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ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO
I RADY (WE) NR 1272/2008

z dnia 16 grudnia 2008 r.

w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji
i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG
i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

TYTUL 1
PRZEPISY OGOLNE

Artykut 1

Cel i zakres stosowania

1. Celem niniejszego rozporzadzenia jest zapewnienie wysokiego
poziomu ochrony zdrowia ludzi i $rodowiska, a takze swobodnego
przeptywu substancji, mieszanin i wyrobow, o ktéorych mowa w art. 4
ust. 8 niniejszego rozporzadzenia za pomocy:

a) zharmonizowania kryteriow klasyfikacji substancji i mieszanin oraz
przepisow dotyczacych oznakowania 1 pakowania substancji
1 mieszanin stwarzajacych zagrozenie;

b) natozenia na:

(i) producentow, importerow 1 dalszych uzytkownikow —
obowigzku klasyfikowania substancji i mieszanin wprowadza-
nych do obrotu;

(ii) dostawcéw — obowigzku oznakowania i pakowania substancji
i mieszanin wprowadzanych do obrotu;

(iii) producentow, producentow wyrobdw i importerow — obowigzku
klasyfikowania substancji, ktore nie sg wprowadzane do obrotu,
lecz podlegaja obowigzkowi rejestracji lub zgtoszenia na mocy
rozporzadzenia 1907/2006;

¢) nalozenia na producentow i importerow substancji obowigzku zgta-
szania Agencji takich klasyfikacji i elementow etykiety, jezeli nie
zostaly one przedstawione Agencji w ramach rejestracji na mocy
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006;

d) ustanowienia w czgsci 3 zatacznika VI wykazu substancji wraz ze
zharmonizowana na szczeblu Wspdlnoty klasyfikacja i elementami
oznakowania;

e) ustanowienia wykazu klasyfikacji i oznakowania substancji, ktory
sktada si¢ ze wszystkich zgloszen, przekazanych informacji, zharmo-
nizowanych klasyfikacji i elementéw oznakowania, o ktérych mowa
w lit. ¢) 1 d).

2. Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do:

a) substancji i mieszanin radioaktywnych objetych dyrektywa Rady
96/29/Euratom z dnia 13 maja 1996 r. ustanawiajacg podstawowe
normy bezpieczenstwa w zakresie ochrony zdrowia pracownikéw
i ogbéhu spoleczenstwa przed zagrozeniami wynikajagcymi z promie-
niowania jonizujacego (1);

b) substancji i mieszanin, ktore podlegaja nadzorowi celnemu, pod
warunkiem ze nie sg one poddawane obrobce ani przetwarzane,
i ktore sa tymczasowo magazynowane, lub znajduja si¢ w wolnym
obszarze celnym lub w skladzie wolnoctowym i maja zosta¢ reek-
sportowane lub sg w trakcie przewozu tranzytem;

() Dz.U. L 159 z 29.6.1996, s. 1.
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¢) polproduktow niewyodrebnianych;

d) substancji i mieszanin na potrzeby badan naukowych i rozwojowych,
ktére nie sa wprowadzane do obrotu, pod warunkiem ze sg stoso-
wane w kontrolowanych warunkach zgodnie ze wspolnotowymi
przepisami dotyczgcymi warunkéw pracy i $rodowiska.

3. Odpady w rozumieniu definicji zawartej w dyrektywie
2006/12/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 kwietnia 2006 r.
w sprawie odpadow (') nie sa substancja, mieszaning lub wyrobem
w rozumieniu art. 2 niniejszego rozporzadzenia.

4.  Panstwa cztonkowskie moga zezwoli¢ na stosowanie zwolnien
z przepisOw niniejszego rozporzadzenia w szczeg6élnych przypadkach
w odniesieniu do niektorych substancji lub mieszanin, jezeli jest to
konieczne ze wzgledu na obronnos¢.

5. Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do substancji lub
mieszanin w nast¢pujacych postaciach, w stanie gotowym i przeznaczo-
nych dla uzytkownika koncowego:

a) produktow leczniczych zdefiniowanych w dyrektywie 2001/83/WE,;

b) weterynaryjnych produktéw leczniczych zdefiniowanych w dyrek-
tywie 2001/82/WE;

¢) produktow  kosmetycznych  zdefiniowanych ~w  dyrektywie
76/768/EWG;

d) wyrobow medycznych zdefiniowanych w dyrektywach 90/385/EWG
i 93/42/EWG, ktore sg inwazyjne lub uzywane w bezposrednim
kontakcie fizycznym z cialem ludzkim, oraz zdefiniowanych
w dyrektywie 98/79/WE;

e) zywnosci lub pasz zdefiniowanych w rozporzadzeniu (WE)
178/2002, w tym stosowanych:

(i) jako dodatki do zywnos$ci stosowane w $rodkach spozywczych
objetych zakresem stosowania dyrektywy 89/107/EWG;

(i) jako $rodek aromatyzujacy w Srodkach spozywczych w zakresie
objetym dyrektywa 88/388/EWG oraz decyzja 1999/217/WE;

(iii) jako dodatek paszowy w zakresie objetym rozporzadzeniem
(WE) nr 1831/2003;

(iv) w zywieniu zwierzgt w zakresie objetym dyrektywag
82/471/EWG.

6. Z wyjatkiem sytuacji, w ktorych ma zastosowanie art. 33,
niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do transportu towarOw
niebezpiecznych droga powietrzng, morska, ladowa, kolejowa Iub
zegluga $rodladows.

Artykut 2

Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:

1) ,klasa zagrozenia” oznacza charakter zagrozenia wynikajace
z wlasciwosci fizycznych, zagrozenia dla zdrowia ludzkiego lub
dla srodowiska;

2) ,kategoria zagrozenia” oznacza podzial kryteriow w kazdej klasie
zagrozen okreslajacych stopien zagrozenia;

3) ,,piktogram okreslajacy rodzaj zagrozenia” oznacza uktad graficzny
zawierajacy znak i inne elementy graficzne, takie jak: obwodka,
wzor lub kolor tta, ktorych zadaniem jest przekazanie konkretnych
informacji o danym zagrozeniu,

() Dz.U. L 114 z 27.4.2006, s. 9.
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4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11

)

12)

13

~

»hasto ostrzegawcze” oznacza wyraz wskazujacy na odpowiedni
stopien zagrozenia, w celu ostrzezenia czytajacego o potencjalnym
zagrozeniu; wyrdznia si¢ nastepujace dwa poziomy:

a) ,,niebezpieczenstwo” oznacza hasto ostrzegawcze wskazujace na
bardziej powazne kategorie zagrozen;

b) ,,uwaga” oznacza haslo ostrzegawcze wskazujace na kategorie
zagrozen nizszego stopnia;

»zwrot okreslajacy zagrozenie” oznacza zwrot przypisany klasie
i kategorii zagrozenia opisujacy rodzaj zagrozen wywotywanych
przez substancje lub mieszaning stwarzajaca zagrozenie, w tym,
w odpowiednich przypadkach, stopien zagrozenia;

»zwrot okre$lajacy $rodki ostroznos$ci” oznacza zwrot opisujacy
zalecane $rodki stluzace zmniejszeniu lub zapobieganiu szkodliwym
skutkom, ktore wynikajg z narazenia na substancje¢ lub mieszaning
stwarzajaca zagrozenie podczas jej stosowania lub unieszkodliwia-
nia;

»substancja” oznacza pierwiastek chemiczny i jego zwigzki w stanie,
w jakim wystepuja w przyrodzie lub zostajg uzyskane za pomocag
procesu produkcyjnego, z wszystkimi dodatkami wymaganymi do
zachowania ich trwalodci oraz wszystkimi zanieczyszczeniami
powstalymi w wyniku zastosowanego procesu, wylaczajac rozpusz-
czalniki, ktére mozna oddzieli¢ bez wpltywu na stabilnos¢ i sktad
substancji;

»mieszanina” oznacza mieszaning lub roztwor skladajace si¢
z dwoch lub wigkszej liczby substancji;

»Wyrob” oznacza przedmiot, ktory podczas produkcji otrzymuje
okreslony  ksztalt, powierzchni¢, Kkonstrukcje lub wyglad
zewnetrzny, co decyduje o jego funkcji w stopniu wigkszym niz
jego sktad chemiczny;

»Wytworca wyrobu” oznacza kazda osobe¢ fizyczna lub prawna
wytwarzajacg lub sktadajacg wyrob we Wspdlnocie;

,polimer” oznacza substancj¢ sktadajaca si¢ z czasteczek stanowig-
cych sekwencje jednego lub kilku rodzajow jednostek monomeru.
Czasteczki takie muszg charakteryzowaé si¢ statystycznym
rozktadem masy czasteczkowej w pewnym zakresie, a roznice
w masie czgsteczkowej powinny wynikaé przede wszystkim z roznic
w liczbie jednostek monomeru w czasteczce. Polimer zawiera:

a) czasteczki stanowigce prosta wigkszos¢ wagowa, ktore zawierajg
co najmniej trzy jednostki monomeru zwigzane kowalencyjnie
z co najmniej jeszcze jedng jednostka monomeru lub z innym
reagentem,

b) czasteczki niestanowiace prostej wigkszosci wagowej wsrod
czasteczek o tej samej masie czgsteczkowe;j.

W kontekscie tej definicji ,,jednostka monomeru” oznacza przerea-
gowang formg¢ monomeru w polimerze;

~monomer” oznacza substancj¢, ktora jest w stanie tworzy¢
wigzania kowalencyjne z serig innych podobnych lub niewykazu-
jacych podobienstwa czasteczek w reakcji tworzenia polimerow,
w odpowiednich warunkach wykorzystywanych w danym procesie;

Lrejestrujacy” oznacza producenta lub importera substancji badz
wytworce lub importera wyrobu przedktadajacego w trybie
rozporzadzenia WE nr 1907/2006 wniosek o rejestracje substancji;

14) ,,produkcja” oznacza wytwarzanie lub ekstrakcje substancji w stanie,

w jakim wystepuja w przyrodzie;
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15) ,,producent” oznacza osobe¢ fizyczng lub prawng majacg siedzibe na
terytorium Wspolnoty wytwarzajacg substancje na terytorium
Wspolnoty;

16) ,,import” oznacza fizyczne wprowadzenie na obszar celny Wspo6l-
noty;

17) ,,importer” oznacza osobe fizyczng lub prawna majaca siedzibe na
terytorium Wspolnoty i odpowiedzialng za import;

18) ,,wprowadzenie do obrotu” oznacza odplatne lub nieodptatne
dostarczenie lub udostepnienie stronie trzeciej. Import jest uzna-
wany za wprowadzenie do obrotu;

19) ,dalszy uzytkownik” oznacza osobe fizyczng lub prawnag majaca
siedzibe na terytorium Wspolnoty i niebgdaca producentem ani
importerem, ktora uzywa substancji w jej postaci wilasnej lub
jako sktadnik mieszaniny podczas prowadzonej przez siebie dzia-
falno$ci przemystowej lub innej dziatalnosci zawodowej. Dystry-
butor ani konsument nie sg uwazani za dalszych uzytkownikow.
Reimporter podlegajacy wytaczeniu zgodnie z przepisem art. 2 ust.
7 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 uwazany jest za
dalszego uzytkownika;

20) ,.dystrybutor” oznacza osob¢ fizyczng lub prawna majaca siedzibe
na terytorium Wspolnoty, w tym osob¢ prowadzgca handel deta-
liczny, ktoéra wyltacznie magazynuje oraz wprowadza do obrotu
substancje w jej postaci wlasnej lub jako sktadnik mieszaniny,
udostepniajac ja osobom trzecim;

21) ,,potprodukt” oznacza substancje, ktora jest produkowana, zuzy-
wana lub stosowana do przetwarzania chemicznego (zwanego
dalej ,,syntezg”) w celu przeksztalcenia jej w inng substancje;

22) ,,potprodukt niewyodrebniany” oznacza potprodukt, ktory podczas
syntezy nie jest celowo usuwany (z wyjatkiem procesu pobierania
probek) z urzadzenia, w ktérym przeprowadzana jest synteza. Urzg-
dzenie takie oznacza pojemnik do przeprowadzania reakcji, wypo-
sazenie pomocnicze i urzadzenia, przez ktdre przemieszczaja si¢
substancje podczas stalego procesu ciagglego lub okresowego,
a takze rurociagi do transportowania z jednego pojemnika do
drugiego w celu przeprowadzenia nastgpnego etapu reakcji; urza-
dzenie takie nie oznacza zbiornikbw 1 innych pojemnikow,
w ktorych substancje sa magazynowane po wyprodukowaniu;

23) ,,Agencja” oznacza Europejska Agencj¢ Chemikaliow powotang
rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006;

24) ,wlasciwy organ” oznacza organ lub organy lub podmioty powo-
tane przez panstwa czlonkowskie w celu realizowania obowigzkow
wynikajacych zniniejszego rozporzadzenia;

25) ,.stosowanie” oznacza kazdy rodzaj przetwarzania, przygotowy-
wania mieszanin, zuzywania, magazynowania, przechowywania,
obrobki, umieszczania w pojemnikach, przenoszenia z jednego
pojemnika do innego, mieszania, produkcji wyrobu lub jakiekol-
wiek inne wykorzystanie;

26) ,,dostawca” oznacza kazdego producenta, importera, dalszego uzyt-
kownika lub dystrybutora wprowadzajacego do obrotu substancje
w jej postaci wilasnej Iub jako sktadnik mieszaniny, lub tez miesza-
ning;

27) ,,stop” oznacza jednolity w skali makroskopowej material meta-
liczny sktadajacy si¢ z dwoch lub wigkszej liczby pierwiastkow
potaczonych w taki sposob, ze nie mozna ich tatwo rozdzieli¢
w sposob mechaniczny;, do celéw niniejszego rozporzadzenia
stopy sg uznawane za mieszaniny;

28) ,,UN RTDG” oznacza zalecenia Organizacji Narodow Zjednoczo-
nych w sprawie transportu towaréw niebezpiecznych;
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29) ,,zglaszajacy” oznacza producenta lub importera lub grupe produ-
centow lub importerow dokonujacych zgloszenia do Agencji;

30) ,badania naukowe 1 rozwojowe” oznaczaja przeprowadzane
w warunkach kontrolowanych eksperymenty naukowe, analizy lub
badania chemiczne;

31) ,,warto$¢ graniczna” oznacza warto§¢ progowa dowolnego zaklasy-
fikowanego zanieczyszczenia, dodatku lub pojedynczego sktadnika
substancji lub mieszaniny, powyzej ktorej sa one brane pod uwage
w celu okreslenia, czy dana, odpowiednio, substancja lub miesza-
nina, jest klasyfikowana;

32) ,.stezenie graniczne” oznacza wartos¢ progowa dowolnego zaklasy-
fikowanego zanieczyszczenia, dodatku lub pojedynczego sktadnika
substancji lub mieszaniny, ktéra moze skutkowac klasyfikacja tej
substancji lub mieszaniny;

33) ,,zréznicowanie” oznacza rozréznienie w ramach klas zagrozenia
zalezne od drogi narazenia lub charakteru skutkow;

34) ,,wspolczynnik M” oznacza wspotczynnik stosowany w odniesieniu
do stgzen substancji zaklasyfikowanej jako stwarzajaca zagrozenie
dla $rodowiska wodnego narazenie przewlekte kategoria 1 lub nara-
zenie ostre kategoria 1, wykorzystywany do klasyfikacji miesza-
niny, w ktorej wystepuje dana substancja, metoda obliczeniowa;

35) ,,pakunek” oznacza kompletny wynik operacji pakowania, sktada-
jacy si¢ z opakowania i jego zawartosci;

36) ,,opakowanie” oznacza co najmniej jeden pojemnik i inne sktadniki
lub materiaty niezbedne, aby pojemniki petlily swoja funkcj¢ ogra-
niczajaca i inne funkcje bezpieczenstwa;

37) ,,opakowanie posrednie” oznacza opakowanie umieszczone migdzy
opakowaniem wewnetrznym lub  wyrobami a opakowaniem
zewngetrznym.

Artykut 3

Substancje i mieszaniny stwarzajace zagrozenie oraz specyfikacja
klas zagrozenia

Substancja lub mieszanina spelniajaca kryteria dotyczace zagrozen
wynikajacych z wilasciwosci fizycznych, zagrozen dla zdrowia lub
srodowiska okreslone w cze¢sciach 2—5 zalgcznika I jest substancjg stwa-
rzajaca zagrozenie 1 powinna zosta¢ zaklasyfikowana wedlug odpowied-
nich klas zagrozenia przewidzianych w tym zataczniku.

W przypadku gdy w zatgczniku I klasy zagrozenia sg zroznicowane na
podstawie drogi narazenia lub charakteru skutkow, dana substancja lub
mieszanina jest klasyfikowana zgodnie z tym zréznicowaniem.

Artykut 4

Ogolne obowiazki dotyczace klasyfikowania, oznakowania
i pakowania

1. Producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy dokonujg klasyfikacji
substancji lub mieszanin zgodnie z tytutem II przed wprowadzeniem ich
do obrotu.
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2. Bez uszczerbku dla wymagan zawartych w ust. 1 producenci,
wytworcy wyrobow i importerzy klasyfikujg te substancje, ktdre nie
zostaty jeszcze wprowadzone do obrotu zgodnie z tytulem II, w przy-
padku gdy:

a) art. 6, art. 7 ust. 1 lub 5, art. 17 lub 18 rozporzadzenia (WE) nr
1907/2006 przewiduja obowiazek rejestracji substancji;

b) art. 7 ust. 2 lub art. 9 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 przewiduje
obowigzek zglaszania.

3. W przypadku gdy substancja podlega zharmonizowanej klasyfi-
kacji 1 oznakowaniu zgodnie z tytulem V, w zwiazku z wpisem w czg$ci
3 zalacznika VI, dostawca klasyfikuje t¢ substancj¢ zgodnie z tym
wpisem, natomiast nie nalezy dokonywaé klasyfikacji tej substancji
zgodnie z tytutem II wedtug klas zagrozenia z uwzglednienie dalszych
zrdéznicowan objetych tym wpisem.

Jezeli jednak substancja nalezy réwniez co najmniej do jednej klasy
zagrozenia z uwzglednieniem dalszego zroznicowania nieobjetych
wpisem w czgéci 3 zalgcznika VI, wowcezas dla tych klas zagrozenia
z dalszymi zroznicowaniami nalezy dokona¢ klasyfikacji zgodnie
z tytutem II.

4. W przypadku gdy substancja lub mieszanina jest zaklasyfikowana
jako stwarzajaca zagrozenie dostawcy zapewniaja, by przed wprowadze-
niem jej do obrotu byla ona oznakowana i opakowana zgodnie z tytu-
fami I i IV.

5. Wypehiajac swoje obowigzki wynikajace z ust. 4, dystrybutorzy
moga postuzy¢ si¢ klasyfikacja danej substancji lub mieszaniny ustalona
zgodnie z tytulem II przez jednego z uczestnikow tancucha dostaw.

6.  Wypehiajac swoje obowiazki wynikajace z ust. 1 i 4, dalsi uzyt-
kownicy moga postuzy¢ si¢ klasyfikacja dla danej substancji lub
mieszaniny ustalong zgodnie z tytutem II przez jednego z uczestnikow
fancucha dostaw, pod warunkiem Ze nie zmieniaja sktadu chemicznego
tej substancji lub mieszaniny.

7.  Mieszanina, o ktorej mowa w czgéci 2 zatgcznika II, zawierajaca
jakakolwiek substancj¢ zaklasyfikowang jako stwarzajaca zagrozenie,
nie jest wprowadzana do obrotu, chyba ze jest oznakowana zgodnie
z tytulem III.

