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(Akty przygotowawcze)

PARLAMENT EUROPE]JSKI

P7_TA(2013)0008
Klasyfikacja, pakowanie i etykietowanie preparatéw niebezpiecznych ***I
Rezolucja ustawodawcza Parlamentu Europejskiego z dnia 16 stycznia 2013 r. w sprawie wniosku dotyczacego

dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie klasyfikacji, pakowania i etykietowania preparatow
niebezpiecznych (przeksztalcenie) (COM(2012)0008 - C7-0021/2012 - 2012/0007(COD))

(Zwykla procedura ustawodawcza — przeksztalcenie)
(2015/C 440/23)
Parlament Europejski,

— uwzgledniajac wniosek Komisji przedstawiony Parlamentowi Europejskiemu i Radzie (COM(2012)0008),

— uwzgledniajac art. 294 ust. 2 oraz art. art. 114 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, zgodnie z ktérymi
wniosek zostal przedstawiony Parlamentowi przez Komisje (C7-0021/2012),

— uwzgledniajac art. 294 ust. 3 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,
— uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego z dnia 28 marca 2012 r. (),

— uwzgledniajac porozumienie migdzyinstytucjonalne z dnia 28 listopada 2001 r. w sprawie bardziej uporzadkowanego
wykorzystania techniki przeksztalcania aktéw prawnych (%),

— uwzgledniajac pismo z dnia 9 listopada 2012 r. skierowane przez Komisj¢ Prawng do Komisji Ochrony Srodowiska
Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci zgodnie z art. 87 ust. 3 Regulaminu PE,

— uwzgledniajac art. 87 i 55 Regulaminu PE,

— uwzgledniajagc  sprawozdanie Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenistwa
Zywnosci (A7-0391/2012),

A. majac na uwadze, ze grupa konsultacyjna ztozona z odpowiednich stuzb prawnych Parlamentu Europejskiego, Rady
i Komisji stwierdzila, ze omawiany wniosek nie zawiera zadnych zmian merytorycznych innych niz te okreslone jako
takie we wniosku, oraz ze w odniesieniu do kodyfikacji niezmienionych przepiséw istniejacych tekstéw z tymi
poprawkami, wniosek ogranicza si¢ do ich prostej kodyfikacji bez zmian merytorycznych,

1. przyjmuje ponizsze stanowisko w pierwszym czytaniu, biorac pod uwage zalecenia grupy konsultacyjnej stuzb
prawnych Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji;

2. zwraca si¢ do Komisji o ponowne przekazanie mu sprawy, jesli uzna ona za stosowne wprowadzenie znaczacych
zmian do wniosku lub zastgpienie go innym tekstem;

()  DzU.C 181 z21.6.2012, s. 203.
() DzU.C 77 z283.2002,s. 1.
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3. zobowiazuje swojego przewodniczacego do przekazania stanowiska Parlamentu Radzie, Komisji oraz parlamentom
narodowym.

P7_TC1-COD(2012)0007

Stanowisko Parlamentu Europejskiego przyjete w pierwszym czytaniu w dniu 16 stycznia 2013 r. w celu
przyjecia dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/...[UE w sprawie klasyfikacji, pakowania
i etykietowania preparatéw niebezpiecznych (przeksztalcenie)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac Traktat o Funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczeg6lnosci jego art. 114,
uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego ('),

stanowigc zgodnie ze zwykta procedurg ustawodawcza (%),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Dyrektywa 1999/45/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 maja 1999 r. w sprawie zblizenia przepiséw
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pakowania
i etykietowania preparatéw niebezpiecznych (>) zostala kilkakrotnie znaczaco zmieniona (). Ze wrzgledu na
konieczno$¢ dalszych zmian, dla zachowania przejrzystosci, dyrektywe te nalezy przeksztalci.

(2)  Zblizenie przepiséw istniejacych w panstwach czlonkowskich odnoszacych sie do klasyfikacji, pakowania
i etykietowania preparatow niebezpiecznych ma istotne znaczenie dla ustanowienia réwnych warunkéw konkurencji
i funkcjonowania rynku wewnetrznego.

(3)  Srodki zblizenia przepiséw panistw cztonkowskich wplywajace na funkcjonowanie rynku wewnetrznego powinny
przyjac jako podstawe wysoki poziom ochrony wtedy, gdy dotycza spraw zdrowia, bezpieczefistwa oraz ochrony
czlowieka i $rodowiska. Niniejsza dyrektywa powinna réwnocze$nie zapewni¢ ochrong ogdtu spoleczenistwa,
w szczegdlnosci oséb, ktére majg styczno$¢ z preparatami niebezpiecznymi podczas wykonywania swoich
obowigzkéw zawodowych lub uprawiania swojego hobby, ochrong konsumentéw i ochrong $rodowiska.

(4)  Liczbe zwierzat uzywanych do do$wiadczen nalezy ograniczy¢ do minimum, zgodnie z przepisami dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady 2010163/UE z dnia 22 wrze$nia 2010 r. w sprawie ochrony zwierzat
wykorzystywanych do celéw naukowych (°). Na podstawie art. 4 ust. 1 tej dyrektywy panstwa cztonkowskie maja
zadbaé, by w miare mozliwosci zamiast danej procedury, w rozumieniu tej dyrektywy (zdefiniowanej jako
jakiekolwiek inwazyjne lub nieinwazyjne wykorzystanie zwierzecia do celéw doswiadczalnych lub innych
naukowych — o znanym lub nieznanym wyniku — lub celéw edukacyjnych, ktére moze spowodowac u zwierzecia
bél, cierpienie, dystres lub trwale uszkodzenie w stopniu réwnym ukluciu igla lub intensywniejszym, zgodnie
z dobrg praktyka weterynaryjna), stosowana byla zadowalajaca pod wzgledem naukowym metoda lub strategia
badawcza nieobejmujgca wykorzystywania zywych zwierzat. Niniejsza dyrektywa wykorzystuje zatem wyniki ocen
wlaSciwosci toksykologicznych i ekotoksykologicznych tylko wtedy, gdy sa one juz znane i nie niosa ze soba
koniecznosci przeprowadzania dalszych doswiadczen na zwierzgtach.

Dz.U. C 181 z 21.6.2012, s. 203.

Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 16 stycznia 2013 r.
Dz.U. L 200 z 30.7.1999, s. 1.

Zob. zakacznik VIII czg$é A.

Dz.U. L 276 z 20.10.2010, s. 33.
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(5)  Chociaz niniejsza dyrektywa nie obejmuje amunicji, substancje wybuchowe dopuszczone na rynek powodujace
skutki wybuchowe lub pirotechniczne moga, z uwagi na swoj sklad chemiczny, stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia.
Dlatego tez konieczne jest, jako czg$¢ przejrzystego procesu informacyjnego, sklasyfikowanie ich zgodnie z niniejsza
dyrektywa oraz zaopatrzenie w karty charakterystyki zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych
ograniczei w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw (') oraz etykietowanie
zgodnie z migdzynarodowymi regulami dotyczacymi transportu towaréw niebezpiecznych.

(6)  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczace
wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roslin (°) i dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzania na rynek produktow biobsjczych (*), w przeciwienistwie do przepiséw
stosowanych do preparatéw chemicznych objetych niniejsza dyrektywa, zapewniaja procedury autoryzacji dla
kazdego produktu na podstawie dokumentacji okazanej przez strone wnioskujaca oraz oceny dokonanej przez
odnos$ne organy w kazdym z pafistw czlonkowskich. Procedura autoryzacji obejmuje nastgpnie kontrolg,
w szczegblnosci odnoszacy si¢ do klasyfikacji, pakowania i etykietowania kazdego produktu przed wprowadzeniem
go na rynek. Jako cz¢$¢ jasnego i przejrzystego procesu informacyjnego, nalezy, zgodnie z przepisami niniejszej
dyrektywy, sklasyfikowac i etykietowac $rodki ochrony roslin i produkty biobdjcze; nalezy dostarczy¢ instrukcje
stosowania zgodne z wynikami oceny dokonanej w ramach rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 i dyrektywy 98/8/
WE; nalezy upewnic si¢, ze etykietowanie spelnia wymogi wysokiego poziomu ochrony wymaganego zar6wno
przez niniejsza dyrektywe, jak i odpowiednio rozporzadzenie (WE) nr 1107/2009 lub dyrektywe 98/8/WE.
Dodatkowo, w mysl rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 nalezy ustanowic karty charakterystyki srodkéw ochrony
roélin i produktéw biobdjczych.

(7) W przypadku preparatow przeznaczonych na rynek w postaci gazowej, nalezy ustanowi stezenia graniczne
wyrazone jako objeto$é/objetos¢ procentowo.

(8)  Nalezy okresli¢, jakie dowiadczenia przeprowadzane na ludziach bedzie mozna uznaé za dopuszczalne w celu
oceny preparatow pod wzgledem zagrozen dla zdrowia czlowieka. Jezeli badania kliniczne sg dopuszczalne,
przyjmuje si¢, Ze badania takie spelniaja wymagania deklaracji helsiniskiej oraz sg zgodne z wytycznymi Organizacji
Wspdlpracy Gospodarczej i Rozwoju w sprawie dobrych praktyk klinicznych.

(9)  Poniewaz obecnie wykorzystywane karty charakterystyki stuzace juz jako narzedzia komunikacji w faficuchu dostaw
substancji i preparatow rozwinely si¢ dalej i staly si¢ integralng czescig systemu ustanowionego przez
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006, nalezy je usuna¢ z niniejszej dyrektywy.

(100 Z powodu przyjecia rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 dyrektywa Rady 67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967 r.
w sprawie zblizenia przepiséw ustawodawczych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych si¢ do klasyfikacji,
pakowania i etykietowania substancji niebezpiecznych (*) zostata dostosowana, a zawarte w niej przepisy dotyczace
zglaszania i oceny ryzyka chemikaliéw zostaly uchylone. Niniejsza dyrektywe nalezy odpowiednio dostosowac.

(11)  Zalacznik V do dyrektywy 67/548/EWG okreslajagcy metody ustalania wlasciwosci fizyczno-chemicznych,
toksycznosci i ekotoksgfcznoéci substancji i preparatow zostal skre$lony dyrektywa 2006/121/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady (°) ze skutkiem od dnia 1 czerwca 2008 r. Odestania do tego zalgcznika w niniejszej
dyrektywie nalezy odpowiednio dostosowac.

(12) W celu pelnego uwzglednienia prac i doswiadczen zgromadzonych w zwigzku z dzialaniami w ramach dyrektywy
67/548/EWG, w tym klasyfikacji i etykietowania szczegdlnych substancji wymienionych w zalaczniku I tej
dyrektywy, wszystkie istniejace zharmonizowane klasyfikacje powinny zosta¢ przeksztalcone w nowe zharmoni-
zowane klasyfikacje wykorzystujace nowe kryteria. Ponadto, poniewaz rozpoczecie stosowania rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin (°) jest odroczone, a zharmonizowane klasyfikacje zgodne z kryteriami

Dz.U.L 396 z 30.12.2006, s. 1.
Dz.U. L 309 z 24.11.2009, s. 1.
Dz.U. L 123 z 24.4.1998, s. 1.
Dz.U. 196 z 16.8.1967, s. 1.
Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 850.
Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1.
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dyrektywy 67/548/EWG maja istotne znaczenie dla klasyfikacji substancji i mieszanin w okresie przejéciowym,
wszystkie istniejace zharmonizowane klasyfikacje powinny réwniez zosta¢ umieszczone w zalaczniku do tego
rozporzadzenia w niezmienionej postaci. Objecie wszystkich przyszlych harmonizacji  klasyfikacji tym
rozporzadzeniem powinno doprowadzi¢ do wyeliminowania niespdjnosci w zharmonizowanych klasyfikacjach
tej samej substancji wedtug istniejacych i nowych kryteriow.

(13)  Preparaty zlozone z wigcej niz jednej substancji zaklasyfikowanej jako rakotwércza, mutagenna lub dzialajaca
szkodliwie na rozrodczo$¢ w czesci 3 tabela 3.2 w zalgczniku VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 musialy
by¢ etykietowane zwrotami wskazujacymi rodzaj zagrozenia (zwroty R) wskazujgcymi na zaklasyfikowanie zaré6wno
do kategorii 1 lub 2, jak i do kategorii 3. Jednak zamieszczenie obu zwrotéw R moze by¢ niejednoznaczne. Dlatego
nalezy zaklasyfikowac i etykietowad preparaty wylacznie przy uzyciu wyzszej kategorii.

(14)  Odniesienia do zwrotu R40 w dyrektywie 67/548/EWG zostaly zmienione dyrektywa Komisji 2001/59/WE ('),
kiedy zwrot R40 przypisano do kancerogenow kategorii 3. w konsekwencji stare brzmienie zwrotu R40 otrzymalo
oznaczenie R68 i uzywano go w odniesieniu do czynnikéw mutagennych kategorii 3 oraz dla niektérych substancji
o skutkach nieodwracalnych, lecz nie $miertelnych. Odniesienia do zwrotu R40 w niniejszej dyrektywie nalezy
odpowiednio dostosowac.

(15)  Zalacznik VI do dyrektywy 67/548/EWG, zmienionej dyrektywa 2001/59/WE podaje wyrazne wskazowki
dotyczace klasyfikacji substancji i preparatéw w odniesieniu do skutkéw zracych. Dlatego w niniejszej dyrektywie
preparaty nalezy stosownie sklasyfikowac.

(16)  Wiadomo, ze preparaty spajajace zawierajace chrom (VI) moga spowodowaé w niektérych okolicznosciach reakcje
alergiczne. Takie preparaty powinna wyraznie eksponowaé odpowiednia etykieta ostrzezenia.

(17)  Dyrektywa 67/548/EWG, zmieniona dyrektywa Komisji 98/98/WE (%), ustanawia nowe kryteria i nowy zwrot
R (R67) dla oparéw mogacych spowodowac senno$c i zawroty glowy. Preparaty nalezy odpowiednio klasyfikowac
i etykietowad.

(18)  Kryteria klasyfikacji i etykietowania substancji niebezpiecznych dla srodowiska wprowadzono, wraz z odpowiednimi
symbolami, znakami ostrzegawczymi, zwrotami zagrozenia i zaleceniami bezpieczenstwa, ktére nalezy umieszczaé
na etykiecie, dyrektywa Rady 92/32/EWG z dnia 30 kwietnia 1992 r. zmieniajaca po raz siédmy dyrektywe 67/548/
EWG (°) i dyrektywa Komisji 93/21/EWG z dnia 27 kwietnia 1993 r. dostosowujaca do postepu technicznego po raz
osiemnasty dyrektywe Rady 67/548/EWG (*). Niezbedne s3 przepisy na poziomie Unii dotyczace klasyfikaji
i etykietowania preparatéw z uwzglednieniem ich wplywu na $rodowisko i dlatego nalezy ustanowi¢ metod¢ oceny
stopnia zagrozenia danego preparatu dla Srodowiska za pomoca metody obliczeniowej lub poprzez okreslenie jego
wiasciwosci ekotoksykologicznych za pomoca testow wykonywanych w okreslonych warunkach.

(19) W przypadku substancji bardzo toksycznych dla srodowiska wodnego (zaklasyfikowanych z przypisanym symbolem
N), ktérym przypisano zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia R50 lub R50/53, do substancji wymienionych
w czeci 3 tabela 3.2 w zalaczniku VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 stosuje si¢ specyficzne stezenia
graniczne (SCL) w celu uniknigcia zaniZenia oceny zagrozenia. Takie rozwigzanie powoduje brak spdjnosci
pomiedzy preparatami zawierajgcymi substancje wymienione w tym zalgczniku, do ktérych stosowane sa
specyficzne stezenia graniczne, a preparatami zawierajacymi substancje, ktore nie zostaly jeszcze wlaczone do tego
zalacznika i s3 tymczasowo zaklasyfikowane i oznakowane zgodnie z art. 6 dyrektywy 67/548/EWG, do ktérych nie
stosuje si¢ specyficznych stezeni granicznych. Nalezy zatem zapewnié, by specyficzne st¢zenia graniczne byly
stosowane w taki sam sposéb do wszystkich preparatow zawierajacych substancje bardzo toksyczne dla srodowiska
wodnego.

(20)  Dyrektywa 2001/59/WE zmienia kryteria klasyfikacji i etykietowania substancji zubazajacych warstwe ozonowa
zawarte w zalaczniku VI do dyrektywy 67/548/EWG. Zmieniony zalacznik III obecnie przewiduje wylacznie
przypisanie symbolu N ze zwrotem R59. Preparaty nalezy odpowiednio klasyfikowac i etykietowac.

(21) W przypadku niektérych substancji zawartych w preparatach niebezpiecznych nalezy zagwarantowaé poufnosc,
dlatego konieczne jest, aby ustanowi¢ system pozwalajacy osobie odpowiedzialnej za wprowadzenie preparatéw
niebezpiecznych na rynek, na zachowanie w tajemnicy informacji na temat takich substancji.

Dz.U. L 225 z 21.8.2001, s. 1.
Dz.U. L 355z 30.12.1998, s. 1.
Dz.U.L 154 z 5.6.1992, s. 1.
Dz.U.L 110 z 4.5.1993, s. 20.
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(22)  Etykietowanie stanowi podstawowe narzedzie dla uzytkownikéw preparatéw niebezpiecznych, o tyle ze dostarcza
im poczatkows, zasadniczg i zwigzla informacje. Musi ona jednakze by¢ uzupelniona podwéjnym systemem
dokladniejszych informacji, obejmujacym po pierwsze, karty charakterystyki niebezpiecznych preparatéw
przeznaczone dla profesjonalnych uzytkownikéw, okreslone rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006, a po drugie
organy powolane przez pafistwa cztonkowskie, ktére sa odpowiedzialne za zapewnienie informacji wylgcznie do
celow medycznych, zaréwno profilaktycznych, jak i leczniczych.

(23)  Pojemniki zawierajace niektore kategorie preparatow niebezpiecznych oferowanych lub sprzedawanych ogétowi
spoleczenstwa, musza by¢ zaopatrzone w zamkniecia uniemozliwiajace ich otwarcie przez dzieci lub powinny
posiada ostrzezenie o niebezpieczenistwie wyczuwalne dotykiem. Niektore preparaty nie nalezace do tych kategorii
preparatow niebezpiecznych moga jednakze stanowi niebezpieczenistwo dla dzieci z uwagi na swdj sklad. Dlatego
opakowanie takich preparatéw powinno by¢ wyposazone w zamknigcia uniemozliwiajace ich otwarcie przez dzieci.

(24) W celu uwzglednienia niektorych preparatéw, ktére wprawdzie nie s3 uwazane za niebezpieczne w rozumieniu
niniejszej dyrektywy, ale moga stanowil zagrozenie dla uzytkownikéw, konieczne jest, aby niektére przepisy
niniejszej dyrektywy obejmowaly te preparaty.

(25)  Dyrektywa niniejsza zawiera szczegdlne przepisy dotyczace etykietowania niektdrych preparatéw. Aby zapewnié
odpowiedni poziom ochrony czlowieka i srodowiska, nalezy ustanowi¢ specjalne przepisy dotyczace etykietowania
niektérych preparatow, ktére, chociaz nie sg niebezpieczne w mysl przepisow niniejszej dyrektywy, to moga
stanowi¢ niebezpieczenstwo dla uzytkownika.

(26) W przypadku preparatow sklasyfikowanych jako niebezpieczne w rozumieniu niniejszej dyrektywy, mozna zezwolié
panstwom czlonkowskim na wprowadzenie niektérych odstepstw odnosnie etykietowania woéwczas, gdy
opakowanie jest za male, lub w inny sposéb nieprzystosowane do etykietowania, lub gdy dotyczy tak matych
opakowan, lub tak malych ilosci preparatéw, ze nie stanowi to jakiegokolwiek stopnia zagrozenia dla cztowieka lub
dla $rodowiska. w takich przypadkach nalezy poswieci¢ wlasciwg uwage sprawie zblizenia odnosnych przepiséw na
szczeblu Unii.

(27) W szczeg6lnych przypadkach moga zostal przyjete szczegdlne zwolnienia lub szczegdlne przepisy w sprawie
etykietowania preparatéw chemicznych pod katem ochrony srodowiska; ma to miejsce wtedy, gdy mozna dowiesc,
ze catkowity wplyw omawianych preparatéw na Srodowisko jest mniejszy niz odpowiadajacych im rodzajéw
produktow.

(28) W celu uzupelnienia lub zmiany niektérych, innych niz istotne, elementéw niniejszej dyrektywy nalezy przekazaé
Komisji uprawnienia do przyjecia aktow zgodnie z art. 290 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej
w odniesieniu do okreslania wylgczen od niektorych przepiséw dotyczacych etykietowania Srodowiskowego, do
podejmowania decyzji o Srodkach w ramach szczegdlnych przepiséw dotyczacych etykietowania niektérych
preparatéw oraz do dostosowywania zalacznikow do postepu technicznego. Szczegdlnie wazne jest, aby w czasie
prac przygotowawczych Komisja prowadzila stosowne konsultacje, w tym na poziomie ekspertéw. Przygotowujac
i opracowujac akty delegowane, Komisja powinna zapewni¢ jednoczesne, terminowe i odpowiednie przekazywanie
stosownych dokumentéw Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

(299 W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonywania niniejszej dyrektywy nalezy powierzy¢ Komisji
uprawnienia wykonawcze. Uprawnienia te powinny by¢ wykonywane zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajacym przepisy i zasady ogélne dotyczace
trybu kontroli przez pafistwa cztonkowskie wykonywania uprawniei wykonawczych przez Komisje ().

(30) Niniejsza dyrektywa nie powinna naruszaé zobowigzan panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do terminéw
transpozycji do prawa krajowego dyrektyw okreslonych w zalaczniku VII cz¢$é B,

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

()  DzU.L55z2822011,s. 13.
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Artykut 1
Cele i zakres
1. Celem niniejszej dyrektywy jest zblizenie przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pakowania i etykietowania preparatéw niebezpiecznych, oraz zblizenie
przepisow szczegdlnych dotyczacych niektérych preparatéw mogacych stanowic zagrozenie, bez wzgledu na to, czy sg one
sklasyfikowane jako niebezpieczne w rozumieniu niniejszej dyrektywy, gdy takie preparaty wprowadzane sg na rynek
w pafistwach czlonkowskich.
2. Niniejsza dyrektywa stosuje si¢ do preparatow, ktore:
a) zawierajg co najmniej jedng substancje niebezpieczng w rozumieniu art. 2; oraz
b) sg uwazane za niebezpieczne w rozumieniu art. 5, 6 lub 7.
3. Przepisy szczegdlne okreslone w art. 9 i w zalaczniku IV, oraz te okre$lone w art. 10 i w zalaczniku V stosuje si¢ do
preparatow, ktore nie s3 uwazane za niebezpieczne w rozumieniu art. 5, 6 lub 7, jednakze moga stanowi¢ szczegdlne

zagrozenie.

4. Artykuly niniejszej dyrektywy dotyczace klasyfikacji, pakowania i etykietowania stosuja si¢ do Srodkéw ochrony
rodlin bez uszczerbku dla rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

5. Niniejsza dyrektywa nie ma zastosowania do nastepujacych preparatéw przeznaczonych w swej ostatecznej formie
dla koricowego uzytkownika:

a) weterynaryjnych produktéw leczniczych i produktéw leczniczych stosowanych u ludzi zdefiniowanych odpowiednio
w dyrektywach 2001/82/WE (*) i 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (%);

b) produktéw kosmetycznych zdefiniowanych w dyrektywie Rady 76/768/EWG (°);

¢) mieszanin substangji, ktére w formie odpadéw sa objete dyrektywa 2008/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (*);

d) $rodkéw spozywczych;

e) pasz dla zwierzat;

f) preparatow zawierajacych substancje radioaktywne, zdefiniowane w dyrektywie Rady 96/29/Euratom (°);

g) wyrobéw medycznych, ktére s inwazyjne lub uzywanych w bezposrednim kontakcie fizycznym z cialem ludzkim, o ile
Srodki Unii ustanawiaja przepisy w sprawie sposobu klasyfikacji i etykietowania substancji i preparatéw
niebezpiecznych, ktére zapewniaja ten sam poziom dostarczania informacji i ochrony jak niniejsza dyrektywa.

6.  Niniejsza dyrektywa nie ma réwniez zastosowania do:

a) przewozu preparatéw niebezpiecznych transportem kolejowym, drogowym, wodnym $rédladowym, morskim
i powietrznym;

b) tranzytu niebezpiecznych preparatéw znajdujacych si¢ pod dozorem celnym, pod warunkiem niepoddawania ich
obrébcee lub przetwarzaniu.

Artykut 2
Definicje
1. Do celéw niniejszej dyrektywy stosuje si¢ nastepujace definicje:

a) ,substancje” oznaczaja pierwiastki chemiczne i ich zwigzki w stanie naturalnym lub otrzymane za pomocg procesu
produkcyjnego, wiaczajac dodatki konieczne dla zachowania stabilnosci produktéw i zanieczyszczenia wynikajace
z zastosowanych proceséw lecz z wylaczeniem dowolnego rozpuszczalnika, ktory moze zosta¢ oddzielony bez wpltywu
na stabilno§¢ substangji i bez zmiany jej skladu;

Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 1.
Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67.
Dz.U. L 262 z 27.9.1976, s. 169.
Dz.U. L 312 z 22.11.2008, s. 3.
Dz.U. L 159 z 29.6.1996, s. 1.
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b) ,preparaty” oznaczaja mieszaniny lub roztwory skladajace si¢ z dwoch lub wigcej substancji chemicznych;

¢) ,polimer” oznacza substancj¢ skladajac si¢ z czasteczek, ktorych cechg charakterystyczna jest wystepowanie sekwencji
jednego rodzaju lub wigkszej liczby rodzajow jednostek monomerdw, zawierajacych zwykla wiekszo$¢ wagowa
czgsteczek zawierajacych przynajmniej trzy jednostki monomeru, ktére zwigzane sa kowalencyjnie z przynajmniej
jedng inng jednostka monomeru lub innym reagentem. w sktad polimeru wchodzg réwniez czasteczki o takiej samej
masie czasteczkowej, w iloSci mniejszej niz zwykla wigkszos¢ wagowa. Czasteczki polimeru musza si¢ ponadto
charakteryzowa¢ rozkladem mas czasteczkowych lezacym w pewnym zakresie, a zmiany jego masy czasteczkowej
wynikaja przede wszystkim ze zmiany ilosci jednostek monomeréw. w $wietle niniejszej definicji ,jednostka
monomeru” oznacza przereagowang forme monomeru w polimerze;

d) ,wprowadzenie na rynek” oznacza dostgpno$¢ dla stron trzecich. Do celéw niniejszej dyrektywy przywdz na obszar
celny Unii uwaza si¢ za wprowadzenie na rynek;

e) ,badania naukowe i rozwdj” oznaczajg przeprowadzane w warunkach kontrolowanych eksperymenty naukowe, analizy
lub badania chemiczne, wlaczajac okreslanie wlasciwosci wewnetrznych, wyniki i wydajnos¢, jak réwniez prowadzenie
badan naukowych zwigzanych z dalszym unowocze$nieniem i rozwojem produktow;

f) ,badania i rozwdj ukierunkowane na proces” oznaczaja dalsze przeksztalcanie substancji, w czasie ktérego zaklady
doswiadczalne lub préby przemystowe wykorzystywane s w celu okreslenia dziedzin zastosowan tej substancji;

g) ,Einecs” oznacza europejski wykaz istniejacych substancji o znaczeniu komercyjnym. Wykaz ten zawiera ostateczng
liste wszystkich substancji chemicznych na rynku Unii w dniu 18 wrzesnia 1981 r.

