nebo pokud je jiz dotyény oznamovatel oznamil.

Oznamovatel tyto informace pfedklada ve formatu podle ¢lanku 111
nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.

2. Pokud bylo v navaznosti na pfezkum podle ¢l. 15 odst. 1 rozhod-
nuto zménit klasifikaci a oznaceni latky, doty¢ny oznamovatel nebo
oznamovatelé informace uvedené v odstavci 1 aktualizuji a oznami
agentufe.

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

V ptipadé latek uvedenych na trh pfed 1. prosincem 2010 vSak mohou
byt oznameni podana v souladu s odstavcem 1 pied uvedenym dnem.

Clének 41

Dohodnuté ziznamy

Pokud oznameni podle ¢l. 40 odst. 1 vede k odliSnym zaznamim pro
tutéz latku v seznamu uvedeném v c¢lanku 42, vynalozi oznamovatelé
a zadatelé o registraci veskeré Usili, aby se dohodli na zdznamu, ktery
ma byt na seznamu uveden. Oznamovatelé agenturu odpovidajicim
zpuisobem informuji.

Clanek 42

Seznam Klasifikaci a oznaceni

1. Agentura vytvoii seznam klasifikaci a oznaceni a vede jej ve
formé databaze.

Do seznamu se zaznamendvaji informace ozndmené podle ¢l. 40 odst. 1
a informace ptedloZené jako soucast zadosti o registraci podle nafizeni
(ES) ¢. 1907/2006.

Informace v seznamu, které odpovidaji informacim podle ¢l. 119 odst. 1
naftizeni (ES) ¢. 1907/2006, jsou pfistupné vefejnosti. Agentura umozni
ptistup k dal$im informacim o kazdé latce uvedené v seznamu ozna-
movatelim a zadatelim o registraci, ktefi predlozili informace o doty¢né
latce v souladu s ¢l. 29 odst. 1 natizeni (ES) ¢. 1907/2006. Agentura
umozni pfistup k témto informacim i jinym strandm s vyhradou ¢lanku
118 uvedeného nafizeni.

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

3. Kromé informaci uvedenych v odstavci 1 uvadi agentura v kazdém
zaznamu pripadné tyto informace:

a) zda pro dany zaznam existuje harmonizovana klasifikace a oznaceni
na urovni Spolecenstvi zahrnutim do ¢asti 3 piilohy VI,

b) zda se u zdznamu jedna o spoleény zaznam zadatell o registraci téze
latky podle ¢l. 11 odst. 1 natizeni (ES) ¢. 1907/2006;
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¢) zda se jedna o zaznam dohodnuty dvéma nebo vice oznamovateli Ci
zadateli o registraci v souladu s ¢lankem 41;

d) zda se zaznam odliSuje od jiného zdznamu pro stejnou latku uvede-
ného v seznamu.

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

HLAVA VI
PRISLUSNE ORGANY A PROSAZOVANI

Clanek 43

Urceni prisluSnych organi a organt povérenych prosazovani
a spoluprace mezi nimi

Clenské staty ur¢i orgdn nebo organy piislusné pro navrhy harmonizo-
vané klasifikace a oznaceni a organy povéiené prosazovanim povinnosti
stanovenych timto nafizenim.

Prislusné orgény a organy povéfené prosazovanim spolupracuji pfi
plnéni svych ukold podle tohoto nafizeni a za timto ucelem poskytuji
odpovidajicim orgdnim jinych clenskych stati veSkerou nezbytnou
a uzite¢nou podporu.

Clének 44

Ustiedni kontaktni misto

Clenské staty ziidi sva ustfedni kontaktni mista za u¢elem poskytovani
poradenstvi vyrobciim, dovozcum, distributortim, naslednym uzivatelim
a dal$im zacastnénym osobam ohledné jejich odpovédnosti a povinnosti
podle tohoto nafizeni.

Clanek 45

Urceni subjekti povéfenych prijimanim informaci tykajicich se
reakce na ohroZeni zdravi

1. Clenské stity uréi subjekt nebo subjekty povéfené piijimanim
informaci pfedkladanych dovozci a naslednymi uzivateli, ktefi uvadéji
smési na trh, a dilezitych zejména pro vypracovani preventivnich
a lécebnych opatieni, a to zejména pro piipady nahlého ohrozeni zdravi.
Tyto informace zahrnuji chemické slozeni smési uvadénych na trh
a klasifikovanych jako nebezpecné na zaklad¢ svych zdravotnich nebo
fyzikéalnich Gc¢inkt, vcetné chemické identifikace latek obsazenych ve
smésich, u kterych agentura vyhovéla zadosti o povoleni pouzivani
alternativniho chemického nazvu v souladu s ¢lankem 24.

2. UrcCené subjekty musi poskytovat veskeré pozadované zaruky
zachovani divérnosti obdrzenych informaci. Tyto informace lze pouzit
pouze:

a) ke splnéni lékarskych pozadavki, pokud jde o vypracovani preven-
tivnich a 1éCebnych opatfeni, zejména v ptipadé naléhavé potieby,
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b) k provedeni statistické analyzy, pozada-li o to dany clensky stat,
s cilem zjistit, kde mohou byt potfebna ucinnéjsi opatieni k fizeni
rizik.

Tyto informace nesméji byt pouzity pro jiné ucely.

3. Urcené subjekty maji pro plnéni wkold, jimiz jsou povéfeny,
k dispozici veskeré potiebné informace od dovozcl a naslednych uZziva-
tel odpovédnych za uvadéni vyrobkt na trh.

Vv M20
4. Komisi je sveéfena pravomoc piijimat po konzultaci s dalezitymi
dotCenymi subjekty, jako je Evropska asociace toxikologickych stie-
disek a klinickych toxikologi (EAPCCT), akty v pfenesené pravomoci
v souladu s ¢lankem 53a, kterymi se méni piiloha VIII za ucelem dalsi
harmonizace informaci tykajicich se se reakce na ohrozeni zdravi
a preventivnich opatieni.

Clének 46

Prosazovani a predkladani zprav

1. Clenské staty piijmou veskera nezbytna opatieni, véetné udrzovani
systému ufednich kontrol, aby zajistily, ze latky ani smési nejsou
uvadény na trh, pokud nejsou klasifikovany, oznaCeny, ozndmeny
a zabaleny v souladu s timto nafizenim.

2. Clenské staty predkladaji agentuie kazdych pét let do 1. ervence
zpravu o vysledcich ufednich kontrol a o dalSich opatfenich pfijatych
k prosazovani. Prvni zpravu predlozi do 20. ledna 2012. Agentura tyto
zpravy zptistupni Komisi, ktera k nim ptihlizi pfi vypracovani své
zpravy podle ¢lanku 117 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.

3. Forum uvedené v ¢l. 76 odst. 1 pism. f) natizeni (ES) ¢. 1907/2006
plni ukoly stanovené v ¢l. 77 odst. 4 pism. a) az g) nafizeni (ES)
¢. 1907/2006 v souvislosti s prosazovanim tohoto nafizeni.

Cléanek 47

Sankce pri poruseni piedpisi

Clenské staty stanovi sankce za poruSeni tohoto nafizeni a piijmou
veskera opatieni nezbytna k zajisténi toho, ze toto nafizeni bude uplat-
novano. Stanovené sankce musi byt ucinné, pfiméfené a odrazujici.
Clenské staty oznami Komisi stanovené sankce do 20. &ervna 2010
a neprodlené ji oznami kazdou jejich naslednou zménu.
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HLAVA VII
SPOLECNA A ZAVERECNA USTANOVENI

Clanek 48
Reklama

1. Kazda reklama na latku klasifikovanou jako nebezpe¢na musi
uvadét piislusné tfidy nebo kategorie nebezpecnosti.

2. Kazda reklama na smés klasifikovanou jako nebezpecna nebo
spadajici do oblasti piisobnosti ¢l. 25 odst. 6, ktera umoznuje komukoliv
ze Siroké vefejnosti uzavtit kupni smlouvu, aniz by pfedtim vid¢l Stitek
dané smési, musi uvadét typ nebo typy nebezpecnosti oznacené na
stitku.

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

Clanek 49

Povinnost uchovavat informace a zadosti o informace

1.  Dodavatel shromazd’'uje a uchovava veskeré informace, které
pouziva pro Uucely klasifikace a oznaceni podle tohoto nafizeni, po
dobu nejméné deset let poté, kdy danou latku nebo smés naposledy
dodal.

Dodavatel tyto informace uchovava spole¢né s informacemi pozadova-
nymi podle ¢lanku 36 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.

2. Pokud dodavatel ukonéi svou cinnost nebo ji celou ¢i jeji Cast
pfevede na tieti osobu, pfechdzi jeho povinnost podle odstavce 1 na
osobu odpovédnou za likvidaci podniku dodavatele nebo piebirajici
odpovédnost za uvedeni doty¢né latky nebo smési na trh.

3.  Prislusny organ clenského statu, v némz je dodavatel usazen,
organy tohoto statu povéiené prosazovanim nebo agentura mohou poza-
dovat, aby jim dodavatel ptedlozil jakékoli informace podle odst. 1
prvniho pododstavce.

Ma-li vsak agentura tyto informace k dispozici v zadosti o registraci
podle nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 nebo v oznameni podle ¢lanku 40
tohoto nafizeni, pouzije je a dotycny orgéan si je od ni vyzada.

Clanek 50
fjkoly agentury
1.  Agentura poskytuje ¢lenskym statim a organtim Spolecenstvi co
nejlepsi védeckou a technickou pomoc v otazkach tykajicich se chemic-

kych latek, které spadaji do jeji pusobnosti a které ji jsou ptredlozeny
podle tohoto nafizeni.

(1) UF. vést. L 144, 4.6.1997, s. 19.
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2. Sekretariat agentury:

a) poskytuje primyslu v ptipadé potieby technické a védecké pokyny
a nastroje v souvislosti s plnénim povinnosti podle tohoto nafizeni;

b) poskytuje prislusnym organtim technické a védecké pokyny tykajici
se uplatnovani tohoto nafizeni a poskytuje podporu kontaktnim
mistim zfizenym c¢lenskymi staty podle ¢lanku 44.

Cléanek 51

Dolozka o volném pohybu

Clenské staty nesméji zakazat ani omezit uvadéni na trh latek nebo
smési, které jsou v souladu s timto nafizenim a pfipadné¢ s pravnimi
akty Spolecenstvi pfijatymi k jeho provedeni, ani takovému uvadéni na
trh branit z divodi tykajicich se klasifikace, oznaCovani nebo baleni
latek a smési ve smyslu tohoto nafizeni.

Clének 52

Ochranna dolozka

1.  Ma-li ¢lensky stat opravnéné divody domnivat se, ze latka nebo
smés predstavuje vazné riziko pro lidské zdravi nebo zivotni prostiedi
s ohledem na klasifikaci, oznaceni nebo baleni, piestoze spliuje poza-
davky tohoto nafizeni, mlze pfijmout vhodna prozatimni opatieni.
Clensky stit o nich neprodlené uvédomi Komisi, agenturu a ostatni
Clenské staty a uvede divody svého rozhodnuti.

2. Komise ve lhit¢ 60 dnli od obdrzeni informaci od ¢lenského statu
regulativnim postupem podle ¢l. 54 odst. 2 bud’ prozatimni opatfeni
schvali na dobu stanovenou v rozhodnuti, nebo ¢lensky stat vyzve,
aby prozatimni opatfeni zrusil.

3. Je-li prozatimni opatfeni tykajici se klasifikace nebo oznaceni
latky podle odstavce 2 schvaleno, predlozi ptislusny organ dotéeného
¢lenského statu postupem podle ¢lanku 37 agentufe do tifi mésici od
rozhodnuti Komise ndvrh harmonizované klasifikace a oznaceni.

Clének 53

Prizpisobeni védeckotechnickému pokroku

vM20

1.  Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pienesené pravomoci
v souladu s ¢lankem 53a, kterymi se méni ¢l. 6 odst. 5, ¢l. 11 odst. 3,
clanky 12 a 14, ¢l. 18 odst. 3 pism. b), ¢lanek 23, ¢lanky 25 az 29, ¢l.
35 odst. 2 druhy a tfeti pododstavec a piilohy I az VIII za Gcelem jejich
pfizpiisobeni védeckotechnickému pokroku, pficemz se mimo jiné fadné
zohledni dal$i vyvoj Globalné harmonizovaného systému (GHS) na
urovni OSN, zejména vSechny zmény provedené OSN tykajici se pouzi-
véani informaci o podobnych smésich, a vezme v Gvahu vyvoj v oblasti
mezinarodné uznanych chemickych programu i tidaje o ndhodnych otra-
véach uvedené v piisluSnych databézich.

Pokud je to ze zavaznych a naléhavych divodi nutné, pouzije se na
akty v prenesené pravomoci piijaté podle tohoto odstavce postup stano-
veny v ¢lanku 53b.
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vB
2. Clenské staty a Komise podporuji zptisobem odpovidajicim jejich
uloze v prislusnych forech OSN harmonizaci kritérii pro klasifikaci
a oznaCovani latek jako perzistentnich, bioakumulativnich a toxickych
(PBT) nebo jako vysoce perzistentnich a vysoce bioakumulativnich
(vPvB) na urovni OSN.

Vv M20

Clanek 53a

Vykon pienesené pravomoci

1. Pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci je svéfena Komisi
za podminek stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedena v ¢l. 37
odst. 5, €l. 45 odst. 4 a ¢l. 53 odst. 1 je svéfena Komisi na dobu péti let
od 26. cervence 2019. Komise vypracuje zpravu o pfenesené pravomoci
nejpozdéji  devét mesict pred koncem tohoto pétiletého obdobi.
Pfeneseni pravomoci se automaticky prodluzuje o stejné dlouha obdobi,
pokud Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi proti tomuto prodlou-
zeni namitku nejpozdéji tii mésice pred koncem kazdého z téchto
obdobi.

3.  Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni pravomoci
uvedené v ¢l. 37 odst. 5, €l. 45 odst. 4 a ¢l. 53 odst. 1 kdykoli zrusit.
Rozhodnutim o zruseni se ukoncuje preneseni pravomoci v ném blize
ur¢ené. Rozhodnuti nabyvd U¢inku prvnim dnem po zvefejnéni
v Ufednim véstniku Evropské unie nebo k pozd&jsimu dni, ktery je
v ném uptesnén. Nedotyka se platnosti jiz platnych aktl v pfenesené
pravomoci.

4.  Pred pfijetim aktu v pfenesené pravomoci Komise vede konzultace
s odborniky jmenovanymi jednotlivymi ¢lenskymi staty v souladu se
zasadami stanovenymi v interinstitucionalni dohod¢ ze dne 13. dubna
2016 o zdokonaleni tvorby pravnich piedpisi (*).

5. Ptijeti aktu v prenesené pravomoci Komise neprodlené oznami
soucasné Evropskému parlamentu a Radé.

6. Akt v pfenesené pravomoci pfijaty podle ¢l. 37 odst. 5, ¢l. 45 odst.
4 a ¢l. 53 odst. 1 vstoupi v platnost, pouze pokud proti nému Evropsky
parlament nebo Rada nevyslovi namitky ve lhaté dvou mésicti ode dne,
kdy jim byl tento akt oznamen, nebo pokud Evropsky parlament i Rada
pfed uplynutim této lhity informuji Komisi o tom, Ze namitky nevy-
slovi. Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhiita
prodlouzi o dva mésice.

Clanek 53b
Postup pro naléhavé pripady

1. Akty v pfenesené pravomoci pfijaté podle tohoto ¢lanku vstupuji
v platnost bezodkladné a jsou pouzitelné, pokud proti nim neni vyslo-
vena namitka v souladu s odstavcem 2. V ozndmeni aktu v prenesené
pravomoci Evropskému parlamentu a Radé se uvedou davody pouziti
postupu pro naléhavé piipady.

(1) UF. vést. L 123, 12.5.2016, s. 1.
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Y M20

VM20

2. Evropsky parlament nebo Rada mohou proti aktu v prenesené
pravomoci vyslovit namitky postupem uvedenym v ¢l. 53a odst. 6.
V takovém piipad¢ zrusi Komise tento akt neprodlené poté, co ji
Evropsky parlament nebo Rada oznami rozhodnuti o vysloveni namitek.

Clének 53¢

Samostatné akty v prenesené pravomoci pro jednotlivé pi‘enesené
pravomoci

Komise piijme pro kazdou pravomoc, ktera je ji svéfena podle tohoto
nafizeni, samostatny akt v pfenesené pravomoci.

Clének 54

Postup projednavani ve vyboru

—

Komisi je napomocen vybor zfizeny ¢lankem 133 nafizeni (ES)
. 1907/2006.

(el

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

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

Cldanek 55
Zmény smérnice 67/548/EHS

Smérnice 67/548/EHS se méni takto:
1) V ¢l 1 odst. 2 se zruSuje druhy pododstavec.
2) Clanek 4 se méni takto:

a) odstavec 3 se nahrazuje timto:

»3. Pokud byl do ¢asti 3 pfilohy VI nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince
2008 o klasifikaci, oznaCovani a baleni latek a smési (*) pro
urcitou latku zafazen zdznam harmonizované klasifikace a ozna-
Ceni, provede se klasifikace dané latky v souladu s uvedenym
zaznamem a odstavce 1 a 2 se nepouziji pro kategorie nebez-
pecnosti, na né€z se vztahuje uvedeny zdznam.

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

b) odstavec 4 se zruSuje;

3) Clanek 5 se méni takto:
a) v odstavei 1 se zrusuje druhy pododstavec;
b) odstavec 2 nahrazuje timto:

»2.  Opatfeni uvedena v odst. 1 prvnim pododstavei se
pouziji, dokud latka neni uvedena v ¢asti 3 ptilohy VI nafizeni
(ES) ¢. 1272/2008 pro kategorie nebezpecnosti, na néz se vzta-
huje uvedeny zaznam, nebo dokud neni postupem podle ¢lanku
37 natizeni (ES) ¢. 1272/2008 pfijato rozhodnuti latku v seznamu
neuvadét.
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4)

5)

6)

7)
8)
9)

10)

11)

Sm

1))

Clanek 6 se nahrazuje timto:

., Clének 6

Povinnost provadét Seti‘eni

Vyrobci, distributofi a dovozci latek uvedenych v EINECS, které
vsak jeSté nebyly zatazeny do casti 3 pfilohy VI natizeni (ES)

¢. 1272/2008, provadgji Setfeni, aby zjistili piislusné a dostupné
udaje tykajici se vlastnosti takovych latek. Na zakladé téchto infor-
maci bali a prozatimné oznacuji nebezpecné latky podle pravidel
stanovenych v clancich 22 az 25 této smérnice a podle kritérii
stanovenych v pfiloze VI této smérnice.”

V c¢lanku 22 se zrusuji odstavce 3 a 4.

V ¢lanku 23 se odstavec 2 méni takto:

a) v pismenu a) se slova ,,v pfiloze I nahrazuji slovy ,,v Casti 3
ptilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008%;

b) v pismenu c) se slova ,,v pfiloze I nahrazuji slovy ,,v ¢asti 3
ptilohy VI natizeni (ES) ¢. 1272/2008%;

¢) v pismenu d) se slova ,,v pfiloze I nahrazuji slovy ,,v Casti 3
ptilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008°;

d) v pismenu e) se slova ,,v pfiloze I nahrazuji slovy ,,v ¢asti 3
piilohy VI natizeni (ES) ¢. 1272/2008%;

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

V ¢l. 24 odst. 4 se zruSuje druhy pododstavec.
Clanek 28 se zruduje.
V ¢lanku 31 se zruSuji odstavce 2 a 3.

Vklada se novy clanek, ktery zni:

., Clanek 32a
Piechodné ustanoveni o oznacovani a baleni latek

Clanky 22 az 25 se nepouziji na latky ode dne 1. prosince 2010.“

Priloha I se zruSuje.

Clének 56
Zmény smérnice 1999/45/ES

érnice 1999/45/ES se méni takto:

V ¢l 3 odst. 2 prvni odrazce se slova ,v pfiloze 1 smérnice
67/548/EHS* nahrazuji slovy ,,v ¢asti 3 piilohy VI natizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince
2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési (*).

(*) UF. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1.«
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2)

Slova ,,v pfiloze I smérnice 67/548/EHS* se nahrazuji slovy ,,v ¢asti

3 ptilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008:

a)
b)

<)
d)

e)

g)

v ¢l. 3 odst. 3;

v ¢l. 10 odst. 2 bodech 2.3.1, 2.3.2 a 2.3.3 a v bod¢ 2.4 prvni

odrazce;

v ptiloze II pism. a) a b) a poslednim odstavci uvodu;

v priloze II ¢asti A

— bodé 1.1.1 pism. a) a b),
— bodé 1.2 pism. a) a b),
— bodé 2.1.1 pism. a) a b),
— bodé 2.2 pism. a) a b),
— bodé 2.3 pism. a) a b),
— bodé 3.1.1 pism. a) a b),
— bodé 3.3 pism. a) a b),
— bodé 3.4 pism. a) a b),
— bodé 4.1.1 pism. a) a b),
— bodé 4.2.1 pism. a) a b),
— bodé 5.1.1 pism. a) a b),
— bodé 5.2.1 pism. a) a b),
— bodé 5.3.1 pism. a) a b),
— bod¢ 5.4.1 pism. a) a b),
— bod¢ 6.1 pism. a) a b),
— bodé 6.2 pism. a) a b),
— bodé 7.1 pism. a) a b),
— bodé 7.2 pism. a) a b),
— bod¢ 8.1 pism. a) a b),
— bod¢ 8.2 pism. a) a b),
— bodé 9.1 pism. a) a b),
— bod¢é 9.2 pism. a) a b),
— bodé 9.3 pism. a) a b),
— bod¢é 9.4 pism. a) a b);

v piiloze II uvodnim odstavci ¢asti B;

v ptiloze III uvodu pism. a) a b);

v priloze IIT ¢asti A oddile a) ,,Vodni prostiedi

— bodé 1.1 pism. a) a b),
— bodé 2.1 pism. a) a b),
— bod¢ 3.1 pism. a) a b),
— bodé¢ 4.1 pism. a) a b),
— bodé 5.1 pism. a) a b),
— bodé 6.1 pism. a) a b);
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h) v pfiloze III c¢asti A oddile b) ,,Jiné nez vodni prostiedi” bodé¢
1.1 pism. a) a b);

i) v priloze V oddile A bodech 3 a 4,
j) v priloze V oddile B bodé¢ 9;
k) v ptiloze VI ¢asti A tietim sloupci tabulky v bod¢ 2;

1) v priloze VI ¢asti B bod¢ 1 prvnim odstavci a prvnim sloupci
tabulky v bodé 3;

m) v piiloze VIII dodatku 1 druhém sloupci tabulky;
n) v piiloze VIII dodatku 2 druhém sloupci tabulky.

3

~

V priloze VI ¢asti B bod¢ 1 odstavci 3 prvni odrazce a odstavei 5 se
slova ,,v pfiloze I nahrazuji slovy ,,v ¢asti 3 ptilohy VI nafizeni
(ES) ¢. 1272/2008*.

4) V ptiloze VI casti B bodé 4.2 poslednim odstavci se slova ,,z piilohy
I smérnice 67/548/EHS (19. ptizpisobeni)* nahrazuji slovy ,,z ¢asti 3
ptilohy VI natizeni (ES) ¢. 1272/2008.

Clének 57

Zmény natizeni (ES) ¢. 1907/2006 ode dne vstupu tohoto narizeni
v platnost

Nartizeni (ES) ¢. 1907/2006 se s ucinkem ode dne vstupu tohoto naii-
zeni v platnost méni takto:

1) V clanku 14 se odstavec 2 méni takto:
a) pismeno b) se nahrazuje timto:

,»b) specifické koncentracni limity stanovené v Casti 3 piilohy
VI natfizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, ozna-
Covani a baleni latek a smési (*);

ba) v piipad¢ latek klasifikovanych jako nebezpecné pro vodni
prostiedi, byl-li v &asti 3 prilohy VI nafizeni (ES)
¢. 1272/2008 stanoven multiplikaéni faktor, mezni hodnota
uvedend v tabulce 1.1 prilohy I uvedeného nafizeni upra-
vena vypoctem podle oddilu 4.1 pftilohy I uvedeného nafi-
zent;

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

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

ea) v pripadé latek klasifikovanych jako nebezpecné pro vodni
prostiedi, byl-li v dohodnutém zdznamu v seznamu klasifi-
kaci a oznaceni uvedeném v clanku 42 natizeni (ES)
¢. 1272/2008 stanoven multiplikacni faktor, mezni hodnota
uvedend v tabulce 1.1 pfilohy I uvedeného nafizeni upra-
vena vypoctem podle oddilu 4.1 piilohy I uvedeného naii-
zeni;.
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2) Clanek 31 se méni takto:

a)

b)

odstavec 8 se nahrazuje timto:

»3.  Bezpecnostni list se poskytuje zdarma v tisténé nebo
elektronické podobé nejpozdéji v den, kdy je latka nebo smés
poprvé dodana.;

dopliiuje se novy odstavec, ktery zni:

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

Od 1. prosince 2010 do 1. Cervna 2015 se v bezpecnostnich
listech latek uvadi klasifikace podle smérnice 67/548/EHS
1 podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.

Pokud jsou smési klasifikovany podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008
v obdobi od jeho vstupu v platnost do 1. ¢ervna 2015, mize byt
tato klasifikace uvedena v bezpeénostnim listu spole¢né s klasi-
fikaci podle smérnice 1999/45/ES. Jsou-li vSak latky nebo smési
do 1. Cervna 2015 klasifikovany a oznaCeny v souladu s nafi-
zenim (ES) ¢. 1272/2008, uvede se tato klasifikace v bezpec-
nostnim listu pro latku, smés a jeji slozky spole¢né s klasifikaci
podle smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES.“

3) V ¢l 56 odst. 6 se pismeno b) nahrazuje timto:

4)

5)

6)

»b) u vSech ostatnich latek pod nejniz§imi koncentra¢nimi limity

stanovenymi ve smérnici 1999/45/ES nebo v casti 3 ptilohy
VI natizeni (ES) ¢. 1272/2008, které vedou ke klasifikaci
smési jako nebezpecné.

V ¢lanku 59 se odstavce 2 a 3 méni takto:

a)

b)

v odstavci 2 se druhd véta nahrazuje timto:

,Dokumentace muze byt piipadné omezena na odkaz na
zaznam v Casti 3 piilohy VI natizeni (ES) ¢. 1272/2008.%;

v odstavci 3 se druhd véta nahrazuje timto:

,Dokumentace muze byt piipadné omezena na odkaz na
zaznam v Casti 3 piilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.%

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

Clanek 77 se méni takto:

a)

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

»€) vytvari a udrzuje databaze s informacemi o vSech regis-
trovanych latkach, soupisy klasifikaci a oznaceni a harmo-
nizovany seznam klasifikaci a oznaceni podle natizeni (ES)
¢. 1272/2008.%;
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b) v odst. 3 pism. a) se slova ,,podle hlav VI az XI* nahrazuji
slovy ,,podle hlav VI az X“.

7) Hlava XI se zrusuje.
8) Oddily I a II pfilohy XV se méni takto:
a) oddil I se méni takto:
i) prvni odrazka se zruSuje,

ii) druha odrazka se nahrazuje timto:

o identifikace latky jako latka CMR, PBT, vPvB nebo
latka vzbuzujici stejné obavy podle ¢lanku 59,

b) v oddile II se zruSuje bod 1.
9) V priloze XVII se tabulka méni takto:

a) ve sloupci ,,Nazev latky, skupiny latek nebo pfipravkd™ se
polozky 28, 29 a 30 nahrazuji timto:

»28. Latky uvedené v casti 3 prilohy VI nafizeni (ES)
¢. 1272/2008 klasifikované jako karcinogenni kategorie
1A nebo 1B (tabulka 3.1) nebo karcinogenni kategorie 1

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

— Karcinogen kategorie 1A (tabulka 3.1)/karcinogen
kategorie 1 (tabulka 3.2) uvedeny v dodatku 1.

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

29. Latky uvedené v casti 3 prilohy VI nafizeni (ES)
¢. 1272/2008 Kklasifikované jako mutagenni v zarode¢nych
bunkach kategorie 1A nebo 1B (tabulka 3.1) (tabulka 3.1)
nebo mutagenni kategorie 1 nebo 2 (tabulka 3.2) a v
seznamu uvedené takto:

— Mutagen kategorie 1A (tabulka 3.1)/mutagen kategorie
1 (tabulka 3.2) uvedeny v dodatku 3.

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

30. Latky uvedené v casti 3 ptilohy VI nafizeni (ES)
¢. 1272/2008 klasifikované jako latky toxické pro repro-
dukci kategorie 1A nebo 1B (tabulka 3.1) nebo toxické pro
reprodukci kategorie 1 nebo 2 (tabulka 3.2) a v seznamu
uvedené takto:

— Latka toxicka pro reprodukci kategorie 1A ,neptiznivé
ucinky na sexualni funkci a plodnost nebo na vyvoj*
(tabulka 3.1) nebo toxické pro reprodukci kategorie 1 s
R60 (Mize poskodit reprodukéni schopnost) nebo R61
(Muze poskodit plod v téle matky) (tabulka 3.2)
uvedené v dodatku 5.
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— Latka toxicka pro reprodukci kategorie 1B ,nepfiznivé
ucinky na sexualni funkci a plodnost nebo na vyvoj*
(tabulka 3.1) nebo toxické pro reprodukci kategorie 2 s
R60 (Mize poskodit reprodukéni schopnost) nebo R61
(Muze poskodit plod v téle matky) (tabulka 3.2)
uvedené v dodatku 6.%;

b) ve sloupci ,,Omezujici podminky®, polozce 28 se prvni odrazka
bodu 1 nahrazuje timto:

~— bud prislusny specificky koncentra¢ni limit stanoveny

v casti 3 ptilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008, nebo®.

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

a) predmluva se méni takto:

)

iii)

iv)

v oddile ,Latky“ se slova ,v pfiloze 1 smérnice
67/548/EHS* nahrazuji slovy ,,v ¢asti 3 pfilohy VI nafizeni
(ES) ¢. 1272/2008;

v oddile ,,Indexové c¢islo” se slova ,,v ptiloze 1 smérnice
67/548/EHS* nahrazuji slovy ,,v Casti 3 ptilohy VI nafizeni
(ES) ¢. 1272/2008°;

v oddile ,,Poznamky* se slova ,v pfedmluvé k ptiloze
I smérnice 67/548/EHS* nahrazuji slovy ,,v ¢asti 1 pfilohy
VI natizeni (ES) ¢. 1272/2008°;

poznidmka A se nahrazuje timto:

,Poznamka A:

Aniz je doten €l. 17 odst. 2 nafizeni ¢. 1272/2008, musi
byt nazev latky na Stitku uveden v jedné z forem oznaceni
uvedenych v ¢asti 3 prilohy VI uvedeného natizeni.

V uvedené casti se nekdy pouziva obecné oznaceni jako
,... compounds® (,... slouceniny‘) nebo ,... salts® (,... soli‘).
V takovém priipadé se pozaduje, aby dodavatel, ktery uvadi
tuto latku na trh, uvedl na Stitku spravny nazev podle
oddilu 1.1.1.4 pfilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.

V souladu s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008, je-li latka
zafazena do ¢asti 3 ptilohy VI uvedeného nafizeni, uvedou
se na S$titku piislusné prvky oznaceni pro kazdou speci-
fickou Kklasifikaci uvedenou v daném zaznamu spolu
s prvky oznaceni platnymi pro danou latku pro kazdou
jinou klasifikaci neuvedenou v daném zaznamu i s dalSimi
prvky oznaceni platnymi pro danou latku podle ¢lanku 17
uvedeného nafizeni.

V pripad¢ latek nalezejicich do jedné zvlastni skupiny latek
zatazenych do ¢asti 3 pfilohy VI natizeni (ES) ¢. 1272/2008
se na Stitku uvedou pfislusné prvky oznaceni pro kazdou
specifickou klasifikaci uvedenou v daném zaznamu
v uvedené casti spolu s prvky oznaceni platnymi pro
danou latku pro kazdou jinou klasifikaci neuvedenou
v daném zéznamu i s dalSimi prvky oznaceni platnymi
pro danou latku podle ¢lanku 17 uvedeného natizeni.
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vi)

vii)

vii)

V piipad¢ latek nalezejicich do vice nez jedné skupiny
latek zafazenych do casti 3 prilohy VI nafizeni (ES)
¢. 1272/2008 se na Stitku uvedou piislusné prvky oznaceni
pro kazdou specifickou klasifikaci uvedenou v obou zazna-
mech v uvedené ¢asti spolu s prvky oznaceni platnymi pro
danou latku pro kazdou jinou klasifikaci neuvedenou
v daném zaznamu i s dalS$imi prvky oznaeni platnymi
pro danou latku podle ¢lanku 17 uvedeného natizeni. Je-
li u dvou polozek uvedena rozdilna klasifikace pro stejnou
tiidu nebezpecnosti nebo ¢lenéni, pouzije se ptisnéjsi klasi-
fikace.*;

poznamka D se nahrazuje timto:

,Poznamka D:

Nekteré latky, které jsou nachylné ke spontanni polymeraci
nebo rozkladu, jsou obvykle uvadény na trh ve stabilizo-
vané formé. V této form¢ jsou také uvedeny v Casti 3
ptilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.

Nékdy jsou vsak tyto latky uvadény na trh v nestabilizo-
vané form¢. V tomto piipadé¢ musi dodavatel, ktery uvadi
takovou latku na trh, uvést na Stitku nazev latky nasledo-

Lo e,

vany slovem ,nestabilizovana‘.;
poznamka E se zrusuje;
poznamka H se nahrazuje timto:

,Poznamka H:

Klasifikace a oznaceni na obalu uvedené pro tuto latku se
vztahuji na druh ¢i druhy nebezpec¢i oznacené prostiednic-
tvim standardni véty nebo standardnich vét o nebezpecnosti
ve spojeni s uvedenou klasifikaci nebezpecnosti. Poza-
davky ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 kladené na
dodavatele této latky se vztahuji na vSechny ostatni tiidy,
Clenéni a kategorie nebezpecnosti.

Konecné oznaceni na obalu musi spliiovat pozadavky
oddilu 1.2 piilohy I nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.%;

poznamka K se nahrazuje timto:

,,Poznamka K:

Klasifikace jako karcinogen nebo mutagen neni povinna,
jestlize lze prokazat, ze latka obsahuje méné nez 0,1 %
hmotnostnich 1,3-butadienu (¢islo EINECS 203-450-8).
Jestlize latka neni klasifikovana jako karcinogen nebo
mutagen, pouziji se alesponi pokyny pro bezpeéné zacha-
zeni (P102-)P210-P403. Tato poznamka se vztahuje pouze
na n¢které smési latek uvedené v ¢asti 3 prilohy VI nafi-
zeni (ES) ¢. 1272/2008 vznikajici pfi zpracovani ropy.*;

poznamka S se nahrazuje timto:

,Poznamka S:

Tato latka nemusi byt opatfena Stitkem podle ¢lanku 17
natizeni (ES) ¢. 1272/2008 (viz oddil 1.3 ptilohy I uvede-
ného nafizeni).;
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b) nadpis dodatku 1 se nahrazuje timto:

»Bod 28 — Karcinogeny: kategorie 1A (tabulka 3.1)/kategorie 1
(tabulka 3.2)*;

¢) dodatek 2 se méni takto:

i) nadpis se nahrazuje timto: ,,Bod 28 — Karcinogeny: kategorie
1B (tabulka 3.1)/kategorie 2 (tabulka 3.2);

ii) v zaznamech s indexovym Ccislem 024-017-00-8, 611-024-
001, 611-029-00-9, 611-030-00-4 a 650-017-00-8 se slova
v piiloze I smérnice 67/548/EHS“ nahrazuji slovy ,,v
priloze VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008;

d) nadpis dodatku 3 se nahrazuje timto:

»Bod 29 — Mutageny: kategorie 1A (tabulka 3.1)/kategorie 1
(tabulka 3.2)*;

e) nadpis dodatku 4 se nahrazuje timto:

»Bod 29 — Mutageny: kategorie 1B (tabulka 3.1)/kategorie 2
(tabulka 3.2)%;

f) nadpis dodatku 5 se nahrazuje timto:

,»Bod 30 — Latky toxické pro reprodukci: kategorie 1A (tabulka
3.1)/kategorie 1 (tabulka 3.2);

g) nadpis dodatku 6 se nahrazuje timto:

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

11) Slovo ,pfipravek ve smyslu ¢l. 3 bodu 2 nafizeni (ES)
¢. 1907/2006 se v celém znéni nahrazuje slovem ,,smé&s* v odpovi-
dajicim mluvnickém tvaru a pfislusna véta se pripadné odpovida-
jicim zptisobem mluvnicky upravuje.

Cldnek 58
Zmény natizeni (ES) ¢. 1907/2006 ode dne 1. prosince 2010

Natizeni (ES) ¢. 1907/2006 se s Gcinkem ode dne 1. prosince 2010
meéni takto:

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

4. Pokud Zzadatel o registraci po provedeni kroku podle odst. 3
pism. a) az d) dojde k zavéru, ze latka splnuje kritéria pro nékterou
z téchto tfid nebezpecnosti nebo kategorii uvedenych v priloze
I nafizeni (ES) ¢. 1272/2008:

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

b) tiidy nebezpecnosti 3.1 az 3.6, 3.7 ¢lenéni ,nepiiznivé ucinky na
sexualni funkci a plodnost nebo na vyvoj‘, 3.8 ¢lenéni ,jiné nez
narkotické ucinky‘, 3.9 a 3.10;

c¢) tfida nebezpecnosti 4.1;

d) tfida nebezpecnosti 5.1,

nebo ze se jednd o latku PBT nebo vPvB, zahrnuje posouzeni
chemické bezpecnosti tyto dodate¢né kroky:*.
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2)

3)

4)

Clanek 31 se méni takto:

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

,»a) latka spliuje kritéria pro klasifikaci jako nebezpecna podle
nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 nebo smés spliiuje kritéria pro
klasifikaci jako nebezpe¢na podle smérnice 1999/45/ES
nebo®;

b) odstavec 4 nahrazuje timto:

4. Bezpecnostni list nemusi byt dodan, jsou-li latky klasifi-
kované jako nebezpecné podle natizeni (ES) ¢. 1272/2008 nebo
smési  klasifikované jako nebezpecné podle smérnice
1999/45/ES nabizeny nebo prodavany Siroké vefejnosti spolecné
s dostate¢nymi informacemi, které uzivatelim umozni piijmout
nezbytna opatfeni s ohledem na ochranu lidského zdravi,
bezpecnost a zivotni prostfedi, a pokud jej nasledny uzivatel
nebo distributor nevyzaduji.

V c¢lanku 40 se odstavec 1 nahrazuje timto:

,»l.  Agentura prezkouma veSkeré navrhy zkouSek uvedené
v z&dosti o registraci nebo v hlaSeni nasledného uzivatele k posky-
tnuti informaci uvedenych v piilohach IX a X pro danou latku.
Pfednost pfitom dava registracim latek, které jsou nebo mohou
byt PBT, vPvB, senzibilizujici nebo karcinogenni, mutagenni
nebo toxické pro reprodukci, nebo latkdm v mnoZzstvi nad 100 tun
za rok, jejichz pouziti vede k Siroké a rozptylené expozici, za
predpokladu, ze tyto latky spliuji kritéria pro né€kterou z téchto
tiid nebezpecnosti nebo kategorii uvedenych v pfiloze I nafizeni
(ES) ¢. 1272/2008:

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

b) tfidy nebezpecnosti 3.1 az 3.6, 3.7 ¢lenéni ,nepiiznivé ucinky na
sexualni funkci a plodnost nebo na vyvoj‘, 3.8 ¢lenéni ,jiné nez
narkotické ucinky‘, 3.9 a 3.10;

¢) tiida nebezpecnosti 4.1;

d) tfida nebezpecnosti 5.1.

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

,»a) latky, které spliuji kritéria pro klasifikaci v tfidé nebezpecnosti
,karcinogenita® kategorie 1A nebo 1B v souladu s oddilem 3.6
prilohy I nafizeni (ES) ¢. 1272/2008;

b) latky, které spliuji kritéria pro klasifikaci v tiid¢ nebezpecnosti
,mutagenita v zarodeCnych bunkach® kategorie 1A nebo 1B
v souladu s oddilem 3.5 pfilohy I nafizeni (ES) ¢. 1272/2008;

c) latky, které spliuji kritéria pro klasifikaci v tfidé nebezpecnosti
,toxicita pro reprodukci‘ kategorie 1A nebo 1B, ¢lenéni ,nepfi-
znivé ucinky na sexualni funkci a plodnost nebo na vyvoj*,
v souladu s oddilem 3.7 ptilohy I natizeni (ES) ¢. 1272/2008;".



02008R1272 — CS — 17.12.2022 — 022.001 — 46

5)

6)

7)

8)

9)

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

V clanku 68 se odstavec 2 nahrazuje timto:

»2.  Pro latky samotné nebo obsazené ve smési nebo v predmétu,
které spliuji kritéria pro klasifikaci v tfidach nebezpecnosti ,karci-
nogenita‘, ,mutagenita v zarodecnych buiikdch® nebo ,toxicita pro
reprodukci‘, kategorie 1A nebo 1B, které by spotiebitelé mohli
pouzivat a pro kter¢é Komise navrhla omezeni spotfebitelského
pouziti, se priloha XVII zméni postupem podle ¢l. 133 odst. 4.
Clanky 69 az 73 se nepouiji.”

Clanek 119 se méni takto:
a) v odstavci 1 se pismeno a) nahrazuje timto:

»a) aniz je dotéen odst. 2 pism. f) a g) tohoto ¢lanku, nazev
podle nédzvoslovi IUPAC pro latky spliujici kritéria pro
nekterou z téchto tfid nebo kategorii nebezpecnosti uvede-
nych v piiloze I nafizeni (ES) ¢. 1272/2008:

— tiidy 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,

— tfidy nebezpecnosti 3.1 az 3.6, 3.7 ¢lenéni ,nepiiznivé
ucinky na sexualni funkci a plodnost nebo na vyvoj°,
3.8 clenéni ,jiné nez narkotické ucinky‘, 3.9 a 3.10,

— tfida nebezpecnosti 4.1,
— tfida nebezpecnosti 5.1;%;
b) odstavec 2 se méni takto:
i) pismeno f) se nahrazuje timto:
) s vyhradou ¢lanku 24 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 nazev

podle nazvoslovi [UPAC pro nezavedené latky uvedené
v odst. 1 pism. a) tohoto ¢lanku na dobu Sesti let;

ii) v pismenu g) se navéti nahrazuje timto:

,»2) s vyhradou ¢lanku 24 natfizeni (ES) ¢. 1272/2008 nazev
podle nazvoslovi IUPAC pro latky uvedené v odst. 1
pism. a) tohoto c¢lanku, které se pouzivaji pouze pro
jeden nebo vice z téchto Gcela:*.

V ¢l. 138 odst. 1 se druhd véta uvodniho textu nahrazuje timto:

»Avsak pro latky, které spliuji kritéria pro klasifikaci v téidach
nebezpecnosti ,karcinogenita®, ,mutagenita v zarode¢nych bunkach®
nebo ,toxicita pro reprodukei‘ kategorie 1A nebo 1B podle nafizeni
(ES) ¢. 1272/2008, se ptezkum provede do 1. Cervna 2014.*

Ptiloha III se méni takto:
a) pismeno a) se nahrazuje timto:

,»a) latky, u kterych se predpokladé (tj. pouzitim (Q)SAR nebo
jiného dilkazu), ze mohou spliovat kritéria kategorie 1A
nebo 1B klasifikace v tfidach nebezpec¢nosti ,karcinogeni-
ta‘, ,mutagenita v zarodecnych bunkach® nebo ,toxicita pro
reprodukci® nebo kritéria v ptiloze XIII;*



02008R1272 — CS — 17.12.2022 — 022.001 — 47

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

»11) u kterych se predpoklada (tj. pouzitim (Q)SAR nebo jiného
dikazu), ze mohou splnovat klasifikacni kritéria pro
veskeré tiidy nebezpecnosti nebo ¢lenéni tykajici se u¢inkl
na lidské zdravi nebo zivotni prostiedi podle nafizeni (ES)
¢. 1272/2008.

10) V priloze V bod¢ 8 se slova ,,smérnice 67/548/EHS* nahrazuji
slovy ,nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.

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

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

Kromé toho je u kazdého zaznamu nutné uvést divody, proc¢
u tfidy nebezpecnosti nebo u ¢lenéni v ramci tiidy nebezpec-
nosti neni uvedena klasifikace (napf. nedostatek udajt, nepri-
kazné tdaje nebo prikazné udaje, které vsak nedostacuji pro
klasifikaci).

4.2 Vysledné oznaceni nebezpecnosti latek vyplyvajici z pouziti
hlavy III nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.

4.3 Ptipadné specifické koncentracni limity vyplyvajici z pouziti
¢lanku 10 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 a ¢lankd 4 az 7 smér-
nice 1999/45/ES.*

12) Piiloha VIII se méni takto:

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

~— je latka znama jako karcinogenni kategorie 1A nebo 1B
nebo jako mutagenni v zirode¢nych bunkéach kategorie
1A, 1B nebo 2.°;

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

wJe-li o latce znamo, ze ma nepfiznivé UCinky na plodnost
a spliuje kritéria pro klasifikaci jako toxickd pro reprodukci
kategorie 1A nebo 1B: Miuze poskodit reprodukéni schopnost
(H360F) a dostupné udaje poskytuji dostatecnou podporu pro
podrobné posouzeni rizik; v tom piipadé nebudou nutné
zkousky uc€inkll na plodnost. Zkousky vyvojové toxicity vSak
musi byt zvazeny.

Je-li o latce znamo, ze zpusobuje vyvojovou toxicitu a spliiuje
kritéria pro klasifikaci jako toxicka pro reprodukci kategorie 1A
nebo 1B: Muze poskodit plod v téle matky (H360D) a dostupné
udaje poskytuji dostatecnou podporu pro podrobné posouzeni
rizik; v tom pfipadé nebudou nutné zkousky vyvojové toxicity.
Zkousky ucinkl na plodnost vSak musi byt zvazeny.*
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13)

14)

V pftiloze IX sloupci 2 bodé 8.7 se druhy a tfeti odstavec nahrazuji
timto:

,Je-1i o latce znamo, ze ma nepfiznivé ucinky na plodnost a splituje
kritéria pro klasifikaci jako toxicka pro reprodukci kategorie 1A
nebo 1B: Muze poskodit reprodukéni schopnost (H360F) a dostupné
udaje poskytuji dostate¢nou podporu pro podrobné posouzeni rizik;
v tom piipadé nebudou nutné zkousky ucinkt na plodnost. Zkousky
vyvojové toxicity vSak musi byt zvazeny.

Je-li o latce znamo, ze zpusobuje vyvojovou toxicitu a spliuje
kritéria pro klasifikaci jako toxicka pro reprodukci kategorie 1A
nebo 1B: Miize poskodit plod v téle matky (H360D) a dostupné
udaje poskytuji dostate¢nou podporu pro podrobné posouzeni rizik;
v tom ptipadé nebudou nutné zkousky vyvojové toxicity. Zkousky
ucinkil na plodnost vSak musi byt zvazeny.

Piiloha X se méni takto:

a) ve sloupci 2 bod¢ 8.7 se druhy a tieti odstavec nahrazuji timto:

Je-li o latce znamo, ze ma nepfiznivé UCinky na plodnost
a spliuje kritéria pro klasifikaci jako toxickd pro reprodukci
kategorie 1A nebo 1B: Miuze poskodit reprodukéni schopnost
(H360F) a dostupné udaje poskytuji dostatecnou podporu pro
podrobné posouzeni rizik; v tom piipadé nebudou nutné
zkousky ucinkt na plodnost. Zkousky vyvojové toxicity vSak
musi byt zvazeny.

Je-1i o latce znamo, Ze zpUsobuje vyvojovou toxicitu a spliuje
kritéria pro klasifikaci jako toxicka pro reprodukci kategorie 1A
nebo 1B: Muze poskodit plod v téle matky (H360D) a dostupné
udaje poskytuji dostate¢nou podporu pro podrobné posouzeni
rizik; v tom pfipadé nebudou nutné zkousky vyvojové toxicity.
Zkousky u¢inkl na plodnost vSak musi byt zvazeny.“;

b) ve sloupci 2 bod¢ 8.9.1 prvnim odstavci se druhd odrazka nahra-
zuje timto:

~— latka je Kklasifikovana jako mutagenni v zarode¢nych
buikach kategorie 2 nebo ze studii toxicity po opakova-
nych davkach vyplyvaji dikazy, ze latka muze vyvolat
hyperplazii nebo preneoplastické 1éze.”;

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

Je-li latka Kklasifikovdna jako mutagenni v zéarodecnych
bunkach kategorie 1A nebo 1B, vychozi domnénka je, ze geno-
toxicky mechanismus pro karcinogenitu je pravdépodobny.
V téchto pripadech se obvykle nebude vyzadovat zkouska karci-
nogenity.*
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15) V bodé¢ 1.3 piilohy XIII se druhd a tfeti odrazka nahrazuji timto:

~— latka je klasifikovana jako karcinogenni (kategorie 1A nebo
1B), mutagenni v zarodecnych bunkéach (kategorie 1A nebo
1B) nebo toxicka pro reprodukci (kategorie 1A, 1B, nebo 2),
nebo

— existuji jiné dikazy chronické toxicity, které odpovidaji klasi-
fikacim toxicita pro specifické cilové organy (opakovana expo-
zice), kategorie 1 (ordlni, dermdlni, inhalace plyni/par, inha-
lace prachu/mlhy/dymu) nebo kategorie 2 (oralni, dermalni,
inhalace plynt/par, inhalace prachu/mlhy/dymu) podle natfizeni
(ES) ¢. 1272/2008.*

16) V tabulce v pfiloze XVII se sloupec ,,Nazev latky, skupiny latek
nebo smési“ méni takto:

a) polozka 3 se nahrazuje timto:

,»3. Kapalné latky nebo smési, které jsou povazovany za nebez-
pecné podle smérnice 1999/45/ES nebo splituji kritéria pro
nékterou z téchto tfid nebo kategorii nebezpecnosti uvede-
nych v pfiloze I natizeni (ES) ¢. 1272/2008:

a) tfidy nebezpecnosti 2.1 az 2.4, 2.6 a 2.7, 2.8 typy A a
B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 kategorie 1 a 2, 2.14 kategorie 1
a2, 2.15 typy A az F;

b) tfidy nebezpecnosti 3.1 az 3.6, 3.7 ¢lenéni ,nepfiznivé
ucinky na sexualni funkci a plodnost nebo na vyvoj*,
3.8 Clenéni ,jiné nez narkotické ucinky*, 3.9 a 3.10;

c¢) tfida nebezpecnosti 4.1;
d) tfida nebezpecnosti 5.1.%;
b) polozka 40 se nahrazuje timto:

,»,40. Latky klasifikované jako hoflavé plyny kategorie 1 nebo
2, hotlavé kapaliny kategorie 1, 2 nebo 3, hoflavé tuhé
latky kategorie 1 nebo 2, latky a smési, které pfi styku
s vodou uvoliuji hoflavé plyny, kategorie 1, 2 nebo 3,
samozapalné kapaliny kategorie 1 nebo samozapalné tuhé
latky kategorie 1 bez ohledu na to, zda jsou uvedeny
v ¢asti 3 piilohy VI uvedeného nafizeni.*

Clanek 59
Zmény narizeni (ES) ¢. 1907/2006 ode dne 1. ¢ervna 2015

Natizeni (ES) ¢. 1907/2006 se s G¢inkem ode dne 1. ¢ervna 2015 méni
takto:

1) V clanku 14 se odstavec 2 nahrazuje timto:
»2.  Posouzeni chemické bezpecnosti podle odstavce 1 neni nutné
provadét u latky, ktera je v pripravku pfitomna v koncentraci nizsi

nez:

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

b) 0,1 % hmotnostnich, pokud latka spliluje kritéria podle prilohy
XIII tohoto nafizeni.”
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2) Clanek 31 se méni takto:
a) v odstavci 1 se pismeno a) nahrazuje timto:

,»a) latka nebo smés spliuje kritéria pro klasifikaci jako nebez-
pecna podle natfizeni (ES) ¢. 1272/2008 nebo*;

b) odstavec 3 se nahrazuje timto:

»3.  Dodavatel poskytne piijemci na jeho zadost bezpecnostni
list sestaveny v souladu s pfilohou II, pokud smés nespliiuje
kritéria pro klasifikaci jako nebezpecna podle hlav I a II nafizeni
(ES) ¢. 1272/2008, avsak obsahuje

a) v individudlni koncentraci > 1 % hmotnostni pro smési jiné
nez plynné a > 0,2 % objemovych pro plynné smési alespon
jednu latku, ktera predstavuje nebezpec¢i pro lidské zdravi
nebo Zivotni prostfedi, nebo

b

~

v individudlni koncentraci > 0,1 % hmotnostnich pro smési
jiné nez plynné alesponn jednu latku, ktera je karcinogenni
kategorie 2 nebo toxickd pro reprodukci kategorie 1A, 1B
a 2, kterd ma senzibilizujici G¢inky na kuzi kategorie 1
nebo senzibilizujici U¢inky na dychaci cesty kategorie 1,
nebo ktera pusobi na laktaci ¢i jejim prostiednictvim nebo
ktera je perzistentni, bioakumulativni a toxicka (PBT) podle
kritérii uvedenych v pfiloze XIII nebo vysoce perzistentni
a vysoce bioakumulativni (vPvB) podle kritérii uvedenych
v piiloze XIII nebo byla z divodl jinych nez téch, které
jsou uvedeny v pismenu a), zahrnuta do seznamu vytvotreného
podle ¢l. 59 odst. 1, nebo

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

¢) odstavec 4 se nahrazuje timto:

4. Bezpecnostni list nemusi byt dodéan, jsou-li nebezpecné
latky nebo smési nabizeny nebo prodavany Siroké verejnosti
spolecné s dostateCnymi informacemi, které uZzivatelim umozni
pfijmout nezbytna opatieni s ohledem na ochranu lidského zdravi,
bezpecnost a zivotni prostiedi, a pokud jej nasledny uzivatel nebo
distributor nevyzaduje.