8. Do celow niniejszego rozporzadzenia wyroby, o ktérych mowa
w zalaczniku I sekcja 2.1, sa przed wprowadzeniem do obrotu klasyfi-
kowane, oznakowane i pakowane zgodnie z przepisami dotyczacymi
substancji i mieszanin.

9. Dostawcy w tancuchu dostaw wspoélpracuja, aby spelni¢ wyma-
gania klasyfikacji, oznakowania i pakowania zawarte w niniejszym
rozporzadzeniu.

10.  Substancje i mieszaniny nie s3 wprowadzane do obrotu, chyba ze
spelniajg wymagania niniejszego rozporzadzenia.
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TYTUL II

KLASYFIKACJA ZE WZGLEDU NA ZAGROZENIA

ROZDZIAL 1

Identyfikacja i analiza informacji

Artykut 5

Identyfikacja i analiza dostepnych informacji na temat substancji

1. Producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy substancji ustalaja,
jakie informacje sg dostegpne w celu stwierdzenia, czy substancja
stwarza zagrozenie wynikajace z wilasciwosci fizycznych, zagrozenia
dla zdrowia ludzi lub $rodowiska, jak przewiduje zatgcznik I, a w szcze-
gblnosci:

a) dane wygenerowane zgodnie z dowolng sposrod metod wymienio-
nych w art. 8 ust. 3;

b) dane epidemiologiczne i dane pochodzace z obserwacji skutkow
dziatania u ludzi, takie jak dane z zaktadéw pracy lub z baz danych
z informacjami o wypadkach;

¢) wszelkie inne informacje wygenerowane zgodnie z sekcja 1 zalgcz-
nika XI do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006;

d) wszelkie nowe informacje naukowe;

e) wszelkie pozostate informacje, ktore wygenerowano w ramach
programow dotyczacych chemikaliow uznanych na poziomie
mi¢dzynarodowym.

Informacje te odnosza si¢ do postaci lub stanu fizycznego, w jakich
substancja jest wprowadzana do obrotu i w jakich moze by¢ stosowana
zgodnie z racjonalnymi oczekiwaniami.

2. Producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy analizuja informacje,
o ktorych mowa w ust. 1, aby ustali¢, czy sg odpowiednie, wiarygodne
i potwierdzone naukowo do celéw dokonania oceny zgodnie
z rozdzialem 2 niniejszego tytutu.

Artykut 6

Identyfikacja i analiza dost¢pnych informacji na temat mieszanin

1. Producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy mieszaniny ustalajg,
jakie informacje o tej mieszaninie lub o wchodzacych w jej skifad
substancjach sg dostgpne, w celu stwierdzenia, czy mieszanina ta
stwarza zagrozenie wynikajace z wiasciwosci fizycznych, zagrozenie
dla zdrowia ludzi Iub srodowiska, jak przewiduje zalacznik I, a zwlasz-
cza:

a) dane na temat samej mieszaniny lub substancji w niej zawartych
wygenerowane zgodnie z dowolng sposréd metod wymienionych
w art. 8 ust. 3;

b) dane epidemiologiczne i dane pochodzgce z obserwacji skutkow
dziatania u ludzi dotyczace samej mieszaniny lub substancji w niej
zawartych, takie jak dane z zaktadéw pracy lub z baz danych z infor-
macjami o wypadkach;

¢) wszelkie inne informacje wygenerowane zgodnie z sekcjg 1 zalgcz-
nika XI do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 dotyczace samej
mieszaniny lub substancji w niej zawartych;
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d) wszelkie inne informacje wygenerowane w ramach mi¢dzynarodowo
uznanych programéw dotyczacych chemikaliow, odnoszace si¢ do
samej mieszaniny lub wchodzacych w jej sktad substancji.

Informacje te odnoszg si¢ do postaci lub stanu fizycznego, w jakim
mieszanina jest wprowadzana do obrotu oraz — w odpowiednich przy-
padkach — w jakim moze by¢ stosowana zgodnie z racjonalnymi ocze-
kiwaniami.

2. Z zastrzezeniem ust. 3 i 4, w przypadku gdy informacje, o ktorych
mowa w ust. 1, sa dostgpne w odniesieniu do samej mieszaniny,
a producent, importer i dalszy uzytkownik ustalili, ze sg one odpo-
wiednie 1 wiarygodne oraz — w odpowiednich przypadkach — potwier-
dzone naukowo, producent, importer i dalszy uzytkownik wykorzystuje
te informacje do celow oceny zgodnie z rozdzialem 2 niniejszego tytutu.

3. Do oceny mieszanin zgodnie z rozdzialem 2 niniejszego tytutu
w odniesieniu do klas zagrozenia ,,dzialanie mutagenne na komorki
rozrodcze”, ,dzialanie rakotworcze” oraz ,dziatanie szkodliwe na
rozrodczos$¢”, o ktorych mowa w sekcjach 3.5.3.1, 3.6.3.1 i 3.7.3.1
zatgcznika 1, producent, importer lub dalszy uzytkownik wykorzystuja
tylko istotne dostgpne im informacje, o ktéorych mowa w ust. 1, doty-
czace substancji zawartych w tej mieszaninie.

Ponadto w przypadkach, w ktérych dostepne dane z badan samej
mieszaniny wykazuja dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze, dzia-
tanie rakotworcze lub dziatanie szkodliwe na rozrodczos¢, ktorych nie
stwierdzono na podstawie informacji dotyczacych poszczegdlnych
substancji, dane te rowniez powinny zosta¢ uwzglednione.

4. Do oceny mieszanin zgodnie z rozdzialem 2 niniejszego tytutu
w odniesieniu do wlasciwosci ,,biodegradacyjnych i bioakumulacyjnych”
w klasie zagrozen ,stwarzajace zagrozenie dla $rodowiska wodnego”,
o ktorej mowa w sekcji 4.1.2.8 i 4.1.2.9 zalacznika I, producent,
importer lub dalszy uzytkownik wykorzystuja wylacznie dostgpne im
informacje, o ktérych mowa w ust. 1, w odniesieniu do substancji
wchodzacych w sktad mieszaniny.

5. W przypadku braku danych takich jak te, o ktorych mowa w ust.
1, dotyczacych samej mieszaniny lub jezeli dane te sg niewystarczajace,
producent, importer lub dalszy uzytkownik wykorzystujg inne dostgpne
informacje dotyczace poszczegodlnych substancji zawartych w miesza-
ninie i podobnych przebadanych mieszanin, ktére moga réwniez zostaé
uznane za istotne do celow stwierdzenia, czy mieszanina powoduje
zagrozenie, pod warunkiem ze producent, importer i dalszy uzytkownik
ustalili, ze informacje s odpowiednie i wiarygodne do celow dokonania
oceny zgodnie z art. 9 ust. 4.

Artykut 7

Badania na zwierzetach i na ludziach

1. W przypadku przeprowadzania nowych badafh dla celéw niniej-
szego rozporzadzenia badania na zwierzetach w rozumieniu dyrektywy
86/609/EWG przeprowadza si¢ wytacznie wowczas, gdy nie ma innego
rozwigzania, ktore zagwarantowaloby odpowiednia wiarygodno$¢
i jako$¢ danych.

2. Do celéw niniejszego rozporzadzenia zabrania si¢ przeprowa-
dzania badan na naczelnych innych niz ludzie.

3. Do celéw niniejszego rozporzadzenia zabrania si¢ przeprowa-
dzania badan na ludziach. Do celéow niniejszego rozporzadzenia
mozna jednak wykorzystywa¢ dane uzyskane z innych Zzrddel, np.
z badan klinicznych.
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Artykut 8

Generowanie nowych informacji dotyczacych substancji i mieszanin

1. Aby stwierdzi¢, czy dana substancja lub mieszanina stwarza zagro-
zenie dla zdrowia ludzi lub $rodowiska, o czym mowa w zatgczniku
I do niniejszego rozporzadzenia, producent, importer lub dalszy uzyt-
kownik mogg przeprowadzi¢ nowe badania, pod warunkiem ze wyczer-
pali juz wszelkie inne mozliwosci wygenerowania informacji, w tym
réwniez przez zastosowanie zasad przewidzianych w sekcji 1 zatacznika
XI do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

2. Aby stwierdzi¢, czy substancja lub mieszanina stwarza ktorekol-
wiek z zagrozen wynikajacych z wiasciwosci fizycznych, o ktorych
mowa w czes$ci 2 zalacznika I, producent, importer lub dalszy uzyt-
kownik wykonuja badania wymagane zgodnie z tg czgScig, chyba ze
sa juz dostgpne odpowiednie i wiarygodne informacje.

3. Badania, o ktorych mowa w ust. 1, prowadzone s3 zgodnie
z jedna z nastepujacych metod:

a) metody badan, o ktorych mowa w art. 13 ust. 3 rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006;

lub

b) solidne, uznane w skali miedzynarodowej zasady naukowe lub
metody zatwierdzone zgodnie z procedurami mig¢dzynarodowymi.

4. W przypadku gdy producent, importer lub dalszy uzytkownik
wykonujg nowe badania i analizy ekotoksykologiczne lub toksykolo-
giczne, s3 one realizowane zgodnie z art. 13 ust. 4 rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006.

5. W przypadku gdy do celow niniejszego rozporzadzenia przepro-
wadza si¢ nowe badania dotyczace zagrozen wynikajacych z wlasciwosci
fizycznych, najpdézniej od dnia 1 stycznia 2014 r. s3 one przeprowa-
dzane zgodnie z odpowiednim uznanym systemem jakos$ci lub przez
laboratoria spelniajace wymagania odpowiednich uznanych norm.

6. Badania substancji lub mieszaniny, przeprowadzane do celow
niniejszego rozporzadzenia, przeprowadza si¢ w postaci lub stanie(-
ach) fizycznym(-ch), w ktérym(-ch) ta substancja lub mieszanina jest
wprowadzana do obrotu i w ktorych moze by¢ stosowana zgodnie
z racjonalnymi oczekiwaniami.

ROZDZIAL 2
Ocena informacji o zagroZeniach oraz decyzja w sprawie klasyfikacji

Artykut 9

Ocena informacji o zagrozeniach dotyczacych substancji i mieszanin

1. Producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy substancji lub miesza-
niny dokonuja oceny informacji zidentyfikowanych zgodnie
z rozdziatem 1 niniejszego tytutu przez zastosowanie do nich kryteriow
klasyfikacji dla kazdej klasy zagrozenia z uwzglednieniem dalszego
zroéznicowania zawartych w czgsciach 2—5 zatacznika I, tak aby okresli¢
zagrozenia zwigzane z dana substancja badZz mieszaning.

2. Dokonujagc oceny dostepnych wynikow badan substancji lub
mieszaniny uzyskanych przez zastosowanie innych metod badan niz
te, ktére wymieniono w art. 8 ust. 3, producenci, importerzy i dalsi
uzytkownicy poréwnujg zastosowane metody badan z metodami okres-
lonymi we wspomnianym artykule w celu stwierdzenia, czy nie wpty-
wajg one na oceng, o ktorej mowa w ust. 1 niniejszego artykutu.
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3. Jezeli kryteriow nie mozna zastosowac bezposrednio w odniesieniu
do dostgpnych zidentyfikowanych informacji, producenci, importerzy
i dalsi uzytkownicy dokonuja klasyfikacji za pomoca metody oceny
cigzaru dowoddéw, wykorzystujac oceng cksperta, zgodnie z sekcja
1.1.1 zalacznika I do niniejszego rozporzadzenia, oceniajac wszystkie
dostepne informacje, ktore majg wptyw na okreslenie zagrozen stwa-
rzanych przez substancj¢ lub mieszaning, oraz zgodnie z sekcjg 1.2
zatacznika XI do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

4. Jezeli dostgpne sg tylko informacje, o ktorych mowa w art. 6 ust.
5, producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy w celu dokonania oceny
stosujg zasady pomostowe, o ktorych mowa w sekcji 1.1.3 oraz w kazdej
sekeji czesci 3 1 4 zalgeznika 1.

Jezeli jednak informacje te nie pozwalaja na zastosowanie ani zasad
pomostowych, ani zasad stosowania oceny eksperta i metody ci¢zaru
dowoddéw zgodnie z czeScig 1 zatacznika I do niniejszego rozporzadze-
nia, producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy oceniajg informacje za
pomoca innej metody lub metod opisanych w kazdej sekcji czgséci 3 1 4
zalacznika 1.

5. Oceniajac dostgpne informacje do celow klasyfikacji, producenci,
importerzy i dalsi uzytkownicy uwzgledniajg posta¢ lub stan(-y) fizycz-
ny(-e), w ktorym(-ch) ta substancja lub mieszanina jest wprowadzana do
obrotu i w ktoérych moze by¢ stosowana zgodnie z racjonalnym ocze-
kiwaniem.

Artykut 10

Stezenia graniczne i wspélezynniki M w klasyfikacji substancji
i mieszanin

1. Specyficzne stezenia graniczne i ogélne st¢zenia graniczne sa
wartosciami granicznymi przypisanymi danej substancji, wskazujgcymi
prog, na poziomie ktorego lub powyzej poziomu ktérego obecnos¢ tej
substancji w innej substancji lub mieszaninie, czy to w charakterze
zidentyfikowanego zanieczyszczenia, dodatku czy samoistnego sktad-
nika, powoduje, ze ta substancja lub mieszanina jest klasyfikowana
jako powodujaca zagrozenie.

Producent, importer Iub dalszy uzytkownik ustala specyficzne st¢zenia
graniczne, w przypadku gdy z odpowiednich i wiarygodnych informacji
naukowych wynika, Ze zagrozenie stwarzane przez t¢ substancj¢ jest
widoczne, jezeli substancja ta wystepuje w stezeniu nizszym od stezen
okreslonych dla jakiejkolwiek klasy zagrozenia wymienionej w czgsci 2
zalgcznika 1 lub od ogoélnych stezen granicznych okreslonych dla
dowolnej klasy zagrozenia wymienionej w czesci 3, 4 1 5 zalgcznika 1.

W wyjatkowych okolicznosciach producent, importer lub dalszy uzyt-
kownik moga ustali¢ specyficzne st¢zenia graniczne, gdy z odpowied-
nich, wiarygodnych i jednoznacznych informacji naukowych bedacych
w ich posiadaniu wynika, ze zagrozenie spowodowane tg substancjg nie
jest widoczne, jezeli substancja ta wystepuje w stezeniu wyzszym od
stezen okreslonych dla odpowiedniej klasy zagrozenia wymienionej
w czesci 2 zatgeznika I lub od ogdlnych stezen granicznych okreslonych
dla odpowiedniej klasy zagrozenia wymienionej w czgsci 3, 4 1 5 tego
zatgcznika.

2. Wspdtczynniki M dla substancji zaklasyfikowanych jako stwarza-
jace zagrozenie dla $rodowiska wodnego narazenie ostre kategoria 1 lub
narazenie przewlekle kategoria 1 sg ustalane przez producentow, impor-
teréw i dalszych uzytkownikow.
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3. Z zastrzezeniem ust. 1, specyficznych stgzen granicznych nie
okresla si¢ w odniesieniu do zharmonizowanych klas zagrozenia
z uwzglednieniem dalszych zréznicowan dotyczacych substancji zawar-
tych w czesci 3 zatacznika VI.

4. 7 zastrzezeniem ust. 2, wspOlczynnikbw M nie okresla si¢
w odniesieniu do zharmonizowanych klas zagrozenia z uwzglednieniem
dalszych zréznicowan dotyczacych substancji zawartych w czesci 3
zalgcznika VI, dla ktorych wspotczynnik M podany jest w tej czgsci.

Jesli jednak nie podano wspotczynnika M w czesci 3 zatacznika VI dla
substancji zaklasyfikowanych jako stwarzajace zagrozenie dla $rodo-
wiska wodnego narazenie ostre kategoria 1 lub narazenie przewlekle
kategoria 1, producent, importer lub dalszy uzytkownik ustala wspol-
czynnik M na podstawie danych dostgpnych dla danej substancji. Ten
wspotczynnik M stosuje si¢, gdy mieszanina zawierajaca dang
substancje jest klasyfikowana przez producenta, importera lub dalszego
uzytkownika przy pomocy metody obliczeniowe;j.

5. Okreslajac specyficzne stezenia graniczne lub wspodtczynniki M,
producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy uwzgledniaja wszelkie
specyficzne st¢zenia graniczne lub wspodtczynniki M dla substancji,
ktore zostaly wlaczone do wykazu klasyfikacji i oznakowania.

6.  Specyficzne st¢zenia graniczne okreslone zgodnie z ust. 1 maja
pierwszenstwo przed st¢zeniami wymienionymi w odpowiednich
sekcjach cze$ci 2 zalacznika I lub ogdlnymi stezeniami granicznymi
dla klasyfikacji w odpowiednich sekcjach czesci 3, 4 i 5 zalacznika 1.

7. Agencja udziela dalszych wskazoéwek dotyczacych stosowania ust.
1i2.

Artykut 11

Warto$ci graniczne

1. W przypadku gdy substancja zawiera — czy to w charakterze
zidentyfikowanego zanieczyszczenia, dodatku czy samoistnego sktad-
nika — inng substancj¢, ktora sama w sobie jest zaklasyfikowana jako
stwarzajaca zagrozenie, nalezy to uwzgledni¢ do celow klasyfikacji,
jezeli stezenie tego zidentyfikowanego zanieczyszczenia, dodatku lub
samoistnego sktadnika jest rowne lub wigksze od wlasciwej wartoSci
granicznej, zgodnie z ust. 3.

2. W przypadku gdy mieszanina zawiera — czy to w charakterze
sktadnika czy w postaci zidentyfikowanego zanieczyszczenia lub
dodatku — substancje¢ zaklasyfikowana jako powodujaca zagrozenie,
informacje te nalezy uwzgledni¢ do celow klasyfikacji, jezeli st¢zenie
tej substancji jest rowne lub wigksze od jej wartoéci graniczne zgodnie
z ust. 3.

3. Warto$¢ graniczng, o ktorej mowa w ust. 1 i 2, ustala si¢ zgodnie
z sekcjag 1.1.2.2 zalgcznika 1.

Artykut 12
Szczegélowe przypadki wymagajace dalszej oceny
W przypadku gdy w wyniku oceny dokonanej na mocy art. 9 zidenty-

fikowano nastepujace wlasciwosci lub skutki, producenci, importerzy
i dalsi uzytkownicy uwzgledniajg je w celu dokonania klasyfikacji:
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a) jezeli odpowiednie i wiarygodne informacje wskazuja, ze w praktyce
zagrozenia wynikajace z wlasciwosci fizycznych stwarzane przez
dang substancj¢ lub mieszaning réznig si¢ od zagrozen wykazanych
w badaniach;

b) jezeli z jednoznacznych doswiadczalnych danych naukowych
wynika, ze dana substancja lub mieszanina nie jest biologicznie
dostgpna i dane te uznano za odpowiednie i wiarygodne;

¢) jezeli odpowiednie i wiarygodne informacje naukowe wskazuja na
mozliwo$¢ wystgpowania dziatan synergistycznych lub antagonis-
tycznych migdzy substancjami w mieszaninie, dla ktorej oceng usta-
lono na podstawie informacji dotyczacych substancji w mieszaninie.