2. W rozumieniu niniejszej dyrektywy ,niebezpieczny” oznacza:

a) substancje i preparaty o whasciwo$ciach wybuchowych: substancje stale, ciekle, o konsystencji pasty lub zelatyny oraz
preparaty, ktére réwniez moga reagowal egzotermicznie bez dostepu tlenu atmosferycznego oraz z szybkim
wydzielaniem gazéw, oraz te, ktore w okreSlonych warunkach testu ulegaja detonacji, szybkiej deflagracji lub
eksploduja po podgrzaniu gdy sa czgSciowo ograniczone w sensie przestrzennym;

b) substancje i preparaty o wlasciwosciach utleniajacych: substancje i preparaty, ktére wywoluja silne reakcje
egzotermiczne w przypadku kontaktu z innymi substancjami, w szczegdlnosci z substancjami fatwopalnymi;

¢) skrajnie fatwopalne substancje i preparaty: substancje i preparaty ciekle posiadajace bardzo niskg temperature zaptonu
oraz niskg temperatur¢ wrzenia oraz substancje gazowe i ich mieszaniny, ktore stajg si¢ fatwopalne przy zetknigciu
z powietrzem w temperaturze otoczenia pod ci$nieniem atmosferycznym;

d) substancje i preparaty wysoce latwopalne:

(i) substancje i preparaty, ktére moga si¢ rozgrza¢, a nastgpnie zapali¢ pod wplywem kontaktu z powietrzem
w temperaturze otoczenia, bez jakiegokolwiek zastosowania energii; lub

(ii) substancje stale i preparaty, ktore moga z tatwoscig zapali¢ si¢ po krétkim kontakcie ze Zrédtem iskrzenia i ktére
palg si¢ nadal lub ulegaja zniszczeniu po usunigciu zrédla iskrzenia; lub

(ili) substancje ciekle i preparaty o bardzo niskiej temperaturze zaplonu; lub

(iv) substancje i preparaty, ktore pod wplywem kontaktu z wodg lub wilgotnym powietrzem wydzielaja nadzwyczaj
fatwopalne gazy w niebezpiecznych ilosciach;

e) substancje i preparaty latwopalne: ciekle substancje i preparaty o niskiej temperaturze zaptonu;

f) substancje i preparaty bardzo toksyczne: substancje i preparaty, ktérych bardzo male ilosci powodujg $mieré lub
gwaltowny albo staly uszczerbek na zdrowiu po inhalacji, potknigciu lub absorpcji poprzez skorg;

g) substancje i preparaty toksyczne: substancje i preparaty, ktére w malych ilosciach powoduja $mier¢ lub gwaltowny albo
staly uszczerbek na zdrowiu, po inhalacji, potknigciu lub absorpcji poprzez skére;

h) substancje i preparaty szkodliwe: substancje i preparaty, ktére moga spowodowaé $mier¢ lub gwaltowny albo staly
uszczerbek na zdrowiu po inhalagji, potknigciu lub absorpcji poprzez skérg;

i) substancje i preparaty o wlasciwosciach zracych: substancje i preparaty, ktore pod wplywem kontaktu moga zniszczyé
zywe tkanki;
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j)  substancje i preparaty o wlasciwosciach drazniacych: substancje i preparaty o wlasciwosciach niezracych, ktére moga
powodowac zapalenie przy bezposrednim, przedtuzajacym si¢ lub powtarzajacym si¢ kontakcie ze skéra lub blona
Sluzows;

k) substancje i preparaty o wlasciwosciach uczulajacych: substancje i preparaty, ktére w przypadku wdychania lub
przenikniecia przez skore, moga wywolac silng reakcje uczuleniowg o takim charakterze, ze w przypadku ponownego
narazenia na dzialanie substancji lub preparatu, pojawiajg si¢ charakterystyczne niekorzystne reakcje;

) substancje i preparaty rakotworcze: substancje i preparaty, ktére pod wplywem wdychania, polknigcia lub
przenikniecia przez skore moga wywola¢ chorobe nowotworows lub zwigkszy¢ ryzyko jej wystapienia;

m) substancje i preparaty o wilasciwosciach mutagennych: substancje i preparaty, ktére w wyniku wdychania lub
polykania, lub przenikania poprzez skére, moga spowodowaé dziedziczne defekty genetyczne lub zwigkszy¢
podatnos¢ na ich wystapienie;

n) substancje i preparaty o wlaSciwosciach toksycznych dla rozrodczosci: substancje i preparaty, ktére w wyniku
wdychania, polykania lub przenikania przez skére, moga wywolal albo zwickszy¢ podatnos¢ na wystapienie
niedziedzicznych reakcji niekorzystnych dla potomstwa lub moga wplywaé na meskie lub zenskie funkcje rozrodcze
lub na zdolno$¢ rozrodcza;

0) substancje i preparaty niebezpieczne dla Srodowiska: substancje i preparaty, ktére w przypadku przeniknigcia do
Srodowiska moga stanowi¢ lub stanowig natychmiastowe lub opdznione zagrozenie dla jednego lub wigcej elementéw
srodowiska.

Artykut 3

Okreslanie niebezpiecznych wlasciwosci preparatéw
1. Ocena stopnia zagrozenia preparatu opiera si¢ na okresleniu:
a) wlaSciwosci fizykochemicznych;
b) wiasciwosci wplywajacych na zdrowie;
¢) whasciwosci $rodowiskowych.
Wiasciwosci powyzsze okredla si¢ zgodnie z art. 5, 6 1 7.
W przypadku przeprowadzania testow laboratoryjnych, wykonuje si¢ je na preparatach wprowadzanych na rynek.

2. W przypadku okreslania wiasciwosci niebezpiecznych zgodnie z art. 5, 6 i 7, bierze si¢ pod uwage, zgodnie
z przepisami ustanowionymi w odniesieniu do stosowanej metody, wszystkie substancje niebezpieczne w rozumieniu art.
2, w szczegblnosci, nastepujace:

a) substancje wymienione w czgSci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008;

b) substancje sklasyfikowane i etykietowane tymczasowo przez osobe odpowiedzialng za ich wprowadzenie na rynek
zgodnie z art. 6 dyrektywy 67/548 EWG.

3. Dla preparatéw objetych niniejsza dyrektywa, substancje niebezpieczne, o ktérych mowa w ust. 2, ktdre
sklasyfikowane sg jako niebezpieczne na podstawie ich wplywu na zdrowie lub Srodowisko, bez wzgledu na to, czy sa one
obecne jako zanieczyszczenia lub dodatki, uwzglednia si¢ wtedy, gdy ich stezenia sa rowne lub wyzsze niz zdefiniowane
w ponizszej tabeli, jezeli nizsze wartoSci nie s3 podane w czg¢sci 3 zalgcznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 lub
w czeSci B zalgcznika 11 do niniejszej dyrektywy albo w czgsci B zalgeznika I do niej, chyba ze ustalono inaczej
w zalgczniku V do niniejszej dyrektywy.
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Stezenie, ktore bierze si¢ pod uwage dla
K . enia d bstancii
ategorla zagrozenia otyczqca su stanql preparatéw gazowych innych preparatéw
% obj[obj. % wag|wag.

bardzo toksyczne > 0,02 > 0,1
toksyczne > 0,02 >0,1
rakotworcze > 0,02 >0,1
kategoria 1 lub 2

mutagenne > 0,02 > 0,1
kategoria 1 lub 2

toksyczne dla rozrodczosci > 0,02 >0,1
kategoria 1 lub 2

szkodliwe >0,2 >1
zrace > 0,02 >1
draznigce >0,2 >1
uczulajace > 0,2 >1
rakotworcze > 0,2 >1
kategoria 3

mutagenne >0,2 > 1
kategoria 3

toksyczne dla rozrodczosci 20,2 >1
kategoria 3

niebezpieczne dla Srodowiska N >0,1
niebezpieczne dla Srodowiska ozon >0,1 >0,1
niebezpieczne dla Srodowiska > 1

Artykut 4

Podstawowe zasady klasyfikowania i etykietowania

1. Klasyfikacje niebezpiecznych preparatéw zgodnie ze stopniem szkodliwosci i szczegdlnym charakterem zagrozen
opiera si¢ na definicjach kategorii zagrozenia ustanowionych w art. 2.

2. Ogodlne zasady klasyfikowania i etykietowania preparatéw stosuje si¢ zgodnie z kryteriami ustanowionymi
w zalaczniku VI do dyrektywy 67/548/EWG, z wyjatkiem wypadkow, gdy znajduja zastosowanie alternatywne kryteria,
o ktérych mowa w art. 5, 6, 7 lub 10 i odpowiednich zalacznikach do niniejszej dyrektywy.
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Artykut 5

Ocena stopnia zagrozenia wynikajacego z whasciwosci fizykochemicznych

1. Oceny zagrozenia preparatu wynikajacego z jego wlasciwosci fizykochemicznych dokonuje si¢ poprzez ustalenie,
stosujac metody wyszczegdlnione w czesci A zalgcznika do rozporzadzenia Rady (WE) nr 4402008 ('), whasciwosci
fizykochemicznych preparatu koniecznych dla wiasciwej klasyfikacji i etykietowania zgodnie z kryteriami ustanowionymi
w zalgczniku VI do dyrektywy 67/548/EWG.

2. W drodze odstgpstwa od ust. 1 nie jest konieczne ustalenie wiasciwosci wybuchowych, utleniajacych, skrajnie
fatwopalnych, wysoce fatwopalnych lub fatwopalnych, pod warunkiem ze:

a) zaden ze sktadnikéw nie posiada takich wlasnosci oraz ze, na podstawie informacji dostgpnych dla producenta, jest
malo prawdopodobne, aby preparat stanowit zagrozenie tego rodzaju;

b) w przypadku zmiany sktadu preparatu o znanym skladzie, dane naukowe wskazuja, ze powtdrna ocena zagrozenia nie
doprowadzi do zmiany klasyfikacji preparatu;

) preparaty dopuszczone na rynek w formie aerozoli spelniajg warunki okre$lone w art. 8 ust. la dyrektywy Rady 75/
324[EWG ().

3. W niektorych przypadkach, gdy metody ustanowione w czesci A zalgcznika do rozporzadzenia Rady (WE) nr 440/
2008 nie s3 wlasciwe, w cze¢sci B zalacznika I do niniejszej dyrektywy ustanawia si¢ alternatywne metody obliczen.

4. W czedci A zalgcznika I do niniejszej dyrektywy wymienia si¢ pewne wyjatki od stosowania metod ustanowionych
w czesci A zalacznika do rozporzadzenia Rady (WE) nr 440/2008.

5. Zagrozenia wynikajace z wlasciwosci fizykochemicznych preparatu objete rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009
ocenia si¢, okreslajac whasciwosci fizykochemiczne preparatu konieczne dla dokonania wlasciwej klasyfikacji zgodnie
z kryteriami wymienionymi w zalaczniku VI do dyrektywy 67/548/EWG. Wlasciwosci te ustala si¢ za pomocg metod
ustanowionych w czgsci A zalacznika do rozporzadzenia Rady (WE) nr 440/2008, jezeli nie sa dopuszczalne inne uznane
migdzynarodowo metody zgodnie z przepisami rozporzadzeri Komisji (UE) nr 544/2011 () i (UE) nr 545/2011 (%).

Artykut 6

Ocena zagrozenia dla zdrowia
1. Oceny zagrozenia dla zdrowia preparatéw dokonuje si¢ za pomoca jednej z ponizszych procedur:
a) za pomocg metody konwencjonalnej opisanej w zalaczniku I

b) poprzez okreSlenie wilasciwosci toksykologicznych preparatéw potrzebnych dla dokonania wiasciwej klasyfikacji
zgodnie z kryteriami ujetymi w zalaczniku VI do dyrektywy 67/548 EWG. Wiasciwosci te ustala si¢ za pomoca metod
ustanowionych w czesci B zalgcznika do rozporzadzenia (WE) nr 440/2008, jezeli — w przypadku Srodkéw ochrony
roélin — nie s3 dopuszczalne inne uznane miedzynarodowo metody zgodnie z przepisami rozporzadzen Komisji (UE)
nr 544/2011 i (UE) nr 545/2011.

2. Bez uszczerbku dla wymogéw rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, wylacznie w przypadku gdy moze by¢ naukowo
udokumentowane przez osob¢ odpowiedzialng za wprowadzenie na rynek preparatu, ze wilasciwosci toksykologiczne
preparatu nie moga by¢ poprawnie ustalone za pomoca metody nakreslonej w ust. 1 lit. a), ani na podstawie istniejacych
wynikow testu na zwierzetach, zezwala si¢ na uzycie metod nakreslonych w ust. 1 lit. b), pod warunkiem ze sa one
uzasadnione lub specjalnie zatwierdzone na podstawie art. 12 dyrektywy 86/609/EWG.

Dz.U. L 142 z 31.5.2008, s. 1.
Dz.U. L 147 z 9.6.1975, s. 40.
Dz.U.L 155z 11.6.2011, s. 1.
Dz.U. L 155z 11.6.2011, s. 67.
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Gdy wiasciwos¢ toksykologiczna okresla si¢ za pomocg metod nakreslonych w ust. 1 lit. b) w celu uzyskania nowych
danych, wtedy test jest prowadzony zgodnie z zasadami dobrych praktyk laboratoryjnych, ktére sa okreslone w dyrektywie
2004/10/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (') oraz przepisami dyrektywy 86/609/EWG, w szczegélnosci jej art. 7 i 12.

Z zastrzezeniem przepisow ust. 3, gdy wlasciwos¢ toksykologiczna zostala okreslona si¢ na podstawie obydwu metod
nakreslonych w ust. 1 lit. a) i b), do klasyfikacji preparatu uzywa si¢ wynikéw badan otrzymanych metodami nakre$lonymi
w ust. 1 lit. b), za wyjatkiem przypadku rakotworczych, mutagennych lub toksycznych skutkéw dla rozrodczodci,
w stosunku do ktérych stosuje si¢ wylacznie metody nakreslone w ust. 1 lit. a).

Wiasciwosci toksykologiczne preparatu, ktére nie sg oceniane za pomoca metody nakre$lonej w ust. 1 lit. b), ocenia si¢
zgodnie z metodg nakreSlona w ust. 1 lit. a).

3. Ponadto, w przypadku gdy mozna wykaza¢ na podstawie badan epidemiologicznych, za pomocg naukowo
uzasadnionych badan przypadkéw wyszczegdlnionych w zalaczniku VI do dyrektywy 67/548[EWG lub z zastosowaniem
informacji statystycznych, takich jak ocena danych z jednostek informacji ds. trucizn lub dotyczacych choréb zawodowych:

— ze efekty toksykologiczne dla ludzi r6znig si¢ od tych sugerowanych poprzez zastosowanie metod nakre$lonych w ust.
1, wtedy substancje chemiczna klasyfikuje si¢ zgodnie z jej wplywem na ludzi,

— ze z uwagi na skutki takie, jak np. wzmocnienie dzialania substancji, standardowa ocena prowadzitaby do zanizenia
niebezpieczenistwa toksykologicznego, wtedy przy klasyfikacji uwzglednia si¢ takie skutki,

— ze ze wzgledu na efekty takie jak antagonizm, standardowa ocena prowadzilaby do zawyzenia niebezpieczenstwa
toksykologicznego, wtedy przy klasyfikacji uwzglednia si¢ takie skutki.

4. Nowej oceny zagrozenia dla zdrowia dokonuje si¢ za pomoca metod nakreslonych w ust. 1 lit. a) lub b) dla
preparatéw o znanym skladzie, za wyjatkiem tych substancji chemicznych, ktore sg objete rozporzadzeniem (WE) nr 1107/
2009 i sklasyfikowane zgodnie z ust. 1 lit. b), wtedy gdy:

— producent wprowadza zmiany w skladzie poczatkowego stezenia sktadnikéw niebezpiecznych, wyrazone w procentach
wagowo-wagowych lub objetosciowo-objetosciowych zgodnie z ponizszg tabela:

Poczatkowy zakres stezent skfadnika Dopuszczalna zmiana w poczatkowym stezeniu skladnika
<25% +30%
>25<10% +20%
>10<25% +10%
>25<100% 5%

— producent wprowadza zmiany w skladzie obejmujgce zastgpienie lub dodanie jednego lub wiecej skladnikéw, ktére
moga by¢ (lub nie) niebezpieczne w rozumieniu definicji okreslonych w art. 2.

Te nowa oceng stosuje si¢ wtedy, gdy nie istniejag wazne przestanki naukowe $wiadczace o tym, ze powtdrna ocena
zagrozenia nie zmieni klasyfikacji.

() DzU.L 50z 20.2.2004, s. 44.
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Artykut 7

Ocena zagrozen Srodowiska
1. Zagrozenia $rodowiska preparatami ocenia si¢ za pomocg jednego lub wiecej sposobéw podanych ponizej:
a) za pomoca metody konwencjonalnej opisanej w zataczniku III;

b) przez okreSlenie niebezpiecznych wiasciwosci preparatu dla Srodowiska, koniecznych dla dokonania wlasciwej
klasyfikacji zgodnie z kryteriami wymienionymi w zalaczniku VI do dyrektywy 67/548[EWG. Wlasciwosci te okresla sie
za pomocg metod ustanowionych w cze¢sci C zalgcznika do rozporzadzenia (WE) nr 440/2008, jezeli, w przypadku
srodkéw ochrony roslin, nie s dopuszczalne inne uznane na gruncie miedzynarodowym metody zgodnie z przepisami
rozporzadzenn Komisji (UE) nr 544/2011 i (UE) nr 545/2011. Bez uszczerbku dla wymagan dotyczacych
przeprowadzenia testéw okre$lonych w rozporzadzeniu (WE) nr 1107/2009 lub na jego podstawie warunki
zastosowania metod testowych opisane sg w czgsci C zalacznika III do niniejszej dyrektywy.

2. Gdy wiasciwos¢ ekotoksykologiczng okresla si¢ za pomoca jednej z metod nakre$lonych w ust. 1 lit. b) w celu
uzyskania nowych danych, wtedy test przeprowadza si¢ zgodnie z zasadami dobrych praktyk laboratoryjnych okreslonych
w dyrektywie 2004/10/WE oraz zgodnie z przepisami dyrektywy 86/609/EWG.

Gdy oceny zagrozenia dla Srodowiska dokonuje si¢ zgodnie z dwiema procedurami wymienionymi powyzej, wtedy do
klasyfikacji preparatu stosuje si¢ wyniki badan wykonane metodami okre$lonymi w ust. 1 lit. b).

3. Nowej oceny zagrozenia dla Srodowiska dokonuje si¢ za pomocg metod nakreslonych w ust. 1 lit. a) lub b) dla
preparatéw o znanym skladzie, za wyjatkiem tych, ktore objete sg rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009 i sklasyfikowane
zgodnie z metoda nakreslong w ust. 1 lit. b), wtedy gdy:

— producent wprowadza zmiany w skladzie poczatkowego stezenia jednego lub wigcej skladnikéw niebezpiecznych,
wyrazone w procentach wagowo-wagowych lub objetosciowo-objetosciowych zgodnie z ponizsza tabela:

Poczatkowy zakres stezent skfadnika Dopuszczalna zmiana w poczatkowym stezeniu skladnika
<25% +30%
>25<10% +20%
>10<25% +10%
> 25 <100% 5%

— producent wprowadza zmiany w skladzie obejmujace zastgpienie lub dodanie jednego lub wigcej skladnikow, ktére
moga by¢ (lub nie) niebezpieczne w rozumieniu definicji okreslonych w art. 2.

Te nowa ocen¢ stosuje si¢ wtedy, gdy nie istnieja wazne przestanki naukowe $wiadczace o tym, ze powtdrna ocena
zagrozenia nie zmieni klasyfikacji.
Artykut 8
Obowigzki i zadania panstw cztonkowskich

1. Panstwa czlonkowskie podejmuja wszelkie niezbedne $rodki w celu zapewnienia, ze preparaty objete niniejsza
dyrektywa nie moga by¢ wprowadzone na rynek, chyba Ze s3 z nig zgodne.

2. Aby zapewni¢ zgodno$¢ z niniejsza dyrektywa, wladze pafstw czlonkowskich moga zazada¢ od kazdej osoby
odpowiedzialnej za wprowadzenie preparatu na rynek informacji dotyczacej jego sktadu oraz jakiejkolwiek innej zwigzanej
z nim informacji.
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3. Panstwa czlonkowskie podejmuja wszelkie niezbedne Srodki w celu zapewnienia, zZe osoby odpowiedzialne za
wprowadzenie preparatu na rynek przechowuja do dyspozycji organdéw panstw czlonkowskich:

a) dane uzyte do sklasyfikowania i etykietowania preparatu;

b) wszelkie adekwatne informacje odnoszace si¢ do wymagan dotyczacych opakowania, zgodnie z art. 9 lit. ¢), wlacznie ze
$wiadectwem badan wydanym zgodnie z przepisami czesci A zalgcznika IX do dyrektywy 67/548/EWG;

¢) dane uzyte do ustanowienia karty charakterystyki zgodnie z art. 31 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.
4. Panstwa czlonkowskie oraz Komisja wymieniajg informacje dotyczace nazwy i pelnego adresu organu (lub organéw)
lokalnego(-ych) odpowiedzialnego(-ych) za przekazywanie i wymiang informacji odnoszacych si¢ do praktycznego

stosowania niniejszej dyrektywy.

Artykut 9

Opakowanie
1. Panstwa czlonkowskie podejmuja wszelkie niezbedne $rodki majace na celu zagwarantowanie, ze:

a) preparaty w rozumieniu art. 1 ust. 2 i preparaty objete zalgcznikiem IV stosownie do art. 1 ust. 3 nie mogg by¢
wprowadzone na rynek, jezeli ich opakowanie nie spelnia nastepujacych wymogéw:

(i) jest zaprojektowane i skonstruowane w taki sposéb, by jego zawartosci nie mogla si¢ wydostaé na zewnatrz;
wymogu tego nie stosuje si¢ wtedy, gdy istnieje wymdg stosowania szczeg6lnych urzadzen bezpieczenstwa;

(i) materialy stanowiace opakowanie i jego zamknigcie nie moga by¢ podatne na dzialanie jego zawartosci lub
tworzenie z zawarto$cig niebezpiecznych zwigzkow;

(ili) opakowanie i zamknigcie muszg by¢ mocne i solidne, aby zapewnié, ze si¢ nie poluzuja i bedg odporne na
normalne naprezenia i odksztalcenia zwigzane z obstuga;

(iv) pojemniki zaopatrzone w wymienne urzadzenia do zamykania sa zaprojektowane w sposéb umozliwiajacy ich
wielokrotne powtdrne zamkniecie bez utraty zawartoSci pojemnikéw;

b) pojemniki zawierajgce preparaty w rozumieniu art. 1 ust. 2 i preparaty objete zalacznikiem IV na podstawie art. 1 ust. 3,
oferowane lub sprzedawane ogdtowi spoleczenistwa, nie posiadaja:

(i) ksztaltu lub dekoracji graficznej mogacej przyciagnaé lub wzbudzi¢ aktywng ciekawos¢ dzieci, lub wprowadzi¢
w blad konsumentéw, lub

(ii) wygladu lub etykiety uzywanej dla srodkéw spozywczych lub pasz zwierzecych, lub produktéw medycznych albo
kosmetycznych;

¢) pojemniki zawierajagce niektére preparaty przeznaczone lub sprzedawane dla ogétu spoleczenstwa objete
zalgcznikiem IV:

(i) posiadaja zamknigcia odporne na manipulacje dzieci; lub
ii) posiadajg ostrzezenie o niebezpieczefistwie, wyczuwalne dotykiem.
P L p wy Y

Urzadzenia musza spelnia¢ wymagania specyfikacji technicznych okreslonych w czesciach A i B zalgcznika IX do
dyrektywy 67548 EWG.

2. Opakowania preparatow uwaza si¢ za zgodne z wymaganiami ust. 1. lit. a) (i), (ii) i (iii), gdy stosuja si¢ do wymogow
transportu towaréw niebezpiecznych koleja, droga ladowa, wodna droga Srédladowa, droga morska lub powietrzng.

Artykut 10

Etykietowanie
1. Panstwa czlonkowskie podejmujg wszelkie niezbedne $rodki majace na celu zagwarantowanie, ze:

a) preparaty w rozumieniu art. 1 ust. 2 nie moga by¢ wprowadzone na rynek, jezeli etykietowanie ich opakowania nie
spetnia wszystkich wymagan niniejszego artykutu i przepiséw szczegdlnych czgsci A i B zalacznika V;
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b) preparaty w rozumieniu art. 1 ust. 3 zdefiniowane w czg¢sciach B i C zalacznika V nie moga by¢ wprowadzone na rynek,
jezeli etykietowanie ich opakowania nie spelnia wymogdéw ust. 3 lit. a) i b) niniejszego artykulu oraz przepisow
szczegolnych czesci B i C zalgcznika V.

2. W odniesieniu do $rodkéw ochrony roslin objetych rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009 wymaganiom dotyczacym
etykietowania zgodnie z niniejszg dyrektywa towarzyszy nastepujace sformutowanie:

,Nalezy przestrzega¢ instrukcji uzycia w celu unikniecia zagrozenia dla ludzi i dla Srodowiska”.