3) V ¢l 56 odst. 6 se pismeno b) nahrazuje timto:

»b) u vSech ostatnich latek pod hodnotami stanovenymi v ¢l. 11
odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008, které¢ vedou ke klasifikaci
smési jako nebezpecné.“

4) V clanku 65 se slova ,,smérnice 1999/45/ES* zrusuji.

5) Priloha IT se méni takto:

a) bod 1.1 se nahrazuje timto:
,»1.1 Identifikace latky nebo smési

Nazev pouzity pro identifikaci latky musi byt totozny
s nazvem uvedenym na Stitku podle ¢l. 18 odst. 2 nafizeni
(ES) ¢. 1272/2008.
Nazev pouzity pro identifikaci smési musi byt totozny

s nazvem uvedenym na Stitku podle ¢l. 18 odst. 3 pism.
a) nafizeni (ES) ¢. 1272/2008%;
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b) poznamka pod carou ¢. 1k bodu 3.3 pism. a) prvni odrazce se
zrusuje;

¢) bod 3.6 se nahrazuje timto:

3.6 Pokud v souladu s ¢lankem 24 natizeni (ES) ¢. 1272/2008
agentura souhlasila, ze duavérnost chemické identifikace
latky mize byt zachovana na Stitku a v bezpecnostnim listu,
popise se chemickd podstata latky v polozce 3, aby se
zabezpecilo bezpecné zachazeni.

Nazev pouzity v bezpecnostnim listu (rovné€z pro ucely
bodi 1.1, 3.2, 3.3 a 3.5) musi byt totozny s ndzvem
pouzitym na Stitku a dohodnutym postupem podle ¢lanku
24 narizeni (ES) ¢. 1272/2008.

6) V priloze VI se bod 4.3 nahrazuje timto:

,»4.3. Ptipadné specifické koncentracni limity vyplyvajici z pouziti
¢lanku 10 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008%.

7) V piiloze XVII se tabulka méni takto:

a) ve sloupci ,,Nazev latky, skupiny latek nebo smési* se v polozce
3 zrusuji slova ,,jsou povazovany za nebezpecné podle smérnice
1999/45/ES nebo*;

b) ve sloupci ,,Omezujici podminky“ se polozka 28 meéni takto:
i) v bodé 1 se druhd odrazka nahrazuje timto:

»— prislusny obecny koncentra¢ni limit stanoveny v Casti 3
ptilohy I nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.%;

ii) v bod¢ 2 se pismeno d) nahrazuje timto:

»d) barvy pro umélce, na které se vztahuje natfizeni (ES)
¢. 1272/2008.

Clének 60
ZruSeni

Smérnice 67/548/EHS a smérnice 1999/45/ES se zrusuji s Gcinkem ode
dne 1. ¢ervna 2015.

Clanek 61

Piechodna ustanoveni

1. Do 1. prosince 2010 se latky klasifikuji, oznacuji a bali podle
smérnice 67/548/EHS.

Do 1. cervna 2015 se smési klasifikuji, oznacuji a bali podle smérnice
1999/45/ES.

2. Odchylné od ¢l. 62 druhého pododstavce tohoto nafizeni a vedle
pozadavktu odstavce 1 tohoto ¢lanku mohou byt latky a smési pred
1. prosincem 2010 a 1. Cervnem 2015 klasifikovany, oznacovany
a baleny podle tohoto nafizeni. V tom ptipad¢ se nepouziji ustanoveni
smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES o oznaCovani a baleni.
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3. 0Od 1. prosince 2010 do 1. cervna 2015 se latky klasifikuji jak
podle smérnice 67/548/EHS, tak podle tohoto nafizeni. Latky se ozna-
Cuji a bali podle tohoto nafizeni.

4. Odchylné od ¢l. 62 druhého pododstavce tohoto nafizeni nemusi
byt latky klasifikované, oznacené a zabalené podle smérnice
67/548/EHS a uvedené na trh pfed 1. prosincem 2010 znovu oznaceny
a zabaleny podle tohoto nafizeni, a to az do 1. prosince 2012.

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

5. Pokud byla latka nebo smés klasifikovana podle smérnice
67/548/EHS pted 1. prosincem 2010 nebo podle smérnice 1999/45/ES
pred 1. cervnem 2015, mohou vyrobci, dovozci a nasledni uzivatelé
zménit klasifikaci latky nebo smési za pouziti prevodni tabulky v piiloze
VII tohoto nafizeni.

6. Do 1. prosince 2011 miZze ¢lensky stat zachovat veskerou stavajici
a prisngjsi klasifikaci a oznaCovani latek uvedenych v ¢asti 3 ptilohy VI
tohoto nafizeni, pokud tyto klasifikace a prvky oznafeni oznamily
Komisi v souladu s ochrannou dolozkou smérnice 67/548/EHS pied
20. lednem 2009 a pokud tento Clensky stat pfedlozi do 1. cervna
2009 agentuie v souladu s ¢l. 37 odst. 1 tohoto nafizeni navrh harmo-
nizované klasifikace a oznaCeni obsahujici tyto klasifikace a prvky
oznaceni.

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

Pokud navrhovana harmonizovana klasifikace a oznadeni piedlozené
podle prvniho pododstavce nejsou v ¢asti 3 piilohy VI uvedeny nebo
jsou v ni uvedeny v pozménéné podobé v souladu s ¢l. 37 odst. 5,
pozbyva vyjimka podle prvniho pododstavce tohoto odstavce platnosti.

Cldanek 62
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaSeni
v Urednim vestniku Evropské unie.

Hlavy II, IIT a IV se pouziji pro latky od 1. prosince 2010 a pro smési
od 1. Cervna 2015.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a pifimo pouzitelné ve vsech
Clenskych statech.
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PRILOHA 1

KLASIFIKACE A OZNACOVANI NEBEZPECNYCH LATEK A SMESI

Tato priloha stanovi kritéria pro klasifikaci do tiid nebezpecnosti a jejich ¢lenéni
a doplitkova ustanoveni o moznych zplsobech plnéni téchto kritérii.

1. CAST 1: OBECNE ZASADY PRO KLASIFIKACI A OZNACO-
VANI
1.0 Definice

,»Plynem® se rozumi latka, ktera

i) ma pfi teplot€ 50 °C tlak par vyssi nez 300 kPa (v absolutni
hodnot¢) nebo

ii) je pii teploté 20 °C a standardnim tlaku 101,3 kPa zcela plynna.
,Kapalinou® se rozumi latka nebo smés, ktera
i) ma pfi teploté 50 °C tlak par nejvyse 300 kPa (3 bary),

i) neni pii teplot¢ 20 °C a standardnim tlaku 101,3 kPa zcela
plynna a

iii) ma pfi standardnim tlaku 101,3 kPa bod tani nebo pocatec¢ni bod
tani nejvyse 20 °C.

,,Tuhou latkou se rozumi latka nebo smés, ktera neodpovida definici
kapaliny ani plynu.

1.1 Klasifikace latek a smési

1.1.0 Spoluprdce za ticelem splnéni poZadavkii tohoto naiizeni

Dodavatelé v dodavatelském fetézci spolupracuji za tcelem splnéni
pozadavkut stanovenych v tomto nafizeni pro klasifikaci, oznacovani
a baleni.

Dodavatelé v primyslovém odvétvi mohou spolupracovat za ucelem
zvladnuti prechodné upravy obsazené v ¢lanku 61 tykajici se latek
a smési uvadénych na trh.

Dodavatelé v primyslovém odvétvi mohou pii klasifikovani latek
a smési podle hlavy II tohoto nafizeni spolupracovat vytvofenim
sit¢ nebo jinymi prostiedky ke sdileni udaji a odbornych znalosti.
Za téchto okolnosti dodavatelé v primyslovém odvétvi plné
dokumentuji, na jakém zaklad¢ jsou pfijimana rozhodnuti o klasifi-
kaci, a tuto dokumentaci zpfistupni pfislusSnym orgdniim a na poza-
dani odpovidajicim organim povéfenym prosazovanim, spolu s udaji
a informacemi, ze kterych klasifikace vychazi. I pokud vsak dodava-
telé v primyslovém odvétvi timto zpisobem spolupracuji, odpovida
kazdy dodavatel i nadale plné za klasifikaci, oznaCovani a baleni
latek a smési, které uvadi na trh, a za splnéni veskerych dalSich
pozadavkt tohoto nafizeni.

Uvedenou sit’ je mozné také vyuzivat k vymeéné informaci a osvéd-
¢enych postupt s cilem zjednodusit plnéni oznamovaci povinnosti.

1.1.1 Uloha a poutiti odbornych posudkii a zjisténi pritkaznosti ditkazii
1.1.1.1 Pokud pfislusna kritéria nelze na zjisténé dostupné informace uplatnit

piimo nebo pokud jsou k dispozici pouze informace uvedené v ¢l. 6
odst. 5, zjistuje se prukaznost diikazll na zakladé odborného posudku
v souladu s ¢l. 9 odst. 3 nebo odst. 4.
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1.1.1.2

1.1.1.3

1.1.1.4

1.1.1.5

1.1.2.1

1.1.2.2
1.1.2.2.1

Piistup ke klasifikaci smési mtize v fadé¢ oblasti zahrnovat pouziti
odborného posudku s cilem zajistit, aby stdvajici informace bylo
mozné pouzit za ucelem zajisténi ochrany lidského zdravi a zivotniho
prostiedi pro co nejvice smési. Odborny posudek mize byt rovnéz
pozadovan pii vykladu udaju za ucelem klasifikace nebezpecnosti
latek, zejména pokud je nezbytné zjisténi prikaznosti dukazu.

Zjisténi prikaznosti dikazii znamena, ze se veskeré dostupné infor-
mace majici vyznam pro uréeni nebezpecnosti, napiiklad vysledky
vhodnych zkou$ek in vitro, relevantni udaje o zkouskach na zvifa-
tech, Udaje vyplyvajici z pouzivani koncepce skupin (sdruzovani
latek do skupin, pouzivani odvozenych tdaju), vysledky odvozené
z modelu (Q)SAR, zkuSenosti u ¢lovéka, napiiklad udaje o pracovni
expozici a daje o ndhodnych otravach uvedenych v piislusnych
databazich, epidemiologické a klinické studie a dobie dolozené piipa-
dové studie a pozorovani, posuzuji spole¢né. Nalezitou pozornost je
tieba vénovat kvalit¢ a konzistenci tdaji. Za vhodné se povazuji
informace o latkach nebo smésich ptibuznych s latkou nebo smési,
jez ma byt klasifikovana, jakoz i vysledky studii mista Géinku
a mechanismu nebo zptsobu ucinku. Ke zjisténi prikaznosti dukazu
se pouziji spolecné pozitivni i negativni vysledky.

Pro tcely zatazeni mezi latky nebezpecné pro zdravi (¢ast 3) vychazi
klasifikace obvykle z nebezpecnych wGcinku zjisténych piislusnymi
studiemi na zvifatech nebo zkusenostmi u cloveéka, které jsou
v souladu s kritérii klasifikace. Jsou-li k dispozici tdaje o uéincich
na ¢lovéka i na zvifata a existuje-li mezi nalezy rozpor, vyhodnoti se
k vyfeSeni otazky klasifikace kvalita a spolehlivost dikazi z obou
zdroji. Obecné se upfednostiuji pfiméfené, spolehlivé a reprezenta-
tivni udaje o ucincich na ¢loveéka (véetné epidemiologickych studii,
védecky validovanych piipadovych studii, jak je uvedeno v této
priloze, nebo statisticky podlozenych zkuSenosti) pfed ostatnimi
udaji. Avsak i dobfe navrzené a provedené epidemiologické studie
mohou postradat dostate¢ny pocet subjekti k odhaleni pomérné vzac-
nych, nicméné piesto zavaznych Gc¢inkta, nebo k posouzeni potenci-
aln¢ zkreslujicich Ciniteld. Pozitivni vysledky z dobfe provedenych
studii na zvifatech proto nemusi byt nutné popifeny nedostatecnymi
kladnymi zkuSenostmi u ¢loveka, vyzaduji vSak posouzeni solidnosti,
kvality a statistické vyznamnosti udaji o u¢incich na ¢lovéka a udaja
ze zkousek na zvifatech.

Pro ucely zafazeni mezi latky nebezpecné pro zdravi (Cast 3) jsou pro
posouzeni vyznamnosti G¢inku na Clovéka dilezité cesty expozice,
informace o mechanismu u¢inku a studie metabolismu. Pokud tyto
udaje, existuje-li zaruka jejich solidnosti a kvality, vyvolavaji
pochybnosti co do relevance pro ¢loveéka, muze byt odivodnéna
niz8i klasifikace. Existuji-li védecké diikazy, ze mechanismus nebo
zpusob uéinku neni pro Cloveéka relevantni, latka nebo smés by se
neméla klasifikovat.

Specifické koncentracni limity, multiplikacni faktory a obecné
mezni hodnoty

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

Mezni hodnoty

Mezni hodnoty urcuji, kdy je tfeba pro ucely klasifikace urcité latky
nebo smési obsahujici nebezpecnou latku zohlednit ptitomnost této
nebezpecné latky jako zjisténé necistoty, ptidatné latky nebo jedno-
tlivé slozky (viz ¢lanek 11).
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1.1.2.2.2  Mezni hodnoty uvedené v ¢lanku 11 jsou tyto:

a) V pfipadé nebezpecnosti pro lidské zdravi a zivotni prostiedi
v castech 3, 4 a 5 této prilohy:

i) pro latky, u kterych je stanoven specificky koncentra¢ni limit
pro pfislusnou tiidu nebezpecénosti nebo ¢lenéni bud’ v ¢asti 3
ptilohy VI, nebo na seznamu klasifikaci a oznaceni uvedeném
v Clanku 42 a jejichz tiida nebezpec¢nosti nebo ¢lenéni jsou
uvedeny v tabulce 1.1: nizsi z obou hodnot, tj. specifického
koncentra¢niho limitu a pfislusné obecné mezni hodnoty
v tabulce 1.1; nebo

ii) pro latky, u kterych je stanoven specificky koncentracni limit
pro piislusnou tiidu nebezpecnosti nebo clenéni bud’ v ¢asti 3
piilohy VI, nebo na seznamu klasifikaci a oznaceni uvedeném
v Clanku 42 a jejichz tiida nebezpecnosti nebo ¢lenéni nejsou
uvedeny v tabulce 1.1: specificky koncentracni limit stano-
veny bud’ v ¢asti 3 piilohy VI, nebo na seznamu klasifikaci
a oznaceni; nebo

iii) pro latky, u kterych neni stanoven zadny specificky koncen-
traéni limit pro pfislusnou tfidu nebezpecnosti nebo ¢Elenéni
ani v Casti 3 pfilohy VI, ani na seznamu klasifikaci a oznaceni
uvedeném v cClanku 42 a jejichz tfida nebezpecnosti nebo
Clenéni jsou uvedeny v tabulce 1.1: pfislusna obecna mezni
hodnota stanovena v této tabulce; nebo

iv) pro latky, u kterych neni stanoven zadny specificky koncen-
traéni limit pro pfislusnou tiidu nebezpe¢nosti nebo ¢Elenéni
ani v Casti 3 pfilohy VI, ani na seznamu klasifikaci a oznaéeni
uvedeném v ¢lanku 42 a jejichz tiida nebezpecnosti nebo
¢lenéni nejsou uvedeny v tabulce 1.1: obecna mezni hodnota
pro klasifikaci v pfislusnych oddilech ¢asti 3, 4 a 5 této
prilohy.

b) V piipadé nebezpefnosti pro vodni prostiedi v oddile 4.1 této
ptilohy:

i) pro latky, u kterych byl stanoven multiplikacni faktor pro
prislusnou kategorii nebezpecnosti bud’ v ¢asti 3 ptilohy VI,
nebo na seznamu klasifikaci a oznaceni uvedeném v ¢lanku
42: obecna mezni hodnota v tabulce 1.1 upravena vypoctem
stanovenym v oddile 4.1 této piilohy; nebo

ii) pro latky, u kterych nebyl stanoven multiplikacni faktor pro
ptislusnou kategorii nebezpe¢nosti ani v ¢asti 3 ptilohy VI, ani
na seznamu klasifikaci a oznaceni uvedeném v ¢lanku 42:
ptislusna obecna mezni hodnota stanovena v tabulce 1.1.

YM19
Tabulka 1.1

Obecné mezni hodnoty

Obecné mezni hodnoty, jez je

Ttida neb ¢nosti :
tida nebezpecnosti nutno zohlednit

Akutni toxicita:

— kategorie 1-3 0,1 %

— kategorie 4 1%
Ziravost/drazdivost pro kazi 1% (Y
Vazné poskozeni oci/podraz- 1% ()

déni oc¢i
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YM19

1.1.3.1

1.1.3.2

Obecné mezni hodnoty, jez je

Ttida nebezpecénosti )
P nutno zohlednit

Toxicita pro specifické cilové 1% ()
organy — jednorazova expo-
zice, kategorie 3

Toxicita pti vdechnuti 1%

Nebezpeény  pro  vodni

prostiedi
— akutné, kategorie 1 0,1 % (%)
— chronicky,  kate- 0,1 % (%)
gorie 1
— chronicky,  kate- 1%
gorie 2—4

(") Nebo poptipadé < 1 %, viz bod 3.2.3.3.1.
(®>) Nebo poptipadé < 1 %, viz bod 3.3.3.3.1.
(®) Nebo poptipadé < 1 %, viz bod 3.8.3.4.6.
(*) Nebo poptipadé < 0,1 %, viz bod 4.1.3.1.

Poznamka

Obecné mezni hodnoty jsou uvedeny v hmotnostnich procen-
tech vyjma plynnych smési pro ty tiidy nebezpecnosti, kde
obecné mezni hodnoty mohou byt nejlépe popsany v objemo-
vych procentech.

Zasady extrapolace pro klasifikaci smési, nejsou-li udaje ze
zkousek k dispozici pro celou smés

Pokud samotna smés nebyla podrobena zkousce za ucelem zjisténi
nebezpecnych vlastnosti, avSak jsou k dispozici dostate¢né udaje
o obdobnych zkouSenych smésich a jednotlivych v ni obsazenych
nebezpecnych latkach, aby bylo mozno nalezité charakterizovat
nebezpecnost smési, pouziji se tyto Gidaje v souladu s nasledujicimi
pravidly extrapolace uvedenymi v ¢l. 9 odst. 4 pro kazdou jedno-
tlivou tfidu nebezpecnosti v ¢astech 3 a 4, s vyhradou piipadnych
zvlastnich ustanoveni pro smési v jednotlivych tfidach nebezpec-
nosti.

Redéni

> M2 Je-li testovand smés < ziedéna néjakou latkou (fedidlem),
kterd ma stejnou nebo nizsi kategorii nebezpecnosti nez nejméné
nebezpecna puvodni latka tvorici slozku smési a u niz se neocekava,
ze bude mit vliv na klasifikaci nebezpecnosti jinych latek tvoricich
slozky této smési,

— bud’ se nova smés klasifikuje jako rovnocenna ptivodni smési,

— nebo se pouzije metoda pro klasifikaci smési vysvétlena v jedno-
tlivych oddilech ¢asti 3 a ¢asti 4, pokud jsou k dispozici udaje
pro vsechny slozky ¢i pouze pro nékteré slozky smési,

— anebo se v pfipad¢ akutni toxicity pouzije metoda pro klasifikaci
smési na zakladé slozek smési (vzorec pro aditivitu).

Sarze

Lze predpokladat, ze kategorie nebezpecnosti testované vyrobni
Sarze smési je v podstaté rovnocenna kategorii nebezpecnosti jiné
netestované vyrobni Sarze téhoz komercéniho vyrobku, kdyz byla
vyrobena stejnym dodavatelem ¢i za jeho dohledu, neni-li duvod
domnivat se, Ze existuje vyznamna odchylka, takze se zménila klasi-
fikace nebezpeCnosti této netestované Sarze. Pokud odchylka
nastane, je nutné nové hodnoceni.
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1.1.3.3 Koncentrace vysoce nebezpecnych smési

V ptipadé klasifikace smési, na néz se vztahuji body 3.1, 3.2, 3.3,
3.8, 3.9, 3.10 a 4.1, je-li testovana smés zatazena do nejvyssi kate-
gorie nebo podkategorie nebezpecnosti a koncentrace slozek testo-
vané smeési zafazenych do této kategorie nebo podkategorie se
zvysi, zafadi se vysledna netestovana smés do této kategorie nebo
podkategorie bez dalsich zkousek.

vmi12
1.1.34 Interpolace v ramci jedné kategorie nebezpecnosti

M2
V ptipadé klasifikace smési, na néz se vztahuji body 3.1, 3.2, 3.3,
3.8, 3.9, 3.10 a 4.1, se u tii smési (A, B a C) s totoznymi slozkami,
kde smési A a B byly testovany a jsou zafazeny do stejné kategorie
nebezpecnosti a kde netestovand smés C ma stejné nebezpecné
slozky jako smés A a B, ale s koncentracemi blizicimi se koncen-
tracim téchto nebezpecnych slozek ve smésich A a B, ma za to, ze
smés C je ve stejné kategorii nebezpecnosti jako smési A a B.

1.1.3.5 V podstaté obdobné smési
V piipadé
a) dvou smési, které obé obsahuji dvé slozky:
i) A+ B;
ii) C + B;
b) koncentrace slozky B je v obou smésich v zasad¢ stejna;

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

d) pro A a C jsou k dispozici udaje o nebezpecnosti, které¢ jsou
v podstaté rovnocenné, tj. slozky jsou ve stejné kategorii nebez-
pecnosti a nepiedpoklada se, ze by ovlivnily klasifikaci nebez-
pecnosti slozky B,

Je-li smés i) nebo ii) jiz zafazena na zakladé udaju ze zkousek,
zatadi se druha smés do stejné kategorie nebezpecnosti.

1.1.3.6 Prezkum klasifikace v pripadé zmény slozeni smési

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

Tabulka 1.2

Zasada extrapolace pro zmény ve sloZeni smési

Piipustna zména ve vychozi

Vychozi rozmezi koncentrace slozky koncentraci slozky

<25% + 30 %
25<C=<10% +20%
10<C<25% +10%

25 < C <100 % +5%
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YM19
1.1.3.7 Aerosoly

V piipadé¢ klasifikace smési, na néz se vztahuji oddily 3.1, 3.2, 3.3,
3.4, 3.8 a3.9, se smés ve formé aerosolu zatadi do stejné kategorie
nebezpecnosti jako tataz testovana smeés, ktera neni ve formé aero-
solu, pokud pfidany hnaci plyn nema vliv na nebezpecné vlastnosti
smeési pfi rozprasovani.

1.2 Oznacovani
1.2.1 Obecnd pravidla pro pouZivini $titkit podle clanku 31

1.2.1.1 Vystrazné symboly nebezpecnosti maji tvar Ctverce postaveného na
vrchol.

1.2.1.2 Vystrazné symboly nebezpecnosti, které jsou uvedeny v piiloze V,
maji ¢erny znak na bilém podkladu s ¢ervenym rameckem, ktery je
dostatecné Siroky, aby byl jasn¢ viditelny.

1.2.1.3 Kazdy vystrazny symbol nebezpecnosti pokryva nejméné jednu
patnactinu minimalni povrchové plochy stitku, ktery je urcen
k uvedeni informaci pozadovanych podle ¢lanku 17. Minimalni
plocha kazdého vystrazného symbolu nebezpecnosti nesmi byt
mensi nez 1 cm?.

1.2.14 Rozméry stitku a kazdého vystrazného symbolu musi byt tyto:

Tabulka 1.3

Minimalni rozméry S$titki a vystraznych symboli

Rozméry stitku
(v milimetrech) pro
informace pozadované
podle ¢lanku 17

Rozméry kazdého
z vystraznych symbolu
(v milimetrech)

Objem baleni

nepiesahujici 3 | pokud mozno | vétsi nez 10 x 10
litry: alespon 52 x 74 pokud mozno alespon
16 x 16

veétsi nez 3 litry, ale | alespon 74 x 105 | alespon 23 x 23
nepiesahujici 50
litrti:

veétsi nez 50 litrd, | alespont 105 x 148 | alespon 32 x 32
ale nepiesahujici
500 litra:

vetsi nez 500 litra: | alespont 148 x 210 | alespon 46 x 46

1.3 Odchylky od poZadavki na oznacovani ve zvlastnich pripadech

V souladu s ¢lankem 23 plati tyto odchylky:

1.3.1 Lahve na piepravu plynii

U lahvi na pfepravu plyni s vodnim objemem men$im nebo
rovaym 150 litr se povoluji:

a) bud’ format a rozméry Stitku podle aktualniho vydani normy ISO
7225 ,Lahve na pfepravu plynu — Bezpecnostni $titky”. V tomto
ptipadé muze byt na Stitku uveden genericky nazev nebo
prumyslovy nebo obchodni nazev latky nebo smési za piedpo-
kladu, Ze jsou nebezpetné latky ve smési uvedeny na lahvi
zietelné a nesmazatelng;
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b) nebo uvedeni informaci podle ¢lanku 17 trvanlivym zptisobem
na ter¢i nebo Stitku pevné prichyceném na lahvi.

1.3.2 Nadoby pro plyny urcené pro propan, butan nebo zkapalnény

ropny plyn (LPG)
vMm19

1.3.2.1 Jsou-li propan, butan nebo zkapalnény ropny plyn anebo smés obsa-
hujici tyto latky klasifikovana v souladu s kritérii této pfilohy
uvadény na trh v uzavienych, opakované plnitelnych nadobach
nebo v patronach, které nelze opakované plnit a které odpovidaji
norm¢ EN 417, jako topné plyny uréené pouze pro spalovani (aktu-
alni vydani normy EN 417, ,Kovové lahve na zkapalnéné uhlovo-
dikové plyny na jedno pouziti s ventilem nebo bez ventilu, pro
pouziti s pfenosnymi spotiebi¢i — Konstrukce, kontrola, zkouseni
a znaceni), musi byt tyto nadoby nebo patrony oznaceny pouze
odpovidajicim vystraznym symbolem, standardni vétou o nebezpec-
nosti a pokyny pro bezpecné nakladani tykajicimi se hoflavosti.

1322 Na §titku nemusi byt uvedena zadna informace tykajici se ucinkti na
lidské zdravi a zivotni prostiedi. Misto toho poskytne dodavatel
naslednym uzivatelim nebo distributorim informace o ucincich na
lidské zdravi a zivotni prostiedi prostiednictvim bezpecnostniho
listu.

1323 Spotiebitelim se sdéli dostatecné informace k tomu, aby mohli
ucinit vSechna nezbytna opatieni k ochrané zdravi a bezpecnosti.

1.33 Aerosoly a obaly vybavené uzavienym rozprasovacem a obsahujici
latky ¢i smési klasifikované jako zdravi Skodlivé na zdkladé nebez-
pecnosti pii vdechnuti

Co se tykd pouziti oddilu 3.10.4, nemusi byt latky nebo smési
klasifikované v souladu s kritérii v oddilech 3.10.2 a 3.10.3 ozna-
Ceny s ohledem na toto nebezpeci, jsou-li uvadény na trh v aero-
solovém baleni nebo v obalech vybavenych uzavienym rozprasova-
cem.

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

1.3.4.1 Kovy v kompaktni formég, slitiny, smési obsahujici polymery
a smési obsahujici elastomery nemusi byt oznaceny Stitkem podle
této prilohy, nepfedstavuji-li ve formé, v jaké jsou uvedeny na trh,
nebezpeci pro lidské zdravi v dasledku vdechnuti, poziti nebo styku
s kuzi ani nebezpeci pro vodni prostiedi, ackoliv jsou klasifikovany
jako nebezpeéné v souladu s kritérii podle této piilohy.

1.34.2 Misto toho poskytne dodavatel naslednym uzivatelim nebo distri-
butorim informace prostfednictvim bezpecnostniho listu.

1.3.5 VybuSniny uvadéné na trh pro ziskdni vybusného nebo pyrotech-
nického ucinku

Vybusniny podle oddilu 2.1 uvadéné na trh pro ziskani vybusného
nebo pyrotechnického t¢inku se oznacuji a bali v souladu s poza-
davky pouze pro vybusniny.

VYMI12
1.3.6 Latky nebo smési klasifikované jako korozivni pro kovy, avsak
nikoliv jako Ziravé pro kiZi ¢i vaziné poskozujici oci (kategorie 1)

Latky nebo smési klasifikované jako korozivni pro kovy, avsak
nikoliv jako ziravé pro kuzi ¢i vazné poskozujici oéi (kategorie
1), které jsou v koneéném stavu a v baleni pro spotiebitelské
pouziti, nemusi na S$titku nést vystrazny symbol nebezpeénosti
GHSO05.
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1.4
1.4.1

1.4.2

1.5
1.5.1
1.5.1.1

1.5.1.2

1.5.2
1.5.2.1
1.5.2.1.1

Zadost o pouziti alternativniho chemického nazvu

Ziddosti o poutiti alternativniho chemického ndzvu podle &lanku
24 mohou byt schvdleny, pouze pokud

I) latce nebyl pridélen limit Spolecenstvi pro expozici na praco-
visti a

1) vyrobce, dovozce nebo nasledny uzivatel latky mize prokazat,
ze pouziti alternativniho chemického nazvu spliuje potiebu
poskytnout dostatek informaci pro pfijeti nezbytnych preven-
tivnich zdravotnich a bezpecnostnich opatfeni na pracovisti,
a potiebu zajistit moznost kontroly rizik spojenych se zacha-

zenim s danou smési, a

II) latka je vyluéné klasifikovana jednou nebo vice z téchto kate-
gorii nebezpecnosti:

a) kterdkoliv z kategorii nebezpecnosti uvedenych v ¢ésti 2
této prilohy;

b) akutni toxicita kategorie 4;
c) zitavost / drazdivost pro kuzi kategorie 2;
d) vazné poskozeni oci / podrazdéni o¢i kategorie 2;

S

~

toxicita pro specifické cilové organy — jednorazova expo-
zice kategorie 2 nebo 3;

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

~

nebezpecny pro vodni prostfedi — chronicky, kategorie 3
nebo 4.

g

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

V ptipadé latek vyskytujicich se v pfirodé je mozné pouzit
chemicky nazev nebo chemické nazvy typu ,.esencialni olej z ...«
nebo ,.extrakt z ...* namisto chemickych nazvi slozek tohoto esen-

cialniho oleje nebo extraktu, jak je uvedeno v ¢l. 18 odst. 3
pism. b).

Vyjimky z poZadavku na oznacovani a baleni
Vyjimky z ¢lanku 31 [(El. 29 odst. 1)]

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

a) v rozkladacich Stitcich; nebo
b) na piivésnych visackach; nebo
¢) na vngjsim obalu.

Na stitku kazdého wvnitiniho obalu musi byt uvedeny alespon
vystrazné symboly, identifikator vyrobku uvedeny v c¢lanku 18
a jméno a telefonni ¢islo dodavatele latky nebo smési.

Vyjimky z ¢lanku 17 [(¢l 29 odst. 1)]
Oznaceni baleni, jehoz obsah nepresahuje 125 ml

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

a) obsah baleni neptesahuje 125 ml a

b) latka nebo smés je klasifikovana jednou nebo vice z téchto kate-
gorii nebezpecnosti:

1) oxidujici plyn kategorie 1;

2) plyn pod tlakem;



02008R1272 — CS — 17.12.2022 — 022.001 — 61

1.52.1.2

1.5.2.13

1522

3) hoftlava kapalina kategorie 2 nebo 3;

4) hotlavéa tuhd latka kategorie 1 nebo 2;

5) samovolné reagujici latka nebo smés typu C az F;
6) samozahtivajici se latka nebo smés kategorie 2;

7) latka, kterd pfi styku s vodou uvoliluje hoflavé plyny, kate-
gorie 1, 2 nebo 3;

8) oxidujici kapalina kategorie 2 nebo 3;
9) oxidujici tuha latka kategorie 2 nebo 3;
10) organické peroxidy typu C az F;

11) akutné toxicka latka kategorie 4, neni-li tato latka nebo smés
dodavana Siroké vefejnosti;

12) latka drazdiva pro kuzi kategorie 2;

13) latka drazdiva pro oci kategorie 2;

14) toxicita pro specifické cilové organy — jednorazova expozice
kategorie 2 nebo 3, neni-li latka nebo smés dodavana Siroké
vefejnosti;

15) toxicita pro specifické cilové organy — opakovana expozice
kategorie 2, neni-li latka nebo smés dodavana Siroké vetej-
nosti;

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

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

Na aerosolové rozprasovace se vztahuji vyjimky pro oznacovani
malych baleni aerosold jako hotlavych latek stanovené ve smér-
nici 75/324/EHS.
Z prvka oznaceni pozadovanych v ¢lanku 17 je mozné vynechat
pokyny pro bezpecné zachazeni spojené s nize uvedenymi katego-
riemi nebezpecnosti, pokud

a) obsah baleni neptesahuje 125 ml a

b) latka nebo smés je klasifikovana jednou nebo vice z téchto kate-
gorii nebezpecnosti:

1) hotlavy plyn kategorie 2;

2) toxicita pro reprodukci: u€inky na laktaci nebo prostiednic-
tvim laktace;

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

»M2 Z prvki oznaCeni pozadovanych v ¢lanku 17 je mozné
vynechat vystrazny symbol, signalni slovo, standardni véty o nebez-
pecnosti a pokyny pro bezpecné zachazeni spojené s nize uvede-
nymi kategoriemi nebezpeénosti, pokud: <«

a) obsah baleni nepfesahuje 125 ml a

b) latka nebo smés je klasifikovana jednou nebo vice z téchto kate-
gorii nebezpecnosti:

1) korozivni pro kovy.

Oznacovani rozpustného obalu pro jednordzové pouZziti

Prvky oznaéeni pozadované v ¢lanku 17 je mozné na rozpustném
obalu uréeném pro jednorazové pouziti vynechat, pokud

a) obsah jednotlivého rozpustného obalu nepfesahuje 25 ml;
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b) obsah rozpustného obalu je vyluéné klasifikovan jednou nebo
vice z kategorii nebezpecnosti stanovenych v bod¢ 1.5.2.1.1
pism. b), bod¢ 1.5.2.1.2 pism. b) nebo bodé¢ 1.5.2.1.3 pism. b); a

c) rozpustny obal je obsazen ve vnéj§im obalu, ktery v plném
rozsahu spliuje pozadavky ¢lanku 17.

Oddil 1.5.2.2 se nevztahuje na latky nebo smési v oblasti pisobnosti
smérnice 91/414/EHS nebo 98/8/ES.

Oznaceni vnitiniho obalu, jehoz obsah nepresahuje 10 ml

Prvky oznaceni pozadované v ¢lanku 17 je mozné na vnitfnim
obalu vynechat, pokud:

a) obsah vnitintho obalu nepfesahuje 10 ml;

b) latka nebo smés je uvadéna na trh pro ucely dodavky distribu-
torovi nebo naslednému uzivateli pro védecky vyzkum a vyvoj
nebo analyzu kontroly kvality a

¢) vnitini obal je obsazen ve vnéjSim obalu, ktery spliiuje poza-
davky ¢lanku 17.

Bez ohledu na body 1.5.1.2 a 1.5.2.4.1 obsahuje oznaceni na
vnitinim obalu identifikator vyrobku a v pfipadé potieby vystrazné
symboly nebezpecnosti ,,GHSO1“, , GHS05“, ,,GHS06“ nebo
,,GHS08*. Jsou-li pfifazeny vice nez dva vystrazné symboly nebez-
pecnosti, symboly ,,GHS06“ a ,,GHSO08“ se upfednostni pied
symboly ,,GHSO01“ a ,,GHS05*.

Bod 1.5.2.4 se nevztahuje na latky nebo smési v oblasti plisobnosti
nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 nebo (EU) &. 528/2012.

CAST 2: FYZIKALNI NEBEZPECNOST
Vybu$niny
Definice

Tiida vybus$nin zahrnuje

a) vybusné latky a smési;

b) vybusné predméty, vyjma zafizeni obsahujici vybusné latky nebo
smési v takovém mnozstvi ¢i takové povahy, Ze jejich mimo-
volné ¢i nahodné zapaleni nebo vzniceni nezpusobi zadné vné&jsi
ucinky mimo zafizeni v dusledku zasazeni casticemi, ohné,
koufe, tepla nebo hluku; a

c) latky, smési a pfedméty neuvedené v pismenech a) a b) vyse,
které jsou vyrabény k ziskani praktického, vybusného nebo pyro-
technického Gcinku.

Pro tucely tohoto nafizeni se pouziji tyto definice:

,,Vybusnou latkou nebo smési se rozumi tuha nebo kapalna latka ¢i
smés latek, ktera je sama o sobé schopna chemickou reakci vytvorit
plyn takové teploty a tlaku a takové rychlosti, které mohou poskodit
okoli. Tato definice zahrnuje pyrotechnické latky, i kdyz nevyvijeji

plyny.
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2.1.2
2.1.2.1

2,122

Pyrotechnickou latkou nebo smési“ se rozumi latka nebo smés
latek urcena k ziskani tepelného, svételného, zvukového, plynového
nebo dymového efektu nebo kombinace téchto efektd v dusledku
nedetonativnich, samovolné probihajicich exotermickych chemic-
kych reakei.

,Nestabilni vybusninou* se rozumi vybusna latka nebo smées, ktera
je teplotn¢ nestald nebo pfili§ citliva pro béznou manipulaci,
dopravu a uziti.

,»Vybusnym predmétem se rozumi pfedmét obsahujici jednu nebo
vice vybusnych latek nebo smési.

,,Pyrotechnickym predmétem™ se rozumi predmét obsahujici jednu
nebo vice pyrotechnickych latek nebo smési.

,,Umyslnou vybusninou® se rozumi latka, smés nebo predmét, které
jsou vyrabény za ucelem ziskani praktického, vybusného nebo pyro-
technického ucinku.

Kritéria klasifikace

Latky, smési a predméty této tfidy jsou klasifikovany jako nestabilni
vybusina na zikladé vyvojového diagramu na obrazku 2.1.2.
» M4 Zkusebni metody jsou popsany v ¢asti I UN RTDG, Pfirucka
pro zkousky a kritéria. «

Latky, smési a predméty této tfidy, které nejsou klasifikovany jako
nestabilni vybus$nina, se podle typu nebezpeci, ktery predstavuji,
zafadi do jedné z Sesti podtiid:

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

b

~

podtrida 1.2 latky, smési a predméty s nebezpeCim zasazeni
Casticemi, ne vSak s nebezpe¢im masivniho vybuchu;

c) podtiida 1.3 latky, smési a pfedméty s nebezpecim pozaru a s
mens§im nebezpecim tlakové viny nebo zasazeni ¢asticemi, popfi-
pad¢ obojiho, avsak bez nebezpeci masivniho vybuchu,

i) které pfi hofeni vykazuji vyznamné tepelné zafeni nebo

i) které hofi postupné tak, ze vykazuji malé G¢inky tlakové viny
nebo zasazeni Casticemi nebo oba tyto ucinky;

d

=

podtiida 1.4 latky, smési a pfedméty, které nepiedstavuji zadné
vyznamné nebezpeci:

— latky, smési a pfedméty, které piedstavuji pouze malé nebez-
peci v ptipadé zazehu nebo vzniceni. Uinky jsou pievazné
omezeny na baleni a nepfedpoklada se rozlet ulomka vétsich
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rozmért nebo vEtSi ohrozeni okoli. Vnéjsi pozar nezpusobi
prakticky soucasny vybuch téméi celého obsahu baleni;

e) podtiida 1.5 velmi necitlivé latky nebo smési s nebezpecim
masivniho vybuchu:

— latky a smési s nebezpec¢im masivniho vybuchu, které jsou
vsak natolik necitlivé, ze za béznych podminek existuje
pouze velmi mald pravdépodobnost vzniceni nebo zmény
hoteni na vybuch;

VYM19
f) podtiida 1.6 extrémné necitlivé predméty bez nebezpeci masiv-
niho vybuchu:

— predméty, které obsahuji prevazné extrémné necitlivé latky
nebo smési;

— a které vykazuji zanedbatelnou pravdépodobnost nahodného
vzniceni nebo rozsifeni pozaru.

2.1.2.3 Vybusniny, které nejsou klasifikovany jako nestabilni vybusniny, se
zatadi do jedné z Sesti podtiid uvedenych v bodé 2.1.2.2 této
piilohy na zdklad¢ série zkousek 2 az 8 v casti I M4 UN
RTDG <, Priirucka pro zkousky a kritéria, podle vysledkd zkousek
stanovenych v tabulce 2.1.1:

Tabulka 2.1.1

Kritéria pro vybusniny

Kategorie Kritéria

U vybusnin podtiid 1.1 az 1.6 je nutno
provést tento zakladni soubor zkousek:

Vybusnost: podle série zkousek 2 (oddil 12
»M4 UN RTDG <, Piirucka pro zkousky
a kritéria). Na umyslné vybusniny (') se série
zkouSek 2 nevztahuje.

Nestalé vybusniny
nebo vybusgniny | Citlivost: podle série zkouSek 3 (oddil 13
podtiid 1.1 az 1.6 | »M4 UN RTDG <, Piirucka pro zkousky
a kritéria).

Tepelna stalost: podle série zkousek 3 pism.
c) (pododdil 13.6.1 »M4 UN RTDG <,
Piirucka pro zkousky a kritéria).

Dalsi zkousky jsou nezbytné k pfidéleni
spravné podtiidy.

(") To zahrnuje latky, smési a predméty vyrabéné k ziskani praktického,
vybusného nebo pyrotechnického ucinku.

2.1.2.4 Jsou-li vybusniny nezabalené nebo znovu zabalené v obalech jinych
nez v puvodnich nebo podobnych obalech, musi byt znovu podro-
beny zkouskam.

VM12
2.1.3 Informace o nebezpecnosti

Pro latky, smési nebo pfedméty, které spliuji kritéria pro zafazeni

do této tfidy nebezpecnosti, se pouziji tidaje na $titku podle tabulky
2.1.2.
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Tabulka 2.1.2

Udaje na §titku pro vybusniny

Klasifikace Nestabilni vybus$nina Podtiida 1.1 Podtiida 1.2 Podtiida 1.3 Podtiida 1.4 Podtiida 1.5 Podtiida 1.6
Vystrazné  symboly
GHS
Signalni slovo Nebezpeci Nebezpeci Nebezpeci Nebezpeci Varovani Nebezpeci Z4dné signalni slovo

Standardni véta

H200: Nestabilni

H201: Vybusnina;
nebezpe¢i masiv-

H202: Vybusnina;
vazné nebezpeci

H203: Vybusnina;
nebezpeci pozaru,

H204: Nebezpeci
pozaru nebo

H205: Pii pozaru
mize zpusobit

Z4dna standardni véta

0 nebezpecnosti vybusnina niho vybuchu zasazeni Casticemi tlakovve ,Vlr,ly Anebo_ zasazeni Casticemi masivni vybuch 0 nebezpecnosti
zasazeni ¢asticemi
P210 P210 P210 P210 P210
P201 P230 P230 P230 P234 P230 }

Pokyn pro bezpecné P250 P234 P234 P234 P240 P234 Zadny pokyn pro
zachazeni — prevence P280 P240 P240 P240 P250 P240 bezpecné zachazeni

P250 P250 P250 P280 P250

P280 P280 P280 P280

P370 + P372 +

Pokyn pro bezpeené | P370 + P372 + P370 + P372 + P370 + P372 + P370 + P372 + P380 + P373 P370 + P372 + Zadny pokyn pro
zachazeni — reakce P380 + P373 P380 + P373 P380 + P373 P380 + P373 P370 + P380 + P380 + P373 bezpeéné zachazeni
P375

Pokyn pro bezpecné 5.

zachazeni — sklado- P401 P401 P401 P401 P401 P401 Zadny pokyn pro
. bezpecné zachazeni

vani

Pokyn pro bezpecné TP

zachazeni — odstratio- P501 P501 P501 P501 P501 P501 Zadny pokyn pro

vani

bezpecné zachazeni

CCOTTI'LT — SO — TLTII800C0

100°C20

S9
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POZNAMKA 1: Nezabalené vybusniny nebo vybusniny znovu zabalené v obalech jinych neZ v ptvodnich nebo podobnych obalech musi byt na ititku opatfeny viemi t&mito
udaji:

a) vystraznym symbolem: vybuchujici bomba;
b) signalnim slovem ,,Nebezpeci®; a
c¢) standardni vétou o nebezpecnosti: ,,Vybusnina: nebezpeci masivniho vybuchu®,

pokud se neukaze, ze nebezpeci odpovida nékteré z kategorii nebezpecnosti v tabulce 2.1.2, kdy se v takovém piipadé piifadi piislusny vystrazny symbol, signalni slovo nebo
standardni véta o nebezpecnosti.

POZNAMKA 2: Latky a smési ve stavu, ve kterém se dodavaji, s pozitivnim vysledkem v sérii zkousek 2 podle &asti I oddilu 12 Doporugeni OSN pro pfepravu nebezpeéného
zbozi (UN RTDG), Piirucky pro zkousky a kritéria, které jsou vyiaty z klasifikace jako vybusniny (na zakladé negativniho vysledku v sérii zkousek 6 podle ¢asti I oddilu 16 UN
RTDG, Piirucky pro zkousky a kritéria), maji stale vybusné vlastnosti. Uzivatel musi byt o téchto charakteristickych vybusnych vlastnostech informovan, protoze je nezbytné
zohlednit je pfi manipulaci — zejména pokud je latka nebo smés vynata ze svého obalu nebo je znovu zabalena — a pfi skladovani. Proto by mély byt vybusné vlastnosti latky nebo
smési uvedeny v oddile 2 (Identifikace nebezpecnosti) a v oddile 9 (Fyzikalni a chemické vlastnosti) bezpeénostniho listu a pfipadné v dalSich oddilech bezpecnostniho listu.

CCOTTI'LT — SO — TLTII800C0

1007220

99
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2.1.4 Dodatecné uvahy pii klasifikaci

2.14.1 Klasifikace latek, smési a predméti ve tiidé nebezpecnosti vybusnin
a dalsi zatazeni do podtfidy je velmi slozitym postupem, ktery
zahrnuje tii kroky. Je nezbytny odkaz na c¢ast I »M4 UN
RTDG <, Piirucka pro zkousky a kritéria.

Prvnim krokem je piesvédCit se, zda ma latka nebo smés vybusné
ucinky (série zkousek 1). Druhym krokem je postup schvalovani
(série zkousek 2 az 4) a tfetim krokem je zafazeni do podtiidy
nebezpecnosti (série zkousek 5 az 7). Série zkouSek 8 rozhodne,
zda je kandidat na ,,emulzi, suspenzi nebo gel dusiénanu amonného,
meziprodukt pro trhaviny (ANE)“ dostateéné nizko citlivy na to, aby
mohl byt zafazen mezi oxidujici kapaliny (oddil 2.13) nebo oxidu-
jici tuhé latky (oddil 2.14).

vM19
Nékteré vybusné latky a smési jsou za ucelem potlaceni nebo
omezeni jejich vybusnych vlastnosti zvlhéeny vodou nebo alkoho-
lem, ziedény jinymi latkami nebo rozpustény nebo suspendovany ve
vodé nebo jinych kapalnych latkdch. Takové latky mohou byt
kandidaty na klasifikaci jakoZzto znecitlivélé vybuSniny (viz
oddil 2.17).

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

Postup klasifikace se fidi nasledujici logikou rozhodovani (viz
obrazky 2.1.1 az 2.1.4).
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Obrazek 2.1.1

Celkové schéma postupu klasifikace latky, smési nebo predmétu ve tFidé vybusnin
(tfida 1 pro dopravu)

LATKA, SMES NEBO PREDMET PRO
KLASIFIKACI

[ PosTupscHvaLovAni |
KLASIFIKOVAT jako ODMITNOUT
NESTABILNI VYBUSNINU neni vybusnina

KLASIFIKOVAT JAKO
VYBUSNINU

v '

ZARAZENI DO SKUPINY
ZARAZENI DO PODTRIDY KOMPATIBILITY

A A 4

SKUPINA KOMPATIBILITY
A B,C,D,E,FG HJ KLN
nebo S ()

l |

( KLASIFIKACGNI KOD (*) )

PODTRIDA
11,1.2,1.3,1.4,1.5NEBO 1.6

@ : ;
Pm(") viz » UN RTDG 4, Vzorové piedpisy, 16. revidované vydani, pododdil 2.1.2). 4

>0 M2
> M4
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Obrazek 2.1.2

Postup predbéZného schvaleni latky, smési nebo piredmétu ve tfidé vybusnin (tFida 1
pro dopravu)

KLASIFIKACI

LATKA/SMES PRO "

PREDMET PRO
KLASIFIKACI

Je latka/smés
vyrobena za uéelem
ziskani praktického,

vybusneho nebo
pyrotechnického,
Gginku

Ano Latka/smés zvaZzovana
pro zafazeni do této
tridy

v

A 4

|  SERIE ZKOUSEK3 |

uvaZovana
pro klasifikaci emulzi,
suspenzi nebo gelem
dusiénanu amonného,
meziproduktem pro

Je latka/ smés teplotné
stala?

SERIE ZKOUSEK 8
Prejit na obr. 2.1.4

Je latka/ smés pfilig
nebezpeéna ve formé, v niz
byla testovana?

| SERIE ZKOUSEK 1(*) | Ne

Jedna se o vybusnou ] i .
latku/smés? Latku/smés zapouzdfit

nebo zabalit

Y

|  SERIEZKOUSEK2 | | SERIE ZKOUSEK 4 |

Je piedmét,
zabaleny pfedmét
nebo zabalena
latkalsmés pfilis
nebezpeéna?

Je latka/smés prilis
necitliva pro zafazeni
do této tridy?