Artykut 13

Decyzja o klasyfikacji substancji i mieszanin

Jezeli z oceny dokonanej zgodnie z art. 9 1 12 wynika, Ze zagrozenia
stwarzane przez substancje lub mieszaning spetniajg kryteria klasyfikacji
w co najmniej jednej klasie zagrozen z uwzglednieniem dalszych zréz-
nicowan wymienionych w cz¢sciach 2—5 zalgcznika I, producenci,
importerzy i dalsi uzytkownicy klasyfikuja t¢ substancj¢ lub mieszaning
do odnos$nej klasy lub klas zagrozenia i uwzgledniajg dalsze zrdznico-
wania przez:

a) zaliczenie jej do co najmniej jednej kategorii zagrozenia dla kazdej
odnos$nej klasy zagrozenia z uwzglednieniem dalszego zrdznicowa-
nia;

b) z zastrzezeniem art. 21, przypisanie jej co najmniej jednego zwrotu
wskazujacego rodzaj zagrozenia odpowiadajacego kazdej kategorii
zagrozenia, do ktorej zostala zaliczona zgodnie z lit. a).

Artykut 14

Szczegélowe zasady klasyfikowania mieszanin

1. Na klasyfikacj¢ mieszaniny nie moze mie¢ wptywu zaden z naste-
pujacych faktéow ujawnionych podczas oceny informacji:

a) substancje zawarte w mieszaninie wchodza w powolne reakcje
z gazami atmosferycznymi, zwlaszcza z tlenem, dwutlenkiem wegla,
para wodnag, tworzac inne substancje o niskim stezeniu;

b) substancje zawarte w mieszaninie wchodzg w bardzo powolne
reakcje z innymi substancjami zawartymi w mieszaninie, tworzgc
inne substancje o niskim st¢zeniu;

c) substancje zawarte w mieszaninie moga przechodzi¢ spontaniczng
polimeryzacjg, tworzgc oligomery lub polimery o niskim stgzeniu.

2. Mieszanina nie musi zosta¢ zaklasyfikowana ze wzgledu na posia-
dane wlasciwosci wybuchowe, utleniajace lub tatwopalne, zgodnie
z czgsécig 2 zalaceznika I, pod warunkiem ze spelniony zostanie ktory-
kolwiek z nastgpujagcych wymagan:

a) zadna z substancji zawartych w mieszaninie nie posiada zadnej
z tych wilasciwodci oraz, zgodnie z informacjami dostgpnymi
dostawcy, jest mato prawdopodobne, by mieszanina stanowila takie
zagrozenia;

b) w razie zmiany sktadu mieszaniny dowody naukowe wskazujg, ze
ocena informacji dotyczacych mieszaniny nie doprowadzi do zmiany
klasyfikacji.
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Artykut 15

Przeglad klasyfikacji substancji i mieszanin

1. Producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy podejmuja wszelkie
racjonalne dziatania bedace w ich mocy, aby dowiadywac si¢ o nowych
informacjach naukowych lub technicznych, ktére moga mie¢ wpltyw na
klasyfikacje substancji lub mieszanin, ktoére wprowadzaja do obrotu.
W przypadku gdy producent, importer lub dalszy uzytkownik dowiaduje
si¢ o istnieniu informacji, ktére uznaje za odpowiednie i wiarygodne,
dokonuje nowej oceny bez nieuzasadnionej zwloki zgodnie z niniejszym
rozdziatem.

2. Jezeli producent, importer lub dalszy uzytkownik wprowadza
zmian¢ w mieszaninie, ktora zostata zaklasyfikowana jako stwarzajaca
zagrozenie, ten producent, importer lub dalszy uzytkownik dokonuje
nowej oceny zgodnie z niniejszym rozdziatem, jezeli zmiana polega na:

a) zmianie poczatkowego stezenia co najmniej jednego sktadnika stwa-
rzajacego zagrozenie granicach stezen okreslonych w tabeli
1.2 w zalaczniku I czgs$¢ 1;

b) zmianie w skladzie obejmujacej zastapienie lub dodanie co najmniej
jednego sktadnika w stezeniach takich samych lub wyzszych niz
warto$¢ graniczna, o ktérej mowa w art. 11 ust. 3.

3. Nowa ocena zgodnie z ust. 1 i 2 nie jest wymagana, jezeli istniejq
wazne przestanki naukowe, zgodnie z ktérymi ponowna ocena zagro-
zenia nie spowoduje zmiany klasyfikacji.

4. Producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy dostosowuja klasyfi-
kacje substancji lub mieszaniny do wynikdw nowej oceny z wyjatkiem
sytuacji, w ktorej istniejg zharmonizowane klasy z uwzglednieniem
dalszych zréznicowan substancji objetych czescig 3 zatacznika VI.

5. W odniesieniu do ust. 1-4 niniejszego artykutu, jezeli dana
substancja lub mieszanina wchodzi w zakres zastosowania dyrektywy
91/414/EWG lub dyrektywy 98/8/WE, obowigzuja roéwniez wymagania
okreslone w tych dyrektywach.

Artykut 16

Klasyfikacja  substancji zawarta w  wykazie Kklasyfikacji
i oznakowania

1. Producenci i importerzy mogg zaklasyfikowac substancj¢ inaczej
niz przewiduje klasyfikacja zawarta juz w wykazie klasyfikacji i ozna-
kowania, pod warunkiem ze przedstawig Agencji uzasadnienie tej klasy-
fikacji wraz ze zgloszeniem zgodnie z art. 40.

2. Ustgp 1 nie ma =zastosowania, jezeli klasyfikacja zawarta
w wykazie klasyfikacji i oznakowania jest klasyfikacja zharmonizowana
zawartg w czgsci 3 zalacznika VI.
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TYTUL 1T
INFORMOWANIE O ZAGROZENIU PRZY POMOCY OZNAKOWANIA

ROZDZIAL 1

Zawartos¢ etykiety

Artykut 17
Zasady ogolne

1. Substancja lub mieszanina zaklasyfikowana jako stwarzajaca
zagrozenie i zawarta w opakowaniu musi by¢ opatrzona etykietg zawie-
rajaca nastepujace elementy:

a) nazwe, adres i numer telefonu dostawcy lub dostawcow;

b) nominalng ilo&¢ tej substancji lub mieszaniny w pakunkach udostep-
nianych ogotowi spoleczenstwa, chyba zZe ilo$¢ ta jest okre$lona
gdzie indziej na opakowaniu;

¢) identyfikator produktu szczegétowo okreslony w art. 18;

d) piktogramy okreslajace rodzaj zagrozenia zgodnie z art. 19 — jezeli
dotyczy;

e) hasta ostrzegawcze zgodnie z art. 20 — jezeli dotyczy;

f) zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia zgodnie z art. 21 — jezeli doty-
czy;

g) odpowiednie zwroty wskazujace $rodki ostroznosci zgodnie z art. 22
— jezeli dotyczy;

h) sekcj¢ zawierajacg informacje uzupehlniajagce zgodnie z art. 25 —
jezeli dotyczy.

2. Etykietg sporzadza si¢ w jezyku(-ach) urzedowym(-ych) panstwa(-
w) cztonkowskiego(-ich), w ktorym(-ych) substancja lub mieszanina
wprowadzana jest do obrotu, chyba ze dane panstwo(-a) cztonkowskie
postanowi(-g) inaczej.

Dostawcy moga uzy¢ na etykietach wigkszej liczby jezykow niz jest to
wymagane przez dane panstwo cztonkowskie, pod warunkiem ze we
wszystkich uzytych jezykach zostang podane te same informacje.

Artykut 18
Identyfikatory produktu

1.  Etykieta zawiera szczegdtowe informacje umozliwiajgce identyfi-
kacje substancji lub mieszaniny (zwane dalej ,.identyfikatorami produk-
tu”).

Termin stosowany do identyfikacji substancji lub mieszaniny jest taki
sam jak ten, ktory zostal uzyty w karcie charakterystyki sporzadzonej
zgodnie z art. 31 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 (zwanej dalej
»karta charakterystyki”), bez uszczerbku dla art. 17 ust. 2 niniejszego
rozporzadzenia.

2. Identyfikator produktu dla substancji sktada si¢ przynajmniej z:

a) nazwy i numeru identyfikacyjnego, jaki zostal jej nadany w czgsci 3
zalgcznika VI, jezeli substancja jest w niej wymieniona;
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b) nazwy i numeru identyfikacyjnego, jaki zostat jej nadany w wykazie
klasyfikacji i oznakowania, jezeli substancja nie jest wymieniona
w czesci 3 zatgeznika VI, lecz wystepuje w tym wykazie;

c) jezeli substancja nie zostala wymieniona ani w czgsci 3 zalacznika
VI, ani w wykazie klasyfikacji i oznakowania — z numeru nadanego
przez Chemical Abstracts Service (zwanego dalej ,,numerem CAS”),
wraz z nazwa zgodna z zasadami nomenklatury podana przez
Migdzynarodowg Uni¢ Chemii Czystej i Stosowanej (International
Union of Pure and Applied Chemistry) (zwang dalej ,,nomenklaturg
TUPAC”) lub z numeru CAS wraz z jedng lub wigkszg liczbg innych
miedzynarodowych nazw chemicznych; lub

d) jezeli numer CAS nie jest dostgpny — z nazwy zgodnej z nomenkla-
turg ITUPAC Iub jednej lub wigkszej liczby innych miedzynarodo-
wych nazw chemicznych.

Jezeli nazwa zgodna z nomenklaturg IUPAC przekracza 100 znakow,
mozna stosowaé jedng z innych nazw (nazwe zwyczajowa, handlowa,
skrot), o ktorych mowa w pkt 2.1.2 zatacznika VI do rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006, pod warunkiem ze zgloszenie zgodne z art. 40
obejmuje zar6wno nazwe¢ zgodna z nomenklaturg TUPAC, jak i te
druga zastosowana nazwe.

3. Identyfikator produktu dla mieszaniny sktada si¢ z obu nast¢puja-
cych elementow:

a) nazwy handlowej lub oznaczenia mieszaniny;

b) danych identyfikujacych wszystkie substancje w mieszaninie, ktore
decyduja o jej zaklasyfikowaniu w kategoriach dotyczacych ostrej
toksycznos$ci, dzialania zrgcego na skore lub powaznych uszkodzen
oczu, dziatania mutagennego na komorki rozrodeze, rakotworczosci,
dziatania szkodliwego na rozrodczos$¢, dziatania uczulajacego na
skore lub drogi oddechowe, dziatania toksycznego na narzady doce-
lowe (STOT) lub zagrozenia spowodowanego aspiracja.

Jezeli w przypadku, o ktéorym mowa w lit. b), wymog ten prowadzitby
do podania wielu nazw chemicznych, wystarczg maksymalnie cztery
nazwy chemiczne, chyba ze istnieje koniecznos$¢ podania wigkszej
liczby nazw niz cztery, aby okresli¢ charakter i nasilenie zagrozen.

Wybrane nazwy chemiczne okreélaja substancje, ktére w najwigkszym
stopniu wptywaja na gtowne zagrozenia dla zdrowia bgdace podstawg
danej klasyfikacji i wyboru odpowiadajacych im zwrotéw wskazujacych
rodzaj zagrozenia.

Artykut 19

Piktogramy okreslajace rodzaj zagrozenia

1.  Etykieta zawiera odpowiednie piktogramy okreslajace rodzaj
zagrozenia, ktorych zadaniem jest przekazanie konkretnej informacji
na temat danego zagrozenia.

2. Z zastrzezeniem art. 33, piktogramy okreslajace rodzaj zagrozenia
spelniajg wymagania okre$lone w sekcji 1.2.1 zalacznika I 1 w zalgcz-
niku V.

3.  Piktogram okreslajacy rodzaj zagrozenia odpowiedni dla kazdej
z poszczego6lnych klasyfikacji jest wymieniony w tabelach okreslajacych
elementy etykiety wymagane dla kazdej klasy zagrozenia w zataczniku 1.
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Artykut 20

Hasla ostrzegawcze

1. Etykieta zawiera odpowiednie hasto ostrzegawcze zgodne z klasy-
fikacjg danej substancji lub mieszaniny stwarzajgcej zagrozenie.

2.  Haslo ostrzegawcze odpowiednie dla kazdej z poszczegdlnych
klasyfikacji jest wymienione w tabelach wskazujgcych elementy
etykiety wymagane dla kazdej klasy zagrozenia w cze$ciach 2—5 zalacz-
nika I.

3. Jezeli na etykiecie wystepuje hasto ostrzegawcze ,,niebezpieczen-
stwo”, nie umieszcza si¢ dodatkowo hasta ostrzegawczego ,,uwaga”.

Artykut 21

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

1.  Etykieta zawiera odpowiednie zwroty wskazujace rodzaj zagro-
zenia zgodne z klasyfikacjg danej substancji lub mieszaniny stwarzajacej
zagrozenie.

2. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia odpowiednie dla kazdej
klasyfikacji s3 wymienione w tabelach okreslajacych elementy etykiety
wymagane dla kazdej klasy zagrozenia w cze¢$ciach 2—5 zatgcznika I.

3. Jezeli substancja jest wymieniona w cze¢sci 3 zatacznika VI, zwrot
okreslajacy rodzaj zagrozenia odpowiedni dla kazdej klasyfikacji, ktora
dotyczy wpisu zawartego w tej czesci, zamieszcza si¢ na etykiecie wraz
ze zwrotami okreslajacymi rodzaj zagrozenia, o ktorych mowa w ust. 2,
dla jakiejkolwiek innej klasyfikacji, ktora nie dotyczy tego wpisu.

4.  Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia maja brzmienie zgodne
z zatgcznikiem III.

Artykut 22

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci

1. Etykieta zawiera odpowiednie zwroty wskazujace $rodki ostrozno-
$ci.

2. Zwroty wskazujace S$rodki ostroznosci sg wybierane z tabel
w czeSciach 2-5 zalgcznika I wskazujacych elementy etykiety dla
kazdej klasy zagrozenia.

3. Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci sg wybierane zgodnie
z kryteriami okre§lonymi w czeSci 1 zalacznika IV, z uwzglednieniem
zwrotow wskazujacych rodzaj zagrozenia oraz przewidzianych lub
stwierdzonych zastosowan substancji badz mieszaniny.

4. Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci majg brzmienie zgodne
z czeScig 2 zalacznika IV.

Artykul 23

Odstepstwa od wymagan oznakowania w szczegolnych przypadkach

Szczegodtowe przepisy dotyczace oznakowania okreslone w sekcji 1.3
zalacznika I majg zastosowanie w odniesieniu do:

a) przenosnych butli gazowych;

b) pojemnikéw na gaz przeznaczonych na propan, butan lub gaz ptynny
(gazol);
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c) aerozoli i pojemnikdw ze szczelnym rozpylaczem zawierajacych
substancje lub mieszaniny zaklasyfikowane jako stwarzajace zagro-
zenie spowodowane aspiracja;

d) metali w postaci bryly, stopdw, mieszanin zawierajacych polimery,
mieszanin zawierajgcych elastomery;

e) materiatbw wybuchowych, o ktérych mowa w sekcji 2.1 zatacznika
I, wprowadzonych do obrotu z przeznaczeniem do wywotywania
efektow wybuchowych lub pirotechnicznych;

f) substancji lub mieszanin sklasyfikowanych jako powodujace korozje
metali, ale niesklasyfikowanych jako dziatajace zraco na skorg lub
powodujace powazne uszkodzenie oczu (kategoria 1).

Artykut 24

Whiosek o stosowanie alternatywnej nazwy rodzajowej

1. Producent, importer lub dalszy uzytkownik substancji wchodzacej
w sktad mieszaniny moze zlozy¢ do Agencji wniosek o stosowanie
alternatywnej nazwy rodzajowej w odniesieniu do tej substancji wcho-
dzacej w sktad mieszaniny w postaci nazwy okre$lajacej najwazniejsze
chemiczne grupy funkcyjne lub oznaczenia alternatywnego, jezeli
substancja spetnia kryteria okres$lone w czesci 1 zatgcznika 1 1 jezeli
jest on w stanie wykazaé, ze ujawnienie na etykiecie lub w karcie
charakterystyki nazwy chemicznej tej substancji zagraza poufnosci
jego dziatalno$ci gospodarczej, w szczegdlnosci jego prawom wilasnosci
intelektualne;j.

2. Wszelkie wnioski, o ktorych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu,
sktadane sa w formie przewidzianej w art. 111 rozporzadzenia (WE) nr
1907/2006; od wnioskow pobierana jest oplata.

Wysoko$¢ optaty ustala Komisja zgodnie z procedura, o ktorej mowa
w art. 54 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia.

Dla MSP ustala si¢ oplate obnizona.

3. Od producenta, importera lub dalszego uzytkownika sktadajacego
wniosek Agencja moze wymagaé dalszych informacji, jezeli sg one
konieczne do podjecia decyzji. W przypadku gdy Agencja nie wniesie
sprzeciwu w terminie sze$ciu tygodni od ztozenia wniosku lub od otrzy-
mania dodatkowych informacji, ktérych zazadala, uznaje sig, ze stoso-
wanie nazwy, ktorej dotyczyt wniosek, jest dozwolone.

4. Jezeli Agencja nie przyjmie wniosku, stosuje si¢ praktyczne usta-
lenia, o ktorych mowa w art. 118 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr
1907/2006.

5. Agencja informuje wlasciwe organy o decyzji w sprawie wniosku
zgodnie z ust. 3 lub 4 i przedstawia im informacje przedlozone przez
producenta, importera lub dalszego uzytkownika.

6. Jezeli nowe dane wykaza, Ze stosowana alternatywna nazwa
rodzajowa nie gwarantuje wystarczajacych informacji do podjecia
w miejscu pracy koniecznych $rodkéw ostroznosci w zakresie zdrowia,
bezpieczenstwa i higieny pracy oraz do zagwarantowania kontroli
ryzyka zwigzanego z postgpowaniem z dang mieszaning, Agencja doko-
nuje przegladu swojej decyzji w sprawie stosowania alternatywnej
nazwy rodzajowej. Agencja moze swoja decyzje cofna¢ lub zmieni¢
ja decyzja, w ktorej okresli, ktorg alternatywng nazwe¢ rodzajowq
mozna stosowaé. Jezeli Agencja cofnie lub zmieni swoja decyzje,
stosuje si¢ praktyczne ustalenia, o ktorych mowa w art. 118 ust. 3
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.
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7. Jezeli zezwolono na stosowanie alternatywnej nazwy rodzajowe;j,
ale klasyfikacja substancji, ktora wchodzi w sklad mieszaniny i dla
ktorej stosowana jest nazwa alternatywna, przestata spetnia¢ kryteria,
o ktorych mowa w sekcji 1.4.1 zatacznika I, dostawca tej substancji
wchodzacej w sklad mieszaniny zamiast alternatywnej nazwy rodza-
jowej stosuje dla tej substancji na etykiecie i w karcie charakterystyki
identyfikator produktu zgodnie z art. 18.

8. Jezeli w przypadku substancji — wystepujacych w postaci wlasnej
lub wchodzacych w sktad mieszaniny — Agencja przyjeta uzasadnienie
zgodnie z art. 10 lit. a) pkt (xi) rozporzadzenia (WE) nr
1907/2006 w odniesieniu do informacji, o ktéorych mowa w art. 119
ust. 2 lit. f) lub g) tego rozporzadzenia, producent, importer lub dalszy
uzytkownik moze na etykiecie oraz w karcie charakterystyki stosowaé
nazwe, ktora zostanie udostepniona publicznie przez Internet. W przy-
padku tych substancji wchodzacych w sktad mieszaniny, ktorych nie
dotyczy juz art. 119 ust. 2 lit. f) lub g) tego rozporzadzenia, producent,
importer lub dalszy uzytkownik moze wystapi¢ do Agencji o zgod¢ na
stosowanie alternatywnej nazwy rodzajowej zgodnie z ust. 1 niniejszego
artykutu.