Powyzsza etykiete stosuje si¢ bez uszczerbku dla informacji wymaganych Z%odnie z art. 65 rozporzadzenia (WE) nr 1107/
2009 i zalgcznikami I i Il do rozporzadzenia Komisji (UE) nr 547/2011 ().

3. Nastgpujace informacje umieszcza si¢ na opakowaniu, tak aby byly wyrazne i nieusuwalne:
a) nazwa handlowa lub oznaczenie preparatu;

b) nazwisko (nazwa), pelny adres i numer telefonu osoby prowadzacej dzialalno$¢ gospodarczg w Unii, ktéra jest
odpowiedzialna za wprowadzenie preparatu na rynek, bez wzgledu na to, czy bedzie to producent, importer lub
dystrybutor;

¢) nazwa chemiczna jednej (lub wielu) substancji obecnej (obecnych) w preparacie zgodnie z nastgpujacymi zasadami
szczegOtowymi:

(i) dla substancji chemicznych sklasyfikowanych jako T*, T, X,, zgodnie z art. 6, bierze si¢ pod uwage wylacznie
substancje T", T, X,, obecne w stezeniu réwnym lub wyzszym niz najnizsza granica (granica X,,) dla kazdej z nich,
ustanowiona w czesci 3 zalgcznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008; lub, gdy powyzsze si¢ nie stosuje,
w czgdci B zalgcznika 11 do niniejszej dyrektywy;

(ii) dla substancji sklasyfikowanych jako C zgodnie z art. 6, bierze si¢ pod uwage wylacznie substancje C obecne
w stezeniu réwnym lub wyzszym niz najnizsza granica (granica X;) ustanowiona w czeSci 3 zalgcznika VI
do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008; lub, gdy powyzsze si¢ nie stosuje, w czesci B zalacznika II do niniejszej
dyrektywy;

(i) nazwy substancji, ktére spowodowaly zaklasyfikowanie preparatu do jednej kategorii lub wigkszej liczby kategorii
zagrozenia podanych ponizej podaje si¢ na etykiecie:

— kategoria rakotwércza 1, 2 lub 3,
— kategoria mutagenna 1, 2 lub 3,
— kategoria Srodka toksycznego dla rozrodczosci 1, 2 lub 3,

— $rodek bardzo toksyczny, toksyczny lub szkodliwy z uwagi na skutki nieprowadzace do $mierci po
jednorazowym narazeniu na jego dzialanie,

— S§rodek toksyczny lub szkodliwy ze wzgledu na ostre objawy wystepujace po powtarzajagcym sie lub
przedtuzonym narazeniu na jego dzialanie,

— $rodek uczulajacy;
Nazwa chemiczna jest jednym z oznaczef wymienionych w czesci 3 zalgcznika VI do rozporzadzenia (WE)

nr 1272/2008 lub jest zgodna z powszechnie przyjeta na Swiecie nomenklatura chemiczng, gdy jeszcze nie jest
umieszczona na wykazie w tymze zalaczniku;

A
=
=

nazwa jakiejkolwiek substancji, ktora doprowadzila do zaklasyfikowania preparatu do jednej z nastgpujacych
kategorii zagrozenia nie musi by¢ podana na etykiecie, chyba Ze substancja ta musi by¢ podana na podstawie ppkt
(i), (i) lub (iii):

— substancje wybuchowe,

— substangje utleniajace,

— substangje skrajnie fatwopalne,

— substancje wysoce tatwopalne,

()  DzU.L155z11.6.2011,s. 176.
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— substancje latwopalne,
— substancje draznigce,
— substangcje niebezpieczne dla srodowiska;

(v) jako ogdlng zasadg przyjmuje si¢, Ze maksymalnie cztery nazwy chemiczne wystarczaja do identyfikacji substancji
glownie odpowiedzialnych za najwigksze zagrozenia dla zdrowia, ktére staly si¢ przyczyng zaklasyfikowania oraz
wyboru odpowiednich zwrotéw odnosnie do zagrozenia. w niektorych przypadkach moze si¢ okaza¢ konieczne
uzycie wiecej niz cztery nazwy chemiczne;

d) symbol(e) zagrozenia i znak(i) ostrzegawcze. Symbole zagrozenia wyszczegdlnione w niniejszej dyrektywie oraz znaki
ostrzegawcze zwigzane ze stosowania preparatéw, sg zgodne z zalgcznikami II i VI do dyrektywy 67/548/EWG,
a stosuje si¢ je zgodnie z ocena niebezpieczenistwa przeprowadzona zgodnie z zalacznikami I, II i Il do niniejszej

dyrektywy.
Gdy preparatowi musi by¢ przypisany wiccej niz jeden symbol zagrozenia, obowigzek stosowania symbolu:

(i) T sprawia, ze symbole C i X staja si¢ fakultatywne, chyba ze ustanowiono inaczej w czgsci 3 zalacznika VI do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008;

(ii) C powoduje, ze symbol X staje si¢ fakultatywny;
(ili) E powoduje, ze symbole F i O staja si¢ fakultatywne;
(iv) X, powoduje, ze symbol X; staje si¢ fakultatywny;
Symbol(-e) drukuje si¢ w kolorze czarnym na pomaranczowo-zottym tle;

e) zwroty dotyczace zagrozenia (zwroty R). Oznaczenia dotyczace specjalnego stopnia zagrozenia (zwroty R) s3 zgodne
z zalgcznikami I i VI do dyrektywy 67/548/EWG i s3 nadawane zgodnie z wynikami oceny zagrozenia
przeprowadzonej zgodnie z zalacznikami I, II i IIl do niniejszej dyrektywy.

Jako powszechng zasade przyjmuje si¢, Ze do opisania zagrozenia wystarcza maksymalnie sze$¢ zwrotéw R; zwroty
faczone, wymienione w zalaczniku III do dyrektywy 67/548/EWG, uwaza sic w tym celu za zwroty pojedyncze.
Jednakze, gdy preparat nalezy do wigcej niz jednej kategorii zagrozenia, te standardowe zwroty musza objaé wszystkie
podstawowe niebezpieczeistwa zwigzane z preparatem. w niektorych przypadkach moze by¢ konieczne uzycie wigcej
niz szesciu zwrotéw R.

Nie zachodzi potrzeba stosowania zwrotow standartowych ,skrajnie latwopalne” lub ,wysoce fatwopalne” wowczas, gdy
charakteryzuja one znaki ostrzegawcze zastosowane zgodnie z lit. d) niniejszego ustepu;

f) zalecenia bezpieczenstwa (zwroty S). Oznaczenia zawierajace zalecenia bezpieczefistwa (zwroty S) sa zgodne
z zalgcznikami IV i VI do dyrektywy 67/548/EWG i nadawane zgodnie z wynikami badain oceny zagrozenia
przeprowadzonej wedlug zalacznika [, IT i Il do niniejszej dyrektywy.

Jako ogdlna zasad¢ przyjmuje si¢, ze do sformutowania najwlasciwszych warunkéw bezpiecznego stosowania wystarcza
maksymalnie sze$¢ zwrotéw S; uzyte w tym celu zwroty aczone, wymienione w zalaczniku IV do dyrektywy 67/548/
EWG, uwaza si¢ za zwroty pojedyncze. Jednakze w niektorych przypadkach moze by¢ konieczne uzycie wigcej niz
szesciu zwrotow S.

Gdy zalecert dotyczacych bezpiecznego stosowania nie mozna umiesci¢ na etykiecie lub na wilasciwym opakowaniu,
wtedy opakowanie zaopatruje sigw zalecenia dotyczace warunkéw bezpiecznego stosowania;

¢) nominalna ilo§¢ (nominalna masa lub nominalna obj¢tos¢) zawartosci w przypadku preparatéw oferowanych lub
sprzedawanych ogélowi spoleczenstwa.

4. W odniesieniu do niektérych preparatéw sklasyfikowanych jako niebezpieczne w rozumieniu art. 7, w drodze
odstepstwa od ust. 3 lit. d), e) i f) niniejszego artykulu, Komisja jest uprawniona do przyjecia aktéw delegowanych zgodnie
z art. 20 w celu okreSlenia wylaczenn od niektérych przepiséw dotyczacych etykietowania Srodowiskowego lub
szczegblnych przepisow w zwigzku z etykietowaniem Srodowiskowym, jezeli mozna udowodnié, ze nastapitoby
zmniejszenie wplywu na $rodowisko. Takie wylaczenia lub przepisy szczeg6lne okreslone sg i ustanowione w czgsciach
A i B zalgcznika V.



C 440/132 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 30.12.2015

Sroda, 16 stycznia 2013 r.

5. Jezeli zawarto$¢ opakowania nie przekracza objetosci 125 ml:

a) w przypadku preparatow sklasyfikowanych jako wysoce latwopalne, utleniajace, drazniace, za wyjatkiem tych, ktore
oznaczono R41, lub niebezpiecznych dla srodowiska i oznaczonych symbolem N, nie jest konieczne uzywanie zwrotow
Rlub S;

b) w przypadku preparatéw sklasyfikowanych jako latwopalne lub niebezpieczne dla $rodowiska i nie oznaczonych
symbolem N, stosuje si¢ zwroty R, natomiast nie jest konieczne stosowanie zwrotéw S.

6.  Bez uszczerbku dla przepiséw pkt 3 w zalgczniku 1 do rozporzadzenia (UE) nr 547/2011 nie umieszcza si¢ na
opakowaniu lub etykiecie jakikolwiek preparatu objetego niniejsza dyrektywa oznaczen takich jak: ,nietoksyczny”,
Jnieszkodliwy”, ,niezanieczyszczajacy”, ,ekologiczny”, lub jakichkolwiek innych napiséw wskazujacych, ze preparat nie jest
niebezpieczny lub mogacych prowadzi¢ do niedoceniania zagrozenia wykazywanego przez dany preparat.

Artykut 11

Wprowadzenie wymogéw dotyczacych etykietowania

1. Gdy wymagane przez art. 10 szczeg6towe dane pojawiajg si¢ na etykiecie, jest ona solidnie mocowana do co najmniej
jednej powierzchni opakowania w taki sposob, aby dane szczeg6towe mozna bylo odczytaé horyzontalnie, gdy opakowanie
jest ustawione w zwykly spos6b. Rozmiary etykiety sg ustanowione w zataczniku VI do dyrektywy 67/548[EWG, a etykieta
jest przeznaczona wylacznie do przekazania informacji wymaganych niniejsza dyrektywa oraz, jezeli jest to konieczne,
jakichkolwiek uzupehniajacych informacji odnos$nie zdrowia i bezpieczenistwa.

2. Jezeli dane szczegdlowe sa wyraznie pokazane na opakowaniu w sposob okreslony w ust. 1, etykieta nie jest
wymagana.

3. Kolor i wyglad etykiety, lub, w przypadku ust. 2, opakowania — sg takie, aby symbol zagrozenia i jego tlo odcinaly sie
wyraznie.

4. Informacje na etykiecie, wymagane na mocy art. 10, odcinaja si¢ wyraznie od tla i s3 wydrukowane czcionka takiej
wielkosci oraz w takich odstgpach, aby mogly by¢ z tatwoscia czytane.

W zalgczniku VI do dyrektywy 67/548/EWG ustanawia si¢ przepisy szczegdlne odnosnie wygladu i formatu niniejszej
informacji.

5. Panstwa czlonkowskie moga poddaé wprowadzenie na rynek na swoim terytorium preparatdw objetych niniejsza
dyrektywa obowigzkowi stosowania ich jezyka lub jezykéw urzedowych w odniesieniu do etykietowania.

6. Do celéw niniejszej dyrektywy wymagania odnosnie etykietowania uwaza si¢ za spelnione:

a) w przypadku gdy zewnetrzne opakowanie zawiera wewnatrz co najmniej jedno opakowanie, jezeli zewnetrzne
opakowanie jest etykietowane zgodnie z mig¢dzynarodowymi zasadami dotyczacymi transportu towaréw niebez-
piecznych, a wewnetrzne opakowanie lub opakowania sg etykietowane zgodnie z niniejsza dyrektywa;

b) w przypadku pojedynczego opakowania:

(i) jezeli takie opakowanie jest etykietowane zgodnie z migdzynarodowymi zasadami dotyczacymi transportu towaréw
niebezpiecznych i zgodnie z art. 10 ust. 3 lit. a), b), ¢), €) i f); dla preparatéw sklasyfikowanych zgodnie z art. 7, maja
dodatkowo zastosowanie przepisy art. 10 ust. 3 lit. d), odnosnie do danej wlasciwosci, jezeli nie zostala
umieszczona na etykiecie; lub

(i) jesli wilasciwe dla szczegdlnych rodzajow opakowan, takich jak przenosne butle gazowe, gdy sa spelnione
szczegOlne wymagania, o ktérych mowa w zalaczniku VI do dyrektywy 67/548 EWG.

W przypadku gdy niebezpieczne preparaty nie opuszczajg terytorium panstwa czlonkowskiego, dopuszcza sig
etykietowanie zgodne z wymogami przepiséw krajowych zamiast zgodnego z migdzynarodowymi zasadami
dotyczacymi transportu towaréw niebezpiecznych.
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Artykut 12

Wylaczenia od wymagan dotyczacych pakowania i etykietowania

1. Artykuly 9,101 11 nie maja zastosowania do materialéw wybuchowych wprowadzonych na rynek w celu uzyskania
efektu wybuchowego lub pirotechnicznego.

2. Artykuly 9, 10 i 11 nie majg zastosowania do pewnych preparatéw niebezpiecznych w rozumieniu art. 5, 6 lub 7
i okreslonych w zalaczniku VII, ktére, w formie w ktdrej wprowadzone sg na rynek, nie stanowia zadnego zagrozenia
z uwagi na swe wlasciwosci fizykochemiczne, dla zdrowia lub Srodowiska.

3. Panstwa czlonkowskie moga ponadto:

a) zezwoli¢ na etykietowanie wymagane przez art. 10 w inny wlasciwy sposéb, w przypadku opakowan, ktore sg albo zbyt
male, albo w inaczej nieprzystosowane do etykietowania zgodnie z art. 11 ust. 11 2;

b) w drodze odstgpstwa od przepisow art. 10 i 11 zezwoli¢, aby opakowania niebezpiecznych preparatow
sklasyfikowanych jako szkodliwe, skrajnie fatwopalne, wysoce tatwopalne, latwopalne, drazniace lub utleniajace nie
byly etykietowane lub by byly etykietowane w inny sposéb, jezeli zawieraja tak male ilosci preparatéw, ze nie ma obawy
o istnienie zagrozenia dla 0s6b obchodzacych si¢ z takimi preparatami lub dla innych oséb;

¢) w drodze odstgpstwa od przepiséw art. 10 i 11, dla preparatéw sklasyfikowanych zgodnie z art. 7, zezwoli¢, aby
opakowania preparatéw niebezpiecznych nie byly etykietowane lub by byly etykietowane inaczej, jezeli zawieraja tak
male ilo$ci preparatéw, iz nie ma zagrozenia dla Srodowiska;

d) w drodze odstepstwa od przepiséw art. 10 i 11, dopusci¢ w stosunku do opakowan preparatéw niebezpiecznych, ktére
nie s3 wspomniane w lit. b) lub ¢), aby byly etykietowane w jaki$ inny sposdb, jezeli opakowania sg zbyt male, aby
mogly by¢ etykietowane zgodnie z art. 10 i 11, oraz gdy nie ma powodéw do obaw jesli chodzi o zagrozenie dla oséb
obchodzacych si¢ z tymi preparatami lub dla innych oséb.

Przy stosowaniu tego ustepu, nie zezwala si¢ na uzycie symboli, znakow ostrzegawczych, zwrotéw zagrozenia (R) i zwrotéw
bezpieczenstwa (S) innych niz te ustanowione w niniejszej dyrektywie.

4. Gdy panstwo cztonkowskie wykorzystuje opcje zawarte w ust. 3, niezwlocznie musi powiadomic¢ o tym Komisj¢ oraz
inne parnstwa cztonkowskie. 1 Komisja jest uprawniona do przyjecia aktéw delegowanych zgodnie z art. 20 w celu zmiany
zalacznika V na podstawie takiego powiadomienia.

Artykut 13

Sprzedaz na odleglosé

Jakiekolwiek ogloszenie dotyczace preparatu w rozumieniu niniejszej dyrektywy, ktére umozliwia zawarcie kontraktu
kupna bez uprzedniego sprawdzenia etykiety tego preparatu, zawiera wzmianke o rodzaju lub rodzajach niebezpieczeni-
stwa. Niniejszy wymdg pozostaje bez uszczerbku dla dyrektywy 97/7/WE Parlamentu Europejskiego: i Rady (').

Artykut 14

Poufnos¢ nazw chemicznych

Jezeli osoba odpowiedzialna za wprowadzenie preparatu na rynek moze dowie$¢, ze ujawnienie na etykiecie lub karcie
charakterystyki rodzaju substancji chemicznej, ktéra jest sklasyfikowana wylacznie jako:

— drazniaca, za wyjatkiem tych substancji, ktére sklasyfikowano w kategorii R41, lub draznigca w polaczeniu z co
najmniej jedng z wlasciwosci wspomnianych w art. 10 ust. 3 lit. ¢) ppkt (iv), lub

— szkodliwa lub szkodliwa w polaczeniu z co najmniej jedna z wlasciwosci wspomnianych w art. 10 ust. 3 lit. ¢) ppkt (iv)
posiadajgca sama cechy $miercionoéne

()  DzU.L 144 z 4.6.1997, s. 19.
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narazi poufny charakter jego wilasnosci intelektualnej, moze ona, zgodnie z przepisami zalgcznika VI, uzyskaé pozwolenie
na odniesienie si¢ do tej substancji albo przy pomocy nazwy okreslajacej najwazniejsze chemiczne grupy funkcyjne, albo
przy pomocy nazwy alternatywnej. Procedury takiej mozna nie stosowaé wtedy, gdy substangji, o ktdrej mowa, nadano
w Unii warto$¢ graniczng narazenia.

Gdy osoba odpowiedzialna za wprowadzenie preparatu na rynek zechce wykorzystal przepisy o poufnosci, zwraca si¢
z prosbg do wlasciwego organu parnstwa cztonkowskiego, w ktérym preparat po raz pierwszy wprowadza si¢ na rynek.

Whiosek przedklada si¢ zgodnie z przepisami zalacznika VI i zawiera informacje wymagane w formularzu z czgsci A tego
zalgcznika. Wlasciwe organy moga jednakze zwrocic si¢ do osoby odpowiedzialnej za wprowadzenie preparatu na rynek

o dostarczenie dalszych informacji, jezeli takie informacje okaza si¢ niezbedne do oceny zasadno$ci wniosku.

Po otrzymaniu wniosku o zachowanie poufnosci, organ panstwa cztonkowskiego powiadamia strong wnioskujaca o swojej
decyzji. Osoba odpowiedzialna za wprowadzenie preparatu na rynek przekazuje kopie tej decyzji kazdemu panistwu
cztonkowskiemu, w ktérych produkt bedzie wprowadzony na rynek rynkowego.

Informacje poufne, na ktére zwrdcono uwage organom panstwa czlonkowskiego lub Komisji, sa zachowywane
W tajemnicy.

We wszystkich przypadkach takie informacje:

— moga by¢ przedstawione tylko wlasciwemu organowi lub wlasciwym organom odpowiedzialnym za przyjmowanie
informacji koniecznych do przeprowadzenia oceny przewidywanych zagrozen, jakie preparaty moga wywotaé dla
czlowieka i srodowiska, i badanie ich zgodnosci z wymaganiami niniejszej dyrektywy,

— moga jednakze by¢ ujawniane osobom bezposrednio zaangazowanym w postgpowanie administracyjne lub sadowe,
wlaczajac w to sankcje, podejmowane w zwiazku z kontrolowaniem substancji wprowadzanych na rynek, i osobom,
ktére majg uczestniczyé w tym postepowaniu lub by¢ w nim wystuchane.

Artykut 15

Prawa panstw czlonkowskich w sprawie bezpieczefistwa pracownikéw

Niniejsza dyrektywa nie ma wplywu na prawo panstw cztonkowskich do wyszczegdlnienia zgodnie z Traktatem wymagan
uwazanych przez te panstwa za niezbedne w celu zapewnienia bezpieczeristwa pracownikom stosujacym niebezpieczne
preparaty, pod warunkiem, Ze nie oznacza to zmiany klasyfikacji, pakowania i etykietowania preparatéw niebezpiecznych
w sposéb roznigcy si¢ od przepiséw niniejszej dyrektywy.

Artykut 16

Organy odpowiedzialne za otrzymywanie informacji odnoszacych si¢ do zdrowia

Panstwa czlonkowskie wyznaczaja organ lub organy odpowiedzialne za odbieranie informacji, w tym na temat skladu
chemicznego, dotyczacych preparatéw wprowadzonych na rynek i uwazanych za niebezpieczne ze wzgledu na ich wplyw
na zdrowie lub ze wzgledu na ich wlasciwosci fizykochemiczne.

Pafistwa czlonkowskie podejmujg niezbedne kroki w celu zapewnienia, ze wyznaczone organy daja wymagang gwarancje
poufnosci informacji, ktére zbierajg. Zezwala si¢ na wykorzystanie takich informacji wylacznie do celéow medycznych
poprzez okreslanie dzialan profilaktycznych i leczniczych, w szczeg6lnosci w naglych przypadkach.

Pafistwa czlonkowskie zapewniaja, ze informacje nie beda uzyte do innych celow.

Pafistwa czlonkowskie zapewniaja, aby wyznaczone organy dysponowaly wszelkimi informacjami wymaganymi od
producentéw lub oséb odpowiedzialnych za obrét w celu przeprowadzenia zadan, za ktére s3 odpowiedzialne.
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Artykut 17
Klauzula swobodnego przeplywu
Bez uszczerbku dla przepiséw okreslonych w innym ustawodawstwie unijnym, panstwa cztonkowskie nie moga zabraniac,
ogranicza¢ lub utrudniaé wprowadzania preparatow na rynek ze wzgledu na ich klasyfikacje, pakowanie i lub
etykietowanie, jezeli takie preparaty sa zgodne z przepisami ustanowionymi w niniejszej dyrektywie.
Artykut 18

Klauzula ochronna

1. Jezeli panstwo czlonkowskie posiada szczegétowe dowody, ze preparat, ktory wprawdzie jest zgodny z przepisami
niniejszej dyrektywy, lecz stanowi zagrozenie dla cztowieka lub srodowiska z powodéw zwigzanych z przepisami niniejszej
dyrektywy, moze ono tymczasowo zabroni¢ wprowadzania na rynek preparatu takiego preparatu lub oblozy¢ specjalnymi
warunkami na swoim terytorium. Pafstwo czlonkowskie niezwlocznie powiadamia o tym Komisj¢ oraz inne panstwa
cztonkowskie, a takze uzasadnia swojg decyzje.

2. W przypadku okre$lonym w ust. 1, Komisja niezwlocznie zasiggnie opinii panstw czlonkowskich.

3. Komisja decyduje w drodze aktéw wykonawczych. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg
sprawdzajaca, o ktoérej mowa w art. 21 ust. 2.
Artykut 19

Dostosowanie do postepu technicznego
Komisja przyjmuje akty delegowane zgodnie z art. 20 w celu dostosowania zatacznikéw [-VII do postepu technicznego.

Artykut 20

Wykonanie przekazanych uprawnien

1. Powierzenie Komisji uprawnien do przyjecia aktéw delegowanych podlega warunkom okreslonym w niniejszym
artykule.

2. Uprawnienia do przyjecia aktow delegowanych, o ktérych mowa w art. 10 ust. 4, art. 12 ust. 4 i art. 19, powierza si¢
Komisji na czas nieokreslony od dnia... (*)

3. Przekazanie uprawnien, o ktérym mowa w art. 10 ust. 4, art. 12 ust. 4 i art. 19, moze zosta¢ w dowolnym momencie
odwolane przez Parlament Europejski lub przez Rade. Decyzja o odwolaniu konczy przekazanie okreslonych w niej
uprawnien. Decyzja o odwolaniu staje si¢ skuteczna od nastgpnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej lub w okreSlonym w tej decyzji pdzniejszym terminie. Nie wplywa ona na wazno$¢ jakichkolwiek juz
obowiazujacych aktoéw delegowanych.

4. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go réwnoczesnie Parlamentowi Europejskiemu
i Radzie.

5. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 10 ust. 4, art. 12 ust. 4 i art. 19 wchodzi w zycie tylko jesli Parlament
Europejski albo Rada nie wyrazily sprzeciwu w terminie dwdéch miesigcy od przekazania tego aktu Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie, lub jesli, przed uplywem tego terminu, zaréwno Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaly
Komisje, ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten przedluza si¢ o jeden—miesige dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu
Europejskiego lub Rady. [Popr. 1]

Artykut 21

Procedura komitetowa

1. Komisje wspiera komitet ustanowiony na mocy art. 29 ust. 1 dyrektywy 67/548 EWG. Komitet ten jest komitetem
w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

*) Data wejScia w zycie niniejszej dyrektywy.



C 440/136 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 30.12.2015

Sroda, 16 stycznia 2013 r.
2. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. 5 rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

Artykut 22
Uchylenie

Dyrektywa 1999/45/WE, zmieniona aktami wymienionymi w zalgczniku VIII cze$¢ A, traci moc, bez uszczerbku dla
zobowigzan panistw czlonkowskich dotyczacych terminéw transpozycji do prawa krajowego dyrektyw okreslonych
w czeSci B zalacznika VIII do uchylonej dyrektywy i w czeSci B zalacznika VIII do niniejszej dyrektywy.

Odestania do uchylonej dyrektywy odczytuje si¢ jako odestania do niniejszej dyrektywy zgodnie z tabelg korelacji
w zalgczniku IX.

Artykut 23

Wejscie w zycie
Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Artykut 24

Adresaci

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgcy Przewodniczgcy
ZALACZNIK I

METODY OCENY FIZYKOCHEMICZNYCH WEASCIWOSCI PREPARATOW ZGODNIE Z ART. 5
CZESC A
Wylaczenia od metod badafi czesci A w zalaczniku do rozporzadzenia (WE) nr 440/2008
Zob. ppkt 2.2.5 zalacznika VI do dyrektywy 67/548EWG.
CZESC B

Alternatywne metody obliczen

B.1. Preparaty niegazowe
1. Metody okreslania whasciwosci utleniajacych preparatow zawierajacych organiczne nadtlenki.

Zob. ppkt 2.2.2.1 zalacznika VI do dyrektywy 67/548 EWG.
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B.2. Preparaty gazowe

1 Metody okreslania whasciwosci utleniajacych

Zob. ppkt 9.1.1.2 zalacznika VI do dyrektywy 67/548 EWG.
2. Metoda okreslenia whasciwosci tatwopalnych

Zob. ppkt 9.1.1.1 zalacznika VI do dyrektywy 67/548 EWG.