Ano

hd b

NENI KLASIFIKOVAT jako PREDBEZNE ZARADIT
VYBUSNINA nestabilni vybusninu DO TETO TRIDY
(pFejit na obr. 2.1.3)

(*) Pro ucely klasifikace se zacina sérii zkouSek 2.
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VYM19
Obrazek 2.1.3

Postup nzaiazovani do podtfidy v e tfidé vybusSnin (tfida 1 pro dopravu)

PREDMET NEBO LATKA[SMESI PREDBEZNE ZARAZENE DO TETO TRIDY
(z obr. 2.1.2)

'

Je predmét Ne
kandiddtem na Je litka/smés Ne Létku/smés - v
zafazeni do kandiddtem na zafazeni de zahl;]it SERIE ZKOUSEK 6
podtiidy 1.67 p(ldtﬁd)’ 1.5?
Je viisledkem
SERIE ZKOUSEK 7 | masivni vibuch?
| SERIE ZKOUSEK 5
r Y
Jednd se o extrémné Je hlavnim rizikem
necitlivy predmer? o velmi necitlivou ""‘b"’ZPc'_ﬁ za’_'aic”'- =
vybudnou latku/smés Sasticeic
Ang s nebezpedim masivaiho Ne
Ano vibuchu?
Y
A 4
Je hlavnim
Ne rizikem tepelné zdfeni
afnebo prudké hofeni, ale
bez nebezpedi tlakové
vlny nebo zasazeni
Brénilo by &dsticemi?
nebezpedi zdoldvini
poddru v bezprostiedni
blizkosti?
Uplatni se zvldstni
ustanoveni 3472 (')
Existuji nebezpeéne
tcinky vné baleni?
Je latkafsmés
Ne nebo predmét vyrobenfa za Ano
= ticelem ziskani praktického vibusného
nebo pyrotechnického
iicinku?
S
Je virobek
Alio piedmétem, ktery je
< vyloucen definici?
(viz 2.1.1.e pism. b)
1 |
y v L PODTRIDA 1.4 PODTRIDA 1.4 h 4 y
NENI PODTRIDA | |PODTRIDA Skupina Skupina kompatibility |[PODTRIDA| |PODTRIDA | |[PODTRIDA
VYBUSNINA 1.6 1.5 kompatibility § jind nez 5 1.3 1.2 1.1

(") Podrobnosti viz kapitola 3.3 UN RTDG, Vzorové predpisy.



02008R1272 — CS — 17.12.2022 — 022.001 — 71

Obrazek 2.1.4

Postup klasifikace emulzi, suspenzi nebo geli dusi¢nanu amonného (ANE)

SERIE ZKOUSEK 8

ZKOUSKA 8 a) Zkougka
tepelné stability. Je latka/smés
teplotné stabilni 7

ZKOUSKA 8 b) Test prenosu
detonace ve velkém méfitku
ANE. Je latka/smés pfilis
citliva na naraz, nez aby mohla
byt schvélena jako oxiduiici
kapalina nebo tuha latka?

ZKOUSKA 8 c) Koenenova
zkouska Je latka/smés pfilis
citliva na ucinek zahfati v
uzavieném obalu?

Latka/smés ANE bude klasifikovana jako oxidujici kapalina
kategorie 2 nebo oxidujici pevna latka kategorie 2
(vizbody 2.13a2.14)

Klasifikovat jako nestabilni vybusninu

Latka/smés se uvaZi pro klasifikaci jako vybugnina jina nez
nestabilni vybusnina. Pokud je odpovéd na otdzku ,Jedna se
o velmi necitlivou vybugnou ldtku/'smés s nebezpedim
masivniho vybuchu?® na obr. 2.1.3 ,ne”, latka/smés se
klasifikuje v podtfidé 1.1

Létka/smés se uvazi pro klasifikaci jako vybusnina podtfidy
1.5, pokracovat v sérii zkousek 5. Pokud je odpovéd na otazku
~Jedna se o velmi necitlivou vybusnou latkw'smés s
nebezpegim masivniho vybuchu?” na obr. 2.1.3 ,.ano®,
|atka/smés se klasifikuje v podtfidé 1.5, pokud je odpovéd
Jne”, latka/smés se klasifikuje v podtfidé 1.1,
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2.1.4.2 Tridici postup

Vlastnosti vybusin jsou spojeny s piitomnosti uréitych chemickych
skupin v molekule, které mohou reagovat a vést k velmi rychlému
naristu teploty nebo tlaku. Ugelem tidiciho postupu je zjistit
ptitomnost takovychto reaktivnich skupin a moznost rychlého uvol-
néni energie. Pokud se v ramci tfidiciho postupu zjisti, ze latka nebo
smés je potencialné vybusna, je nutno provést postup schvalovani
(viz pododdil 10.3 »M4 UN RTDG <, Piirucka pro zkousSky
a kritéria).

Poznamka:

Zkouska Sifeni vybuchu série 1 typu a) ani zkouska citlivosti na
detonacni otfes série 2 typu a) se nevyzaduje, pokud je energie
exotermického rozkladu organickych materiald mensi nez 800 J/g.
V pripadé organickych latek a smési organickych latek s energii
rozkladu 800 J/g nebo vyssi se zkousky 1 a) a 2 a) nemusi provést,
pokud je vysledkem zkousky balistického minometu Mk.IIId (F.1)
nebo zkousky balistického minometu (F.2) nebo zkousky BAM
Trauzl (F.3.) se zapalovanim standardnim detonatorem ¢&. 8 (viz
doplnek 1k Doporuceni OSN pro piepravu nebezpecného zbozi,
Pfirucka pro zkousky a kritéria) ,,ne“. V tom piipadé se vysledky
zkousky 1 a) a 2 a) povazuji za ,,-“.

VYM19
2.143 Postup schvalovani pro tfidu nebezpe¢nosti ,,vybusniny* se nemusi
provést, pokud:

a) v molekule nejsou pfitomny zadné chemické skupiny spojené
s vybusnymi vlastnostmi. Pfiklady skupin, které mohou
vykazovat vybusné vlastnosti, jsou uvedeny v tabulce A6.1
v dodatku 6k P»M4 UN RTDG <, Pfiru¢ce pro zkousky
a kritéria; nebo

b

~

latka obsahuje chemické skupiny spojené s vybusnymi vlast-
nostmi, které zahrnuji kyslik, a vypoctena kyslikova bilance je
mén¢ nez —200.

Kyslikova bilance se vypocte pro chemickou reakci:

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

pomoci vzorce:

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

VYM19

o
~

organicka latka nebo homogenni smés organickych latek obsa-
huje chemickou skupinu (nebo skupiny) spojené s vybusnymi
vlastnostmi a:

— energie exotermického rozkladu je nizs§i nez 500 J/g, nebo

— pocatek exotermického rozkladu nastava pii teploté 500 °C
nebo vyssi,

jak je uvedeno v tabulce 2.1.3.

Tabulka 2.1.3

Rozhodnuti, zda v piipadé organické latky nebo homogenni smési organickych
latek pouZzit postup schvalovani pro tiidu nebezpecnosti ,,vybusniny*

Energie rozkladu Teplota pocatku rozkladu Pouzit postup schvalovani?
(v I/g) (v °C) (ano/ne)
< 500 < 500 Ne

< 500 > 500 Ne
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YM19

VYM19

2.1.4.4

22
221
2.2.1.1

22.1.2

2213

222

2221

Energie rozkladu Teplota pocatku rozkladu Pouzit postup schvalovani?
(v Il/g) (v °C) (ano/ne)
> 500 < 500 Ano
> 500 > 500 Ne

Energii exotermického rozkladu lze urcit pomoci vhodné kalori-
metrické metody (viz bod 20.3.3.3 UN RTDG, Prirucka pro
zkousky a kritéria).

d) pro smési anorganickych oxidujicich latek s organickymi
latkami, kde koncentrace anorganické oxidujici latky je

— niz8i nez 15 % hmotnostnich, je-li oxidujici latka zatazena do
kategorie 1 nebo 2,

— niz8i nez 30 % hmotnostnich, je-li oxidujici latka zatazena do
kategorie 3.

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

Horlavé plyny
Definice

Hoflavym plynem se rozumi plyn nebo plynnad smés, kterd ma se
vzduchem rozmezi hoflavosti pfi teploté 20 °C a standardnim tlaku
101,3 kPa.

Samozapalnym plynem se rozumi hoflavy plyn, ktery se ve vzduchu
samovolné vzniti pfi teploté¢ 54 °C nebo nizsi.

Chemicky nestalym plynem se rozumi hoilavy plyn, ktery mize

reagovat vybusné¢ i bez pfitomnosti vzduchu nebo kysliku.

Kritéria klasifikace

Hofilavy plyn se zafadi do kategorie 1 A, 1B nebo 2 podle tabulky
2.2.1. Samozapalné a/nebo chemicky nestalé¢ hoflavé plyny se vzdy

zatadi do kategorie 1 A.

Tabulka 2.2.1

Kritéria pro klasifikaci hoflavych plyni

Kategorie

Kritéria

Hoflavy plyn

Plyny, které pfi teploté 20 °C a standardnim tlaku
101,3 kPa:

a) jsou ve smési o nejvyse 13 % objemovych
plynu ve vzduchu zapalné; nebo

b) maji bez ohledu na dolni mez hoflavosti
rozmezi hoflavosti se vzduchem pii obsahu
nejméné 12 procentnich bodi,

pokud z tdaji nevyplyva, ze spliuji kritéria pro

kategorii 1B.

1A

Samozapalny plyn

Hoflavé plyny, které se ve vzduchu samovolné
vzniti pii teploté¢ 54 °C nebo niZsi.

Chemicky nestaly plyn

Hoftlavé plyny, které jsou pfi teploté 20 °C a stan-
dardnim tlaku 101,3 kPa chemicky nestalé.

Hoftlavé plyny, které jsou pii teploté vyssi nez
20 °C a/nebo tlaku vyssim nez 101,3 kPa
chemicky nestalé.
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Kategorie

Kritéria

1B Hoilavy plyn

Plyny, které spliuji kritéria hoflavosti kategorie 1

A, avSak nejsou ani samozapalné ani chemicky

nestalé a maji alesponn bud”

a) dolni mez hoflavosti vyssi nez 6 % objemovych
ve vzduchu; nebo

b) zékladni rychlost hofeni niz$i nez 10 cm/s.

2 Hofilavy plyn

Plyny jiné nez kategorii 1 A nebo 1B, které maji
pii teploté 20 °C a standardnim tlaku 101,3 kPa ve
smési se vzduchem rozmezi hoflavosti.

POZNAMKA 1:

POZNAMKA 2:

POZNAMKA 3:

POZNAMKA 4:

Aerosoly se neklasifikuji jako horlavé plyny. Viz
oddil 2.3.

Nejsou-li k dispozici udaje umoZiujici zarazeni do
kategorie 1B, zaradi se horlavy plyn, ktery spliuje
kritéria pro kategorii 1 A automaticky do kate-
gorie 1 A.

Samovolné vzniceni u samozapalnych plynii neni
vzdy okamzité — miize dojit k prodleve.

Nejsou-li k dispozici udaje o samozdpalnych
viastnostech smési horlavych plynii, klasifikuje
se takova smés jako samozapalny plyn, pokud
obsahuje vice nez 1 % (objemové) samozapalné
slozky (samozapalnych slozek).

Informace o nebezpecnosti

Pro latky a smési, které spliuji kritéria pro zafazeni do této tridy
nebezpecnosti, se pouziji prvky oznaceni podle tabulky 2.2.3.
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Tabulka 2.2.2

Prvky oznaceni pro hoflavé plyny

Kategorie 1 A

Plyny zafazené¢ do kategorie 1 A spliujici kritéria A/B pro samozapalny nebo nestaly plyn

Kategorie 1B

Kategorie 2

Samozapalny plyn

Chemicky nestaly plyn

Kategorie A

Kategorie B

Vystrazny symbol GHS

Zadny vystrazny symbol

Signélni slovo

Nebezpeci

Nebezpeci

Nebezpeci

Nebezpeci

Nebezpeci

Varovani

Standardni véta o nebez-
pecnosti

H220: Extrémné
hoflavy plyn.

H220: Extrémné
hotlavy plyn.

H232: Pii styku se
vzduchem se muze
samovolné vznitit.

H220: Extrémné
hotlavy plyn.
H230: Mize reagovat
vybusné i bez pfitom-
nosti vzduchu.

H220: Extrémné hotlavy
plyn.

H231: Pii zvySeném
tlaku a/nebo teploté
muze reagovat vybusné
i bez pfitomnosti vzdu-

H221: Hoflavy plyn.

H221: Hoflavy plyn.

chu.
P210
‘o P202 P202
Pokyn pro bezpecné P210 P222 P210 P210
zachazeni — prevence P210 P210
P280
Pokyn pro bezpecné P377 P377 P377 P377 P377 P377
zachazeni — reakce P381 P381 P381 P381 P381 P381
Pokyn pro bezpecne P403 P403 P403 P403 P403 P403

zachazeni — skladovani

Pokyn pro bezpecné
zachazeni — odstranovani

CCOTTI'LT — SO — TLTII800C0

100°C20

SL
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Jsou-li hoflavy plyn nebo smés plynt klasifikovany jako samoza-
palné a/nebo chemicky nestalé, uvedou se vSechny pfislusné klasi-
fikace v bezpetnostnim listu podle prilohy II nafizeni (ES)

¢. 1907/2006 a prislusné informace o nebezpecnosti na oznaceni.

Postup klasifikace se fidi nasledujici logikou rozhodovani (viz
obrazek 2.2.1).
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Obrazek 2.2.1
Hoflavé plyny

| Jedni se o plynnou litkufsmés .

Neklasifikuje se jako hoflavy plyn

Ma rozmezi hoflavosti se veduchem pii teploté 20 °C
a standardnim tlaku 101,3 kPa?

Kategorie 1A
Samozdpalny plyn a chemicky
nestaly plyn A

Y

Je pfi teploté 20 °C a standardnim Neb. i
tlaku 101,3 kPa chemicky nestald? EneEpect

Vznécuje se samovolné ve vzduchu pfi teploté 54 °C onebo nizsi? (')

Kategorie 1A
Samozdpalny plyn a chemicky
nestdly plyn B

Je chemicky nestald pfi teploté vyssi nez 20 °C
a/nebo tlaku vyssim nez 101,3 kPa?

&

Nebezpeci

Kategorie 1A

Samozapalny plyn

Kategorie 1A

Je pii teploté 20 °C a standardnim tlaku 101,3 kPa chemicky nestala? Ano Chemicky nestély plyn A

Nebezpedi

(" Nejsou-li k dispozici iidaje o samozdpalnych viastmostech smési
horlavych plynii, klasifikuje se takova smés jako samozdpalny
plyn, pokud obsahuje vice nez 1 % (objemové) samozdpalné
slozky (samozapalnych slozek).
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Kategorie 1A

Chemicky nestdly plyn B

Je chemicky nestdld pfi teploté vyssi nez 20°C
a[nebo tlaku vy3iim nez 101,3 kPa?

Nebezpesi

Pii teploté 20 °C a standardnim tlaku 101,3 kPa: Kategorie 2
Zddny wistrazmy symbol
Varovani

a)  vzniti se ve smési o nejvyie 13 % objemovych plynu ve vzduchu?; nebo
b) bez ohledu na dolni mez hoflavosti md rozmezi hoflavosti se vzduchem pfi obsahu
nejméné 12 procentnich bodii?

Kategorie 1A

Ma dolni mez hoflavosti = 6 % objemovyich ve vzduchu
a/nebo md zdkladni rychlost hofeni < 10 em/s?

Nebezpeci

Ko Kategorie 1B

v M4
224 Dodatecné vivahy pii klasifikaci

VYM19
2241 Hoflavost se ur¢i pomoci zkousek nebo v piipadé smési, u nichz

jsou k dispozici dostatecné udaje, pomoci vypoctu v souladu s meto-
dami stanovenymi v normach ISO (viz ISO 10156 v platném znéni
,.Plyny a plynné smési — Stanoveni hoflavosti a oxida¢ni schopnosti
pii vybéru vystupt ventilu lahve® a pii pouziti zakladni rychlosti
hofeni pro kategorii 1B viz ISO 817 ,.Chladiva — Oznacovani
a klasifikace z hlediska bezpec¢nosti, Pfiloha C: ZkusSebni metoda
pro méfeni rychlosti hofeni hoflavych plyni“). Misto zkusebniho
zafizeni podle normy ISO 10156 v platném znéni lze pouzit
zkuSebni zafizeni pro trubicovou metodu podle casti 4.2 normy
EN 1839 v platném znéni (Stanoveni mezi vybusnosti pro plyny

a pary).

2242 Samozapalné vlastnosti se ur¢i pii teplot¢ 54 °C bud’ podle normy
IEC 60079-20-1 ed. 1.0 (2010-01) ,,Vybu$né atmosféry — Cast 20-1:
Materialové vlastnosti pro klasifikaci plyni a par — Zkusebni
metody a data” nebo podle normy DIN 51794 ,Stanoveni teploty
vzniceni ropnych vyrobka‘.
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2243 Postup klasifikace samozapalnych plynt neni nutno pouzit, pokud
zkuSenosti pii vyrobé ¢i manipulaci prokazuji, Ze se latka nebo smés
pii kontaktu se vzduchem pii teplot¢ 54 °C nebo nizsi samovolné
nevznécuje. Smési hoflavych plynt, které nebyly zkouSeny na
samozapalné vlastnosti a které obsahuji vice nez jedno procento
samozapalnych slozek, se klasifikuji jako samozapalny plyn. Pfi
posuzovani poteby klasifikace smési hotlavych plynt obsahujicich
jedno procento ¢i méné samozapalnych slozek se pouzije odborny
posudek vlastnosti a fyzikalni nebezpecnosti samozapalnych plyna
a jejich smési. V tomto piipadé se potieba zkouseni musi zvazit
pouze tehdy, pokud z odborného posudku vyplyva, Zze pro
provedeni klasifikace jsou zapotiebi dodate¢né tdaje.

»M19 2.2.4.4 € Chemicka nestabilita se ur¢i v souladu s metodou popsanou
v ¢asti III UN RTDG, Pfirucka pro zkousky a kritéria. Pokud
vypocet v souladu s ISO 10156 v platném znéni prokaze, ze
plynna smés neni hotlava, neni pro tcely klasifikace tieba
provadét zkousky pro stanoveni chemické nestability.

23 Aerosoly
2.3.1 Definice

Aerosoly”, tj. ,aerosolovymi rozpraSovaci®, se rozuméji nadoby,
které se nedaji opétovné naplnit, vyrobené z kovu, skla nebo plastu
a obsahujici stlaceny, zkapalnény nebo rozpustény plyn pod tlakem,
téz s kapalinou, pastou nebo praskem, a vybavené uvolnovacim
mechanismem, ktery umoznuje vystiikovat obsah nadoby jako
tuhé nebo tekuté castice v suspenzi plynu, ve formé pény, pasty
nebo prasku nebo v kapalném ¢i plynném stavu.

232 Kritéria klasifikace
VM12

T 2321 Aerosoly se zafadi do jedné ze tii kategorii této tiidy na zaklade
jejich hotlavych vlastnosti a spalného tepla. Pro tcely klasifikace by
se mélo zvazit jejich zatazeni do kategorie 1 nebo 2, pokud obsahuji
vice nez 1% (hmotnostni) slozek, které jsou klasifikovany jako
hotlavé podle kritérii obsazenych v této Casti:

— hotlavé plyny (viz oddil 2.2),

— kapaliny s bodem vzplanuti < 93 °C, k nimz patii hotlavé kapa-
liny podle oddilu 2.6,

— hoftlavé tuhé latky (viz oddil 2.7),

nebo pokud je jejich spalné teplo alespon 20 kl/g.

POZNAMKA 1: Hotlavé slozky nezahrnuji samozéapalné nebo samo-
zahfivajici se latky ¢i smési ani latky nebo smési reagujici s vodou,
jelikoz tyto slozky se nikdy nepouzivaji jako obsah aerosoli.

POZNAMKA 2: Aerosoly nepatii dodateénd do pisobnosti oddili
2.2 (hotlavé plyny), 2.5 (plyny pod tlakem), 2.6 (hotlavé kapaliny)
nebo 2.7 (hotlavé tuhé latky). V zavislosti na svém obsahu vSak
mohou aerosoly spadat do pusobnosti jinych tfid nebezpecnosti, a to
rovnéz pokud jde o prvky oznaceni.
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Aerosol se zafadi do jedné ze tii kategorii této tfidy na zakladé
svych slozek, chemického spalného tepla a popiipadé vysledkt
zkousky hoflavosti pény (pro pénové aerosoly) a zkousky na vzda-
lenost vzniceni a zkousky na vzniceni v uzavieném prostoru (pro
rozprasované aerosoly) v souladu s obrazky 2.3.1 a) az 2.3.1 c) této
piilohy a s c¢asti III pododdily 31.4, 31.5 a 31.6 UN RTDG,
Prirucka pro zkousky a kritéria. Aerosoly, jez nespliuji kritéria
pro zatazeni do kategorie 1 nebo kategorie 2, jsou zafazeny do
kategorie 3.

Poznamka

Acrosoly, které obsahuji vice nez 1 % hotlavych slozek nebo jejichz
spalné teplo Cini nejméné¢ 20 kJ/g a které nejsou podrobeny
postuptim klasifikace hoflavosti uvedenym v tomto bod¢, jsou klasi-
fikovany jako aerosoly, kategorie 1.

Obrdazek 2.3.1 a)

Aerosoly

AEROSOL |

gt

Kategoric 3
Obsahuje = 1 % (hmotnostni) hoflavich slozek a “ Zaing vistrazng symbol

md spalné teplo < 20 kjg?

Varovéni
Kategoric 1
Obsahuje 2 85 % (hmotnostnich) hoflavyich
sloick a md spalné teplo = 30 kjfg?
Nebezpeti

gt

Pro rozpras ¢ acrosoly prejdéte na logiku
rozhodovini podle obrdzku 2.3.1 b)
Pro pénové acrosoly prejdéte na logiku
rozhodovini podel obrizku 2.3.1 ¢)




02008R1272 — CS — 17.12.2022 — 022.001 — 81

Obrazek 2.3.1 b)

Rozprasované aerosoly

ROZPRASOVANY AEROSOL

-

Dojde pii zkousce na vzddlenost vzniceni ke
vzniceni na vzdalenost = 75 cm?

0

M4 spalné teplo < 20 kJ[g?

a

Dojde pfi zkousce na vzddlenost vzniceni ke
vzniceni na vzdilenost = 15 cm?

a

Je pii zkousce na vzniceni v uzavieném
prostoru:

a) casovy ekvivalent < 300 s/m’; nebo

b) mérnd hmotnost deflagrace < 300 g/m?¥

C

Kategorie 3
Zddny wistrazny symbol

Varovéani

4

4 U

8

Kategorie 1

®

Nebezpeci

Kategorie 2

O

Varovani

Kategorie 2

®

Varovani

Kategorie 2

®

Varovani
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Obrdzek 2.3.1 ¢)
Pénové aerosoly
PENOVY AEROSOL
Pii zkousce hoflavosti pény je:
Kategorie 1
a) vyska plamene = 20 cm a doba trvini = 2;
o @®
b) vyska plamene = 4 ¢cm a doba trvdni = 7s? Nebezpedi
Kategorie 2
Pii zkousce hoflavosti pény je vyska plamene m @
=4 cm a doba trvini = 2 s?
Varovani
Kategorie 3
Zddny wystrazny symbol
Varovani
233 Informace o nebezpecnosti
Pro latky a smési, které spliuji kritéria pro zafazeni do této tridy
nebezpecnosti, se pouziji prvky oznaceni podle tabulky 2.3.1.
Tabulka 2.3.1
VYM12
Udaje na $titku pro aerosoly
v M4
Klasifikace Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3
Vystrazné  symboly Zadny vystrazny
GHS symbol
Signélni slovo Nebezpeci Varovani Varovani
Standardni véta H222: Extrémné H223: Hoflavy | H229: Nadoba je
o nebezpecnosti hoflavy aerosol aerosol pod tlakem: pfi
F229: Nadoba je pod| H229: Nadoba je | _ Z2nFivéni se
o Yo o mize roztrhnout
tlakem: pfti zahfivani | pod tlakem: pfi
se muze roztrhnout | zahfivani se muize
roztrhnout
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2.3.4.1

2.4
24.1

242
2.4.2.1

Klasifikace Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3
Pokyn pro bezpecné P210 P210 P210
zachazeni — prevence P11 Pl P51

P251 P251
Pokyn pro bezpecné
zachazeni — reakce
Pokyn pro bezpecné P410 + P412 P410 + P412 P410 + P412
zachazeni — sklado-
vani

Pokyn pro bezpecné
zachazeni — odstra-
novani

Dodatecné uvahy pii klasifikaci

Chemické spalné teplo (AH.) v kilojoulech na gram (kJ/g) je
soucinem teoretického spalného tepla (AH ) @ GCinnosti spalo-
vani, obvykle méné nez 1,0 (GCinnost spalovani je typicky 0,95
neboli 95 %).

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

n

AHc(plrodukt) = Z[Wl % X AHL(I)}

1

kde:

AH, = chemické spalné teplo (kJ/g);

w; % = hmotnostni zlomek i-t¢ slozky v produktu;

AH.s = specifické spalné teplo (kJ/g) i-té slozky v produktu.

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

Oxidujici plyny
Definice
,Oxidujicim plynem® se rozumi plyn nebo plynna smés, které
mohou obecné poskytovanim kysliku zptisobit nebo podpofit hofeni
jinych latek G¢inngji nez vzduch.
Kritéria klasifikace
Oxidujici plyn se zatfadi do jediné kategorie této tiidy podle tabulky
2.4.1:

Tabulka 2.4.1

Kritéria pro oxidujici plyny

Kategorie Kritéria

Plyn, ktery muze obecné¢ poskytovanim kysliku
1 zpusobit nebo podpofit hofeni jinych latek Gcinngji
nez vzduch.
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2.4.4

2.5
2.5.1
2.5.1.1

2.5.1.2

Poznamka

Plyny, které obecné poskytovanim kysliku zpisobuji nebo
podporuji hofeni jinych latek u¢inngji nez vzduch®, se rozuméji
Cisté plyny nebo plynné smési s oxidacni schopnosti vétsi nez
23,5 %, jez se stanovi podle metody uvedené v normé ISO 10156
v platném znéni.

Informace o nebezpecnosti

Pro latky a smési, které spliuji kritéria pro zafazeni do této tridy

nebezpecnosti, se pouziji Gdaje na Stitku podle tabulky 2.4.2.

Tabulka 2.4.2

Udaje na $titku pro oxidujici plyny

Klasifikace Kategorie 1

Vystrazny symbol GHS

Signalni slovo Nebezpeci

Standardni véta o nebezpecnosti | H270: Mize zpisobit nebo
zesilit pozar; oxidant

Pokyn pro bezpecné zachazeni — P220
prevence P44
Pokyn pro bezpecné zachazeni — P370 + P376
reakce

Pokyn pro bezpecné zachazeni — P403
skladovani

Pokyn pro bezpeéné zachazeni —
odstrafiovani

Dodatecné uvahy pii klasifikaci

Pro Kklasifikaci jako oxidujici plyn se provedou zkouSky nebo
postupy vypoctu popsané v norm¢ ISO 10156 v platném znéni,
,Plyny a plynné smési — Stanoveni hotflavosti a oxida¢ni schopnosti
pii vybéru vystupu ventilu lahve®.

Plyny pod tlakem
Definice

»M4 Plyny pod tlakem™ se rozuméji plyny nachdzejici se
v nadobé pii tlaku nejméné 200 kPa (manometr) pii teploté 20 °C
nebo zkapalnéné plyny nebo zkapalnéné zchlazené plyny. <

Zahrnuji stlacené plyny, zkapalnéné plyny, rozpusténé plyny a zchla-
zené zkapalnéné plyny.

,Kritickou teplotou se rozumi teplota, pfi jejimz piekroceni nelze
Cisty plyn zkapalnit bez ohledu na stupen stlaceni.
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252
25.2.1

Kritéria klasifikace

Plyny pod tlakem lze zafadit podle jejich fyzikalniho stavu v nadobé
do jedné ze Ctyt skupin v souladu s tabulkou 2.5.1:

Tabulka 2.5.1

Kritéria pro plyny pod tlakem

Skupina

Kritéria

Stlaceny plyn

Plyn, ktery je v nadobé pod tlakem zcela plynny
pii teploté —50 °C; v¢etné vSech plynt s kritickou
teplotou < —50 °C.

Zkapalnény plyn

Plyn, ktery je v nadobé pod tlakem Ccastecné
kapalny pfi teplotach vyssich nez —50 °C. Rozli-
Suje se mezi

i) zkapalnénym plynem pii vysokém tlaku: plyn
s kritickou teplotou mezi —50 °C a +65 °C; a

i) zkapalnénym plynem pii nizkém tlaku: plyn
s kritickou teplotou nad +65 °C.

Zchlazeny
zkapalnény plyn

Plyn, ktery je kvuli své nizké teploté¢ v nadobé
Castecné kapalny.

Rozpustény plyn

Plyn, ktery je v nddobé pod tlakem rozpustén
v kapalném rozpoustédle.

Pozndmka

Aecrosoly se neklasifikuji jako plyny pod tlakem. Viz bod 2.3.

Informace o nebezpecnosti

Pro latky a smési, které splituji kritéria pro zafazeni do této t¥idy

nebezpecnosti, se pouziji tidaje na Stitku podle tabulky 2.5.2.

Tabulka 2.5.2
Udaje na §titku pro plyny pod tlakem

Zchlazeny zkapal-

Klasifikace Stlaceny plyn Zkapalnény plyn nén plyn Rozpustény plyn
Vystrazné
symboly GHS
Signélni slovo Varovani Varovani Varovani Varovani

H280: Obsahuje | H280: Obsahuje

H281: Obsahuje
zchlazeny plyn;

H280: Obsahuje

Standardni vetva plyn ;.)odv . plyn POdv . mize zpiisobit plyn ;.)odv _
o nebezpec- tlakem; pii tlakem; pfi . tlakem; pfi
. ol ay v .. .. | omrzliny nebo S
nosti zahfivani muze | zahfivani muze . , zahfivani muze
vybuchnout vybuchnout poskozeni vybuchnout
chladem
Pokyn pro
bezp?énér P82
zachazeni -

prevence
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Zchlazeny zkapal-

Klasifikace Stlaceny plyn Zkapalnény plyn nény plyn

Rozpustény plyn

Pokyn pro
bezpetné P336 + P315
zachazeni -
reakce

Pokyn pro

bezpecné P410 + P403 | P410 + P403 P403 P410 + P403
zachazeni -

skladovani

Pokyn pro
bezpecné
zachazeni -
odstranovani

Poznamka

Vystrazny symbol GHS04 neni povazovan pro plyny pod tlakem,
pokud je uveden vystrazny symbol GHS02 nebo vystrazny symbol
GHSO06.

254 Dodatecné uvahy pii klasifikaci

U této skupiny plyni je nutno znat tyto informace:
— tlak par pfi teplote 50 °C,
— fyzikalni stav pii teploté 20 °C pii standardnim okolnim tlaku,

— kriticka teplota.

Udaje Ize nalézt v literatufe, vypo&itat nebo zjistit pomoci zkousek.
Vétsina Cistych plynu je jiz klasifikovana v UN RTDG, Vzorové
predpisy.

2.6 Horlavé kapaliny
2.6.1 Definice

,Hoflavou kapalinou se rozumi kapalina s bodem vzplanuti
nejvyse 60 °C.

2.6.2 Kritéria klasifikace

2.6.2.1 Hoflava kapalina se zatadi do jedné ze tii kategorii této tiidy podle
tabulky 2.6.1:

Tabulka 2.6.1

Kritéria pro horlavé kapaliny

Kategorie Kritéria

1 Bod vzplanuti < 23 °C a pocateéni bod varu < 35 °C
2 Bod vzplanuti < 23 °C a pocate¢ni bod varu > 35 °C

3 Bod vzplanuti > 23 °C a < 60 °C ()

(") Pro Ggely tohoto naiizeni lze plynové oleje, motorovou naftu a lehké
topné oleje s bodem vzplanuti > 55 °C a < 75 °C povazovat za latky
kategorie 3.

Poznamka:

Aecrosoly se neklasifikuji jako hotlavé kapaliny; viz oddil 2.3.
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2.6.3 Informace o nebezpecnosti
Pro latky a smési, které spliuji kritéria pro zafazeni do této tridy
nebezpecnosti, se pouziji Gdaje na Stitku podle tabulky 2.6.2.
Tabulka 2.6.2
Udaje na $titku pro hoflavé kapaliny
Klasifikace Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3
Vystrazné symboly
GHS
Signalni slovo Nebezpeci Nebezpeci Varovani
Standardni véta | H224: Extrémné H225: Vysoce H226: Hoflava
o nebezpecnosti hoflava kapalina | hoflava kapalina | kapalina a pary
a pary a pary
Pokyn pro bezpecné P210 P210 P210
zachazeni — prevence P233 P233 P233
P240 P240 P240
P241 P241 P241
P242 P242 P242
P243 P243 P243
P280 P280 P280
Pokyn pro bezpeéné | P303 + P361 + P303 + P361 + P303 + P361 +
zachazeni — reakce P353 P353 P353
P370 + P378 P370 + P378 P370 + P378
Pokyn pro bezpecné P403 + P235 P403 + P235 P403 + P235
zachazeni — skladovani
Pokyn pro bezpecné P501 P501 P501
zachazeni — odstraio-
vani
2.6.4 Dodatecné uvahy pii klasifikaci
2.6.4.1 Pro klasifikaci hotlavych kapalin jsou potiebné udaje o bodu vzpla-
nuti a pocatecnim bodu varu. Tyto udaje 1ze zjistit pomoci zkousek,
nalézt v literatufe €i vypocitat. Nejsou-li tdaje k dispozici, bod
vzplanuti a pocatecni bod varu se stanovi pomoci zkousky. Pro
stanoveni bodu vzplanuti se pouzije metoda uzavieného kalisku.
VYM19
2.6.4.2 V piipadé smési (') obsahujicich zndmé hoilavé kapaliny ve stano-

venych koncentracich, ackoli mohou obsahovat netékavé slozky,
napt. polymery, pfisady, neni nutné stanovit bod vzplanuti experi-
mentalng, je-li bod vzplanuti smési vypocteny pomoci metody
uvedené nize v bodé 2.6.4.3 pfinejmensim o 5 °C (?) vy$si nez
ptislusné kritérium klasifikace a pod podminkou, Ze:

(") Metoda vypoctu byla dosud validovina pro smési obsahujici az Sest tékavych slozek.
Témito slozkami mohou byt horlavé kapaliny, jako napriklad uhlovodiky, ethery, alko-
holy, estery (kromé akrylatii) a voda. Neni vSak zatim validovana pro smési obsahujici
halogenované slouceniny siry a/nebo fosforu a reaktivni akrylaty.

(?) Pokud je vypocitany bod vzplanuti o méné nez 5 °C vyssSi nez prislusné kritérium
klasifikace, nelze metodu vypoctu pouZit, a teplota vzplanuti se urci experimentdlné.;
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2.6.4.3

2.6.4.4

a) je znamo piesné slozeni smési (ma-li material specifikovany
rozsah slozeni, zvoli se pro posouzeni slozeni s nejnizsim vypoc-
tenym bodem vzplanutim);

b) je znama spodni mez vybusSnosti kazdé slozky, M2 smési <«
(jsou-li tyto udaje extrapolovany na jiné teploty nez zkuSebni
podminky, je nutno pouzit odpovidajici korelaci) a metoda
vypoctu spodni meze vybusnosti;

c) je znama teplotni zavislost tlaku nasycenych par a aktivitni
koeficient pro kazdou slozku, ktera je ve smési pfitomna;

d) kapalnd faze je homogenni.

Jednu vhodnou metodu popisuji Gmehling a Rasmussen (Ind. Eng.
Fundament, 21, 186, (1982)). Pro smési, které obsahuji netckavé
slozky, se bod vzplanuti vypocita z t€kavych slozek. Ma se za to,
ze netékava slozka pouze mirné snizuje parcialni tlak rozpoustédel
a vypolteny bod vzplanuti je pouze mirn¢ niz§i nez naméfena
hodnota.

Mozné zkuSebni metody pro stanoveni bodu vzplanuti hoflavych
kapalin jsou uvedeny v tabulce 2.6.3.

Tabulka 2.6.3

Metody pro stanoveni bodu vzplanuti hoflavych kapalin

Evropské normy: EN ISO 1516 v platném znéni

Stanoveni vzplanuti/nevzplanuti — rovno-
vazna metoda uzaviené¢ho kaliSku

EN ISO 1523 v platném znéni

Stanoveni bodu vzplanuti — rovnovazna
metoda uzavieného kalisku

EN ISO 2719 v platném znéni

Stanoveni bodu vzplanuti — metoda uzavie-
ného kaliSku podle Penskyho-Martense

EN ISO 3679 v platném znéni

Stanoveni bodu vzplanuti — rychld rovno-
vazna metoda uzaviené¢ho kalisku

EN ISO 3680 v platném znéni

Stanoveni vzplanuti/nevzplanuti — rychla
rovnovazna metoda uzavieného kalisku

EN ISO 13736 v platném znéni

Ropné produkty a jiné kapaliny — stanoveni
bodu vzplanuti — Abelova metoda uzavie-
ného kalisku

Vnitrostatni normy:

Association  fran- [ NF M07-036 v platném znéni

caise de normalisa- | patermination du point d’éclair — Vase clos
tion (AFNOR) Abel-Pensky

(totozna s DIN 51755)
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2.64.5

2.6.4.6

2.7
2.7.1
2.7.1.1

2.72
2.7.2.1

Deutsches  Institut | DIN 51755 (bod vzplanuti pod 65 °C)
fiir Normung v platném znéni Priifung von Mineraldlen
und anderen brennbaren Fliissigkeiten;
Bestimmung des Flammpunktes im geschlos-
senen Tiegel, nach Abel-Pensky

(totozna s NF M07-036)

Kapaliny s bodem vzplanuti vy$sim nez 35 °C a nizsim nez 60 °C
nemusi byt zafazeny do kategorie 3, jestlize byly ziskany negativni
vysledky pii zkouSce samovolného hofeni L.2, ¢ast III, oddil 32
Doporuceni OSN pro piepravu nebezpecného zbozi, Pfirucka pro
zkousky a kritéria.

Mozné zkusebni metody pro stanoveni pocateéniho bodu varu
hoflavych kapalin jsou uvedeny v tabulce 2.6.4.

Tabulka 2.6.4

Metody pro stanoveni poc¢ate¢niho bodu varu hoflavych kapalin

Evropské normy: EN ISO 3405 v platném znéni

Ropné produkty — Urceni destilacnich vlast-
nosti pii atmosférickém tlaku

EN ISO 3924 v platném znéni

Ropné produkty — Urceni distribuce rozmezi
varu — Metoda plynové chromatografie

EN ISO 4626 v platném znéni

Prchavé organické kapaliny — Urceni distri-
buce rozmezi varu organickych rozpoustédel
pouzitych jako suroviny

Nafizeni (ES) | Metoda A.2, jak je popsana v ¢asti A prilohy
¢. 440/2008 (1) nafizeni (ES) ¢. 440/2008

(") Ut. vést. L 142, 31.5.2008, s. 1.

Horlavé tuhé latky
Definice

,Hoflavou tuhou latkou” se rozumi tuha latka, ktera se snadno
zapaluje nebo mize zpusobit pozar ¢i k nému pfispét tfenim.

»Snadno zapalnou tuhou latkou* se rozumi latka nebo smés ve
formé prasku, granuli nebo pasty, ktera je nebezpeéna, jestlize se
muze snadno vznitit pfi kratkém styku se zdrojem zapaleni, napfi-
klad hotici zapalkou, a pokud se plamen §ifi rychle.

Kritéria klasifikace

Latky nebo smési ve formé prasku, granuli nebo pasty (vyjma
prasky kovi nebo slitiny kovit — viz bod 2.7.2.2) se klasifikuji
jako snadno zapalné tuhé latky, je-li doba hofeni jednoho &i vice
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vB
kol zkousky provadéné podle zkuSebni metody popsané v ¢&asti 111
pododdile 33.2.1 »M4 UN RTDG «, Pfirucka pro zkousky
a kritéria, krats$i nez 45 sekund ¢i je-li rychlost hofeni vys$§i nez
2,2 mm/s.
VYM19
2722 Prasky kovi nebo slitiny kovu se klasifikuji jako hoflavé tuhé latky,
pokud je lze zapalit a reakce se rozsiii po celé délce vzorku
(100 mm) za dobu 10 minut nebo kratsi.
VB
2723 Hoflava tuha latka se zafadi do jedné ze dvou kategorii této tridy
pomoci metody N.1 popsané v pododdile 33.2.1 »M4 UN
RTDG <, Prirucka pro zkousky a kritéria podle tabulky 2.7.1:
Tabulka 2.7.1
Kritéria pro hoflavé tuhé latky
Kategorie Kritéria
Zkouska rychlosti hofeni
Latky a smési jiné nez kovové prasky:
a) navlhcena zona pozar nezastavi a
1 b) doba hofeni < 45 sekund nebo rychlost hofeni
>2.2 mm/s
Kovové prasky
Doba hofeni < 5 minut
Zkouska rychlosti hofeni
Latky a smési jiné nez kovové prasky:
a) navlhéena zona zastavi pozar na dobu nejméné 4
minut a
2
b) doba hofeni < 45 sekund nebo rychlost hofeni
>2.2 mm/s
Kovové prasky
Doba hofeni > 5 minut a < 10 minut
ym
Poznamka 1:
Zkouska se provadi s latkou nebo smési v daném fyzikalnim stavu.
Jestlize ma byt napiiklad pro Ucely dodavky nebo piepravy taz
chemicka latka prezentovana v jiném fyzikdlnim stavu, nez
v jakém byla podrobena zkousce, a ma se o ném za to, ze bude
mit pravdépodobné podstatné odlisné chovani v klasifika¢ni
zkousce, zkousi se tato latka v tomto novém stavu.
Poznamka 2:
Aerosoly se neklasifikuji jako hoflavé pevné latky; viz bod 2.3.
VB

2.7.3 Informace o nebezpecnosti

Pro latky a smési, které splnuji kritéria pro zafazeni do této tridy

nebezpecnosti, se pouziji Gdaje na Stitku podle tabulky 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

Udaje na §titku pro hoflavé tuhé latky

Klasifikace Kategorie 1 Kategorie 2

Vystrazné
symboly GHS

Signalni slovo Nebezpeci Varovani

Standardni  véta | H228: Hoflava tuha | H228: Hoflava tuha

o nebezpecnosti latka latka
Pokyn pro P210 P210
bezpetné  zacha- P240 P240
zeni — prevence P241 P241
P280 P280
Pokyn pro P370 + P378 P370 + P378

bezpetné  zacha-
zeni — reakce

Pokyn pro
bezpecné  zacha-
zeni — skladovani

Pokyn pro
bezpetné  zacha-
zeni — odstrano-
vani

Samovolné reagujici latky a smési
Definice

»Samovolné reagujici latkou nebo smési se rozumé teplotné nestala
kapalna nebo tuha latka nebo smés nachylna k silné exotermickému
rozkladu i bez piistupu kysliku (vzduchu). Tato definice vylucuje
latky a smési klasifikované podle této casti jako vybusniny, orga-
nické peroxidy nebo oxidujici latky a smési.

Samovolné reagujici latka nebo smés se povazuje za latku nebo
smés s vybuSnymi vlastnostmi, pokud je pifi laboratornich zkou-
skach nachylna k detonaci, rychlé deflagraci nebo vykazuje prudkou
reakci pti zahfati v uzavieném obalu.

Kritéria klasifikace

Jakékoli samovolné reagujici latka nebo smés se pro zafazeni do
této tiidy povazuje za samovolné reagujici latku nebo smés, ledaze

a) se jedna o vybusninu podle kritérii uvedenych v oddile 2.1;

b) se jedna o oxidujici kapalinu nebo tuhou latku podle kritérii
uvedenych v oddile 2.13 nebo 2.14, s tou vyjimkou, Ze smési
oxidujicich latek, které obsahuji 5 % nebo vice zapalnych orga-
nickych latek, se klasifikuji jako samovolné reagujici latky podle
postupu uvedeného v bodé 2.8.2.2;

c¢) se jedna o organicky peroxid podle kritérii uvedenych v oddile
2.15;

d) jeji rozkladné teplo je mensi nez 300 J/g; nebo
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2822

2.8.2.3

e) jeji teplota samourychlujiciho se rozkladu (SADT) je vyssi nez
75 °C pro baleni o hmotnosti 50 kg (*).

Smési oxidujicich latek, které spliwji kritéria klasifikace jako oxidu-
jici latky, obsahuji 5% nebo vice zapalnych organickych latek
a nespliyji kritéria uvedena v bodé 2.8.2.1 pism. a), c), d) nebo
e), podléhaji postupu klasifikace pro samovolné reagujici latky.

Takova smés vykazujici vlastnosti samovolné reagujici latky typu
B az F (viz bod 2.8.2.3) se klasifikuje jako samovolné reagujici
latka.

Pokud se zkouska provadi na baleni a obal se zméni, provede se
dalsi zkouska, ma-li se za to, ze zména obalu ovlivni vysledek
zkousky.

Samovolné reagujici latky a smési se zafadi do jedné ze sedmi
kategorii ,,typti A az G* této tfidy podle téchto zasad:

a) jakakoli samovolné reagujici latka nebo smés, ktera muze ve
svém obalu detonovat nebo rychle deflagrovat, se definuje jako
samovolné reagujici latka TYPU A;

b) jakékoli samovolné reagujici latka nebo smés majici vybusné
vlastnosti, ktera ve svém obalu nedetonuje ani rychle nedefla-
gruje, je vSak v tomto obalu nachylna k tepelné explozi, se
definuje jako samovolné reagujici latka TYPU B;

c) jakakoli samovolné reagujici latka nebo smés majici vybusné
vlastnosti, pokud latka nebo smés ve svém obalu nemize deto-
novat nebo rychle deflagrovat ani nemuize dojit k tepelné
explozi, se definuje jako samovolné¢ reagujici latka TYPU C;

d) jakékoli samovoln¢ reagujici latka nebo smés, ktera pii labora-
tornich zkouskach:

i) Casteéné detonuje, nedeflagruje rychle a nevykazuje zadnou
prudkou reakci pii zahtati v uzavieném obalu; nebo

ii) vibec nedetonuje, deflagruje pomalu a nevykazuje zadnou
prudkou reakci pii zahfati v uzavieném obalu; nebo

iii) vibec nedetonuje ani nedeflagruje a vykazuje stfedni reakci
pii zahfati v uzavieném obalu,

se definuje jako samovolné reagujici latka TYPU D;

e) jakakoli samovolné reagujici latka nebo smés, ktera pti labora-
tornich zkouskach vibec nedetonuje ani nedeflagruje a vykazuje
malou nebo Zadnou reakci pii zahfati v uzavieném obalu, se
definuje jako samovolné reagujici latka TYPU E;

f) jakakoli samovolné reagujici latka nebo smés, ktera pfti labora-
tornich zkouskach viibec nedetonuje ve stavu kavitace ani nede-
flagruje a vykazuje pouze malou nebo zadnou reakci pfi zahfati
v uzavieném obalu nebo malou ¢i zadnou vybusnou energii, se
definuje jako samovolné reagujici latka TYPU F;

() »M4 Viz UN RTDG, Ptirucka pro zkousky a kritéria, pododdily 28.1, 28.2 a 28.3

a fabulka 28.3. <«
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g) jakakoli samovolné reagujici latka nebo smés, ktera pii labora-
tornich zkouskach viibec nedetonuje ve stavu kavitace ani nede-
flagruje a nevykazuje zadnou reakci pii zahfati v uzavieném
obalu ani vybu$nou energii, pokud je teplotné stala (teplota
samourychlujiciho se rozkladu je 60 °C az 75 °C pro baleni
o hmotnosti 50 kg), a u kapalnych smési se k znecitlivéni
pouziva fedidlo s bodem varu nejmén& 150 °C, se definuje
jako samovolné reagujici latka TYPU G. Neni-li smés teplotné
niz$im nez 150 °C, smés se definuje jako samovolné reagujici
latka TYPU F.

Pokud se zkouska provadi na baleni a obal se zméni, provede se
dalsi zkouska, ma-li se za to, ze zména obalu ovlivni vysledek
zkousky.

2.8.24 Kritéria pro kontrolu teploty

Samovolné reagujici latky musi podléhat kontrole teploty, je-li
jejich teplota samourychlujiciho se rozpadu (SADT) mens$i nebo
rovna 55 °C. ZkuSebni metody pro stanoveni SADT a pro odvozeni
kontrolni a rizikové teploty jsou uvedeny v casti II oddile 28
»M4 UN RTDG «, Piirucka pro zkousky a kritéria. Zvolena
zkouska se provede zpusobem, ktery je pro dané baleni reprezenta-
tivni co do velikosti i materialu.

2.83 Informace o nebezpecnosti

Pro latky a smési, které splnuji kritéria pro zafazeni do této tridy

nebezpecnosti, se pouziji Gdaje na Stitku podle tabulky 2.8.1.

VYM12
Tabulka 2.8.1

Udaje na $titku pro samovolné reagujici latky a smési

Klasifikace Typ A Typ B Typ C a D Type E a F Typ G ()

Vystrazné
symboly GHS

y Této kategorii

N/ nebezpecnosti

nejsou piirazeny
zadné udaje na
Signalni slovo Nebezpeci Nebezpeci Nebezpeci Varovani stitku

H240: Zahfi- | H241: Zahfi- 0y zonsi | 1242: Zahii-

Standardni  véta vani mize vani muze o, PR
. . R o vani muze vani muze
o nebezpecnosti zpusobit zplsobit pozar soiisobit pozar | zpiisobit Dosar
vybuch nebo vybuch P P P P
P210 P210 P210 P210
Pokyn pro P234 P234 P234 P234
bezpetné zacha- P235 P235 P235 P235
zeni — prevence P240 P240 P240 P240

P280 P280 P280 P280
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VYM12
Klasifikace Typ A Typ B Typ CaD Type E a F Typ G (V)
Pokyn pro 4 n P370 + P380 +
bezpetné zacha- PS;SO +Pf,;§3 P375 P370 + P378 | P370 + P378
zeni — reakce [+ P378] ()
Pokyn pro
bezpeiné  zachi- P403 P403 P403 P403
SR o P411 P411 P411 P411
. P420 P420 P420 P420
vani
Pokyn pro
bezpedné zachd- P501 P501 P501 P501
zeni — odstraio-
vani
(") Kategorii G nejsou pfifazeny zadné informace o nebezpecnosti; posuzuje se vSak co do vlastnosti nalezejicich
ostatnim ti{dam nebezpec¢nosti.
(®) Pro podrobnosti o pouzivani hranatych zavorek viz uvod pfilohy IV.
vB

Kategorii G nejsou pfifazeny zadné informace o nebezpecnosti;
posuzuje se vSak co do vlastnosti nalezejicich ostatnim tiidam
nebezpecnosti.

2.84 Dodatecné uvahy pii klasifikaci

2.8.4.1 Vlastnosti samovolné reagujicich latek a smési, které jsou rozhodu-

jici pro jejich klasifikaci, se stanovi experimentdlné. Klasifikace
samovolné reagujici latky nebo smési se provede v souladu se
sérii zkouSek A az H popsanych v casti II »M4 UN RTDG <,
Pirucka pro zkousky a kritéria. Postup klasifikace je popsan na
obrazku 2.8.1.

2.8.4.2 Postupy klasifikace pro samovolné reagujici latky a smési neni
nutno pouzit, pokud

a) v molekule nejsou pfitomny zadné chemické skupiny spojené
s vybusnymi nebo autoreak¢énimi vlastnostmi. Ptiklady takovych
skupin jsou uvedeny v tabulkach A6.1 a A6.2 v dodatku 6 k
» M4 UN RTDG <4, Piirucce pro zkousky a kritéria; nebo

b

~

u jednotlivé organické latky nebo homogenni smési organickych
latek je odhadovand teplota SADT u baleni o hmotnosti 50 kg
vy38i nez 75 °C nebo energie exotermického rozkladu je nizsi
nez 300 J/g. Pocate¢ni teplotu a energii rozkladu lze odhadnout
pomoci vhodné kalorimetrické metody (viz ¢ast 11 pododdil
20.3.3.3 »M4 UN RTDG <, Pifrucka pro zkousky a kritéria).



02008R1272 — CS — 17.12.2022 — 022.001 — 95

VY M12
Obrazek 2.8.1

Samovolné reagujici latky a smési
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2.9 Samozapalné kapaliny
2.9.1 Definice

».Samozapalnou kapalinou” se rozumi kapalna latka nebo smés,
kterd se pii styku se vzduchem i v malych mnozstvich zapali do
peti minut.

