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ARTYKUL 13 USTEPY 2-4

2. Nie jest wymagane przeprowadzanie
oceny bezpieczenstwa chemicznego zgodnie
z ust. 1 dla substancji obecnej w preparacie,
jezeli stezenie tej substancji jest nizsze niz
najnizsze z nastepujacych stezen:

(a) odpowiednie stezenia okreslone w tabeli
znajdujacej si¢ w art. 3 ust. 3 dyrektywy
1999/45/WE;

(b) stezenia graniczne podane w zatgczniku I

do dyrektywy 67/548/EWG;

(c) stezenia graniczne podane w cz¢sci B
zatgcznika II do dyrektywy 1999/45/WE;

(d) stezenia graniczne podane w cze¢sci B
zatgcznika I1I do dyrektywy 1999/45/WE;

(e) stezenia graniczne podane w
uzgodnionych pozycjach w wykazie
klasyfikacji i oznakowania ustalonym

zgodnie z przepisami tytulu X

(f) 0,1%, jezeli substancja spetnia kryteria
ustalone w zalgczniku XII.

3. Ocena bezpieczenstwa chemicznego
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2. Nie jest wymagane przeprowadzanie
oceny bezpieczenstwa chemicznego zgodnie
z ust. 1 dla substancji obecnej w preparacie,
jezeli stezenie tej substancji jest nizsze niz
najnizsze z nastepujacych stezen:

(a) odpowiednie stezenia okreslone w tabeli
znajdujacej si¢ w art. 3 ust. 3 dyrektywy
1999/45/WE,

(b) stezenia graniczne podane w zatgczniku I

do dyrektywy 67/548/EWG;

(c) stezenia graniczne podane w czgsci B
zatacznika II do dyrektywy 1999/45/WE,;

(d) stezenia graniczne podane w czesci B
zatgcznika III do dyrektywy 1999/45/WE;

(e) stezenia graniczne podane w
uzgodnionych pozycjach w wykazie
klasyfikacji i oznakowania ustalonym
zgodnie z przepisami tytulu X;

(1) 0,1% (w/w), jezeli substancja spetnia
kryteria ustalone w zataczniku XII.

3. Ocena bezpieczenstwa chemicznego
substancji obejmuje nastepujace etapy:
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substancji obejmuje nastepujace etapy:
(a) oceng zagrozen dla zdrowia ludzi;

(b) ocene zagroZen dla zdrowia ludzi
wynikajqcych z wlasciwosci
fizykochemicznych;

(c) oceng zagrozen dla srodowiska;

(d) ocene PBT (trwatos¢, zdolnos$¢ do
biokumulacji i toksyczno$¢) i vPvB (bardzo
duza trwato$¢ 1 bardzo duza zdolnos¢ do
biokumulacji).

4. Jezeli w wyniku przeprowadzenia etapow
od (a) do (d) wymienionych w ust. 3
producent albo importer dochodzi do
wniosku, ze substancja spetnia kryteria
klasyfikacji jako niebezpieczna zgodnie z
dyrektywa 67/548/EWG albo oceniono ja
jako PBT albo vPvB, ocena bezpieczenstwa
chemicznego obejmuje dodatkowo
nastepujace etapy:

(a) oceng narazenia;
(b) charakterystyke ryzyka.
Oceng narazenia i charakterystyke ryzyka

odnosi si¢ do wszystkich zidentyfikowanych
zastosowan producenta albo importera.
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(a) oceng zagrozen dla zdrowia ludzi;

(b) ocene zagroien wynikajgcych 7
wiasciwosci fizykochemicznych ;

(c) oceng zagrozen dla srodowiska;

(d) ocene PBT (trwatos¢, zdolnos¢ do
biokumulacji i toksycznos¢) i vPvB(bardzo
duza trwato$¢ 1 bardzo duza zdolnos¢ do
biokumulacji).

4. Jezeli w wyniku przeprowadzenia etapow
od (a) do (d) wymienionych w ust. 3
producent albo importer dochodzi do
whniosku, ze substancja spelnia kryteria
klasyfikacji jako niebezpieczna zgodnie z
dyrektywa 67/548/EWG albo oceniono ja
jako PBT albo vPvB, ocena bezpieczenstwa
chemicznego obejmuje dodatkowo
nastepujace etapy:

(-a) stworzenie scenariusza (scenariuszy)
narazenia (lub identyfikacja wlasciwych
kategorii zastosowania i narazenia, jeZeli to
wlasciwe);

(a) oceng narazenia;
(b) charakterystyke ryzyka.

Scenariusze narazenia (kategorie
zastosowania i narazenia, w odpowiednich
przypadkach), ocena narazenia oraz
charakterystyka ryzyka odnoszg si¢ do
wszystkich zidentyfikowanych zastosowan
producenta lub importera.

Or. en
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