ZALACZNIK 1I

METODY OCENY ZAGROZEN DLA ZDROWIA SPOWODOWANYCH PREPARATAMI ZGODNIE Z ART. 6

Wprowadzenie

Ocena musi by¢ dokonana pod wzgledem wszystkich skutkéw dla zdrowia odpowiadajacych skutkom dla zdrowia
substancji znajdujacych si¢ w preparacie. Ta konwencjonalna metoda opisana w czeéci A i B do niniejszego zalacznika jest
metodg obliczeniows, ktora stosuje si¢ do wszystkich preparatow i ktéra uwzglednia wszystkie zagrozenia dla zdrowia
substancji znajdujacych si¢ w preparacie. w tym celu niebezpieczne skutki dla zdrowia zostaly podzielone nastg¢pujaco:

1. ostre skutki $miertelne;

2. nieodwracalne skutki bez skutkéw $miertelnych, po pojedynczym narazeniu;
3. cigzkie skutki wielokrotnego lub przedtuzonego narazenia;

4. skutki zrace, skutki podrazniajace;

5. skutki uczulajace;

6. skutki rakotworcze, skutki mutagenne, skutki toksyczne dla rozrodczosci.

Wplyw preparatu na zdrowie ma by¢ oceniany zgodnie z art. 6 ust. 1 lit. a) metoda konwencjonalng opisang w czgsci
A i B niniejszego zalacznika, przy zastosowaniu indywidualnych wartosci granicznych stezenia:

a) w przypadku gdy niebezpieczne substancje wymienione w czgsci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/
2008 maja okreslone wartosci graniczne stezenia w celu zastosowania metody oceny opisanej w czesci A niniejszego
zalgcznika, te okre$lone wartosci graniczne muszg zostaé zastosowane;

b) w przypadku gdy substancje niebezpieczne nie wystepuja w czeci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/
2008 lub wystepuja bez wartosci granicznych stezenia, koniecznych dla zastosowania metody oceny opisanej w czgsci
A niniejszego zalacznika, wartosci graniczne stezenia musza by¢ nadawane zgodnie ze specyfikacja czgci B niniejszego
zalgcznika.

Procedura klasyfikacji okreslona jest w czg$ci A niniejszego zalgcznika.
Klasyfikacja substancji i wynikajaca z tego klasyfikacja preparatéw wyrazone sa:
— symbolem i co najmniej jednym zwrotem zagrozenia, albo

— kategoriami (kategoria 1, kategoria 2 lub kategoria 3) z przypisanymi zwrotami zagrozenia, gdy preparaty wykazuja
skutki rakotwoércze, mutagenne lub toksyczne dla rozrodczosci. Dlatego wazne jest uwzglednienie, poza symbolem,
wszystkich zwrotéw wskazujacych szczegdlne zagrozenia, ktére przypisane sg kazdej rozwazanej substancji.
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Systematyczna ocena wszystkich skutkéw dla zdrowia wyrazana jest za pomocg wartosci granicznych stezenia w postaci
procentowej stosunku wagajwaga z wyjatkiem preparatéw gazowych, w odniesieniu do ktérych wyrazone sa w postaci
objeto$é/objetos¢ procentowo oraz w powigzaniu z klasyfikacjg substancji.

Jezeli nie s3 one podane w czgci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, wartosci graniczne stezenia, ktdre
bierze si¢ pod uwage w celu zastosowania niniejszej konwencjonalnej metody sa okreslone w czg$ci B niniejszego
zalgcznika.

CZESC A
Procedura oceny zagrozen dla zdrowia

W celu dokonania oceny postgpowanie jest nastgpujace:

1. Nastepujace preparaty klasyfikuje sie jako bardzo toksyczne:

1.1.  z powodu ostrych skutkéw $miertelnych i oznacza symbolem ,T"", znakiem ostrzegawczym ,bardzo toksyczny”
i zwrotami zagrozenia R26, R27 lub R28:

1.1.1. preparaty zawierajace jedng lub wiecej substancji klasyfikowanych jako bardzo toksyczne i wywolujacych takie
skutki, w indywidualnych stezeniach réwnych lub wigkszych niz:

a) stezenie okreSlone w czedci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 dla jednej lub kilku
rozwazanych substangji, albo

b) stezenie okreslone w czesci B pkt 1 w niniejszym zalaczniku (tabela 1 i 1a), w przypadku gdy substancja lub
substancje nie wystepuja w czesci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, lub wystepuja w nim
bez granicznych wartosci stezenia;

1.1.2. preparaty zawierajgce wigcej niz jedna substancje sklasyfikowana jako bardzo toksyczna w nizszych
indywidualnych stezeniach niz warto$ci wyszczegélnione w ppkt 1.1.1 lit. a) lub b), jezeli:

Z i > 1
LT +
gdzie:
Pr. = jest procentem wagowym lub objetoSciowym kazdej bardzo toksycznej substancji w preparacie,
Lrs = jest bardzo toksyczng warto$cig graniczna okre$long dla kazdej bardzo toksycznej substancji, wyrazona
jako procent wagowy lub objetosciowy;
1.2, ze wzgledu na ich nieodwracalne skutki bez skutkéw $miertelnych po pojedynczym narazeniu i przypisuje si¢ im

symbol ,T", znak ostrzegawczy ,bardzo toksyczny” i zwrot zagrozenia R39/droga narazenia:

preparaty zawierajace przynajmniej jedng niebezpieczng substancje, ktéra wywotuje takie skutki w indywidualnym
stezeniu rownym lub wigkszym niz:

a) stezenie okreslone w czedci 3 zalgcznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 dla rozwazanej lub
rozwazanych substancji, albo

b) stezenie okreslone w czgSci B pkt 2 w niniejszym zalaczniku (tabela 2 i 2a), w przypadku gdy substancja lub
substancje nie wystepuja w czesci 3 zalgcznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 12722008, lub wystepuja w nim
bez wartosci granicznych stezenia.

2. Nastepujace preparaty klasyfikuje sie jako toksyczne:

2.1.  ze wzgledu na ich ostre skutki $miertelne i przypisuje si¢ im symbol ,T”, znak ostrzegawczy ,toksyczny” oraz
zwroty zagrozenia R23, R24 lub R25:
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preparaty zawierajace jedng lub wigcej substancji sklasyfikowanych jako bardzo toksyczne lub toksyczne, ktére
wywolujg takie skutki w indywidualnych stezeniach réwnych lub wigkszych niz:

a) stezenie wyszczegdlnione w czgsci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 dla rozwazanej lub
rozwazanych substangji, albo

b) stezenie wyszczegdlnione w czgsci B pkt 1 w niniejszym zalaczniku (tabela 1 i 1a), w przypadku gdy substancja
lub substancje nie wystepuja w czgsci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, lub wystepuja
w nim bez granicznych wartosci stezenia;

preparaty zawierajace wiecej niz jedna substancje sklasyfikowang jako bardzo toksyczna lub toksyczna
w indywidualnych stezeniach nizszych niz wartosci podane w ppkt 2.1.1 lit. a) lub b), jezeli:

> By B sy
L, L

gdzie:

Pr. = jest procentem wagowym lub objetoSciowym kazdej bardzo toksycznej substancji w preparacie,

Pr = jest procentem wagowym lub objetosciowym kazdej toksycznej substancji w preparacie,

Ly = jest odpowiednig warto$cig graniczng toksyczno$ci dla kazdej bardzo toksycznej lub toksycznej

substancji, wyrazong w procentach wagowo lub objeto$ciowo;

ze wzgledu nieodwracalno$¢ skutkéw oraz brak skutkéw Smiertelnych po pojedynczym narazeniu i przypisuje sig
im symbol ,T”, znak ostrzegawczy ,toksyczny” oraz zwrot zagrozenia R39/droga narazenia:

preparaty zwierajace przynajmniej jedng niebezpieczng substancje sklasyfikowana jako bardzo toksyczna lub
toksyczna, ktora wywoluje takie skutki w indywidualnych stezeniach réwnych lub wigkszych od:

a) stezenia wyszczegélnionego w czgsci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 dla rozwazanej
lub rozwazanych substancji, albo

b) stezenia podanego w czesci B pkt 2 w niniejszym zalaczniku (tabela 2 i 2a), w przypadku gdy substancja lub
substancje nie wystepuja w czesci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, lub wystepuja w nim
bez warto$ci granicznych stezenia;

ze wzgledu na ich dlugofalowe skutki i przypisuje si¢ im symbol ,T”, znak ostrzegawczy ,toksyczny” i zwroty
zagrozenia R48/droga narazenia:

preparaty zawierajace przynajmniej jedng niebezpieczng substancje, ktéra wywotuje takie skutki w indywidualnym
stezeniu réwnym lub wigkszym niz:

a) stezenie wyszczegélnione w czesci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 dla rozwazanej lub
rozwazanych substangji, albo

b) stezenie okreslone w czgsci B pkt 3 w niniejszym zalaczniku (tabela 3 i 3a), w przypadku gdy substancja lub

substancje nie wystepuja w cz¢sci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, lub wystepuja w nim
bez wartosci granicznych stezenia.

Nastepujace preparaty klasyfikuje sie jako szkodliwe:

ze wzgledu na ich ostre skutki $miertelne i przypisuje si¢ im symbol ,X,” oraz znak ostrzegawczy ,szkodliwy”,
a takze zwroty zagrozenia R20, R21 lub R22;

preparaty zawierajgce jedng lub wigcej substancji klasyfikowanych jako bardzo toksyczne, toksyczne lub szkodliwe,
ktére wywotlujg takie skutki w indywidualnych stezeniach réwnych lub wigkszych niz:

a) stezenie okreSlone w czgici 3 zalgcznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 dla rozwazanej lub
rozwazanych substangji, albo



C 440/140 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 30.12.2015

Sroda, 16 stycznia 2013 r.

b) stezenie okreslone w czgsci B pkt 1 w niniejszym zalaczniku (tabela 1 i 1a), w przypadku gdy substancja lub
substancje nie wystepuja w czesci 3 zalgcznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 12722008, lub wystepuja w nim
bez wartoéci granicznych stezenia;

3.1.2. preparaty zawierajace wigcej niz jedng substancje sklasyfikowang jako bardzo toksyczna, toksyczna lub szkodliwa
w indywidualnych stezeniach nizszych niz warto$ci graniczne okre$lone w ppkt 3.1.1 lit. a) lub b), jezeli:

ZIDT++PT+PXn > 1

LXn LXn LXn
gdzie:
Pr. = jest procentem wagowym lub objetoSciowym kazdej bardzo toksycznej substancji w preparacie,
Py = jest procentem wagowym lub objetosciowym kazdej toksycznej substancji w preparacie,
Py = jest procentem wagowym lub objetosciowym kazdej szkodliwej substancji w preparacie,
Lxn = jest odpowiednio wartoscia graniczng szkodliwosci dla kazdej bardzo toksycznej, toksycznej lub
szkodliwej substancji, wyrazona w procentach wagowo lub objetosciowo;
3.2.  ze wzgledu na ich ostre skutki dla pluc w razie potkniecia i przypisuje si¢ im symbol ,X,,” oraz znak ostrzegawczy

,szkodliwy”, a takze zwrot zagrozenia R65:

preparaty sklasyfikowane jako szkodliwe zgodnie z kryteriami ppkt 3.2.3 zalacznika VI do dyrektywy 67/548/
EWG. w stosowaniu konwencjonalnej metody zgodnie z ppkt 3.1 niniejszej czeSci nie bierze si¢ pod uwage
klasyfikacji substancji jako R65;

3.3.  ze wzgledu na ich nieodwracalne skutki oraz brak skutkéw Smiertelnych po jednym narazeniu i przypisuje si¢ im
symbol ,X,”, znak ostrzegawczy ,szkodliwy” oraz zwrot zagrozenia 1 R68/droga narazenia:

preparaty zawierajace przynajmniej jedng substancje sklasyfikowana jako bardzo toksyczna, toksyczna lub
szkodliwa, ktora wywoluje takie skutki w indywidualnych stezeniach réwnych lub wigkszych niz:

a) stezenie wyszczegélnione w czesci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 dla rozwazanej lub
rozwazanych substangji, albo

b) stezenie wyszczegdlnione w czgsci B pkt 2 w niniejszym zalaczniku (tabela 2 i 2a), w przypadku gdy substancja
lub substancje nie wystepuja w czesci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, lub wystepuja

w nim bez warto$ci granicznych stezenia;

3.4.  ze wzgledu na ich dlugofalowe skutki i przypisuje si¢ im symbol ,X,,”, znak ostrzegawczy ,szkodliwy” oraz zwrot
zagrozenia R48/droga narazenia:

preparaty zawierajace przynajmniej jedng substancje sklasyfikowang jako toksyczna lub szkodliwg, ktéra wywoluje
takie skutki w indywidualnych stezeniach réwnych lub wickszych niz:

a) stezenie wyszczegdlnione w czgsci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 dla rozwazanej lub
rozwazanych substancji, albo

b) stezenie wyszczegdlnione w czgsci B pkt 3 w niniejszym zalaczniku (tabela 3 i 3a), w przypadku gdy substancja

lub substancje nie wystepuja w czesci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 lub wystepuja
w nim bez granicznych wartosci stezenia.

4. Nastepujace preparaty klasyfikuje sie jako Zrace:
4.1.  oraz przypisuje si¢ im symbol ,C”, znak ostrzegawczy ,zrace” oraz zwrot zagrozenia R35:

4.1.1. preparaty zawierajace jedng lub wiecej substancji sklasyfikowanych jako zrace, ktérym przypisany jest zwrot R35
w indywidualnych stezeniach réwnych lub wigkszych niz:

a) stezenie okreSlone w cz¢ici 3 zalgcznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 dla rozwazanej lub
rozwazanych substangji, albo
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b) stezenie okreslone w czgsci B pkt 4 w niniejszym zalaczniku (tabela 4 i 4a), w przypadku gdy substancja lub
substancje nie wystepuja w czesci 3 zalgcznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 12722008, lub wystepuja w nim
bez wartosci granicznych;

4.1.2. preparaty zawierajace wiecej niz jedng substancje sklasyfikowang jako zraca, ktdrej przypisany jest zwrot R35,
w nizszych indywidualnych stezeniach niz wartosci graniczne okreslone w ppkt 4.1.1 lit. a) lub b), jezeli:

Z F C,R35 1
LC,R35

gdzie:

Pc r3s = jest procentem wagowym lub objetosciowym kazdej zracej substancji, ktorej przypisano zwrot R35
W preparacie,

Le, r3s = jest warto$cig graniczng R35 zracg wyszczegdlniong dla kazdej zracej substangji, ktdrej przypisano
zwrot R35, wyrazong jako procent wagowy lub objetoSciowy;

4.2. oraz przypisuje si¢ im symbol ,C”, znak ostrzegawczy ,zracy” oraz zwrot zagrozenia R34:

4.2.1. preparaty zwierajace jedna lub wiecej substancji sklasyfikowanych jako zrace, ktérym przypisano zwrot R35 lub
R34, w indywidualnych stezeniach réwnych lub wigkszych niz:

a) stezenie okreSlone w cz¢dci 3 zalgcznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 dla rozwazanej lub
rozwazanych substancji, albo

b) stezenie okreslone w czesci B pkt 4 w niniejszym zalaczniku (tabela 4 i 4a), w przypadku gdy substancja lub
substancje nie wystepuja w czesci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 lub wystepuja w nim
bez wartosci granicznych;

4.2.2. preparaty zawierajace wigcej niz jedng substancj¢ sklasyfikowang jako zraca, ktérej przypisano zwroty R35 lub
R34 w indywidualnych stezeniach nizszych niz warto$ci wyszczegdlnione w ppkt 4.2.1 lit. a) lub b), jezeli:

P. P.
Z CR3S | TCRM | 5

LC,R34 LC,R34
gdzie:
Pc, r3s = jest procentem wagowym lub objeto$ciowym kazdej zracej substancji, ktorej przypisano zwrot R35
W preparacie,
Pc R34 = jest procentem wagowym lub objetosciowym kazdej Zracej substancji, ktdrej przypisano zwrot R34
W preparacie,
Lc R34 = jest odpowiednio wartoscig graniczng R34 Zraca wyszczegélniong dla kazdej substancji Zracej,
ktorej przypisano zwrot R35 lub R34, wyrazong jako procent wagowy lub objetosciowy.
5. Nastepujace preparaty klasyfikuje sie jako draznigce:
5.1.  odpowiedzialne za powodowanie powaznych uszkodzen oczu i przypisuje si¢ im symbole ,X;", znaki ostrzegawczy

,draznigce” oraz zwrot zagrozenia R41;

5.1.1. preparaty zawierajace jedng lub wigcej substancji sklasyfikowanych jako draznigce, ktérym przypisano zwrot R41
w indywidualnych stezeniach rownych lub wiekszych niz:

a) stezenie okreSlone w cz¢ici 3 zalgcznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 dla rozwazanej lub
rozwazanych substangji, albo
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b) stezenie okreslone w czgsci B pkt 4 w niniejszym zalaczniku (tabela 4 i 4a), w przypadku gdy substancja lub
substancje nie wystepuja w czesci 3 zalgcznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 12722008 lub wystepuja
bez wartosci granicznych;

5.1.2. preparaty zawierajace wigcej niz jedng substancje sklasyfikowang jako draznigca, ktdrej przypisany jest zwrot R41,
lub sklasyfikowang jako Zraca, ktérej przypisano zwroty R35 lub R34, w indywidualnych stezeniach nizszych niz
warto$ci graniczne z ppkt 5.1.1 lit. a) lub b), jezeli:

Z PC,R35 + PC,R34 PXi,R41

+ > 1
LXi,R41 LXi,R41 LXi,R41

gdzie:

Pc, r3s = jest procentem wagowym lub objetosciowym kazdej zracej substancji, ktérej przypisano zwrot R35
W preparacie,

Pc r3a = jest procentem wagowym lub objetosciowym kazdej Zracej substangji, ktdrej przypisano zwrot R34
W preparacie,

Pxi Rra1 = jest procentem wagowym lub objeto$ciowym kazdej draznigcej substancji, ktorej przypisano zwrot
R41 w preparacie,

Lxi, ra1 = jest odpowiednio wartoscia graniczng R41 podraznienia wyszczegdlniong dla kazdej zracej
substancji, ktorej przypisano zwrot R35 lub R34 lub draznigcej substancji, ktérej przypisano zwrot
R41, wyrazong w procentach wagowo lub objetosciowo;

5.2.  draznigce dla oczu i przypisuje si¢ im symbol ,X;", znak ostrzegawczy ,draznigcy” i zwrot zagrozenia R36;

5.2.1. preparaty zawierajace jedna lub wigcej substancji sklasyfikowanych jako zrace, ktorym przypisano zwroty R35 lub
R34, lub jako draznigce, ktérym przypisano zwroty R41 lub R36 w indywidualnych stezeniach réwnych lub
wiekszych niz:

a) stezenie okreSlone w cz¢dci 3 zalgcznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 dla rozwazanej lub
rozwazanych substangji, albo

b) stezenie okreslone w czeci B pkt 4 w niniejszym zalaczniku (tabela 4 i 4a), w przypadku gdy substancja lub
substancje nie wystepuja w czesci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 lub wystepuja w nim
bez granicznych wartosci stezenia;

5.2.2. preparaty zawierajace wigcej niz jedna substancje sklasyfikowang jako drazniaca, ktorej przypisano zwrot R41 lub
R36, lub jako zraca, ktérej przypisano zwrot R35 lub R34, w indywidualnych stezeniach nizszych niz wartosci
graniczne okre$lone w ppkt 5.2.1 lit. a) lub b), jezeli:

z PC,R35 n PC,R34 PXi,R41 PXi,R36

+ + >1
LXi, R36 LXi, R36 LXi, R36 LXi, R36

gdzie:

Pc r3s = jest procentem wagowym lub objetosciowym dla kazdej zracej substancji, ktorej przypisano zwrot
R35 w preparacie,

Pc r3a = jest procentem wagowym lub objetoSciowym dla kazdej zracej substancji, ktérej przypisano zwrot
R34 w preparacie,

Pxi, ra1 = jest procentem wagowym lub objetosciowym dla kazdej drazniacej substancji, ktdrej przypisano
zwrot R41 w preparacie,

Pxi. r36 = jest procentem wagowym lub objetosciowym dla kazdej drazniacej substancji, ktérej przypisano
zwrot R36 w preparacie,

Lxi r36 = jest odpowiednio wartoscia graniczng podraznienia R36 okreSlong dla kazdej zracej substancii,

ktérej przypisano zwrot R35 lub R34, lub drazniacej substancji, ktorej przypisano zwrot R41 lub
R36, wyrazong w procentach wagowo lub objetosciowo;
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5.3.  draznigce dla skory i przypisuje si¢ im symbol ,X;”, znak ostrzegawczy ,drazniacy” i zwrot zagrozenia R38;

5.3.1. preparaty zawierajace jedna lub wigcej substangji sklasyfikowanych jako draznigce, ktérym przypisano zwrot R38,
lub jako zrace, ktérym przypisano zwrot R35 lub R34, w indywidualnych stezeniach réwnych lub wigkszych niz:

a) stezenie okreSlone w czeSci 3 zalgcznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 dla rozwazanej lub
rozwazanych substangji, albo

b) stezenie okre$lone w czgsci B pkt 4 w niniejszym zalaczniku (tabela 4 i 4a), w przypadku gdy substancja lub
substancje nie wystepuja w czesci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 lub wystepujg w nim
bez granicznych wartosci;

5.3.2. preparaty zawierajace wigcej niz jedng substancje sklasyfikowang jako drazniaca, ktérej przypisano zwrot R38, lub
jako zraca, ktérej przypisano zwrot R35 lub R34, w indywidualnych stezeniach nizszych niz wartosci graniczne
okreslone w ppkt 5.3.1 lit. a) lub b), jezeli:

P, P, P,
Z CR3S | TCR3 | TXR3S |5
LXi,R38 LXi,R38 LXi,R38

gdzie:

Pc r3s = jest procentem wagowym lub objetoSciowym dla kazdej zracej substancji, ktorej przypisano zwrot
R35 w preparacie,

Pc r3a = jest procentem wagowym lub objetosciowym dla kazdej zracej substancji, ktorej przypisano zwrot
R34 w preparacie,

Pxi. r3s = jest procentem wagowym lub objetosciowym dla kazdej drazniacej substancji, ktdrej przypisano
zwrot R38 w preparacie,

Lxi r3s = jest odpowiednio warto$cig graniczng podraznienia R38 okreslong dla kazdej Zracej substancii,
ktorej przypisano zwrot R35 lub R34, lub draznigcej substancji, ktorej przypisano zwrot R38,
wyrazong w procentach wagowo lub obj¢tosciowo;

5.4.  draznigce dla systemu oddechowego i przypisuje si¢ im symbol ,X;”, znak ostrzegawczy ,drazniacy” i zwrot

zagrozenia R37;

5.4.1. preparaty zawierajace jedng lub wiecej substancji sklasyfikowanych jako draznigce, ktérym przypisano zwrot R37,
w indywidualnych stezeniach réwnych lub wigkszych niz:

a) stezenie okreSlone w czeici 3 zalgcznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 dla rozwazanej lub
rozwazanych substangji, albo

b) stezenie okreslone w czeci B pkt 4 w niniejszym zalaczniku (tabela 4 i 4a), w przypadku gdy substancja lub
substancje nie wystepuja w czesci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 lub wystepuja w nim
bez wartosci granicznych;

5.4.2. preparaty zawierajgce wiecej niz jedng substancje sklasyfikowana jako draznigca, ktérej przypisano zwrot R37
w indywidualnych stezeniach nizszych niz wartosci graniczne okre$lone w ppkt 5.4.1 lit. a) lub b), jezeli:

P,.
Z XiR3T | 5
LXi,R37
gdzie:
Pxi, r37 = jest procentem wagowym lub objetosciowym dla kazdej draznigcej substancji, ktérej przypisano
zwrot R37 w preparacie,
Lxi, r37 = jest graniczng wartoScia podraznienia R37 okreslong dla kazdej draznigcej substancji, ktorej

przypisano zwrot R37, wyrazong w procentach wagowo lub objetosciowo;
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5.4.3. gazowe preparaty zawierajace wigcej niz jedna substancj¢ sklasyfikowana jako drazniaca, ktérej przypisano zwrot
R37, lub jako zraca, ktérej przypisano zwrot R35 lub R34 w indywidualnych stezeniach nizszych niz wartosci
graniczne okre$lone w ppkt 5.4.1 lit. a) lub b), jezeli:

P P P,
z LC,R35 4 tor Dxieyt |5

Xi, R37 LXi,R37 LXi,R37

gdzie:

Pc, r3s = jest procentem objetosciowym dla kazdej zracej substancji, ktdrej przypisano zwrot R35
W preparacie,

Pc R34 = jest procentem objetosciowym kazdej zracej substancji, ktorej przypisano zwrot R34 w preparacie,

Pxi r37 = jest procentem objetosciowym kazdej drazniacej substancji, ktérej przypisano zwrot R37
W preparacie,

Lxi, r37 = jest odpowiednio warto$cig graniczng podraznienia R37 okreslong dla kazdej gazowej Zracej

substancji, ktdrej przypisano zwroty R35 lub R34, lub gazowej drazniacej substancji, ktorej
przypisano zwrot R37, wyrazong w procentach wagowo lub objetosciowo.

6. Nastepujace preparaty klasyfikuje sie jako uczulajace:
6.1.  przez kontakt ze skérg i przypisuje si¢ im symbol ,X;”, znak ostrzegawczy ,draznigcy” i zwrot zagrozenia R43:

preparaty zawierajace przynajmniej jedna substancje sklasyfikowana jako uczulajaca, ktérej przypisano zwrot R43,
ktéra wywoluje takie skutki w indywidualnych stezeniach réwnych lub wigkszych niz:

a) stezenie okreSlone w cz¢dci 3 zalgcznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 dla rozwazanej lub
rozwazanych substangji, albo

b) stezenie okreslone w czesci B pkt 5 w niniejszym zalaczniku (tabela 5 i 5a), w przypadku gdy substancja lub
substancje nie wystepuja w czesci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 lub wystepuja w nim
bez wartosci granicznych stezenia;

6.2.  przez wdychanie i przypisuje si¢ im symbol ,X,”, znak ostrzegawczy ,szkodliwy” i zwrot zagrozenia R42:

preparaty zawierajace przynajmniej jedng substancje sklasyfikowang jako uczulajaca, ktérej przypisano zwrot R42
i ktéra wywoluje takie skutki w indywidualnych stezeniach réwnych lub wigkszych niz:

a) stezenie okreSlone w czedci 3 zalgcznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 dla rozwazanej lub
rozwazanych substancji, albo

b) stezenie okreslone w czesci B pkt 5 w niniejszym zalaczniku (tabela 5 i 5a), w przypadku gdy substancja lub
substancje nie wystepuja w czesci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 lub wystepuja w nim
bez wartosci granicznych stezenia.