2.9.2 Kritéria klasifikace

29.2.1 Samozapalna kapalina se zatadi do jediné kategorie této tiidy
pomoci zkousky N.3 v ¢asti III pododdile 33.3.1.5 »M4 UN
RTDG <, Piirucka pro zkousky a kritéria podle tabulky 2.9.1:

Tabulka 2.9.1

Kritéria pro samozapalné kapaliny

Kategorie Kritéria

Kapalina se po naneseni na inertni nosi¢ a po vystaveni
kontaktu se vzduchem zapali do 5 minut nebo zapali ¢i
zuhelni filtraéni papir po kontaktu se vzduchem do 5
minut.

293 Informace o nebezpecnosti

Pro latky a smési, které spliuji kritéria pro zafazeni do této tridy

nebezpecnosti, se pouziji udaje na Stitku podle tabulky 2.9.2.

VYM12
Tabulka 2.9.2

I'Jdaje na §titku pro samozapalné kapaliny

Klasifikace Kategorie 1

Vystrazny symbol GHS

Signalni slovo Nebezpeci

H250: Pii styku se vzduchem se

Standardni véta o nebezpecnosti samovolné vzniti

P210

L P222
Pokyn pro bezpecné zachazeni — P231 + P232

prevence P233
P280

Pokyn pro bezpeéné zachdzeni — P302 + P334
reakce P370 + P378

Pokyn pro bezpecné zachazeni —
skladovani

Pokyn pro bezpecné zachazeni —
odstrafiovani

294 Dodatecné uvahy pii klasifikaci

294.1 Postup klasifikace samozapalnych kapalin neni nutno pouzit, pokud
zkuSenosti pti vyrobé ¢i manipulaci prokazuji, ze se latka nebo smés
pii kontaktu se vzduchem pfi béznych teplotach samovolné nevzné-
cuje (tj. je znamo, ze latka je pii pokojové teploté stala po delsi
dobu (dny)).
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2.10 Samozapalné tuhé latky
2.10.1 Definice
»Samozapalnou tuhou latkou” se rozumi tuha latka nebo smées, ktera
se pii styku se vzduchem i v malych mnozstvich zapali do péti
minut.
2.10.2 Kritéria klasifikace
2.10.2.1 Samozapalna tuha latka se zafadi do jediné kategorie této tiidy
pomoci zkousky N.2 v ¢asti III pododdile 33.3.1.4 »M4 UN
RTDG <, Prirucka pro zkousky a kritéria podle tabulky 2.10.1:
Tabulka 2.10.1
Kritéria pro samozapalné tuhé latky
Kategorie Kritéria
Tuha latka se zapali do 5 minut po kontaktu se vzdu-
1 chem.
Poznamka
Zkouska se provadi s latkou nebo smési v daném fyzikalnim stavu.
Jestlize ma byt napiiklad pro tcely dodavky nebo piepravy taz
chemicka latka prezentovana v jiném fyzikalnim stavu, nez
v jakém byla podrobena zkouSce, a ma se o ném za to, ze bude
mit pravdépodobné podstatné odlisné chovani v klasifikacni
zkousce, zkousi se tato latka také v tomto novém stavu.
2.10.3 Informace o nebezpecnosti
Pro latky a smési, které splnuji kritéria pro zafazeni do této tridy
nebezpecnosti, se pouziji Gdaje na Stitku podle tabulky 2.10.2.
VYMI12

Tabulka 2.10.2

Udaje na $titku pro samozapalné tuhé latky

Klasifikace Kategorie 1

Vystrazny symbol GHS

Signélni slovo Nebezpeci

H250: Pii styku se vzduchem

Standardni véta o nebezpecnosti < Lo
se samovolné vzniti

P210
‘oz - P222
Pokyn pro bezpeéné zachazeni — P231 + P232
prevence P233
P280
Pokyn pro bezpecné zachazeni — P302 + P335 + P334
reakce P370 + P378

Pokyn pro bezpecné zachazeni —
skladovani

Pokyn pro bezpecné zachazeni —
odstranovani
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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

Dodatecné uvahy pii klasifikaci

Postup klasifikace pro samozapalné tuhé latky neni nutno pouzit,
pokud zkusenosti pifi vyrobé ¢i manipulaci prokazuji, ze latka nebo
smés se pii kontaktu se vzduchem pii béznych teplotich samovolné
nevznécuje (tj. je znamo, ze latka je pii pokojové teploté stala po
delsi dobu (dny)).

Samozahrivajici se latky a smési
Definice

»Samozahfivajici se latkou nebo smési se rozumi kapalnd nebo
tuha latka nebo smés jina nez samozapalna kapalina nebo tuha latka,
ktera je pfi reakci se vzduchem a bez dodéani energie schopna se
sama zahiivat; tato latka nebo smés se odliSuje od samozapalné
kapaliny nebo tuhé latky tim, Ze se zapaluje pouze ve velkém mnoz-
stvi (kilogramy) a po dlouhé dobé (hodiny nebo dny).

Samovolné zahfivani se latky nebo smési je proces, pii kterém
postupna reakce uvedené latky nebo smési s kyslikem (ve vzduchu)
vytvafi teplo. Jestlize je rychlost uvolfiovani tepla vyssi nez rychlost
tepelné ztraty, pak teplota latky nebo smési poroste, coz po obdobi
indukce muize vést k samovzniceni a hofeni.

Kritéria klasifikace

Latka nebo smés je klasifikovana jako samozahfiivajici se latka nebo
smés této téidy, jestlize pti zkouskach provedenych podle zkuSebni
metody uvedené v casti Il pododdile 33.3.1.6 »M4 UN
RTDG <, Piirucka pro zkousky a kritéria,

a) je ziskan pozitivni vysledek pii zkousce s pouzitim vzorku tvaru
krychle o strané 25 mm pii teploté 140 °C;

b) je ziskan pozitivni vysledek pii zkousSce s pouzitim vzorku tvaru
krychle o stran& 100 mm pii teploté 140 °C a negativni vysledek
pfi zkousce s pouzitim vzorku tvaru krychle o strané 100 mm pfi
teploté 120 °C a dana latka nebo smés ma byt balena v balenich
o objemu v&tim nez 3 m>;

¢) je ziskan pozitivni vysledek pii zkousce s pouzitim vzorku tvaru
krychle o strané¢ 100 mm pii teploté¢ 140 °C a negativni vysledek
pii zkousce s pouzitim vzorku tvaru krychle o strané¢ 100 mm pii
teploté 100 °C a dana latka nebo smé ma byt balena v balenich
0 objemu VéEtSim nez 450 litrd;

d) je ziskan pozitivni vysledek pii zkouSce s pouzitim vzorku tvaru
krychle o strané 100 mm pii teploté 140 °C a pozitivni vysledek
pii zkousce s pouzitim vzorku tvaru krychle o strané¢ 100 mm pii
teploté 100 °C.

Samozahtivajici se latka nebo smés se zatadi do jedné ze dvou
kategorii této tiidy, jestlize pii zkousce provedené podle zkusebni
metody N.4 v Casti III pododdile 33.3.1.6 »M4 UN RTDG <,
Piirucka pro zkousky a kritéria, vysledek spliiuje kritéria podle
tabulky 2.11.1:



02008R1272 — CS — 17.12.2022 — 022.001 — 99

vB
Tabulka 2.11.1
Kritéria pro samozahfrivajici se latky a smési
Kategorie Kritéria
Je ziskén pozitivni vysledek pfi zkousce s pouzitim
1 vzorku tvaru krychle o stran& 25 mm pfi teploté 140 °C:
a) je ziskan pozitivni vysledek pii zkouSce s pouzitim
vzorku tvaru krychle o strané¢ 100 mm pii teploté
140 °C a negativni vysledek pfi zkousce s pouZitim
vzorku tvaru krychle o stran¢ 100 mm pii teploté
120 °C a dana latka nebo sm& ma byt balena
v balenich o objemu v&t$im neZ 3 m’; nebo
b) je ziskan pozitivni vysledek pii zkousce s pouzitim
vzorku tvaru krychle o stran¢ 100 mm pfi teploté
140 °C, negativni vysledek pii zkousce s pouzitim
vzorku tvaru krychle o strané 25 mm pii teploté
2 140 °C a pozitivni vysledek pii zkousSce s pouzitim
vzorku tvaru krychle o stran¢ 100 mm pfi teploté
120 °C a dana latka nebo smés ma byt balena
v balenich o objemu vétsim nez 450 litrd; nebo
c) je ziskan pozitivni vysledek pii zkouSce s pouzitim
vzorku tvaru krychle o strané¢ 100 mm pii teploté
140 °C, negativni vysledek pii zkousce s pouZitim
vzorku tvaru krychle o stran¢ 25 mm pii teploté
140 °C a pozitivni vysledek pii zkousce s pouzitim
vzorku tvaru krychle o strané¢ 100 mm pfi teploté
100 °C.
Poznamka
Zkouska se provadi s latkou nebo smési v daném fyzikalnim stavu.
Jestlize ma byt napiiklad pro tucely dodavky nebo piepravy taz
chemicka latka prezentovana v jiném fyzikdlnim stavu, nez
v jakém byla podrobena zkouSce, a ma se o ném za to, ze bude
mit pravdépodobné podstatné odlisné chovani v klasifika¢ni
zkouS$ce, zkousi se tato latka také v tomto novém stavu.

2.11.23 Latky nebo smé&si s teplotou samovolného vzniceni vys§i nez 50 °C
pro objem 27 m® se neklasifikuji jako samozahfivajici se latka nebo
smes.

2.11.2.4 Latky nebo smési s teplotou samovolného vzniceni vyssi nez 50 °C
pro objem 450 litrGi se nezafadi do kategorie 1 této tfidy.

2.11.3 Informace o nebezpecnosti
Pro latky a smési, které spliuji kritéria pro zafazeni do této tridy
nebezpecnosti, se pouziji Gdaje na Stitku podle tabulky 2.11.2.

VYM12

Tabulka 2.11.2

Udaje na $titku pro samozah¥ivajici se latky a smési

Klasifikace Kategorie 1 Kategorie 2

Vystrazné symboly
GHS

Signalni slovo Nebezpeci Varovani

. N H252: Ve velkém
Standardni véta H251: Samovolné se mnozstvi se samo-

N . zahtiva; muze se < [
o nebezpecnosti - volné zahiiva; mulize se
vznitit re
vznitit
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2.11.4
2.11.4.1

2.11.4.2

Klasifikace Kategorie 1 Kategorie 2
P"khy,n pro bez"ec“f P235 P235
zachazeni P280 P280
prevence
Pokyn pro bezpecné
zachazeni — reakce
Pokyn pro bezpecné P407 P407
zachazeni — sklado- P413 P413
vani P420 P420

Pokyn pro bezpecné
zachazeni — odstra-
novani

Dodatecné uvahy pri klasifikaci

Pokud jde o podrobna schémata pro logiku rozhodovani pii klasi-
fikaci a zkousky, které je nutno provést pro zatazeni do rdznych
kategorii, viz obrazek 2.11.1.

Postup klasifikace u samozahfiivajicich se latek a smési neni nutno
pouzit, pokud lze stanovit pfiméfenou korelaci mezi vysledky scre-
eningového testu a zkouskou za ucelem klasifikace a pouZije se
patfiéna bezpecnostni tolerance. Piiklady screeningovych testi:

a) test v Grewerové peci (pokyn VDI 2263, cast 1, 1990, ,,Test
methods for the Determination of the Safety Characteristics of
Dusts®) s pocatecni teplotou 80 K nad referencni teplotou pro

objem 1 [;

b

~

screeningovy test pro volné lozené latky ve formé prasku (Gib-

son, N. Harper, D. J. Rogers, R. Evaluation of the fire and
explosion risks in drying powders, Plant Operations Progress,
4 (3), 181-189, 1985) s pocatecni teplotou 60 K nad referencni

teplotou pro objem 1 1.



02008R1272 — CS — 17.12.2022 — 022.001 — 101

Obrazek 2.11.1.

SamozahFivajici se latky a smési

LATKA/SMES

:

Dochazi u latky nebo smési pfi zkousce s pouzitim
vzorku tvaru krychle o strané 100 mm pfi teploté 140 °C
k nebezpeénému samozahfivani?

N NEKLASIFIKOVA

3!

ANO

Kategorie 1

Dochazi u latky nebo smési pfi zkousce s pouZitim
vzorku tvaru krychle o strané 25 mm pfi teploté 140 °C
k nebezpeénému samozahfivani?

Nebezpedi

NE

0

Kategorie 2

Je objem jednotky vétsi nez 3 m'?

NE

g

Varovani

Dochazi u ni k nebezpeénému samozahfivani pfi zkousce
s pouzitim vzorku tvaru krychle o strané 100 mm pfi teploté
120 °C?

NEKLASIFIKOVA

A U

ANO

Je objem jednotky vétsi nez 450 litr4?

NE

g

Dochazi u latky nebo smési pfi zkousce s pouzitim
vzorku tvaru krychle o strané& 100 mm pfi teploté 100 °C
k nebezpeénému samozahfivani?

NE

g

Kategorie 2
Varovani
Kategorie 2
Varovani

NEKLASIFIKOVANA
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2.12 Latky a smési, které p¥i styku s vodou uvoliiuji hoilavé plyny
2.12.1 Definice

,Latkou nebo sméesi, ktera pii styku s vodou uvolnuje hotlavé
plyny,” se rozumi tuh4 nebo kapalnd latka nebo smés, kterd je pfi
vzajemném pulsobeni s vodou nachylnd k tomu stat se samoza-
palnou nebo uvolilovat hoflavé plyny v nebezpecném mnozstvi.

2.12.2 Kritéria klasifikace

2.12.2.1 Latka nebo smés, ktera pfi styku s vodou uvoliiuje hoflavé plyny, se
zatadi do jedné ze tii kategorii této tfidy pomoci zkousky N.5
v casti III pododdile 33.4.1.4 »M4 UN RTDG 4, Piirucka pro
zkousky a kritéria, podle tabulky 2.12.1:

YM19
Tabulka 2.12.1

Kritéria pro latky a smési, které pri styku s vodou uvoliiuji
hoflavé plyny

Kategorie Kritéria

Jakakoli latka nebo smés, ktera prudce reaguje s vodou
pii teplotach okoli a obecné vykazuje sklon k samovol-
nému vzniceni uvolnéného plynu nebo ktera snadno
reaguje s vodou prii teplotach okoli tak, ze rychlost
vzniku hoflavého plynu je rovna 10 litrim na kilogram
latky za minutu nebo vyssi.

Jakakoli latka nebo smés, ktera snadno reaguje s vodou
pii teplotach okoli tak, ze maximalni rychlost vzniku
2 hoflavého plynu je rovna 20 litrim na kilogram latky
za hodinu nebo vyssi, a ktera nespliuje kritéria pro
zatazeni do kategorie 1.

Jakakoli latka nebo smés, ktera pomalu reaguje
s vodou pii teplotach okoli tak, ze maximalni rychlost
3 vzniku hotlavého plynu je vy$si nez 1 litr na kilogram
latky za hodinu, a ktera nespliiuje kritéria pro zatazeni
do kategorie 1 ani 2.

Poznamka:

Zkouska se provadi s latkou nebo smési ve fyzikalnim stavu, ve
kterém je prezentovana. Jestlize ma byt napiiklad pro ucely
dodavky nebo piepravy tataz chemicka latka prezentovana
v jiném fyzikalnim stavu, nez v jakém byla podrobena zkousce,
a ma se za to, ze bude mit pravdépodobné v klasifikacni zkouSce
podstatné odlisné chovani, musi se tato latka podrobit zkousce také
v tomto novém stavu.

2.12.2.2 Latka nebo smés se klasifikuje jako latka nebo smés, ktera pii styku
s vodou uvoliiuje hotflavé plyny, jestlize v jakékoli fazi zkousky
dojde k samovzniceni.

2.12.3 Informace o nebezpecnosti

Pro latky a smési, které splnuji kritéria pro zafazeni do této tridy

nebezpecnosti, se pouziji Gdaje na Stitku podle tabulky 2.12.2.
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VYM12
Tabulka 2.12.2
Udaje na §titku pro latky a smési, které p¥i styku s vodou
uvoliuji hoflavé plyny
Klasifikace Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3
Vystrazné
symboly GHS
Signalni slovo Nebezpeci Nebezpedi Varovani
H260: Pii
styku s vodou b R
PR . H261: Pii H261: Pii
Standardni véta uvolnuje
N o styku s vodou | styku s vodou
0 nebezpec- | hoflavé plyny, L L
. . uvolnuje uvolnuje
nostt kter¢ se mohou horlavé plyn hoflavé plyn
samovolné piyny piyny
vznitit
Pokyn pro
< P223 P223
bae(fﬁa‘?Cglfi | P23t + P32 | P23+ P32 | P23 1},;85 232
zachaz P280 P280
prevence
Pokyn pro
bezpedné P302 + P335 + | P302 + P335
sachazent P334 + P334 P370 + P378
P370 + P378 | P370 + P378
reakce
Pokyn pro
bezpetné P402 + P404 | P402 + P404 | P402 + P404
zachazeni -
skladovani
Pokyn pro
bezpecné P501 P501 P501
zachazeni -
odstrafiovani
VB
2.12.4 Dodatecné uvahy pii klasifikaci
2.12.4.1 Postup klasifikace pro tuto tiidu neni nutno pouzit, jestlize
a) chemicka struktura latky nebo smési neobsahuje kovy nebo
metaloidy; nebo
b) zkuSenosti pii vyrobé nebo manipulaci prokazuji, Ze latka nebo
smés nereaguje s vodou, napiiklad latka se vyrabi pomoci vody
nebo se omyva vodou; nebo
¢) o latce nebo smési je znamo, ze je rozpustna ve vod¢ a vytvari
s ni stabilni smés.
2.13 Oxidujici kapaliny
2.13.1 Definice
,,Oxidujici kapalinou® se rozumi latka nebo smés, ktera ackoli sama
neni nutné vznétliva, miZe obecné poskytovanim kysliku zpusobit
nebo podpofit hofeni jinych latek.
2132 Kritéria klasifikace
2.13.2.1 Oxidujici kapalina se zafadi do jedné ze tii kategorii této t¥idy

pomoci zkousky O.2 v ¢asti III pododdile 34.4.2 »M4 UN
RTDG <, Pfiru¢ka pro zkousky a kritéria, podle tabulky 2.13.1:
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Tabulka 2.13.1

Kritéria pro oxidujici kapaliny

Kategorie Kritéria

Jakakoli latka nebo smés, jestlize se zkouSena smés latky
(nebo smési) a celulozy v hmotnostnim poméru 1:1
samovolné vzniti nebo je-li primérnd doba nariistu
tlaku smési latky (nebo smési) a celulézy v hmotnostnim
poméru 1:1 mensi nez v piipadé smési 50 % kyseliny
chloristé¢ a celulézy v hmotnostnim poméru 1:1.

Jakakoli latka nebo smés, jestlize zkousena smés latky
(nebo smési) a celulézy v hmotnostnim poméru 1:1
vykazuje primérnou dobu nartGstu tlaku stejnou nebo
2 kratsi nez primérnd doba nartstu tlaku smési vodného
roztoku 40 % chlore¢nanu sodného a celulézy v hmot-
nostnim poméru 1:1 a nejsou splnéna kritéria pro
zatazeni do kategorie 1.

Jakakoli latka nebo smés, jestlize zkouSena smés latky
(nebo smési) a celulozy v hmotnostnim poméru 1:1
vykazuje primérnou dobu narGstu tlaku stejnou nebo
krat$i nez primérna doba nardstu tlaku smeési vodného
roztoku 65 % kyseliny dusicné a celuléozy a nejsou
splnéna kritéria pro zatazeni do kategorie 1 ani 2.

2.13.3 Informace o nebezpecnosti

Pro latky a smési, které splituji kritéria pro zafazeni do této t¥idy

nebezpecnosti, se pouziji tdaje na Stitku podle tabulky 2.13.2.
VYM12
Tabulka 2.13.2

Udaje na §titku pro oxidujici kapaliny

Klasifikace Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3
Vystrazné
symboly GHS
Signalni slovo Nebezpeci Nebezpedi Varovani

H271: Muze
zpusobit pozar
nebo vybuch;

H272: Muze
zesilit pozar;

H272: Muze

véta s !
zesilit pozar;

Standardni
o nebezpecnosti

silny oxidant oxidant oxidant
Pokyn pro gg ég P210 P210
bezpe¢né zacha- P220 P220
i — prevence P280 P280 P280
zeni — prevenc PR3
Pokyn pro P306 + P360
bezpectné zacha- P37+1 ;—372380 P370 + P378 | P370 + P378

zeni — reakce

P370 + P378
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Klasifikace Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3

Pokyn pro
bezpecné zacha-
zeni — sklado-
vani

P420

Pokyn pro
bezpecné zacha-
zeni — odstrano-
vani

P501 P501 P501

2.134 Dodatecné uvahy pvi klasifikaci

2.134.1 U organickych latek nebo smési se postup klasifikace pro tuto tfidu

nepouzije, jestlize
a) latka nebo smés neobsahuje kyslik, fluor ani chlor; nebo

b) latka nebo smés obsahuje kyslik, fluor nebo chlér a tyto prvky
jsou chemicky vazany pouze na uhlik nebo vodik.

2.13.4.2 U anorganickych latek nebo smési se postup klasifikace pro tuto

tiidu nepouzije, jestlize neobsahuji atomy kysliku nebo halogenu.

2.13.43 Existuji-li rozdily mezi vysledky zkouSek a zndmymi zkuSenostmi
pii manipulaci nebo pouzivani latek a smési, které prokazuji, ze
oxiduji, upfednostni se posouzeni zalozené na znamych zkuSenos-

tech pred vysledky zkousek.

2.13.44 Pokud latky nebo smési zptsobuji prirtstek tlaku (pfilis vysoky
nebo piili§ nizky) zptusobeny chemickymi reakcemi, které nejsou
ptiznacné pro oxida¢ni vlastnosti latky nebo smési, zkouska
popsana v Casti Il pododdile 34.4.2 »M4 UN RTDG <, Pfirucka
pro zkousky a kritéria, se zopakuje s inertni latkou, napiiklad diato-
mitem (kieselguhr) misto celuldzy, s cilem objasnit povahu reakce
a ovéfit nespravny kladny vysledek.

2.14 Oxidujici tuhé latky

2.14.1 Definice

,,Oxidujici tuhou latkou se rozumi tuhd latka nebo smés, ktera
ackoli sama neni nutné vznétlivd, mize obecn¢ poskytovanim
kysliku zptsobit nebo podpofit hofeni jinych latek.

2.14.2 Kritéria klasifikace

2.14.2.1 » M12 Oxidujici tuha latka se zafadi do jedné ze tii kategorii této
tfidy pomoci zkousky O.1 v ¢asti III pododdile 34.4.1 nebo zkousky
0.3 v ¢asti 1II pododdile 34.4.3 UN RTDG, Piirucka pro zkousky

a kritéria, podle tabulky 2.14.1: <«

VYM12
Tabulka 2.14.1

Kritéria pro oxidujici tuhé latky

Kate- Kritéria vyuzivajici zkousku Kritéria vyuzivajici zkousku
gorie 0.1 0.3
Jakakoli latka nebo smés, | Jakakoli latka nebo smés,
kterd ve smési s celulozou | kterd ve smési s celuldzou
v hmotnostnim poméru | v hmotnostnim poméru 4:1
1 4:1 nebo 1:1 vykazuje [ nebo 1:1 vykazuje delsi
kratsi primérnou dobu [ primérnou rychlost hofeni,
hofeni, nez je primérna [ nez je primérna rychlost




02008R1272 — CS — 17.12.2022 — 022.001 — 106

VYM12

2.14.3

Kate- Kritéria vyuzivajici zkousku Kritéria vyuzivajici zkousku

gorie 0.1 0.3
rychlosthofeni smési | hofeni  smési  peroxidu
bromic¢nanu draselné¢ho | vapenatého s  celulézou
s celulozou v hmotnostnim | v hmotnostnim poméru 3:1.
pomeéru 3:2.
Jakakoli latka nebo smés, | Jakakoli latka nebo smés,
kterd ve smési s celuldozou | kterd ve smési s celulézou
v hmotnostnim poméru | v hmotnostnim poméru 4:1
4:1 nebo 1:1 vykazuje [ nebo 1:1 vykazuje stejnou
stejnou nebo krat$i | nebo  delsi  primérnou
primérnou dobu hofeni, | dobu  hofeni, nez je

2 nez je prumérna rychlost | primérna rychlost hotfeni
hofeni smési bromi¢nanu | smési peroxidu vapenatého
draselného s celuldzou | s celulézou v hmotnostnim
v hmotnostnim poméru | poméru 1:1, a nespliuje
2:3, a nespliluje kritéria | kritéria pro zafazeni do
pro zafazeni do kategorie | kategorie 1.
1.
Jakakoli latka nebo smés, | Jakakoli latka nebo smés,
kterd ve smési s celulozou | kterd ve smési s celuldzou
v hmotnostnim poméru | v hmotnostnim poméru 4:1
4:1 nebo 1:1 vykazuje [ nebo 1:1 vykazuje stejnou
stejnou nebo krat$i | nebo  delsi  primérnou
prumérnou dobu hofeni, | dobu  hofeni, nez je

3 nez je prumérna doba | priméra rychlost hotfeni
hofeni smési bromic¢nanu | smési peroxidu vapenatého
draselného s celulézou | s celulézou v hmotnostnim
v hmotnostnim poméru | poméru 1:2, a nespliuje
3:7, a nespliiuje kritéria | kritéria pro zafazeni do
pro zafazeni do kategorii | kategorii 1 a 2.
la?2.

Poznamka 1

Nékteré oxidujici tuhé latky za uréitych podminek (pifi skladovani
ve velkém mnozstvi) rovnéz piedstavuji nebezpeéi vybuchu.
Nékteré druhy dusiénanu amonného mohou v extrémnich podmin-
kach zpusobit vybuch a zkouSsku odolnosti viaci vybuchu
»M12 (piedpis IMSBC (piedpis pro hromadnou ndmotni piepravu
pevnych nakladi, Mezinarodni namoini organizace), dodatek 2,
oddil 5) € lze pouzit k posouzeni nebezpe¢i tohoto vybuchu.
Pfislusné informace se uvedou v bezpecnostnim listu.

Poznamka 2

Zkouska se provadi s latkou nebo smési v daném fyzikalnim stavu.
Jestlize ma byt napiiklad pro tcely dodavky nebo piepravy taz
chemicka latka prezentovana v jiném fyzikalnim stavu, nez
v jakém byla podrobena zkouSce, a ma se o ném za to, ze bude
mit pravdépodobné podstatné odlisné chovani v klasifikacni
zkousSce, zkousi se tato latka v tomto novém stavu.

Informace o nebezpecnosti

Pro latky a smési, které splnuji kritéria pro zafazeni do této tridy

nebezpecnosti, se pouziji Gdaje na Stitku podle tabulky 2.14.2.
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2.14.4
2.144.1

2.14.4.2

2.14.4.3

2.15

2.15.1
2.15.1.1

Tabulka 2.14.2

Udaje na §titku pro oxidujici tuhé latky

Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3
Vystrazné
symboly GHS
Signalni slovo Nebezpeci Nebezpeci Varovani
H271: Mize o Cnpes
Standardni véta | zpuisobit pozar H272 Muze H272. M?,Zei
o nebezpecnosti | nebo vybuch; Ze&m pozar; zes111F pozar;
silny oxi dant7 oxidant oxidant
P210
Pokyn pro 220 P210 P210
bezpecné zacha- P80 P220 P220
zeni — prevence P83 P280 P280
Pokyn pro P306 + P360
bezpecné zacha- P37+1 P+37P;380 P370 + P378 | P370 + P378
i — reak
zeni — reakce P370 + P378
Pokyn pro
bezpecné zacha-
zeni — sklado- P420
vani
Pokyn pro
bezpetné zachi- P501 P501 P501
zeni — odstrano-
vani

Dodatecné uvahy pii klasifikaci

U organickych latek nebo smési se postup klasifikace pro tuto tiidu
nepouzije, jestlize

a) latka nebo smés neobsahuje kyslik, fluor ani chlor; nebo

b) latka nebo smés obsahuje kyslik, fluor nebo chlér a tyto prvky
jsou chemicky vazany pouze na uhlik nebo vodik.

U anorganickych latek nebo smési se postup klasifikace pro tuto
tfidu nepouzije, jestlize neobsahuji atomy kysliku nebo halogenu.

Existuji-li rozdily mezi vysledky zkousek a znamymi zkuSenostmi
pfi manipulaci nebo pouzivani latek a smési, které prokazuji, ze
oxiduji, upfednostni se posouzeni zalozené na znamych zkuSenos-
tech pred vysledky zkousek.

Organické peroxidy
Definice

,,Organickym peroxidem* se rozumi kapalna nebo tuha organicka
latka, ktera obsahuje dvojmocnou skupinu -O-O- a kterou lze pova-
zovat za derivat peroxidu vodiku, v némz jsou jeden nebo oba
atomy vodiku nahrazeny organickymi radikaly. Pojem organické
peroxidy zahrnuje smési organickych peroxidu (pfipravky), které
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2.15.1.2

2.15.2
2.152.1

2.15.2.2

obsahuji nejméné jeden organicky peroxid. Organické peroxidy jsou
teplotné nestalé latky nebo smési, které se mohou samourychlenim
exotermicky rozlozit. Mimoto mohou mit jednu ¢i nékolik t&chto
vlastnosti:

i) mohou se rozkladat vybusnym zptsobem;
ii) hofi rychle;

iii) jsou citlivé na naraz nebo tfeni;

iv) reaguji nebezpecné s jinymi latkami.

Ma se za to, ze organicky peroxid méa vybusné vlastnosti, pokud je
smés (slozeni) pii laboratorni zkouSce nachylna k detonaci, rychlé
deflagraci nebo vykazuje prudkou reakci pii zahifati v uzavieném
obalu.

Kritéria klasifikace

Organické peroxidy se uvazuji pro zafazeni do této t¥idy, pokud
neobsahuji:

a) vice nez 1,0 % aktivniho kysliku z organickych peroxidi pfi
obsahu nejvyse 1,0 % peroxidu vodiku; nebo

b) vice nez 0,5 % aktivniho kysliku z organickych peroxidi pfi
obsahu vice nez 1,0 %, nejvice vsak 7,0 % peroxidu vodiku.

Poznamka

Obsah aktivniho kysliku (v %) smési organickych peroxidu je dan
vzorcem:

16 x Z (—ni;‘ Ci)
T i

kde:

n; = pocet peroxyskupin na i-tou molekulu organického peroxidu;
¢; = koncentrace ( % hmotnosti) i-t¢ho organického peroxidu;

m; = molekulova hmotnost i-t¢ho organického peroxidu.

Organické peroxidy se zafadi do jedné ze sedmi kategorii ,,typt
A az G* této tfidy podle téchto zéasad:

a) jakykoli organicky peroxid, ktery ve svém baleni muze deto-
novat nebo rychle deflagrovat, se definuje jako organicky
peroxid TYPU A;

b) jakykoli organicky peroxid, ktery ma vybusné vlastnosti a ktery
ve svém baleni nedetonuje ani rychle nedeflagruje, je vsak
v tomto baleni nachylny k tepelné explozi, se definuje jako
organicky peroxid TYPU B;
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c¢) jakykoli organicky peroxid, ktery ma vybusné vlastnosti, pokud
latka nebo smés v baleni nemiize detonovat nebo rychle defla-
grovat ani nemize dojit k tepelné explozi, se definuje jako
organicky peroxid TYPU C;

d) jakykoli organicky peroxid, ktery pfi laboratorni zkousce

i) castecné detonuje, nedeflagruje rychle a nevykazuje zadnou
prudkou reakci pfi zahtati v uzavieném obalu; nebo

ii) vibec nedetonuje, deflagruje pomalu a nevykazuje zadnou
prudkou reakci pfi zahtati v uzavieném obalu; nebo

iii) vibec nedetonuje ani nedeflagruje a vykazuje stfedni reakci
pii zahfati v uzavieném obalu,

se definuje jako organicky peroxid TYPU D;

e) jakykoli organicky peroxid, ktery pii laboratorni zkousce vibec
nedetonuje ani nedeflagruje a vykazuje malou nebo Zzadnou
reakei pii zahtati v uzavieném obalu, se definuje jako organicky
peroxid TYPU E;

f) jakykoli organicky peroxid, ktery pii laboratorni zkousce vubec
nedetonuje ve stavu kavitace ani nedeflagruje a vykazuje pouze
malou nebo zadnou reakci pii zahfati v uzavieném obalu
a malou nebo zadnou vybusnou energii, se definuje jako orga-
nicky peroxid TYPU F;

g) jakykoli organicky peroxid, ktery pii laboratorni zkousce vubec
nedetonuje ve stavu kavitace ani nedeflagruje a nevykazuje
zadnou reakci pii zahfati v uzavieném obalu ani Zzadnou
vybusnou energii, za piedpokladu, Ze je teplotné staly, tj. teplota
samourychlujiciho se rozkladu je 60 °C nebo vyssi pro baleni
o hmotnosti 50 kg ('), a u kapalnych smési se k znecitlivéni
pouziva fedidlo s bodem varu nejméné 150 °C, se definuje
jako organicky peroxid TYPU G. Neni-li organicky peroxid
teplotné staly nebo pouziva-li se k znecitlivéni fedidlo
s bodem varu niz§im nez 150 °C, organicky peroxid se definuje
jako organicky peroxid TYPU F.

Pokud se zkouska provadi na baleni a obal se zméni, provede se
dalsi zkouska, ma-li se za to, ze zména obalu ovlivni vysledek
zkousky.

2.152.3 Kritéria pro kontrolu teploty

Kontrole teploty podléhaji tyto organické peroxidy:
a) organické peroxidy typu B a C se SADT < 50 °C;

b) organické peroxidy typu D vykazujici stiedni reakci pfi zahtati
v uzavieném obalu (?) se SADT < 50 °C nebo vykazujici malou
¢i zadnou reakci pfi zahfati v uzavieném obalu se SADT
<45°C a

¢) organické peroxidy typu E a F se SADT < 45 °C.

() »M4 Viz UN RTDG, Ptirucka pro zkousky a kritéria, pododdily 28.1, 28.2 a 28.3
a fabulka 28.3. <

(®>) » M4 Stanoveno pomoci série zkou$ek E uvedenych v UN RTDG, Pfirucce pro
zkousky a kritéria, asti 11 <«
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vB
Zkusebni metody pro stanoveni SADT a odvozeni kontrolni
a kritické teploty jsou uvedeny v casti I oddile 28 »M4 UN
RTDG 4, Prirucka pro zkousky a kritéria. Zvolena zkouska se
provede zpusobem, ktery je pro dané baleni reprezentativni co do
velikosti i materialu.
2.153 Informace o nebezpecnosti
Pro latky a smési, které splnuji kritéria pro zafazeni do této tridy
nebezpecnosti, se pouziji Gdaje na Stitku podle tabulky 2.15.1.
VYM12
Tabulka 2.15.1
Udaje na $titku pro organické peroxidy
Klasifikace Typ A Typ B TypCaD Type E a F Typ G
Vystrazné
symboly GHS
] Této kategorii
N nebezpecnosti
nejsou prifa-
: zeny zadné
Signélni slovo Nebezpeci Nebezpeci Nebezpeci Varovani Gidaje na §titku
| T240: zahti- o H24L: Zahf- o zons | H242: Zahi
Standardni  véta vani muze vani muze e oy
o o o o vani muze vani mize
o nebezpecnosti zpusobit zpusobit pozar sotisobit pozar | zpiisobit poZir
vybuch nebo vybuch | %P p P p
P210 P210 P210 P210
Pokyn pro P234 P234 P234 P234
bezpetné zacha- P235 P235 P235 P235
zeni — prevence P240 P240 P240 P240
P280 P280 P280 P280
Pokyn pro P370 + P380 +
bezpetné zachs- 933730113 }3,3; P375 P370 + P378 | P370 + P378
zeni — reakce [+ P378] (M)
Pokyn pro P403 P403 P403 P403
bezpecné zacha- P410 P410 P410 P410
zeni — sklado- P411 P411 P411 P411
véni P420 P420 P420 P420
Pokyn pro
bezpecné  zachi- P501 P501 P501 P501
zeni — odstrano-
vani
(") Pro podrobnosti o pouzivani hranatych zavorek viz tvodni véta piilohy IV.
VB

Kategorii G nejsou pfifazeny zadné informace o nebezpecnosti;
posuzuje se vSak co do vlastnosti nalezejicich ostatnim tfidam

nebezpecnosti.
2.15.4 Dodatecné uvahy pii klasifikaci
2.154.1 Organické peroxidy jsou klasifikovany na zékladé své chemické

struktury a obsahu aktivniho kysliku a peroxidu vodiku (viz bod
2.15.2.1). Vlastnosti organickych peroxidu, které jsou potiebné pro
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2.15.4.2

jejich klasifikaci, se uréi experimentalné. Klasifikace organickych
peroxidt se provede podle série zkousek A az H popsané v Casti
II »M4 UN RTDG <, Piirucka pro zkousky a kritéria. Postup
klasifikace je popsan na obrazku 2.15.1.

Smeési jiz klasifikovanych organickych peroxidii mohou byt pfira-
zeny k tomu typu organického peroxidu, jemuz odpovida nejnebez-
pecnéjsi komponent sméesi. Jelikoz vSak dva stabilni komponenty
mohou vytvaret teplotné méné stabilni smés, musi se stanovit
teplota samourychlujiciho se rozkladu (SADT) smési.

jednotlivé slozky.
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Obrazek 2.15.1

Organické peroxidy
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2.16
2.16.1

2.16.2
2.16.2.1

2.16.3

Latky a smési korozivni pro kovy

Definice

,Latkou nebo smési korozivni pro kovy“ se rozumi latka nebo
smes, kterd mize chemickym ptisobenim poskodit ¢i dokonce znicit
kovy.

Kritéria klasifikace

Latka nebo smés korozivni pro kovy se zaradi do jediné kategorie
této tiidy pomoci zkousky v ¢asti III pododdile 37.4 »M4 UN
RTDG <, Prirucka pro zkousky a kritéria podle tabulky 2.16.1:

Tabulka 2.16.1

Kritéria pro latky a smési korozivni pro kovy

Kategorie Kritéria

Rychlost koroze bud’ na ocelovém, nebo hlinikovém
1 povrchu piekraCujici 6,25 mm ro¢né pii zkuSebni
teploté& 55 °C pfi zkouskach na obou materidlech.

Poznamka:

Pokud prvni zkouska provedena bud’ na oceli, nebo hliniku ukaze,
ze zkouSend latka nebo smés je korozivni, nemusi byt nasledni
zkouska na druhém kovu provedena.

Informace o nebezpecnosti

Pro latky a smési, které splnuji kritéria pro zafazeni do této tridy

nebezpecnosti, se pouziji Gdaje na Stitku podle tabulky 2.16.2.

Tabulka 2.16.2

Udaje na §titku pro latky a smési korozivni pro kovy

Klasifikace Kategorie 1

<

Signalni slovo Varovani

Vystrazny symbol GHS

Standardni véta o nebezpecnosti | H290: Mize byt korozivni pro

kovy
Pokyn pro bezpecné zachazeni — P234
prevence
Pokyn pro bezpecné zachazeni — P390
reakce
Pokyn pro bezpecné zachazeni — P406
skladovani

Pokyn pro bezpecné zachazeni —
odstranovani

Poznamka

Pokud je latka nebo smés klasifikovana jako korozivni pro kovy,
nikoli v8ak Zirava pro kuzi ani pro oci, pouziji se ustanoveni o ozna-
covani stanovena v bodé 1.3.6.
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2.16.4 Dodatecné uvahy pii klasifikaci
2.16.4.1 Rychlost koroze l1ze méfit zkusebni metodou uvedenou v casti 111
pododdile 37.4 »M4 UN RTDG <, Piirucka pro zkousky a krité-
ria. Vzorek, ktery se pouzije ke zkousce, se sklada z téchto mate-
riala:
a) pro zkousku na oceli, druhy oceli
— S235JR+CR (1.0037 resp. St 37-2),
— S275J2G3+CR (1.0144 resp. St 44-3), ISO 3574 v platném
znéni, ,,Unified Numbering System (UNS) G 10200, nebo
SAE 1020;
b) pro zkousku na hliniku: neplatované druhy 7075-T6 nebo
AZ5GU-Te.
VYM19
2.17 Znecitlivélé vybu$niny
2.17.1 Definice a obecné informace

2.17.1.1 Znecitlivélé vybusniny jsou tuhé nebo kapalné vybusné latky nebo
smési, které jsou flegmatizovany za ucelem potlaceni jejich vybus-
nych vlastnosti takovym zptisobem, Ze u nich nedochazi k masiv-
nimu vybuchu a ze nehofi pfili§ rychle, a mohou byt proto vynaty
z tiidy nebezpecnosti ,,Vybusniny“ (viz také tieti odstavec bodu
2.14.1)(H

2.17.1.2 Tiida nebezpecnosti znecitlivélé vybusniny zahrnuje:

a) tuhé znecitlivélé vybusniny: vybusné latky nebo smési, které
jsou za ucelem potlaceni jejich vybusnych vlastnosti zvlhéeny
vodou nebo alkoholem nebo zfedény jinymi latkami tak, aby
vznikla homogenni tuhd smés.

POZNAMKA: To zahrnuje téZ znecitlivéni prostiednictvim vytva-
Feni hydratii latek.

b) kapalné znecitlivélé vybusniny: vybusné latky nebo smési, které
jsou za ucelem potlaceni jejich vybusnych vlastnosti rozpustény
nebo suspendovany ve vodé nebo v jinych kapalnych latkach
tak, aby vznikla homogenni kapalna smés.

2.17.2 Kritéria klasifikace

2.17.2.1 Jakakoli vybusnina ve stavu znecitlivéni se povazuje za vybusninu
této tiidy, ledaze v tomto stavu:

a) je vybusnina urcena k ziskani praktického vybusného nebo pyro-
technického uéinku;

b) predstavuje vybusnina nebezpeci masivniho vybuchu podle série
zkousek 6 a) nebo 6 b) nebo pokud je opravena rychlost hoteni
podle zkousky rychlosti hofeni popsané v ¢asti V pododdile 51.4
UN RTDG, Prirucka pro zkousky a kritéria vys$i nez
1200 kg/min; nebo

(") Nestabilni vybusniny vymezené v oddile 2.1 lze rovnéz stabilizovat prostiednictvim
znecitlivéni a poté mohou byt klasifikovany jako znecitlivélé vybusniny, za predpokladu
Ze jsou splnéna vSechna kritéria oddilu 2.17. V tomto pripadé se znecitlivélé vybusniny
zkouseji podle série zkousek 3 (¢ast I UN RTDG, Prirucka pro zkousky a kritéria), nebot’
informace o jejich citlivosti na mechanické podnéty budou pravdépodobné dilezité pro
stanoveni podminek bezpecné manipulace a pouziti. Vysledky se uvedou v bezpecnostnim
listu.
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¢) je energie exotermického rozkladu nizsi nez 300 J/g.

POZNAMKA 1: Ldtky nebo smési, které ve stavu znecitlivéni spliwji
kritérium a) nebo b), se zaradi do tridy vybusnin (viz oddil 2.1).
Latky nebo smési, které spliuji kritérium c), mohou spadat do
Jinych trid fyzikdlni nebezpecnosti.

POZNAMKA 2: Energii exotermického rozkladu lze odhadnout
pomoci vhodné kalorimetrické metody (viz oddil 20 bod 20.3.3.3
v casti II UN RTDG, Prirucka pro zkousky a kritéria).

2.17.2.2 Znecitlivélé vybusniny se klasifikuji a bali pro Gcely dodani a pouzi-
vani v jedné ze Ctyt kategorii této tfidy podle tabulky 2.17.1 v zavis-
losti na opravené rychlosti hofeni (A.) urené za pouziti zkousky
»zkouska rychlosti hofeni (vng&j$i pozar)“ popsané v casti
V pododdile 51.4 UN RTDG, Prirucka pro zkousky a kritéria:

Tabulka 2.17.1

Kritéria pro znecitlivélé vybusniny

Kategorie Kritéria

Znecitlivélé vybusniny s opravenou rychlosti hofeni
1 (Ac) rovnajici se 300 kg/min nebo vyssi, avSak nepfe-
kracujici 1 200 kg/min

Znecitlivélé vybuSniny s opravenou rychlosti hofeni
2 (Ac) rovnajici se 140 kg/min nebo vyssi, avSak nizsi
nez 300 kg/min

Znecitlivélé vybusniny s opravenou rychlosti hofeni
3 (Ac) rovnajici se 60 kg/min nebo vyssi, avSak nizsi
nez 140 kg/min

Znecitlivélé vybusniny s opravenou rychlosti hofeni
(Ac) nizsi nez 60 kg/min

Poznamka 1: Znecitlivelé vybusniny se pripravuji tak, aby zistavaly
homogenni a neoddélovaly se behem normalniho skladovani a mani-
pulace, zejména, jsou-li znecitlivény zvihcenim. Vyrobce/dodavatel
uvede informace o dobé skladovatelnosti a instrukce pro overeni
znecitliveni v bezpecnostnim listu. Za urcitych okolnosti se miize
objem  znecitlivujictho  prostredku  (flegmatizatoru, —zvlhcujictho
cinidla ci oSetreni) pri dodani a pouzivani zmensit, a nebezpecnost
znecitlivelé vybusniny se tak miize zvysit. Bezpecnostni list by mél
dale obsahovat pokyny k zamezeni zvyseni nebezpeci pozaru,
tlakové viny nebo zasazZeni Casticemi v pripadé, Ze latka nebo
smes neni dostatecné znecitlivéla.

Poznamka 2: Vybusné vlastnosti znecitlivelych vybusnin se urci
pomoci série zkousek 2 UN RTDG, Prirucka pro zkousky a kritéria,
a uvedou se v bezpecnostnim listu.

Poznamka 3: Pro ucely skladovani, dodavek a pouzivani se na
znecitlivelé vybusniny nevztahuji oddily 2.1 (vybusniny), 2.6 (hor-
lavé kapaliny) a 2.7 (horlavé tuhé latky).
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2.17.3

Informace o nebezpecnosti

Pro kapalné nebo tuhé latky a smési, které spliuji kritéria pro

podle tabulky 2.17.2.

Tabulka 2.17.2

Udaje na §titku pro znecitlivélé vybusniny

Kategorie 1

Kategorie 2

Kategorie 3

Kategorie 4

Vystrazny symbol GHS

Signalni slovo Nebezpeci Nebezpeci Varovani Varovani
Hze(élé I:;;Jriz- H207: Nebez- | H207: Nebez-
pect p ’ | peci pozaru nebo | peci pozaru nebo | H208: Nebez-

Standardni véta o nebezpec-

nosti

tlakové viny
nebo zasazeni
Casticemi;
zvySené nebez-
peci vybuchu,

zasazeni Casti-
cemi; zvySené
nebezpeci
vybuchu, snizi-li

zasazeni Casti-
cemi; zvysené
nebezpeci
vybuchu, snizi-li

peci pozaru;
zvysené nebez-
peci vybuchu,
snizi-li se objem

or 1 - se objem znecit- | se objem znecit- | znecitlivujiciho
snizi-li se objem S S 9
e livujiciho livujiciho prostiedku.
znecitlivujiciho rostfedku rostredku.
prostiedku. P ’ P ’
P210 P210 P210 P210
Pok bezpeiné ha P212 P212 P212 P212
Oy Pro Dezpecne zacha- P230 P230 P230 P230
et — prevence P233 P233 P233 P233
P280 P280 P280 P280
Pok ro bezpecné zacha- P370°+ P370 + P370 + P371 +
e P P380 + P380 + P380 + P380 +
P375 P375 P375 P375
Pokyn pro- bezpetné zachd- P401 P401 P401 P401
zeni — skladovani
Pokyn pro bezpe¢né zacha- P501 P501 P501 P501

zeni — odstrafiovani
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2.17.4 Dodatecné uvahy pii klasifikaci

Obrazek 2.17.1

Znecitlivélé vybusniny

| Jednd se o tuhou nebo kapalnou ldtku/smés? '

Obsahuje vybuinou latku nebo smés, ktera je flegmatizovand za ticelem

potlaceni vybusnych vlastnosti?

Je energie exotermického rozkladu niZsi nez 300](g?

| Zkouska 6 a), 6 b) .

Neklasifikuje se jako znecitliveld
vybusnina
Miize spadat do jinych tfid fyzikdlni
nebezpecnosti

Vybusnina
Podtfida 1.1

| Je vysledkem masivni vibuch? . Atio

Zkouska rychlosti hofeni
(east V pododdil 51.4)

2

o
..'_:". ‘!:'

Nebezpeci

Vybuinina
Podtiida 1.1

| Je vysledkem masivni vybuch? . Ano

Ac>1 200 kg/min? m

Trida nebezpecnosti  Vybusniny”
(viz kritéria v oddile 2.1)
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VYM19

2.17.4.1

2.17.4.2

3.1
3.1.1

3.1.1.1

3.1.1.2

Kategorie 1

&

Nebezpeéi

Ac = 300 kg/min
aviak < 1 200 kg/min
Kategorie 2
Ac = 140 kg/min
aviak < 300 kg/min
Nebezpeci

Kategorie 3

Ac 2 60 kg/min ﬁ
aviak < 140 kg/min S—

Varovdni

Kategorie 4

Ac < 60 kg/min m ——
Varovini

Postup klasifikace znecitlivélych vybus$nin se nepouzije, pokud:

a) latky nebo smési neobsahuji zadné vybusniny podle kritérii
v oddilu 2.1; nebo

b) energie exotermického rozkladu je niz$i nez 300 J/g.

Energie exotermického rozkladu se ur¢i s pouzitim jiz znecitlivélé
vybusniny (. homogenni tuhé nebo kapalné smési vybusniny
a latky (latek) pouzité (pouzitych) k potlaceni jejich vybusnych
vlastnosti). Energii exotermického rozkladu lze odhadnout pomoci
vhodné kalorimetrické metody (viz oddil 20 bod 20.3.3.3 v ¢asti 11
UN RTDG, Prirucka pro zkousky a kritéria).

CAST 3: NEBEZPECNOST PRO ZDRAVI
AKkutni toxicita

Definice

Akutni toxicitou se rozuméji zdvazné nepiiznivé U€inky na zdravi
(tj. letalita), k nimz dojde po jednorazové nebo kratkodobé oralni,
dermalni nebo inhalacni expozici latce nebo smési.

Ttida nebezpecnosti akutni toxicita se ¢leni na

— akutni oralni toxicitu,
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— akutni dermalni toxicitu,
— akutni inhalacni toxicitu.

Kritéria pro klasifikaci latek jako akutné toxickych

Latky mohou byt zatazeny do jedné ze Ctyf kategorii nebezpecnosti
na zakladé akutni toxicity pfi ordlni, dermalni nebo inhalacni expo-
zici podle ciselnych meznich kritérii uvedenych v tabulce nize.
Hodnoty akutni toxicity jsou vyjadieny jako (pfiblizné) hodnoty
LDs, (oralni, dermalni expozice) nebo LCso (inhala¢ni expozice)
nebo jako odhady akutni toxicity (ATE). Zatimco nckteré metody
in vivo urcuji hodnoty LDs¢/LCso pfimo, jiné, novejsi metody in
vivo (napfiklad metody pouzivajici méné zvifat) zohlednuji jiné
ukazatele akutni toxicity, které se pouzivaji jako reference pro
urceni kategorie nebezpecnosti, napiiklad zadvazné klinické priznaky
toxicity. Vysvétlivky jsou uvedeny za tabulkou 3.1.1.

Tabulka 3.1.1

Odhadované hodnoty akutni toxicity (ATE) a kritéria pro kategorie nebezpecnosti akutni toxicity

Cesta expozice Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3 Kategorie 4
Oralni (mg/kg télesné hmotnosti)
50 < ATE < | 300 < ATE <
' ATE <5 5 < ATE < 50 300 2000
viz: pozn. a)
pozn. b)
Dermalni (mg/kg télesné hmotnosti)
50 < ATE < | 200 < ATE <| 1000 < ATE <
. ATE = 30 200 1000 2000
viz: pozn. a)
pozn. b)
Plyny (ppmV (1))
100 < ATE < | 500 < ATE < |2 500 < ATE <
viz.  poz. a) ATE < 100 500 2500 20000
pozn. b)
pozn. c)
Pary (mg/l)
. 0,5 < ATE < | 2,0 < ATE < | 10,0 < ATE <
ViZ: pozn. a) ATE < 055 270 1070 2070
pozn. b)
pozn. c)
pozn. d)
Prach a mlha (mg/l)
0,05 <ATE <| 0,5 <ATE < | 1,0 < ATE <
ATE < 0,05 ’ . - ’ -
viz: pozn. a) - 0,5 1,0 5,0
pozn. b)
pozn. c)

(!) Koncentrace plyni se vyjadiuji v ¢asticich na milion a na objem (ppmV).
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3.1.2.2
3.1.2.2.1

3123

3.1.2.3.1

Poznamky k tabulce 3.1.1:

a) Odhad akutni toxicity (ATE) pro klasifikaci latky nebo slozky
smési se odvozuje pomoci LDsy/LCsq, jsou-li dostupné.

b) Odhad akutni toxicity (ATE) pro klasifikaci latky ve smési se
odvozuje pomoci:

— LDs¢/LCsg, jsou-li dostupné,

— odpovidajici piepocitaci hodnoty z tabulky 3.1.2, ktera se
vztahuje k vysledkim zkousky rozmezi, nebo

— odpovidajici piepocitaci hodnoty z tabulky 3.1.2, ktera se
vztahuje ke klasifikacni kategorii.