9. Jezeli dostawca mieszaniny przed dniem 1 czerwca 2015 r.
wykazal na mocy art. 15 dyrektywy 1999/45/WE, Ze ujawnienie
nazwy chemicznej substancji stanowiacej sktadnik mieszaniny zagraza
poufnosci jego dziatalnosci gospodarczej, moze on do celdw niniejszego
rozporzadzenia w dalszym ciagu stosowa¢ uzgodniong nazwe alterna-
tywna.

Artykul 25

Informacje uzupelniajagce na etykiecie

1. W sekcji poswigconej informacjom uzupelniajagcym na etykiecie
umieszcza si¢ odpowiednie zwroty, jezeli substancja lub mieszanina
zaklasyfikowana jako stwarzajaca zagrozenie ma wilasciwosci fizyczne
lub wiasciwosci wplywajace na zdrowie, o ktorych mowa w sekcjach
1.1 1 1.2 zalacznika II.

Zwroty te maja brzmienie zgodne z sekcjami 1.1 i 1.2 zalacznika II
i czgscig 2 zalacznika III.

Jezeli substancja jest wymieniona w cze$ci 3 zalacznika VI, wszelkie
uzupetniajace zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia podane tam dla
danej substancji umieszcza si¢ wsrdéd informacji uzupetiajacych na
etykiecie.

2. Odpowiedni zwrot umieszcza si¢ w sekcji poswigconej informa-
cjom uzupehlniajgcym na etykiecie, jezeli substancja lub mieszanina
zaklasyfikowana jako stwarzajaca zagrozenie objeta jest dyrektywa
91/414/EWG.

Zwrot ten ma brzmienie zgodne z czgécig 4 zatacznika II 1 czgécia 3
zatacznika III do niniejszego rozporzadzenia.

3. W czgécei przeznaczonej na informacje uzupehiajace na etykiecie
dostawca moze zamie$ci¢ informacje uzupehiajace inne niz te, o ktérych
mowa w ust. 1 i 2, pod warunkiem ze informacje te nie spowodujg
trudno$ci w rozpoznaniu elementoéw etykiety, o ktorych mowa w art. 17
ust. 1 lit. a)-g), a takze ze bedg podawac dalsze szczegdly oraz nie beda
zaprzecza¢ ani podawaé w watpliwos¢ prawdziwosci informacji okres-
lonych przez te elementy.

4. Zwrotow takich jak ,nietoksyczny”, ,nieszkodliwy”, ,niezanie-
czyszczajacy”, ,,ekologiczny” ani jakiekolwiek innych zwrotow wskazu-
jacych, ze dana substancja lub mieszanina nie stwarza zagrozenia, ani
jakiekolwiek zwrotéw niespdjnych z klasyfikacjg substancji lub miesza-
niny nie umieszcza si¢ na etykiecie lub opakowaniu jakiejkolwiek
substancji lub mieszaniny.
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6. W przypadku gdy mieszanina zawiera dowolng substancj¢ zakla-
syfikowang jako stwarzajaca zagrozenie, etykietuje si¢ ja zgodnie
z czg$cig 2 zalacznika II

Zwroty te maja brzmienie zgodne z cz¢$cia 3 zatacznika III 1 sa umiesz-
czone w czesci etykiety przeznaczonej na informacje uzupehniajace.

Etykieta zawiera rowniez identyfikator produktu, o ktéorym mowa w art.
18, oraz nazwe, adres i telefon dostawcy danej mieszaniny.

Vv M21
7. Jezeli zgodnie z zalacznikiem VIII podmiot przekazujacy dane
tworzy niepowtarzalny identyfikator postaci czynnej, jest on wiaczany
do informacji uzupetniajacych na etykiecie zgodnie z przepisami sekcji
5 czegsci A tego zalacznika.

V M24

" 8. W przypadku farb na zaméwienie, w odniesieniu do ktérych nie
przekazano zadnych informacji zgodnie z zalacznikiem VIII i nie utwo-
rzono odpowiedniego niepowtarzalnego identyfikatora postaci czynnej,
do informacji uzupetniajacych na etykiecie farby na zamoéwienie nalezy
wlaczy¢ niepowtarzalne identyfikatory postaci czynnej wszystkich
mieszanin wchodzacych w sktad danej farby na zamowienie w st¢zeniu
przekraczajacym 0,1 %, ktére same podlegaja obowigzkowi zgloszenia
na podstawie art. 45, podane razem i w porzadku malejagcym pod katem
wielko$ci stezenia w farbie na zamodwienie, zgodnie z przepisami
zatgcznika VIII cze$¢ A sekcja 5.

W przypadku, o ktorym mowa w akapicie pierwszym, jezeli st¢zenie
mieszaniny posiadajacej niepowtarzalny identyfikator postaci czynnej w
farbie na zamowienie przekracza 5 %, stezenie tej mieszaniny podaje si¢
réwniez w informacjach uzupetniajacych na etykiecie farby na zamo-
wienie obok jej niepowtarzalnego identyfikatora postaci czynnej,
zgodnie z zalgcznikiem VIII cze$¢ B sekcja 3.4.

Do celow niniejszego ustgpu ,,farba na zamowienie” oznacza farbe,
ktora jest przygotowywana w ograniczonej ilo$ci na zaméwienie indy-
widualnego uzytkownika lub uzytkownika profesjonalnego w punkcie
sprzedazy za pomoca barwienia lub mieszania kolorow.

Artykut 26

Zasady pierwszenstwa dotyczace piktogramoéow okreslajacych rodzaj
zagrozenia

1. Jezeli Kklasyfikacja substancji lub mieszaniny powodowalaby
koniecznos¢ umieszczenia na etykiecie wigcej niz jednego piktogramu
okreslajacego rodzaj zagrozenia, zastosowanie maja ponizsze zasady
pierwszenstwa, ktorych celem jest zmniejszenie liczby wymaganych
piktograméw okreslajacych rodzaj zagrozenia:

a) jezeli zastosowanie ma piktogram ,,GHSO01”, zamieszczenie pikto-
gramow ,,GHS02” i ,,GHS03” nie jest obowigzkowe, z wyjatkiem
przypadkéw, w ktorych obowigzkowe jest zamieszczenie wigcej niz
jednego z tych piktograméw okreslajacych rodzaj zagrozenia;

b) jezeli zastosowanie ma piktogram ,,GHS06”, nie zamieszcza si¢
piktogramu ,,GHS07”;
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c) jezeli zastosowanie ma piktogram ,,GHS05”, nie zamieszcza si¢
piktogramu ,,GHS07”, w przypadku gdy dotyczy on dzialania draz-
nigcego na skore lub oczy;

d) jezeli zastosowanie ma piktogram ,,GHS08” dotyczacy dziatania
uczulajgcego na drogi oddechowe, nie zamieszcza si¢ piktogramu
,»GHS07”, w przypadku gdy dotyczy on dziatania uczulajacego na
skore lub dziatania draznigcego na skorg i oczy;

e) jezeli zastosowanie ma piktogram wskazujacy rodzaj zagrozenia
»GHS02” Tub ,,GHS06”, stosowanie piktogramu wskazujacego
rodzaj zagrozenia ,,GHS04” jest opcjonalne.

2. Jezeli klasyfikacja substancji lub mieszaniny powodowalaby
konieczno$¢ umieszczenia na etykiecie wigcej niz jednego piktogramu
okreslajacego rodzaj zagrozenia odpowiadajacego tej samej klasie
zagrozenia, na etykiecie umieszczany jest taki piktogram odpowiadajacy
najwyzszej kategorii zagrozenia w kazdej z odnos$nych klas zagrozenia.

W przypadku substancji zawartych w czesci 3 zalacznika VI, ktore sg
réwniez zaklasyfikowane zgodnie z tytulem II, na etykiecie umiesz-
czany jest piktogram odpowiadajacy najwyzszej kategorii zagrozenia
w kazdej z odnosnych klas zagrozenia.

Artykut 27

Zasady pierwszenstwa dotyczace zwrotow okre§lajacych zagrozenie

Jezeli substancja lub mieszanina zaklasyfikowana jest w kilku klasach
zagrozenia lub zréznicowaniach klas zagrozenia, na etykiecie widniejg
wszystkie zwroty okreslajace zagrozenie wynikajace z klasyfikacji,
chyba ze wyraznie si¢ powielajg lub wystepuja w nadmiarze.

Artykut 28

Zasady pierwszenstwa dotyczace zwrotow okreslajacych Srodki
ostroznosci

1. Jezeli po dokonaniu wyboru zwrotow okreslajacych $rodki ostroz-
nos$ci okazuje si¢, ze niektdre z nich wyraznie wystgpuja w nadmiarze
lub sg niepotrzebne w przypadku tej konkretnej substancji, mieszaniny
lub opakowania, zwroty takie nalezy pomina¢ na etykiecie.

2. Jezeli substancja lub mieszanina jest dostarczana ogdtowi spote-
czenstwa, na etykiecie nalezy zamiesci¢ jeden zwrot okreslajacy $rodki
ostrozno$ci dotyczacy usuwania tej substancji lub mieszaniny oraz
unieszkodliwiania opakowania, chyba ze na mocy z art. 22 nie jest to
wymagane.

We wszystkich pozostatych przypadkach zwrot okreslajgcy $rodki
ostrozno$ci w zakresie unieszkodliwiania nie jest wymagany, jezeli
wiadomo, ze unieszkodliwienie substancji, mieszaniny lub opakowania
nie powoduje zagrozenia dla zdrowia czlowieka ani dla §rodowiska.

3. Na etykiecie nie moze si¢ znajdowaé wigcej niz sze$¢ zwrotow
okreslajacych $rodki ostroznosci, chyba ze umieszczenie wigkszej liczby
zwrotow jest konieczne, by oddac¢ charakter i nasilenie zagrozenia.
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Artykut 29

Wylaczenia z wymagan dotyczacych oznakowania i opakowania

1. Jezeli opakowanie substancji lub mieszaniny ma taki ksztatt lub
formg, Iub jest tak male, ze niemozliwe jest spelnienie wymagan art. 31
dotyczacych etykiety w jezykach panstwa cztonkowskiego, w ktérym ta
substancja lub mieszanina wprowadzana jest do obrotu, elementy
etykiety spetniajace warunki okre$lone w art. 17 ust. 2 akapit pierwszy
zamieszczane s3 W sposob zgodny z sekcja 1.5.1 zalacznika 1.

2. Jezeli w sposob okreslony w ust. 1 nie da si¢ zamiesci¢ wszyst-
kich informacji, ktére powinny znalez¢ si¢ na etykiecie, ilos¢ tych
informacji mozna ograniczy¢ zgodnie z sekcja 1.5.2 zalacznika I.

3. Jezeli stwarzajaca zagrozenie substancja lub mieszanina, o ktorych
mowa w czgsci 5 zalgcznika II, jest dostarczana ogdtowi spoteczenstwa
bez opakowania, dotacza si¢ do niej kopi¢ elementow etykiety zgodnie
z art. 17.

4. W przypadku niektoérych mieszanin zaklasyfikowanych jako stwa-
rzajace zagrozenie dla srodowiska, jezeli mozna wykazac, ze ich wpltyw
na $rodowisko zostanie ograniczony to zgodnie z procedura, o ktorej
mowa w art. 53, mogg zosta¢ okre$lone wylaczenia z niektorych prze-
pisow dotyczacych oznakowania wpltywu na $rodowisko lub szczegdlne
przepisy w odniesieniu do tego typu oznakowania. Takie wylaczenia lub
szczegblne przepisy zostaty okreslone w czgséci 2 zalacznika I1.

VM21
" 4a. Jezeli zgodnie z zalacznikiem VIII podmiot przekazujacy dane
tworzy niepowtarzalny identyfikator postaci czynnej, podmiot przekazu-
jacy dane moze, zamiast wlaczy¢ go do informacji uzupetniajacych na
etykiecie, zdecydowac si¢ na jego prezentacje w inny sposob dozwo-
lony zgodnie z sekcjg 5 czesci A tego zalgcznika.

5. Komisja moze zwroci¢ sie do Agencji o przygotowanie i przed-
lozenie jej projektow kolejnych zwolnien z wymagan dotyczacych ozna-
kowania i opakowan.

Artykut 30

Aktualizowanie informacji na etykietach

1. Dostawca zapewnia, by etykicta byta aktualizowana bez nicuza-
sadnionej zwloki po kazdej zmianie klasyfikacji i oznakowania tej
substancji lub mieszaniny, w przypadku gdy nowy rodzaj zagrozenia
jest wyzszego stopnia lub gdy na mocy art. 25 wymagane jest wprowa-
dzenie nowych uzupehiajacych elementow etykiety, z uwzglednieniem
charakteru zmian w odniesieniu do ochrony zdrowia ludzi i $srodowiska.
Dostawcy zgodnie z art. 4 ust. 9 wspolpracujg, aby zmiany w oznako-
waniu wprowadzi¢ bez nieuzasadnionej zwloki.
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2. Jezeli konieczne jest dokonanie zmian w oznakowaniu innych niz
zmiany, o ktorych mowa w ust. 1, dostawca ma obowigzek dokonania
aktualizacji etykiety w terminie 18 miesigcy.

3.  Dostawca substancji lub mieszaniny objetej zakresem zastoso-
wania dyrektywy 91/414/EWG lub dyrektywy 98/8/WE aktualizuje
etykiete zgodnie z tymi dyrektywami.

ROZDZIAL 2

Umieszczanie etykiet

Artykut 31

Ogodlne zasady umieszczania etykiet

1.  Etykiety sg trwale przytwierdzone do co najmniej jednej
powierzchni opakowania bezposrednio zawierajacego substancje lub
mieszaning i umozliwiaja odczytanie ich treSci w poziomie, gdy
pakunek jest ustawiony w typowy sposob.

2. Kolor i uktad kazdej etykiety dobiera si¢ w taki sposob, by pikto-
gram okres$lajgcy rodzaj zagrozenia byl wyraznie widoczny.

3.  Elementy etykiety, o ktorych mowa w art. 17 ust. 1, nanosi si¢
w sposob wyrazny i nieusuwalny. Wyraznie odrdzniaja si¢ od tla, a ich
wielkos¢ 1 odstepy migdzy znakami umozliwiajg tatwe odczytanie tych
elementow.

4. Ksztalt, kolor i rozmiar piktogramu okreslajacego rodzaj zagroze-
nia, jak réwniez wymiary etykiety sa zgodne z przepisami sekcji 1.2.1
zatacznika 1.

5. Jezeli elementy etykiety, o ktorych mowa w art. 17 ust. 1, sa
W wyrazny sposob umieszczone na opakowaniu, etykieta nie jest wyma-
gana. W takim przypadku do informacji umieszczonych na opakowaniu
majg zastosowanie wymagania niniejszego rozdziatu dotyczace etykiet.

Artykut 32

Rozmieszczenie informacji na etykiecie

1. Piktogramy okre$lajace rodzaj zagrozenia, hasto ostrzegawcze,
zwroty okre$lajgce zagrozenie i zwroty okreslajace srodki ostroznosci
sa na etykiecie umieszczone razem.

2. Dostawca moze ustali¢ kolejno$¢ umieszczenia na etykiecie
zwrotow okreSlajacych zagrozenie. Jednak, z zastrzeZeniem ust. 4,
wszystkie zwroty okreslajace zagrozenie grupuje si¢ na etykiecie wedhug
jezykow.

Dostawca moze ustali¢ kolejno§¢ umieszczenia na etykiecie zwrotow
okreslajacych $rodki ostroznosci. Jednak, z =zastrzezeniem ust. 4,
wszystkie zwroty okreslajace $rodki ostroznos$ci grupuje si¢ na etykiecie
wedhug jezykow.

3. Grupy zwrotéw okreslajacych zagrozenie i grupy zwrotdw okre-
$lajacych srodki ostroznos$ci, o ktérych mowa w ust. 2, umieszcza si¢ na
etykiecie razem wedtug jezykow.
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4.  Informacje uzupehiajace umieszcza si¢ w czg$ci przeznaczonej na
informacje uzupetniajgce, o ktorych mowa w art. 25, razem z innymi
elementami etykiety okre§lonymi w art. 17 ust. 1 lit. a)-g).

5. Poza zastosowaniem w piktogramach okreslajacych rodzaj zagro-
zenia, kolor moze by¢ stosowany w innych cze$ciach etykiety w celu
spetnienia specjalnych wymagan dotyczacych oznakowania.

6. Elementy etykiety wymagane na mocy przepisoOw innych aktow
wspolnotowych umieszczane sa w sekcji przeznaczonej na informacje
uzupetniajace na etykiecie, o ktérych mowa w art. 25.

Artykut 33

Szczegdlne zasady dotyczgce oznakowania opakowan zewnetrznych,
opakowan wewnetrznych i opakowan jednostkowych

1. Jezeli pakunek sktada si¢ z opakowania zewnetrznego i wewnetrz-
nego, wraz z ewentualnym opakowaniem posrednim, a opakowanie
zewngetrzne spetnia wymagania oznakowania zgodne z zasadami trans-
portu towaréw niebezpiecznych, wowczas opakowanie wewngtrzne
i kazde opakowanie posrednie sa oznakowane zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem. Opakowanie zewnetrzne takze moze by¢ opatrzone
etykieta zgodna z niniejszym rozporzadzeniem. Jesli jeden lub wigksza
liczba piktogramow okreslajacych rodzaj zagrozenia, ktorych zamiesz-
czenie wymagane jest niniejszym rozporzadzeniem, odnosi si¢ do tego
samego zagrozenia, o ktorym mowa w przepisach dotyczacych trans-
portu towaré6w niebezpiecznych, umieszczanie na opakowaniu
zewnetrznym wymaganych przez niniejsze rozporzadzenie piktogramow
okreslajacych rodzaj zagrozenia nie jest konieczne.

2. Jezeli opakowanie zewngtrzne pakunku nie musi spetniaé prze-
pisow w zakresie oznakowania zgodnie z przepisami dotyczacymi trans-
portu towar6w niebezpiecznych, woOwczas zar6wno opakowanie
zewngtrzne, jak 1 wewngtrzne, w tym kazde opakowanie posrednie,
etykietuje si¢ zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem. Jezeli jednak
opakowanie zewngtrzne umozliwia wyrazne odczytanie etykiet znajdu-
jacych si¢ na opakowaniu wewnetrznym lub posrednim, oznakowanie
opakowania zewnetrznego nie jest konieczne.

3. Pojedyncze pakunki, ktére spelniaja przepisy w zakresie oznako-
wania dotyczace transportu towarow niebezpiecznych, sa oznakowane
zaréwno zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, jak i z przepisami
dotyczacymi transportu towarow niebezpiecznych. Jezeli jeden Ilub
wicksza liczba piktogramow okre$lajacych rodzaj zagrozenia, ktdrych
zamieszczenie wymagane jest niniejszym rozporzadzeniem, odnosi si¢
do tego samego zagrozenia, o ktorym mowa w przepisach dotyczacych
transportu towaréw niebezpiecznych, umieszczanie piktogramoéw okre-
Slajacych rodzaj zagrozenia wymaganych na podstawie niniejszego
rozporzadzenia nie jest konieczne.