7. Nastepujace preparaty klasyfikowane sj jako rakotwoércze:
7.1.  preparaty kategorii 1 lub 2, ktérym przypisuje si¢ symbol ,T” i zwrot R45 lub R49:

preparaty zawierajace przynajmniej jedng substancje wywolujaca takie skutki, sklasyfikowang jako rakotworcza,
ktorej przypisano zwrot R45 lub R49 oznaczajacy substancje rakotwércze w kategorii 1 i kategorii 2,
w indywidualnych stezeniach réwnych lub wigkszych niz:

a) stezenie okreSlone w czeici 3 zalgcznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 dla rozwazanej lub
rozwazanych substangji, albo

b) stezenie okreslone w czesci B pkt 6 w niniejszym zalaczniku (tabela 6 i 6a), w przypadku gdy substancja lub
substancje nie wystepuja w czesci 3 zalgcznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 lub wystepuja w nim
bez granicznych wartosci stezenia;
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7.2, preparaty z kategorii 3, ktérym przypisuje si¢ symbol ,X,,” i zwrot R4:

preparaty zawierajgce przynajmniej jedng substancje wywolujacy takie skutki, sklasyfikowang jako rakotworcza,
ktérej przypisano zwrot R40 okreslajacy substancje rakotworcze w kategorii 3, w indywidualnych stezeniach
réwnych lub wigkszych niz:

a) stezenie okreslone w czeSci 3 zalgcznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 dla rozwazanej lub
rozwazanych substancji, albo

b) stezenie okreslone w czgsci B pkt 6 w niniejszym zalaczniku (tabela 6 i 6a), w przypadku gdy substancja lub
substancje nie wystepuja w czesci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 lub wystepuja w nim
bez granicznych wartosci stezen.

8. Nastepujace preparaty klasyfikuje si¢ jako mutagenne:
8.1.  preparaty z kategorii 1 lub 2, ktérym przypisuje si¢ symbol ,T” i zwrot R46:

preparaty zawierajace przynajmniej jedna substancje wywolujaca taki skutki, sklasyfikowana jako mutagenna,
ktérej przypisano zwrot R46 okreslajacy mutagenne substancje w kategorii 1 lub 2, w indywidualnych stezeniach
réwnych lub wigkszych niz:

a) stezenie okreSlone w czeSci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 dla rozwazanej lub
rozwazanych substancji, albo

b) stezenie okreslone w czeci B pkt 5 w niniejszym zalaczniku (tabela 6 i 6a), w przypadku gdy substancja lub
substancje nie wystepuja w czesci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 lub wystepuja w nim
bez wartosci granicznych stezenia;

8.2.  preparaty w kategorii 3, ktérym przypisuje si¢ symbol ,X,” i zwrot 1 R68:

preparaty zawierajace przynajmniej jedng substancje wywolujaca takie skutki, sklasyfikowang jako mutagenna,
ktorej przypisano zwrot 1 R68 okreslajacy mutagenne substancje w kategorii 3, w indywidualnych stezeniach
réwnych lub wigkszych niz:

a) stezenie okreSlone w cz¢dci 3 zalgcznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 dla rozwazanej lub
rozwazanych substangji, albo

b) stezenie okreslone w czg$ci B pkt 6 w niniejszym zalaczniku (tabela 6 i 6a), w przypadku gdy substancja lub
substancje nie wystepuja w czesci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 lub wystepuja w nim
bez wartosci granicznych stezenia.

9. Nastepujace preparaty klasyfikuje sie jako toksyczne dla rozrodczosci:
9.1 preparaty z kategorii 1 lub 2, ktérym przypisuje si¢ symbol ,T” i zwrot R60 (ptodnos¢):

preparaty zawierajace przynajmniej jedng substancje wywolujaca takie skutki, sklasyfikowang jako toksyczna dla
rozrodczosci, ktorej przypisano zwrot R60 oznaczajacy substancje toksyczne dla rozrodczosci w kategorii 1 lub
kategorii 2, w indywidualnych stezeniach réwnych lub wigkszych niz:

a) stezenie okreSlone w czeici 3 zalgcznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 dla rozwazanej lub
rozwazanych substangji, albo

b) stezenie okreslone w czesci B pkt 6 w niniejszym zalaczniku (tabela 6 i 6a), w przypadku gdy substancja lub
substancje nie wystepuja w czesci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 lub wystepuja w nim
bez wartosci granicznych stezenia;

9.2.  preparaty z kategorii 3, ktérym przypisuje si¢ symbol ,X,” i zwrot R62 (ptodnosd):

preparaty zawierajace przynajmniej jedng substancje wywolujaca takie skutki, sklasyfikowang jako toksyczna dla
rozrodczos$ci, ktorej przypisano zwrot R62 oznaczajacy substancje toksyczne dla rozrodczosci kategorii 3,
w indywidualnych stezeniach réwnych lub wigkszych niz:

a) stezenie wyszczegélnione w czesci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 dla rozwazanej lub
rozwazanych substangji, albo

b) stezenie okreslone w czesci B pkt 6 w niniejszym zalaczniku (tabela 6 i 6a), w przypadku gdy substancja lub
substancje nie wystepuja w czesci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 lub wystepuja w nim
bez wartoci granicznych stezenia;
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9.3.

9.4.

1.1.

preparaty z kategorii 1 lub 2, ktérym przypisuje si¢ symbol ,T” i zwrot R61 (rozwdj ploduy):

preparaty zawierajace przynajmniej jedng substancje wywolujaca takie skutki, sklasyfikowang jako toksyczna dla
rozrodczosci, ktérej przypisano zwrot R61 oznaczajacy substancje toksyczne dla rozrodczosci kategorii 1 lub
kategorii 2, w indywidualnych stezeniach réwnych lub wigkszych niz:

a) stezenie okreSlone w czeici 3 zalgcznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 dla rozwazanej lub
rozwazanych substangji, albo

b) stezenie okreslone w czeici B pkt 6 w niniejszym zalaczniku (tabela 6 i 6a), w przypadku gdy substancje lub
substancje nie wystepuja w czesci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 lub wystepuja w nim
bez wartosci granicznych stezen;

preparaty kategorii 3, ktérym przypisuje si¢ symbol ,X,,” i zwrot R63 (rozwdj plodu):

preparaty zawierajace przynajmniej jedng substancje wywolujaca takie skutki, sklasyfikowang jako toksyczna dla
rozrodczodci, ktérej przypisano zwrot R63 oznaczajacy substancje toksyczne dla rozrodczosci kategorii 3,
w indywidualnych stezeniach réwnych lub wigkszych niz:

a) stezenie okreSlone w czeici 3 zalgcznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 dla rozwazanej lub
rozwazanych substancji, albo

b) stezenie okreslone w czesci B pkt 6 w niniejszym zalaczniku (tabela 6 i 6a), w przypadku gdy substancja lub
substancje nie wystepuja w czesci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 lub wystepujg w nim
bez wartoéci granicznych stezenia.

CZESC B

Warto$ci graniczne st¢zefi przy ocenie zagrozen dla zdrowia

Dla kazdego skutku dla zdrowia, pierwsza tabela (tabele 1-6) ustala wartosci graniczne stezenia (wyrazone
w procentach wagafwaga) do wykorzystania dla preparatdw niegazowych, a druga tabela (tabele la-6a) ustala
warto$ci graniczne stezenia (wyrazone w procentach objetosé/objetos¢) do wykorzystania w przypadku preparatéw
gazowych. Te wartosci graniczne stezenia w przypadku braku szczegélnych wartosci granicznych dla rozwazanej
substancji w czesci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.

Ostre skutki $miertelne

Preparaty niegazowe

Warto$ci graniczne stezefi umieszczone w tabeli 1, wyrazone w procentach waga/waga, okreslaja klasyfikacje
preparatu w stosunku do indywidualnego stezenia jednej lub kilku substancji, ktorych klasyfikacja jest takze

pokazana.

Tabela 1

Klasyfikacja substancji

Klasyfikacja preparatu

T+

T

X,

T" z R26, R27, R28

stezenie = 7 %

1% < stezenie < 7 %

0,1 % < stezenie < 1%

T z R23, R24, R25

stezenie > 25 %

3% < stezenie < 25%

X, z R20, R21, R22

stezenie = 25 %
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Zwroty R oznaczajace zagrozenie przypisuje si¢ preparatom zgodnie z nastgpujgcymi kryteriami:
— etykieta zawiera jeden lub wigcej wymienionych powyzej zwrotow R zgodnie z zastosowang klasyfikacja,

— ogolnie, wybrane zwroty R powinny by¢ tymi zastosowanymi do jednej lub kilku substancji obecnych w stezZeniu,
ktére prowadza do najbardziej ostrej klasyfikacji.

Preparaty gazowe

Warto$ci graniczne stezen wyrazone w procentach objeto$¢/objetos¢ w tabeli 1a okreslaja klasyfikacje preparatow
gazowych w stosunku do indywidualnych stezen gazu (lub gazéw), ktérych klasyfikacja jest takze pokazana.

Tabela 1a
Klasyfikacja preparatu gazowego
Klasyfikacja substancji (gaz)
T" T Xa
T" z R26, R27, R28 stezenie > 1 % 0,2 % < stezenie < 1% 0,02 % < stezenie < 0,2 %
T z R23, R24, R25 stezenie 2 5% 0,5 % < stezenie < 5%
X, z R20, R21, R22 stezenie = 5%

Zwroty R oznaczajace zagrozenie nadawane sg preparatom zgodnie z nastepujacymi kryteriami:
— etykieta zawiera jeden lub wigcej wyzej wspomnianych zwrotéw R zgodnie z zastosowang klasyfikacja,

— ogodlnie, wybrane zwroty R powinny by¢ tymi zastosowanymi do jednej lub kilku substancji obecnych w ste¢zeniu,
ktére prowadza do najbardziej ostrej klasyfikacji.

Skutki nieodwracalne oraz brak skutkéw $miertelnych po pojedynczym narazeniu
Preparaty niegazowe
Dla substancji, ktére wywoluja nieodwracalne skutki oraz brak skutkéw $miertelnych po pojedynczym narazeniu

(R39/droga narazenia, 1 R68/droga narazenia), warto$ci graniczne indywidualnego stezenia okre§lone w tabeli 2,
wyrazone w procentach waga/waga, okreslaja w stosownych przypadkach klasyfikacje preparatu.

Tabela 2
Klasyfikacja preparatu
Klasyfikacja substancji
T T X,

T" z R39/droga narazenia stezenie > 10 % R39 (¥) 1% < stezenie < 10 % 0,1% < stezenie < 1%
obowigzkowo R39 (*) obowiazkowo 1 R68 (*) obowigzkowo

T z R39/droga narazenia stezenie > 10 % R39 (*) 1% < stezenie < 10 %
obowigzkowo 1 R68 (*) obowigzkowo
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2.2.

Klasyfikacja preparatu

Klasyfikacja substancji

T

Xn

X, z 1 R68/droga narazenia

stezenie > 10% 1 R68 (¥)
obowiazkowo

)

3.2.2 i 3.2.3 wytycznych etykietowania (zalacznik VI do dyrektywy 67/548/EWG).

Aby wskaza¢ droge podawania/narazenia (droga narazenia) uzywa si¢ zwrotow taczonych R wymienionych w ppkt 3.2.1,

Preparaty gazowe

Dla gazdéw, ktére wywotuja nieodwracalne skutki oraz brak skutkéw $miertelnych po pojedynczym narazeniu (R39/
droga narazenia, 1 R68/droga narazenia), wartosci graniczne indywidualnych stgzen okreslone w tabeli 2a, wyrazone
w procentach objetosé/objetosé, okreslaja, w stosownych przypadkach, klasyfikacje preparatu.

Tabela 2a

Klasyfikacja preparatu gazowego

Klasyfikacja substancji (gaz)

T+

T

Xq

T" z R39/droga narazenia

stezenie > 1 % R39 (¥)
obowigzkowo

0,2 % < stezenie <

R39 (*) obowigzkowo

1% 0,02 % < stezenie < 0,2 %

2 R68 (*) obowiazkowo

T z R39/droga narazenia

stezenie 2 5% R3
obowigzkowo

9" 0,5 % < stezenie < 5%

2 R68 (*) obowiazkowo

X, z 2 R68/droga narazenia

stezenie = 5% 2 R68 (¥)
obowigzkowo

)

Aby wskaza¢ droge podawania/narazenia (droga narazenia), uzywa si¢ zwrotéw laczonych R wymienionych w ppkt 3.2.1,
3.2.2 i 3.2.3 wytycznych etykietowania (zalacznik VI do dyrektywy 67/548/EWG).

Cigzkie skutki wielokrotnych lub przedtuzajacych si¢ narazen

Preparaty niegazowe

Dla substangji, ktére wywoluja cigzkie skutki w nastepstwie powtarzajgcych lub przediuzajacych si¢ narazen (R 48/
droga narazenia), wartosci graniczne indywidualnych stezen okreslonych w tabeli 3, wyrazone w procentach waga/
waga, okreSlaja, w stosownych przypadkach, klasyfikacje preparatu.

Tabela 3

Klasyfikacja substancji

Klasyfikacja preparatu

Xq

T z R48/droga narazenia

wo

stezenie > 10 % R48 (*) obowigzko-

1% < stezenie < 10 % R48 (*) obo-
wigzkowo
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Klasyfikacja preparatu
Klasyfikacja substancji

T Xa

X, z R48/droga narazenia stezenie > 10 % R48 (*) obowigzkowo

(*)  Aby wskaza¢ droge podawania/narazenia (droga narazenia), uzywa si¢ zwrotow laczonych R wymienionych w ppkt 3.2.1,
3.2.2 i 3.2.3 wytycznych etykietowania (zalacznik VI do dyrektywy 67/548/EWG).

3.2. Preparaty gazowe

Dla gazdw, ktére wywoluja cigzkie skutki w nastepstwie powtarzajacych lub przedtuzajacych si¢ narazen (R48/droga
narazenia), wartodci graniczne indywidualnych stezen okreslonych w tabeli 3a, wyrazone w procentach objetosé/
objetosé, okreslaja, w stosownych przypadkach, klasyfikacje preparatu.

Table 3a
Klasyfikacja preparatu gazowego
Klasyfikacja substancji (gaz)
T X,
T z R48/droga narazenia stezenie > 5 % R48 (*) obowigzkowo | 0,5 % < stezenie < 5% R48 (*) obo-
wigzkowo
X, z R48/droga narazenia stezenie > 5 % R48 (¥) obowiazkowo

(*)  Aby wskaza¢ droge podawania/narazenia (droga narazenia), uzywa si¢ zwrotéw laczonych R wymienionych w ppkt 3.2.1,
3.2.2 i 3.2.3 wytycznych etykietowania (zalacznik VI do dyrektywy 67/548/EWG).

4. Zrace i draznigce skutki wraz z powaznymi uszkodzeniami oka
4.1. Preparaty niegazowe
Dla substancji, ktore majg skutki zrace (R34, R35) lub draznigce (R36, R37, R38, R41), indywidualne wartosci

graniczne stezen okreslone w tabeli 4, wyrazone w procentach waga/waga, okreslaja, w stosownych przypadkach,
klasyfikacj¢ preparatu.

Tabela 4
Klasyfikacja Klasyfikacja preparatu
substancji
CzR35 Cz R34 X; z R41 X; z R36, R37, R38

CzR35 stezenie = 10 % R35 | 5% < stezenie < 10 % 5% (¥) 1% < stezenie < 5%
obowigzkowo R34 obowigzkowo R36/38 obowiazkowo
Cz R34 stezenie > 10 % R34 10 % (¥) 5% < stezenie < 10 %
obowigzkowo R36/38 obowiazkowo
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Klasyfikacja Klasyfikacja preparatu
substancji
Cz R35 Cz R34 X; z R41 X; z R36, R37, R38
X; z R41 stezenie 2 10 % R41 | 5% < stezenie < 10 %
obligatory R36 obowiazkowo
X; z R36, R37, stezenie = 20 % R36,
R38 R37, R38 s3 obowigz-
kowe w $wietle obecne-
go stezenia jezeli stosujg
si¢ do rozwazanych
substancji

(*)  Zgodnie z wytycznymi etykietowania (zalacznik VI do dyrektywy 67/548/EWG) substancje zrace ze zwrotami zagrozenia R35
lub R34 musza by¢ rowniez uznane za takie, ktérym przypisano zwrot R41. w konsekwencji, jezeli preparat zawiera zraca
substancj¢ z R35 lub R34 ponizej wartoéci granicznych dla klasyfikacji preparatu jako zracy, takie substancje moga przyczynic
si¢ do kwalifikacji preparatu jako draznigcego z R41 lub draznigcego z R36.

NB: Proste zastosowanie konwencjonalnej metody dla preparatéw zawierajacych substancje sklasyfikowane jako
zrace lub drazniace moze skutkowa¢ nizsza lub wyzsza klasyfikacjg zagrozenia, jezeli inne stosowne czynniki
(np. pH preparatu) nie sg brane pod uwage. Dlatego tez, w klasyfikowaniu dzialania Zracego, bierze si¢ pod
uwage porade podang w ppkt 3.2.5 zalacznika VI do dyrektywy 67/548/EWG oraz w art. 6 ust. 3 tiret drugie
i trzecie niniejszej dyrektywy.

4.2. Preparaty gazowe
Dla gazéw, ktére wywoluja takie skutki (R34, R35 lub R36, R37, R38, R41), indywidualne wartosci graniczne

stezenia okre$lone w tabeli 4a, wyrazone w procentach objetos¢/objeto$¢ okreslaja, w stosownych przypadkach,
klasyfikacje preparatu.

Tabela 4a
Klasyfikacja Klasyfikacja preparatu gazowego
substancji (gaz)
Cz R35 Cz R34 X; z R41 X; z R36, R37, R38
C z R35 stezenie 2 1% R35 | 0,2% < stezenie < 1% 0,2 % (*) 0,02 % < stezenie
obowigzkowo R34 obowigzkowo <0,2% R36/37/38
obowiazkowo
Cz R34 stezenie > 5% R34 5% (¥) 0,5 % < stezenie < 5%
obowigzkowo R36/37/38 obowiazko-
wo
X; z R41 stezenie > 5% R41 | 0,5% < stezenie < 5%
obligatory R36 obowiazkowo
X; z R36, R37, stezenie > 5% R36,
R38 R37, R38 obowigzko-
wo, w stosownych
przypadkach

(*)  Zgodnie z wytycznymi etykietowania (zalacznik VI do dyrektywy 67/548/EWG), substancje zrace ze zwrotami zagrozenia
R35 lub R34 musza by¢ réwniez uznane za takie, ktérym przypisano zwrot R41. w konsekwencji, jezeli preparat zawiera
zracg substancje z R35 lub R34 ponizej wartosci granicznych dla klasyfikacji preparatu jako zracy, takie substancje moga
przyczyni¢ si¢ do kwalifikacji preparatu jako draznigcego z R41 lub draznigcego z R36.
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NB: Proste zastosowanie konwencjonalnej metody dla preparatéw zawierajacych substancje sklasyfikowane jako
zrace lub draznigce moze skutkowac nizsza lub wyzsza klasyfikacja zagrozenia, jezeli inne stosowne czynniki
(np. pH preparatu) nie sg brane pod uwage. Dlatego tez, w klasyfikowaniu dzialania Zracego, bierze si¢ pod
uwage porade podang w ppkt 3.2.5 zalacznika VI do dyrektywy 67/548/EWG oraz w art. 6 ust. 3 tiret drugie
i trzecie niniejszej dyrektywy.

5. Skutki uczulajgce

5.1. Preparaty niegazowe
Preparaty, ktére wywoluja takie skutki klasyfikuje si¢ jako uczulajace i nadaje im sie:
— symbol X,, oraz zwrot R42, jezeli skutek ten moze by¢ wywolany poprzez wdychanie,
— symbol X; i zwrot R43, jezeli skutek ten moze by¢ wywolany przez kontakt ze skéra.

Indywidualne wartosci graniczne stezenia okreSlone w tabeli 5, wyrazone w procentach waga/waga, okreslajg,
w stosownych przypadkach, klasyfikacje preparatu.

Tabela 5
Klasyfikacja preparatu
Klasyfikacja substancji
Uczulajgce z R42 Uczulajgce z R43
Uczulajacy z R42 stezenie > 1 % R42 obowigzkowo
Uczulajacy z R43 stezenie > 1 % R43 obowigzkowo

5.2. Preparaty gazowe
Preparaty gazowe, ktore wywotujg takie skutki, sa klasyfikowane jako uczulajace i opatrzone:
— symbolem X,, oraz zwrotem R42, jezeli skutek ten moze by¢ wywolany poprzez wdychanie,
— symbolem X; oraz zwrotem R43, jezeli skutek ten moze by¢ wywolany przez kontakt ze skéra.

Indywidualne wartosci graniczne okreslone w tabeli 5a, wyrazone w procentach objetosé/objetosé, okreslajg,
w stosownych przypadkach, klasyfikacje preparatu.

Tabela 5a
Klasyfikacja preparatéw gazowych
Klasyfikacja substancji (gaz)
Uczulajacy z R42 Uczulajacy z R43
Sensitising with R42 stezenie > 0,2 % R42 obowigzkowo
Sensitising with R43 stezenie > 0,2 % R43 obowiazkowy

6.  Skutki rakotwércze/mutagenne/toksyczne dla rozrodczosci
6.1. Preparaty niegazowe
Dla substancji, ktore wywolujg takie skutki, wartodci graniczne stezen ustanowione w tabeli 6, wyrazone

w procentach waga/waga, okreslaja, w stosownych przypadkach, klasyfikacje preparatu. Przypisuje si¢ nastepujace
symbole i zwroty zagrozenia:
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6.2.

Kategorie rakotwércze 11 2:
Kategoria rakotworcza 3:
Kategorie mutagenne 1 i 2:

Kategoria mutagenna 3:

Kategorie 1 1 2 toksyczne dla rozrodczosci (ptodnosd):

Kategorie 1 i 2 toksyczne dla rozrodczosci (rozwdj plodu):

Kategoria 3 toksyczne dla rozrodczosci (ptodnosc):

Kategoria 3 toksyczne dla rozrodczosci (rozwéj ptoduy):

Tabela 6

T; R45 lub R49
X,; R40

T; R46

X, 1 R68

T; R60

T; R61

X R62

X R63

Klasyfikacja substancji

Klasyfikacja preparatu

Kategoria 1 i 2

Kategoria 3

Substancje rakotworcze kategorii 1
lub 2 z R45 lub R49

stezenie > 0,1 % rakotworczy R45,
R49 obowigzkowo, w stosownych
przypadkach

Substancje rakotworcze kategoria 3
z R40

stezenie > 1 % rakotworczy R40
obowigzkowo (chyba ze przypisano juz
R45 (")

Substancje mutagenne kategorii 1 lub
2 7z R46

stezenie > 0,1 % mutagenny R46
obowigzkowo

Substancje mutagenne kategorii 3
z R68

stezenie > 1 % mutagenny R68 obo-
wiazkowo (chyba ze przypisano juz R46)

Substancje  dzialajgce  szkodliwie
na rozrodczo$¢ kategorii 1 lub 2
z R60 (plodnosd)

stezenie > 0,5 % dzialajacy szkodli-
wie na rozrodczo$¢ (ptodnosé) R60
obowigzkowo

Substancje  dzialajgce  szkodliwie
na rozrodczo$¢ kategorii 3 z R62
(ptodnos?)

stezenie > 5 % dzialajacy szkodliwie
na rozrodczos¢ (plodnosé) R62 obo-
wigzkowo (chyba ze przypisano juz R60)

Substancje  dzialajace  szkodliwie
na rozrodczo$¢ kategorii 1 lub 2
z R61 (rozwdj plodu)

stezenie > 0,5 %dzialajacy szkodliwie
na rozrodczos$¢ (rozwéj ptodu) R61
obowigzkowo

Substancje  dzialajace  szkodliwie
na rozrodczo$¢ kategorii 3 z R63
(rozwéj plodu)

stezenie > 5 % dzialajace szkodliwie

na rozrodczo$¢ (rozwdj ptodu) R63

obowigzkowo (chyba ze przypisano juz
R61)

()

W przypadku preparatéw, ktérym przypisano zwroty R49 i R40, zachowuje si¢ obydwa zwroty R, poniewaz zwrot R40 nie

uwzglednia rozréznienia pomiedzy drogami narazenia, natomiast zwrot R49 dotyczy jedynie narazenia droga oddechows.