¢) Rozmezi odhadu akutni toxicity (ATE) pro inhalac¢ni toxicitu
pouzitd v tabulce jsou zalozena na zkuSebnich expozicich po
dobu 4 hodin. Piepocet existujicich udaji o inhalacni toxicité,
které byly ziskdny pomoci jednohodinové expozice, 1ze provést
vydélenim koeficientem 2 pro plyny a pary a koeficientem 4 pro
prach a mlhu.

d) U nékterych latek nebude zkuSebni atmosférou pouze para, ale
bude se skladat ze smési kapalnych a plynnych fazi. U jinych
latek se zkusebni atmosféra mtze skladat z pary, ktera se blizi
plynné fazi. V téchto pfipadech se klasifikace zaklada na ppmV,
a to takto: kategorie 1 (100 ppmV), kategorie 2 (500 ppmV),
kategorie 3 (2 500 ppmV), kategorie 4 (20 000 ppmV).

Vyrazy ,prach“, ,mlha“ a ,para“ jsou definovany takto:

— prach: tuhé castice latky nebo smési suspendované v plynu
(obvykle vzduch),

— mlha: kapky latky nebo smési suspendované v plynu
(obvykle vzduch),

— para: plynna forma latky nebo smési uvolnéna z jejich kapal-
ného nebo pevného stavu.

Prach se obecné vytvaii mechanickymi procesy. Para se obecné
vytvafi kondenzaci pfesycenych par nebo oddélovanim kapalin.
Prach a mlha jsou obecné velikosti od méné nez 1 do priblizné
100 um.

Zvlastni vivahy pri klasifikaci latek jako akutné toxickych

K vyhodnoceni akutni toxicity pfi oralni a inhalacni cesté se jako
zkuSebni druh upfednostiuje potkan, zatimco pro vyhodnoceni
akutni dermalni toxicity se upfednostiiuje potkan nebo kralik.
Jsou-li k dispozici experimentalni Gdaje pro akutni toxicitu pro
vice zivocisnych druht, pouzije se védecky posudek pii vybéru
nejvhodnéjsi hodnoty LDsy z platnych, dobfe provedenych zkou-
Sek.

Zvlastni uvahy pri klasifikaci latek jako akutné toxickych pri inha-
lacni cesté

U inhala¢ni toxicity jsou jednotky zavislé na formé inhalované
latky. Hodnoty pro prach a mlhu jsou vyjadieny v mg/l. Hodnoty
pro plyny jsou vyjadieny v ppmV. Vzhledem k obtizim pii zkou-
Seni par, z nichz nékteré sestavaji ze smési kapalnych a plynnych
fazi, udava tabulka hodnoty v mg/l. Avsak u téch par, které se blizi
plynné fazi, se klasifikace zaklada na ppmV.
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3.1.232

3.1.2.3.3

3.13
3.1.3.1

3.1.32

3.1.33

»M12 Zvlastni vyznam pii klasifikaci inhala¢ni toxicity ma
pouziti dobfe ¢lenénych hodnot v kategoriich nejvys$si nebezpec-
nosti pro prach a mlhu. € Vdechnuté ¢astice se stfednim hmot-
nostnim aerodynamickym primérem (MMAD) 1 az 4 mikronu se
budou ukladat ve vSech ¢astech dychaciho ustroji zvitete. Toto
rozmezi velikosti ¢astic odpovida maximalni davce piiblizné 2 mg/l.
Aby se zajistila pouzitelnost pokusti na zvifatech na expozici
Cloveéka, mély by se prach a mlha v tomto rozmezi v idealnim
piipadé zkousSet na potkanech.

Kromé klasifikace pro inhala¢ni toxicitu se v pfipadé, ze jsou
k dispozici udaje, které prokazuji, ze mechanismem toxicity byla
ziravost, latka nebo smés oznaci rovnéz jako ,,zpuisobujici poleptani
dychacich cest” (viz poznamka 1 u bodu 3.1.4.1). Poleptani dycha-
cich cest je definovano jako poruseni tkani dychacich cest po
jednorazové expozici po omezenou dobu, které je obdobné polep-
tani kdZze; to zahrnuje poruseni sliznic. Posouzeni poleptani miize
byt zalozeno na odborném posouzeni pomoci téchto dikazi: zkuse-
nosti u lidi a zvifat, existujici udaje ze zkousek (in vitro), hodnoty
pH, informace o obdobnych latkach nebo jiné pfislusné udaje.

Kritéria pro klasifikaci smési jako akutné toxickych

Kritéria pro klasifikaci latek jako akutné toxickych, jak jsou
uvedena v oddile 3.1.2, jsou zalozena na udajich o letalni davce
(zku$ebni nebo odvozené). U smési je nezbytné ziskat nebo odvodit
informace, které umoznuji pouzit pro ucely klasifikace kritéria na
smés. Postup klasifikace u akutni toxicity je stupnovity a zavisi na
mnozstvi dostupnych tdaji o samotné smési a o jejich slozkach.
Schéma na obrazku 3.1.1 udéava proces, ktery je nutno dodrzet.

U akutni toxicity se pii klasifikaci smési uvazuje kazda cesta expo-
zice, avSak nutna je pouze jedna cesta expozice, pokud tuto cestu
sleduji (podle pfedpokladi nebo na zakladé zkouSek) vSechny
slozky a neexistuje relevantni dikaz, ktery by naznacoval akutni
toxicitu zpusobenou vice cestami expozice. Pokud existuje dikaz
o toxicité zplUsobené vice cestami expozice, ma se klasifikace
vykonat na vSech relevantnich cestach expozice. Je tieba zohlednit
vSechny informace. Musi se pouzit vystrazny symbol a signalni
slovo, které odrazeji nejvyssi kategorii nebezpecnosti, a musi se
pouzit vSechny pfislusné standardni véty o nebezpecnosti.

Aby se pro ucely klasifikace nebezpecnosti smési vyuzily vSechny
dostupné tudaje, byly ucinény urCité predpoklady a piipadné se
pouziji ve stuptiovitém piistupu:

a) ,relevantni slozky* smési jsou ty, které jsou pfitomny v koncen-
traci 1% (hmotnostni pro tuhé latky, kapaliny, prach, mlhu
a pary a objemové pro plyny) nebo vyssi, neni-li divod
domnivat se, ze slozka pfitomnd v koncentraci niz§i nez 1 %
je jeste relevantni pro klasifikaci smési pro akutni toxicitu (viz
tabulka 1.1);

b) pouzije-li se klasifikovana smés jako slozka jiné smési, lze pfi
vypoctu klasifikace nové smési pomoci vzorci v oddile
3.1.3.6.1 a bodé¢ 3.1.3.6.2.3 pouzit skutecny nebo odvozeny
odhad akutni toxicity (ATE) pro tuto smés;
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VM2

c) pokud piepocitané hodnoty akutni toxicity vSech slozek smési
jsou ve stejné kategorii, méla by se smés klasifikovat do
uvedené kategorie;

d) pokud jsou k dispozici udaje o rozsahu slozek ve smési (nebo
informace o kategorii rizika akutni toxicity), je mozno je pii
vypoctu klasifikace nové smési piepocitat pomoci vzorcu
v bodech 3.1.3.6.1 a 3.1.3.6.2.3 na bodové odhady v souladu
s tabulkou 3.1.2.

vB
Obrazek 3.1.1
Stupnovity pristup ke klasifikaci smési pro akutni toxicitu
Udaje ze zkousek o smési jako celku
Ne Ano
Dostateéné udaje Ao
o obdobnych smésich Pouzit zasady extrapolace uvedeng
k odhadu nebezpeénosti >\ oddile 1.1.3 » KLASIFIKACE
pro klasifikaci
lNe
o Ano
Dostupné Udaje pro. ————) pousit vzorec v bodé 3.1.3.6.1 —) KLASIFIKACE
viechny sloZky
lNe
Dostupné jiné udaje
k odhadu piepoditacich ~ Ano
e et ———) PouZit vzorec v bod8 3.1.36.1 —————— KLASIFIKACE
lNe
* Pouzit vzorec v bodé 3.1.3.6.1
(nezname slozky = 10%)
Pfenést nebezpeénost ——— - Pouzit vzorec v bodé 3.1.36.2.3 ——————) KLASIFIKACE
znamych sloek (neznamé slozky > 10%)
3.1.34 Klasifikace smési, jsou-li udaje o akutni toxicité k dispozici pro
celou smés
3.1.34.1 Pokud smés sama byla podrobena zkousce za Gcelem zjisténi akutni

toxicity, klasifikuje se podle stejnych kritérii, jaka jsou pouzivana

pro latky, uvedenych v tabulce 3.1.1. Nejsou-li k dispozici udaje ze

zkouSek pro smés, pouziji se postupy uvedené v oddilech 3.1.3.5

a 3.1.3.6.

3.1.3.5 Klasifikace smési, nejsou-li udaje o akutni toxicité k dispozici pro
celou smes: zasady extrapolace

3.1.3.5.1 Pokud smés sama nebyla podrobena zkouSce za ucelem zjiSténi
akutni toxicity, jsou vsak k dispozici dostatecné udaje o jednotlivych
slozkach a obdobnych zkouSenych smésich, aby bylo mozno nebez-
pecnost smési piiméfené charakterizovat, pouziji se tyto udaje

v souladu s pravidly extrapolace stanovenymi v oddile 1.1.3.

VM2

3.1.3.52 Pokud se testovana smés ziedi fedidlem, jehoz toxicita je klasifi-
kovana jako stejna nebo niz$i nez toxicita nejméné toxickych
puvodnich slozek a od které se neocekava, ze ovlivni toxicitu
jinych slozek, potom se nova zfedéna smés muze klasifikovat
jako rovnajici se puvodni testované smési. Ptipadné je mozné
pouzit vzorec vysvétleny v bodé 3.1.3.6.1.
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3.1.3.6 Klasifikace smési na zdkladeé slozek smési (vzorec pro aditivitu)

3.1.3.6.1 Udaje dostupné pro viechny slozky

Aby bylo zajisténo, ze klasifikace smési je piesna a ze vypocet je
nutno provést pouze jednou pro vsechny systémy, sektory a katego-
rie, ma se za to, ze odhad akutni toxicity (ATE) slozek je tento:

a) »MI12 zahrnou se slozky se zndmou akutni toxicitou, které
patii do jakékoli kategorie akutni nebezpecnosti uvedené
v tabulce 3.1.1; «

b) neberou se v tvahu slozky, o nichz se pfedpoklada, ze nejsou
akutné toxické (napt. voda nebo cukr);

¢) neberou se v uvahu slozky, pokud jsou dostupné tudaje ziskané
z testu limitni davky (pfi horni hranici kategorie 4 v piipadé
vhodného zptisobu expozice uvedeného v tabulce 3.1.1) a nevy-
plyva z nich akutni toxicita.

Slozky, které spadaji do pusobnosti tohoto bodu, se povazuji za
slozky se znamym odhadem akutni toxicity (ATE). Ke vhodnému
uplatnéni dostupnych tdaju v této rovnici viz poznamka b) k tabulce
3.1.1 a bod 3.1.3.3, jakoz i bod 3.1.3.6.2.3.

ATE smési se stanovi vypoctem z hodnot ATE vSech relevantnich
slozek podle nize uvedeného vzorce pro oralni, dermalni nebo
inhalac¢ni toxicitu:

100 Z G
ATEges 4~ ATE;

n

kde:

C; = koncentrace i-#¢ slozky ( % hmot. nebo % obj.)
i = jednotlivé slozka od 7/ do n

n = pocet slozek

ATE; =odhad akutni toxicity i-#¢ slozky.

3.1.3.6.2 Klasifikace smési, nejsou-li k dispozici udaje
pro vSechny slozky

3.1.3.6.2.1 Neni-li ATE k dispozici pro jednotlivou slozku smési, avsak
dostupné informace (napf. informace uvedené nize) mohou posky-
tnout odvozenou piepocCitaci hodnotu, napiiklad podle tabulky
3.1.2, pouzije se vzorec uvedeny v oddile 3.1.3.6.1.

To zahrnuje posouzeni

a) extrapolace mezi odhady oralni, dermalni a inhalacni akutni
toxicity (1). Toto posouzeni by mohlo vyzadovat pati¢né farma-
kodynamické a farmakokinetické tdaje;

b) diikazi z expozice u c¢loveka, které prokazuji toxické ucinky,
neposkytuji vSak tdaje o letalni davce;

¢) dostupnych dikazl z jinych zkou$ek/analyz toxicity latky, které
svédéi o akutnich toxickych ucincich, neposkytuji vsak nutné
udaje o letalni davce; nebo

(') »M2 Pokud smési obsahuji slozky bez udaji o akutni toxicité¢ pro kazdou cestu expo-

zice, mohou se odhady o akutni toxicit¢ extrapolovat z dostupnych udaji a pouzit pfi
vhodnych zpisobech expozice (viz bod 3.1.3.2). Zvlastni pravni piedpisy vSak mohou
vyzadovat testovani pro kazdou cestu expozice. V takovych piipadech se klasifikace
uvedené cesty expozice provede na zakladé pozadavku pravniho pfedpisu. <
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d) Gdaji o velmi podobnych latkach pomoci vztahl struktury
a ucinku.

Tento piistup obecné vyzaduje znacné dopliikové technické infor-
mace a vysoce kvalifikovaného a zkuseného odbornika (odborny
posudek, viz oddil 1.1.1), aby bylo mozno spolehlivé odhadnout
akutni toxicitu. Nejsou-li tyto tidaje k dispozici, postoupi se k bodu
3.1.3.6.2.3.

VM4

T 313622 V piipadé, Ze se slozka bez jakychkoli pouzitelnych udaju pro
klasifikaci pouziva ve smési v koncentraci > 1%, vyvozuje se
zavér, ze pro tuto smés nelze ucinit definitivni odhad akutni toxi-
city. V tomto piipadé se smés klasifikuje pouze na zaklade
znamych slozek s uvedenim dodateéné véty na Stitku a v bezpec-
nostnim listu: ,,x % smési se sklada z latky (latek) neznamé akutni

toxicity, s ptihlédnutim k ustanovenim uvedenym v bod¢ 3.1.4.2.

3.1.3.6.2.3  Je-li celkova koncentrace slozky (slozek) s neznamou akutni toxi-
citou < 10 %, pouzije se vzorec uvedeny v bodé¢ 3.1.3.6.1. Je-li
celkova koncentrace slozky (slozek) s neznamou toxicitou >
10 %, vzorec uvedeny v bodé 3.1.3.6.1 se upravi s cilem pfizpi-
sobit jej celkovému procentnimu podilu neznamé slozky (slozek)

takto:

100 — (3 C neznamy, pokud > 10 %) Z G
ATEmes - ATE;

n

Tabulka 3.1.2

Piepocet z experimentdlné ziskanych hodnot rozmezi akutni

toxicity (nebo kategorii nebezpecnosti pro akutni toxicitu) pro

bodové odhady akutni toxicity pro pouZiti ve vzorcich pro klasi-
fikaci smési

Piepoéteny bodovy

Cesty expozice

Klasifikac¢ni kategorie nebo expe-
rimentaln¢ ziskany odhad rozmezi
akutni toxicity

odhad akutni toxi-
city
(viz poznamka 1)

Orélni
(mg/kg  télesné
hmotnosti)

0 < kategorie 1 < 5
5 < kategorie 2 < 50
50 < kategorie 3 < 300
300 < kategorie 4 < 2 000

0,5
5
100
500

Dermalni

(mg/kg
hmotnosti)

télesné

0 < kategorie 1 < 50
50 < kategorie 2 < 200
200 < kategorie 3 < 1 000
1 000 < kategorie 4 < 2 000

50
300
1100

Plyny
(ppmV)

0 < kategorie 1 < 100
100 < kategorie 2 < 500
500 < kategorie 3 < 2 500
2 500 < kategorie 4 < 20 000

10
100
700

4500

Pary
(mg/l)

0 < kategorie 1 < 0,5
0,5 < kategorie 2 < 2,0
2,0 < kategorie 3 < 10,0
10,0 < kategorie 4 < 20,0

0,05
0,5

11
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3.14
3.1.4.1

Cesty expozice

Klasifika¢ni kategorie nebo expe-
rimentaln¢ ziskany odhad rozmezi

akutni toxicity

city

Pfepocteny bodovy
odhad akutni toxi-

(viz poznamka 1)

Prach/mlha
(mg/)

0< kategorie 1 < 0,05 0,005
0,05 < kategorie 2 < 0,5 0,05
0,5 < kategorie 3 < 1,0 0,5
1,0 < kategorie 4 < 5,0 1,5

Poznamka 1

Tyto hodnoty jsou navrzeny k pouziti pfi vypoctu ATE pro klasi-
fikaci smési na zakladé jejich slozek a nepiedstavuji vysledky zkou-

Sek.

Informace o nebezpecnosti

Pro latky a smési, které spliuji kritéria pro zafazeni do této

tfidy nebezpecnosti, se pouziji udaje na Stitku podle tabulky 3.1.3.
» M2 AniZ je dotéen Clanek 27, mohou byt v souladu s piilohou
III pouzity kombinované standardni véty o nebezpecnosti. «

Tabulka 3.1.3

PrvKky oznaceni pro akutni toxicitu

Klasifikace

Kategorie 1

Kategorie 2

Kategorie 3

Kategorie 4

Vystrazné symboly
GHS

Signalni slovo Nebezpedi Nebezpedi Nebezpedi Varovani
Standardni véta | H300: Pfi poziti H300: Pfi poziti | H301: Toxicky pfi H302: Zdravi
0 nebezpecnosti: muze zpusobit smrt | mize zpusobit smrt poziti Skodlivy pii poziti
— oralni
— dermalni H310: Pii styku H310: Pii styku | H311: Toxicky pfi H312: Zdravi
s kizi mize s kuzi muze styku s kazi Skodlivy pii styku
zpusobit smrt zpusobit smrt s kuzi

— inhala¢ni H330: Pfi vdecho- | H330: Pii vdecho- | H331: Toxicky pfi H332: Zdravi

(viz poznamka | vani mlze zpisobit | vani mize zpisobit vdechovani Skodlivy pii

1) smrt smrt vdechovani
Pokyn pro P264 P264 P264 P264
bezpecné  zacha- P270 P270 P270 P270
zeni — prevence
(oralni)
Pokyn pro P301 + P310 P301 + P310 P301 + P310 P301 + P312
bezpetné  zacha- P321 P321 P321 P330
zeni —  reakce P330 P330 P330
(oralni)
Pokyn pro P405 P405 P405
bezpecné  zacha-

zeni — skladovani
(oralni)
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Klasifikace Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3 Kategorie 4

Pokyn pro P501 P501 P501 P501
bezpecné  zacha-
zeni — odstranovani

(oralni)

Pokyn pro P262 P262 P280 P280
bezpecné  zacha- P264 P264

zeni — prevence P270 P270

(dermalni) P280 P280

Pokyn pro P302 + P352 P302 + P352 P302 + P352 P302 + P352
bezpecné  zacha- P310 P310 P312 P312
zeni — reakce (der- P321 P321 P321 P321
malni) P361 + P364 P361 + P364 P361 + P364 P362 + P364
Pokyn pro P405 P405 P405

bezpecné  zacha-

zeni — skladovani

(dermalni)

Pokyn pro P501 P501 P501 P501

bezpecné  zacha-
zeni — odstraniovani

(dermalni)

Pokyn pro P260 P260 P261 P261
bezpetné  zacha- P271 P271 P271 P271
zeni — prevence P284 P284

(inhalaéni)

Pokyn pro P304 + P340 P304 + P340 P304 + P340 P304 + P340
bezpecné  zacha- P310 P310 P311 P312
zeni —  reakce P320 P320 P321

(inhala¢ni)

Pokyn pro P403 + P233 P403 + P233 P403 + P233

bezpeéné  zacha- P405 P405 P405

zeni — skladovani

(inhalaéni)

Pokyn pro P501 P501 P501

bezpecné  zacha-
zeni — odstranovani
(inhala¢ni)

Poznamka 1

Kromé klasifikace pro inhalacni toxicitu se v pfipadé, ze jsou
k dispozici Udaje, které prokazuji, Zze mechanismem toxicity je
ziravost, latka nebo smés oznaci rovnéz jako EUHO71 ,,Zpiisobuje
poleptani dychacich cest* — viz pokyny u bodu 3.1.2.3.3. Kromé
prislusného vystrazného symbolu pro akutni toxicitu lze pfipojit
vystrazny symbol oznacujici ziravost (pouzivany pro poleptani
kaze a oci) spolu se standardni vétou ,,zptisobuje poleptani dycha-
cich cest®.

Pozndamka 2

Pokud se ve smési pouziva slozka bez jakychkoliv pouzitelnych
informaci v koncentraci 1 % nebo vyssi, oznaci se smés dodatecnou
standardni vétou ,.x % smési se sklada z latky (latek) neznamé
toxicity™ — viz pokyny v bodé 3.1.3.6.2.2.

3.1.4.2 Standardni véty o nebezpecnosti tykajici se akutni toxicity rozlisuji
ruzna nebezpe¢i podle cesty expozice. Toto rozliseni by se mélo
rovnéz promitnout v informacich o klasifikaci akutni toxicity.
Pokud je latka nebo smés klasifikovana pro vice nez jednu cestu
expozice, vSechny pfislusné klasifikace by mély byt uvedeny
v bezpec¢nostnim listu, jak je stanoveno v pfiloze II nafizeni (ES)
¢. 1907/2006, a na s$titku musi byt uvedeny pfislusné informace
o nebezpecnosti, jak stanovi bod 3.1.3.2. Uvadi-li se informace,
ze X % smési se sklada z latky (latek) neznamé akutni toxicity*,
jak je stanoveno v bodé¢ 3.1.3.6.2.2, mohou byt informace uvedené
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v bezpecnostnim listu rovnéz rozlisené podle cesty expozice. Napii-
klad ,x % smési se sklada z latky (latek) neznamé akutni oralni
toxicity a ,,x % smési se sklada z latky (latek) neznamé akutni
dermalni toxicity®.

VYM12
32 Ziravost/drazdivost pro ki

3.2.1 Definice a obecné informace

VM1
3.2.1.1 Ziravosti pro kiizi se rozumi vyvolani nevratného poskozeni ke,
totiz viditelné nekrozy pokozky zasahujici do Skary, k némuz dojde
po expozici latce nebo smési.

Drazdivosti pro kiizi se rozumi vyvolani vratného poskozeni kiize,
k némuz dojde po expozici latce nebo smési.

VM1
3212 Ve stupnovitém piistupu se hlavni diraz klade na existujici infor-
mace o ucincich na ¢loveéka, za nimiz nasleduji existujici iidaje ze
zkousSek na zviratech, dale Gidaje ze zkouSek in vitro a nakonec jiné
zdroje informaci. Klasifikace se provadi pfimo, pokud vysledky
spliuji kritéria. V nékterych piipadech se klasifikace latky nebo
smési provadi na zakladé prikaznosti dikazi v ramci daného
stupné. V ramci piistupu zalozeného na celkové priikaznosti diikazt
se spoleéné posuzuji vSechny dostupné informace majici vyznam
pro uréeni ziravosti/drazdivost pro kuzi, véetné vysledkd vhodnych
validovanych zkousek in vitro, vysledku ptislusnych zkousek na
zvifatech a udaji o ¢incich na ¢lovéka, napf. z epidemiologickych
a klinickych studii a dobfe dolozenych ptipadovych studii a pozo-
rovani (viz ptiloha I, ¢ast 1, oddily 1.1.1.3, 1.1.1.4 a 1.1.1.5).

322 Kritéria klasifikace pro latky

Latky se v ramci této tfidy nebezpe€nosti zafadi do jedné z nasle-
dujicich kategorii:

a) Kategorie 1 (ziravost pro kuzi)

Tato kategorie je dale rozdélena do tii podkategorii (1A, 1B,
1C). Pokud neexistuji dostatecné udaje pro vytvofeni podkate-
gorii, zatadi se ziravé latky do kategorie 1. Pokud existuji dosta-
tecné udaje, latky se zatadi do jedné ze tii uvedenych podkate-
gorii 1A, 1B nebo 1C (viz tabulka 3.2.1).

b) Kategorie 2 (drazdivost pro kuzi) (viz tabulka 3.2.2).

3221 Klasifikace zalozena na udajich ze standardnich zkousek na zvira-
tech

322.1.1 Ziravost pro kiazi

3.2.2.1.1.1 Latka je pro kuzi zirava, pokud vyvolava naru$eni kozni tkané, totiz
viditelnou nekrézu pokozky zasahujici do skary, nejméné u jednoho
zkusebniho zvifete po expozici v délce az 4 hodin.

322.1.1.2 Pokud neexistuji dostate¢né tudaje pro vytvotfeni podkategorii,
zatadi se ziravé latky do kategorie 1.
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3.2.2.1.1.3 Pokud existuji dostate¢né udaje, latky se zafadi do jedné ze tii
uvedenych podkategorii 1A, 1B nebo 1C v souladu s kritérii stano-
venymi v tabulce 3.2.1.

3.2.2.1.1.4 'V ramci kategorie pro ziravost existuji tfi podkategorie: podkate-
gorie 1A — ziravé reakce jsou zaznamenany po expozici v délce do
3 minut a pfi pozorovani do 1 hodiny; podkategorie 1B — Ziravé
reakce jsou zaznamenany po expozici del§i nez 3 minuty a trvajici
nejvySe 1 hodinu a pti pozorovani do 14 dnt; a podkategorie 1C —
k ziravé reakci dojde po expozici delsi nez 1 hodinu a trvajici
nejvyse 4 hodiny a pii pozorovani do 14 dnu.

Tabulka 3.2.1

Kategorie a podkategorie pro Ziravost pro kiizi

Kategorie Kritéria

Kategorie 1 (1) Naruseni kozni tkané, totiz viditelna
nekréza pokozky zasahujici do skary,
nejméné u jednoho zkusebniho zvifete
po expozici v délce < 4 hodiny.

Podkategorie 1A Ziravé reakce nejméné u jednoho zvifete
po expozici v délce < 3 minuty béhem
obdobi pozorovani < 1 h.

Podkategorie 1 B Ziravé reakce nejméné u jednoho zvifete
po expozici v délce > 3 minuty a < 1
hodina a pfi pozorovani < 14 dnu.

Podkategorie 1C Ziravé reakce nejméné u jednoho zvifete
po expozici v délce > 1 hodina a < 4
hodiny a pfi pozorovani < 14 dnda.

(") Viz podminky pouzivani kategorie 1 v odstavci a) oddilu 3.2.2.

322.1.1.5 O pouziti informaci o ucincich na c¢lovéka pojednavaji oddily
3.2.1.2 2 3.2.2.2 a rovnéz oddily 1.1.1.3, 1.1.1.4 a 1.1.1.5.

32212 Drazdivost pro kuzi

3.2.2.1.2.1 Latka je pro kazi drazdiva, pokud vyvolava vratné poskozeni kuze
po pusobeni po dobu az 4 hodin. Hlavnim kritériem pro kategorii
drazdivosti je to, ze nejméné dvé ze tii zkuSebnich zvifat maji
pramérné skore > 2,3 a < 4,0.

3.22.1.22 S pouzitim vysledkdi zkouSek na zvifatech je v tabulce 3.2.2
uvedena jedinad kategorie pro drazdivost (kategorie 2).

3.22.1.23 Pii hodnoceni drazdivych reakci je zohlediiovdna také vratnost
koznich 1ézi. Jestlize zanét pietrvava do konce obdobi pozorovani
u dvou nebo vice zkuSebnich zvifat s piihlédnutim k alopecii (ohra-
nicena oblast), hyperkeratoze, hyperplazii a Supinaténi, povazuje se
latka za drazdivou.

3.2.2.1.2.4 Drazdiva reakce u zvifat v ramci zkousky muze byt proménliva,
stejné jako v pfipadé ziravé reakce. Zvlastni kritérium drazdivosti je
vhodné pro piipady, kdy se objevi vyznamna drazdiva reakce, ktera
je vsak mensi nez kritérium primérného skore pro pozitivni zkou-
Sku. ZkouSeny material by naptiklad mohl byt oznaen jako draz-
divy, pokud alespon jedno ze tii zkusebnich zvitat v celé studii
vykazuje velmi vysoké pramérné skore, a to véetné 1ézi pietrvava-
jicich na konci obdobi pozorovani, jez obvykle ¢ini 14 dnu. Toto
kritérium by mohly spliovat i jiné reakce. Je vSak tieba ovéfit, zda
se jedna o reakce v disledku expozice chemické latce.
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Tabulka 3.2.2

Kategorie drazdivosti pro kuZi (*)

Kategorie Kritéria

1) pramérné skore > 23 — < 4,0 u tvorby
erytémi/krust nebo edémti u nejméné dvou
ze tii zkuSebnich zvitat po 24, 48 a 72 hodi-
nach po odstranéni platku s testovanou latkou
nebo, jsou-li reakce opozdéné, po tiech po sobé
jdoucich dnech po objeveni se koznich reakci;
nebo

2) zanét, ktery pretrvava do konce obdobi pozo-
rovani v délce obvykle 14 dn u nejméné
dvou zvifat, s piihlédnutim zejména k alopecii
(ohranicena oblast), hyperkeratdze, hyperplazii
a Supinaténi; nebo

Drazdivost
(Kategorie 2)

3

~

v nekterych piipadech, je-li zietelna kolisavost
reakci u zvifat, s velmi jednozna¢nymi pozitiv-
nimi UC€inky souvisejicimi s expozici latce
u jednoho zvifete, které jsou vSak mensi nez
podle vyse uvedenych kritérii.

(*) Pouziji se kritéria pro udéleni skére popsana v nafizeni (ES) ¢. 440/
2008.

322.12.5 O pouziti informaci o ucincich na clovéka pojednavaji oddily
3.2.1.2 2 3.2.2.2 a rovnéz oddily 1.1.1.3, 1.1.1.4 a 1.1.1.5.

3222 Klasifikace v ramci stupnovitého pristupu

32221 Ve vhodnych piipadech se uvazi stupniovity pristup k vyhodnoceni
pocateCnich informaci, pficemz se uznavd, ze ne vSechny prvky
musi byt relevantni.

32222 Existujici udaje o ucincich na ¢loveka a tdaje ze zkousek na zvira-
tech z jednordzové i opakované expozice tvori prvni linii analyzy,
jelikoz poskytuji informace, které¢ se pfimo tykaji Gcinkt na kuzi.

32223 Pro klasifikaci mohou byt pouzity udaje o akutni dermalni toxicité.
Pokud je latka vysoce toxickd dermalni cestou, neni studie ziravos-
ti/drazdivosti pro kuzi pouzitelna, jelikoz mnozstvi zkousené latky,
které by se mélo pouzit, znacné piekracuje toxickou davku, a proto
vede ke smrti zvifat. Byla-li ve studiich akutni toxicity pozorovana
ziravost/drazdivost pro ktizi do limitni davky, mohou byt tyto tidaje
vyuzity pro klasifikaci za predpokladu, Ze pouzité roztoky a zkou-
Sené¢ druhy jsou rovnocenné. Tuhé latky (prasky) se mohou stat
ziravymi nebo drazdivymi po navlhéeni nebo pii styku s vlhkou
kizi nebo sliznicemi.

32224 Pro tucely rozhodnuti o klasifikaci se pouziji alternativni metody in
vitro, které byly validovany a uznany.

32225 Rovnéz extrémni hodnoty pH jako <2 a > 11,5 mohou naznacovat
schopnost vyvolavat ucinky na kazi, zejména jsou-li spojovany
s vyznamnou kyselou nebo alkalickou kapacitou (pufrovaci kapa-
cita). Obecné se predpoklada, ze tyto latky vyvolavaji zavazné
ucinky na kuzi. Pokud neexistuji zadné dalsi informace, povazuje
se latka za ziravou pro kuzi (ziravost pro kizi kategorie 1), ma-li
pH < 2 nebo pH > 11,5. Pokud vSak zohlednéni kyselé nebo
alkalické kapacity naznacuje, ze latka nemusi byt zirava navzdory
vysoké nebo nizké hodnoté pH, je tfeba tuto skutecnost potvrdit
dal$imi udaji, pokud mozno ziskanymi za pouziti vhodné valido-
vané zkousky in vitro.
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32226 V nékterych piipadech mize byt pro rozhodnuti o Kklasifikaci
k dispozici dostatek informaci o strukturné piibuznych latkach.

32227 Stupnovity piistup je voditkem pro uspoifadani existujicich infor-
maci o latce a pro pfijeti rozhodnuti zalozeného na prikaznosti
udaji o posouzeni nebezpecnosti a klasifikaci nebezpecnosti.

Ackoliv informace lze ziskat z vyhodnoceni jednotlivych parametra
v ramci daného stupné (viz oddil 3.2.2.2.1), je nutné zvazit souhrn
existujicich informaci a provést zjisténi celkové prukaznosti
dikazi. To plati zejména tehdy, pokud jsou informace o nékterych
parametrech rozporné.

323 Kritéria klasifikace pro smési
3231 Klasifikace smési, jsou-li k dispozici udaje pro celou smés

323.1.1 Smés se klasifikuje pomoci kritérii pro latky a s pfihlédnutim ke
stupiiovitému pfistupu za ucelem hodnoceni tdaju pro tuto tfidu
nebezpecnosti.

323.1.2 Pii zvazovéani, zda ma byt provedena zkouska smési, se osoby
provadéjici klasifikaci vyzyvaji, aby pouzily stupnovity piistup
pro zjisténi prukaznosti dikazl, jak je uvedeno v kritériich pro
klasifikaci latek pro ziravost a drazdivost pro kizi (oddily 3.2.1.2
a 3.2.2.2), aby bylo mozno zajistit pfesnou klasifikaci a predejit
zbyteénym zkouSkam na zvifatech. Pokud neexistuji zadné dalsi
informace, povazuje se smés za ziravou pro kuzi (kategorie 1),
pokud ma hodnotu pH < 2 nebo hodnotu pH > 11,5. Pokud vsak
zohlednéni kyselé nebo alkalické kapacity naznacuje, ze smeés
nemusi byt zirava navzdory vysoké nebo nizké hodnoté pH, je
tieba tuto skutecnost potvrdit dal$imi udaji, pokud mozno ziska-
nymi za pouziti vhodné validované zkousky in vitro.

3232 Klasifikace smeési, nejsou-li k dispozici udaje pro celou smeés:
zasady extrapolace

32321 Pokud smés sama nebyla podrobena zkouSce za ucelem zjisténi
jejiho potencialu pro ziravost/drazdivost pro kuazi, avSak jsou
k dispozici dostate¢né tdaje o jednotlivych slozkach a obdobnych
zkouSenych smésich, aby bylo mozno nebezpe€nost smési piimeé-
fené charakterizovat, pouziji se tyto Udaje v souladu s pravidly
extrapolace stanovenymi v oddile 1.1.3.

3233 Klasifikace smési, jsou-li k dispozici udaje pro vsechny slozky nebo
pouze pro nekteré slozky smési

32331 Aby se pro ucely klasifikace nebezpecnosti smési s ohledem na
ziravost/drazdivost pro kuzi vyuzily vSechny dostupné udaje, byl
ucinén nize uvedeny piedpoklad a pfipadné se pouzije ve stupno-
vitém piistupu:

relevantni slozky* smési jsou ty, které jsou piitomny v koncentraci
> 1% (hmotnostni pro tuhé latky, kapaliny, prach, mlhu a pary
a objemové pro plyny), neni-li duvod piedpokladat (napt. v piipadé
slozek ziravych pro kuzi), ze slozka pfitomna v koncentraci < 1 %
muze jesté byt relevantni pro klasifikaci smési jako ziravé/drazdivé
pro kuzi.

32332 Obecné je ptistup ke klasifikaci smési jako ziravych nebo drazdi-
vych pro kuzi, jsou-li k dispozici udaje o jednotlivych slozkach, ne
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vSak o smési jako celku, zalozen na teorii aditivity, totiz ze kazda
slozka Zzirava nebo drazdiva pro kizi prispiva k celkovym Ziravym
nebo drazdivym vlastnostem smési pro kuzi umérné své Gcinnosti
a koncentraci. Pro slozky ziravé pro kuzi se pouzije vahovy koefi-
cient 10, pokud se vyskytuji v koncentraci niz§i, neZ je obecny
koncentra¢ni limit pro zatazeni do kategorie 1, ale v koncentraci,
ktera prisp&je ke klasifikaci smési jako drazdivé pro kizi. Smés se
klasifikuje jako Zirava nebo drazdiva pro kuzi, pokud je soucet
koncentraci téchto slozek vyssi nez koncentracni limit.

32333 Tabulka 3.2.3 udava obecné koncentracni limity, které se pouziji ke
zjisténi, zda se smés povazuje za ziravou nebo drazdivou pro kuzi.

3.2.3.3.4.1 Zvlastni opatrnosti je tieba pii klasifikaci nékterych druhti smési,
které obsahuji latky jako kyseliny a zasady, anorganické soli, alde-
hydy, fenoly a povrchové aktivni latky. Pristup uvedeny v oddi-
lech 3.2.3.3.1 a 3.2.3.3.2 nemusi byt pouzitelny vzhledem k tomu,
ze mnoho takovychto latek je ziravych nebo drazdivych pro kazi
v koncentracich < 1 %.

323342 U smési, které obsahuji silné kyseliny nebo zasady, se jako krité-
rium klasifikace pouzije hodnota pH (viz oddil 3.2.3.1.2), jelikoz
hodnota pH je lepsim ukazatelem Zziravosti pro kuzi nez koncen-
tra¢ni limity uvedené v tabulce 3.2.3.

3.2.3.3.43 Smés obsahujici slozky, které jsou ziravé nebo drazdivé pro kuzi
a které nelze klasifikovat na zéklad¢ koncepce aditivity (tabulka
3.2.3) vzhledem k chemickym vlastnostem, které pouziti tohoto
pristupu znemoziuji, se zafadi jako zirava pro kazi (kategorie 1),
pokud obsahuje > 1 % slozky klasifikované jako ziravé, nebo jako
drazdivd pro kazi (kategorie 2), pokud obsahuje > 3 % slozky
drazdivé pro kuzi. Klasifikace smési se slozkami, u nichz se nepo-
uzije piistup uvedeny v tabulce 3.2.3, je shrnuta v tabulce 3.2.4.

32335 Nékdy mohou spolehlivé tidaje prokazovat, ze nebezpeci ziravosti/
drazdivosti pro kizi u urcité slozky nebude zjevné, je-li pfitomna
na Grovni obecnych koncentra¢nich limitlh uvedenych v tabulkach
3.2.3 a 3.2.4 v oddile 3.2.3.3.6 nebo vyssi. V téchto ptipadech se
smés klasifikuje podle téchto udaju (viz rovnéz ¢lanky 10 a 11).
Jindy, pokud se predpoklada, ze nebezpeci ziravosti/drazdivosti pro
ktzi neni u urcité slozky zjevné, je-li pfitomna na Grovni stejné
nebo vyssi nez obecné koncentraéni limity uvedené v tabulkach
323 a 324, zvazi se zkouSeni smési. V téchto piipadech se
pouzije stupfiovity piistup pro zjisténi prikaznosti dikazli popsany
v oddile 3.2.2.2.

3233.6 Existuji-li udaje prokazujici, ze jedna nebo vice slozek mohou byt
ziravé nebo drazdivé pro kazi v koncentraci < 1 % (ziravé pro kuzi)
nebo < 3 % (drazdivé pro kuzi), smés se klasifikuje odpovidajicim
zpusobem.
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Tabulka 3.2.3

Obecné koncentracni limity sloZzek klasifikovanych jako Ziravé

(kategorie 1, 1A, 1B, 1C)/drazdivé (kategorie 2) pro kiizi, které

vedou ke Klasifikaci smési jako Ziravé/drazdivé pro kizi, pokud
se pouzije koncepce aditivity

Souget slozek Klasifikova- Koncentrace vedouci ke klasifikaci smési jako:

nych jako:
Zravé pro kizi kate- | 4 05 e nro ki
gorie 1 (viz poznamka .
I kategorie 2
nize)
Ziravé pro kazi
podkategorie 1A, 1B, >5% >1%ale<5%

1C nebo kategorie 1

Drazdivé  pro  kazi

> 0,
kategorie 2 2 10%
(10 x ziravé pro kizi
podkategorie 1A, 1B,
1C nebo kategorie 1) > 10%

+ drazdivé pro kazi
kategorie 2

Poznamka:

Soucet vSech slozek smési zafazenych jako ziravé pro kizi
v podkategorii 1A, 1B nebo 1C musi byt > 5 %, aby smés byla
zafazena jako zirava pro kizi do odpovidajici podkategorie 1A, 1B
nebo 1C. Je-li soucet slozek klasifikovanych jako Zziravych pro kizi
podkategorie 1A < 5 %, avSak soucet slozek klasifikovanych jako
ziravé pro kuzi podkategorie 1A + 1B je > 5 %, smés se klasifikuje
jako zirava pro kuzi podkategorie 1B. Obdobng, je-li soucet slozek
klasifikovanych jako ziravé pro kiizi podkategorie 1A + 1 B <5 %,
avSak soucet slozek klasifikovanych jako podkategorie 1A + 1B +
1C je > 5 %, smés se klasifikuje jako zirava pro kizi podkategorie
1C. Pokud je alesponi jedna relevantni slozka smési klasifikovana
jako kategorie 1 bez zafazeni do podskupiny, smés se klasifikuje
jako kategorie 1 bez zatazeni do podskupiny, pokud je soucet vSech
slozek ziravych pro kuzi > 5 %.

Tabulka 3.2.4

Obecné koncentracni limity sloZzek, které vedou ke klasifikaci
smési jako Ziravé/drazdivé pro kuZi, pokud se nepouZije
koncepce aditivity

Smés klasifikovana

Slozka: Koncentrace: .
jako:

Zirava pro kizi kate-

1 0,
Kyselina s pH < 2 > 1% gorie 1
Zisada s pH = 11,5 > 1% Zirava pro kuzi kate-
- - gorie 1
Jiné slozky ziravé 3
pro kuzi (podkate- > 1y Zirava pro kuzi kate-
0

gorie 1A, 1B, 1C - gorie 2
nebo kategorie 1)

Jiné slozky drazdivé
pro kuzi (kategorie 39 Drazdiva pro kuzi
2) slozky, vcetné =2 kategorie 2

kyselin a zasad

\
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3.2.4.1

33
33.1

YM19
3.3.1.1

VYM12
3.3.12

Informace o nebezpecnosti

Pro latky a smési, které splnuji kritéria pro zatazeni do této tfidy

Tabulka 3.2.5

Udaje na §titku pro Ziravost/drazdivost pro kuzi

Podkategorie 1A/1B/1C

Klasifikace a kategorie 1

Kategorie 2

Vystrazné  symboly
GHS

Signalni slovo Nebezpeci Varovani

H314: Zpusobuje H315: Drazdi kazi
tézké poleptani kuze
a poskozeni o¢i

Standardni véta
o nebezpecnosti

L, P260 P264
Pokyn pro bezpecné P264 P280
zachazeni — prevence P280

P301 + P330 + P331 P302 + P352

P303 + P361 + P353 P321
L P363 P332 + P313
Pokyn pro bezpetné | p304 1 p340 P362 + P364
zachazeni — reakce P310
P321
P305 + P351 + P338
Pokyn pro bezpecné P405
zachazeni — sklado-
vani
Pokyn pro bezpecné P501
zachdzeni — odstra-
novani

Vaziné poskozeni o¢i / podrazdéni oci

Definice a obecné informace

Vaznym poskozenim o¢i se rozumi vyvolani poskozeni o¢ni tkané
nebo zavazné fyzické zhorSeni vidéni, k némuz dojde po expozici
oka latce nebo smési a které neni plné vratné.

Podrazdénim o¢i se rozumi vyvolani zmén v oku, k nimz dojde po
expozici oka latce nebo smési a které jsou plné vratné.

Ve stupiiovitém piistupu se hlavni duraz klade na existujici infor-
mace o uc¢incich na ¢lovéka, za nimiz nasleduji existujici tdaje ze
zkousSek na zvitatech, dale tdaje ze zkousek in vitro a nakonec jiné
zdroje informaci. Klasifikace se provadi pfimo, pokud vysledky
spliwji kritéria. V jinych piipadech se klasifikace latky nebo
smési provadi na zaklad¢ prikaznosti dikazi v ramci daného
stupné. V ramci piistupu zalozeného na celkové prukaznosti diikaz
se spolecné posuzuji vSechny dostupné informace majici vyznam
pro urceni vazného poskozeni o¢i / podrazdéni oc¢i, véetné vysledka
vhodnych validovanych zkousek in vitro, vysledki ptislusnych
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zkousek na zvifatech a udaju o Gcincich na ¢lovéka, napt. z epide-
miologickych a klinickych studii a dobfe dolozenych piipadovych
studii a pozorovani (viz pfiloha I, ¢ast 1, oddil 1.1.1.3).

332 Kritéria klasifikace pro latky

Latky se v rdmci této tfidy nebezpecnosti zafadi do jedné z uvede-
nych kategorii, do kategorie 1 (vazné poskozeni oci) nebo do kate-
gorie 2 (podrazdéni o€i), a to nasledovné:

a) kategorie 1 (vazné poskozeni oci):
latky, které mohou vazné poskodit o¢i (viz tabulka 3.3.1).
b) kategorie 2 (podrazdéni oci):

latky, které mohou vyvolat vratné podrazdéni o¢i (viz tabulka
3.3.2).

33.2.1 Klasifikace zalozend na udajich ze standardnich zkousek na zvira-
tech

33.2.1.1 Vazné poSkozeni oc¢i (kategorie 1)

3.3.2.1.1.1  Na latky, které mohou véazné¢ poskodit oc¢i, se uplatni jedind kate-
gorie nebezpecnosti (kategorie 1). Tato kategorie nebezpecnosti
zahrnuje jako kritéria pozorovani uvedend v tabulce 3.3.1. Tato
pozorovani zahrnuji zvifata s lézemi rohovky stupné 4 a jinymi
vaznymi reakcemi (napf. zniceni rohovky) zaznamenanymi kdykoli
béhem zkousky, jakoZz i pfetrvavajicim zakalenim rohovky, zménou
zabarveni rohovky barvici latkou, sristy, lozisky cévnaté tkané
zanétlivého plvodu a zasazenim funkce duhovky nebo jinymi
ucinky, které zhorSuji vidéni. V této souvislosti se za pretrvavajici
léze povazuji léze, které nejsou plné vratné béhem doby pozorovani
obvykle v délce 21 dnli. Do kategorie 1 v ramci klasifikace nebez-
pecnosti jsou zatazeny rovnéz latky, které spliwji kritéria zakaleni
rohovky > 3 nebo iritidy >1,5 zjisténé alespon u dvou ze tii zkuseb-
nich zvitat, jelikoz takovéto tézké 1éze obvykle nejsou vratné
béhem obdobi pozorovani v délce 21 dni.

3.3.2.1.1.2 O pouziti informaci o uc¢incich na ¢loveéka pojednava oddil 3.3.2.2
a rovnéz oddily 1.1.1.3, 1.1.1.4 a 1.1.1.5.

Tabulka 3.3.1

Vazné poskozeni ofi (%)

Kategorie Kritéria

Latka, ktera vyvolava:

a) pfinejmensim u jednoho zvifete ucinky na
rohovku, duhovku nebo spojivky, u nichz se
nepifedpoklada, ze jsou vratné, nebo u nichz
nedoslo k plnému navraceni b&hem doby
pozorovani obvykle v délce 21 dnd; a/nebo

Kategorie 1 b) pfinejmensim u dvou ze tfi zkuSebnich zvitat
pozitivni odezvu v podobé:
i) zakaleni rohovky > 3; a/nebo
i) iritidy >1,5;
vypoctenou jako prumérné skore po 24, 48
a 72 hodinach po aplikaci zkouseného mate-
rialu.

(*) Pouziji se kritéria pro udéleni skore popsana v natizeni (ES) ¢. 440/2008

33212 Drazdivé pro oc¢i (kategorie 2)

3.3.2.1.2.1 Latky, které mohou vyvolat vratné podrazdéni oc¢i, se zatazuji do
kategorie 2 (drazdivé pro oci).
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3.3.2.1.2.2 U latek, u nichz existuje mezi odezvami u zvifat zfetelna kolisa-
vost, se tento Gdaj vezme v uvahu pii urcovani klasifikace.

3.3.2.1.2.3 O pouziti informaci o u¢incich na ¢lovéka pojednava oddil 3.3.2.2
a rovnéz oddily 1.1.1.3, 1.1.1.4 a 1.1.1.5.

Tabulka 3.3.2

Podrazdéni o¢i (%)

Kategorie Kritéria

Latky, které pfinejmensim u dvou ze tii zkuseb-
nich zvifat vyvolavaji pozitivni odezvu v podobé:
a) zakaleni rohovky > 1; a/nebo

b) iritidy > 1; a/nebo

Kategorie 2 ¢) zarudnuti spojivek > 2; a/nebo

d) edému spojivek (chemosis) > 2

vypoctenou jako primérné skore po 24, 48 a 72
hodinach po aplikaci zkousené latky, ktera je plné
vratnd v obdobi pozorovani obvykle v délce
21 dnu.

(*) Pouziji se kritéria pro udéleni skore popsand v naiizeni (ES) ¢. 440/2008

3322 Klasifikace v ramci stupnovitého pristupu

33221 Ve vhodnych piipadech se uvazi stuptiovity pfistup k vyhodnoceni
pocatec¢nich informaci, pfi¢emz se uznava, ze ne vSechny prvky
musi byt relevantni.

33222 Existujici udaje o tcincich na ¢lovéka jsou prvni linii hodnoceni,
jelikoz poskytuji informace, které se ptimo tykaji Gc¢inkt na oci.
Pfed zvazenim provedeni jakychkoliv zkousek tykajicich se
vazného poskozeni o¢i / podrazdéni oci je nutno vyhodnotit
moznou ziravost pro kizi, aby se zamezilo zkouskam souvisejicim
s mistnimi G¢inky na o¢i u latek, které jsou ziravé pro kazi. Latky
ziravé pro kizi se povazuji za latky, které vedou rovnéz k vaznému
poskozeni o¢i (kategorie 1), zatimco latky drazdivé pro kizi se
mohou povazovat za latky vedouci k podrazdeéni oci (kategorie 2).

33223 Pro tucely rozhodnuti o klasifikaci se pouziji alternativni metody in
vitro, které byly validovany a uznany.

33224 Obdobné extrémni hodnoty pH jako < 2 a > 11,5 mohou nazna-
Covat vazné poskozeni oéi, zejména jsou-li spojeny s vyznamnou
kyselou nebo alkalickou kapacitou (pufrovaci kapacitou). Obecné se
predpoklada, ze tyto latky vyvolavaji zavazné G¢inky na oc¢i. Pokud
neexistuji zadné dalsi informace, ma se za to, ze pfislusna latka
zpusobuje vazné poskozeni oci (kategorie 1), pokud ma hodnotu
pH < 2 nebo hodnotu pH > 11,5. Pokud vSak zohlednéni kyselé
nebo alkalické kapacity naznacuje, ze latka nemusi zplisobovat
vazné poskozeni o¢i navzdory vysoké nebo nizké hodnoté pH, je
tieba tuto skutecnost potvrdit dal$imi udaji, pokud mozno ziska-
nymi za pouziti vhodné validované zkousky in vitro.

33225 V nékterych piipadech mize byt pro rozhodnuti o klasifikaci
k dispozici dostatek informaci o strukturné piibuznych latkach.