Artykut 34

Sprawozdanie na temat informowania o bezpiecznym stosowaniu
chemikaliéw

1. Do dnia 20 stycznia 2012 r. Agencja przeprowadza badanie doty-
czace przekazywania ogoétowi spoleczenstwa informacji na temat
bezpiecznego stosowania substancji i mieszanin oraz ewentualnej
potrzeby umieszczania na etykietach dodatkowych informacji. Badanie
to przeprowadzane jest w porozumieniu z wlasciwymi organami i stro-
nami zainteresowanymi oraz w stosownych przypadkach opiera si¢ na
odpowiednich najlepszych praktykach.
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2.  Bez wuszczerbku dla przepisow dotyczacych oznakowania,
o ktorych mowa w niniejszym tytule, Komisja — na podstawie badania,
o ktorym mowa w ust. 1 — przedktada Parlamentowi Europejskiemu
i Radzie sprawozdanie oraz — w uzasadnionym przypadku — przedtozy
wniosek legislacyjny majacy na celu zmiang¢ niniejszego rozporzadzenia.

TYTUL IV
OPAKOWANIA

Artykut 35

Opakowania

1.  Opakowania zawierajace substancje lub mieszaniny stwarzajace
zagrozenie spetniajg nastgpujace wymagania:

a) opakowanie jest zaprojektowane i skonstruowane w taki sposob, by
jego zawarto$¢ nie mogta si¢ wydostaé na zewnatrz, z wyjatkiem
przypadkéw, w ktorych nakazane jest stosowanie innych bardziej
szczegotowo okreslonych urzadzen zabezpieczajacych;

b) materialy stanowigce opakowanie i jego zamknigcie nie sg podatne
na uszkodzenie na skutek dziatania zawarto$ci opakowania ani na
tworzenie z zawarto$cig zwiazkow stwarzajacych zagrozenie;

¢) opakowanie i jego zamknigcia sg w catoSci mocne i trwale, tak aby
zagwarantowaC, ze ich szczelno$¢ nie ulegnie naruszeniu i beda
catkowicie odporne na typowe napre¢zenia i odksztalcenia zwigzane
Z przemieszczaniem;

d) opakowania zaopatrzone w wymienne urzadzenia do zamykania s3
zaprojektowane w sposob umozliwiajacy ich wielokrotne zamykanie
bez wydostawania si¢ zawartosci.

2. Opakowania zawierajace substancje lub mieszaning stwarzajaca
zagrozenie udostepniang ogdtowi spoteczenstwa nie mogg miec¢ ksztattu
ani nie moga by¢ zaprojektowane w sposob, ktory stwarza prawdopo-
dobienstwo przyciagnigcia uwagi dzieci, wzbudzenia ich ciekawosci lub
wprowadzenia w btad konsumentdéw, jak réwniez nie moga wygladac¢
ani by¢ zaprojektowane w sposob podobny do opakowan s$rodkéw
spozywczych, pasz dla zwierzat lub produktéw leczniczych lub kosme-
tycznych, co mogloby wprowadzi¢ w btad konsumentow.

Jezeli opakowanie zawiera substancj¢ lub mieszaning, ktora spenia
wymagania przewidziane w sekcji 3.1.1 zatacznika II, zaopatruje si¢
je w zamknigcie utrudniajgce otwarcie przez dzieci zgodnie z przepisami
w sekeji 3.1.2, 3.1.3 i 3.1.4.2 zalgcznika II.

Jezeli opakowanie zawiera substancje lub mieszaning, ktora spenia
wymagania przewidziane w sekcji 3.2.1 zalgcznika II, zaopatruje si¢
je w wyczuwalne dotykiem ostrzezenie o niebezpieczenstwie zgodnie
z przepisami w sekcji 3.2.2 zatgcznika II.

VYMI10
" W przypadku gdy plynny detergent dla konsumentéw przeznaczony do
prania, zdefiniowany w art. 2 pkt la rozporzadzenia (WE) nr 648/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady (!), znajduje si¢ w opakowaniu
rozpuszczalnym do jednorazowego uzycia, obowiazuja dodatkowe
wymogi okre§lone w zalgczniku II pkt 3.3.

3.  Opakowania substancji i mieszanin uwaza si¢ za zgodne z wyma-
ganiami ust. 1 lit. a), b) i c), jezeli spelniajg wymagania zawarte w prze-
pisach dotyczacych transportu towarow niebezpiecznych droga
powietrzng, morska, ladowa, koleja lub zegluga $rodladowa.

(") Rozporzadzenie (WE) nr 648/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
31 marca 2004 r. w sprawie detergentow, Dz.U. L 104 z 8.4.2004, s. 1.
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TYTUL V

HARMONIZACJA KLASYFIKACJI T OZNAKOWANIA SUBSTANCJI
ORAZ WYKAZ DOTYCZACY KLASYFIKACJI I OZNAKOWANIA

ROZDZIAL 1

Utworzenie zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanego
oznakowania substancji

Artykul 36

Harmonizacja klasyfikacji i oznakowania substancji

1. W typowych okolicznosciach substancja podlega zharmonizo-
wanej klasyfikacji i zharmonizowanemu oznakowaniu zgodnie z art.
37, jezeli speinia kryteria okreslone w zataczniku I w odniesieniu do:

a) dzialania uczulajacego na drogi oddechowe, kategoria 1 (zatacznik
I sekcja 3.4);

b) dziatania mutagennego na komorki rozrodcze, kategoria 1A, 1B lub
2 (zatacznik 1 sekcja 3.5);

¢) rakotworczosci, kategoria 1A, 1B lub 2 (zatgcznik I sekcja 3.6);

d) szkodliwego dziatania na rozrodczo$¢, kategoria 1A, 1B lub 2
(zatgcznik 1 sekcja 3.7).

2. W typowych okolicznoéciach substancja, ktora jest substancja
czynng w rozumieniu dyrektywy 91/414/EWG lub dyrektywy 98/8/WE,
podlega zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanemu oznakowa-
niu. Do takich substancji zastosowanie majg procedury przedstawione
w art. 37 ust. 1, 4, 51 6.

3. Jezeli substancja spetnia kryteria dotyczace innych klas zagrozenia
z uwzglednieniem dalszych zréznicowan niz te, o ktorych mowa w ust.
1, oraz nie dotyczy jej ust. 2, na podstawie indywidualnej analizy
kazdego przypadku w zataczniku VI mozna takze umieéci¢ zharmoni-
zowang klasyfikacj¢ i zharmonizowane oznakowanie zgodnie z art. 37,
jezeli przedstawione zostanie uzasadnienie dowodzace, ze istnieje
potrzeba takiego dziatania na szczeblu wspolnotowym.

Artykut 37

Procedura harmonizowania klasyfikacji i oznakowania substancji

1.  Wilasciwy organ panstwa czlonkowskiego moze przedlozyé
Agencji wniosek o zharmonizowana klasyfikacj¢ i zharmonizowane
oznakowanie substancji oraz, w stosownych przypadkach, specyficzne
stezenia graniczne lub wspotczynniki M lub wniosek o ich przeglad.

Whiosek nalezy ztozy¢ w formacie okreslonym w czgsci 2 zatgcznika
VI; zawiera on odpowiednie informacje, o ktéorych mowa w czesci 1
zalacznika VI.

2. Producent, importer lub dalszy uzytkownik substancji moze ztozy¢
w Agencji wniosek o zharmonizowang klasyfikacj¢ i zharmonizowane
oznakowanie tej substancji oraz, w stosownych przypadkach, specy-
ficzne stgzenia graniczne lub wspoOlczynniki M, pod warunkiem ze
w czesci 3 zalgeznika VI nie znajduje si¢ wpis dotyczacy takiej
substancji w odniesieniu do klasy zagrozenia lub do dalszego zrdznico-
wania objetych tym wnioskiem.

Whiosek sporzadzony jest wedlug zasad okre§lonych w odpowiednich
cze$ciach sekeji 1, 2 1 3 zalgeznika 1 do rozporzadzenia (WE) nr
1907/2006 i ma format przedstawiony w czeSci B raportu bezpieczen-
stwa chemicznego znajdujacego si¢ w sekcji 7 tego zalacznika. Zawiera
on odpowiednie informacje, o ktérych mowa w czgéci 1 zalacznika VI
do niniejszego rozporzadzenia. Zastosowanie ma art. 111 rozporza-
dzenia (WE) nr 1907/2006.
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3. Jezeli wniosek producenta, importera lub dalszego uzytkownika
dotyczy zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanego oznako-
wania substancji zgodnie z art. 36 ust. 3, wymaga on wniesienia oplaty
ustalonej przez Komisj¢ zgodnie z procedurg, o ktdrej mowa w art. 54
ust. 2.

4. Komitet do spraw oceny ryzyka, bedacy komitetem Agencji na
mocy art. 76 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, przyjmuje
opini¢ na temat wszelkich wnioskéw ztozonych zgodnie z ust. 1 lub
2 w terminie 18 miesigcy od daty otrzymania wniosku, umozliwiajac
zainteresowanym stronom przedstawienie uwag. Agencja przekazuje
Komisji t¢ opini¢ wraz z wszelkimi uwagami.

VY M20

" 5. W przypadku gdy Komisja uzna, ze harmonizacja klasyfikacji
i oznakowania danej substancji jest wilasciwa, bez nieuzasadnionej
zwloki przyjmuje, zgodnie z art. 53a, akty delegowane zmieniajace
zalacznik VI poprzez wlaczenie tej substancji wraz z odpowiednimi
elementami klasyfikacji i oznakowania do tabeli 3.1 w czgéci 3 zalacz-
nika VI, w stosownych przypadkach wraz ze specyficznymi stezeniami
granicznymi lub wspolczynnikami M.

Z zastrzezeniem tych samych warunkéw do dnia 31 maja 2015 r. doko-
nuje si¢ odpowiedniego wpisu w tabeli 3.2 znajdujacej si¢ w czesci 3
zatgcznika VI

W przypadku gdy w odniesieniu do harmonizacji klasyfikacji i oznako-
wania substancji jest to uzasadnione szczegdlnie pilng potrzeba, do
aktow delegowanych przyjmowanych na podstawie niniejszego ustepu
ma zastosowanie procedura przewidziana w art. 53b.

6.  Producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy dysponujacy nowymi
informacjami, ktére moga prowadzi¢ do zmiany elementéw zharmoni-
zowanej klasyfikacji i zharmonizowanego oznakowania substancji znaj-
dujacych si¢ w czesci 3 zatacznika VI, przedktadaja wniosek zgodny
z ust. 2 akapit drugi wlasciwemu organowi w jednym z panstw czlon-
kowskich, w ktorych substancja ta znajduje si¢ w obrocie.

Artykul 38

Tre$¢ opinii i decyzji dotyczacych zharmonizowanej klasyfikacji
i zharmonizowanego oznakowania w czesci 3 zalacznika VI;
dostepnos$¢ informacji

1. Kazda opinia, o ktoérej mowa w art. 37 ust. 4, i kazda decyzja
zgodna z art. 37 ust. 5 zawiera dla kazdej substancji przynajmnie;j:

a) informacje identyfikujgace substancj¢ okreslone w sekcjach 2.1-2.3.4
zatacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006;

b) klasyfikacja substancji, o ktérej mowa w art. 36, w tym uzasadnie-
nie;

¢) w odpowiednich przypadkach specyficzne st¢zenia graniczne lub
wspolczynniki M;

d) elementy etykiety, o ktorych mowa w art. 17 ust. 1 lit. d), e) i f), dla
danej substancji wraz z wszelkimi uzupetniajgcymi zwrotami infor-
mujacymi o zagrozeniu dotyczacymi danej substancji, ktore zostaly
okreslone zgodnie z art. 25 ust. 1;
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e) wszelkie inne parametry umozliwiajace przeprowadzenie oceny
zagrozenia dla zdrowia lub $rodowiska, jakie stwarzaja mieszaniny
zawierajgce dang substancje¢ stwarzajacg zagrozenie lub jakie stwa-
rzaja substancje zawierajace takie substancje stwarzajace zagrozenie
w postaci zidentyfikowanych zanieczyszczen, dodatkow i sktadni-
kow, jezeli ma to zastosowanie.

2. Do publicznego udostepniania opinii lub decyzji, o ktorych mowa
w art. 37 ust. 4 1 5 niniejszego rozporzadzenia, zastosowanie majg art.
118 ust. 2 oraz art. 119 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

ROZDZIAL 2

Wykaz klasyfikacji i oznakowania

Artykut 39

Zakres stosowania

Przepisy niniejszego rozdziatu maja zastosowanie do:

a) substancji, ktore zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006
podlegaja rejestracji;

b) substancji, ktore wchodza w zakres zastosowania art. 1 i speiniaja
kryteria klasyfikacji jako stwarzajace zagrozenie oraz ktdre sg wpro-
wadzane do obrotu w postaci wlasnej lub jako skiadnik mieszaniny
powyzej stgzen granicznych, o ktorych mowa w niniejszym
rozporzadzeniu lub w dyrektywie 1999/45/WE w odpowiednich
przypadkach, co prowadzi do zaklasyfikowania tej mieszaniny jako
stwarzajgcej zagrozenie.

Artykul 40

Obowiazek zglaszania informacji Agencji

1.  Kazdy producent lub importer lub grupa producentéw lub impor-
terow (zwani dalej ,,zglaszajacym” lub ,,zglaszajacymi”), ktorzy wpro-
wadzaja do obrotu substancj¢, o ktorej mowa w art. 39, zglaszaja
Agencji nastepujace informacje, ktore nastepnie sa umieszczane w wyka-
zie, o ktorym mowa w art. 42:

a) dane indentyfikacyjne zgtaszajacego lub zgtaszajacych odpowiedzial-
nych za wprowadzanie jednej lub wigkszej liczby substancji do
obrotu, okres§lone w sekcji 1 zalacznika VI do rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006;

b) informacje identyfikujace jedng lub wiecej substancji, okreslone
w sekcjach 2.1-2.3.4 =zalacznika VI do rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006;

c¢) klasyfikacj¢ jednej lub wigkszej liczby substancji zgodnie z art. 13;

d) w przypadku substancji, ktora zostata zaklasyfikowana w niektorych,
lecz nie wszystkich klasach lub dalszych zréznicowaniach zagrozenia
— informacje¢, czy jest to spowodowane brakiem danych, brakiem
jednoznacznych danych, czy tez posiadaniem danych, ktore sg jedno-
znaczne, lecz niewystarczajace do zaklasyfikowania;

e) w stosownych przypadkach specyficzne stezenia graniczne Iub
wspolczynniki M zgodnie z art. 10 niniejszego rozporzadzenia,
wraz z uzasadnieniem opartym na odno$nych cze$ciach sekcji 1, 2
i 3 zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006;

f) elementy etykiety, o ktorych mowa w art. 17 ust. 1 lit. d), e) i f), dla
danej substancji wraz z wszelkimi uzupetniajgcymi zwrotami infor-
mujacymi o zagrozeniu dotyczacymi danej substancji, ktore zostaly
okreslone zgodnie z art. 25 ust. 1.
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Informacji, o ktorych mowa w lit. a)—f), nie zglasza si¢, jezeli przed-
lozone zostaly Agencji w ramach rejestracji na mocy rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006 lub jezeli zostaly juz zgloszone przez tego zgla-
szajacego.

Zgtaszajacy przedstawia te informacje w formacie okreslonym na mocy
art. 111 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

2. Informacje wymienione w ust. 1 sg aktualizowane i zglaszane
Agencji przez zglaszajacego lub zglaszajacych wowczas, gdy w wyniku
przegladu, o ktorym mowa w art. 15 ust. 1, podjeto decyzj¢ o zmianie
klasyfikacji i oznakowania substancji.

3. Informacje o substancjach wprowadzonych do obrotu w dniu
1 grudnia 2010 r. lub po tym terminie zglasza si¢ zgodnie z ust.
1 w terminie jednego miesiaca od ich wprowadzenia do obrotu.

Informacje dotyczace substancji wprowadzanych do obrotu przed dniem
1 grudnia 2010 r. mozna natomiast zglasza¢ zgodnie z ust. 1 przed ta
data.

Artykut 41

Uzgodnione wpisy

Jezeli w wyniku zgloszenia, o ktorym mowa w art. 40 ust. 1, w wykazie,
o ktorym mowa w art. 42, znajduja si¢ roznigce si¢ wpisy dla tej samej
substancji, zglaszajacy i rejestrujacy doktadaja wszelkich staran, aby
uzgodni¢ jednolity wpis w celu umieszczenia w wykazie. Zglaszajacy
przekazuja Agencji odpowiednie informacje.

Artykut 42
Wykaz dotyczacy klasyfikacji i oznakowania

1. Agencja tworzy i prowadzi w formie bazy danych wykaz doty-
czacy klasyfikacji i oznakowania.

Do wykazu wlaczane sg informacje zgtoszone zgodnie z art. 40 ust. 1,
jak réwniez informacje przedtozone jako cze$¢ dokumentéw rejestracyj-
nych na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

Zawarte w wykazie informacje odpowiadajace informacjom, o ktorych
mowa w art. 119 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, sa udostep-
niane publicznie. Agencja udostepnia pozostate informacje o kazdej
substancji znajdujacej si¢ w wykazie tym zglaszajacym i rejestrujgcym,
ktoérzy przedtozyli informacje na temat tej substancji zgodnie z art. 29
ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006. Ponadto udostgpnia takie
informacje innym stronom z zastrzezeniem art. 118 tego rozporzadzenia.

2. Agencja aktualizuje wykaz po otrzymaniu zaktualizowanych infor-
macji zgodnie z art. 40 ust. 2 lub art. 41.

3. Oprocz informacji, o ktorych mowa w ust. 1, w stosownych przy-
padkach Agencja rejestruje w ramach kazdej pozycji nastgpujace infor-
magcje:

a) czy w odniesieniu do tej pozycji istnieja zharmonizowana klasyfi-
kacja 1 zharmonizowane oznakowanie na poziomie Wspolnoty
w zwiazku z umieszczeniem jej w czesci 3 zalacznika VI

b) czy jest to pozycja wspolna rejestrujacych t¢ samg substancje
zgodnie z art. 11 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006;



02008R1272 — PL — 10.05.2021 — 019.001 — 31

¢) czy jest to pozycja uzgodniona przez dwoch lub wigksza liczbe
zglaszajacych lub rejestrujacych zgodnie z art. 41;

d) czy pozycja ta rézni si¢ od innej pozycji dla tej samej substancji
w wykazie.

Informacje, o ktorych mowa w lit. a), sa uaktualniane po podjeciu
decyzji zgodnie z art. 37 ust. 5.

TYTUL VI
WEASCIWE ORGANY I EGZEKWOWANIE PRZEPISOW

Artykul 43

Wyznaczenie wlasciwych organéw i organéw odpowiedzialnych za
egzekwowanie przepisow oraz wspoélpraca miedzy organami

Panstwa cztonkowskie wyznaczaja wlasciwy organ lub wlasciwe organy
odpowiedzialne za wnioski dotyczace zharmonizowanej klasyfikacji
i zharmonizowanego oznakowania oraz organy odpowiedzialne za
egzekwowanie obowigzkoéw okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu.

Wiasciwe organy oraz organy odpowiedzialne za egzekwowanie prze-
pisow wspolpracuja ze soba w wykonywaniu zadan przewidzianych
niniejszym rozporzadzeniem i w tym celu dostarczaja wlasciwym
organom innych panstw czlonkowskich wszelkiego niezbednego
1 uzytecznego wsparcia.