Preparaty gazowe

Dla gazéw, ktére wywolujg takie skutki, wartosci graniczne stezeft ustanowione w tabeli 6a, wyrazone w procentach
objeto$¢/objetos¢, okreslaja, w stosownych przypadkach, klasyfikacje preparatu. Przypisuje si¢ nastepujace symbole

i zwroty zagrozenia

Kategorie rakotworcze 11 2:

T; R45 lub R49
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Kategoria rakotworcza 3: X, R40
Kategorie mutagenne 1 i 2: T; R46
Kategoria mutagenna 3: Xn 1 R68
Kategoria 1 i 2 toksyczne dla rozrodczosci(ptodnosc): T; R60
Kategoria 1 i 2 toksyczne dla rozrodczosci (rozwdj plodu): T; R61
Kategoria 3 toksyczne dla rozrodczosci(ptodnosé): Xy R62
Kategoria 3 toksyczne dla rozrodczosci(rozwdj ptodu): X, R63
Tabela 6a
Klasyfikacja preparatu
Klasyfikacja substancji
Kategoria 11 2 Kategoria 3

Substancje rakotworcze kategorii 1
lub 2 z R45 lub R49

stezenie > 0,1 % rakotworczy R45,
R49 obowigzkowo w razie potrzeby

Substancje rakotworcze kategorii 3
z R40

stezenie > 1 % rakotworczy R40
obowigzkowo (chyba ze przypisano juz
R45 (%)

Substancje mutagenne kategorii 1 lub
2 7z R46

stezenie > 0,1 % mutagenny R46
obowigzkowo

Substancje mutagenne kategorii 3
z R68

stezenie > 1 % mutagenny R68 obo-
wigzkowo (chyba ze przypisano juz R46)

Substancje toksyczne dla rozrodczos-
ci kategorii 1 lub 2 z R60 (ptodnosd)

stezenie > 0,2 % toksyczne dla roz-
rodczosci (ptodnosé) R60 obowigz-
kowo

Substancje  dzialajace  szkodliwie
na rozrodczo$¢ kategorii 3 z R62
(ptodnos?)

stezenie > 1 % toksyczne dla rozrod-
czosci (plodnosé) R62 obowigzkowo
(chyba ze przypisano juz R60)

Substancje toksyczne dla rozrodczos-
ci kategorii 1 lub 2 z R61 (rozwdj
plodu)

stezenie > 0,2 % toksyczne dla roz-
rodczosci (rozwéj ptodu) R61 obo-
wigzkowo

Substancje toksyczne dla rozrodczos-
ci kategorii 3 z R63 (rozwoj)

stezenie > 1 % toksyczne dla rozrod-
czodci (rozwdj plodu) R63 obowiaz-
kowo (chyba ze przypisano juz R61)

() W przypadku preparatéw, ktérym przypisano zwroty R49 i R40, zachowuje sicobydwa zwroty R, poniewaz zwrot R40 nie
uwzglednia rozréznienia pomiedzy drogami narazenia, natomiast zwrot R49 dotyczy jedynie narazenia droga oddechows.
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ZALACZNIK 1II

METODY OCENY ZAGROZENIA ZE STRONY PREPARATOW DLA SRODOWISKA ZGODNIE Z ART. 7

WPROWADZENIE

Systematyczna ocena wszystkich niebezpiecznych wlasciwosci dla Srodowiska wyrazana jest za pomocg wartosci
granicznych stezenia w procentach waga/waga, za wyjatkiem preparatow gazowych gdzie wyrazone sa one w procentach
objeto$é/objetos¢ oraz w powigzaniu z klasyfikacja substangji.

Czg$¢ A okresla procedure obliczen zgodnie z art. 7 ust. 1 lit. a) i podaje zwroty R przypisywane w klasyfikacji preparatu.

Czg$¢ B okresla wartoSci graniczne stezenia, ktérych uzywa si¢ przy zastosowaniu metody konwencjonalnej oraz odnosne
symbole, a takze zwroty R dla klasyfikacji.

Zgodnie z art. 7 ust. 1 lit. a) zagrozenia dla Srodowiska ze strony preparatu sg oceniane metoda konwencjonalng opisang
w czgSci A i B niniejszego zalacznika, przy uzyciu indywidualnych wartosci granicznych stezenia.

a) W przypadku gdy niebezpiecznym substancjom wymienionym w cze$ci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008 przypisano wartosci graniczne stezenia konieczne w celu zastosowania metody oceny opisanej w czesci
A niniejszego zalacznika, te wartosci graniczne muszg by¢ zastosowane.

b) W przypadku gdy substancje niebezpieczne nie wystepuja w czeci 3 zalgcznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/
2008 lub wystepuja tam bez wartosci granicznych koniecznych dla stosowania metody oceny opisanej w czesci
A niniejszego zalgcznika, wartosci graniczne stezenia nadaje si¢ zgodnie ze specyfikacjg czgsci B niniejszego zalacznika.

Czg$¢ C okresla metody badan oceny zagrozen dla Srodowiska wodnego.
CZESC A

Procedura oceny zagrozen dla Srodowiska
a) Srodowisko wodne

I Metoda konwencjonalna oceny zagrozer dla srodowiska wodnego

Metoda konwencjonalna oceny zagrozen dla $rodowiska wodnego uwzglednia wszystkie zagrozenia, ktére preparat
moze pociggaé za sobg dla tego $rodowiska, zgodnie z nast¢pujaca specyfikacja.

Nastepujace preparaty klasyfikowane sg jako niebezpieczne dla $rodowiska:

1. oraz nosza symbol ,N”, znak ostrzegawczy ,niebezpieczny dla Srodowiska” i zwroty zagrozenia R50 i R53 (R50—
53):

1.1. preparaty zawierajace jedng lub wigcej substancji sklasyfikowanych jako niebezpieczne dla Srodowiska, ktorym
przypisano zwrot R50-53 w indywidualnych stezeniach réwnych lub wigkszych niz:

a) stezenie okreSlone w 2 czeSci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 12722008 dla rozwazanej lub
rozwazanych substangji, albo

b) stezenie okre$lone w czgsci B niniejszego zalacznika (tabela 1), w przypadku gdy substancja lub substancje nie
wystepujg w 2 czeSci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 lub wystepuja w nim bez
warto$ci granicznych stezenia;
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1.2. preparaty zawierajace wigcej niz jedna substancje sklasyfikowang jako niebezpieczng dla $rodowiska, ktorej
przypisano zwroty R50-53 w indywidualnych stezeniach nizszych niz warto$ci graniczne stezenia
wyszczeg6lnione w ppkt 1.1.1 lit. a) lub b), jezeli:

Z 'y NRS0-53 |1

LN,R50—53
gdzie:
PN, R50-53 = jest procentem wagowym kazdej substancji niebezpiecznej dla $rodowiska, ktérej przypisano
zwroty R50-53 w preparacie,
LN, rs0-53 = jest wartoScig graniczng R50-53 dla kazdej substancji niebezpiecznej dla $rodowiska, ktorej

przypisano zwroty R50-53, wyrazong w procentach wagowo.

2. oraz noszg symbol ,N”, znak ostrzegawczy ,niebezpieczne dla Srodowiska” i zwroty zagrozenia R51 i R53 (R51—
53), chyba ze preparat zostal juz sklasyfikowany zgodnie z ppkt L.1;

2.1. preparaty zwierajace jedna lub wigcej niz jedng substancje sklasyfikowana jako niebezpieczna dla Srodowiska,
ktorej przypisano zwroty R50-53 lub R51-53, w indywidualnych stezeniach réwnych lub wigkszych niz:

a) stezenie w czeSci 3 zalgcznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 dla rozwazanej lub rozwazanych
substancji, albo

b) stezenie okreslone w czg$ci B niniejszego zalacznika (tabela 1), w przypadku gdy substancja lub substancje nie
wystepuja w czesci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 lub wystepuja w nim bez wartosci
granicznych stezenia;

2.2. preparaty zwierajgce wiecej niz jedng substancje sklasyfikowang jako niebezpieczna dla $rodowiska, ktorej
przypisano zwroty R50-53 lub R51-53, w indywidualnych ste¢zeniach nizszych niz wartosci graniczne okreslone
w ppkt 1.2.1 lit. a) lub b), jezeli:

P, P
z N,R50-53 N,R51-53 > 1
Ly gs1-s3 Ly gsi-s3
gdzie:
Py, rs0-53 = jest procentem wagowym kazdej substancji niebezpiecznej dla $rodowiska, ktdrej przypisano
zwroty R50-53 w preparacie,
Pn, rs153 = jest procentem wagowym kazdej substancji niebezpiecznej dla Srodowiska, ktérej przypisano
zwroty R51-53 w preparacie,
Ly, rs51-53 = jest odpowiednio warto$cig graniczng R51-53 dla kazdej substancji niebezpiecznej dla

Srodowiska, ktorej przypisano zwroty R50-53 lub R51-53, wyrazong w procentach wagowo;

3. oraz nosza zwroty zagrozenia R52 i R53 (R52-53), chyba ze preparat zostal juz sklasyfikowany zgodnie z ppkt
L1 lub L2;

3.1. preparaty zawierajace jedng lub wigcej niz jedna substancje sklasyfikowana jako niebezpieczna dla Srodowiska,
ktorej przypisano zwroty R50-53 lub R51-53, lub R52-53, w indywidualnych stezeniach réwnych lub
wiekszych niz:

a) stezenie okreSlone w cze$ci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 dla rozwazanej lub
rozwazanych substangji, albo
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b) stezenie okreslone w czg$ci B niniejszego zalacznika (tabela 1), w przypadku gdy substancja lub substancje nie
wystepuja w czesci 3 zatacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 12722008 lub wystepuja w nim bez wartosci
granicznych;

3.2. preparaty zawierajace wigcej niz jedna substancje sklasyfikowang jako niebezpieczna dla $rodowiska, ktorej

4.1.

4.2.

przypisano zwroty R51-53 lub R50-53, lub R52-53, w indywidualnych stezeniach nizszych niz wartosci
graniczne wyszczegélnione w ppkt 1.3.1 lit. a) lub b), jezeli:

P, P P
Z NRso-53 | [ TN Rs1s3 | | TRsaoss > 1
Lysy 55 Lpsy 3 Lrsy 53
gdzie:
PN, Rs0-53 = jest co$ procentem wagowym kazdej substancji niebezpiecznej dla Srodowiska, ktérej przypisano
zwroty R50-53 w preparacie,
Pn, rs1-53 = jest procentem wagowym kazdej substancji niebezpiecznej dla Srodowiska, ktérej przypisano
zwroty R51-53 w preparacie,
Prsa_ss = jest procentem wagowym kazdej substancji niebezpiecznej dla Srodowiska, ktérej przypisano
zwroty R52-53 w preparacie,
Lrsa s3 = jest odpowiednio warto$cig graniczna R52-53 dla kazdej substancji niebezpiecznej dla
Srodowiska, ktérej przypisano zwroty R50-53 lub R51-53, lub R52-53, wyrazong w procentach

Wagowo;

oraz nosza symbol ,N”, znak ostrzegawczy ,niebezpieczny dla srodowiska” oraz zwrot zagrozenia R50, chyba ze
preparat byt juz sklasyfikowany zgodnie z ppkt L.1:

preparaty zawierajace jedng lub wigcej substancji sklasyfikowanych jako niebezpieczne dla $rodowiska, ktérym
przypisano zwrot R50 w indywidualnym stezeniu réwnym lub wigkszym niz:

a) stezenie okreSlone w cze$ci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 12722008 dla rozwazanej lub
rozwazanych substancji, albo

b) stezenie okreslone w czg$ci B niniejszego zalacznika (tabela 2), w przypadku gdy substancja lub substancje nie
wystepujg w czesci 3 zalgcznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 lub wystepuja w nim bez wartosci
granicznych;

preparaty zawierajace wiecej niz jedna substancje sklasyfikowang jako niebezpieczna dla $rodowiska, ktorej
przypisano zwrot R50 w indywidualnych stezeniach nizszych niz wartosci graniczne okreslone w ppkt 1.4.1
lit. a) lub b), jezeli:

P
Z N.RSO | 5
LN,RSO
gdzie:
PN, rs0 = jest procentem wagowym kazdej substancji niebezpiecznej dla Srodowiska, ktérej przypisano
zwrot R50 w preparacie,
LN, rs0 = jest warto$ciag graniczng R50 dla kazdej substancji niebezpiecznej dla Srodowiska, ktorej

przypisano zwrot R50, wyrazong w procentach wagowo;
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4.3. preparaty zawierajace jedna lub wigcej niz jedng substancje sklasyfikowang jako niebezpieczna dla $rodowiska,
ktorej przypisano zwrot R50, niespelniajace kryteriow ppkt 1.4.1 lub ppkt 1.4.2 oraz zawierajace jedna lub wigcej
niz jedng substancj¢ sklasyfikowang jako niebezpieczna dla Srodowiska, ktorej przypisano zwroty R50-53, jezeli:

P, P, .
z NSO | N,R50-53 > 1

Ly gso Ly rso
gdzie:
P, rs0 = jest procentem wagowym kazdej substancji niebezpiecznej dla Srodowiska, ktérej przypisano
zwrot R50 w preparacie,
PN, rs50-53 = jest procentem wagowym kazdej substancji niebezpiecznej dla $rodowiska, ktérej przypisano
zwrot R50-53 w preparacie,
LN, rs0 = jest odpowiednio wartoscia graniczng R50 dla kazdej substancji niebezpiecznej dla Srodowiska,

ktérej przypisano zwroty R50 lub R50-53, wyrazong w procentach wagowo;

5. iprzypisuje si¢ im zwrot zagrozenia R52, chyba ze preparat byl juz sklasyfikowany zgodnie z ppkt 1.1, .2, 1.3 lub
L4:

5.1. preparaty zawierajace jedng lub wiecej niz jedng substancje sklasyfikowang jako niebezpieczna dla Srodowiska,
ktorej przypisano zwrot R52 w indywidualnych stezeniach réwnych lub wickszych niz:

a) stezenie okreSlone w czedci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 dla rozwazanej lub
rozwazanych substangji, albo

b) stezenie okreslone w czg$ci B niniejszego zalacznika (tabela 3), w przypadku gdy substancja lub substancje nie
wystepujg w czesci 3 zalgeznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 lub wystepuja w nim bez wartosci
granicznych stezefy;

5.2. preparaty zawierajace wiecej niz jedna substancje sklasyfikowang jako niebezpieczna dla $rodowiska, ktorej
przypisano zwrot R52 w indywidualnych stezeniach nizszych niz wartosci graniczne okreslone w ppkt 1.5.1
lit. a) lub b), jezeli:

Zﬁ21

LRSZ
gdzie:
Prsy; = jest procentem wagowym kazdej substancji niebezpiecznej dla Srodowiska, ktorej przypisano zwrot
R52 w preparacie,
Lrso = jest wartoscig graniczng R52 dla kazdej substancji niebezpiecznej dla srodowiska, ktérej przypisano

zwrot R52, wyrazong w procentach wagowo;

6.  iprzypisuje si¢ im zwrot zagrozenia R53, chyba ze preparat byt juz sklasyfikowany zgodnie z ppkt .1, 1.2 lub 1.3:

6.1. preparaty zawierajace jedng lub wigcej niz jedng substancje sklasyfikowang jako niebezpieczna dla $rodowiska,
ktérej przypisano zwrot R53 w indywidualnym stezeniu réwnym lub wigkszym niz:

a) stezenie okreSlone w cze$ci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 12722008 dla rozwazanej lub
rozwazanych substangji, albo
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6.2.

6.3.

b) stezenie okreslone w czg$ci B niniejszego zalacznika (tabela 4), w przypadku gdy substancja lub substancje nie
wystepuja w czesci 3 zatacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 12722008 lub wystepuja w nim bez wartosci
granicznych;

preparaty zawierajace wigcej niz jedng substancje sklasyfikowana jako niebezpieczna dla Srodowiska, ktdrej
przypisano zwrot R 53 w stezeniach indywidualnych nizszych niz wartosci graniczne okreslone w ppkt 1.6.1
lit. a) lub b), jezeli:

z PR53 > 1
LR53

gdzie:

Prss = jest procentem wagowym kazdej substancji niebezpiecznej dla Srodowiska, ktorej przypisano zwrot
R53 w preparacie,

Lrss = jest wartoscig graniczng R53 dla kazdej substancji niebezpiecznej dla Srodowiska, ktorej przypisano

zwrot R53, wyrazong w procentach wagowo;

preparaty zawierajace jedng lub wigcej niz jedng substancje sklasyfikowang jako niebezpieczna dla Srodowiska,
ktorej przypisano zwrot R53, niespelniajace kryteriéw ppkt 1.6.2 i zawierajace jedna lub wigcej niz jedng
substancje sklasyfikowang jako niebezpieczna dla sSrodowiska, ktorej przypisano zwroty R50-53 lub R51-53, lub
R52-53 jezeli:

P P, _ P _ P
Z ZRS3 | | ZN.RS0-53 | ) T NLRS1-53 | ) ZRS2-3 [ 5
Lyss Lss Lyss Lyss
gdzie:
Prs3 = jest procentem wagowym kazdej substancji niebezpiecznej dla $rodowiska, ktérej przypisano
zwrot R53 w preparacie,
PN, Rso-53 = jest procentem wagowym kazdej substancji niebezpiecznej dla Srodowiska, ktérej przypisano
zwrot R50-53 w preparacie,
Pn, rs153 = jest procentem wagowym kazdej substancji niebezpiecznej, ktdrej przypisano zwrot R51-53
W preparacie,
Prsa-s3 = jest procentem wagowym kazdej substancji niebezpiecznej dla Srodowiska, ktérej przypisano
zwrot R52-53 w preparacie,
Lrss = jest odpowiednio warto$cig graniczng R53 dla kazdej substancji niebezpiecznej dla Srodowiska,
ktorej przypisano zwrot R53 lub R50-53, lub R51-53, lub R52-53, wyrazong w procentach

Wagowo.

b) Srodowisko inne niz wodne

1) WARSTWA OZONOWA

L

Metoda konwencjonalna dla oceny preparatéw niebezpiecznych dla warstwy ozonowej

Nastepujgce preparaty klasyfikowane sg jako niebezpieczne dla $rodowiska:

1.

1.1.

oraz nosza symbol ,N”, znak ostrzegawczy ,niebezpieczny dla srodowiska” oraz zwrot zagrozenia R59:

preparaty zawierajace jedna lub wigcej substancji sklasyfikowanych jako niebezpieczne dla Srodowiska, ktorym

przypisano symbol ,N” oraz zwrot zagrozenia R59, w indywidualnych stezeniach réwnych lub wigkszych niz:

a) stezenie okreSlone w czedci 3 zalgcznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 dla rozwazanej lub
rozwazanych substangji, albo
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b) stezenie okreSlone w czgici B niniejszego zalgcznika (tabela 5), w przypadku gdy substancja lub substancje nie
wystepuja w czesci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 lub wystepuja w nim bez wartosci
granicznych stezenia.

2) SRODOWISKO ZIEMNE

. Ocena preparatow niebezpiecznych dla srodowiska ziemnego

Klasyfikacja preparatéw przy uzyciu ponizszych zwrotéw zagrozenia nastepuje wedtug szczegblowych kryteriéw uzycia
zwrotéw, ktére zostaly wlaczone do zalacznika VI do dyrektywy 67/548 EWG.

R54 Dziala toksycznie na rosliny

R55 Dziala toksycznie na zwierzeta

R56 Dziala toksycznie na organizmy glebowe

R57 Dziala toksycznie na pszczoly

R58 Moze powodowa¢ dtugo utrzymujgce si¢ niekorzystne zmiany w Srodowisku.

CZESC B
Warto$ci graniczne st¢Zenia uzywane przy ocenie zagrozefi dla Srodowiska
I. Dla $rodowiska wodnego

Warto$ci graniczne stezenia ustalone w nastgpujacych tabelach, wyrazone w procentach waga/waga, okreslaja
klasyfikacje preparatu w stosunku do indywidualnego stezenia substancji w nim obecnych, ktorych klasyfikacja jest
réwniez pokazana.

Tabela 1a
Toksyczno$¢ ostra dla Srodowiska wodnego i dhugo utrzymujgce si¢ niekorzystne zmiany w srodowisku wodnym
Klasyfikacja preparatu
Klasyfikacja substancji
N, R50-53 N, R51-53 R52-53

N, R50-53 zob. tabela 1b zob. tabela 1b zob. tabela 1b
N, R51-53 Chz225% 25% < C<25%
R52-53 C,=225%

W przypadku preparatéw zawierajacych substancje zaklasyfikowana jako N, R50-53 zastosowanie maja stezenia
graniczne i wynikajaca z nich klasyfikacja podana w tabeli 1b.

Tabela 1b

Toksycznos¢ ostra dla Srodowiska wodnego i dhugo utrzymujgce si¢ niekorzystne zmiany w srodowisku wodnym substancji bardzo
toksycznych dla $rodowiska wodnego

Warto$¢ CLsq lub CEsg (,CL Klasyfikacja preparatu
(E) 50”) substangji

sklasyfikowanej jako N, R50-53
(mg/l) N, R50-53 N, R51-53 R52-53

0,1 <CL(E)sp = 1 Ch225% 25% < C<25% 0,25% < C,< 2,5%

0,01 < CL(E)so < 0,1 Ch225% 0,25% < C,< 2,5% 0,025% < C,< 0,25%




C 440/160 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 30.12.2015

Sroda, 16 stycznia 2013 r.

Warto$¢ CLsq lub CEsq (,CL Klasyfikacja preparatu
(E) 50") substancji
sklasyfikowanej jako N, R50-53
(mg/) N, R50-53 N, R51-53 R52-53
0,001 < CL(E)5¢ < 0,01 C,2025% 0,025% < C,< 0,25% 0,0025% < C,< 0,025 %
0,0001 < CL(E)5o < 0,001 C,20,025% 0,0025% < C,<0,025% | 0,00025 % < C,< 0,0025 %
0,00001 < CL(E)so < 0,0001 C, 20,0025 % 0,00025 % < C,< 0,0025 % 0,000025 % < C,<
0,00025 %

W przypadku preparatéw zawierajacych substancje, ktorych warto$¢ CLso lub CEsq jest nizsza niz 0,00001 mg/
I, stosowne st¢zenia graniczne wylicza si¢ odpowiednio (kolejne wartosci wg wspélczynnika 10).

Tabela 2
Toksyczno$¢ ostra dla Srodowiska wodnego
Vari ol i €101 b v b R
0,1 < CL()so < 1 Co225%
0,01 < CL(E)so < 0,1 Co22,5%
0,001 < CL(E)so < 0,01 C,20,25%
0,0001 < CL(E)s, < 0,001 C, 2 0,025%
0,00001 < CL(E)so < 0,0001 C, = 0,0025%

W przypadku preparatdw zawierajgcych substancje, ktdérych warto§¢ CLsp lub CEso jest niZsza niz
0,00001 mg/l, stosowne stezenia graniczne wylicza si¢ odpowiednio (kolejne wartosci wg wspdtczynnika 10).

Tabela 3
Toksycznosé dla $rodowiska wodnego
Klasyfikacja substancji Klasyfikacja preparatu R52
R52 C,=25%
Tabela 4

Dtugofalowe niekorzystne skutki

Klasyfikacja substancji Klasyfikacja preparatu R53

R53 Ch225%

N, R50-53 Ch225%
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Klasyfikacja substancji Klasyfikacja preparatu R53
N, R51-53 C,225%
R52-53 Ch225%

II. Dla $§rodowiska innego niz wodne

Wartosci graniczne ustalone w nastepujacych tabelach, wyrazone w procentach waga/waga lub, dla preparatow
gazowych w procentach objetosé/objetosé, okreslaja klasyfikacje preparatu w stosunku do indywidualnego stezenia
substancji w nim obecnych, ktérych klasyfikacja jest takze pokazana.

Tabela 5
Zagrozenia dla warstwy ozonowej
Klasyfikacja substancji Klasyfikacja preparatu N, R59
N z R59 C,z201%
CZESC C

Metody badan oceny zagrozen dla srodowiska wodnego

Zwykle klasyfikacji preparatu dokonuje si¢ za pomocg metody konwencjonalnej. Jednakze dla ustalenia ostrej toksycznosci
dla $rodowiska wodnego, w niektérych przypadkach moze by¢ wlasciwe przeprowadzenie badaf na preparacie.

Rezultat takich badan preparatu moze zmodyfikowad jedynie klasyfikacje dotyczaca ostrej toksycznosci dla Srodowiska
wodnego, ktérg mozna by bylo otrzymaé przy zastosowaniu metody konwencjonalnej.

Jezeli takie badania wybrala osoba odpowiedzialna za wprowadzenie na rynek, musi by¢ zapewnione, ze zostaly spetnione
kryteria jakoSci metod badan w czesci C zalacznika do rozporzadzenia (WE) nr 440/2008.

Ponadto, badania przeprowadza si¢ na wszystkich trzech gatunkach zgodnie z kryteriami zalacznika VI do dyrektywy 67/
548/EWG (algi, dafnie i ryby), chyba ze najwyzsza klasyfikacja zagrozenia odnoszaca si¢ do ostrej toksycznosci dla
Srodowiska wodnego zostala przypisana preparatowi po przeprowadzeniu badan na jednym z gatunkéw lub wynik badan
byl dostepny zanim niniejsza dyrektywa weszla w Zycie.

ZALACZNIK IV

SZCZEGOLNE PRZEPISY DOTYCZACE PO]EMNIKOW ZAWIERAJACYCH PREPARATY OFEROWANE LUB SPRZEDAWANE
OGOLOWI SPOLECZENSTWA

CZESC A
Pojemniki, ktére maja by¢ wyposazone w zamkniecia uniemozliwiajace otworzenie ich przez dzieci
1. Pojemniki kazdej pojemnosci, zawierajace preparaty oferowane lub sprzedawane ogélowi spoleczeristwa i etykietowane

jako bardzo toksyczne, toksyczne lub Zrace zgodnie z art. 10 i na warunkach okreslonych w art. 6, musza posiadaé
zamkniecia uniemozliwiajace ich otworzenie przez dzieci.

2. Pojemniki kazdej pojemnosci zawierajace preparaty stanowigce zagrozenie przy wdychaniu (X, R65) i sklasyfikowane
oraz etykietowane zgodnie z ppkt 3.2.3 zalgcznika VI do dyrektywy 67/548/EWG, za wyjatkiem preparatow
wprowadzonych na rynek w formie aerozoli lub w pojemniku zabezpieczonym nasadkg atomizatora.
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3. Pojemniki kazdej pojemnosci zawierajace przynajmniej jedng z substancji wspomnianych ponizej wystepujacych
w stezeniach réwnych lub wigkszych niz wymienione maksymalne indywidualne stezenia,

Identyfikacja substancji . )
Nr Warto$¢ graniczna
. stezenia
Nr CAS-Reg Nazwa Nr Einecs
1 67-56-1 Metanol 2006596 > 3%
2 75-09-2 Dichlorometan 2008 389 > 1%

ktére oferowane lub sprzedawane ogélowi spoleczenstwa muszg posiada¢ zamknigcia uniemozliwiajace otworzenie ich
przez dzieci.

CZESC B
Pojemniki, ktére maja by¢ zaopatrzone w ostrzezenie przed niebezpieczenstwem, wyczuwalne dotykiem

Pojemniki kazdej pojemnosci zawierajace preparaty oferowane lub sprzedawane ogétowi spoleczenstwa i etykietowane jako
bardzo toksyczne, toksyczne, zrace, szkodliwe, skrajnie fatwopalne lub wysoce latwopalne zgodnie z art. 10 oraz na
warunkach okre$lonych w art. 5 i 6, musza nosi¢ wyczuwalne dotykiem ostrzezenie przed niebezpieczenstwem.

Niniejszy przepis nie stosuje si¢ do aerozoli sklasyfikowanych i etykietowanych jedynie jako skrajnie tatwopalne lub wysoce
fatwopalne.