33226 Stupnovity piistup je voditkem pro uspofadani existujicich infor-
maci a pro prijeti rozhodnuti zalozeného na prukaznosti udaji
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o posouzeni nebezpecnosti a klasifikaci nebezpecnosti. Kdykoli je
to mozné, mélo by se zamezit zkouskdm drazdivych latek na zvifa-
tech. Ackoliv informace lze ziskat z vyhodnoceni jednotlivych para-
metrtt v ramci daného stupné (viz oddil 3.3.2.1.1), je nutné zvazit
souhrn existujicich informaci a provést zjisténi celkové prukaznosti
dukazi. To plati zejména tehdy, pokud jsou informace o nékterych
parametrech rozporné.

333 Kritéria klasifikace pro smési
3331 Klasifikace smési, jsou-li k dispozici udaje pro celou smés

333.1.1 Smés se klasifikuje pomoci kritérii pro latky a s pfihlédnutim ke
stupiiovitému piistupu za ucelem hodnoceni tdaju pro tuto tiidu
nebezpecnosti.

333.1.2 Pii zvazovani, zda ma byt provedena zkouska smési, se osoby
provadéjici klasifikaci vyzyvaji, aby pouzily stupnovity piistup
pro zjisténi prikaznosti dikazl, jak je uvedeno v kritériich pro
klasifikaci latek pro Zziravost pro kuzi a vazné poskozeni o¢i /
podrazdeéni o¢i, aby bylo mozno zajistit pfesnou klasifikaci a predejit
zbyteénym zkouskam na zvifatech. Pokud neexistuji zadné dalsi
informace, ma se za to, ze smés zpusobuje vazné poskozeni oci
(kategorie 1), pokud ma hodnotu pH < 2 nebo > 11,5. Pokud vsak
zohlednéni kysel¢ nebo alkalické kapacity naznaCuje, ze smeés
nemusi zpusobovat vazné poSkozeni o¢i navzdory vysoké nebo
nizké hodnoté pH, je tfeba tuto skutecnost potvrdit dal$imi tdaji,
pokud mozno ziskanymi za pouziti vhodné validované zkousky in
vitro.

3332 Klasifikace smési, nejsou-li k dispozici udaje pro celou smeés:
zasady extrapolace

33.3.2.1 Pokud smés sama nebyla podrobena zkousce za Gcelem zjisténi jeji
ziravosti pro kiizi nebo schopnosti zpisobovat vazné poskozeni o¢i
/ podrazdéni o¢i, jsou vSak k dispozici dostatecné udaje o jednotli-
vych slozkach a obdobnych zkouSenych smésich, aby bylo mozno
nebezpecnost smési ptiméiené charakterizovat, pouziji se tyto udaje
v souladu s pravidly extrapolace stanovenymi v oddile 1.1.3.

3333 Klasifikace smési, jsou-li k dispozici uidaje pro vsechny slozky nebo
pouze pro nekteré slozky smési

3.33.3.1 Aby se pro ucely klasifikace vlastnosti smési zptisobujicich vazné
poskozeni o¢i / podrazdéni o¢i vyuzily vSechny dostupné tdaje, byl
uéinén nize uvedeny ptedpoklad a ptipadné se pouzije ve stupno-
vitém piistupu:

relevantni slozky* smési jsou ty, které jsou pfitomny v koncentraci
> 1% (hmotnostni pro tuhé latky, kapaliny, prach, mlhu a pary
a objemové pro plyny), neni-li divod piedpokladat (napt. v piipadé
slozek ziravych pro kizi), ze slozka piitomna v koncentraci < 1 %
muze jeSté byt relevantni pro klasifikaci smési jako zpusobujici
vazné poskozeni o¢i / podrazdéni o¢i.

33332 Obecné je piistup ke klasifikaci smési jako zpuisobujicich vazné
poskozeni o¢i / drazdivych pro oé€i, jsou-li k dispozici tdaje o jedno-
tlivych slozkach, ne vSak o smési jako celku, zalozen na teorii
aditivity, totiz ze kazda slozka zirava pro kazi nebo zpisobujici
vazné poskozeni o¢i nebo podrazdéni o¢i piispiva k celkovym
vlastnostem smési zpusobujicim vazné poskozeni o€i / podrazdéni
o¢i, a to imérné své ucinnosti a koncentraci. Pro slozky ziravé pro
kuzi a slozky zpusobujici vazné poskozeni o¢i se pouzije vahovy
koeficient 10, pokud se vyskytuji v koncentraci nizsi, nez je obecny
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koncentra¢ni limit pro zafazeni do kategorie 1, ale v koncentraci,
ktera pfispéje ke klasifikaci smési jako drazdivé pro o¢i. Smés se
klasifikuje jako zpusobujici vazné poskozeni o¢i nebo podrazdéni
o¢i, pokud je soucet koncentraci takovychto slozek vys$si nez
koncentraéni limit.

33333 Tabulka 3.3.3 udava obecné koncentracni limity, které se pouziji ke
zjisténi, zda se smés klasifikuje jako zpusobujici vazné poskozeni
o¢i nebo podrazdéni oci.

3.3.3.3.4.1 Zvlastni opatrnosti je tfeba pii klasifikaci nékterych druhti smési,
které obsahuji latky jako kyseliny a zasady, anorganické soli, alde-
hydy, fenoly a povrchové aktivni latky. Pristup uvedeny v oddi-
lech 3.3.3.3.1 a 3.3.3.3.2 nemusi byt pouzitelny vzhledem k tomu,
ze mnoho takovychto latek zplsobuje vazné poskozeni oci nebo
podrazdeéni oci v koncentracich < 1 %.

333342 U smési, které obsahuji silné kyseliny nebo zasady, se jako krité-
rium klasifikace pouzije hodnota pH (viz oddil 3.3.3.1.2), jelikoz
hodnota pH bude lepsim ukazatelem vazného poskozeni o¢i (v
zavislosti na zohlednéni kyselé nebo alkalické kapacity) nez obecné
koncentraéni limity uvedené v tabulce 3.3.3.

333343 Smés obsahujici slozky ziravé pro kuzi nebo zpusobujici vazné
poskozeni o¢i / podrazdéni oci, které nelze klasifikovat na zakladé
koncepce aditivity (tabulka 3.3.3) vzhledem k chemickym vlastnos-
tem, které pouziti tohoto pfistupu znemoznuji, se klasifikuje jako
zpusobujici vazné poskozeni oc¢i (kategorie 1), pokud obsahuje >
1% slozky Kklasifikované jako ziravé nebo zpusobujici vazné
poskozeni o¢i, nebo jako drazdici o¢i (kategorie 2), pokud obsahuje
> 3% slozky drazdivé pro oc¢i. Klasifikace smési se slozkami,
u nichz se nepouzije pfistup uvedeny v tabulce 3.3.3, je shrnuta
v tabulce 3.3.4.

33335 Nékdy mohou spolehlivé tdaje prokazovat, ze ucinky zptisobujici
vazné poskozeni o¢i / podrazdéni oéi u ur¢ité slozky nebudou
zjevné, je-li pfitomna na urovni obecnych koncentracnich limita
uvedenych v tabulkach 3.3.3 a 3.3.4 v oddile 3.3.3.3.6 nebo vyssi.
V téchto piipadech se smés klasifikuje podle téchto tdaju (viz také
Clanky 10 a 11). Jindy, pokud se ptedpoklada, Ze nebezpeci zira-
vosti/drazdivosti pro kazi nebo t€inky zpusobujici vazné poskozeni
o¢i / podrazdeéni o¢i u uréité slozky nebudou zjevné, je-li piitomna
na urovni obecnych koncentranich limitd uvedenych v tabulkach
3.3.3 a 3.3.4 nebo vyssi, zvazi se zkouseni smési. V téchto piipa-
dech se pouzije stupiiovity pfistup pro zjisténi dikaza.

33336 Existuji-li udaje prokazujici, Zze jedna nebo vice slozek mohou byt
ziravé pro kuzi nebo mohou zpusobovat vazné poskozeni o¢i /
podrazdeéni o¢i v koncentraci < 1 % (ziravé pro kuzi nebo vazné
poskozujici o€i) nebo < 3 % (drazdici o€i), smés se klasifikuje
odpovidajicim zptsobem.
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VYM12

Tabulka 3.3.3

Obecné koncentracni limity sloZzek klasifikovanych jako Ziravé

pro kuZi (kategorie 1, 1A, 1B, 1C) a/nebo vazné poskozujici o¢i

(kategorie 1) nebo drazdici o¢i (kategorie 2), které vedou ke

klasifikaci smési jako vaziné poskozujici o¢i / drazdici odi,
pokud se uplatni koncepce aditivity

Koncentrace vedouci ke klasifikaci smési jako:

Soucet slozek klasifiko-

. Vazné poskozujici oci Drazdici oci
vanych jako:

Kategorie 1 Kategorie 2

Ziravé pro kazi
podkategorie 1A, 1B,
1C nebo kategorie 1 >3% >1%ale<3%
+ véazné¢ poskozujici
o¢i (kategorie 1) (%)

Drazdivé pro oci (kate-

0,
gorie 2) z 10%
10 x (ziravé pro kuzi
podkategorie 1A, 1B,
1C nebo kategorie 1
+ vazné poskozujici > 10%

o¢i (kategorie 1)) +
drazdici  o¢i  (kate-
gorie 2)

(*) Pokud je slozka klasifikovana jako zirava pro kuzi v podkategorii 1A,
1B, 1C nebo kategorii 1 a soucasné jako vazné poskozujici o¢i (kategorie
1), zohledni se jeji koncentrace ve vypoctu pouze jednou.

Tabulka 3.3.4
Obecné koncentracni limity slozek, které vedou ke klasifikaci
smési jako vazné poskozujici o¢i (kategorie 1) nebo drazdici o¢i
(kategorie 2), pokud se neuplatni koncepce aditivity

Slozka Koncentrace Smés klasifikovana jako:

Vazné poskozujici oci

3 0,

Kyselina s pH < 2 > 1% (Kategoric 1)

Zésada s pH > 11,5 > 19% Vazné poskozujici o¢i
- - (Kategorie 1)

Ostatni slozky klasifi-

kované jako ziravé

ro kuzi (podkategorie (s P

II)A B 1(8 nebo iate- S 1% Vazné poskozujici oci

gorie 1) nebo vazné (Kategorie 1)

poskozujici o¢i (kate-
gorie 1)
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VYM12
Slozka Koncentrace Smés klasifikovana jako:
Ostatni slozky klasifi-
kované jako drazdici >3% Drazdici o¢i (Kategorie 2)
o¢i (kategorie 2)
334 Informace o nebezpecnosti
334.1 Pro latky a smési, které splnuji kritéria pro zatazeni do této tfidy
nebezpecnosti, se pouziji tidaje na Stitku podle tabulky 3.3.5.
Tabulka 3.3.5
Udaje na §titku pro vazné poSkozeni o&i / podrazdéni oéi ()
Klasifikace Kategorie 1 Kategorie 2
Vystrazné symboly
GHS
Signalni slovo Nebezpeci Varovani
Standardni véta | H318: Zpusobuje H319: Zptsobuje
o nebezpecnosti vazné poskozeni o¢i | vazné podrazdéni oci
achizen; P280 P264
P280
prevence
Pokyn pro bezpe¢né | P305 + P351 + P338 [ P305 + P351 + P338
zachazeni — reakce P310 P337 + P313
Pokyn pro bezpecné
zachazeni — sklado-
vani
Pokyn pro bezpecné
zachdzeni — odstra-
novani
(*) a Pokud je chemicka latka klasifikovana jako Zirava pro kuzi podkate-
gorie 1A, 1B, 1C nebo kategorie 1, miZe se vynechat oznaceni vazného
poskozeni o¢i / podrazdéni oci, nebot’ tato informace je jiz uvedena ve
standardni vét¢ o nebezpecnosti pro Ziravost pro kuzi kategorie 1 (H314).
VB
34 Senzibilizace dychacich cest nebo kuze
34.1 Definice a obecné tivahy
VYM19
34.1.1 Senzibilizaci dychacich cest se rozumi piecitlivélost dychacich cest,
k niz dojde po vdechovani latky nebo smési.
34.1.2 Senzibilizaci kize se rozumi alergickd odpovéd’, k niz dojde po
styku kize s latkou nebo smési.
VB

34.13 Pro ucely tohoto oddilu 3.4 zahrnuje senzibilizace dvé faze: prvni
fazi je indukce specifické imunologické paméti u jednotlivee pfi
expozici alergenu. Druhou fazi je elicitace (vlastni projev senzibi-
lizace), tj. vyvolani alergické odpovédi zprostiedkované bunkami
nebo protilatkami pifi expozici precitlivélého jednotlivee alergenu.
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3.4.14

3.4.15

3.4.1.6

342
3.4.2.1
34.2.1.1
34.2.1.1.1

342.1.12

342.1.13

342.1.14

Model indukce nasledovany fazemi elicitace je u senzibilizace
dychacich cest sdilen spolecné se senzibilizaci kiize. U senzibilizace
kize je nutna faze indukce, b&hem niz se imunitni systém uci
reagovat; poté se mohou objevit klinické symptomy, pokud je
nasledna expozice dostacujici pro vyvolani viditelné kozni reakce
(faze elicitace). V dusledku toho obvyklé prediktivni testy sledujici
tento model, v némz existuje indukéni faze, méii odpovéd’ pomoci
standardizované elicitacni faze, typicky zahrnujici naplastovy test.
Vyjimkou je test mistnich lymfatickych uzlin, pfi némz se méfi
pfimo indukéni odezva. Dukazy o senzibilizaci kuze u lidi se
obvykle posuzuji pomoci diagnostického naplastového testu.

Obvykle jsou pro senzibilizaci jak kize, tak i dychacich cest nutné
pro elicitaci niz§i hladiny, nez jsou potfebné k indukci. Ustanoveni
o upozoriovani precitlivélych jedinci na pfitomnost konkrétni
senzibilizujici litky ve smési jsou obsazena M2 v priloze II
oddile 2.8 «.

Ttida nebezpecnosti ,,Senzibilizace dychacich cest nebo ktize* se
¢leni na

— senzibilizaci dychacich cest > M2 a «,

— senzibilizaci kize.

Kritéria klasifikace pro latky
Latky senzibilizujici dychaci cesty
Kategorie nebezpecnosti

Latky senzibilizujici dychaci cesty se klasifikuji do kategorie 1,
pokud neexistuji dostate¢né udaje na vytvoreni podkategorii.

Pokud existuji dostate¢né udaje, presnéjsi hodnoceni podle bodu
3.4.2.1.1.3 umozni zatadit latky senzibilizujici dychaci cesty do
podkategorie 1 A — silné senzibilujici latky — nebo do podkategorie
1B urcené pro jiné latky senzibilizujici dychaci cesty.

Utinky zjisténé u lidi nebo zvifat za normalnich okolnosti odtivod-
nuji klasifikaci latek senzibilizujicich dychaci cesty pfistupem
zaloZzenym na prikaznosti dukazt. Latky mohou byt zatazeny do
jedné ze dvou podkategorii 1 A nebo 1B, ptficemz je pouzit ptistup
zalozeny na prikaznosti dikazi v souladu s kritérii uvedenymi
v tabulce 3.4.1 a na zédkladé¢ spolehlivych a kvalitnich dikazd
ziskanych na zakladé ptipadi u ¢loveéka nebo na zakladé epidemi-
ologickych studii a/nebo pozorovani vyplyvajicich z vhodnych
studii na pokusnych zvifatech.

Latky se klasifikuji jako senzibilizujici dychaci cesty podle kritérii
uvedenych v tabulce 3.4.1:

Tabulka 3.4.1

Kategorie nebezpecnosti a podkategorie pro latky senzibilizujici
dychaci cesty

Kategorie Kritéria

Latky se klasifikuji jako senzibilizatory dychacich
Kategorie 1 cest (kategorie 1), pokud neexistuji dostate¢né udaje
na vytvofeni podkategorii, podle téchto kritérii:
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34212
342121

342122

342123

Kategorie Kritéria

a) jsou-li k dispozici dikazy, ze latka nebo smés
mize u lidi vyvolat specifickou respiracni
precitlivélost, nebo

b) jsou-li k dispozici pozitivni vysledky z vhodnych
zkousek na zviratech.

Latky s vysokou frekvenci vyskytu u lidi; nebo
pravdépodobnost vysoké miry senzibilizace u lidi,

Podkategorie | ;.105en4 na testech na zvifatech nebo jinych

1 A: testech (!). Je mozné vzit v uvahu také zavaznost
reakce.

Latky s nizkou az stfedni frekvenci vyskytu u lidi;

.| nebo pravdépodobnost nizké az stfedni miry senzi-

lfgclikategone bilizace u lidi, zalozena na testech na zvifatech

nebo jinych testech (). Je mozné vzit v uvahu
také zavaznost reakce.

(") V soucasnosti nejsou zndmy a validovany vhodné modely u zvifat pro
testovani respiraéni precitlivélosti. Za urcitych podminek mohou udaje ze
studii na zvifatech predstavovat cenné informace pii hodnoceni
zalozeném na prukaznosti dikazu.

Dukazy u ¢lovéka

Dukaz, ze latka muze vést k specifické respiracni piecitlivélosti, je
obvykle zalozen na zkuSenostech u ¢loveéka. V této souvislosti se za
precitlivélost obvykle povazuje astma, avSak v tvahu se berou
i jiné precitlivélé reakce jako rinitida/zanét spojivek a alveolitida.
Podminkou je klinicky charakter alergické odpovédi. Nemusi vSak
byt prokazany imunologické mechanismy.

Pfi posuzovani dikazii u ¢lovéka je nutno pii rozhodovani o klasi-
fikaci prihlédnout rovnéz

a) k velikosti exponované populace a

b) k mife expozice.

O pouziti informaci o U€incich na clovéka pojedndvaji body
1.1.1.3, 1.1.1.4 a 1.1.1.5.

Vyse uvedenymi dikazy mohou byt

a) chorobopis a tdaje z vhodnych testi spravné funkce plic souvi-
sejici s expozici latce, potvrzené jinymi podpurnymi dukazy,
které mohou zahrnovat:

i) 1imunologicky test in vivo (napi. zkouska vpichem do kuze),

ii) imunologicky test in vitro (napf. sérologicka analyza),

iii) studie naznacujici jiné specifické precitlivélé reakce, u nichz
nebyly prokazany imunologické mechanismy ucinku, draz-
divost pii opakované dolni hlading, farmakologicky zpro-
stiedkované ucinky,
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iv) chemickou strukturu spojenou s latkou, o niz je znamo, ze
zplisobuje respiracni precitlivélost;

b) udaje z jednoho ¢i néekolika testl pozitivnich bronchialnich
zmeén s latkou, provedené¢ho podle piijatych pokynt pro stano-
veni specifické precitlivélé reakce.

3.4.2.1.2.4 'V chorobopisu se uvedou jak lékarské udaje, tak i udaje o pracovni
expozici, aby bylo mozno stanovit vztah mezi expozici specifické
latce a vyvojem respiracni precitlivélosti. Pfislusné informace
zahrnuji pritézujici faktory jak doma, tak na pracovisti, pocatek
a vyvoj choroby, rodinnou anamnézu a zpisob 1écby dotycného
pacienta. V chorobopisu se rovnéz uvedou udaje o jinych alergic-
kych chorobach nebo chorobach dychacich cest od détstvi, a zda se
jedna o kufdka nebo nekufaka.

3.4.2.1.2.5 Vysledky testi pozitivnich bronchialnich zmén se samotné povazuji
za dostatecny diikaz pro klasifikaci. Uznava se vsak, ze ve skutec-
nosti je jiz provedeno mnoho vyse uvedenych hodnoceni.

34213 Studie na zvifatech

VM1
3.4.2.13.1 Udaje ziskané z prislusnych studii na zvitatech ('), které mohou
naznacovat, ze latka muize u lidi (}) vyvolat senzibilizaci pii
vdechovani, mohou zahrnovat:

a) méfeni imunoglobulini E (IgE) a jinych specifickych imunolo-
gickych parametrii, napiiklad u mysi;

b) specifické pulmonarni odezvy na morceti.

3422 Latky senzibilizujici kizi
34221 Kategorie nebezpecnosti

34.22.1.1 Latky senzibilizujici kizi se klasifikuji do kategorie 1, pokud
neexistuji dostate¢né idaje na vytvoreni podkategorii.

342212 Pokud existuji dostatecné udaje, piesnéjsi hodnoceni podle bodu
3.4.2.2.1.3 umozni zafadit latky senzibilizujici kiizi do podkategorie
1 A — siln€ senzibilujici latky — nebo do podkategorie 1B urcené
pro jiné latky senzibilizujici kizi.

3.4.22.13 Utinky zji§téné u lidi nebo zvitat za normalnich okolnosti odtivod-
nuji klasifikaci latek senzibilizujicich kizi pfistupem zalozenym na
prukaznosti dikazu, jak je popsano v bodé 3.4.2.2.2. Latky mohou
byt zafazeny do jedné ze dvou podkategorii 1 A nebo 1B, pficemz
je pouzit pristup zalozeny na prikaznosti dikazi v souladu s kritérii
uvedenymi v tabulce 3.4.2 a na zakladé spolehlivych a kvalitnich
dikazi ziskanych na zakladé ptipadii u lidi nebo na zakladé epide-
miologickych studii a/nebo pozorovani vyplyvajicich z vhodnych
studii na pokusnych zvifatech podle smérodatnych hodnot posky-
tnutych v bodech 3.4.2.2.2.1 a 3.4.2.2.3.2 pro podkategorii 1 A a
v bodech 3.4.2.2.2.2 a 3.4.2.2.3.3 pro podkategorii 1B.

342214 Latky se klasifikuji jako latky senzibilizujici ktizi v souladu s kritérii
v tabulce 3.4.2:

(") V soucasnosti nejsou znamy a validovany vhodné modely u zvirat pro testovani respi-
racni precitlivélosti. Za urcitych podminek mohou udaje ze studii na zviratech predsta-
vovat cenné informace pri hodnoceni zaloZeném na prikaznosti dikazii.

(®) Mechanismy, kterymi latky vyvolavaji priznaky astmatu, nejsou dosud plné zndmy.
Z preventivnich divodii se tyto latky povazuji za senzibilizatory dychacich cest. Lze-li
vSak na zdkladé dukazii prokdzat, Ze tyto latky vyvolavaji priznaky astmatu podrazdénim
pouze u lidi s bronchialni hyperreaktivitou, nepovazuji se za senzibilizatory dychacich
cest.
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Tabulka 3.4.2

Kategorie nebezpecnosti a podkategorie pro latky senzibilizujici
kuzi

Kategorie Kritéria

Latky se klasifikuji jako senzibilizatory kize (kate-
gorie 1), pokud neexistuji dostatecné¢ udaje na
vytvofeni podkategorii, podle téchto kritérii:

a) existuji-li dikazy u ¢lovéka, ze latka je schopna
Kategorie 1 pri styku s kazi vyvolat senzibilizaci u podstat-
ného poctu osob; nebo

b) jsou-li k dispozici pozitivni vysledky ze vhod-
nych zkousek na zvifatech (viz zvlastni kritéria
v bod¢ 3.4.2.2.4.1).

Latky s vysokou frekvenci vyskytu u lidi a/nebo
Podkategorie | s vysokou U€innosti u zvifat se mohou povazovat
1 A: za latky s potencidlem zpilisobit senzibilizaci u lidi.
Je mozné vzit v uvahu také zavaznost reakce.

Latky s nizkou frekvenci vyskytu u lidi a/nebo
Podkategorie | s nizkou ucinnosti u zvifat se mohou povazovat
1B: za latky s potencidlem zpuUsobit senzibilizaci
u lidi. Je mozné vzit v uvahu také zavaznost reakce.

34222 Dikazy u ¢lovéka

342221 Dikazy u ¢lovéka u podkategorie 1 A mohou zahrnovat:

a) pozitivni odezvy pii < 500 pg/cm2 (HRIPT, HMT — indukéni
prah);

b) udaje z diagnostického naplastového testu, pokud je pomérné
vysoky a vyznamny vyskyt reakci v definované populaci
v souvislosti s pomérné nizkou expozici;

c) jiné epidemiologické dikazy, pokud existuje pomérné¢ vysoky
a vyznamny vyskyt alergické kontaktni dermatitidy v souvislosti
s pomérné nizkou expozici.

342222 Dukazy u ¢lovéka u podkategorie 1B mohou zahrnovat:

a) pozitivni odezvy pii > 500 pg/cm2 (HRIPT, HMT — indukéni
prah);

b) udaje z diagnostického néplastového testu, pokud je pomérné
nizky, ale vyznamny vyskyt reakci v definované populaci
v souvislosti s pomérné vysokou expozici;

¢) jiné epidemiologické dukazy, pokud existuje pomérné nizky, ale
vyznamny vyskyt alergické kontaktni dermatitidy v souvislosti
s pomérn¢ vysokou expozici.

O pouziti informaci o tucincich na c¢lovéka pojednavaji body
1.1.1.3, 1.1.1.4 a 1.1.1.5.
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34223
342231

342232

342233

Studie na zvifatech

V ptipadé kategorie 1, kdyz se pro zjisténi kozni senzibilizace
pouzije zkusebni metoda s adjuvanty, se za pozitivni vysledky
povazuji odezvy alesponn u 30 % zvifat. U zkuSebni metody bez
pouziti adjuvantl na morcatech se za pozitivni vysledek povazuje
reakce alespon u 15 % zvifat. V piipad¢ kategorie 1 se stimulacni
index v hodnoté tfi a vice povazuje za pozitivni odezvu pii lokalni
analyze lymfatickych uzlin. Testovaci metody pro zjisténi kozni
senzibilizace jsou popsany v Pokynech OECD 406 (maximaliza¢ni
test na morcatech a Buehlertiv test na morcatech) a Pokynu 429
(test mistnich lymfatickych uzlin). Ostatni metody se mohou pouzit
za predpokladu, ze jsou validovany a byly védecky zdivodnény.
Napiiklad zkouska ztlusténi ucha u mysi (MEST) by mohla byt
spolehlivym screeningovym testem ke zjisténi mirnych az silnych
senzibilizujicich latek a mohla by se pouzit v prvni fazi hodnoceni
potencialu senzibilizace kize.

Vysledky testd na zvifatech tykajici se podkategorie 1 A mohou
zahrnovat udaje s hodnotami uvedenymi v tabulce 3.4.3.

Tabulka 3.4.3
Vysledky testi na zviiratech tykajici se podkategorie 1 A

Test Kritéria
Test mistnich lymfatickych uzlin hodnota EC3 < 2%
Maximaliza¢ni test na morcatech > 30 % odpovida pfi < 0,1 % intradermalni

indukéni davky nebo

malni indukéni davky

> 60 % odpovida pii > 0,1 % az < 1 % intrader-

Buehlertv test > 15 % odpovida pii < 0,2 % mistni indukéni

davky nebo

indukéni davky

> 60 % odpovida pii > 0,2 % az < 20 % mistni

Vysledky testll na zvifatech tykajici se podkategorie 1B mohou
zahrnovat Udaje s hodnotami uvedenymi nize v tabulce 3.4.4.

Tabulka 3.4.4

Vysledky testi na zviiratech tykajici se podkategorie 1B

Test Kritéria

Test mistnich lymfatickych uzlin hodnota EC3 > 2 %

Maximaliza¢ni test na morcatech

> 30 % az < 60 % odpovida pti > 0,1 % az < 1%
intradermalni indukéni davky nebo

> 30 % odpovida pti > 1 % intradermalni indukéni
davky

Buehlerav test

> 15% az < 60 % odpovida pii > 0,2 % az <
20 % mistni indukéni davky nebo
> 15 % odpovida pti > 20 % mistni indukéni
davky
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34224
342241

342242

342243

Zvlastni Gvahy

Pro klasifikaci latky by mély dikazy pti pouziti postupu zalozeném
na prikaznosti dikazi zahrnovat nékteré nebo vSechny tyto infor-
mace:

a) pozitivni udaje z naplastovych testii, ziskané obvykle na vice
nez jedné kozni klinice;

b

=

epidemiologické studie vykazujici alergickou kontaktni dermati-
tidu zpusobenou latkou. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat
situacim, pfi nichz vysoky podil exponovanych osob vykazuje
charakteristické symptomy, i v pfipadé malého poctu téchto
piipadi;

¢) pozitivni tdaje z piislusnych studii na zvifatech;

d

=

pozitivni udaje z experimentalnich studii na ¢lovéku (viz bod
1.3.2.4.7);

e) dobfe dolozené piipady alergické kontaktni dermatitidy, ziskané
obvykle na vice nez jedné kozni klinice;

f) je mozné vzit v uvahu také zavaznost reakce.

Dukazy ziskané ze studii na zvifatech jsou obvykle spolehlivéjsi
nez udaje ziskané z expozice lidi. Avsak jsou-li k dispozici udaje
z obou zdroji a mezi vysledky existuje rozpor, je nutno posoudit
kvalitu a spolehlivost diikazti z obou zdrojt s cilem vyfesit otazku
klasifikace v jednotlivych piipadech. Informace o Wucincich na
¢loveéka nejsou obvykle ziskavany pii kontrolovanych experimen-
tech s dobrovolniky pro ucely klasifikace nebezpecnosti, ale spiSe
jako soucast posouzeni rizika k potvrzeni neexistence ucinki zjis-
ténych pii zkouskach na zvitatech. Pozitivni udaje o uc¢incich na
Cloveéka s ohledem na senzibilizaci ktize jsou obvykle odvozeny
z ptipadovych studii nebo jinych, htife definovanych studii. Vyhod-
noceni udajui o G¢incich na ¢lovéka je proto nutné provadét opatrné,
jelikoz Cetnost piipadt odrazi kromé inherentnich vlastnosti latek
takové Cinitele jako situace pii expozici, biologicka dostupnost,
jednotlivé dispozice a pfijata preventivni opatfeni. Negativni udaje
o ucincich na ¢loveéka by obvykle nemély byt pouzity k popieni
pozitivnich vysledkt ze studii na zvitatech. Pfi tdajich tykajicich se
lidi 1 zvitat by se mél zohlednit vliv nosice.

Neni-li splnéna zadna z vysSe uvedenych podminek, nemusi byt
latka klasifikovana jako senzibilizujici kazi. AvSak kombinace
dvou nebo vice ukazatel kozni senzibilizace uvedenych nize
muze rozhodnuti zménit. To se posuzuje piipad od pripadu.
K ukazatelim patii:

a) ojedinélé ptipady alergické kontaktni dermatitidy;

b) epidemiologické studie omezené vypovidaci schopnosti, napf.
pokud nebyly s pfiméfenou spolehlivosti zcela vylouceny
nahodné okolnosti, predpojatost nebo zkreslujici jevy;

c) udaje ze zkousek na zvifatech provedenych podle stavajicich
pokynt, které nespliuji kritéria pro pozitivni vysledek podle
bodu 3.4.2.2.3, jez se vSak dostate¢né pfiblizuji limitu, aby se
mohly povazovat za vyznamné,
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34321

3433

3.433.1

34332

d) pozitivni udaje ziskané pii pouziti nestandardnich metod,;

e) pozitivni vysledky ze zkouSek latek strukturné velmi podob-
nych.

Imunologickd kontaktni kopfivka

Latky, které spliuji kritéria pro klasifikaci jako senzibilizatory
dychacich cest, mohou navic vyvolat imunologickou kontaktni
koptivku. M¢lo by se uvazovat o klasifikaci téchto latek jako
latky senzibilizujici kuzi. O klasifikaci téchto latek jako latky senzi-
bilizujici kizi by se mélo uvazovat i u latek, které zpusobuji
imunologickou kontaktni kopfivku, aniz plni kritéria klasifikaci
jako latky senzibilizujici dychaci cesty.

Pro identifikaci latek vyvolavajicich imunologickou kontaktni
kopfivku neni znam vhodny model u zvifat. Z tohoto divodu
bude klasifikace obvykle zalozena na dukazech u c¢lovéka, které
budou obdobné, jako jsou u senzibilizace kuize.

Kritéria klasifikace pro smési
Klasifikace smési, jsou-li k dispozici udaje pro celou smés

Jsou-li pro smés k dispozici spolehlivé a kvalitni dikazy ziskané ze
zku$enosti u ¢lovéka nebo vhodnych studii na pokusnych zvitatech,
jak jsou popsany v kritériich pro latky, 1ze smés klasifikovat vyhod-
nocenim prikaznosti téchto udaji. Pfi vyhodnocovani udaja
o smésich je nutno vénovat pozornost tomu, aby pouzita davka
nevedla k tomu, ze vysledky budou nepritkazné.

Klasifikace smési, nejsou-li k dispozici udaje pro celou smeés:
zasady extrapolace

Pokud smés sama nebyla podrobena zkouSce za ucelem zjisténi
vlastnosti vyvolavajicich senzibilizaci, jsou vSak k dispozici dosta-
tené Udaje o jednotlivych slozkiach a obdobnych zkousSenych
smé&sich, aby bylo mozno nebezpecnost smési pfiméiené charakte-
rizovat, pouZziji se tyto udaje v souladu s pravidly extrapolace
stanovenymi v oddile 1.1.3.

Klasifikace smesi, jsou-li k dispozici udaje pro vsechny slozky nebo
pouze pro nekteré slozky smeési

Smés se klasifikuje jako senzibilizujici dychaci cesty nebo kuazi,
pokud pfinejmensim jedna slozka byla klasifikovana jako latka
senzibilizujici dychaci cesty nebo kizi a je pfitomna alespon
v koncentraci odpovidajici pfislusnému obecnému koncentraénimu
limitu, jak je uveden v tabulce »>M2 3.4.5 <« pro tuhé/kapalné
resp. plynné latky.

Nekteré latky, které jsou klasifikovany jako senzibilizujici, mohou
u jednotlivet, ktefi jsou na danou latku nebo smés piecitlivéli,
vyvolat odezvu, jsou-li ve smési piitomny v mnozstvich nizsich,
nez jsou koncentrace uvedené v tabulce »M2 345 <« (viz
pozndmka 1k tabulce »>M2 3.4.6 ).
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Tabulka 3.4.5

Obecné koncentraéni limity sloZzek smési klasifikovanych jako latky senzibilizujici
dychaci cesty nebo kiuzi, které vedou ke klasifikaci smési

Slozka klasifikovana

Obecné koncentracni limity vedouci ke klasifikaci smési jako:

Latka senzibilizujici dychaci cesty

Latka senzibilizujici
kuzi

jako: Kategorie 1 Kategorie |
tuhé/kapalné plynné vSechna skupenstvi
Latka senzibilizujici > 1,0% > 0,2 %
dychaci cesty
Kategorie 1
Latka senzibilizujici >0,1% > 0,1 %
dychaci cesty
Podkategorie 1 A
Latka senzibilizujici >1,0% >0,2%

dychaci cesty
Podkategorie 1B

Latka senzibilizujici
kuzi
Kategorie 1

v

1,0 %

Latka senzibilizujici
kazi
Podkategorie 1 A

v

0,1 %

Latka senzibilizujici
kizi
Podkategorie 1B

v

1,0 %

Tabulka 3.4.6

Koncentraéni limity pro elicitaci sloZzek smési

Slozka klasifikovana
jako:

Koncentrac¢ni limity pro elicitaci

Latka senzibilizujici dychaci cesty
Kategorie 1

Latka senzibilizujici
kuzi
Kategorie 1

tuhé/kapalné

plynné

vSechna skupenstvi

Latka senzibilizujici
dychaci cesty
Kategorie 1

> 0,1 %
(poznamka 1)

> 0,1 %
(poznamka 1)

Latka senzibilizujici
dychaci cesty
Podkategorie 1 A

> 0,01 %
(poznamka 1)

> 0,01 %
(poznamka 1)

Latka senzibilizujici
dychaci cesty
Podkategorie 1B

>0,1%
(poznamka 1)

>0,1%
(poznamka 1)

Latka senzibilizujici
kazi
Kategorie 1

>0,1%
(poznamka 1)

Latka senzibilizujici
kuzi
Podkategorie 1 A

> 0,01 %
(poznamka 1)

Latka senzibilizujici
kazi
Podkategorie 1B

> 0,1 %
(poznamka 1)
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VYM19
Poznamka 1:
Tento koncentra¢ni limit pro elicitaci se pouziva za ucelem uplat-
néni zvlastnich pozadavkd na oznaCovani podle oddilu 2.8 ptilohy
II na ochranu jiz senzibilovanych osob. Pro smés obsahujici slozku
v mnozstvi stejném ¢i prevySujicim tuto koncentraci se vyzaduje
bezpecnostni list. V piipadé senzibilizujicich latek se specifickym
koncentra¢nim limitem se koncentracni limit pro elicitaci stanovi na
jednu desetinu specifického koncentracniho limitu.
M2
344 Informace o nebezpecnosti
M2
344.1 Pro latky a smési, které spliuji kritéria pro zatazeni do této tfidy
nebezpecnosti, se pouziji tdaje na Stitku podle tabulky 3.4.7.
VM4
Tabulka 3.4.7
PrvKky oznaceni pro senzibilizaci dychacich cest nebo kiiZe
Senzibilizace dychacich cest Senzibilizace kiuze
Klasifikace K 1 K X
Kategorie 1 a podkategoric 1A a 1B ategorlel Aaapl(;B ategorie
Vystrazné symboly
GHS 'E
Signélni slovo Nebezpeci Varovani
Standardni véta H334: Pii vdechovani mutize H317: Maze vyvolat
o nebezpecnosti vyvolat priznaky alergie nebo | alergickou kozni reakci
astmatu nebo dychaci potize
Pokyn pro bezpetné P261 P261
zachazeni — prevence P284 P272
P280
Pokyn pro bezpecné P304 + P340 P302 + P352
zachazeni — reakce P342 + P311 P333 + P313
P321
P362 + P364
Pokyn pro bezpecné
zachazeni — skladovani
Pokyn pro bezpecné P501 P501
zachazeni — odstrano-
vani
VB
35 Mutagenita v zarode¢nych buiikach
3.5.1 Definice a obecné uvahy
VYM19
3.5.1.1 Mutagenitou v zarodecnych bunkach se rozuméji dédicné genové

mutace, vcetné dédi¢nych strukturnich a numerickych chromozo-
movych aberaci v zarodecnych bunkach, k nimz dojde po expozici
latce nebo smési.

3.5.1.2 Mutaci se rozumi trvalda zména mnozstvi nebo struktury genetic-
kého materialu v burice. Pojem ,,mutace* se vztahuje jak na dédi¢né
genetické zmény, které se mohou projevit na fenotypické urovni,
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35.13

35.2.1

3522

tak na zmény DNA, jsou-li znamy (véetné specifickych zmén part
bazi a translokace chromozomt). Pojem ,,mutagenni“ a ,,mutagen*
se bude pouzivat pro latky vyvolavajici zvySeny vyskyt mutaci
v populacich bunék a/nebo organismu.

Obecnéjsi pojmy ,,genotoxicky* a ,,genotoxicita se vztahuji na
latky nebo procesy, které méni strukturu, obsah genetické infor-
mace nebo Stépeni DNA, vcetné téch, které zpusobuji poskozeni
DNA zasahem do normalnich procest replikace nebo které nefyzi-
ologicky (docasn€) méni jeji replikaci. Vysledky zkousek na geno-
toxicitu se obvykle povazuji za ukazatele mutagennich ucinku.

Kritéria klasifikace pro latky

Tato tfida nebezpecnosti se tyka predevsim latek, které mohou
zpusobovat mutace v lidskych zarodec¢nych buikéch, jez mohou
byt pfenaseny na potomstvo. Pfi zafazovani latek a smési do této
tfidy nebezpecnosti se vSak posuzuji rovnéz vysledky zkousek tyka-
jicich se mutagenity nebo genotoxicity in vitro a v somatickych

a zérodecnych bunkach savcl in vivo.

Pro ucely klasifikace pro mutagenitu v zarode¢nych buiikach se
latky zafadi do jedné ze dvou kategorii podle tabulky 3.5.1.

Tabulka 3.5.1

Kategorie nebezpecnosti pro mutageny zarodeénych bunék

Kategorie

Kritéria

KATEGORIE 1:

Kategorie 1A:

Kategorie 1B:

Latky, o nichz je znamo, Ze vyvolavaji dédiéné mutace, nebo na néz je nutno
pohlizet, jako kdyby vyvolavaly dédiéné mutace v lidskych zarode¢nych bunkach.
Latky, o nichz je zndmo, ze vyvoldvaji dédicné zmény v lidskych zirodecnych
bunkach.

Zatazeni do kategorie 1A se zaklada na pozitivnich dikazech z epidemiologickych
studii u ¢loveka.

Latky, na néz je nutno pohlizet, jako kdyby vyvolavaly dédicné mutace v lidskych
zarodec¢nych bunkach.

Zatazeni do kategorie 1B se zaklada na

— pozitivnim vysledku (vysledcich) zkousek in vivo tykajicich se mutagenity
v zarode¢nych bunkach u savcl; nebo

— pozitivnim vysledku (vysledcich) zkousek in vivo tykajicich se mutagenity
v somatickych buikach u savci ve spojeni s urcitymi dikazy, ze latka muze
vyvolat mutace zarode¢nych bunék. Tyto podpirné dikazy je mozné odvodit ze
zkousek mutagenity/genotoxicity v zarode¢nych bunkach in vivo nebo
prokazanim schopnosti latky nebo jejich metabolitii zasahovat geneticky mate-
rial zarodeénych bunék; nebo

— pozitivnich vysledcich zkousek prokazujicich mutagenni ucinky v lidskych
zarode¢nych bunkach, aniz by byl prokazan pfenos na potomstvo; napf. vetsi
vyskyt aneuploidie v zarode¢nych bunkach u exponovanych lidi.

KATEGORIE 2:

Latky, které vyvolavaji u c¢lovéka obavy vzhledem k tomu, Ze mohou vyvolat
dédiéné mutace v lidskych zarode¢nych bunkach.

Zarazeni do kategorie 2 se zaklada na pozitivnich diikazech ziskanych z experimentl
u savcl nebo v nékterych ptipadech z experimentl in vitro ziskanych ze

— zkousek in vivo tykajicich se mutagenity v somatickych butikach savcd nebo

— jinych zkousSek in vivo tykajicich se genotoxicity v somatickych bunkach, které
jsou dolozeny pozitivnimi vysledky ze zkousek in vitro tykajicich se mutage-
nity.

Pozn.: Latky, které jsou pozitivni pti zkouskach in vitro tykajicich se mutagenity
u saveu a které vykazuji rovnéz analogii ke znamym mutagenim zarode¢nych
bunék s ohledem na vztahy chemické struktury a G¢inku, se zafadi jako mutageny
kategorie 2.
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3523 Zvlastni uvahy pri klasifikaci latek jako mutagenu zdrodecnych
bunék

3.5.23.1 Pro ucely klasifikace se piihlizi rovnéz k vysledkim pokust
provedenych ke zjisténi mutagennich nebo genotoxickych wGéinkd
v zarodecnych nebo somatickych buinkach exponovanych zvifat.
Prihlizi se rovnéz k mutagennim nebo genotoxickym ucinkim zjis-
ténym pii zkouskach in vitro.

35232 Systém je zalozen na nebezpecnosti, kdy se latky klasifikuji na
zakladé své vnitini schopnosti vyvolavat mutace v zarode¢nych

bunkach. Systém proto neni uréen pro (kvantitativni) posouzeni
rizik latek.

35233 Klasifikace pro dédi¢né ucinky v lidskych zarodecnych bunkach se
provadi na zakladé dobfe provedenych, dostate¢né validovanych
zkousek, pfednostné jak je popsano v nafizeni (ES) ¢. 440/2008
piijatém podle ¢l. 13 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (nafizeni
o zkusebnich metodach), naptiklad na zaklad¢ zkousek uvedenych
v nasledujicich bodech. Hodnoceni vysledktl zkousek se provede
pomoci odborného posudku a pii klasifikaci se pfihlédne ke vSem
dostupnym dtikaztim.

35234 Zkousky in vivo tykajici se dédicné mutagenity v zarodeénych
bunkach, jako napiiklad:

— dominantni letalni muta¢ni zkouSka u hlodavc;
— test dédi¢né translokace u mysi.

VYM19
35235 Zkousky in vivo tykajici se mutagenity v somatickych bunkach,
jako napriklad:

— zkouSka na chromozomové aberace v bunikach kostni diené
savcu;

— zkouska sav¢ich erytrocytarnich mikrojader.

3.523.6 Zkousky mutagenity/genotoxicity v zarodecnych buiikach, jako
napiiklad:

a) zkousky tykajici se mutagenity:

— zkouska na chromozomové aberace ve spermatogoniich
savcu,

— test spermatidnich mikrojader;
b) zkousky tykajici se genotoxicity:

— zkouska na vymeénu sesterskych chromatid ve spermatogoni-
ich,

— zkouska na neplanovanou syntézu DNA (UDS) v testikular-
nich bunkach;

35237 Zkousky genotoxicity v somatickych bunkach, jako napriklad:
— zkouska na neplanovanou syntézu (UDS) v jatrech in vivo;
— vymeéna sesterskych chromatid (SCE) v kostni dfeni savcu.
35238 Zkousky in vitro tykajici se mutagenity, jako naptiklad:
— zkous$ka in vitro na chromozomové aberace u savcu;
— zkouska genovych mutaci in vitro na buiikach savel;
— zkouska reverznich mutaci na bakteriich.

35239 Klasifikace jednotlivych latek se zaklada na celkové prukaznosti
dostupnych dikazi pomoci odborného posudku (viz oddil 1.1.1).
V ptipadé, ze se pro klasifikaci pouzije jedna dobfe provedena
zkouska, musi poskytovat jasné a jednoznaéné pozitivni vysledky.
Pokud se objevi nové, fadn¢ validované zkousky, lze jich rovnéz
pouzit k posouzeni celkové prikaznosti dukazt. V uvahu se vezme
rovnéz relevance cesty expozice, ktera byla pouzita ve studii latky,
v porovnani s cestou expozice u ¢lovéka.
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353
3.5.3.1

3.53.1.1

3532
3.53.2.1

3533

3.5.3.3.1

354
3.5.4.1

Kritéria klasifikace pro smési

Klasifikace smési, jsou-li k dispozici udaje pro vsechny slozky nebo
pouze pro nékteré slozky smési

Smés se klasifikuje jako mutagen, pokud byla nejméné jedna slozka
klasifikovana jako mutagen kategorie 1A, kategorie 1B nebo kate-
gorie 2 a je piftomna v koncentraci nejméné rovné piislusSnému
obecnému koncentracnimu limitu, jak je uveden v tabulce 3.5.2
pro kategorie 1A, kategorie 1B a kategorie 2.

Tabulka 3.5.2

Obecné koncentra¢ni limity slozek smési klasifikovanych jako
mutageny zarodeénych bunék, které vedou ke klasifikaci smési

Koncentraéni limity vedouci ke klasifikaci smési
jako:
Slozka klasifikovana
jako: Mutagen kategorie 1
Mutagen kate-
. . gorie 2
Kategorie 1A | Kategorie 1B
Mutagen  kategorie >0,1% — —
1A
Mutagen  kategorie — >0,1% —
1B
Mutagen kategorie 2 — — >1,0%
Poznamka

Koncentraéni limity ve vySe uvedené tabulce plati pro tuhé latky
a kapaliny (hmotnostni jednotky) i pro plyny (objemové jednotky).

Klasifikace smési, jsou-li k dispozici udaje pro celou smés

Klasifikace smési bude zalozena na dostupnych tdajich ze zkousek
pro jednotlivé slozky smési a bude uplatnovat koncentracni limity
slozek smési klasifikovanych jako mutageny zarodecnych bunck.
V zavislosti na daném piipadu se Gdaje ze zkouSek smési mohou
pouzit pro klasifikaci pii prokazovani G¢inkd, které nebyly zjiStény
pfi hodnoceni zalozeném na jednotlivych slozkach. V téchto piipa-
dech musi byt vysledky ze zkousek celé¢ smési prikazné s prihléd-
nutim k davce a jinym &initeliim, napiiklad dobé trvani, pozoro-
vani, citlivosti a statistické analyze systéml zkouSek mutagenity
v zérode¢nych buiikdch. Pfislusnd dokumentace k doloZeni klasifi-
kace se uchovava a na zadost se ptedlozi k prezkumu.

Klasifikace smési, nejsou-li k dispozici udaje pro celou smés:
zasady extrapolace

Pokud smés sama nebyla podrobena zkousce za ucelem zjisténi
nebezpeci s ohledem na mutagenitu v zarodecnych bunkach, jsou
vsak k dispozici dostate¢né udaje o jednotlivych slozkach a obdob-
nych zkousenych smésich (s vyhradou bodu 3.5.3.2.1), aby bylo
mozno nebezpecnost smési piimérené charakterizovat, pouZziji se
tyto udaje v souladu s pfislusnymi pravidly extrapolace stanove-
nymi v oddile 1.1.3.

Informace o nebezpecnosti

Pro latky a smési, které spliuji kritéria pro zatazeni do této tfidy



02008R1272 — CS — 17.12.2022 — 022.001 — 152

v M4
Tabulka 3.5.3
Prvky oznaceni pro mutagenitu v zarode¢nych buiikach
. Kategorie 1 .
Klasifikace (Kategoric 1A, 1B) Kategorie 2
Vystrazné symboly
GHS
Signalni slovo Nebezpeci Varovani
Standardni véta | H340: Muze vyvolat | H341: Podezieni na
o nebezpecnosti genetické poskozeni | vyvolani genetického
(uved'te cestu expo- | poskozeni (uved'te
zice, je-li pfesvéd- | cestu expozice, je-li
¢ivé prokazano, ze presvédeive
ostatni cesty expo- | prokazano, ze ostatni
zice nejsou nebez- cesty expozice
pecné) nejsou nebezpecné)
Pokyn pro bezpecné P201 P201
zachazeni - P202 P202
prevence P280 P280
Pokyn pro bezpecné P308 + P313 P308 + P313
zachazeni — reakce
Pokyn pro bezpecné P405 P405
zachazeni — sklado-
vani
Pokyn pro bezpecné P501 P501
zachazeni — odstra-
novani
vB
3.5.5 Dodatecné uvahy pri klasifikaci
Je stale vice uznavano, ze pfi procesu chemicky vyvolané tvorby
tumoru u clovéka a zvifat dochazi ke genetickym zménadm napri-
klad v protoonkogenech nebo v genech somatickych bunck tlumi-
cich nadory. Proto mlize mit prokazani mutagennich vlastnosti latek
v somatickych nebo zarodeénych buiikach savci in vivo dusledky
pro piipadnou klasifikaci téchto latek jako karcinogent (viz také
oddil 3.6 bod 3.6.2.2.6 Karcinogenita).
3.6 Karcinogenita
3.6.1 Definice
VYM19
3.6.1.1 Karcinogenitou se rozumi vyvolani rakoviny nebo jeji zvySeny

vyskyt, k nimz dojde po expozici latce nebo smési. Latky a smési,
které vyvolaly benigni a maligni nadory v dobfe provedenych expe-
rimentalnich studiich na zvifatech, se rovnéz pokladaji za latky,
o nichz se predpoklada nebo u nichz existuje podezieni, ze jsou
lidskym karcinogenem, pokud neexistuji piesvédéivé dukazy, ze
mechanismus tvorby nadoru neni pro ¢loveka relevantni.

Klasifikace latky nebo smési jakozto latky nebo smési predstavujici
nebezpeci karcinogenity vychdazi z jejich vnitrnich vlastnosti a nepo-
skytuje informace o mire nebezpeci vzniku rakoviny pro clovéka,
které miize pouzivani latky nebo smési predstavovat.
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3.6.2 Kritéria klasifikace pro latky

3.6.2.1 Pro tucely klasifikace pro karcinogenitu se latky zatadi do jedné ze
dvou kategorii na zakladé prikaznosti dikazi a dodate¢nych Gvah
(prikaznost dukazt). V nékterych piipadech mize byt odivodnéna
klasifikace pro konkrétni cestu expozice, pokud lze pifesvédéivé
prokazat, ze zadna jina cesta expozice toto nebezpeci nevykazuje.