Artykut 44

Centra informacyjne

Panstwa czlonkowskie tworza krajowe centra informacyjne, w celu
udzielania producentom, importerom, dalszym uzytkownikom i wszelkim
innym zainteresowanym stronom porad dotyczacych ich odpowiedzial-
nos$ci i obowigzkéow wynikajacych z niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 45

Wyznaczanie jednostek odpowiedzialnych za otrzymywanie
informacji zwiazanych z pomoca w naglych przypadkach
zagrozenia zdrowia

1.  Panstwa cztonkowskie powotuja organ lub organy odpowiedzialne
za otrzymywanie od importerow i dalszych uzytkownikow wprowadza-
jacych mieszaniny do obrotu informacji istotnych w szczego6lnosci przy
okreslaniu srodkow profilaktycznych i leczniczych, zwtaszcza w nagltych
przypadkach zagrozenia zdrowia. Informacje te obejmuja sktad
chemiczny mieszanin wprowadzanych do obrotu i zaklasyfikowanych
jako stwarzajace zagrozenie na podstawie wywieranych skutkow fizycz-
nych lub dziatania na zdrowie, w tym identyfikacje substancji, ktore
wchodza w sktad mieszanin i dla ktérych zgodnie z art. 24 Agencja
przyjeta wniosek o stosowanie alternatywnej nazwy rodzajowe;j.

2. Wyznaczone jednostki zapewniaja wszelkie gwarancje niezbedne

do zachowania poufnos$ci informacji, ktére otrzymuja. Informacje te

mozna wykorzystywa¢ wylacznie do:

a) celow medycznych polegajacych na okresleniu srodkéw profilaktycz-
nych i leczniczych, w szczegdlnosci dotyczacych nagtych przypad-

kow;

oraz
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b) przeprowadzenia — na wniosek danego panstwa czlonkowskiego —
analizy statystycznej majgcej na celu okreslenie obszarow, w ktorych
moze istnie¢ potrzeba wprowadzenia ulepszonych $rodkéw kontroli

ryzyka.

Informacji tych nie wykorzystuje si¢ w innych celach.

3. W celu wykonywania zadan, za ktore sa odpowiedzialne, wyzna-
czone jednostki dysponujg wszelkimi informacjami wymaganymi od
producentoéw i dalszych uzytkownikéw odpowiedzialnych za wprowa-
dzenie do obrotu.

v M20
4. Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 53a,
aktow delegowanych zmieniajacych zatacznik VIII w celu dalszej
harmonizacji informacji dotyczacych pomocy w naglych przypadkach
zagrozenia zdrowia oraz srodkow profilaktycznych, po konsultacjach
z odpowiednimi zainteresowanymi stronami, takimi jak Europejskie
Stowarzyszenie O$rodkoéw Toksykologicznych i1 Toksykologow Klinicz-
nych (EAPCCT).

Artykut 46

Egzekwowanie przepiséw i sprawozdawczos¢

1. Panstwa cztonkowskie stosuja wszelkie niezbe¢dne $rodki, tacznie
z utrzymywaniem systemu kontroli urzgdowych, w celu zagwarantowa-
nia, ze substancje i mieszaniny sg wprowadzane do obrotu tylko pod
warunkiem ich uprzedniego zaklasyfikowania, oznakowania, zgloszenia
i opakowania zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

2. Co pi¢¢ lat do dnia 1 lipca panstwa cztonkowskie przedkladaja
Agencji sprawozdanie dotyczace wynikow urzedowych kontroli i innych
wprowadzonych $srodkéw majacych na celu egzekwowanie przepisow.
Pierwsze sprawozdanie jest przedktadane w terminie do dnia 20 stycznia
2012 r. Agencja udostgpnia te sprawozdania Komisji, ktora uwzglednia
je w swoim sprawozdaniu sporzadzanym na mocy art. 117 rozporza-
dzenia (WE) nr 1907/2006.

3. Forum, o ktérym mowa w art. 76 ust 1 lit. f) rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006, realizuje zadania okre$lone w art. 77 ust. 4 lit. a)-g)
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 w odniesieniu do egzekwowania
przepisOw niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 47

Sankcje za nieprzestrzeganie przepisow

Panstwa cztonkowskie wprowadzaja sankcje za nieprzestrzeganie niniej-
szego rozporzadzenia i podejmuja wszelkie niezbedne sSrodki, by
zapewni¢ stosowanie niniejszego rozporzadzenia. Sankcje musza by¢
skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace. Panstwa cztonkowskie przed-
ktadajg Komisji informacje o przepisach dotyczacych sankcji najpdzniej
do dnia 20 czerwca 2010 r. i niezwlocznie informuja o wszelkich
pézniejszych zmianach majacych wpltyw na te przepisy.
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TYTUL VII
PRZEPISY WSPOLNE I KONCOWE

Artykut 48
Reklama

1. W kazdej formie reklamy substancji zaklasyfikowanej jako stwa-
rzajaca zagrozenie wymienia si¢ klasy lub kategorie zagrozenia, do
jakich nalezy ta substancja.

2. Wszelkie reklamy mieszanin zaklasyfikowanych jako stwarzajagce
zagrozenie lub objetych art. 25 ust. 6, umozliwiajgce osobie prywatnej
zawarcie umowy kupna bez uprzedniego zapoznania si¢ z etykieta,
podlegaja obowigzkowi wymienienia rodzaju lub rodzajow zagrozenia
okreslonych na etykiecie.

Akapit pierwszy nie narusza dyrektywy 97/7/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 20 maja 1977 r. w sprawie ochrony konsumentéw
w przypadku uméw zawieranych na odlegtosé ().

Artykut 49

Obowiazek przechowywania informacji i wnioski o udost¢pnienie
informacji

1.  Dostawca zobowigzany jest do gromadzenia i przechowywania do
wgladu wszelkich informacji, ktore wykorzystat do celow klasyfikacji
1 oznakowania na mocy niniejszego rozporzadzenia, przez co najmniej
dziesie¢ lat po ostatniej dokonanej przez siebie dostawie danej
substancji lub mieszaniny.

Dostawca przechowuje te informacje razem z informacjami wymaga-
nymi na mocy art. 36 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

2. Jezeli dostawca zaprzestanie dziatalnosci lub przekaze czes¢ lub
catos¢ swoich dziatan stronie trzeciej, obowigzek okreslony w ust. 1
spoczywa nie na dostawcy, lecz na stronie odpowiedzialnej za likwi-
dacj¢ jego przedsicbiorstwa lub przejmujacej odpowiedzialno$¢ za
wprowadzanie do obrotu danej substancji lub mieszaniny.

3. Wiasciwy organ lub organy odpowiedzialne za egzekwowanie
przepisow w panstwie cztonkowskim, w ktorym dostawca ma siedzibe,
lub Agencja mogg wymagac¢ od dostawcy przedstawienia im kazdego
rodzaju informacji, o ktérych mowa w ust. 1 akapit pierwszy.

Jezeli jednak informacje te sa dostgpne Agencji jako cze$¢ dokumentaciji
rejestracyjnej na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 lub w wyniku
zgloszenia na mocy art. 40 niniejszego rozporzadzenia, Agencja
korzysta z tych informacji, a dany organ zwraca si¢ do Agencji.

Artykut 50

Zadania Agencji

1. Agencja udziela pafstwom czlonkowskim i instytucjom Wspol-
noty informacji naukowych i technicznych na mozliwie najwyzszym
poziomie w sprawach zwiazanych z chemikaliami, lezacych w jej
kompetencjach i powierzonych jej zgodnie z niniejszym rozporzadze-
niem.

() Dz.U. L 144 z 4.6.1997, s. 19.
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2. Sekretariat Agencji:

a) w stosownych przypadkach udziela przemystowi technicznych
i naukowych wytycznych dotyczacych sposobow  realizacji
obowiagzkéow okreSlonych w niniejszym rozporzadzeniu oraz
udostepnia jej stuzace do tego narzedzia;

b) dostarcza wlasciwym organom technicznych i naukowych wytycz-
nych w zakresie funkcjonowania niniejszego rozporzadzenia oraz
zapewnia wsparcie centrom informacyjnym utworzonym przez
panstwa cztonkowskie na mocy art. 44.

Artykut 51

Klauzula swobodnego przeplywu

Panstwa czltonkowskie nie moga ze wzgledu na klasyfikacje, oznako-
wanie lub opakowanie substancji lub mieszanin w rozumieniu niniej-
szego rozporzadzenia zabrania¢, ogranicza¢ ani utrudnia¢ wprowadzania
do obrotu substancji lub mieszanin, ktore sa zgodne z niniejszym
rozporzadzeniem oraz, w stosownych przypadkach, z aktami prawnymi
Wspolnoty przyjetymi w celu wykonania niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 52

Klauzula ochronna

1. Jezeli panstwo czlonkowskie ma uzasadnione powody, by sadzié,
ze substancja lub mieszanina, ktora spelnia wymogi niniejszego
rozporzadzenia, stanowi powazne zagrozenie dla zdrowia ludzkiego
lub $rodowiska ze wzgledow zwigzanych z klasyfikacja, oznakowaniem
lub opakowaniem, moze ono wprowadzi¢ odpowiednie $rodki tymcza-
sowe. Panstwo to niezwlocznie zawiadamia o tym Komisj¢, Agencje
i pozostate panstwa czlonkowskie, podajac przyczyny podjecia takiej
decyzji.

2. W ciagu 60 dni od otrzymania informacji od panstwa czlonkow-
skiego Komisja, zgodnie z procedura regulacyjng, o ktorej mowa w art.
54 ust. 2, zezwala na wprowadzenie $rodka tymczasowego na czas
okreslony w decyzji lub zobowigzuje panstwo cztonkowskie do odwo-
tania $rodka tymczasowego.

3. W przypadku zezwolenia na wprowadzenie $rodka tymczasowego
w zwigzku z klasyfikacjg lub oznakowaniem substancji, o ktorym mowa
w ust. 2, wladciwy organ panstwa czlonkowskiego, ktorego to dotyczy,
w terminie trzech miesiecy od daty decyzji Komisji i zgodnie z proce-
durg okreslong w art. 37 przedktada Agencji wniosek o zharmonizowana
klasyfikacje 1 zharmonizowane oznakowanie.

Artykut 53

Dostosowania do postepu technicznego i naukowego

v M20

1. Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 53a,
aktow delegowanych zmieniajgcych art. 6 ust. 5, art. 11 ust. 3, art.
12 1 14, art. 18 ust. 3 lit. b), art. 23, art. 25-29, art. 35 ust. 2 akapit
drugi i trzeci oraz zataczniki I-VIII w celu dostosowania ich do postepu
technicznego i naukowego, przy nalezytym uwzglednieniu dalszych
zmian w GHS, w szczegodlnosci wszelkich zmian dokonanych przez
ONZ dotyczacych wykorzystywania informacji o podobnych mieszani-
nach, oraz majac na wzgledzie zmiany w uznanych mi¢dzynarodowych
programach dotyczacych chemikaliow oraz danych z baz danych doty-
czacych wypadkow.

W przypadku gdy jest to uzasadnione szczeg6lnie pilng potrzebg, do
aktow delegowanych przyjmowanych na podstawie niniejszego ustepu
ma zastosowanie procedura przewidziana w art. 53b.
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2. Panstwa czlonkowskie oraz Komisja — w sposob wiasciwy dla
petnionej przez nie roli w odpowiednich gremiach ONZ — promujg na
szczeblu ONZ harmonizacj¢ kryteriow klasyfikacji 1 oznakowania
substancji trwatych, wykazujacych zdolno$¢ do bioakumulacji i toksycz-
nych (PBT) oraz bardzo trwatych i wykazujacych bardzo duza zdolnos¢
do bioakumulacji (vPvB).

VM20
Artykut 53a

Wykonywanie przekazanych uprawnien

1.  Powierzenie Komisji uprawnien do przyjmowania aktow delego-
wanych podlega warunkom okreslonym w niniejszym artykule.

2. Uprawnienia do przyjmowania aktéow delegowanych, o ktorych
mowa w art. 37 ust. 5, art. 45 ust. 4 i art. 53 ust. 1, powierza si¢
Komisji na okres pigciu lat od dnia 26 lipca 2019 r. Komisja sporzadza
sprawozdanie dotyczace przekazania uprawnien nie pozniej niz dziewigé
miesigcy przed koncem okresu pigciu lat. Przekazanie uprawnien zostaje
automatycznie przedtuzone na takie same okresy, chyba ze Parlament
Europejski lub Rada sprzeciwia si¢ takiemu przedtuzeniu nie pdzniej niz
trzy miesigce przed koncem kazdego okresu.

3. Przekazanie uprawnien, o ktéorym mowa w art. 37 ust. 5, art. 45
ust. 4 1 art. 53 ust. 1, moze zosta¢ w dowolnym momencie odwolane
przez Parlament Europejski lub przez Radg. Decyzja o odwotaniu
konczy przekazanie okreslonych w niej uprawnien. Decyzja o odwotaniu
staje si¢ skuteczna nastgpnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej lub w po6zniejszym terminie okreslonym
w tej decyzji. Nie wplywa ona na wazno$¢ juz obowigzujacych aktow
delegowanych.

4. Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja konsultuje si¢
z ekspertami wyznaczonymi przez kazde panstwo czlonkowskie zgodnie
z zasadami okre$lonymi w Porozumieniu migdzyinstytucjonalnym
z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia prawa (1).

5. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje
go rownoczes$nie Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 37 ust. 5, art. 45 ust. 4
i art. 53 ust. 1 wchodzi w zycie tylko wowczas, gdy ani Parlament
Europejski, ani Rada nie wyrazily sprzeciwu w terminie dwdch
miesigcy od przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu
i Radzie, lub gdy, przed uptywem tego terminu, zar6wno Parlament
Europejski, jak i Rada poinformowaly Komisje, ze nie wniosg sprze-
ciwu. Termin ten przediuza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu
Europejskiego lub Rady.

Artykut 53b
Tryb pilny

1.  Akty delegowane przyjete w trybie niniejszego artykulu wchodza
w zycie niezwlocznie i majg zastosowanie, dopoki nie zostanie wyra-
zony sprzeciw zgodnie z ust. 2. Przekazujac akt delegowany Parlamen-
towi Europejskiemu i Radzie, podaje si¢ powody zastosowania trybu
pilnego.

() Dz.U. L 123 z 12.5.2016, s. 1.
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Y M20

2. Parlament Europejski lub Rada moga wyrazi¢ sprzeciw wobec
aktu delegowanego zgodnie z procedurg, o ktérej mowa w art. 53a
ust. 6. W takim przypadku Komisja uchyla akt natychmiast po powia-
domieniu jej przez Parlament Europejski lub Rade o decyzji o sprzeci-
wie.

Artykut 53¢
Odrebne akty delegowane dla poszczegolnych przekazanych

uprawnien

Komisja przyjmuje odrebny akt delegowany w odniesieniu do kazdego
z uprawnien przekazanych jej na mocy niniejszego rozporzadzenia.

vB
Artykut 54
Procedura komitetu

1.  Komisja jest wspomagana przez komitet ustanowiony na mocy art.
133 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.
2. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu zastosowanie ma
art. 51 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem jej art. art. 8.
Okres przewidziany w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na
trzy miesigce.

VM20

VB

Artykut 55
Zmiany w dyrektywie 67/548/EWG

W dyrektywie 67/548/EWG wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) w art. 1 ust. 2 skresla si¢ akapit drugi;
2) w art. 4 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) ustep 3 otrzymuje brzmienie:

»3.  Jezeli w czgsci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pako-
wania substancji i mieszanin (¥) zawarta jest pozycja, ktora
zawiera zharmonizowana klasyfikacj¢ i zharmonizowane ozna-
kowanie danej substancji, substancje¢ te nalezy zaklasyfikowaé
zgodnie z tg pozycja, natomiast ust. 1 i 2 nie maja zastosowania
w odniesieniu do kategorii zagrozenia, ktorych dotyczy ta pozy-
cja.

(*) Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1.”;

b) skresla si¢ ust. 4;

3) w art. 5 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) skresla si¢ ust. 1 akapit drugi;
b) ustep 2 otrzymuje brzmienie:

2. Srodki przewidziane w ust. 1 akapit pierwszy maja zasto-
sowanie do czasu umieszczenia substancji w wykazie znajdu-
jacym si¢ w cze$ci 3 zalgcznika VI do rozporzadzenia (WE) nr
1272/2008 w odniesieniu do kategorii zagrozenia, ktorych
dotyczy ta pozycja, lub do czasu podjecia decyzji o nieumiesz-
czaniu tej substancji w wykazie, zgodnie z procedura okreslong
w art. 37 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008”;



02008R1272 — PL — 10.05.2021 — 019.001 — 37

4)

5)
6)

7)
8)
9)
10)

11)

W
1)

artykut 6 otrzymuje brzmienie:

, Artykut 6

Obowiazek przeprowadzenia badania

Producenci, dystrybutorzy i importerzy substancji, ktore zostaly
umieszczone w spisie EINECS, ale nie zostaly wlaczone do czesci
3 zalgcznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, przeprowa-
dzaja badania w celu uzyskania informacji o istniejgcych juz odpo-
wiednich i dostepnych danych dotyczacych wlasciwosci takich
substancji. Na podstawie tych informacji opakowuja oni i tymcza-
sowo oznakowujg substancje niebezpieczne zgodnie z zasadami
okreslonymi w art. 22-25 niniejszej dyrektywy i kryteriami wymie-
nionymi w zatgczniku VI do niniejszej dyrektywy.”;

skresla si¢ art. 22 ust. 3 i 4;
w art. 23 ust. 2 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

a) w lit. a) wyrazy ,,zalacznik I” zastgpuje si¢ wyrazami ,,cze$¢ 3
zatacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008”;

b) w lit. ¢) wyrazy ,,zalacznik I” zastepuje si¢ wyrazami ,,cz¢$¢ 3
zalgcznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008;

¢) w lit. d) wyrazy ,,zalgcznik I” zastepuje si¢ wyrazami ,,cze$¢ 3
zatacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/20087;

d) w lit. e) wyrazy ,,zalacznik 1” zastgpuje si¢ wyrazami ,,cze$¢ 3
zatacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008”;

e) w lit. f) wyrazy ,,zalacznik I” zastepuje si¢ wyrazami ,,czg$¢ 3
zatacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008”;

skresla si¢ art. 24 ust. 4 akapit drugi;
skresla si¢ art. 28;
skresla si¢ art. 31 ust. 2 1 3;

po art. 32 dodaje si¢ artykut w brzmieniu:

L, Artykut 32a
Przepis przejsciowy dotyczacy oznakowania i opakowan

substancji

Od dnia 1 grudnia 2010 r. do substancji nie majg zastosowania
przepisy art. 22-25.”;

skresla si¢ zatacznik I.

Artykut 56
Zmiany w dyrektywie 1999/45/WE

dyrektywie 1999/45/WE wprowadza si¢ nast¢pujgce zmiany:

w art. 3 ust. 2 tiret pierwsze wyrazy ,zalacznik I do dyrektywy
67/548/EWG” zastepuje si¢ wyrazami ,,cze§¢ 3 zalacznika VI do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznako-
wania 1 pakowania substancji i mieszanin (*).