ZALACZNIK V

PRZEPISY SZCZEGOLNE DOTYCZACE ETYKIETOWANIA NIEKTORYCH PREPARATOW

A. Preparaty zaklasyfikowane jako niebezpieczne w rozumieniu art. 5, 6 i 7

1. Preparaty dostgpne dla wszystkich konsumentow

1.1. Etykieta na opakowaniu takich preparatéw musi zawiera¢, oprécz innych zwrotéw okreslajacych warunki
bezpiecznego stosowania, zwroty S1, S2, S45 lub S46, zgodnie z kryteriami ustalonymi w zalgczniku VI do
dyrektywy 67/548/EWG.

1.2, Jesli preparaty sa zaklasyfikowane jako bardzo toksyczne (T+), toksyczne (T) lub zrace (C), a podanie takiej informacji
na samym opakowaniu jest fizycznie niemozliwe, opakowania zawierajace takie preparaty musza by¢ zaopatrzone
w dokladne i latwo zrozumiale instrukcje uzytkowania, w tym réwniez w razie potrzeby instrukcje niszczenia
pustego opakowania.

2. Preparaty przeznaczone do stosowania w postaci rozpylonej

Etykieta na opakowaniach zawierajacych takie preparaty musi obowigzkowo zawieral zwrot okreslajacy warunki
bezpiecznego stosowania S23 uzupelniony zwrotami S38 lub S51 przypisanymi zgodnie z kryteriami okre$lonymi
w zalagczniku VI do dyrektywy 67/548/EWG.

3. Preparaty zawierajgce substancje z przypisanym zwrotem R33: Niebezpieczeristwo kumulacji w organizmie

Jezeli preparat zawiera przynajmniej jedng substancje z przypisanym zwrotem R33, etykieta na opakowaniu
preparatu musi zawiera¢ stowne sformutowanie tego zwrotu ustalone w zalgczniku III do dyrektywy 67/548/EWG,
jezeli stezenie tej substancji w preparacie jest rowne lub wigksze niz 1%, chyba ze w czesci 3 zalacznika VI do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 okreslono inne wartosci.
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4. Preparaty zawierajgce substancje z przypisanym zwrotem R64: Moze oddziatywac szkodliwie na dzieci karmione piersig
Jezeli preparat zawiera przynajmniej jedng substancj¢ z przypisanym zwrotem R64, etykieta na opakowaniu
preparatu musi zawiera¢ stowne sformutowanie tego zwrotu ustalone w zalgczniku III do dyrektywy 67/548/EWG,

jezeli stezenie tej substancji w preparacie jest rowne lub wigksze niz 1%, chyba ze w czesci 3 zalacznika VI do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 okreslono inne wartosci.

B.  Preparaty bez wzgledu na ich klasyfikacje w rozumieniu art. 5, 6 i 7

1. Preparaty zawierajgce otow

1.1. Farby i lakiery
Etykieta na opakowaniach farb i lakieréw zawierajacych oléw w iloSciach przekraczajacych 0,15 % catkowitej masy
preparatu (wyrazone jako masa metalu w stosunku do catkowitej masy preparatu), ustalonej zgodnie
z norma ISO 6503/1984, musi zawiera¢ nastepujace szczeg6lowe napisy:

,Zawiera olow. Nie powinien by¢ stosowany na powierzchniach, ktore moga by¢ lizane lub gryzione przez dzieci”.

W przypadku opakowan, ktérych zawarto$¢ jest mniejsza niz 125 ml, szczegblowy napis moze mie¢ nastepujace
brzmienie:

,2Uwagal Zawiera olow.”

2. Preparaty zawierajgce cyjanoakrylany
2.1. Kleje
Etykieta na bezposrednim opakowaniu kleju na bazie cyjanoakrylanu musi zawiera¢ nast¢pujace napisy:
,Cyjanoakrylany.
Niebezpieczenstwo.
Skleja skére i powieki w ciagu kilku sekund.
Chroni¢ przed dzie¢mi.”

Do opakowania musza by¢ dolaczone odpowiednie informacje o bezpiecznym stosowaniu.

3. Preparaty zawierajgce izocyjaniany

Etykieta na opakowaniach preparatéw zawierajacych izocyjaniany (monomery, oligomery, prepolimery itd. lub ich
mieszaniny) musi zawiera¢ nastepujace napisy:

»Zawiera izocyjaniany.

Zapoznaj si¢ z instrukcja dostarczong przez producenta.”

4. Preparaty zawierajgce sktadniki epoksydowe o sredniej masie czgsteczkowej < 700

Etykieta na opakowaniach preparatéw zawierajacych skladniki epoksydowe o $redniej masie czasteczkowej < 700
musi zawiera¢ nastepujace napisy:

,Zawiera sktadniki epoksydowe.

Zapoznaj si¢ z instrukcja dostarczong przez producenta.”

5. Preparaty zawierajgce aktywny chlor dostgpne dla wszystkich konsumentow

Etykieta na opakowaniach preparatéw zawierajacych wigcej niz 1 % aktywnego chloru musi zawiera¢ nastepujacy
szczegblowy napis:

,Uwaga! Nie stosowal razem z innymi produktami. Moze uwalniaé niebezpieczne gazy (chlor).”
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6.  Preparaty zawierajgce kadm (stopy) i przeznaczone do uzycia przy lutowaniu lub spawaniu
Etykieta na opakowaniach takich preparatow musi zawiera¢ nastgpujace czytelne i niedajace si¢ zetrze¢ napisy:
,2Uwaga! Zawiera kadm.
Podczas stosowania powstaja niebezpieczne opary.
Zapoznaj si¢ z informacja dostarczong przez producenta.

Przestrzegaj instrukcji bezpiecznego stosowania.”

7. Preparaty dostepne w postaci wyrobéw aerozolowych

Nie naruszajac przepiséw niniejszej dyrektywy, preparaty dostepne w postaci aerozolu podlegaja réwniez przepisom
dotyczacym etykietowania zgodnie z ppkt 2.2 i 2.3 zalacznika do dyrektywy 75/324/EWG.

8. Preparaty zawierajgce substancje, ktére nie zostaly jeszcze w pelni zbadane
W przypadku gdy preparat zawiera przynajmniej jedng substancjg, ktéra zgodnie z dyrektywa 67/548 EWG wymaga
zamieszczenia napisu 2 ,Ostroznie — substancja jeszcze nie w pelni przetestowana”, etykieta na opakowaniu

preparatu musi zawiera¢ napis ,Uwaga — produkt zawiera substancj¢ nie w pelni zbadang”, jezeli preparat zawiera >
1% tej substanciji.

9. Preparaty niezaklasyfikowane jako uczulajgce, lecz zawierajgce przynajmniej jedng substancje uczulajgcg

Etykieta na opakowaniach preparatéw zawierajacych przynajmniej jedna substancj¢ zaklasyfikowang jako uczulajaca,
obecng w stezeniu réwnym lub wigkszym niz 0,1 % lub w stezeniu réwnym lub wigkszym niz to okre$lono
w specjalnej nocie dla danej substancji w 3 czesci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, musi
zawiera napis:

,<Zawiera (nazwa substancji uczulajacej). Moze powodowal wystapienie reakcji alergicznej.”

10.  Preparaty ciekle zawierajgce chlorowcowane weglowodory

W przypadku cieklych preparatéw bez temperatury zaplonu lub o temperaturze zaplonu wyzszej niz 55 °C
zawierajgcych chlorowcowany weglowodér i ponad 5 % substancji fatwopalnych lub wysoce tatwopalnych, etykieta
na opakowaniach musi stosownie do okolicznosci zawieral jeden z nastepujacych napiséw:

,Podczas stosowania moze przeksztalci¢ si¢ w substancj¢ fatwopalna” lub ,Podczas stosowania moze przeksztalcic sig
w substancj¢ wysoce tatwopalna”.

11.  Preparaty zawierajgce substancje z przypisanym zwrotem R67: Pary mogg wywolywac uczucie sennosci i zawroty glowy

Jezeli preparat zawiera jedng lub wigcej substancji z przypisanym zwrotem R67, etykieta na opakowaniu preparatu
musi zawieraC stowne sformulowanie tego zwrotu ustalone w zalaczniku 1l do dyrektywy 67/548/EWG, jezeli
stezenie tej substancji obecne w preparacie jest réwne lub wigksze niz 15 %, chyba ze:

— preparat zostal juz zaklasyfikowany z przypisaniem zwrotéw wskazujacych rodzaj zagrozenia R20, R23, R26,
R68/20, R39/23 lub R39/26,

— lub pojemnos¢ opakowania preparatu nie przekracza 125 ml.

12. Cementy i preparaty zawierajgce cement

Etykieta na opakowaniu cementéw i preparatéw zawierajacych cement, ktdre zawieraja wigcej niz 0,0002 %
rozpuszczalnych zwiazkéw chromu (VI) w stosunku do calkowitej masy suchego cementu musi zawiera¢ napis:

,<Zawiera chrom (VI). Moze powodowal wystapienie reakcji alergicznej”,

z wyjatkiem preparatéw zaklasyfikowanych i etykietowanych jako uczulajace z przypisanym zwrotem R43.
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C.  Preparaty niezaklasyfikowane w rozumieniu art. 5, 6 i 7, ale zawierajace przynajmniej jedng niebezpieczng
substancje¢

1. Preparaty nieprzeznaczone dla wszystkich konsumentow

Etykieta na opakowaniach preparatéw, o ktérych mowa w art. 31 ust. 3 lit. a) i ¢) rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
rmusi zawiera¢ nastepujacy napis:

,Karta charakterystyki dostepna na zadanie uzytkownika prowadzacego dziatalno$¢ zawodows”.

ZALACZNIK VI
POUFNOSC DOTYCZACA IDENTYFIKACJI SUBSTANCJI CHEMICZNYCH
CZESC A

Informacje, ktére umieszcza si¢ we wniosku o zachowanie poufnosci

Wprowadzenie

A. Artykul 14 wskazuje warunki, w ktérych osoba odpowiedzialna za wprowadzenie preparatu na rynek moze korzystaé
z prawa do poufnosci.

B. Aby unikng¢ wielokrotnych wnioskéw o poufnos¢ odnoszacych si¢ do tej samej substancji uzywanej w réznych
preparatach, pojedynczy wniosek o poufno$¢ moze wystarczy¢, jezeli pewna liczba preparatéw posiada:

— te same niebezpieczne substancje obecne w tym samym zakresie stezen,
— t3 samg klasyfikacje i ten sam sposéb etykietowania,
— ten sam przewidywany sposob uzycia.

Pojedyncza alternatywna nazwa musi by¢ uzywana dla zamaskowania wlasciwosci chemicznych tej samej substancji
w preparatach, o ktérych mowa. Ponadto, wniosek o zachowanie poufno$ci musi zawieraé wszystkie informacje
wskazane w nastgpujacym wniosku, pamietajac o nazwie lub nazwie handlowej kazdego preparatu.

C. Alternatywne oznaczenie uzywane na etykiecie musi by¢ takie samo jak podane pod pozycja 3 ,Sklad/informacja
o skladnikach” zalacznika Il do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

Zaklada to, iz alternatywne oznaczenie bedzie zawiera¢ wystarczajace informacje o substancji, aby zapewni¢ wolne od
ryzyka obchodzenie si¢ z nig.

D. Skladajac wniosek o uzycie alternatywnego oznaczenia, osoba odpowiedzialna za wprowadzanie na rynek musi
uwzglednial potrzebe dostarczenia wystarczajacych informacji do podjecia koniecznych $rodkéw ostroznosci
dotyczacych bezpieczenistwa i zdrowia w miejscu pracy oraz do zapewnienia, Ze ryzyko zwigzane z obchodzeniem
si¢ z preparatem moze by¢ zminimalizowane.

Whniosek o zachowanie poufnosci
Zgodnie z art. 14 wniosek o zachowanie poufnosci musi obligatoryjnie zawiera¢ nastepujace informacje:

1. Nazwisko lub nazwe i pelny adres (facznie z numerem telefonu) osoby prowadzacej dziatalno$¢ gospodarczg w Unii,
ktora jest odpowiedzialna za wprowadzenie preparatu na rynek (producent, importer lub dystrybutor).
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2.

Dokladna identyfikacja substancji, w odniesieniu do ktérej(-ych) proponuje si¢ zachowanie poufnosci oraz
alternatywne oznaczenie.

Nr CAS

Nr Einecs

Nazwa chemiczna zgodnie z migdzynarodowa
nomenklaturg i klasyfikacja
(1 czgs¢ 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/
2008 lub tymczasowa klasyfikacja)

Alternatywne oznaczenie

NB: Jezeli substancje sklasyfikowane sa tymczasowo, nalezy dostarczy¢ towarzyszace informacje (odsylacze bibliograficzne) jako
dowdd, ze tymczasowa klasyfikacja uwzglednia wszystkie istniejace adekwatne i dostgpne informacje o whasciwosciach

substancji.

Uzasadnienie poufnosci (prawdopodobiefistwo — mozliwos¢).

Oznaczenie(-nia) lub nazwa(-y) handlowa(-e) preparatu(-ow).

Czy oznaczenie lub nazwa handlowa jest taka sama dla calej Unii?

TAK

NIE

Jezeli NIE, poda¢ oznaczenie(-nia) lub nazwe(-y) handlowe uzywane w réznych panstwach cztonkowskich:

Belgia:

Bulgaria:

Republika Czeska:

Dania:
Niemcy:
Estonia:
Irlandia:
Grecja:
Hiszpania:
Francja:
Wiochy:
Cypr:
Lotwa:
Litwa:
Luksemburg:
Wegry:
Malta:
Niderlandy:
Austria:
Polska:

Portugalia:
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Rumunia:

Stowenia:

Stowagja:

Finlandia:

Szwecja:

Zjednoczone Krélestwo:
6. Sklad preparatu(-6w) okreslony w pozycji 3 zalgcznika Il do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.
7. Klasyfikacja preparatu(-6w) zgodnie z art. 6 niniejszej dyrektywy.
8.  Etykietowanie preparatu(-6w) zgodnie z art. 10 niniejszej dyrektywy.
9. Przeznaczenia preparatu(-6w).
10. Karta(-y) charakterystyki odpowiadajace rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006.

CZESC B
Leksykon dla ustanowienia alternatywnych oznaczefi (nazwy ogdélne)

1. Wprowadzenie

Leksykon oparty jest na procedurze klasyfikacji substancji niebezpiecznych (podzial substancji na rodziny), ktéra
wystepuje w cze$ci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.

Oznaczenia alternatywne do tych opartych na niniejszym leksykonie, moga by¢ uzywane. Jednakze we wszystkich

przypadkach nazwy wybrane muszg dostarczy¢ do$¢ informacji, aby zapewnié, iz obchodzenie si¢ z preparatem

moze odbywac si¢ bez ryzyka oraz, ze konieczne Srodki ochrony zdrowia i bezpieczefistwa moga by¢ podjete

W miejscu pracy.

Rodziny s okreslane w nastgpujacy sposob:

— nieorganiczne lub organiczne substancje, ktérych wlasciwosci sg identyfikowane poprzez posiadanie wspdlnego
pierwiastka chemicznego jako ich gléwnej cechy. Nazwa rodziny pochodzi do nazwy pierwiastka chemicznego.
Rodziny te sa identyfikowane jak w 2 czesci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 za pomoca

liczby atomowej pierwiastka chemicznego (001 do 103),

— substancje organiczne, ktérych wlasciwosci sg identyfikowane poprzez posiadanie wspélnej funkcjonalnej grupy
jako ich gléwnej cechy charakterystycznej.

Nazwa rodziny pochodzi od nazwy grupy funkcjonalnej.

Rodziny te identyfikowane s3 za pomoca konwencjonalnego numeru znalezionego w 2 czgsci 3 zalacznika VI do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 (601-650).

W niektérych przypadkach dodano podrodziny laczace substancje o wspélnych szczegdlnych cechach.
2. Ustanawianie nazwy ogélnej
Zasady ogdlne

W celach ustanowienia nazwy ogdlnej przyjmuje si¢ nastgpujace ogdlne podejicie obejmujace dwa nastepujace po
sobie etapy:

(i) identyfikacja grup funkcjonalnych i pierwiastkéw chemicznych obecnych w molekule;

(ii) okreslenie zakresu, w ramach ktérego nalezy uwzgledni¢ najwazniejsze grupy funkcjonalne i pierwiastki
chemiczne.
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3.

Uwzglednione zidentyfikowane funkcjonalne grupy i pierwiastki s3 nazwami rodzin lub podrodzin wymienionych
w pkt 3 w formie niewylacznego wykazu.

Podzial substancji na rodziny i podrodziny

Nr rodziny
1 czg§¢ 3 zalgcznika VI
do rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008

Rodziny
Podrodziny

001 Zwiagzki wodoru
Wodorki
002 Zwigzki helu
003 Zwigzki litu
004 Zwiazki berylu
005 Zwiazki boru
Borany
Boraty
006 Zwiazki wegla
Karbaminiany
Nieorganiczne zwigzki wegla
Sole cyjanowodoru
Mocznik i jego pochodne
007 Zwigzki azotu
Czwartorzedowe zwigzki amoniowe
Zwiagzki kwasu azotowego
Azotany
Azotyny
008 Zwigzki tlenu
009 Zwiazki fluoru
Nieorganiczne fluorki
010 Zwigzki neonu
011 Zwigzki sodu
012 Zwiazki magnezu
Organometaliczne zwigzki magnezu
013 Zwigzki glinu

Organometaliczne pochodne glinu
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Nr rodziny
1 czgé¢ 3 zalgcznika VI
do rozporzgdzenia (WE)
nr 1272/2008

Rodziny
Podrodziny

014 Zwigzki krzemu
Krzemiany
Silikony
015 Zwigzki fosforu
Zwiagzki kwasu fosforowego
Zwigzki fosfoniowe
Estry fosforowe
Fosforany
Fosforyny
Fosforamidy i ich pochodne
016 Zwigzki siarki
Zwiazku kwasu siarkowego
Merkaptany
Siarczany
Siarczyny
017 Zwiazki chloru
Chlorany
Nadchlorany
018 Zwiazki argonu
019 Zwigzki porasu
020 Zwiazki wapnia
021 Zwigzki skandu
022 Zwigzki tytanu
023 Zwigzki wanadu
024 Zwigzki chromu
Zwigzki chromu VI
025 Zwiazki magnezu
026 Zwiazki zelaza
027 Zwiazki kobaltu
028 Zwigzki niklu
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Nr rodziny
1 czgé¢ 3 zalgcznika VI
do rozporzgdzenia (WE)
nr 1272/2008

Podrodziny

Rodziny

029 Zwigzki miedzi
030 Zwiazki cynku
Organometaliczne zwigzki cynku
031 Zwigzki galu
032 Zwiazki germanu
033 Zwiazki arsenu
034 Zwiazki selenu
035 Zwigzki bromu
036 Zwigzki kryptonu
037 Zwiazki rubidu
038 Zwigzki strontu
039 Zwigzki itru
040 Zwiazki cyrkonu
041 Zwiazki niobu
042 Zwigzki molibdenu
043 Zwigzki technetu
044 Zwigzki rutenu
045 Zwigzki rodu
046 Zwigzki palladu
047 Zwiazki srebra
048 Zwigzki kadmu
049 Zwiazki indu
050 Pochodne cyny
Organometaliczne pochodne cyny
051 Zwiazki antymonu
052 Zwigzki telluru
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Nr rodziny
1 czgé¢ 3 zalgcznika VI
do rozporzgdzenia (WE)
nr 1272/2008

Rodziny
Podrodziny

053 Zwiazki jodu

054 Zwiazki ksenonu
055 Zwigzki cezu

056 Zwiazki baru

057 Zwiazki lantanu
058 Zwiazki ceru

059 Zwiazki prazeodymu
060 Zwiagzki neodymu
061 Zwiazki prometu
062 Zwigzki samaru
063 Zwiazki europu
064 Zwigzki gandolinu
065 Zwiazki terbu

066 Zwiazki dysprozu
067 Zwigzki holmu
068 Zwigzki erbu

069 Zwiazki tulu

070 Zwigzki iterbu
071 Zwigzki lutetu
072 Zwigzki hafnu
073 Zwiazki tantalu
074 Zwiazki wolframu
075 Zwiazki renu

076 Zwiazki osmu
077 Zwigzki irydu

078 Zwigzki platyny




C 440/172

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

30.12.2015

Sroda, 16 stycznia 2013 r.

Nr rodziny
1 czgé¢ 3 zalgcznika VI

do rozporzgdzenia (WE)

nr 1272/2008

Rodziny
Podrodziny

079 Zwigzki zlota

080 Zwiazki rteci
Organometaliczne pochodne rteci

081 Zwiazki talu

082 Zwiazki otowiu
Organometaliczne pochodne otowiu

083 Zwigzki bizmutu

084 Zwiazki polonu

085 Zwiazki astatu

086 Zwigzki radonu

087 Zwiazki fransu

088 Zwigzki radu

089 Zwigzki aktynu

090 Zwiazki toru

091 Zwigzki protaktynu

092 Zwigzki uranu

093 Zwiazki neptunu

094 Zwiazki plutonu

095 Zwiazki ameryku

096 Zwiazki kiuru

097 Zwigzku berkelu

098 Zwiazki kalifornu

099 Zwiazki einsteinu

100 Zwigzki fermu

101 Zwigzki mendelewu
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Nr rodziny
1 czgé¢ 3 zalgcznika VI
do rozporzgdzenia (WE)
nr 1272/2008

Rodziny
Podrodziny

102

Zwiazki nobla

103

Zwigzki lorensu

601

Weglowodory

Alifatyczne weglowodory
Aromatyczne weglowodory
Alicykliczne weglowodory

Wielopierscieniowe aromatyczne weglowodory (PAH)

602

Chlorowcoweglowodory (*)

Chlorowcoweglowodory alifatyczne (¥)
Chlorowcoweglowodory aromatyczne (¥)

Chlorowcoweglowodory alicykliczne (¥)

(*) Wyszczeg6lni¢ zgodnie z rodzing odpowiednig dla chlorowrca.

603

Alkohole i ich pochodne

Alkohole alifatyczne
Alkohole aromatyczne
Alicykliczne alkohole
Alkanoaminy
Epoksypochodne
Etery

Glikoloetery

Glikole i poliole

604

Fenole i pochodne

Chlorowcofenole i ich pochodne (¥)

(*) Wyszczeg6lni¢ zgodnie z rodzing odpowiednia dla chlorowrca.

605

Aldehydy i ich pochodne

Aldehydy alifatyczne
Aldehydy aromatyczne
Aldehydy alicykliczne
Alifatyczne acetale
Aromatyczne acetale

Alicykliczne acetale
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Nr rodziny
1 czgé¢ 3 zalgcznika VI
do rozporzgdzenia (WE)
nr 1272/2008

Rodziny
Podrodziny

606

Ketony i pochodne

Alifatyczne ketony
Aromatyczne ketony (¥)

Alicykliczne ketony

(*) Wraz z chinonami.

607

Kwasy organiczne i pochodne

Kwasy alifatyczne

Chlorowcoalifatyczne kwasy (*)

Kwasy aromatyczne

Chlorowcoaromatyczne kwasy (¥)
Alicykliczne kwasy

Chlorowcoalicykliczne kwasy (*)

Bezwodniki kwasu alifatycznego

Bezwodniki kwasu chlorowcoalifatycznego (¥)
Bezwodniki kwasu aromatycznego
Bezwodniki kwasu chlorowcoaromatycznego (*)
Bezwodniki kwasu alicyklicznego
Bezwodniki kwasu chlorowcoalicyklicznego (*)
Sole kwasu alifatycznego

Sole kwasu chlorwocoalifatycznego (¥)

Sole kwasu aromatycznego

Sole kwasu chlorowcoaromatycznego (*)

Sole kwasu alicyklicznego

Sole kwasu chlorowcoalicyklicznego (*)
Estery kwasu alifatycznego

Estery kwasu chlorowcoalifatycznego (*)
Estery kwasu aromatycznego

Estery kwasu chlorowcoaromatycznego (*)
Estery kwasu alicyklicznego

Estery kwasu chlorowcoalicyklicznego (*)
Estery glikoloeteréw

Akrylalny

Metakrylany

Laktony

Halogenki acylowe

(*) Wyszczeg6lni¢ zgodnie z rodzing odpowiednia dla chlorowca.
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Nr rodziny
1 czgé¢ 3 zalgcznika VI
do rozporzgdzenia (WE)
nr 1272/2008

Rodziny
Podrodziny

608

Nitryle i ich pochodne

609

Nitrozwigzki

610

Chloronitrozwigzki

611

Azo- i azoksyzwiazki

612

Aminy

Alifatyczne aminy i ich pochodne
Alicykliczne aminy i ich pochodne
Aromatyczne aminy i ich pochodne
Anilina i jej pochodne

Benzydyna i jej pochodne

613

Heterocykliczne bazy i pochodne

Benzimidazol i jego pochodne
Imidazol i jego pochodne
Pyretrinoid

Chinolina i jej pochodne
Triazyna i jej pochodne

Triazol i jego pochodne

614

Glikozydy i alkaloidy

Alkaloid i ich pochodne
Glikozydy i ich pochodne

615

Cyjaniany i izocyjaniany

Cyjaniany

[zocyjaniany

616

Amidy i ich pochodne

Acetamid i jego pochodne

Anilidy

617

Nadtlenki organiczne
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Nr rodziny
1 czgé¢ 3 zalgcznika VI
do rozporzgdzenia (WE)
nr 1272/2008

Rodziny
Podrodziny

647

Enzymy

648

Ztozone weglopochodne

Ekstrakt kwasowy

Ekstrakt zasadowy

Olej antracenowy

Pozostalosci ekstraktu oleju antracenowego

Frakcja oleju antracetowego

Olej karbolowy

Pozostalosci ekstraktu oleju karbolowego

Plyny weglowe, ciekla ekstrakcja rozpuszczalnikami

Plyny weglowe, rozpuszczalniki z cieklej ekstrakeji rozpuszezalnikami
Olej weglowy

Smota weglowa

Ekstrakt smoly weglowej

Stale pozostalosci smoly weglowej

Koks (smofa weglowa) o niskotemperaturowy, pak wysokotemperaturowy
Koks (smotfa weglowa), pak wysokotemperaturowy

Koks (smofa weglowa), mieszany pak weglowy wysokotemperaturowy
Surowy benzen

Surowe fenole

Surowe zasady smotowe

Destylowane zasady

Destylowane fenole

Destylaty

Destylaty (wegiel), ekstrakty cieklym rozpuszczalnikiem, podstawowe
Destylaty (wegiel), ekstrakty rozpuszczalnikiem, hydrokrakowane

Destylaty (wegiel), ekstrakty rozpuszczalnikiem, hydrokrakowane $rednio uwo-
dornione

Destylaty (wegiel), ekstrakty rozpuszczalnikiem, $rednio hydrokrakowane

Pozostalosci ekstraktu (wegiel), niskotemperaturowe zasady smoly weglowej
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Nr rodziny
1 czgé¢ 3 zalgcznika VI
do rozporzgdzenia (WE)
nr 1272/2008

Rodziny
Podrodziny

Surowy olej

Paliwa, oleje napedowe, ekstrakcja wegla rozpuszczalnikiem, hydrokrakowane,
uwodornione

Paliwa, do silnikéw odrzutowych, ekstrakcja wegla rozpuszczalnikiem, hydrok-
rakowane, uwodornione

Benzyna, ekstrakcja wegla rozpuszczalnikiem, nafta hydrokrakowana
Produkty obrébki cieplnej

Ciezki olej antracenowy

Cigzki redestylat oleju antracenowego

Lekki olej

Wysokotemperaturowe pozostatosci ekstraktow oleju lekkiego
Sredniotemperaturowe pozostatosci ekstraktow oleju lekkiego
Niskotemperaturowe pozostalosci ekstraktow oleju lekkiego
Redestylat lekkiego oleju, wysokotemperaturowy

Redestylat lekkiego oleju, Sredniotemperaturowy

Redestyalt lekkiego oleju, niskotemperaturowy

Olej metylnaftalenowy

Pozostalosci ekstraktu oleju metylnaftalenowego

Nafta (wegiel), ekstrakcja weglem, hydrokrakowana

Olej naftalenowy

Pozostalosci ekstraktu oleju naftalenowego

Redestylat oleju naftalenowego

Pak

Redestylat paku

Pozostatosci paku

Pozostalosci paku, traktowane temperaturg

Pozostalosci paku, utlenione

Produkty pirolizy

Redestylaty

Pozostatosci (wegiel), ekstrakcja cieklym rozpuszczalnikiem
Smota z wegla brunatnego

Smola z wegla brunatnego, niskotemperaturowa

Olej smolowy, wysokowrzacy

Olej smotowy, Sredniowrzgcy

Olej z przemycia

Pozostalosci ekstraktu oleju z przemycia

Redestylat oleju z przemycia
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Nr rodziny
1 czgé¢ 3 zalgcznika VI
do rozporzgdzenia (WE)
nr 1272/2008

Rodziny
Podrodziny

649

650

Zlozone ropopochodne

Ropa naftowa

Gaz z ropy naftowej

Nafta niskowrzaca

Zmodyfikowana nafta niskowrzaca

Nafta niskowrzaca krakowana katalitycznie
Nafta niskowrzaca modyfikowana katalitycznie
Nafta niskowrzgca krakowana termicznie
Nafta niskowrzgca traktowana wodorem
Nafta niskowrzaca — niespecyfikowana
Nafta pierwszej destylacji

Nafta — niespecyfikowana

Krakowany olej gazowy

Olej gazowy — niespecyfikowany

Ciezki olej paliwowy

Smar

Nierafinowany lub $rednio rafinowany olej bazowy

Olej bazowy — niespecyfikowany

Destylowany ekstrakt aromatyczny
Destylowany ekstrakt aromatyczny (traktowane)
Olej osadowy

Wosk miekki

Petrolatum

Rézne substancje

Nie stosowal tej rodziny. w zamian, stosowal rodziny lub podrodziny

wymienione powyzej.