Tabulka 3.6.1

Kategorie nebezpecnosti pro karcinogeny

Kategorie Kritéria

KATEGORIE 1: | Znamé nebo pravdépodobné lidské karcinogeny

Latka se zatadi do kategorie 1 pro karcinoge-
nitu na zakladé udaji z epidemiologickych
studii nebo Udaji ze zkousek na zvifatech. Pii
klasifikaci latky je dale mozno rozliSovat

Kategorie 1A: | kategorii 1A, pokud je znamo, Ze ma u ¢loveéka
karcinogenni potencial, a dikazy pro klasifikaci
pochazeji predevsim z informaci o t¢incich na
¢lovéka, a

Kategorie 1B: | kategorii 1B, u niz se predpoklada, ze ma
u Cloveka karcinogenni potencidl, pficemz
diikazy pro klasifikaci pochazeji predevsim ze
zkousek na zvitatech.

Zarazeni do kategorii 1A a 1B se zaklad4 na
prukaznosti dikazi spolecné s dodateCnymi
uvahami (viz oddil 3.6.2.2). Takovéto dikazy
se mohou odvodit

— bud ze studii u lidi, které prokazuji
pric¢innou souvislost mezi expozici ¢loveéka
latce a vznikem rakoviny (znamy lidsky
karcinogen);

— nebo z pokust na zvifatech, u nichZ jsou
k dispozici dostate¢né (1) dikazy prokazu-
jici karcinogenitu u zvifat (pravdépodobny
lidsky karcinogen).

Mimoto mize v jednotlivém piipadé védecky
posudek odivodiiovat rozhodnuti o pravdépo-
dobné karcinogenité u clovéka odvozené ze
studii poskytujicich omezené dtikazy o karcino-
genité u CElovéka spolu s omezenymi dikazy
o karcinogenité¢ u pokusnych zvifat.

KATEGORIE 2: | Podezfeni na lidské karcinogeny

Zatazeni latky do kategorie 2 se provadi na
zaklad¢ dikazi ziskanych ze studii u c¢loveka
nebo na zvitatech, které vSak nejsou dostatecné
presvédCivé pro zafazeni latky do kategorie 1A
nebo 1B, podle prikaznosti dikazii a dodatec-
nych Gvah (viz oddil 3.6.2.2). Takovéto dikazy
se mohou odvodit bud’ z omezenych () dikazt
karcinogenity ve studiich u ¢lovéka, nebo
z omezenych dikazi karcinogenity ve studiich
na zvifatech.

(") Poznamka: viz bod 3.6.2.2.4.
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3.62.2
3.6.2.2.1

3.6222

36223

Zvlastni vivahy pro klasifikaci latek jako karcinogenii

Klasifikace jako karcinogen se provadi na zakladé¢ dukazl ziska-
nych ze spolehlivych a pfijatelnych studii a pouzije se pro latky,
které maji vnitini vlastnost zptisobovat rakovinu. Hodnoceni se
zaklada na veskerych existujicich poznatcich, zvefejnénych,
vzajemné zhodnocenych studiich a dodatecnych pfijatelnych
udajich.

Klasifikace latky jako karcinogenu je procesem, ktery zahrnuje dvé
vzajemné souvisejici zjiSténi: posouzeni prikaznosti dikazi
a zvazeni vSech ostatnich relevantnich informaci pro zafazeni
latek s karcinogennim potencidlem u ¢lovéka do pftislusnych kate-
gorii nebezpecnosti.

Prikaznost diikazti zahrnuje vycet nadort ve studiich u cloveka
a na zvifatech a stanoveni Grovné jejich statistické vyznamnosti.
Dostatecné diikazy u clovéka prokazuji pfi¢innou souvislost mezi
expozici Clovéka latce a vznikem rakoviny, zatimco dostatecné
diikazy u zvifat prokazuji pii¢innou souvislost mezi latkou
a zvySenym vyskytem nadorti. Omezené diikazy u Clovéka jsou
prokézany pozitivnim spojenim mezi expozici a rakovinou, nelze
vSak prokazat pficinnou souvislost. Omezené ditkazy u zvifat jsou
poskytnuty, jestlize tdaje naznaCuji karcinogenni ucinek, nejsou
vSak dostatecné. Vyrazy ,,dostatecné” a ,,omezené™ se zde pouzivaji
tak, jak byly definovany Mezinarodni agenturou pro vyzkum rako-
viny (IARC), tedy takto:

a) Karcinogenita u lidi:

Dikazy relevantni pro karcinogenitu ze studii u ¢lovéka jsou
klasifikovany do jedné z téchto kategorii:

— dostatecné dikazy karcinogenity: byla prokazana pfic¢inna
souvislost mezi expozici dané latce a rakovinou u clovéka.
Tj. ve studiich, u nichz lze s pfiméfenou spolehlivosti
vyloucit nahodné okolnosti, pfedpojatost nebo zkreslujici
jevy, byl pozorovan pozitivni vztah mezi expozici a rakovi-
nou;

— omezené dukazy karcinogenity: bylo pozorovano pozitivni
spojeni mezi expozici uéinné latce a rakovinou, u néjz se
pfi¢inna interpretace povazuje za divéryhodnou, avSak nelze
s pfimétenou spolehlivosti vylouc¢it nahodné okolnosti, pied-
pojatost nebo zkreslujici jevy.

b

~

Karcinogenita u pokusnych zvirat

Karcinogenitu u pokusnych zvifat je mozné hodnotit na zakladé
klasickych biologickych zkousek, biologickych zkousek vyuzi-
vajicich geneticky modifikovanych zvitat a dalsich biologickych
zkousek in vivo zaméfenych na jedno ¢i vice kritickych stadii
karcinogeneze. V piipad¢é neexistence udaji z klasickych dlou-
hodobych biologickych zkousek nebo ze zkousek s neoplasii
jako kone¢nym bodem je tieba pii hodnoceni prukaznosti karci-
nogenity u pokusnych zvifat vzit v uvahu soustavné pozitivni
vysledky v nékolika modelech, které se zabyvaji nékolika stadii
ve vicefazovém procesu karcinogeneze. Diikazy relevantni pro
karcinogenitu u pokusnych zvifat jsou klasifikovany do jedné
z téchto kategorii:

— dostateéné dikazy karcinogenity: byla prokazana pfi¢inna
souvislost mezi G¢innou latkou a zvySenym vyskytem malig-
nich neoplasmat (tumorti) nebo pfislusnou kombinaci benig-
nich a malignich neoplasmat (tumort) a) u dvou ¢&i vice
druhd zvifat nebo b) ve dvou ¢i vice nezavislych studiich
tykajicich se jednoho druhu, provedenych v riznou dobu
nebo v riznych laboratofich nebo podle odlisnych protokold.
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3.6224

3.6.2.25

3.6.2.2.6

Za dostate¢dnoho druhu v fadné provedené studii, v idealnim
ptipad¢ provedené podle spravné laboratorni praxe. Jedinou
studii tykajici se jednoho druhu a pohlavi lze povazovat za
dostate¢ny dtikaz karcinogenity tehdy, kdyz k malignim
neoplasmatim (tumorim) dochazi v neobvyklé mite, co se
tyCe vyskytu, mista, druhu nadoru nebo pocateéniho stafi,
nebo kdyz je zjistén vysoky vyskyt nadord na vice mistech;

— omezené dukazy karcinogenity: Uidaje sice naznacuji karci-
nogenni U¢inky, jsou vSak pfili§ omezené pro definitivni
zhodnoceni napiiklad proto, a) ze dikazy karcinogenity
jsou omezeny na jediny experiment, b) ze zlstavaji nezod-
povézené otazky ohledné adekvatnosti podoby, provedeni ¢i
interpretace studie, c¢) ze G¢inna latka zvysuje vyskyt pouze
benignich neoplasmat (tumori) ¢i 1ézi s nejistym neoplas-
tickym potencidlem nebo d) ze dikazy karcinogenity jsou
omezeny na studie, jez prokazuji pouze podpurnou ¢innost
u malého mnozstvi tkani ¢i organt.

Dodate¢né uvahy jako soucast zjistovani prikaznosti dikazt (viz
oddil 1.1.1). Kromé zjisténi prukaznosti dikazi karcinogenity je
nutno vzit v uvahu fadu jinych ¢initelt, které ovliviiuji celkovou
pravdépodobnost, ze latka predstavuje u ¢loveéka nebezpeci karci-
nogenity. Uplny seznam &initeli, které ovliviuji toto uréeni, by byl
velmi dlouhy, ale nékteré dulezitéjsi Cinitele zde jsou zminény.

Cinitele lze posuzovat jako initele, které zvy3uji nebo snizuji miru
obav s ohledem na karcinogenitu u ¢lovéka. Relativni vaha, jez se
jednotlivym ¢initelim piiklada, zavisi na mnozstvi a konzistentnosti
dikazi tykajicich se jednotlivych ¢initeld. Obecné panuje poza-

davek na uplngjsi informace s ohledem na zmirnéni obav nez
zvySeni miry obav. Dodate¢né ivahy je tfeba vykonat pfi individu-
alnim vyhodnocovani nalezti nadorti a jinych Ciniteld.

Pfi posuzovani celkové miry obav se v uvahu mohou vzit nékteré
tyto dilezité Cinitele:

a) druh nadoru a souvislosti jeho vyskytu;

b) odezvy na vice mistech;

c) vyvoj lézi ke zhoubnému nadoru;

d) kratsi doba latence u nadoru;

e) zda se odezvy vyskytuji u jednoho ¢i obou pohlavi;

f) zda se odezvy objevuji u jednoho ¢i nékolika druhu;

~

strukturalni podobnost s latkou (latkami), pro néz jsou k dispo-
zici dobré dikazy o karcinogenité;

g

h

=

cesty expozice;

i) srovnani absorpce, distribuce, metabolismu a vylucovani mezi
pokusnymi zvifaty a lidmi;

j) moznost zkreslujiciho G¢inku nadmérné toxicity u zkusebnich
davek;

k) zpisob ucinku a jeho relevance pro ¢lovéka, napiiklad cytoto-
xicita se stimulaci rdstu, mitogeneze, imunosuprese, mutagenita.

Mutagenita: Je znamo, ze genetické jevy jsou v celkovém

genni aktivité¢ ziskané ze zkousek in vivo mohou naznacovat,
ze latka ma mozné karcinogenni ucinky.
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3.6.2.2.7

36228

3.6.229

3.6.3
3.6.3.1

3.6.3.1.1

3.63.2
3.6.3.2.1

Latka, ktera nebyla zkouSena na karcinogenitu, mtze byt v nékte-
rych piipadech zarazena do kategorie 1A, kategorie 1B nebo kate-
goriec 2 na zakladé¢ udaji o nadorech ziskanych ze strukturalné
podobné latky spolu s vyznamnou podporou na zakladé zvazeni
jinych dulezitych &initeld, jako je tvorba spole¢nych vyznamnych
metabolitl, napiiklad pro barviva, ktera jsou zalozena na benzidinu.

Pri klasifikaci se uvazi, zda je latka absorbovana danou cestou
(cestami) nebo ne; nebo zda se pro testované cesty objevuji
pouze lokéalni nddory v misté¢ podani a pfiméfené testovani jinych
diilezitych cest karcinogenitu neprokazuje.

Je dilezité, aby se pii klasifikaci vzalo v Gvahu vSe, co je znamo
o fyzikalné-chemickych, toxikokinetickych a toxikodynamickych
vlastnostech latek, jakoz i veskeré dostupné relevantni informace
o chemicky ptibuznych latkach, tj. vztahy struktury a G¢inku.

Kritéria klasifikace pro smési

Klasifikace smési, jsou-li k dispozici udaje pro vsechny slozky nebo
pouze pro nékteré slozky smési

Smés bude klasifikovana jako karcinogen, byla-li alespoin jedna
slozka klasifikovdna jako karcinogen kategorie 1A, kategorie 1B
nebo kategorie 2 a je-li pfitomna v koncentraci nejméné rovné
piislusnému obecnému koncentraénimu limitu, jak je uveden
v tabulce 3.6.2 pro kategorii 1A, kategorii 1B a kategorii 2.

Tabulka 3.6.2

Obecné koncentraéni limity slozek smési klasifikovanych jako
karcinogen, které vedou ke klasifikaci smési

Obecné koncentraéni limity vedouci ke klasifikaci
smési jako:
Slozka klasifiko-
vana jako: Karcinogen kategorie 1 Karcinogen Kate-
Kategorie 1A | Kategorie 1B gorie 2
Karcinogen kate- > 0,1 % — —
gorie 1A
Karcinogen kate- — >0,1% —
gorie 1B
Karcinogen kate- — — >1,0%
gorie 2 [pozn. 1]
Poznamka

Koncentra¢ni limity ve vySe uvedené tabulce plati pro tuhé latky
a kapaliny (hmotnostni jednotky) i pro plyny (objemové jednotky).

Poznamka 1

Je-li ve smési pfitomen karcinogen kategorie 2 jako slozka
v koncentraci > 0,1 %, musi byt pro tuto smés na vyzadani k dispo-
zici bezpecnostni list.

Klasifikace smési, jsou-li k dispozici udaje pro celou smés

Klasifikace smési bude zalozena na dostupnych tdajich ze zkousek
pro jednotlivé slozky smési a bude uplatiiovat koncentra¢ni limity
slozek smési klasifikovanych jako karcinogeny. V jedlotlivych
piipadech se udaje ze zkouSek smési mohou pouzit pro klasifikaci
pii prokazovani ucinkl, které nebyly zjistény pii hodnoceni
zaloZzeném na jednotlivych slozkach. V téchto piipadech musi byt
vysledky ze zkousek celé smési prukazné s piihlédnutim k davce
a jinym Cinitelam, naptiklad dobé trvani, pozorovani, citlivosti
a statistické analyze systému zkouSek na karcinogenitu. Pfislusna
dokumentace k dolozeni klasifikace se uchovava a na zadost se
predlozi k piezkumu.
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vB
3.6.3.3
3.6.3.3.1
3.6.4
3.64.1
v M4
VB
3.7
3.7.1
YM19
3.7.1.1

Klasifikace smési, nejsou-li k dispozici udaje pro celou smés:
zasady extrapolace

Pokud smés sama nebyla podrobena zkouSce za ucelem zjisténi
nebezpecnosti karcinogenity, ale jsou k dispozici dostatecné tdaje
o jednotlivych slozkdch a obdobnych zkouSenych smésich (s
vyhradou bodu 3.6.3.1.2), aby bylo mozno nebezpecnost smési
pfiméfené charakterizovat, pouziji se tyto tidaje v souladu s pfislus-
nymi pravidly extrapolace stanovenymi v oddile 1.1.3.

Informace o nebezpecnosti

Pro latky a smési, které spliuji kritéria pro zarazeni do této tridy

Tabulka 3.6.3

Prvky oznaceni pro karcinogenitu

. Kategorie 1 .
Klasifikace (Kategoric 1A, 1B) Kategorie 2
Vystrazné symboly
GHS
Signalni slovo Nebezpeci Varovani

Standardni véta | H350: Muze vyvolat | H351: Podezieni na

o nebezpecnosti rakovinu (uvedte vyvolani rakoviny

cestu expozice, je-li | (uved’te cestu expo-

presvédéive zice, je-li presvéd-

prokazano, ze ostatni | ¢iveé prokazano, ze

cesty expozice ostatni cesty expo-

nejsou nebezpecné) | zice nejsou nebez-
pecné)
Pokyn pro bezpecné P201 P201
zachazeni - P202 P202
prevence P280 P280

Pokyn pro bezpecné P308 + P313 P308 + P313

zachazeni — reakce

Pokyn pro bezpecné P405 P405
zachazeni — sklado-

vani

Pokyn pro bezpecné P501 P501
zachazeni — odstra-

novani

Toxicita pro reprodukei

Definice a obecné iivahy

Toxicitou pro reprodukei se rozuméji nepiiznivé ucinky na sexualni
funkci a plodnost u dospélych muzi a zen, jakoz i vyvojova toxi-
cita u potomstva, k nimz dojde po expozici latce nebo smési. Nize
uvedené definice jsou upravené definice dohodnuté jako pracovni
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definice v dokumentu IPCS/EHC ¢&. 225, Zasady hodnoceni zdra-
votnich rizik pro reprodukci spojenych s expozici chemickym
latkam (Principles for Evaluating Health Risks to Reproduction
Associated with Exposure to Chemicals). Pro ucely klasifikace se
prokazanymi geneticky podminénymi dédi¢nymi ucinky na potom-
stvo zabyva oddil ,,Mutagenita v zarodeénych buinikach* (oddil 3.5),
jelikoz v nyng&jsim systému klasifikace se povazuje za vhodngjsi
zabyvat se témito G¢inky v ramci samostatné tiidy nebezpecnosti
tykajici se mutagenity v zarode¢nych bunkach.

V tomto systému klasifikace se toxicita pro reprodukci rozdéluje do
dvou hlavnich skupin:

a) nepfiznivé ucinky na sexualni funkci a plodnost;
b) nepiiznivé ucinky na vyvoj potomstva.

Nékteré toxické u€inky pro reprodukci nelze jednoznacné pricist
bud’ poskozeni sexualni funkce a plodnosti, nebo vyvojové toxicité.
Nicméné latky a smési s témito ucinky se klasifikuji jako latky
a smési toxické pro reprodukci s obecnou standardni vétou o nebez-
pecnosti.

3.7.1.2 Pro ucely klasifikace se tiida nebezpecnosti ,toxicita pro repro-

dukci® ¢leni na
— nepfiznivé ucinky
— na sexualni funkci a plodnost nebo
— na vyvoj;
— ucinky na laktaci nebo prostiednictvim laktace.

37.13 Nepriznivé ucinky na sexudlni funkci a plodnost

Jakykoliv ucinek latky, ktery mize zasdhnout do sexualni funkce
a plodnosti. To zahrnuje mimo jiné zmény muzského a Zzenského
reprodukéniho Ustroji, nepiiznivé u€inky na zacatek puberty, tvorbu
a vyvoj pohlavnich bunék, normalnost reprodukéniho cyklu,
sexualni chovani, plodnost, porod, vysledky te¢hotenstvi, pfed¢asnou
reprodukéni senescenci nebo zmény jinych funkci, které jsou
zavislé na integrité reprodukéniho Ustroji.

3.7.14 Nepriznivé ucinky na vyvoj potomstva

ucinek, ktery zasahuje do normalniho vyvoje plodu jak pied naro-
zenim, tak po narozeni a ktery vyplyva z expozice kteréhokoli
z rodict pred pocetim nebo z expozice potomka b&hem prenatal-
niho vyvoje ¢i postnatdlné do doby pohlavniho dospivani. Ma se
vsak za to, ze klasifikace v rdmci vyvojové toxicity je prednostné
urena k upozornéni té¢hotnych zen a dale muzi a zen v repro-
dukénim veéku. Pro ucely klasifikace se proto vyvojovou toxicitou
z praktickych diavodi rozumi nepfiznivé ucinky vyvolané béhem
téhotenstvi nebo jako disledek expozice rodic¢. Tyto ucinky se
mohou projevit kdykoli béhem zivota organismu. K hlavnim
projeviim vyvojové toxicity patfi 1) smrt vyvijejiciho se organismu,
2) strukturni abnormality, 3) zmény rustu a 4) funkcni vady.

3.7.1.5 Do toxicity pro reprodukei jsou rovnéz zahrnuty neptiznivé Gcinky
na laktaci nebo prostiednictvim laktace, avSak pro tcely klasifikace
jsou tyto ucinky popsany oddélené (viz tabulka 3.7.1 b)). Duvodem
je, ze je zadouci klasifikovat latky vyslovné s ohledem na mozny
nepfiznivy Uéinek na laktaci, aby bylo mozno kojici matky
upozornit na toto specifické nebezpeci.
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3.7.2 Kritéria klasifikace pro latky
3.7.2.1 Kategorie nebezpecnosti

3.7.2.1.1 Pro ucely klasifikace jako toxické pro reprodukci se latky zafadi do
jedné ze dvou kategorii. V ramci kazdé kategorie se uéinky na
sexualni funkci a plodnost a na vyvoj posuzuji samostatné.
Kromé toho jsou ucinky na laktaci zafazeny do samostatné kate-
gorie nebezpecnosti.

Tabulka 3.7.1 a)

Kategorie nebezpecnosti pro latky toxické pro reprodukci

Kategorie Kritéria

KATEGORIE 1 | Latka, o niz je znamo nebo se predpoklada, ze
je toxicka pro reprodukci u ¢lovéka

Latky se zafadi do kategorie 1 toxicity pro
reprodukei, pokud je o nich znamo, ze vyvola-
vaji nepfiznivy UCinek na sexualni funkci
a plodnost nebo na vyvoj u clovéka, nebo
pokud jsou k dispozici dukazy ze studii na
zvitatech, pokud mozno dolozené dal$imi udaji,
aby bylo mozno pfedpokladat, ze latka muze
zasahovat do reprodukce u ¢loveka. Klasifikace
latky se dale rozliSuje na zaklad¢ toho, zda
dikazy pro Kklasifikaci pochazeji predevsim
z informaci o ucincich na ¢lovéka (kategorie
1A), nebo z udaji ze zkouSek na zvifatech
(kategorie 1B).

Kategorie 1A | Latka, o niz je zndmo, ze je u clovéka toxicka
pro reprodukci

Zarazeni latky do kategorie 1A se zaklada
predevsim na diikazech u Clovéka.

Kategorie 1B | Latka, o niz se piedpoklada, ze je u cloveka
toxicka pro reprodukci

Zarazeni latky do kategorie 1B se zaklada
pfevazné¢ na udajich ze studii na zvifatech.
Tyto udaje poskytuji jednoznaéné dikazy
o nepfiznivém G¢inku na sexualni funkci a plod-
nost nebo na vyvoj v nepfitomnosti jinych
toxickych u¢inkd, nebo v ptipadé, ze se obje-
vuji spolu s jinymi toxickymi ucinky, se nepii-
znivy 0¢inek na reprodukci nepovazuje za
sekundarni nespecificky dusledek jinych toxic-
kych ac¢inkt. Jsou-li v§ak k dispozici informace
o mechanismu U¢inku, které vzbuzuji pochyb-
nosti o relevanci u¢inku na ¢lovéka, mize byt
vhodnéjsi zafazeni do kategorie 2.

KATEGORIE 2 | Podezieni na toxicitu pro reprodukci u ¢lovéka
Latky se zafadi do kategorie 2 toxicity pro
reprodukei, existuji-li urcité dikazy u clovéka
nebo pokusnych zvifat, pokud mozno dolozené
jinymi informacemi, o nepfiznivém ucinku na
sexualni funkci a plodnost nebo na vyvoj
a jestlize dikazy nejsou dostate¢né presveédcivé
pro zafazeni latky do kategorie 1. Pokud nedo-
statky ve studii vedou k tomu, ze diikazy jsou
méné presvédCivé, mohlo by byt vhodnéjsi
zatazeni do kategorie 2.
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Kategorie Kritéria

Jedna se bud’ o uéinky pozorované v neptitom-
nosti jinych toxickych ucinkt, anebo spolu
s jinymi toxickymi u¢inky, pfi¢emz se nepfi-
znivy ucinek na reprodukci nepovazuje za
sekundarni nespecificky duasledek jinych toxic-
kych ucinku.

Tabulka 3.7.1 b)

Kategorie nebezpecnosti pro ucinky tykajici se laktace

UCINKY NA LAKTACI NEBO PROSTREDNICTVIM LAKTACE

Utinky na laktaci nebo prostiednictvim laktace se zafazuji do
jediné samostatné kategorie. Je znamo, ze pro mnoho latek nejsou
k dispozici tdaje o mozném vyvolani nepiiznivych ucinki na
potomstvo prostfednictvim laktace. Avsak latky, které jsou pfiji-
many Zenami a u nichz byla prokdzana interference s laktaci
nebo které mohou byt pfitomny (véetné metabolitl) v matefském
mléce v mnozstvi dostateéném pro to, aby vyvolaly obavy
s ohledem na zdravi kojence, se klasifikuji a oznaci udajem
o této vlastnosti nebezpecné pro kojence. Klasifikaci lze provést
na zakladé

a) dukazi u Cloveéka, které svéd¢i o nebezpeci pro déti v pribéhu
kojeni; nebo

b) vysledkt jednogeneracnich nebo dvougeneracnich studii na
zvifatech, které jednoznacné prokazi ptitomnost nepftiznivych
ucinkll na potomka zpisobenych pfenosem latky do mateiského
mléka nebo nepfiznivy G¢inek na kvalitu mléka; nebo

c) studii absorpce, metabolismu, distribuce a vylucovani, které
prokazi pravdépodobnost, ze latka je v matefském mléce
pfitomna v mnozstvi dosahujicim potencialné toxické hladiny.

Zaklad klasifikace

Klasifikace se provadi na zakladé prislusnych vyse uvedenych
kritérii a posouzeni celkové prikaznosti dikazi (viz oddil 1.1.1).
Klasifikace jako latky toxické pro reprodukcei je urcena k pouzivani
pro latky, které maji vnitini, specifickou vlastnost vyvolat nepfi-
znivy uéinek na reprodukci, a latky se takto neklasifikuji, je-li tento
ucinek vyvolan pouze jako nespecificky sekundarni disledek jinych
toxickych ucinki.

Klasifikace latky je odvozena od kategorii nebezpecnosti v tomto
poradi: kategorie 1A, kategorie 1B, kategorie 2 a dodatecna kate-
gorie pro UCinky na laktaci nebo prostiednictvim laktace. Pokud
latka spliuje kritéria pro klasifikaci do obou hlavnich kategorii
(napf. kategorie 1B pro G¢inky na sexualni funkci a plodnost
a rovnéz kategorie 2 pro G¢inky na vyvoj), uvedou se ve standard-
nich vétach o nebezpecnosti obé ¢lenéni. Klasifikace do dodatecné
kategorie pro ucinky na laktaci nebo prostiednictvim laktace se
provadi bez ohledu na klasifikaci do kategorie 1A, kategorie 1B
nebo kategorie 2.

Pii hodnoceni toxickych uc€inkd na potomstvo je dulezité vzit
v uvahu mozny vliv matefské toxicity (viz oddil 3.7.2.4).

Aby mohly byt dikazy u ¢loveéka hlavnim zakladem pro zafazeni
do kategorie 1A, musi byt k dispozici spolehlivé dikazy o nepfi-
znivém ucinku na reprodukei u lidi. Dukazy pouzité pro klasifikaci
by mély byt v idealnim piipadé ziskany z dobie provedenych
epidemiologickych studii, které zahrnuji pouziti ptislusnych kontrol,
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3.7.23.1
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vyvazené posouzeni a patii¢né zvazeni ptredpojatosti nebo zkreslu-
jicich ¢initeld. Méné piesné daje ziskané ze studii u ¢lovéka musi
byt doplnény odpovidajicimi udaji ziskanymi ze studii na pokus-
nych zvifatech, pfi¢emz se uvazi zatazeni do kategorie 1B.

Pritkaznost dikazii

Klasifikace latky toxické pro reprodukci se provadi na zaklade
posouzeni celkové prikaznosti dikazd, viz oddil 1.1.1. To
znamena, ze vSechny dostupné informace, které souviseji se zjis-
ténim toxicity pro reprodukci, se posuzuji spole¢né, napiiklad
epidemiologické a pripadové studie u lidi a specifické studie repro-
dukce spolu s vysledky subchronickych, chronickych a zvlastnich
studii na zvifatech, které poskytuji prislusné informace tykajici se
toxicity pro reprodukéni a souvisejici endokrinni organy. Zahrnout
I1ze rovnéz hodnoceni latek chemicky pfibuznych zkoumané latce,
zejména jsou-li informace o této latce vzacné. Vaha prikladana
dostupnym dikazim bude ovlivnéna Cciniteli jako kvalita studii,
konzistentnost vysledkli, povaha a zdvaznost ucinki, piitomnost
matefské toxicity ve studiich na pokusnych zvifatech, Groveil statis-
tické vyznamnosti pro rozdily v ramci skupiny, pocet dotéenych
parametrt, relevance cesty podani pro ¢lovéka a nepiedpojatost.
Pozitivni i negativni vysledky se pouziji spole¢né k zjisténi prukaz-
nosti diikazi. Klasifikaci mtize odlvodnit i jedind pozitivni studie
provedena podle fadnych védeckych zasad a se statisticky nebo
biologicky vyznamnymi pozitivnimi vysledky (viz rovnéz bod
3.7.2.2.3).

Toxikokinetické studie u zvifat a lidi, studie mista u¢inku a mecha-
nismu nebo zpusobu G¢inku mohou poskytnout dilezité informace,
které snizuji nebo zvySuji obavy souvisejici s nebezpecim pro
lidské zdravi. Je-li presvéd¢ivé prokazano, ze jednozna¢né identifi-
kovany mechanismus nebo zpusob ucinku neni pro cloveéka rele-
vantni, nebo jsou-li toxikokinetické rozdily tak vyrazné, ze je jisté,
ze se nebezpecna vlastnost u lidi neprojevi, neméla by se latka,
ktera vyvolava nepfiznivy ucinek na reprodukci u pokusnych zvifat,
klasifikovat.

Jsou-li v nékterych studiich toxicity pro reprodukci u pokusnych
zvifat jediné zaznamenané UCinky povazovany za UCinky s malou
nebo minimalni toxikologickou vyznamnosti, vysledkem nemusi
nutné byt klasifikace. Tyto Ucinky zahrnuji malé zmény parametrti
semene nebo vyskyt spontannich vad plodu, malé zmény ve
vyskytu béznych fetalnich variant, jak jsou pozorovany pii
vySetfeni kostry, nebo ve vaze plodu nebo malé rozdily pii hodno-
ceni postnatalniho vyvoje.

Udaje ze studie na zvifatech v idedlnim ptipadé poskytuji jedno-
znacné dikazy o specifické toxicité pro reprodukci v nepfitomnosti
jinych systémovych toxickych ucinkt. Vyskytne-li se v§ak u samice
vyvojova toxicita spole¢né s jinymi toxickymi uéinky, v mozném
rozsahu se posoudi piipadny vliv celkovych nepfiznivych G¢inkd.
Uptednostiovanym postupem je posoudit nejprve nepiiznivé Gcinky
u embrya/plodu a poté vyhodnotit matetskou toxicitu spolu s jinymi
Ciniteli, které mohly pravdépodobné tyto wcinky ovlivnit, jako
soucast zjisténi prikaznosti dikazt. Obecné se nesméji uéinky na
vyvoj, které jsou pozorovany pii toxickych davkach ze strany
matky, automaticky vyloucit. Nebrat v tGvahu 0cinky na vyvoj,
které jsou pozorovany pii toxickych davkach ze strany matky, lze
pouze v jednotlivych ptipadech, kdy je zjisténa nebo vyvracena
pri¢inna souvislost.
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Jsou-li k dispozici nalezité¢ udaje, je dulezité pokusit se zjistit, zda
vyvojovou toxicitu zpusobil specificky mechanismus zprostredko-
vany matkou nebo nespecificky sekundarni mechanismus, naptiklad
stres matky a naruSeni homeostaze. Obecné se pfitomnost matefské
toxicity nesmi pouzit k popfeni zjisténych G¢inki na embryo/plod,
pokud nelze jednozna¢né prokazat, ze tyto Ucinky jsou sekundar-
nimi nespecifickymi G¢inky. Tak je tomu zejména v piipade, jsou-li
ucinky na potomstvo vyznamné, napiiklad nevratné Géinky jako
strukturalni malformace. V nékterych piipadech je mozné piedpo-
kladat, ze toxicita pro reprodukci je sekundarnim dusledkem
matefské toxicity, a nebrat tyto G¢inky v tvahu, je-li latka natolik
toxicka, ze samice neprospivaji a dochazi u nich k tézké podvyzive,
nejsou schopny vyzivovat mladata nebo jsou vysilené ¢i umiraji.

Materska toxicita

Vyvoj potomka b&hem gestace a v ranych postnatdlnich fazich
mize byt ovlivnén toxickymi uéinky ze strany matky bud’ prostied-
nictvim nespecifického mechanismu souvisejiciho se stresem a naru-
Senim homeostdze u matky, nebo specifickymi mechanismy zpro-
sttedkovanymi matkou. Pfi interpretaci vysledku vyvoje plodu za
ucelem rozhodnuti o klasifikaci s ohledem na uéinky na vyvoj je
dulezité posoudit mozny vliv matei'ské toxicity. To je slozita otazka
vzhledem k nejistotam ohledné vztahu mezi matefskou toxicitou
a vysledkem vyvoje. Pii interpretaci kritérii pro klasifikaci
s ohledem na udinky na vyvoj se odborny posudek a zjisténi
prukaznosti dikazti s pouzitim vSech dostupnych studii pouZije
k ur¢eni miry vlivu, ktery je nutno pficist matefské toxicité.
V ramci zjistovani prikaznosti dikazi se s cilem umoznit vyvozeni
zavéru ohledné klasifikace nejprve posoudi nepiiznivé ucinky na
embryo/plod a poté mateiska toxicita spolu s ostatnimi Ciniteli,
které mohly tyto G¢inky ovlivnit.

Na zakladé praktickych pozorovani miize matetska toxicita v zavis-
losti na zavaznosti ovlivnit vyvoj plodu prostfednictvim nespecific-
kych sekundarnich mechanismti vyvolanim uc¢inkt jako nizsi vaha
plodu, opozdéna osifikace a pripadné resorpce a urcité malformace
u nékterych kment urcitych druhti. AvSak omezeny pocet studii,
které zkoumaly vztah mezi ucinky na vyvoj plodu a celkovou
matefskou toxicitou, neprokazal konzistentni, reprodukovatelny
vztah mezi druhy. Uginky na vyvoj plodu, které se objevuji i v
pritomnosti matefské toxicity, se povazuji za dikaz vyvojové toxi-
city, pokud nelze v jednotlivych pfipadech jednozna¢né prokazat,
ze Gcinky na vyvoj jsou sekundarnim diisledkem matetské toxicity.
Klasifikace se mimoto uvazi v piipadé existence zdvazného toxic-
kého ucinku na potomstvo, napfiklad nevratnych ucinki jako struk-
turdlni malformace, letalita embryi/plodii nebo zévazné postnatalni
funkéni defekty.

Klasifikace se nesmi automaticky vyloucit u latek, které vyvolavaji
vyvojovou toxicitu pouze ve spojeni s matefskou toxicitou, i kdyz
byl prokazan specificky mechanismus zprostfedkovany matkou.
V tomto piipadé mize byt vhodngjsi uvazit zatazeni do kategorie
2 nez do kategorie 1. Pokud je vsak latka natolik toxicka, ze vede
ke smrti samice nebo tézké podvyzive, nebo samice jsou vysilené
a nejsou schopny mladata vyzivovat, je vhodné ptedpokladat, ze
vyvojova toxicita je vyvolana pouze jako sekundarni dusledek
matefské toxicity, a G€inky na vyvoj nebrat v uvahu. Klasifikace



02008R1272 — CS — 17.12.2022 — 022.001 — 163

37244

neni nutné vysledkem v piipadé mensich vyvojovych zmén, pokud
dojde pouze k malému snizeni télesné hmotnosti plodu/mladéte
nebo opozdéné osifikaci, jsou-li pozorovany ve spojeni s matefskou
toxicitou.

Nize jsou uvedeny nékteré parametry pouzité k posouzeni Uc¢inki
mateiské toxicity. Udaje o t&chto parametrech, jsou-li k dispozici, je
tieba hodnotit s ohledem na jejich statistickou nebo biologickou
vyznamnost a vztahu mezi davkou a odezvou.

Matetska mortalita:

zvySeny vyskyt mortality u exponovanych samic oproti kontrolni
skupiné se povazuje za dikaz mateiské toxicity, pokud ke zvyseni
umrtnosti dojde v zavislosti na davce a lze ho pficist systémové
toxicité zkouseného materialu. Matefska mortalita vyssi nez 10 %
se povazuje za nadmérnou a udaje pro tuto hladinu davky se pro
dalsi hodnoceni obvykle neberou v uvahu.

Index pareni

(pocet zvitat s vaginalni zatkou nebo spermiemi / pocet spafenych
zvitat x 100) (')

Index plodnosti

(pocet zvitat s uhnizdénymi oplodnénymi vajicky / pocet pafeni x
100)

Délka gestace
(pokud samice mohou vrhnout mlad’ata)
Télesna hmotnost a zmény télesné hmotnosti:

Do posouzeni matetské toxicity se zahrne zména télesné hmotnosti
matky nebo upravena (opravend) télesna hmotnost matky, jsou-li
takové tdaje k dispozici. Vypocet zmény primeérné upravené (opra-
vené) télesné hmotnosti matky, coz je rozdil mezi pocatecni
a konecnou télesnou hmotnosti minus hmotnost gravidni délohy
(nebo alternativné soucet hmotnosti jednotlivych plodl), muze
prokazovat, zda se jedna o ucinek ze strany matky nebo o nitrodé-
lozni t¢inek. U kralikd nemusi byt pfirdstek hmotnosti uzite¢nym
ukazatelem matefské toxicity vzhledem k béznym vykyvim télesné
hmotnosti béhem doby biezosti.

Pfijem potravy a vody

(je-li relevantni): Pfi posuzovani matefské toxicity je uzite¢né pozo-
rovani vyznamného snizeni primérného piijmu potravy nebo vody
u exponovanych samic v porovnani s kontrolni skupinou, zejména
je-li zkouSeny materidl poddvan v potravé nebo v pitné vodé.
Zmény piijmu potravy a vody je nutno vyhodnotit spole¢né
s télesnou hmotnosti matky pii posuzovani, zda jsou zaznamenané
ucinky odrazem matefské toxicity nebo prosté¢ nepozivatelnosti
zkouseného materialu v potravé nebo vodé.

Klinicka hodnoceni (v€etné klinickych ptiznakt, markert, hemato-
logie a studii klinické chemie):

Pii posuzovani matefské toxicity je uzite¢né pozorovani zvyseného
vyskytu zavaznych klinickych piiznakd toxicity u exponovanych
samic v porovnani s kontrolni skupinou. Pokud se ma pouzit jako

(") Uznava se, Ze index paieni a index plodnosti miZe byt ovlivnén rovnéZz samcem.
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zaklad pro posouzeni mateiské toxicity, uvedou se ve studii typy,
vyskyt, stupen a doba trvani klinickych piiznakd. Klinické priznaky
matefské intoxikace zahrnuji: koma, vysileni, hyperaktivitu, ztratu
vzpiimovaciho reflexu, ataxii nebo obtizné dychani.

Postmortalni udaje:

Zvyseny vyskyt nebo zavaznost pitevnich nalezti muze svedcit
o matefské toxicite. To mulze zahrnovat makroskopické nebo
mikroskopické patologické nalezy nebo idaje o hmotnosti jednotli-
vych organi, véetné absolutni hmotnosti organu, poméru hmotnosti
organu k hmotnosti téla nebo poméru hmotnosti organu k hmotnosti
mozku. Je-li dolozeno nalezy nepiiznivych histopatologickych
ucinkll na postizeny organ nebo organy, lze pozorovani vyznamné
zmeny pramérné hmotnosti cilového organu nebo organii u expono-
vanych samic v porovnani s kontrolni skupinou povazovat za dikaz
matefské toxicity.

3.7.2.5 Udaje ze zkousek na zviratech a experimentdlni iidaje

VYM19
T 37251 K dispozici je fada mezinarodné uznavanych zkusebnich metod,
patii mezi né¢ metody pro zkousky vyvojové toxicity (napt. podle
metodiky OECD 414) a metody pro jednogenera¢ni nebo dvouge-
neracni zkousky toxicity (napf. podle metodiky OECD 415, 416,
443).

37252 K oduvodnéni klasifikace lze rovnéz pouzit vysledky ziskané ze
screeningovych testll (napt. podle metodiky OECD 421 — screenin-
govy test toxicity pro reprodukci/vyvojové toxicity — a 422 —
kombinovana studie toxicity po opakovanych davkach se screenin-
govym testem toxicity pro reprodukci/vyvojové toxicity), ackoliv se
uznava, ze kvalita téchto dikazl je méné spolehliva nez u dikazd
ziskanych z Gplnych studii.

37253 Jako zaklad pro klasifikaci je mozno pouzit nepiiznivé ucinky nebo
zmény zaznamenané v kratkodobych nebo dlouhodobych studiich
toxicity pfi opakované davce, u nichz se piedpoklada, ze mohou
poskodit reprodukéni funkei, a k nimz dochazi v neptitomnosti
vyznamné celkové toxicity, naptiklad histopatologické zmény
gonad.

37254 K postupu klasifikace mohou ptispét diikazy ziskané ze zkousek in
vitro nebo ze zkousek na jinych zvitatech nez savcich a obdobnych
latek pomoci vztaht struktury a G€inku. Ve vSech ptipadech tohoto
druhu je k vyhodnoceni pfiméfenosti tidaji nutno pouzit odborny
posudek. Klasifikaci nelze zalozit primarné na nepiiméfenych
udajich.

37255 Studie na zvifatech by se mély pokud mozno provadét pomoci
vhodnych cest podani, které souviseji s moznou cestou expozice
u Clovéka. V praxi se vSak studie toxicity pro reprodukci bézné
provadéji pomoci oralni cesty a takovéto studie budou obvykle
vhodné pro posouzeni nebezpecnych vlastnosti latky s ohledem
na toxicitu pro reprodukci. Lze-li vSak piesvéd¢ivé prokazat, ze
jednoznaéné identifikovany mechanismus nebo zpusob ucinku
nema pro Clovéka vyznam, nebo jsou-li toxikokinetické rozdily
tak vyrazné, ze je jisté, ze se nebezpecna vlastnost u cloveka nepro-
jevi, neméla by se latka, kterd u pokusnych zvifat vyvolava nepii-
znivy ucéinek na reprodukci, klasifikovat.
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3.72.5.6 Studie zahrnujici cesty podani jako intravendzni nebo intraperito-
nalni injekce, které vedou k expozici rozmnozovacich organi nere-
alné vysokym hladinam zkousené latky nebo vyvolavaji lokalni
poskozeni rozmnozovacich organt, véetné podrazdéni, musi byt
interpretovany mimofadné opatrné a samy o sob& obvykle nejsou
zakladem klasifikace.

3.7.2.5.7. Existuje obecna shoda o pojmu limitni davky, pfi jejimz piekroceni
se vyvolani nepfiznivého ucinku povazuje za nespadajici do kritérii,
ktera vedou ke klasifikaci, ne vSak ohledné zatfazeni do kritérii
specifické davky jako limitni davky. Nekteré pokyny ke zkuSebnim
metoddm vSak upfesiiuji limitni davku, jiné blize vymezuji limitni
davku tdajem, ze vyssi davky mohou byt nezbytné, je-li pfedpo-
kladana expozice cloveéka dostatecné vysokd, takze neni dosazeno
priméteného rozpéti expozice. Rovnéz vzhledem k toxikokinetickym
rozdilim mezi jednotlivymi druhy nemusi byt stanoveni specifické
limitni davky vhodné v ptipadech, je-li cloveék citlivéjsi nez model
u zvifat.

37258 Nepfiiznivé G¢inky na reprodukci zaznamenané ve studiich na zvifa-
tech pouze pii velmi vysokych hladinach davky (napt. pfi davkach,
které vyvolavaji vysileni, t€Zkou inapetenci ¢i nadmérnou mortalitu)
by obvykle nemély vést ke klasifikaci, ledaze jsou k dispozici jiné
udaje, napiiklad o toxikokinetice, které prokazuji, ze ¢lovék muze
byt citlivéjsi nez zvifata, aby bylo mozno piedpokladat, ze klasifi-
kace je vhodna. Pro dalsi pokyny v této oblasti nahlédnéte do
oddilu o matetské toxicité (3.7.2.4).

3.7.2.5.9 Specifikace aktualni ,limitni davky* vSak bude zaviset na zkuSebni
metod¢, kterd byla pouzita k ziskani vysledkd zkousky; napiiklad
metodika OECD pro studie toxicity pii opakované davce oralni
cestou doporucuje horni hodnotu davky 1000 mg/kg jako limitni
davku, pokud piedpokladana lidska reakce nenaznacuje, ze bude
zapotiebi vyssi davky.

3.73 Kritéria klasifikace pro smési

3.7.3.1 Klasifikace smési, jsou-li k dispozici udaje pro vsechny slozky nebo
pouze pro nekteré slozky smési

3.73.1.1 Smés se klasifikuje jako toxicka pro reprodukci, pokud alespon
jedna slozka byla klasifikovana jako toxicka pro reprodukci kate-
gorie 1A, kategorie 1B nebo kategorie 2 a je pfitomna v koncentraci
nejméné rovné prislusnému obecnému koncentra¢nimu limitu, jak
je uveden v tabulce 3.7.2 pro kategorii 1A, kategorii 1B i kate-
gorii 2.

3.73.1.2 Smés se klasifikuje pro u¢inky na laktaci nebo prostiednictvim
laktace, pokud alespon jedna slozka byla klasifikovana s ohledem
na ucinky na laktaci nebo prostiednictvim laktace a je pfitomna
v koncentraci nejméné rovné piislusnému obecnému koncentrac-
nimu limitu, jak je uveden v tabulce 3.7.2 pro dodatecnou kategorii
pro ucinky na laktaci nebo prostfednictvim laktace.

Tabulka 3.7.2

Obecné koncentracni limity sloZek smési klasifikovanych jako toxické pro reprodukei nebo pro
ucinky na laktaci nebo prostiednictvim laktace, které vedou ke klasifikaci smési

Obecné koncentraéni limity vedouci ke klasifikaci smési jako:

Slozka klasifikovana

. Toxicka pro reprodukei kategorie 1 &né i
Jako: P P & Toxicka pro repro- ]),?‘.jatecna kategqne pro
. . ucinky na laktaci nebo
. . dukei kategorie 2 ST
Kategorie 1A Kategorie 1B prostfednictvim laktace
Toxicka pro repro- >0,3%
dukei kategorie 1A [poznamka 1]
Toxicka pro repro- >03%
dukei kategorie 1B [poznamka 1]
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3.73.2
3.7.3.2.1

3733

3.7.3.3.1

3.7.4
3.7.4.1

Obecné koncentraéni limity vedouci ke klasifikaci smési jako:

Slozka klasifikovana

jako: Toxicka pro reprodukei kategorie 1

Kategorie 1A Kategorie 1B

Toxicka pro repro-
dukei kategorie 2

Dodate¢na kategorie pro
ucinky na laktaci nebo
prostiednictvim laktace

Toxicka pro repro-
dukei kategorie 2

[poznamka 1]

Dodatecna kategorie
pro u¢inky na laktaci
nebo prostiednictvim
laktace

>0,3%
[poznamka 1]

Poznamka

Koncentraéni limity v tabulce 3.7.2 plati pro tuhé latky a kapaliny (hmotnostni jednotky) i pro plyny (objemové

jednotky).

Poznamka 1

Pokud je slozka klasifikovana jako toxicka pro reprodukei kategorie 1 nebo kategorie 2 nebo latka klasifikovana pro
ucéinky na laktaci nebo prostiednictvim laktace pfitomna ve smési v koncentraci 0,1 % nebo vyssi, musi byt pro tuto

smés na vyzadani k dispozici bezpecnostni list.

Klasifikace smési, jsou-li k dispozici udaje pro celou smés

Klasifikace smési bude zalozena na dostupnych tdajich ze zkousek
pro jednotlivé slozky smési a bude uplatnovat koncentra¢ni limity
slozek smési. V zavislosti na daném piipadu se udaje ze zkousek
smési mohou pouzit pro klasifikaci pii prokazovani Gcinku, které
nebyly zjistény pii hodnoceni zalozeném na jednotlivych slozkach.
V téchto piipadech musi byt vysledky ze zkousek celé smési
prukazné s prihlédnutim k davce a jinym Cinitelim, naptiklad
dobé¢ trvani, pozorovani, citlivosti a statistické analyze systéml
zkousSek reprodukce. Prislusna dokumentace k dolozeni klasifikace
se uchovava a na zadost se ptedlozi k prezkumu.

Klasifikace smési, nejsou-li k dispozici udaje pro celou smeés:
zasady extrapolace

S vyhradou bodu 3.7.3.2.1 plati, Ze pokud smés sama nebyla podro-
bena zkouSce za ucelem zjisténi jeji toxicity pro reprodukci, jsou
vsak k dispozici dostate¢né udaje o jednotlivych slozkach a obdob-
nych zkouSenych smésich, aby bylo mozno nebezpecnost smési
pfiméfené charakterizovat, pouziji se tyto tidaje v souladu s pfislus-
nymi pravidly extrapolace stanovenymi v oddile 1.1.3.

Informace o nebezpecnosti

Pro latky a smési, které spliuji kritéria pro zarazeni do této tridy

Tabulka 3.7.3

Prvky oznaceni pro toxicitu pro reprodukci

Kategorie 1

Dodate¢na kategorie
pro Gcinky na laktaci

Klasifikace (Kategorie 1A, 1B) Kategorie 2 nebo prostiednictvim
laktace
Vystrazné Zadny vystrazny

symboly GHS

symbol
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v M4
Dodate¢na kategorie
. Kategorie 1 . pro u¢inky na laktaci
Klasifikace (Kategorie 1A, 1B) Kategorie 2 nebo prostiednictvim
laktace
Signalni slovo Nebezpeci Varovani Zadné signalni
slovo
Standardni  véta H360: Muze H361: Podezieni na H362: Muze
o nebezpecnosti poskodit repro- poskozeni repro- poskodit kojence
dukéni schopnost dukéni schopnosti prostrednictvim
nebo plod v téle nebo plodu v téle | matefského mléka.
matky (uvedte matky (uved’te
specificky ucinek, specificky ucinek,
je-li znam) (uved’te | je-li znam) (uved'te
cestu expozice, je-li | cestu expozice, je-li
presvédéive presvédcive
prokazano, ze prokazano, ze ostatni
ostatni cesty expo- cesty expozice
zice nejsou nebez- | nejsou nebezpeéné)
pecné)
Pokyn pro P201 P201 P201
bezpetné zacha- P202 P202 P260
zeni — prevence P280 P280 P263
P264
P270
Pokyn pro P308 + P313 P308 + P313 P308 + P313
bezpecné zacha-
zeni — reakce
Pokyn pro P405 P405
bezpecné zacha-
zeni — sklado-
vani
Pokyn pro P501 P501
bezpetné zacha-
zeni — odstrafo-
vani
vB
3.8 Toxicita pro specifické cilové organy — jednorazova expozice
3.8.1 Definice a obecné iivahy
ymi9
3.8.1.1 Toxicitou pro specifické cilové organy — po jednorazové expozici —
se rozumgji specifické toxické ucinky na cilové organy, k nimz
dojde po jednorazové expozici latce nebo smési. Zahrnuty jsou
vSechny zavazné ucinky na zdravi, které mohou poskodit funkei,
a to vratné i nevratné, okamzité a/nebo opozdéné, kterymi se
vyslovné nezabyvaji oddily 3.1 az 3.7 a oddil 3.10 (viz rovnéz
bod 3.8.1.6).
VB
3.8.1.2 Klasifikace identifikuje latku nebo smés jako toxickou pro speci-
fické cilové organy, kterd jako takovd muze predstavovat moznost
nepfiznivych u€inkli na zdravi osob, jez jsou této latce nebo smési
vystaveny.
38.1.3 Tyto nepiiznivé G¢inky na zdravi vyvolané jednorazovou expozici

zahrnuji u lidi konzistentni a identifikovatelné toxické ucinky nebo
u pokusnych zvitat toxikologicky vyznamné zmény, které postihly
funkci nebo morfologii tkané/organu nebo vyvolaly zavazné zmény
biochemie nebo hematologie organismu a které jsou relevantni pro
lidské zdravi.
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3.8.14

3.8.1.5

3.8.1.6

3.8.1.7

Pfi posouzeni se berou v Gvahu nejen vyznamné zmény jednoho
organu nebo biologického systému, ale celkové zmény méné
zavazné povahy tykajici se vice organti.

K toxicité pro specifické cilové organy miize dojit jakoukoli cestou,
ktera je relevantni pro Cloveka, tj. v zasad¢ oralné, dermalné nebo
vdechovéanim.

Toxicita pro specifické cilové organy po opakované expozici se
klasifikuje podle popisu v oddile ,,Toxicita pro specifické cilové
organy — opakovana expozice” (oddil 3.9), a proto je z tohoto
oddilu 3.8 vyloucena. Jiné specifické toxické ucinky uvedené nize
jsou posouzeny zvlast, proto zde rovnéz nejsou uvedeny

a) akutni toxicita (oddil 3.1);

b) ziravost/drazdivost pro kuzi (oddil 3.2);

¢) vazné poskozeni o¢i / podrazdéni o¢i (oddil 3.3);
d) senzibilizace dychacich cest nebo kize (oddil 3.4);
e) mutagenita v zarode¢nych bunkach (oddil 3.5);

f) karcinogenita (oddil 3.6);

g) toxicita pro reprodukci (oddil 3.7); a

h) toxicita pfi vdechnuti (oddil 3.10).

