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— wlasciwa nazwe przewozows (ang. shipping name);

— grupe opakowania;

— substancje zanieczyszczajacg Srodowisko morskie;

— inne informacje majace zastosowanie.

15.  INFORMACJE DOTYCZACE PRZEPISOW PRAWNYCH

Nalezy poda¢ informacje dotyczace zdrowia, bezpieczenstwa i Srodowiska zamieszczane na etykiecie zgod-
nie z dyrektywami 67/548[EWG i 1999/45/WE.

Jezeli substancja lub preparat objety karta charakterystyki podlega specjalnym przepisom dotyczacym
ochrony ludzi i $rodowiska na szczeblu Wspdlnoty (np. pozwolenia wydane zgodnie z przepisami tytutu
VII lub zastrzezenia zgodne z przepisami tytutu VIII) przepisy te powinny zostal przedstawione, w takim
zakresie jak jest to mozliwe.

Nalezy rowniez wymieni¢, tam gdzie jest to mozliwe, prawodawstwo krajowe, w ramach ktérego wdrozone
sa te przepisy oraz inne $rodki krajowe mogace mie¢ znaczenie.

16.  INNE INFORMACJE

Nalezy poda¢ inne informacje, ktére dostawca uwaza za wazne dla zdrowia i bezpieczenstwa uzytkownika
oraz dla ochrony $rodowiska, jak na przyklad:

— listg odno$nych oznakowan ryzyka R. Nalezy napisa¢ caly tekst oznakowania ryzyka R podany w poz.
2 i 3 karty charakterystyki;

— porade szkoleniows;

— zalecane zastrzezenia dotyczace zastosowania (np. nieoficjalne zalecenia dostawcy);
— dalsze informacje (odnosniki pisemne i [lub techniczny punkt kontaktowy);

— zrédla kluczowych danych uzytych do przygotowania karty charakterystyki.

W przypadku poprawionej karty charakterystyki nalezy zaznaczyé wyraznie informacje dodane, wykreslone
lub poprawione (chyba, ze zostalo to odnotowane w innym miejscu).

ZALACZNIK Ib

OCENA BEZPIECZENSTWA CHEMICZNEGO PREPARATU

Ocena bezpieczenstwa chemicznego preparatu jest prowadzona zgodnie z zalacznikiem I z nastgpujacymi
Zmianami:

1. PODSTAWA INFORMAC]I

Ocena bezpieczenstwa chemicznego preparatu jest oparta na informacjach dotyczacych poszczegélnych
substangji, przedstawionych w dossier technicznym iflub informacjach podanych przez dostawce w karcie
charakterystyki. Ocena opiera si¢ rowniez na dostepnych informacjach o samym preparacie.

2. OCENA ZAGROZEN

Ocena zagrozefi (zdrowia ludzkiego, zdrowia ludzkiego dla wlasciwosci fizykochemicznych oraz $rodowi-
ska) jest dokonywana zgodnie z przepisami sekcji 1, 2 i 3, z nastepujacymi poprawkami:

a) Do etapu(-6w) oceny danych przedstawione s3 wszystkie wlasciwe dane dotyczace preparatu, klasyfika-
¢ji kazdej substancji w preparacie oraz kazdego szczegdlnego stezenia granicznego dla kazdej substancji
W preparacie.



18.11.2006

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

C280E[409

Czwartek 17 listopad 2005

b) Do etapu klasyfikacji i oznakowania przedstawiona i uzasadniona jest klasyfikacja i oznakowanie pre-
paratu zgodnie z dyrektywg 1999/45/WE.

¢) Do ustalenia pochodnych, niepowodujacych efektéw pozioméw (DNEL), przedstawiony jest poziom
DNEL dla kazdej substancji w preparacie wraz z odpowiednim odnosnikiem do karty charakterystyki
dostawcy, jak réwniez poziom DNEL otrzymany z preparatu, wraz z uzasadnieniem ustalenia tych
pozioméw. Wobec braku informagji, ze jest inaczej, przyjmowana jest addytywno$¢ efektow. Poziomy
DNEL dla preparatu mogg by¢ obliczone dla kazdej drogi narazenia i kazdego scenariusza narazenia
jako $rednia wazona DNEL dla kazdej substancji w preparacie, gdzie wagi sa ulamkiem narazenia na
dzialanie substancji w preparacie w stosunku do catkowitego narazenia na wszystkie substancje w
preparacie.

d) Do ustalenia przewidywanych niepowodujacych efektéw stezent (PNEC), przedstawione jest PNEC dla
kazdej substancji w preparacie wraz z odpowiednim odno$nikiem do karty charakterystyki dostawcy,
jak réwniez stezenie PNEC otrzymane z preparatu, wraz z uzasadnieniem ustalenia tych stezen. Wobec
braku informacji, Ze jest inaczej, przyjmowana jest addytywnos¢ efektow. Stezenia PNEC dla preparatu
moga by¢ obliczone dla kazdej sfery Srodowiska i kazdego scenariusza narazenia jako $rednia wazona
PNEC dla kazdej substancji w preparacie, gdzie wagi sa ulamkiem narazenia na dzialanie substancji w
preparacie w stosunku do catkowitego narazenia na wszystkie substancje w preparacie.

3. OCENA PBT

Jezeli preparat zawiera substancje spelniajaca kryteria podane w zalaczniku XII, nalezy to odnotowaé w
raporcie bezpieczenstwa chemicznego.

4. OCENANARAZENIA

4.1 Celem oceny narazenia jest dokonanie ilosciowego lub jakosciowego oszacowania dawki | stezenia
preparatu, na ktére sg lub moga by¢ narazeni ludzie i $rodowisko.

4.2 Scenariusze narazenia wykonane s3 zgodnie z przepisami sekcji 5.1 zalgcznika I. Narazenie jest osza-
cowane dla kazdego przygotowanego scenariusza narazenia i dla kazdej substancji w preparacie zgod-
nie z przepisami sekgji 5.2 zalgcznika L.

4.3 Zakladajac addytywnos¢ efektéw, dla kazdej drogi narazenia czlowieka i kazdej populacji ludzkiej oraz
dla kazdej sfery srodowiska, oszacowanie poziomu narazenia na dzialanie preparatu jest sumg oszaco-
wan poziomu narazenia kazdej z substancji w preparacie.

ZALACZNIK Ic

KRYTERIA DLA SUBSTANC]I WPROWADZONYCH ZAREJESTROWANYCH W ILOSCI POMIE-
DZY 11 10 TON ROCZNIE PRZEZ JEDNEGO PRODUCENTA LUB IMPORTERA, DLA KTORYCH
WYMAGANA JEST PEENA INFORMACJA OKRESLONA W ZALACZNIKU V

Dokumentacja techniczna, o ktdrej mowa w art. 11 lit. (a) zawiera pelng informacje okreslong w zalgcz-
niku V, jezeli rejestrujgcy uwaza, Ze:

a) istnieje przestanka, ze opierajgc si¢ na dostgpnych danych lub na dostgpnej i odpowiedniej (ilos-
ciowej) zaleino$ci migdzy budowq chemiczng a aktywnoscig (Q)SARs), Ze substancja moze spelniac:

— kryteria klasyfikacji jako rakotwdrcza, mutagenna lub szkodliwa dla rozrodczosci; lub

— kryteria z zalgcznika XII (PBT, vPvB); lub