4.  Praktyczne zastosowanie:

Po przeprowadzeniu badania czy substancja nalezy do jednej lub wigcej rodzin lub podrodzin na wykazie, nazwa
ogoblna moze by¢ ustalona w nastepujacy sposéb:

4.1. Jezeli nazwa rodziny lub podrodziny jest wystarczajaca do scharakteryzowania pierwiastkéw chemicznych lub
waznych funkcjonalnych grup, nazwa ta bedzie wybrana jako nazwa ogdlna.

Przyklady:

— 1,4 dihydroksybenzen

rodzina 604

nazwa og6lna

fenole i pochodne

pochodne fenolu
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— butanol

rodzina 603
podrodzina

nazwa og6lna
— 2-izopropoksyetanol

rodzina 603
podrodzina

nazwa ogélna
— metakrylan

rodzina 607
podrodzina

nazwa ogélna

alkohole i pochodne
alkohole polifatyczne

alkohole alifatyczne

alkohole i pochodne
glikoetery

glikoeter

alkohole i pochodne
akrylany
akrylan

Sroda, 16 stycznia 2013 r.

4.2. Jezeli nazwa rodziny lub podrodziny nie jest wystarczajaca do scharakteryzowania pierwiastkow chemicznych
waznych grup funkcjonalnych, nazwa ogdlna bedzie kombinacja odpowiadajacych réznych nazw rodzin lub

podrodzin:
Przyktady:

— chlorobenzen

rodzina 602
podrodzina
rodzina 017

nazwa ogélna

— kwas 2,3,6-trichlorofenyloctowy

rodzina 607
podrodzina
rodzina 017

nazwa ogélna
— 1-chloro-1-nitropropan

rodzina 610
rodzina 601
podrodzina

nazwa ogélna
— tetrapropyl ditiopirofosforan

rodzina 015

podrodziny

chlorowcowane weglowodory
chlorowcowane aromatyczne weglowodory
zwigzki chloru

chlorowcowany aromatyczny wodoroweglan

kwasy organiczne
chlorowcowane kwasy aromatyczne
zwigzki chloru

chlorowcowany aromatyczny kwas

chloronitrowane pochodne
weglowodory
alifatyczne weglowodory

chlorowcowany alifatyczny weglowodor

zwiazki fosforu

estry fosforowe
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rodzina 016 : zwigzki siarki
nazwa ogélna : ester tiofosforowy
NB: W przypadku niektérych pierwiastkow, szczegélnie metali, nazwa rodziny lub podrodziny moze byé
zasygnalizowana sfowami ,organiczny” lub ,nieorganiczny”.
Przyktady:
— dichlorek rteci

rodzina 080 : zwigzki rteci

nazwa ogdlna : nieorganiczny zwigzek rteci
— oktan baru

rodzina 056 . zwiazki baru

nazwa ogélna : organiczny zwigzek baru

— azotyn etylu

rodzina 007 : zwigzki azotu
podrodzina : azotyny
nazwa ogélna :  organiczny azotyn

— wodorosiarczyn sodu

rodzina 016 . zwiazki siarki
nazwa ogélna : nieorganiczny zwiazek siarki

(Podane przyklady to substancje z 3 czgci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 w stosunku do
ktérych mozna skladaé wnioski o zachowanie poufnosci).

ZALACZNIK VII

PREPARATY OBJETE ART. 12 UST. 2

Preparaty okreslone w ppkt 9.3 zalgcznika VI do dyrektywy 67/548/EWG.

ZALACZNIK VIII

Czes¢ A
Uchylona dyrektywa i wykaz jej kolejnych zmian

(o ktérych mowa w art. 22)

Dyrektywa 1999/45/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
(Dz.U. L 200 z 30.7.1999, s. 1)
Dyrektywa Komisji 2001/60/WE
(Dz.U. L 226 z 22.8.2001, s. 5)

Rozporzadzenie (WE) nr 1882/2003 Parlamentu Europejskiego Tylko zalacznik IIT pkt 90
i Rady

(Dz.U. L 284 z 31.10.2003, s. 1)
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Dyrektywa Rady 2004/66/WE Tylko w zakresie odniesien dotyczacych art. 1
i zalacznika pkt I.B do dyrektywy 1999/45/WE

(Dz.U. L 168 7 1.5.2004, 5. 35) | zalaczmka p 0 dyrektywy 1999/45

Dyrektywa Komisji 2006/8/WE

(DzU. L 19 z 24.1.2006, s. 12)

Dyrektywa Rady 2006/96/WE Tylko w zakresie odniesient dotyczacych art. 1 i sekcji
1 ik k 1 4 E
(Dz.U. L 363 z 20.12.2006, 5. 81) G zalgeznika do dyrektywy 1999[45/W

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego Tylko art. 140
i Rady

(Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1)

Rozporzadzenie (WE) nr 1137/2008 Parlamentu Europejskiego Tylko zalacznik ppkt 3.5
i Rady

(Dz.U. L 311 z 21.11.2008, s. 1)

Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 Parlamentu Europejskiego Tylko art. 56
i Rady

(Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1)

Cze$¢ B
Wykaz terminéw transpozycji do prawa krajowego

(o ktérych mowa w art. 22)

Dyrektywa Termin transpozydji
1999/45/WE 30 lipca 2002 r.
2001/60/WE 30 lipca 2002 r.
2004/66/WE 1 maja 2004 r.
2006/8/WE 1 marca 2007 r.
2006/96/WE 1 stycznia 2007 r.

ZALACZNIK IX
TABELA KORELAC]JI

Dyrektywa 1999/45/WE Niniejsza dyrektywa
Artykut 1 ust. 1 zdanie wprowadzajace Artykut 1 ust. 1
Artykut 1 ust. 1 tiret pierwsze Artykul 1 ust. 1
Artykut 1 ust. 1 tiret drugie Artykut 1 ust. 1
Artykut 1 ust. 1 zwrot koficowy Artykut 1 ust. 1
Artykul 1 ust. 2 formula wprowadzajaca Artykul 1 ust. 2 formula wprowadzajaca
Artykut 1 ust. 2 tiret pierwsze Artykut 1 ust. 2 lit. a)
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Dyrektywa 1999/45/WE

Niniejsza dyrektywa

Artykut 1 ust
Artykut 1 ust
Artykut 1 ust
Artykut 1 ust
Artykut 1 ust
Artykut 1 ust

Artykut 1 ust.
Artykul 1 ust.

Artykut 1 ust
Artykut 1 ust
Artykut 1 ust
Artykut 2 ust
Artykut 2 ust
Artykut 2 ust
Artykut 2 ust
Artykut 2 ust
Artykut 2 ust
Artykut 2 ust
Artykut 2 ust
Artykut 2 ust
Artykul 2 ust
Artykul 2 ust
Artykul 2 ust
Artykut 2 ust
Artykut 2 ust
Artykut 2 ust
Artykul 3 ust
Artykut 3 ust
Artykut 3 ust
Artykut 3 ust
Artykut 3 ust
Artykut 3 ust
Artykul 3 ust
Artykul 3 ust
Artykut 3 ust
Artykut 3 ust
Artykut 3ust.

. 2 tiret drugie

. 3 formuta wprowadzajaca
. 3 tiret pierwsze

. 3 tiret drugie

. 3 tiret trzecie

. 3 zwrot koncowy

4

5

. 6 formula wprowadzajaca
. 6 tiret pierwsze

. 6 tiret drugie

. 1 formuta wprowadzajaca
. 11it. a), b) i ¢)

. 1 1it. d)

.1 lit. €)

.1 it f)

.1 lit. @)

. 1 1it. h)

. 2 formuta wprowadzajaca
. 2 lit. a), b) i ¢)

. 2 lit. d) formuta wprowadzajaca

. 2 lit. d) tiret pierwsze

. d)
. 2 lit. d) tiret drugie

. 2 lit. d) tiret trzecie
. 2 lit. d) tiret czwarte
. 2 lit. €)-0)

. 1 akapit pierwszy formula wprowadzajaca
. 1 akapit pierwszy tiret pierwsze

. 1 akapit pierwszy tiret drugie

. 1 akapit pierwszy tiret trzecie

. 1 akapit drugi i trzeci

. 2 formuta wprowadzajaca

. 2 tiret pierwsze

. 2 tiret drugie

. 2 tiret trzecie

. 2 tiret czwarte

2 tiret pigte

Artykut 1 ust

Artykut 1 ust.
Artykut 1 ust.
Artykut 1 ust.

Artykut 1 ust.
Artykut 1 ust.
Artykul 1 ust.
Artykut 1 ust.
Artykut 1 ust.
Artykut 1 ust.
Artykut 2 ust.
Artykut 2 ust.

Artykut 2 ust.
Artykut 2 ust.
Artykut 2 ust.
Artykut 2 ust.
Artykul 2 ust.
Artykut 2 ust.
Artykut 2 ust.
Artykut 2 ust.
Artykut 2 ust.
Artykut 2 ust.
Artykut 2 ust.
Artykut 2 ust.
Artykut 3 ust.
Artykut 3 ust.
Artykut 3 ust.
Artykut 3 ust.
Artykut 3 ust.

Artykut 3 ust
Artykut 3 ust

Artykut 3 ust

. 2 lit. b)
3
3
3

3

4

5

6 formula wprowadzajgca
6 lit. a)

6 lit. b)

1 formula wprowadzajaca

1 lit. a), b) i ¢)

1 lit. d)

1 lit. e)

1 lit. f)

1lit. g)

2 formula wprowadzajgca

2 lit. a), b) i ¢)

2 lit. d) formuta wprowadzajaca
2 lit. d) ppkt (i)

2 lit. d) ppkt (ii)

2 lit d) ppke (iii)

2 lit. d) ppkt (iv)

2 lit. €)-0)

1 akapit pierwszy formuta wprowadzajaca
1 akapit pierwszy lit. a)

1 akapit pierwszy lit. b)

1 akapit pierwszy lit. c)

1 akapit drugi i trzeci

. 2 formuta wprowadzajaca

. 2 lit. a)

. 2 lit. b)
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Dyrektywa 1999/45/WE

Niniejsza dyrektywa

Artykul 3ust. 2 tiret szdste

Artykut 3 ust. 2 zwrot koncowy

Artykut 3 ust. 3

Artykut 4

Artykul 5 ust. 1

Artykul 5 ust. 2 pierwsza formula wprowadzajgca
Artykul 5 ust. 2 druga formula wprowadzajaca
Artykul 5 ust. 2 tiret pierwsze

Artykul 5 ust. 2 tiret drugie

Artykul 5 ust. 2 tiret trzecie

Artykul 5 ust. 3, 415

Artykul 6 ust. 112

Artykul 6 ust. 3 formula wprowadzajgca
Artykut 6 ust. 3 tiret pierwsze czg$¢ pierwsza
Artykut 6 ust. 3 tiret pierwsze cze$¢ druga
Artykut 6 ust. 3 tiret drugie

Artykut 6 ust. 3 tiret trzecie

Artykut 6 ust. 4

Artykut 7

Artykut 8 ust. 11 2

Artykut 8 ust. 3 formula wprowadzajaca
Artykut 8 ust. 3 tiret pierwsze

Artykut 8 ust. 3 tiret drugie

Artykut 8 ust. 3 tiret trzecie

Artykut 8 ust. 4

Artykut 9 pkt 1) formuta wprowadzajaca

Artykut 9 ppkt 1.1 formula wprowadzajaca

Artykut 9 ppkt 1.1 tiret pierwsze
Artykut 9 ppkt 1.1 tiret drugie
Artykut 9 ppkt 1.1 tiret trzecie
Artykut 9 ppkt 1.1 tiret czwarte

Artykut 9 ppkt 1.2 formula wprowadzajaca

Artykut 9 ppkt 1.2 tiret pierwsze
Artykut 9 ppkt 1.2 tiret drugie

Artykut 3 ust. 2 formula wprowadzajaca
Artykut 3 ust. 3

Artykut 4

Artykul 5 ust. 1

Artykul 5 ust. 2 formula wprowadzajgca
Artykul 5 ust. 2 formula wprowadzajgca
Artykul 5 ust. 2 lit. a)

Artykut 5 ust. 2 lit. b)

Artykut 5 ust. 2 lit. ¢)

Artykul 5 ust. 3, 415

Artykul 6 ust. 112

Artykul 6 ust. 3 formula wprowadzajgca
Artykul 6 ust. 3 formula wprowadzajgca
Artykut 6 ust. 3 tiret pierwsze

Artykut 6 ust. 3 tiret drugie

Artykut 6 ust. 3 tiret trzecie

Artykut 6 ust. 4

Artykut 7

Artykut 8 ust. 11 2

Artykut 8 ust. 3 formula wprowadzajaca
Artykut 8 ust. 3 lit. a)

Artykut 8 ust. 3 lit. b)

Artykut 8 ust. 3 lit. ¢)

Artykut 8 ust. 4

Artykut 9 ust. 1 akapit pierwszy formula wprowadzajaca

Artykut 9 ust. 1 akapit pierwszy lit. a) formula wprowa-
dzajgca

Article 9 ust. 1 akapit pierwszy lit. a) ppkt (i)

Artykut 9 ust. 1 akapit pierwszy lit. a) ppke (i)
Artykut 9 ust. 1 akapit pierwszy lit. a) ppkt (iii)
Artykut 9 ust. 1 akapit pierwszy lit. a) ppkt (iv)

Artykut 9 ust. 1 akapit pierwszy lit. b) formula wprowa-
dzajgca

Artykut 9 ust. 1 akapit pierwszy lit. b) ppkt (i)
Artykut 9 ust. 1 akapit pierwszy lit. b) ppkt (ii)
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Dyrektywa 1999/45/WE

Niniejsza dyrektywa

Artykut 9 ppkt 1.3 akapit pierwszy formula wprowadzajaca

Artykut 9 ppkt 1.3 akapit pierwszy tiret pierwsze
Artykut 9 ppkt 1.3 akapit pierwszy tiret drugie
Artykut 9 ppkt 1.3 akapit drugi

Artykut 9 ust. 2

Artykut 10 ppkt 1.1 formula wprowadzajaca
Artykut 10 ppkt 1.1 lit. a)

Artykut 10 ppket 1.1 lit. b)

Artykul 10 ppkt 1.2

Artykut 10 pkt 2) formula wprowadzajaca
Artykut 10 ppkt 2.1

Artykut 10 ppkt 2.2

Artykut 10 ppkt 2.3 formula wprowadzajaca
Artykut 10 ppkt 2.3.1

Artykutl 10 ppkt 2.3.2

Artykut 10 ppkt 2.3.3 akapit pierwszy formula wprowa-
dzajaca

Artykul 10 ppkt 2.3.3 akapit pierwszy tiret pierwsze

Artykul 10 ppkt 2.3.3 akapit pierwszy tiret drugie
Artykut 10 ppkt 2.3.3 akapit pierwszy tiret trzecie

Artykut 10 ppkt 2.3.3 akapit pierwszy tiret czwarte

Artykut 10 ppkt 2.3.3 akapit pierwszy tiret pigte
Artykul 10 ppkt 2.3.3 akapit pierwszy tiret szdste

Artykul 10 ppkt 2.3.3 akapit pierwszy zwrot koncowy

Artykul 10 ppkt 2.3.3 akapit drugi
Artykut 10 ppkt 2.3.4 formula wprowadzajaca
Artykut 10 ppkt 2.3.4 tiret pierwsze

Artykut 10 ppkt 2.3.4 tiret drugie

Artykut 9 ust. 1 akapit pierwszy lit. ¢) formula wprowa-
dzajaca

Artykut 9 ust. 1 akapit pierwszy lit. ¢) ppkt (i)
Artykut 9 ust. 1 akapit pierwszy lit. ) ppke (i)
Artykut 9 ust. 1 akapit drugi

Artykut 9 ust. 2

Artykut 10 ust. 1 formuta wprowadzajgca
Artykut 10 ust. 1 lit. a)

Artykut 10 ust. 1 lit. b)

Artykut 10 ust. 2

Artykut 10 ust. 3 formuta wprowadzajaca
Artykut 10 ust. 3 lit. a)

Artykut 10 ust. 3 lit. b)

Artykut 10 ust. 3 lit. ¢) formula wprowadzajaca
Artykut 10 ust. 3 lit. ¢) ppkt (i)

Artykut 10 ust. 3 lit. ¢) ppkt (ii)

Artykut 10 ust. 3 lit. ¢) ppkt (iii) akapit pierwszy formula
wprowadzajaca

Artykul 10 ust. 3 lit. ¢) ppkt (i) akapit pierwszy tiret
pierwsze

Artykut 10 ust. 3 lit. ¢) ppket (iii) akapit pierwszy tiret drugie
Artykut 10 ust. 3 lit. ¢) ppkt (iii) akapit pierwszy tiret trzecie

Artykut 10 ust. 3 lit. ¢) ppket (i) akapit pierwszy tiret
czwarte

Artykut 10 ust. 3 lit. ¢) ppke (iii) akapit pierwszy tiret piate
Artykul 10 ust. 3 lit. ¢) ppkt (iii) akapit pierwszy tiret szdste

Artykul 10 ust. 3 lit. ¢) ppkt (ili) akapit pierwszy formula
wprowadzajgca

Artykut 10 ust. 3 lit. ¢) ppkt (iii) akapit drugi

Artykut 10 ust. 3 lit. ¢) ppkt (iv) formula wprowadzajaca

Artykut 10 ust. 3 lit. ¢) ppkt (iv) tiret pierwsze

Artykut 10 ust. 3 lit. ¢) ppkt (iv) tiret drugie
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Dyrektywa 1999/45/WE

Niniejsza dyrektywa

Artykut 10 ppkt 2.3.4 tiret trzecie

Artykul 10 ppkt 2.3.4 tiret czwarte

Artykut 10 ppkt 2.3.4 tiret pigte

Artykul 10 ppkt 2.3.4 tiret szdste

Artykut 10 ppkt 2.3.4 tiret siddme

Artykut 10 ppkt 2.3.4 zwrot koncowy
Artykut 10 ppkt 2.3.5

Artykul 10 ppkt 2.4 akapit pierwszy

Artykut 10 ppkt 2.4 akapit drugi formula wprowadzajaca
Artykul 10 ppkt 2.4 akapit drugi tiret pierwsze
Artykut 10 ppkt 2.4 akapit drugi tiret drugie
Artykul 10 ppkt 2.4 akapit drugi tiret trzecie
Artykut 10 ppkt 2.4 akapit drugi tiret czwarte
Artykul 10 ppkt 2.4 akapit trzeci

Artykul 10 ppkt 2.5

Artykul 10 ppkt 2.6

Artykul 10 ppkt 2.7

Artykut 10 pkt 3

Artykut 10 pkt 4 formula wprowadzajaca
Artykul 10 pkt 4 tiret pierwsze

Artykut 10 pkt 4 tiret drugie

Artykul 10 pkt 5

Artykut 11 ust. 1-5

Artykul 11 ust. 6 formula wprowadzajaca
Artykut 11 ust. 6 lit. a)

Artykul 11 wust. 6 lit. b) akapit pierwszy formuta
wprowadzajaca

Artykul 11 ust. 6 lit. b) akapit pierwszy tiret pierwsze
Artykul 11 ust. 6 lit. b) akapit pierwszy tiret drugie

Artykut 11 ust. 6 lit. b) akapit drugi

Artykut 10 ust. 3 lit. ¢) ppkt (iv) tiret trzecie
Artykut 10 ust. 3 lit. ¢) ppkt (iv) tiret czwarte
Artykut 10 ust. 3 lit. ¢) ppkt (iv) tiret pigte
Artykut 10 ust. 3 lit. ¢) ppkt (iv) tiret szdste
Artykut 10 ust. 3 lit. ¢) ppkt (iv) tiret sibdme
Artykut 10 ust. 3 lit. ¢) ppkt (iv) formula wprowadzajaca
Artykut 10 ust. 3 lit. ¢) ppkt (v)
Artykut 10 ust. 3 lit. d) akapit pierwszy

Artykut 10 ust. 3 lit. d) akapit drugi formuta wprowadzajaca
Artykut 10 ust. 3 lit. d) akapit drugi ppkt (i)

Artykut 10 ust. 3 lit. d) akapit drugi lit. ppke (ii)

Artykut 10 ust. 3 lit. d) akapit drugi lit. ppkt (iii)

Artykut 10 ust. 3 lit. d) akapit drugi lit. ppkt (iv)

Artykut 10 ust. 3 lit. d) akapit trzeci

Artykut 10 ust. 3 lit. )

Artykut 10 ust. 3 lit. f)

Artykut 10 ust. 3 lit. g)

Artykut 10 ust. 4

Artykut 10 ust. 5 formula wprowadzajaca
Artykul 10 ust. 5 lit. a)

Artykut 10 ust. 5 lit. b)

Artykul 10 ust. 6

Artykut 11 ust. 1-5

Artykut art 11 ust. 6 formula wprowadzajaca

Artykut 11 ust. 6 lit. a)

Artykul 11 wust. 6 lit. b) akapit pierwszy formula
wprowadzajaca

Artykul 11 ust. 6 lit. b) akapit pierwszyppkt (i)
Artykul 11 ust. 6 lit. b) akapit pierwszy ppkt (ii)

Artykut 11 ust. 6 lit. b) akapit drugi
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Dyrektywa 1999/45/WE Niniejsza dyrektywa
Artykuly 121 13 Artykuly 121 13
Artykut 15 Artykul 14 akapity pierwszy — piaty
— Artykut 14 akapit szosty
Artykut 16 Artykut 15
Artykut 17 Artykut 16
Artykut 18 Artykut 17
Artykut 19 Artykut 18
Artykut 20 Artykut 19
Artykut 20a ust. 11 2 Artykut 21

Artykut 20a ust. 3 —

— Artykut 20

— Artykut 22
Artykut 21 —

Artykut 22 —

Artykut 23 Artykut 23
Artykut 24 Artykut 24
Zakgcezniki T — VI Zalgczniki 1 - VII

Zalgcznik VIII —

Zalgcznik 1X —

— Zalgcznik VIII
— Zalgcznik IX

P7_TA(2013)0009

Zréwnowazona eksploatacja zasob6w ryboléwstwa Morza Srodziemnego ***I

Rezolucja ustawodawcza Parlamentu Europejskiego z dnia 16 stycznia 2013 r. w sprawie wniosku dotyczacego

rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacego rozporzadzenie Rady (WE) nr 19672006

w sprawie Srodkéw zarzadzania zréwnowazong eksploatacja zasob6w ryboléwstwa Morza Srédziemnego (COM
(2011)0479 - C7-0216/2011 - 2011/0218(COD))

(Zwykla procedura ustawodawcza: pierwsze czytanie)

(2015/C 440/24)
Parlament Europejski,

— uwzgledniajac wniosek Komisji przedstawiony Parlamentowi Europejskiemu i Radzie (COM(2011)0479),

— uwzgledniajac art. 294 ust. 2 oraz art. 43 ust. 2 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, zgodnie z ktérymi
wniosek zostal przedstawiony Parlamentowi przez Komisje (C7-0216/2011),