Ttida nebezpecnosti ,,Toxicita pro specifické cilové organy — jedno-
rdzova expozice* se €leni na

— toxicitu pro specifické cilové organy — jednorazovou expozici,
kategorie 1 a 2,

— toxicitu pro specifické cilové organy — jednorazovou expozici,
kategorii 3.

Viz tabulka 3.8.1.

Tabulka 3.8.1

Kategorie pro toxicitu pro specifické cilové organy — jednora-
Zova expozice

Kategorie Kritéria

Latky, které vyvolaly zavaznou toxicitu u ¢lovéka

nebo o nichz lze na zaklad¢é dikazi ziskanych ze

studii na pokusnych zvifatech pfedpokladat, ze

mohou vyvolat zavaznou toxicitu u ¢lovéka po

jednorazové expozici

Latky se zafadi do kategorie 1 pro toxicitu pro

specifické cilové organy (po jednorazové expo-

zici) na zakladé

a) spolehlivych a kvalitnich dukazi ziskanych

Kategorie 1 z ptipada u lidi nebo epidemiologickych
studii; nebo

b) pozorovani ziskanych z vhodnych studii na
pokusnych zvifatech, u nichz byly vyznamné
nebo vazné toxické ucinky, jez jsou relevantni
pro lidské zdravi, vyvolany pii obecné nizkych
expoziénich koncentracich. Nize jsou uvedeny
orienta¢ni hodnoty davky/koncentrace (viz bod
3.8.2.1.9), které se pouziji jako soucast hodno-
ceni prukaznosti dikazu.
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3.8.2
3.8.2.1
3.8.2.1.1

3.8.2.1.2

38213

382.14

3.8.2.1.5

Kategorie Kritéria

Latky, o nichz lze na zakladé dikazi ziskanych
ze studii na pokusnych zvitatech pfedpokladat, ze
mohou byt skodlivé pro lidské zdravi po jednora-
zové expozici

Latky se zafadi do kategorie 2 pro toxicitu pro
specifické cilové organy (po jednorazové expo-
zici) na zakladé pozorovani ziskanych z vhodnych
studii na pokusnych zvifatech, u nichz byly
zavazné toxické UCinky, které jsou relevantni
pro lidské zdravi, vyvolany pii obecné stfednich
expozi¢nich koncentracich. Nize jsou uvedeny
orientaéni hodnoty davky/koncentrace (viz bod
3.8.2.1.9), jez maji pomoci pii klasifikaci.

Ve vyjimeénych pfipadech lze k zafazeni latky do
kategorie 2 pouzit rovnéz dikazy u Cloveka (viz
bod 3.8.2.1.6).

Kategorie 2

Docasné cinky na cilové organy

Tato kategorie zahrnuje pouze narkotické ucinky
a podrazdéni dychacich cest. Jedna se o ucinky
na cilové organy, kvili nimz latka nespliuje
kritéria pro zafazeni do kategorii 1 nebo 2. To
Kategorie 3 jsou Uc¢inky, které nepfiznivé méni funkce
u Clovéka béhem kratké doby po expozici a z
nichz se ¢lovék muze zotavit v pfiméfené dobe,
aniz by zanechaly vyznamné zmény struktury
nebo funkce. Latky jsou klasifikovany vyslovné
pro tyto ucinky podle oddilu 3.8.2.2.

Pozndamka: Provedou se pokusy s cilem urcit primarni cilovy organ zasazeny
toxicitou, a provést za timto ucelem klasifikaci, napiiklad hepatotoxické
a neurotoxické latky. Udaje je tfeba hodnotit opatrn a pokud moZno neza-
hrnovat sekundarni ucinky (napf. hepatotoxicka latka muze vyvolat sekun-
darni 0¢inky v nervovém systému nebo gastrointestinalnim traktu).

Kritéria klasifikace pro litky
Latky kategorie 1 a kategorie 2

Latky se klasifikuji zv1ast’ pro okamzité a opozdéné ucinky pomoci
odborného posudku (viz bod 1.1.1) na zaklad¢ priikaznosti vSech
dostupnych dikazti, véetné pouziti doporucenych orientacnich
hodnot (viz bod 3.8.2.1.9). Poté se latky zaradi do kategorie 1
nebo 2 v zavislosti na povaze a zavaznosti zaznamenanych ucinkd
(tabulka 3.8.1).

Ur¢i se relevantni cesta nebo cesty expozice, kterou klasifikovana
latka vyvolava poskozeni (viz bod 3.8.1.5).

Klasifikace je ur¢ena pomoci odborného posudku (viz oddil 1.1.1)
na zaklad¢ prikaznosti vSech dostupnych dikazil, véetné nize
uvedenych orientacnich hodnot.

Prikaznost vSech dikazd (viz oddil 1.1.1), véetné piipada
u Cloveéka, epidemiologie a studii provedenych na pokusnych zvifa-
tech, se pouzije k dolozeni toxickych ucinkti na specificky cilovy
organ, které odtvodnuji klasifikaci.

Informace potiebné k posouzeni toxicity pro specifické cilové
organy pochazeji bud’ z jednorazové expozice u Clovéka, jako je
expozice doma, na pracovisti nebo environmentalng, nebo ze studii
provedenych na pokusnych zvifatech. Standardnimi studiemi na
potkanech nebo mysich, které poskytuji tyto informace, jsou studie
akutni toxicity, které mohou zahrnovat klinickd pozorovani a
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3.8.2.1.6

3.8.2.1.7

3.8.2.1.7.1

3.8.2.1.7.2

3.8.2.1.7.3

podrobné makroskopické a mikroskopické vysSetfeni, aby bylo
mozno zjistit toxické ucinky na cilové tkdn¢/organy. Dulezité infor-
mace mohou poskytnout rovnéz vysledky studii akutni toxicity
provedené na jinych druzich.

Vyjimeéné je na zakladé odborného posudku vhodné zaradit
nekteré latky, u nichz existuji dikazy o toxicité pro specifické
cilové organy u cloveka, do kategorie 2,

a) nejsou-li diikazy u clovéka dostatecné presvédcive, aby odtvod-
novaly zafazeni do kategorie 1; nebo

b) na zakladé povahy a zavaznosti G¢inku.

Ke hladindm davky/koncentrace u lidi se pri klasifikaci nepfihlizi
a veskeré dikazy ziskané ze studii na zvifatech musi byt v souladu
se zafazenim do kategorie 2. Jinymi slovy, jsou-li pro latku k dispo-
zici rovnéz Udaje ze zkouSek na zvifatech, které odivodiiuji
zatazeni do kategorie 1, latka se zaradi do kategorie 1.

Ucinky, o nich? se ma za to, 7e podporuji
zatfazeni do kategorie 1 a 2

Klasifikace je podpofena dikazy spojujicimi jednorazovou expozici
latce s konzistentnim a identifikovatelnym toxickym uc¢inkem.

Diikazy ziskané ze zkuSenosti a piipadi u clovéka jsou obvykle
omezeny na zpravy o nepiiznivych nasledcich pro zdravi, Casto
s nejistotou, pokud jde o podminky expozice, a nemusi poskytovat
podrobné védecké udaje, které lze ziskat z dobte provedenych
studii na pokusnych zvitatech.

Dukazy z vhodnych studii na pokusnych zvifatech mohou posky-
tnout mnohem vice podrobnych udaji v podobé klinickych pozo-
rovani, makroskopického a mikroskopického patologického
vySetfeni, a to C¢asto muze odhalit rizika, ktera nemusi ohrozovat
zivot, ale mohou svéd¢it o poskozeni funkce. Proto je nutno
v procesu klasifikace vzit v tivahu vSechny dostupné dikazy a rele-
vance pro lidské zdravi, mimo jiné tyto ucinky na clovéka nebo
zvifata:

a) nemocnost vyplyvajici z jednorazové expozice;

b) zavazné funkéni zmény (nejen docasné povahy) v dychacim
ustroji, centralnim nebo perifernim nervovém systému, jinych
organech nebo organovych systémech, vcetné piiznakt deprese
centralniho nervového systému a ucinku na jednotlivé smysly
(napt. zrak, sluch a cich);

¢) konzistentni a vyznamnou nepiiznivou zménu v klinické bioche-
mii, hematologii nebo parametrech analyzy moci;

d) vazné poskozeni organt zjisténé pii pitvé nebo nasledné zazna-
menané nebo potvrzené pii mikroskopickém vysetieni;

e) multifokalni nebo difuzni nekrozy, fibrozy nebo tvorbu granu-
lomt v zivotn¢ dilezitych organech s regeneracni schopnosti;

f) morfologické zmény, které jsou potencialné vratné, avsak
poskytuji jednoznaéné dikazy o patrné dysfunkci organu;
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3.8.2.1.8

3.8.2.1.9

3.8.2.1.9.1

3.8.2.19.2

3.8.2.1.93

g) dikaz zna¢ného odumirani bunék v zivotné dulezitych organech
neschopnych regenerace (vcetn¢ degenerace bunék a nizsiho
poctu bungk).

Ucinky, o nichZz se nema za to, ze podporuji
zatazeni do kategorie 1 a 2

Je znamo, ze lze zaznamenat UcCinky, které klasifikaci neodiivod-
nuji. Takové ucinky na cloveéka nebo zvifata mimo jiné zahrnuji

a) klinicka pozorovani nebo malé zmény piirtstku télesné hmot-
nosti, pfijmu potravy nebo vody, které mohou mit urcity toxi-
kologicky vyznam, samy o sob&é vSak nesvéd¢i o ,,zavazné“
toxicité;

b) malé zmény v klinické biochemii, hematologii nebo parametrech
analyzy moci nebo docasné ucinky, pokud tyto zmény nebo
ucinky maji sporny nebo minimélni toxikologicky vyznam;

¢) zmény hmotnosti organu bez dikazi o dysfunkei téchto organt;

d

=

adaptacni odpovédi, které se nepovazuji za toxikologicky
vyznamné,;

e) mechanismy toxicity vyvolané latkou, které jsou specifické pro
dany druh, tj. u nichz je s pfiméfenou mirou jistoty prokazano,
ze nejsou relevantni pro lidské zdravi.

Orientac¢ni hodnoty, jez mohou pomoci pfi
zatazeni do kategorie 1 a 2 na zdaklad¢ vysledkt
ziskanych ze studii provedenych na pokusnych
zvifatech

S cilem pomoci dospét k rozhodnuti, zda je nutno latku klasifikovat
¢i nikoliv a pro jaky stupen nebezpecnosti (kategorie 1 nebo kate-
gorie 2), jsou uvedeny ,orientacni hodnoty* davky/koncentrace pro
posouzeni davky/koncentrace, u niz bylo prokazano, ze vyvolava
zavazné ucinky na zdravi. Hlavnim argumentem pro navrzeni téchto
orientacnich hodnot je to, ze vSechny latky jsou potencialné toxické
a musi existovat ptiméfena davka/koncentrace, pii jejimz piekroceni
je potvrzena mira toxického ucinku.

Jsou-li ve studiich na zvifatech pozorovany zavazné toxické ucinky,
které sveédci o klasifikaci, poskytne uzite¢nou informaci posouzeni
davky/koncentrace, u niz byly tyto Gcinky pozorovéany, v poméru
k navrhovanym orientacnim hodnotam s cilem pomoci posoudit
nutnost klasifikace (jelikoz toxické Ucinky jsou dusledkem nebez-
pecnych vlastnosti a rovnéz davky/koncentrace).

Rozmezi orientacnich hodnot (C) pro expozici jedné davce, ktera
vyvolala zavazny neletalni toxicky ucinek, jsou rozmezi pouzitelna
pro zkousky akutni toxicity, jak je uvedeno v tabulce 3.8.2.
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Tabulka 3.8.2

Rozmezi orientaénich hodnot pro expozici jedné davce *

Rozmezi orienta¢nich hodnot pro:

Cesta expozice Jednotky kategorie 1 kategorii 2 kategorii 3
oralni (potkan) mg/kg telesné C <300 2000 > C > 300
hmotnosti

dermalni (potkan nebo | mg/kg télesné C <1000 2000 > C > 1000

kralik) hmotnosti
Orienta¢ni

inhalaéni (potkan) plyn ppmV/4h C <2500 [20000>C >2500| hodnoty se

neuplatiuji
inhala¢ni (potkan) para mg/1/4h CcC<10 20>C > 10
inhala¢ni (potkan) prach, mg/1/4h CcC<1,0 50>C > 10
mlha/dym
Poznamka

a) Orientacni hodnoty a rozmezi uvedené v tabulce 3.8.2 jsou
uréeny pouze pro orientaci, tj. k pouziti jako soucast zjist'ovani
prukaznosti dikazii a pomucka pii rozhodovani o klasifikaci.
Nejsou minény jako pfesné vymezujici hodnoty.

b

~

Pro latky kategorie 3 nejsou orienta¢ni hodnoty uvedeny, jelikoz
se tato klasifikace zaklada pfevazné na informacich o ucincich
na ¢lovéka. Udaje ze zkousek na zvifatech, jsou-li dostupné, se
zahrnou do hodnoceni prikaznosti dukazi.

3.82.1.10 Ostatni uvahy

3.8.2.1.10.1 Pokud je latka charakterizovana pouze pomoci udajii ze zkousek na
zvitatech (typicky nové latky, plati to vSak rovnéz pro mnoho
existujicich latek), proces klasifikace zahrnuje odkaz na orienta¢ni
hodnoty davky/koncentrace jako jeden z prvku, které prispé&ji ke
zjisténi prikaznosti dikazd.

3.8.2.1.10.2 Pokud jsou k dispozici dobie dolozené tidaje o uc¢incich na ¢loveéka
prokazujici toxicky ucinek na specifické cilové organy, ktery lze
spolehlivé pii¢ist jednorazové expozici davce, je latka obvykle
klasifikovana. Pozitivni Gdaje o uc¢incich na ¢lovéka (bez ohledu
na pravdépodobnou davku) maji pfednost pted udaji ze zkousek na
zvifatech. Tudiz neni-li latka klasifikovana vzhledem k tomu, Ze se
zaznamenana specificka toxicita pro specifické cilové organy nepo-
vazovala za relevantni nebo vyznamnou pro ¢lovéka, a poté jsou
k dispozici udaje o piipadech u ¢lovéka, které prokazuji toxicky
ucinek na specifické cilové organy, latka se klasifikuje.

3.8.2.1.10.3 Latka, ktera nebyla zkouSena na toxicitu pro specifické cilové
organy, muze byt piipadné klasifikovana na zakladé tidaji z valido-
vanych vztaht struktury a ucinku nebo extrapolace zaloZené na
odborném posudku na zakladé strukturné piibuzné latky, ktera
byla dfive klasifikovana, spolu se znacnou podporou vyplyvajici
z posouzeni jinych dulezitych ¢initeld, napiiklad tvorba spole¢nych
vyznamnych metabolitd.
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3.8.2.1.10.4 Jako dodatecny prvek k zajisténi zvlastni ochrany zdravi a bezpec-

3.8.2.2
3.8.2.2.1

38222

nosti se pfipadné prihlédne ke koncentraci nasycenych par.

Latky kategorie 3: Docasné ucinky na cilové organy

Kritéria pro podrazdéni dychacich cest

Kritéria pro zafazeni latek do kategorie 3 s ohledem na podrazdéni
dychacich cest:

a) Zahrnuty jsou drazdivé ucinky na dychaci cesty (charakterizo-
vané lokalnim zarudnutim, edémem, svédénim nebo bolesti),
které poskozuji funkci, se symptomy jako kasel, bolest, duseni
a dychaci potize. Toto hodnoceni bude zalozeno pfedev§im na
udajich o ucincich na ¢loveka.

b

=

Subjektivni pozorovani u c¢lovéka muze byt dolozeno objek-
tivnim méfenim jednozna¢ného podrazdéni dychacich cest (napf.
elektrofyziologické odezvy, biomarkery zanétu v nasalnich nebo
bronchoalveolarnich lavaznich tekutinach).

¢) Symptomy pozorované u Cloveéka také musi byt typické jako
symptomy, které by byly vyvolany u exponované populace,
spiSe nez aby se jednalo o izolovanou idiosynkratickou reakci
nebo odezvu spusténou pouze u jednotlived s precitlivélymi
dychacimi cestami. Nejednozna¢né zpravy o prostém ,,podraz-
déni” jsou vylouceny, jelikoz tento pojem se obecné pouziva
k popisu Siroké skaly vjemu, napiiklad pach, pachut’, lechtani
a pocit sucha, které jsou mimo oblast klasifikace pro podrazdéni
dychacich cest.

d) V soucasné dob¢ nejsou k dispozici validované zkousky na
zvitatech, které by se vyslovné zabyvaly podrazdénim dychacich
cest, uzitecné¢ informace vSak lze ziskat napiiklad ze zkouSek
inhala¢ni toxicity po jednordzové diavce a po opakovanych
davkach. Studie na zvifatech mohou byt zdrojem uzitecnych
informaci, napiiklad co se tyce klinickych pfiznakd toxicity
(dyspnoe, rinitida atd.) a histopatologie (napf. hyperemie,
edém, minimalni z&nét, zesilend membrana), jeZ jsou vratné
a mohou byt odrazem vySe popsanych charakteristickych klinic-
kych symptomi. Takové studie na zvifatech lze pouzit jako
soucast hodnoceni prukaznosti dikazt.

e) K této zvlastni klasifikaci by doslo pouze tehdy, pokud neni
pozorovano vice vaznych organovych ucinku, véetné dychacich
cest.

Kritéria pro narkotické ucinky

Kritéria pro zafazeni latek do kategorie 3 pro narkotické ucinky:

a) Zahrnuta je deprese centralniho nervového systému vcetné
narkotickych u¢inkti na ¢lovéka, naptfiklad ospalost, narkoza,
snizena pozornost, ztrata reflexti, Spatna koordinace a zavraté.
Tyto uc€inky se mohou projevovat rovnéz jako prudkd bolest
hlavy nebo nevolnost a mohou vést ke snizené schopnosti
usudku, zavrati, podrazdénosti, inavé, zhorSeni paméti, defi-
citim vniméni a koordinace, deficitim doby reakce nebo k ospa-
losti.

b

=

Narkotické G¢inky zaznamenané ve studiich na zvifatech mohou
zahrnovat letargii, Spatnou koordinaci, ztratu vzpfimovaciho
reflexu a ataxii. Nejsou-li tyto ucinky pouze docasné, ma se
za to, ze podporuji zafazeni do kategorie 1 nebo 2 pro toxicitu
pro specifické cilové organy po jednorazové expozici.
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3.83 Kritéria klasifikace pro smési

3.83.1 Smési se klasifikuji pomoci stejnych kritérii jako latky nebo alter-
nativné zpisobem popsanym nize. Stejné jako latky se i smési
klasifikuji pro toxicitu pro specifické cilové organy po jednorazové
expozici.

3.8.3.2 Klasifikace smeési, jsou-li k dispozici udaje pro celou smés

3.8.3.2.1 Jsou-li pro smés k dispozici spolehlivé a kvalitni dikazy ziskané ze
zkusenosti u lidi nebo vhodnych studii na pokusnych zvitatech, jak
je popsano v kritériich pro latky, klasifikuje se smés na zakladé
vyhodnoceni prukaznosti téchto udaji (viz bod 1.1.1.4). Pti hodno-
ceni udaju o smésich je tieba opatrnosti, aby davka, doba trvani,
pozorovani nebo analyza nevedly k tomu, ze vysledky budou
neprukazné.

3833 Klasifikace smeési, nejsou-li k dispozici udaje pro celou smeés:
zasady extrapolace

3.8.3.3.1 Pokud smés sama nebyla podrobena zkousce s ohledem na svou
toxicitu pro specifické cilové organy, jsou vSak k dispozici dosta-
tecné tdaje o jejich jednotlivych slozkach a obdobnych zkousenych
smé&sich, aby bylo mozno nebezpecnost smési priméiené charakte-
rizovat, pouziji se tyto udaje v souladu s pravidly extrapolace
stanovenymi v oddile 1.1.3.

3834 Klasifikace smési, jsou-li k dispozici udaje pro vsechny slozky nebo
pouze pro nekteré slozky smési

VYM19

T 38341 Nejsou-li k dispozici spolehlivé dikazy nebo udaje ze zkousek pro
samotnou smés a nelze-li pouzit zisady extrapolace, aby bylo
mozno provést klasifikaci, zaklada se klasifikace smési na klasifi-
kaci jednotlivych latek tvoricich jeji slozky. V tomto piipadé se
smés klasifikuje jako toxicka pro specifické cilové organy (s upfes-
nénim specifického organu) po jednorazové expozici, pokud
alesponl jedna slozka byla klasifikovana jako toxicka pro specifické
cilové organy (po jednorazové expozici) kategorie 1 nebo kategorie
2 a je piitomna v koncentraci nejméné rovné piislusSnému obec-
nému koncentracnimu limitu, jak je uveden v tabulce 3.8.3 pro
kategorii 1 nebo 2.

38342 Tyto obecné koncentraéni limity a nasledné klasifikace se piimeé-
fené uplatiuji na latky toxické pro specifické cilové organy po
jednorazové davce.

3.8.3.43 Smési se klasifikuji bud’ pro toxicitu po jednorazové ¢i opakované
davce, anebo pro oboji nezavisle.

Tabulka 3.8.3

Obecné koncentracni limity slozek smesi klasifikovanych jako
toxické pro specifické cilové organy, které vedou k zarazeni smési
do kategorie 1 nebo 2

Obecné koncentraéni limity vedouci ke

. . klasifikaci smési pro:
Slozka klasifikovana jako:

Kategorie 1 Kategorie 2
Kategorie 1 Koncentrace > | 1,0 % < koncentrace
Toxickd pro specifické 10 % <10%
cilové organy
Kategorie 2 Koncentrace > 10 %
Toxicka pro specifické [(pozn. 1)]
cilové organy
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Poznamka 1

Je-li slozka klasifikovana jako toxicka pro specifické cilové organy
kategorie 2 piitomna ve smési v koncentraci > 1,0 %, musi byt pro
tuto smés na vyzadani k dispozici bezpecnostni list.

38344 Jsou-li kombinovany toxické latky postihujici vice nez jeden orga-
novy systém, je tfeba opatrnosti, aby se uvazilo zesileni nebo
vzajemné synergické plisobeni, jelikoz nékteré latky mohou vyvolat
toxicitu pro cilovy organ pii koncentraci < 1 %, pokud je o jinych
slozkach ve smési znamo, ze zesiluji jeji toxicky ucinek.

3.83.4.5 Pii extrapolaci toxicity smési, ktera obsahuje slozku ¢i slozky kate-
gorie 3, je tieba opatrnosti. Vhodny je obecny koncentra¢ni limit ve
vysi 20 %, je vsak tfeba uznat, Ze tento koncentracni limit mtize byt
vys$$i nebo niz§i v zavislosti na slozce ¢i slozkach kategorie 3 a ze
nékteré ucinky, napiiklad podrazdéni dychacich cest, nemusi nastat
pod urcitou koncentraci, zatimco jiné ucinky, napfiklad narkotické,
se mohou objevit pod touto 20 % hodnotou. Provede se odborny
posudek. »M2 Podrazdéni dychacich cest a narkotické ucinky se
maji hodnotit oddélené podle kritérii uvedenych v bodé¢ 3.8.2.2. Pfi
klasifikaci téchto nebezpecnosti by se mél prispévek kazdé slozky
povazovat za piidavny, pokud neexistuji dikazy o tom, ze jeji
ucinky nejsou piidavné. «

VYM19

T 38346 V piipadech, kdy se pro slozky kategorie 3 uplatni koncepce aditi-
vity, jsou ,relevantnimi slozkami smési ty slozky, které jsou
ptitomny v koncentraci > 1 % (hmotnostni pro tuhé latky, kapaliny,
prach, mlhu a pary a objemové pro plyny), ledaze je duvod se
domnivat, ze slozka pfitomna v koncentraci < 1 % je jeSté rele-
vantni pii klasifikaci smési z hlediska podrazdéni dychacich cest
nebo narkotickych téinkd.

3.84 Informace o nebezpecnosti

3.8.4.1 Pro latky a smési, které spliiuji kritéria pro zafazeni do této tiidy

Tabulka 3.8.4

Prvky oznaceni pro toxicitu pro specifické cilové organy po jednorazové expozici

Klasifikace Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3

Vystrazné
symboly GHS

Signalni slovo Nebezpedi Varovani Varovani
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VYM19

39
3.9.1

39.1.1

39.1.2

39.1.3

39.14

39.15

3.9.1.6

Klasifikace

Kategorie 1

Kategorie 2

Kategorie 3

Standardni  véta
o nebezpecnosti

H370: Zptsobuje
poskozeni organt
(nebo uvedte
vsechny dotcené
organy, jsou-li
znamy) (uved’te
cestu expozice, je-li
presvédcive
prokazano, ze ostatni
cesty expozice
nejsou nebezpecné)

H371: Mize
zpusobit poskozeni
organl (nebo uved'te
vSechny dotcené
organy, jsou-li
znamy) (uved’te
cestu expozice, je-li
presveédcive
prokazano, ze ostatni
cesty expozice
nejsou nebezpecné)

H335: Muze
zpusobit podrazdéni
dychacich cest; nebo

H336: Muize

zpusobit ospalost
nebo zavraté

Pokyn pro P260 P260 P261
bezpetné zacha- P264 P264 P271
zeni — prevence P270 P270

Pokyn pro P308 + P311 P308 + P311 P304 + P340
bezpecné zacha- P321 P312
zeni — reakce

Pokyn pro P405 P405 P403 + P233
bezpetné zacha- P405
zeni — skladovani

Pokyn pro P501 P501 P501
bezpecné zacha-

zeni — odstrafo-

vani

Toxicita pro specifické cilové organy — opakovana expozice

Definice a obecné uvahy

Toxicitou pro specifické cilové organy — po opakované expozici —
se rozumg&ji specifické toxické ucinky na cilové organy, k nimz
dojde po opakované expozici latce nebo smési. Zahrnuty jsou
vSechny zavazné ucinky na zdravi, které mohou poskodit funkei,
a to vratné i nevratné, okamzité nebo opozdéné. Nezahrnuji se vSak
jiné specifické toxické ucinky, kterymi se vyslovné zabyvaji oddily
3.1 az 3.8 a oddil 3.10.

Klasifikace pro toxicitu pro cilové organy (po opakované expozici)
identifikuje latku M2 nebo smés <« jako toxickou pro speci-
fické cilové organy, ktera jako takovd mulze mit nepfiznivé Ucinky
na zdravi osob, jez jsou této latce vystaveny.

Tyto nepfiznivé uCinky na zdravi zahrnuji u lidi konzistentni a iden-
tifikovatelné toxické ucinky nebo u pokusnych zvirat toxikologicky
vyznamné zmény, které postihly funkci nebo morfologii tkdné/or-
ganu nebo vyvolaly zdvazné zmény biochemie nebo hematologie
organismu a které jsou relevantni pro lidské zdravi.

Pii posouzeni se berou v Gvahu nejen vyznamné zmény jednoho
organu nebo biologického systému, ale celkové zmény méné
zavazné povahy tykajici se vice organu.

K toxicité pro specifické cilové organy muze dojit jakoukoli cestou,
ktera je relevantni pro ¢lovéka, tj. v zasad¢ oraln¢, dermalné nebo
vdechovanim.

Neletalni toxické uéinky pozorované po jednorazové expozici se
klasifikuji podle popisu v oddile ,,Toxicita pro specifické cilové
organy — jednorazova expozice® (oddil 3.8), a jsou proto z tohoto
oddilu 3.9 vylouceny.
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392
3921

3922

Kritéria klasifikace pro latky

Latky se klasifikuji jako toxické pro specifické cilové organy po
opakované expozici pomoci odborného posudku (viz bod 1.1.1) na
zaklad¢ prukaznosti vSech dostupnych dikazi, vcetné pouziti
doporucenych orientacnich hodnot, které berou v tivahu dobu trvani
expozice a davku/koncentraci, kterd ucinky vyvolala (viz oddil
3.9.2.9), a zafadi se do jedné ze dvou kategorii v zavislosti na
povaze a zavaznosti zaznamenanych ucinka (tabulka 3.9.1).

Tabulka 3.9.1

Kategorie pro toxicitu pro specifické cilové organy — opakovana
expozice

Kategorie Kritéria

Latky, které¢ vyvolaly zavaznou toxicitu u clovéka
nebo o nichz lze na zaklad¢ dikazi ze studii na
pokusnych zvifatech predpokladat, ze mohou
vyvolat zavaznou toxicitu u ¢loveéka po opakované
expozici.

Latky se zafadi do kategorie 1 pro toxicitu pro
specifické cilové organy (po opakované expozici)
na zaklade:

— spolehlivych a kvalitnich dikazi ziskanych
z piipadd u lidi nebo epidemiologickych
studii; nebo

Kategorie 1

— pozorovani ziskanych z vhodnych studii na
pokusnych zvifatech, u nichz byly vyznamné
nebo vazné toxické Gcinky, jez jsou relevantni
pro lidské zdravi, vyvolany pii obecné
nizkych expozi¢nich koncentracich. Nize jsou
uvedeny orientaéni hodnoty davky/koncent-
race (viz oddil 3.9.2.9), které se pouziji jako
soucast hodnoceni prikaznosti dikaza.

Latky, o nichz lze na zéklad¢ dikazl ze studii na
pokusnych zvitatech pfedpokladat, Ze mohou byt
skodlivé pro lidské zdravi po opakované expozici.

Latky se zafadi do kategorie 2 pro toxicitu pro
specifické cilové organy (po opakované expozici)
na zakladé pozorovani ziskanych z vhodnych
studii na pokusnych zvitatech, u nichz byly
Kategorie 2 | zdvazné toxické Gcinky, které jsou relevantni pro
lidské zdravi, vyvolany pfi obecné stiednich expo-
zi¢nich koncentracich. Nize jsou uvedeny orien-
tatni hodnoty davky/koncentrace (viz oddil
3.9.2.9), jez maji pomoci pii klasifikaci.

Ve vyjimecnych piipadech lze k zafazeni latky do
kategorie 2 pouzit rovnéz dikazy u cloveéka (viz
bod 3.9.2.6).

Poznamka

Provedou se pokusy s cilem urcit primarni cilovy organ zasazeny
toxicitou a provést za timto Uc¢elem klasifikaci, naptiklad hepatoto-
xické a neurotoxické latky. Udaje je tieba hodnotit opatrn& a pokud
mozno nezahrnovat sekundarni 0¢inky (napf. hepatotoxickd latka
muize vyvolat sekundarni G¢inky v nervovém systému nebo gastro-
intestinalnim traktu).

Ur¢i se relevantni cesty expozice, kterou klasifikovana latka
vyvolava poskozeni.
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3923

3924

3925

39.2.6

3.9.2.7

3.9.2.7.1

3.9.2.7.2

39273

Klasifikace je ur¢ena pomoci odborného posudku (viz oddil 1.1.1)
na zakladé prukaznosti vSech dostupnych dikazi, vcetné nize
uvedenych orienta¢nich hodnot.

Pritkaznost vSech udaji (viz oddil 1.1.1), v€etné pfipadt u ¢lovéka,
epidemiologie a studii provedenych na pokusnych zvifatech, se
pouzije k dolozeni toxickych ¢inkt na specificky cilovy organ,
které odavodnuji klasifikaci. To zahrnuje znaény soubor udaji
z pramyslové toxikologie nashromazdénych v prubéhu let. Hodno-
ceni se zaklada na vSech existujicich poznatcich, véetné vzajemné
posouzenych zvetejnénych studii a dodate¢nych pfijatelnych tdaji.

Informace potiebné k posouzeni toxicity pro specifické cilové
organy pochazeji bud’ z opakované expozice u Cloveéka, jako je
expozice doma, na pracovisti nebo environmentalné, nebo ze studii
provedenych na pokusnych zvifatech. Standardnimi studiemi na
potkanech nebo mysich, které poskytuji tyto informace, jsou
28denni, 90denni nebo celozivotni studie (az do dvou let), které
zahrnuji hematologické, klinicko-chemické a podrobné makrosko-
pické a mikroskopické vySetfeni, aby bylo mozno zjistit toxické
ucinky na cilové tkané/organy. Pouziji se rovnéz tdaje ze studii
pii opakované davce provedenych na jinych druzich, jsou-li
dostupné. Dukazy o toxicit¢ pro specifické cilové organy, které
by bylo mozno pouzit pfi posuzovani klasifikace, mohou posky-
tnout rovnéz jiné dlouhodobé studie expozice, naptiklad s ohledem
na karcinogenitu, neurotoxicitu nebo toxicitu pro reprodukci.

Vyjimeéné je na zakladé odborného posudku vhodné zaradit
nékteré latky, u nichz existuji dukazy o systémové toxicité pro
specifické cilové organy u ¢lovéka, do kategorie 2,

a) nejsou-li diikazy u clovéka dostate¢né presvédcéivé, aby odivod-
novaly zafazeni do kategorie 1; nebo

b) na zékladé povahy a zavaznosti G¢inku.

Ke hladinam davky/koncentrace u lidi se pfi klasifikaci nepfihlizi
a veskeré dikazy ziskané ze studii na zvifatech musi byt v souladu
se zafazenim do kategorie 2. Jinymi slovy, jsou-li pro latku k dispo-
zici rovnéz udaje ze zkouSek na zvifatech, které¢ odivodnuji
zafazeni do kategorie 1, latka se zaradi do kategorie 1.

Ucinky, o nichz se md za to, Ze podporuji klasifikaci pro toxicitu
pro specifické cilové organy po opakované expozici

Klasifikace je podpofena spolehlivymi dukazy spojujicimi opako-
vanou expozici latce s konzistentnim a identifikovatelnym toxickym
ucinkem.

Dukazy ziskané ze zkuSenosti a piipadi u Clovéka jsou obvykle
omezeny na zpravy o nepiiznivych nasledcich pro zdravi, casto
s nejistotou, pokud jde o podminky expozice, a nemusi poskytovat
podrobné védecké udaje, které lze ziskat z dobfe provedenych
studii na pokusnych zvifatech.

Dukazy z vhodnych studii na pokusnych zvifatech mohou posky-
tnout mnohem vice podrobnych udaji v podobé klinickych pozo-
rovani, hematologie, klinické chemie a makroskopického a mikros-
kopického patologického vySetieni, a to ¢asto mtze odhalit rizika,
ktera nemusi ohrozovat zivot, ale mohou svédCit o poskozeni
funkce. Proto se v procesu klasifikace berou v tvahu vsechny
dostupné dukazy a relevance pro lidské zdravi, mimo jiné tyto
toxické Gcinky na Clovéka nebo zvifata:
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39238

3.9.28.1

3929

3.9.29.1

a) nemocnost nebo smrt v dusledku opakované nebo dlouhodobé
expozice. Nemocnost nebo smrt mohou vyplyvat z opakované
expozice i pomérné nizkym davkam/koncentracim vzhledem
k bioakumulaci latky nebo jejich metaboliti nebo kvuli
prekonani procesu detoxikace opakovanou expozici latce nebo
jejim metabolitim;

b) vyznamné funkéni zmény v centrdlnim nebo perifernim
nervovém systému nebo jinych organovych systémech, vcetné
ptiznakii deprese centralniho nervového systému a ucinkdl na
jednotlivé smysly (napft. zrak, sluch, ¢ich);

C

~

konzistentni a vyznamnou neptiznivou zménu v klinické bioche-
mii, hematologii nebo parametrech analyzy moci,

d

=

zavazné poSkozeni orgdnl zjisténé pii pitvé nebo nasledné
zaznamenané nebo potvrzené pii mikroskopickém vySetfeni;

(¢
~

multifokalni nebo difazni nekrozy, fibrozy nebo tvorbu granu-
lomt v zivotné dilezitych organech s regeneracni schopnosti;

f) morfologické zmény, které jsou potencidlné vratné, ale predsta-
vuji jasny dikaz poskozeni funkce organu (napiiklad zavazné
tukové zmény v jatrech);

~

dikaz zna¢ného odumirani bun¢k v zivotné dulezitych organech
neschopnych regenerace (vCetné degenerace bunék a nizsiho
poctu bungk).

g

Uéinky, o nichz se nemd za to, Ze podporuji klasifikaci pro toxicitu
pro specifické cilové organy po opakované expozici

Je znamo, ze lze zaznamenat ucinky na ¢lovéka nebo zvitata, které
klasifikaci neodtivodiuji. Takové G¢inky mimo jiné zahrnuji

a) klinickd pozorovani nebo malé zmény piirGstku télesné hmot-
nosti, pfijmu potravy nebo vody, které maji toxikologicky
vyznam, samy o sob& vSak nesvéd¢i o ,,zdvazné* toxicite;

b) malé zmény klinické biochemie, hematologie nebo parametri
analyzy moci nebo docasné ucinky, pokud tyto zmény nebo
ucinky maji sporny nebo minimalni toxikologicky vyznam;

¢) zmény hmotnosti organt bez dikazi o dysfunkci téchto organu;

d

=

adaptacni odpovédi, které se nepovazuji za toxikologicky
vyznamné,

e) mechanismy toxicity vyvolané latkou, které jsou specifické pro
dany druh, tj. u nichz je s pfiméfenou mirou jistoty prokazano,
ze nejsou relevantni pro lidské zdravi.

Orientacni hodnoty, jez mohou pomoci pri klasifikaci na zaklade
vysledkii ziskanych ze studii provedenych na pokusnych zviratech

Ve studiich provedenych na pokusnych zvitatech opomiji spoléhani
se na pozorovani samotnych uéinki bez odkazu na dobu trvani
experimentalni expozice a davku/koncentraci zakladni koncepci
toxikologie, tj. ze vSechny latky jsou potencialné toxické a to, co
urCuje toxicitu, je davka/koncentrace a doba trvani expozice. Ve
vétsiné studii provedenych na pokusnych zvifatech pokyny ke
zkouSkdm pouzivaji maximalni hodnotu limitni davky.
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39292

39293

39294

39295

3.9.2.9.6

S cilem pomoci dospét k rozhodnuti, zda je nutno latku klasifikovat
¢i nikoliv a pro jaky stupen nebezpecnosti (kategorie 1 nebo kate-
gorie 2), jsou uvedeny ,,orientaéni hodnoty* davky/koncentrace pro
posouzeni davky/koncentrace, u niz bylo prokazano, ze vyvolava
zavazné ucinky na zdravi. Hlavnim argumentem pro navrzeni téchto
orientacénich hodnot je to, ze vSechny latky jsou potencialné toxické
a musi existovat pfimétena davka/koncentrace, pii jejimz piekroceni
je potvrzena mira toxického ucinku. Studie opakované davky
provadéné na pokusnych zvifatech jsou rovnéz urceny k vyvolani
toxicity pfi nejvyssi pouzité davce s cilem optimalizovat cil zkou-
sky, a tak vétsina studii odhali urcity toxicky ucinek pfinejmensim
pii této nejvyssi davce. Rozhodnout je tedy tieba nejen o tom, jaké
ucinky byly vyvolany, ale rovnéz pii jaké davce/koncentraci byly
vyvolany a nakolik jsou relevantni pro ¢lovéka.

Jsou-li ve studiich na zvifatech pozorovany zavazné toxické ucinky,
které svédei o klasifikaci, mize uvzitecnou informaci poskytnout
posouzeni doby trvani expozice a davky/koncentrace, u niz byly
tyto ucinky pozorovany, v poméru k navrhovanym orientacnim
hodnotam s cilem pomoci posoudit nutnost klasifikace (jelikoz
toxické ucinky jsou dusledkem nebezpecnych vlastnosti, doby
trvani expozice a rovnéz davky/koncentrace).

Rozhodnuti o klasifikaci mtze byt ovlivnéno odkazem na orien-
tatni hodnoty davky/koncentrace, pii nichz nebo pii hodnotach
niz§ich byl pozorovan zavazny toxicky ucinek.

Orientacni hodnoty se vztahuji na u¢inky pozorované pfi standardni
90denni studii toxicity provedené na potkanech. Lze je pouzit jako
zaklad pro extrapolaci odpovidajicich orientacnich hodnot pro
studie toxicity s krat$i nebo delsi dobou trvani pomoci extrapolace
davky/doby trvani expozice podle Haberova pravidla pro inhalaci,
které fika, ze ucinna davka je pfimo imérna expozi¢ni koncentraci
a dob¢ trvani expozice. Posouzeni se provadi v zavislosti na jedno-
tlivém pfipadu; pro 28denni studii se nize uvedené orientacni
hodnoty zvysi o tfi.

Zatazeni do kategorie 1 se pouZije, jsou-li pti 90denni studii opako-
vané davky provedené na pokusnych zvifatech zaznamenany pii
orienta¢nich hodnotach (C) uvedenych v tabulce 3.9.2 ¢i pti hodno-
tach nizSich zavazné toxické ucinky:

Tabulka 3.9.2

Orientacni hodnoty, které maji pomoci pfi zarazeni do kate-

gorie 1
. Orienta¢ni hodnoty
Cesta expozice Jednotky (dévka/koncentrace)
oralni (potkan) mg/kg télesné hmot- c=<10
nosti/den
dermalni (potkan nebo [mg/kg télesné hmot- C<20
kralik) nosti/den
inhalacni (potkan) plyn ppmV/6h/den C <50
inhala¢ni (potkan) para mg/litr/6h/den Cc<0,2
inhala¢ni (potkan) mg/litr/6h/den C <0,02
prach, mlha/dym
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3.9.2.9.7

392938

39299

3.9.2.10
3.9.2.10.1

3.9.2.10.2

Zatazeni do kategorie 2 se pouzije, jsou-li pfi 90denni studii opako-
vané davky provedené na pokusnych zvifatech zaznamenany
v rozmezich orientaénich hodnot uvedenych v tabulce 3.9.3
zavazné toxické Gcinky:

Tabulka 3.9.3

Orientacni hodnoty, které maji pomoci pfi zarazeni do kate-

gorie 2
Rozmezi orienta¢nich
Cesta expozice Jednotky hodnot:

(davka/koncentrace)

oralni (potkan) mg/kg télesné 10 < C <100
hmotnosti/den

dermalni (potkan nebo mg/kg télesné 20 < C <200
kralik) hmotnosti/den
inhala¢ni (potkan) plyn ppmV/6h/den 50 < C <250
inhalacni (potkan) para mg/litr/6h/den 02<C<10
inhala¢ni (potkan) mg/litr/6h/den 0,02 <C <02
prach, mlha/dym

Orientacni hodnoty a rozmezi uvedena v bodech 3.9.2.9.6
a 3.9.2.9.7 jsou ureny pouze pro orientaci, tj. k pouziti jako
soucast zjistovani prikaznosti diikazti a pomtcka pii rozhodovani
o klasifikaci. Nejsou minény jako pfesné vymezujici hodnoty.

Je tedy mozné, Ze se specificky profil toxicity objevi ve studiich na
zvifatech pii opakované davce pii davce/koncentraci, kterd je nizsi
nez orientacni hodnota, napiiklad < 100 mg/kg télesné hmotnos-
ti/den pfi ordlni cesté, avSak povaha ucinku, naptiklad nefrotoxicita
pozorovana pouze u samct potkant urCitétho kmene, o némz je
znamo, ze je na tento ucinek citlivy, muze vést k rozhodnuti, ze
latka nebude klasifikovana. Naopak muze byt ve studiich na zvifa-
tech zaznamenan specificky profil toxicity, jenz se objevuje pii
dévce/koncentraci ve vysi orientacni hodnoty nebo vyssi, naptiklad
> 100 mg/kg télesné hmotnosti/den pii ordlni cesté, a kromé toho
existuji dopliikové informace z jinych zdroji, napiiklad ze studii
dlouhodobého podéavani nebo zkuSenosti u ¢loveka, které podporuji
zavér, ze vzhledem k prikaznosti dikazl je klasifikace prozirava.

Jiné uvahy

Pokud je latka charakterizovana pouze pomoci udaji ze zkousek na
zvitatech (typicky nové latky, plati to vSak rovnéz pro mnoho
existujicich latek), proces klasifikace zahrnuje odkaz na orientacni
hodnoty davky/koncentrace jako jeden z prvku, které prispéji ke
zjisténi prikaznosti dikazi.

Pokud jsou k dispozici dobie dolozené udaje o G¢incich na ¢loveka
prokazujici toxicky ucinek na specifické cilové organy, ktery lze
spolehlivé pficist opakované nebo dlouhodobé expozici latce, je
latka obvykle klasifikovana. Pozitivni udaje o ucincich na ¢loveka
(bez ohledu na pravdépodobnou davku) maji pfednost pred tdaji ze
zkouSek na zvifatech. Tudiz neni-li latka klasifikovana vzhledem
k tomu, ze pfi zkouskach na zvifatech nebyla zaznamenana zadna
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toxicita pro specifické cilové organy pii orientacnich hodnotach
davky/koncentrace nebo pii hodnotach nizsich, a poté jsou k dispo-
zici udaje o ptipadech u ¢loveéka, které prokazuji toxicky ucinek na
specifické cilové organy, latka se klasifikuje.

3.9.2.10.3  Latka, kterda nebyla zkouSena na toxicitu pro specifické cilové
organy, miize byt piipadné klasifikovana na zaklad¢ 0daji z valido-
vanych vztahi struktury a ucinku nebo extrapolace zalozené na
odborném posudku na zakladé strukturné piibuzné latky, ktera
byla klasifikovana diive, spolu se zna¢nou podporou vyplyvajici
z posouzeni jinych dulezitych Ciniteld, napiiklad tvorba spole¢nych
vyznamnych metabolittl.

3.9.2.104  Jako dodatecny prvek k zajiSténi zvlaStni ochrany zdravi a bezpec-
nosti se ptipadné ptihlédne ke koncentraci nasycenych par.

393 Kritéria klasifikace pro smési

393.1 Smési se klasifikuji pomoci stejnych kritérii jako latky nebo alter-
nativné zpusobem popsanym nize. Stejné jako latky se i smési
klasifikuji pro toxicitu pro specifické cilové organy po opakované
expozici.

3932 Klasifikace smési, jsou-li k dispozici idaje pro celou smés

39321 Jsou-li pro smés k dispozici spolehlivé a kvalitni dikazy ziskané ze
zku$enosti u ¢lovéka nebo vhodnych studii na pokusnych zvitatech,
jak jsou popsany v kritériich pro latky (viz bod 1.1.1.4), klasifikuje
se smés na zakladé vyhodnoceni prikaznosti téchto udaju. Pii
hodnoceni dajii o smésich je tfeba opatrnosti, aby davka, doba
trvani, pozorovani nebo analyza nevedly k tomu, ze vysledky
budou nepriikazné.

3933 Klasifikace smeési, nejsou-li k dispozici udaje pro celou smeés:
zasady extrapolace

3.9.33.1 Pokud smés sama nebyla podrobena zkousce s ohledem na svou
toxicitu pro specifické cilové organy, jsou vSak k dispozici dosta-
tecné udaje o jejich jednotlivych slozkach a obdobnych zkousenych
smésich, aby bylo mozno nebezpecnost smési prfiméfené charakte-
rizovat, pouziji se tyto Udaje v souladu s pravidly extrapolace
stanovenymi v oddile 1.1.3.

3934 Klasifikace smési, jsou-li k dispozici uidaje pro vsechny slozky nebo
pouze pro nekteré slozky smeési

VYM19

T 39341 Nejsou-li k dispozici spolehlivé dikazy nebo udaje ze zkousek pro
samotnou smés a nelze-li pouzit zasady extrapolace, aby bylo
mozno provést klasifikaci, zaklada se klasifikace smési na klasifi-
kaci jednotlivych latek tvoficich jeji slozky. V tomto ptipadé se
smes klasifikuje jako toxicka pro specifické cilové organy (s uptes-
nénim specifického organu) po opakované expozici, pokud alespon
jedna slozka byla klasifikovana jako toxicka pro specifické cilové
organy (po opakované expozici) kategorie 1 nebo kategorie 2 a je
pfitomna v koncentraci nejméné rovné pfislusSnému obecnému
koncentra¢nimu limitu, jak je stanoven v tabulce 3.9.4 pro kategorii
1 nebo 2.
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39342

39343

39344

394
3.9.4.1

Tabulka 3.9.4

Obecné koncentra¢ni limity slozek smési klasifikovanych jako
toxické pro specifické cilové organy, které vedou k zaiazeni
smési do kategorie 1 nebo 2

Obecné koncentra¢ni limity vedouci ke klasifi-

. . kaci smési pro:
Slozka klasifikovana jako:

Kategorie 1 Kategorie 2

1,0 % < koncentrace
<10 %

Koncentrace >
10 %

Kategorie 1
Toxickd pro specifické
cilové organy

Koncentrace > 10 %
[(pozn. 1)]

Kategorie 2
Toxicka pro specifické
cilové organy

Pozndamka 1

Je-li slozka klasifikovana jako toxickd pro specifické cilové organy
kategorie 2 pfitomna ve smési v koncentraci > 1,0 %, musi byt pro
tuto smés na vyzadani k dispozici bezpecnostni list.

Tyto obecné koncentracni limity a nasledné klasifikace se vztahuji
na latky toxické pro cilové organy po opakované davce.

Smési se klasifikuji bud’ pro pro toxicitu po jednorazové ¢i opako-
vané davce, anebo pro oboji nezavisle.

Jsou-li kombinovany toxické latky postihujici vice nez jeden orga-
novy systém, je tfeba opatrnosti, aby se uvazilo zesileni nebo
vzajemné synergické puisobeni, jelikoz nékteré latky mohou vyvolat
toxicitu pro cilovy organ pii koncentraci < 1 %, pokud je o jinych
slozkach ve smési znamo, ze zesiluji jeji toxicky ucinek.

Informace o nebezpelnosti

Pro latky a smési, které splituji kritéria pro zafazeni do této tridy

nebezpecnosti, se pouziji tdaje na $titku podle tabulky 3.9.5.

Tabulka 3.9.5

Udaje na S$titku pro toxicitu pro specifické cilové organy po
opakované expozici

Klasifikace Kategorie 2

Varovani

Kategorie 1

Nebezpeci

Vystrazné
symboly GHS

Signélni slovo

Standardni  véta
o nebezpecnosti

H372: Zpusobuje
poskozeni organu
(nebo uvést vsechny
postizené organy,
jsou-li znamy) pii
prodlouzené nebo

H373: Muze zpusobit
poskozeni organtu
(nebo uvést vSechny
postizené organy,
jsou-li znamy) pii
prodlouzené nebo

opakované expozici
(uved’te cestu expo-
zice, je-li presvédcive
prokazano, ze ostatni
cesty expozice nejsou
nebezpecné)

opakované expozici
(uved'te cestu expo-
zice, je-li presvédciveé
prokazano, ze ostatni
cesty expozice nejsou
nebezpecné)
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vB
Klasifikace Kategorie 1 Kategorie 2
Pokyn pro P260 P260
bezpetné zacha- P264
zeni — prevence P270
Pokyn pro P314 P314
bezpecné zacha-
zeni — reakce
Pokyn pro
bezpetné zacha-
zeni — sklado-
vani
Pokyn pro P501 P501
bezpecné zacha-
zeni — odstraio-
vani
3.10 Nebezpecnost pri vdechnuti
3.10.1 Definice a obecné uvahy
3.10.1.1 Tato kritéria poskytuji prostiedek pro klasifikaci latek nebo smési,
které mohou piedstavovat pro ¢loveéka nebezpedi toxicity pii vdech-
nuti.
3.10.1.2 ,,Vdechnutim® se rozumi vniknuti kapaliny nebo tuhé latky ¢i smési
do prudusnice a dolnich cest dychacich pfimo ustni nebo nosni
dutinou nebo nepfimo pti daveni.
VYM19
3.10.1.3 Nebezpecnosti pii vdechnuti se rozuméji vazné akutni ucinky,
napiiklad chemickd pneumonie, poSkozeni plic nebo smrt, k nimz
dojde po vdechnuti latky nebo smési.
vB
3.10.1.4 Vdechnuti za¢ina v okamziku nadechu, v dobé potiebné pro jedno
nadechnuti, jelikoz dany material se usazuje v misté kiizeni hornich
dychacich cest a zazivaciho ustroji v laryngofaryngealni oblasti.
3.10.1.5 K vdechnuti latky nebo smési mtze dojit po po