(*) Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1.”;
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2) wyrazy ,,zatacznik I do dyrektywy 67/548/EWG” zastepuje si¢ wyra-
zami ,,cze$¢ 3 zalgcznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008
w:

a) art. 3 ust. 3;
b) art. 10 ust. 2 pkt 2.3.1, 2.3.2, 2.3.3 i 2.4 tiret pierwsze;
¢) zalaczniku II lit. a) i b) oraz ostatnim akapicie wprowadzenia,
d) zataczniku II czgsé A:

— pkt 1.1.1 lit. a) i b),

— pkt 1.2 lit. a) i b),

— pkt 2.1.1 lit. a) i b),

— pkt 2.2 lit. a) i b),

— pkt 2.3 lit. a) i b),

— pkt 3.1.1 lit. a) i b),

— pkt 3.3 lit. a) i b),

— pkt 3.4 lit. a) i b),

— pkt 4.1.1 lit. a) i b),

— pkt 4.2.1 lit. a) i b),

— pkt 5.1.1 lit. a) i b),

— pkt 5.2.1 lit. a) i b),

— pkt 5.3.1 lit. a) i b),

— pkt 5.4.1 lit. a) i b),

— pkt 6.1 lit. a) i b),

— pkt 6.2 lit. a) i b),

— pkt 7.1 lit. a) i b),

— pkt 7.2 lit. a) i b),

— pkt 8.1 lit. a) i b),

— pkt 8.2 lit. a) i b),

— pkt 9.1 lit. a) i b),

— pkt 9.2 lit. a) i b),

— pkt 9.3 lit. a) i b),

— pkt 9.4 lit. a) 1 b);
e) zalaczniku II czg$é¢ wprowadzajaca czesci B;
f) zalaczniku III lit. a) i b) wprowadzenia;
g) zalaczniku IIT cze$¢ A sekcja a) Srodowisko wodne

— pkt 1.1 lit. a) i b),

— pkt 2.1 lit. a) i b),

— pkt 3.1 lit. a) i b),

— pkt 4.1 lit. a) i b),

— pkt 5.1 lit. a) i b),

— pkt 6.1 lit. a) i b);
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h) zataczniku IIT cze$é A sekcja b) Srodowisko inne niz wodne pkt
1.1 lit. a) i b);

i) zalaczniku V sekcja A pkt 3 i 4;
j) zalaczniku V sekcja B pkt 9;
k) zalaczniku VI cze$¢ A pkt 2, tabela, kolumna trzecia;

) zalaczniku VI czgé¢ B pkt 1, akapit 1 i pierwsza kolumna tabeli
pkt 3;

m) zalaczniku VIII dodatek 1 kolumna druga tabeli;
n) zalaczniku VIII dodatek 2 kolumna druga tabeli;

3) w zataczniku VI cze$¢ B pkt 1 ust. 3 pierwsze tiret i w ust. 5 wyrazy
»zatacznik 17 otrzymuja brzmienie ,,cze$§¢ 3 zalacznika VI do

rozporzadzenia (WE) nr 1272/20087;

4

~

w zalaczniku VI czgs¢ B pkt 4.2 ostatni ustgp wyrazy ,,zatacznik
I do dyrektywy 67/548/EWG (19 dostosowanie)” otrzymuja
brzmienie ,cz¢$¢ 3 zatacznika VI do rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008”.

Artykut 57

Zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006 od daty wejScia
w Zycie niniejszego rozporzadzenia

W rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006 wprowadza si¢ nastgpujace
zmiany od daty wejécia w zycie niniejszego rozporzadzenia:

1) w art. 14 ust. 2 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) litera b) otrzymuje brzmienie:

D) specyficzne stgzenia graniczne ustalone w czgéci 3 zalgcz-
nika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i miesza-
nin (*);

ba) w przypadku substancji zaklasyfikowanych jako stwarzajace
zagrozenie dla srodowiska wodnego, jezeli ustalono dla nich
wspolczynnik (zwany dalej ,,wspotczynnikiem M”) w czgsci
3 zalgcznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008,
warto$¢ graniczna w tabeli 1.1 zalgcznika I do tego
rozporzadzenia skorygowana w wyniku obliczen, o ktorych
mowa w sekcji 4.1 zatgcznika I do tego rozporzadzenia;

(*) Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1.”;
b) litera ) otrzymuje brzmienie:

»€) specyficzne stgzenia graniczne podane w uzgodnionej
pozycji wykazu Kklasyfikacji i oznakowania, o ktorym
mowa w art. 42 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008;

ea) w przypadku substancji zaklasyfikowanych jako stwarzajace
zagrozenie dla §rodowiska wodnego, jezeli w uzgodnionej
pozycji wykazu klasyfikacji i oznakowania, o ktérym mowa
w art. 42 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, ustalono dla
nich wspotczynnik M, warto$¢ graniczna w tabeli 1.1
zatacznika I do tego rozporzadzenia skorygowana w wyniku
obliczen, o ktorych mowa w sekcji 4.1 zatacznika I do tego
rozporzadzenia;”;
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2)

3)

4)

5)

6)

w art. 31 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) ustep 8 otrzymuje brzmienie:

»3.  Spis danych dotyczacych bezpieczenstwa dostarcza sig¢
w nieodptatnie w formie papierowej lub elektronicznej nie
pozniej niz w dniu pierwszej dostawy substancji lub mieszani-
ny.”;

b) dodaje si¢ ustgp w brzmieniu:

,»10.  Jezeli substancje sg zaklasyfikowane zgodnie z rozporza-
dzeniem (WE) nr 1272/2008, w okresie od jego wejscia w zycie
do dnia 1 grudnia 2010 r. w karcie charakterystyki mozna
zawrze¢ te klasyfikacje wraz z klasyfikacjg zgodng z dyrektywa
67/548/EWG.

Od dnia 1 grudnia 2010 r. do dnia 1 czerwca 2015 r. karty
charakterystyki substancji zawieraja klasyfikacje¢ zgodna z dyrek-
tywa 67/548/EWG i rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.

Jezeli mieszaniny sg zaklasyfikowane zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 1272/2008, w okresie od jego wejscia w zycie do dnia
1 czerwca 2015 r. w karcie charakterystyki mozna zawrzeé t¢
klasyfikacje wraz =z klasyfikacja zgodna z dyrektywa
1999/45/WE. Do dnia 1 czerwca 2015 r., jezeli substancje lub
mieszaniny sa zaréwno zaklasyfikowane, jak i1 oznakowane
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008, w karcie
charakterystyki nalezy zawrze¢ te klasyfikacje w odniesieniu
do substancji, mieszaniny i jej sktadnikéw, wraz z ich klasyfi-
kacja zgodna, odpowiednio, z dyrektywa 67/548/EWG, jak
i dyrektywa 1999/45/WE.”;

artykut 56 ust. 6 lit. b) otrzymuje brzmienie:

,b) dla wszelkich pozostatych substancji obecnych w stgzeniu
ponizej najnizszego ze stezen granicznych okreslonych
w dyrektywie 1999/45/WE lub w czeSci 3 zalacznika VI do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, ktére skutkuja zaklasyfi-
kowaniem tej mieszaniny jako niebezpieczna.”;

w art. 59 ust. 2 i 3 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

a) ustep 2 zdanie drugie otrzymuje brzmienie:
»W stosownych przypadkach dokumentacja moze zosta¢ ograni-
czona do odniesienia do jednej z pozycji czgséci 3 zatacznika VI
do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008”;

b) ustep 3 zdanie drugie otrzymuje brzmienie:
»W stosownych przypadkach dokumentacja moze zosta¢ ograni-
czona do odniesienia do jednej z pozycji czgéci 3 zalacznika VI

do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008”;

w art. 76 ust. 1 lit. ¢) wyrazy ,.tytulem XI” zastgpuje si¢ wyrazami
Htytutem V rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008”;

w art. 77 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) ustep 2 lit. e) zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

»€) tworzy i prowadzi jedna lub wigcej baz danych zawieraja-
cych informacje o wszystkich zarejestrowanych substan-
cjach, wykaz klasyfikacji i oznakowania oraz zharmonizo-
wany wykaz dotyczacy klasyfikacji i oznakowania sporza-
dzony zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008;”;
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b) w ust. 3 lit. a) wyrazy ,.tytutéw VI-XI” zastepuje si¢ wyrazami

LHtytutdow VI-X”;

7) skresla si¢ tytut XI;

8) w zalgczniku XV w sekcjach 1 1 I wprowadza si¢ nast¢pujace

zmiany:

a) w sekcji I wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

(i) skresla sig tiret pierwsze;
(ii) tiret drugie otrzymuje brzmienie:
»s identyfikacji substancji CMR, PBT, vPvB Ilub

substancji budzacej réwnowazne obawy, zgodnie
z art. 59,”;

b) w sekeji II skresla si¢ pkt 1;

9) w tabeli w zalgczniku XVII wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a) w kolumnie ,,Oznaczenie substancji, grup substancji lub prepa-

ratu” wprowadza si¢ nstepujace zmiany:
(i) pozycje 28, 29 i 30 otrzymujg brzmienie:

»28.  Substancje wymienione w czgéci 3 zalacznika VI do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 zaklasyfikowane
jako rakotworcze kategorii 1A lub 1B (tabela 3.1)
lub jako rakotworcze kategorii 1 lub 2 (tabela 3.2)
1 zamieszczone w nastepujacych wykazach:

— rakotworcze kategorii 1A (tabela 3.1)/rakotwoércze
kategorii 1 (tabela 3.2) — w wykazie w dodatku 1,

— rakotworcze kategorii 1B (tabela 3.1)/rakotwoércze
kategorii 2 (tabela 3.2) — w wykazie w dodatku 2.

29.  Substancje wymienione w czesci 3 zatgcznika VI do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 zaklasyfikowane
jako dzialajagce mutagennie na komorki rozrodcze
kategorii 1A lub 1B (tabela 3.1) lub jako dziatajace
mutagennie na komorki rozrodcze kategorii 1 lub 2
(tabela 3.2) i zamieszczone w nastgpujacych wyka-
zach:

— mutagenne kategorii 1A (tabela 3.1)/mutagenne
kategorii 1 (tabela 3.2) — w wykazie w dodatku 3,

— mutagenne kategorii 1B (tabela 3.1)/mutagenne
kategorii 2 (tabela 3.2) — w wykazie w dodatku 4.

30. Substancje wymienione w czgéci 3 zalacznika VI do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 zaklasyfikowane
jako dziatajace szkodliwie na rozrodczos¢, kategorii
1A lub 1B (tabela 3.1) lub jako dziatajace szkodliwie
na rozrodczos$¢ kategorii 1 lub 2 (tabela 3.2) i zamiesz-
czone w nastepujacych wykazach:

— dziatanie szkodliwe na rozrodczo$¢ kategorii 1A —
dziatanie szkodliwe na funkcje rozrodcze i1 ptod-
no$¢ lub na rozwoj (tabela 3.1) lub dzialanie
szkodliwe na rozrodczo$¢ kategorii 1 z R60
(moze dziata¢ szkodliwie na ptodnos¢) lub R61
(moze powodowaé zagrozenie dla plodu) (tabela
3.2) wymienione w wykazie w dodatku 5,



02008R1272 — PL — 10.05.2021 — 019.001 — 42

— dziatanie szkodliwe na rozrodczo$¢ kategorii 1B —
dziatanie szkodliwe na funkcje rozrodcze i ptod-
no$¢ lub na rozwoj (tabela 3.1) lub dzialanie
szkodliwe na rozrodczo$¢ kategorii 2 z R60
(moze dziata¢ szkodliwie na plodnos¢) lub R61
(moze powodowaé zagrozenie dla plodu) (tabela
3.2) wymienione w wykazie w dodatku 6”;

b) w kolumnie ,,Warunki ograniczenia” pozycja 28 pkt 1 tiret
pierwsze otrzymuje brzmienie:

»— odpowiedniego specyficznego st¢zenia granicznego okres-
lonego w czgsci 3 zatacznika VI do rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008, lub”;

10) w dodatkach 1-6 do zatacznika XVII wprowadza si¢ nastgpujace
zmiany:

a) we wprowadzeniu wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

(i) w sekcji zatytulowanej ,,Substancje” wyrazy ,,zalaczniku
I do dyrektywy 67/548/EWG” =zastepuje si¢ wyrazami
,»czesci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008;

(il)) w sekcji zatytutlowanej ,Numer indeksowy” wyrazy
»zatgczniku 1 do dyrektywy 67/548/EWG” zastepuje si¢
wyrazami ,,czeSci 3 zatacznika VI do rozporzadzenia
nr 1272/2008;

(iii) w sekcji zatytutlowanej ,,Noty” wyrazy ,,we wprowadzeniu
do zalacznika I do dyrektywy 67/548/EWG” zast¢puje si¢
wyrazami ,,w cze$ci 1 zalacznika VI do rozporzadzenia
nr 1272/2008”;

(iv) uwaga A otrzymuje brzmienie:
,Uwaga A:

Bez uszczerbku dla art. 17 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008 nazwa substancji musi by¢ podana na
etykiecie w formie jednego z okreslen podanych w czesci
3 zalgcznika VI do tego rozporzadzenia.

W tej cze$ci czasem stosuje si¢ ogolny opis, taki jak
»zwigzki ...« lub »sole ...«. W takim przypadku dostawca,
ktory wprowadza takg substancje do obrotu, jest zobowia-
zany do podania na etykiecie wlasciwej nazwy, uwzgled-
niajgc zatacznik VI sekcja 1.1.1.4 do rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008.

Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008, jezeli
substancja znajduje si¢ w czesci 3 zalacznika VI do tego
rozporzadzenia, na jej etykiecie umieszcza si¢ elementy
dotyczace wszystkich poszczegdlnych rodzajow klasyfi-
kacji objetych pozycja w tej cze¢éci wraz z wymaganymi
elementami etykiety dotyczacymi kazdego innego rodzaju
klasyfikacji nicobjetego tg pozycja oraz wszelkimi innymi
wymaganymi elementami etykiety zgodnie z art. 17 tego
rozporzadzenia.

W przypadku substancji nalezgcych do jednej konkretnej
grupy substancji okre$lonej w czgsci 3 zalacznika VI do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 na jej etykiecie
umieszcza si¢ elementy dotyczace wszystkich poszczeg6l-
nych rodzajéw klasyfikacji objetych pozycja w tej czgsci
wraz z wymaganymi elementami etykiety dotyczacymi
kazdego innego rodzaju klasyfikacji nieobjetego ta
pozycja oraz wszelkimi innymi wymaganymi elementami
etykiety zgodnie z art. 17 tego rozporzadzenia.



02008R1272 — PL — 10.05.2021 — 019.001 — 43

™)

(vi)
(vii)

(viii)

(ix)

W przypadku substancji nalezagcych do wigcej niz jednej
grupy substancji okre$lonej w czegsci 3 zalacznika VI do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 na jej etykiecie
umieszcza si¢ elementy dotyczace wszystkich poszczeg6l-
nych rodzajow klasyfikacji objetych obiema pozycjami
w tej czesci wraz z wymaganymi elementami etykiety
dotyczacymi kazdego innego rodzaju klasyfikacji niecobje-
tego ta pozycja oraz wszelkimi innymi wymaganymi
elementami etykiety zgodnie z art. 17 tego rozporzadze-
nia. W przypadku gdy dwie rézne klasyfikacje w odnie-
sieniu do tej samej klasy zagrozenia lub zrdéznicowania,
wykorzystuje si¢ klasyfikacj¢ odpowiadajaca zagrozeniu
wyzszego stopnia.”;

uwaga D otrzymuje brzmienie:

,Uwaga D:

Niektore substancje, ktore sa podatne na spontaniczng
polimeryzacje lub rozklad, sa na ogdét wprowadzane do
obrotu w formie stabilizowanej. W tej wlasnie formie sa
one wymienione w cze$ci 3 zatacznika VI do rozporza-
dzenia (WE) nr 1272/2008.

Substancje takie sa czasem wprowadzane do obrotu
w formie niestabilizowanej. W takim przypadku dostawca
wprowadzajacy taka substancj¢ do obrotu musi umiesci¢
na etykiecie nazwe¢ substancji z nastepujacym po niej
wyrazem »niestabilizowany« (lub »niestabilizowana«).”;

skresla si¢ not¢ E;
uwaga H otrzymuje brzmienie:

,Uwaga H:

Klasyfikacja i etykieta dla tej substancji majg zastoso-
wanie do zagrozenia lub zagrozen wskazanych przez
zwrot lub zwroty okre$lajace zagrozenie w polaczeniu
z przedstawiong klasyfikacjg zagrozenia. Wymogi art. 4
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 dotyczace dostawcow
tej substancji maja zastosowanie do wszystkich innych
klas zagrozenia, dalszego zréznicowania i kategorii zagro-
zenia.

Ostateczna etykieta jest zgodna z wymogami sekcji 1.2
zalgcznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008”;

uwaga K otrzymuje brzmienie

,Uwaga K:

Klasyfikacja substancji jako rakotworczej lub mutagenne;j
nie musi mie¢ zastosowania, jezeli mozna wykazaé, ze
substancja ta zawiera mniej niz 0,1 % wag. 1,3-butadienu
(nr EINECS 203-450-8). Jezeli substancja nie jest zakla-
syfikowana jako rakotwodrcza lub mutagenna, stosuje si¢
przynajmniej zwroty okre$lajace Srodki ostroznosci (P102-
)P210-P403. Niniejsza uwaga ma zastosowanie jedynie do
niektorych ztozonych substancji ropopochodnych wymie-
nionych w czgéci 3 zatacznika VI do rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008”;

uwaga S otrzymuje brzmienie:

,Uwaga S:

Substancja ta moze nie wymagaé etykiety zgodnie z art.
17 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 (zob. sekcja 1.3
zalgcznika I do tego rozporzadzenia).”;
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b) w dodatku 1 tytut otrzymuje brzmienie:

»Punkt 28 — Substancje rakotworcze: kategoria 1A (tabela
3.1)/kategoria 1 (tabela 3.2)”;

¢) w dodatku 2 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

(i) tytul otrzymuje brzmienie ,,Punkt 29 — Substancje rakotwor-
cze: kategoria 1B (tabela 3.1)/kategoria 2 (tabela 3.2)”;

(i) w pozycjach o numerach indeksowych 024-017-00-8, 611-
024-001, 611-029-00-9, 611-030-00-4 i 650-017-00-8
wyrazy ,,w zatgczniku I do dyrektywy 67/548/EWG” zaste-
puje si¢ wyrazami ,,w zalgczniku VI do rozporzadzenia
(WE) nr 1272/2008”;

d) w dodatku 3 tytul otrzymuje brzmienie:

»Punkt 29 — Substancje mutagenne: kategoria 1A (tabela
3.1)/kategoria 1 (tabela 3.2)”;

e) w dodatku 4 tytul otrzymuje brzmienie:

»Punkt 29 — Substancje mutagenne: kategoria 1B (tabela
3.1)/kategoria 2 (tabela 3.2)”;

f) w dodatku 5 tytul otrzymuje brzmienie:

,»Punkt 30 — Substancje dzialajace szkodliwie na rozrodczos¢:
kategoria 1A (tabela 3.1)/kategoria 1 (tabela 3.2)”;

g) w dodatku 6 tytut otrzymuje brzmienie:

»~Punkt 30 — Substancje dziatajace szkodliwie na rozrodczosc:
kategoria 1B (tabela 3.1)/kategoria 2 (tabela 3.2)”;

11) wyrazy ,preparat” lub ,preparaty” w rozumieniu art. 3 ust. 2
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 zast¢puje si¢ w catym tekscie
odpowiednio wyrazami ,,mieszanina” lub ,,mieszaniny”.

Artykut 58

Zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006 od dnia 1 grudnia
2010 r.

W rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006 od dnia 1 grudnia 2010 r. wpro-
wadza si¢ nastgpujgce zmiany:

1) w art. 14 ust. 4 zdanie wprowadzajgce otrzymuje brzmienie:

w4 Jezeli w wyniku zastosowania etapow, o ktorych mowa
w lit. a)-d) ust. 3, rejestrujacy stwierdzi, ze substancja ta spelnia
kryteria jednej z ponizszych klas zagrozenia lub kategorii zagro-
Zzenia stwarzajacych wyszczegdlnionych w  zalaczniku I do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008:

a) klasy zagrozenia 2.1-2.4, 2.6 i 2.7, 2.8 typy A i B, klasy 2.9,
2.10, 2.12, klasa 2.13 kategorie 1 i 2, klasa 2.14 kategorie 1 1 2
oraz klasa 2.15 typy A-F;

b) klasy zagrozenia 3.1-3.6, klasa 3.7 — dziatanie szkodliwe na
funkcje rozrodcze i ptodno$é lub na rozwoj, klasa 3.8 — dzia-
fanie inne niz narkotyczne, klasy 3.9 i 3.10;

c¢) klasa zagrozenia 4.1,
d) klasa zagrozenia 5.1,

lub jezeli zostata oceniona jako nalezaca do kategorii PBT lub
vPvB, ocena bezpieczenstwa chemicznego obejmuje nastepujace
ponizsze etapy dodatkowe:”;
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2)

3)

4)

artykut 31 otrzymuje brzmienie:
»a) ustep 1 lit. a) otrzymuje brzmienie:

»a) W przypadku gdy substancja spetnia kryteria klasyfikacji
jako stwarzajaca zagrozenie zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 1272/2008 lub jezeli mieszanina speinia kryteria
klasyfikujace ja jako niebezpieczng zgodnie z dyrektywa
1999/45/WE; lub”;

b) ustep 4 otrzymuje brzmienie:

4. Jezeli dalszy uzytkownik lub dystrybutor nie zada karty
charakterystyki, nie musi by¢ ona dostarczona, w odniesieniu
do substancji, ktore sa substancjami stwarzajacymi zagrozenie
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 lub mieszanin,
ktore sa mieszaninami niebezpiecznymi zgodnie z dyrektywa
1999/45/WE, jezeli tym substancjom lub mieszaninom, ofero-
wanym lub sprzedawanym ogdétowi spoteczenstwa, towarzysza
informacje wystarczajagce, by uzytkownicy mogli podjac
niezb¢dne $rodki ochrony zdrowia ludzkiego, bezpieczenstwa
1 Srodowiska.”;

artykut 40 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

1. Agencja analizuje kazda propozycje przeprowadzenia badan
przedstawiong w dokumentach rejestracyjnych lub w sprawozdaniu
dalszego uzytkownika majgcg na celu dostarczenie informacji doty-
czacych danej substancji okreslonych w zalacznikach IX i X.
Pierwszenstwo przyznaje si¢ dokumentom rejestracyjnym tych
substancji, ktore posiadaja lub moga posiada¢ wilasciwosci
substancji trwatych, wykazujagcych zdolno$¢ do bioakumulacji
i toksycznych (PBT) lub bardzo trwatych i wykazujacych bardzo
duza zdolno$¢ do bioakumulacji (vPvB), wlasciwosci uczulajace
lub rakotworcze, mutagenne lub dzialajace szkodliwie na rozrod-
czo$¢ (CMR), a takze substancji w ilosci powyzej 100 ton rocznie,
ktorych zastosowania powodujg rozprzestrzenione i powszechne
narazenie, pod warunkiem ze substancje te spetniajg kryteria ktorej-
kolwiek z ponizszych klas lub kategorii zagrozenia przedstawio-
nych w zatgczniku 1 do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008:

a) klasy zagrozenia 2.1-2.4, 2.6 1 2.7, 2.8 typy A i B, klasy 2.9,
2.10, 2.12, klasa 2.13 kategorie 1 i 2, klasa 2.14 kategorie 1 1 2
oraz klasa 2.15 typy A-F;

b) klasy zagrozenia 3.1-3.6, klasa 3.7 — dziatanie szkodliwe na
funkcje rozrodcze i ptodnos¢ lub na rozwoj, klasa 3.8 — dzia-
fanie inne niz narkotyczne, klasy 3.9 i 3.10;

c¢) klasa zagrozenia 4.1,
d) klasa zagrozenia 5.1.”;
artykut 57 lit. a), b) i ¢) otrzymujg brzmienie:

,»a) substancje spetniajgce kryteria klasyfikacji w klasie zagrozenia
»rakotworczosc« kategorii 1A lub 1B zgodnie z sekcjg 3.6
zatacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008;

b) substancje spetniajace kryteria klasyfikacji w klasie zagrozenia
»dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze« kategorii 1A lub
1B zgodnie z sekcjag 3.5 zatgcznika I do rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008;

c) substancje spetniajace kryteria klasyfikacji w klasie zagrozenia
»dziatanie szkodliwe na rozrodczo$é« kategorii 1A lub 1B,
»dziatanie szkodliwe na funkcje rozrodcze i ptodno$¢ lub na
rozwoj« zgodnie z sekcjg 3.7 zalacznika 1 do rozporzadzenia
(WE) nr 1272/2008;”;
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5)

6)

7)

8)

9)

w art. 65 wyrazy ,,dyrektywy 67/548/EWG” zast¢puje si¢ wyrazami
»dyrektywy 67/548/EWG i rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008”;

artykut 68 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. W przypadku substancji w jej postaci wlasnej, jako sktadnika
mieszaniny lub w wyrobie, spelniajacej kryteria klasyfikacji
w klasach zagrozenia »rakotworczo$é«, »dziatanie mutagenne na
komorki rozrodcze« lub »dziatanie szkodliwe na rozrodczo$é« kate-
gorii 1A lub 1B, ktoéra mogliby zastosowa¢ konsumenci i w odnie-
sieniu do ktorej Komisja wystgpita z wnioskiem o wprowadzenie
ograniczen w stosowaniu przez konsumentéw, zmiana przepisow
zatacznika XVII odbywa si¢ zgodnie z procedura, o ktorej mowa
w art. 133 ust. 4. Nie maja zastosowania przepisy art. 69—73.”;

w art. 119 ust. 1 i 2 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) ustep 1 lit. a) otrzymuje brzmienie:

,»a) bez uszczerbku dla ust. 2 lit. f) oraz g) niniejszego artykutu
— nazwa zgodna z nomenklaturg [TUPAC w przypadku
substancji spetniajacych kryteria klasyfikacji dla ktorejkol-
wiek z ponizszych klas lub kategorii zagrozenia okre§lo-
nych w zataczniku I rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008:

— klasy zagrozenia 2.1-2.4, 2.6 1 2.7, 2.8 typy A i B,
klasy 2.9, 2.10, 2.12, klasa 2.13 kategorie 1 i 2, klasa
2.14 kategorie 1 i 2 oraz klasa 2.15 typy A-F,

— klasy zagrozenia 3.1-3.6, klasa 3.7 — dzialanie szkod-
liwe na funkcje rozrodcze i ptodno$¢ lub na rozwoj,
klasa 3.8 — dziatanie inne niz narkotyczne, klasy 3.9
i 3.10,

— klasa zagrozenia 4.1,
— klasa zagrozenia 5.1.”;
b) w ust. 2 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
(i) litera f) otrzymuje brzmienie:

o) z zastrzezeniem art. 24 rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008 nazwa zgodna z nomenklatura IUPAC
dla substancji niewprowadzonych, o ktorych mowa
w ust. 1 lit. a) niniejszego artykutu, przez okres szeéciu
lat;”;

(i) w lit. g) zdanie wprowadzajace otrzymuje brzmienie:

»2) z zastrzezeniem art. 24 rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008 nazwa zgodna z nomenklaturg ITUPAC
w przypadku substancji, o ktorych mowa w ust. 1 lit.
a) niniejszego artykulu i ktére wykorzystywane sa
wyltacznie do jednego lub wigkszej liczby ponizszych
zastosowan:”;

artykul 138 ust. 1 drugie zdanie wprowadzajace otrzymuje brzmie-
nie:

»Jednak w przypadku substancji spetniajacych kryteria klasyfikacji
w klasach zagrozenia »rakotwodrczo$c«, »powodowanie mutacji
komorek rozrodezych« lub wszkodliwe dziatanie na rozrodczo$cé«
kategorii 1A lub 1B zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1272/2008 przeglad przeprowadzany jest do dnia 1 czerwca
2014 r.”;

w zalaczniku IIT wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) litera a) otrzymuje brzmienie:

»a) substancje, w odniesieniu do ktérych przewiduje si¢
(poprzez zastosowanie (Q)SAR lub innego dowodu) praw-
dopodobienstwo spetnienia kryteriow klasyfikacji w kate-
gorii 1A lub 1B w klasach zagrozenia: »rakotworczosc«,
»dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze« lub »dziatanie
szkodliwe na rozrodczo$é« lub kryteriow zawartych
w zalgczniku XIII;”;
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b)

litera b) ppkt (ii) otrzymuje brzmienie:

,»(11) w odniesieniu do ktorych przewiduje si¢ (poprzez zastoso-
wanie (Q)SAR lub innego dowodu) prawdopodobienstwo
spetnienia kryteriow klasyfikacji w jakichkolwiek klasach
zagrozenia dla zdrowia lub $rodowiska z uwzglgdnieniem
dalszych zréznicowaniach na mocy rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008;

10) w zatgczniku V pkt 8 wyrazy ,,dyrektywa 67/548/EWG” zastepuje

si¢

wyrazami ,,rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008”;

11) w zalaczniku VI w sekcjach 4.1, 4.2 1 4.3 wprowadza si¢ nastgpu-
jace zmiany:

4.

4.2.

4.3.

1. Klasyfikacja substancji pod wzgledem zagrozenia, wynikajaca
z zastosowania tytutu I 1 II rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008 w odniesieniu do wszystkich klas i kategorii
zagrozenia wymienionych w tym rozporzadzeniu.

Ponadto w odniesieniu do kazdej pozycji nalezy podac
powody wyjasniajace brak klasyfikacji do jednej z klas zagro-
zenia lub do jednego z dalszych zréznicowan klas zagrozenia
(tzn. czy brakuje danych, dane sg niejednoznaczne lub jedno-
znaczne, lecz niewystarczajace do zaklasyfikowania).

Odpowiednie dla substancji oznakowanie zagrozenia na
etykiecie, wynikajace z zastosowania tytutu III rozporza-
dzenia (WE) nr 1272/2008.

W stosownych przypadkach specyficzne stgzenia graniczne
wynikajace z zastosowania art. 10 rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008 i art. 47 dyrektywy 1999/45/WE.”;

12) w zalgczniku VIII wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

a)

b)

w kolumnie drugiej pkt 8.4.2 tiret drugie otrzymuje brzmienie:

»— wiadomo, ze substancja jest substancja rakotwodrcza kate-
gorii 1A Iub 1B lub substancjg dziatajaca mutagennie na
komorki rozrodcze kategorii 1A, 1B lub 2.7;

w kolumnie drugiej pkt 8.7.1 akapit drugi i trzeci otrzymuja
brzmienie:

»Jezeli wiadomo, ze substancja ma dziatanie szkodliwe dla ptod-
nosci, spehniajac kryteria klasyfikacji jako dziatajaca szkodliwie
na rozrodczo$¢ kategorii 1A Iub 1B o oznaczeniu: »Moze
uposledza¢ ptodno$¢ (H360F)«, a dostgpne dane sa odpowiednie
do przeprowadzenia szczegdtowej oceny ryzyka, nie jest
konieczne przeprowadzanie dalszych badan dotyczacych dzia-
fania na plodno$¢. Nalezy jednak rozwazy¢ przeprowadzenie
badan dotyczacych toksyczno$ci rozwojowe;.

Jezeli wiadomo, zZe substancja powoduje  toksyczno$é
rozwojowa, spetniajac kryteria klasyfikacji jako dziatajaca
szkodliwie na rozrodczos$¢ kategorii 1A lub 1B o oznaczeniu:
»Moze uszkodzi¢ ptéd (H360D)«, a dostepne dane s3a odpo-
wiednie do przeprowadzenia szczegdtowej oceny ryzyka, nie
jest konieczne przeprowadzanie dalszych badan dotyczacych
toksyczno$ci rozwojowej. Nalezy jednak rozwazy¢ przeprowa-
dzenie badan dotyczacych dziatania na ptodnosc.”;
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13)

14)

w zafaczniku IX kolumna druga pkt 8.7 akapit drugi i trzeci otrzy-
mujg brzmienie:

,Jezeli wiadomo, ze substancja ma szkodliwe dziatanie dla ptodno-
$ci, spetniajac kryteria klasyfikacji jako dziatajaca szkodliwie na
rozrodczos$¢ kategorii 1A lub 1B o oznaczeniu: »Moze uposledzad
ptodnos¢ (H360F)«, a dostgpne dane sa odpowiednie do przepro-
wadzenia szczegdtowej oceny ryzyka, nie jest konieczne przepro-
wadzanie dalszych badan dotyczacych dziatania na plodnos¢.
Nalezy jednak rozwazy¢ przeprowadzenie badan dotyczacych
toksyczno$ci rozwojowe;.

Jezeli wiadomo, ze substancja powoduje toksyczno$¢ rozwojowa,
spetniajgc kryteria klasyfikacji jako dziatajaca szkodliwie na rozrod-
czo$¢ kategorii 1A lub 1B o oznaczeniu: »Moze uszkodzi¢ ptod
(H360D)«, a dostgpne dane sa odpowiednie do przeprowadzenia
szczegblowe] oceny ryzyka, nie jest konieczne przeprowadzanie
dalszych badan dotyczacych toksyczno$ci rozwojowej. Nalezy
jednak rozwazy¢ przeprowadzenie badan dotyczacych dziatania na
ptodnosé.”;

w zatgczniku X wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) w kolumnie drugiej pkt 8.7 akapit drugi i trzeci otrzymuja
brzmienie:

»Jezeli wiadomo, ze substancja ma szkodliwe dziatanie dla ptod-
nosci, spetniajgc kryteria klasyfikacji jako dziatajgca szkodliwie
na rozrodczo$¢ kategorii 1A lub 1B o oznaczeniu: »Moze
uposledza¢ ptodnos¢ (H360F)«, a dostgpne dane sg odpowiednie
do przeprowadzenia szczegéltowej oceny ryzyka, nie jest
konieczne przeprowadzanie dalszych badan dotyczacych dzia-
tania na ptodno$¢. Nalezy jednak rozwazy¢ przeprowadzenie
badan dotyczacych toksycznosci rozwojowej.

Jezeli wiadomo, ze substancja powoduje toksyczno$é
rozwojowg, spetniajac  kryteria klasyfikacji jako dziatajaca
szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 1A lub 1B o oznaczeniu:
»Moze uszkodzi¢ ptéd (H360D)«, a dostepne dane sg odpo-
wiednie do przeprowadzenia szczegélowej oceny ryzyka, nie
jest konieczne przeprowadzanie dalszych badan dotyczacych
toksyczno$ci rozwojowej. Nalezy jednak rozwazy¢ przeprowa-
dzenie badan dotyczacych dziatania na ptodnosc.”;

b) w kolumnie drugiej pkt 8.9.1 akapit pierwszy tiret drugie otrzy-
muje brzmienie:

~— substancja jest zaklasyfikowana jako dziatajagca mutagennie
na komorki rozrodcze kategorii 2 lub badania toksycznosci
dawki powtdrzonej wykazuja, ze substancja jest w stanie
spowodowac¢ hiperplazje lub zmiany neoplastyczne.”;

¢) w kolumnie drugiej pkt 8.9.1 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

»Jezeli substancja jest zaklasyfikowana jako dzialajaca muta-
gennie na komorki rozrodcze kategorii 1A lub 1B, zaklada
si¢, ze prawdopodobne jest wystgpowanie genotoksycznego
mechanizmu rakotworczosci. W takich przypadkach nie wymaga
si¢ zazwyczaj przeprowadzania badania rakotworczosci.”;
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15) zalacznik XIII pkt 1.3 tiret drugie i trzecie otrzymuja brzmienie:

~— substancja jest zaklasyfikowana jako rakotworcza (kategoria
1A lub 1B), dzialajaca mutagennie na komorki rozrodcze
(kategoria 1A lub 1B) Iub dziatajagca szkodliwie na rozrod-
czo$¢ (kategoria 1A, 1B lub 2), lub

— istnieje inny dowodd na toksyczno$¢ przewlekla zgodnie z klasy-
fikacjami STOT (powtarzane narazenie) kategorii 1 (droga
pokarmowa, po naniesieniu na skorg, wdychanie gazu/pary,
wdychanie pytu/mgly/dymu) lub kategorii 2 (droga pokar-
mowg, po naniesieniu na skor¢, wdychanie gazu/pary,
wdychanie pylu/mglty/dymu) zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 1272/2008”;

16) w tabeli w zataczniku XVII w kolumnie ,,Oznaczenie substancji,
grup substancji lub mieszaniny” wprowadza si¢ nastepujace
zmiany:

a) pozycja 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Substancje lub mieszaniny ciekte, ktore sa uznawane za
niebezpieczne zgodnie z dyrektywa 1999/45/WE 1lub ktore
spetniaja kryteria ktorejkolwiek z ponizszych klas lub kate-
gorii zagrozenia okreslonych w zatgczniku 1 do rozporza-
dzenia (WE) nr 1272/2008:

a) klasy zagrozenia 2.1-2.4, 2.6 i 2.7, 2.8 typy A i B,
klasy 2.9, 2.10, 2.12, klasa 2.13 kategorie 1 i 2, klasa
2.14 kategorie 1 i 2 oraz klasa 2.15 typy A-F;

b) klasy zagrozenia 3.1-3.6, klasa 3.7 — dzialanie szkod-
liwe na funkcje rozrodcze i ptodnos¢ lub na rozwoj,
klasa 3.8 — dziatanie inne niz narkotyczne, klasy 3.9
i3.10;

c) klasa zagrozenia 4.1;
d) klasa zagrozenia 5.1.”;
b) pozycja 40 otrzymuje brzmienie:

,40. Substancje zaklasyfikowane jako gazy tatwopalne kate-
gorii 1 lub 2, ciecze latwopalne kategorii 1, 2 lub 3,
substancje state tatwopalne kategorii 1 lub 2, substancje
1 mieszaniny, ktére w kontakcie z woda wydzielaja gazy
fatwopalne, kategorii 1, 2 lub 3, substancje ciekte samo-
zapalne kategorii 1 lub substancje statle samozapalne kate-
gorii 1, niezaleznie od tego, czy s3 one wymienione sa
w czesci 3 zalgeznika VI do tego rozporzadzenia.”.

Artykut 59
Zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006 od dnia 1 czerwca
2015 r.
W rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006 od dnia 1 czerwca 2015 r. wpro-
wadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) artykut 14 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2.  Ocena bezpieczenstwa chemicznego zgodnie z ust. 1 nie musi
zostaé przeprowadzona dla substancji, ktora jest obecna w mieszani-
nie, jezeli stezenie tej substancji w mieszaninie jest mniejsze niz:

a) warto$¢ graniczna, o ktorej mowa w art. 11 ust. 3 rozporzadzenia
(WE) nr 1272/2008;

b) 0,1 % wag., jezeli substancja spelnia kryteria przedstawione
w zalgczniku XIII do niniejszego rozporzadzenia.”;
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2) w art. 31 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) ustep 1 lit. a) otrzymuje brzmienie:

»a) w przypadku gdy substancja lub mieszanina spehiajg
kryteria klasyfikujace je jako stwarzajace zagrozenie zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008; lub”;

b) w ust. 3 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

,»3.  Dostawca dostarcza odbiorcy na jego zadanie kart¢ charak-
terystyki sporzadzona zgodnie z zalacznikiem II, jezeli miesza-
nina nie spetnia kryteriow klasyfikacji jako stwarzajgca zagro-
zenie zgodnie z tytutami I 1 II rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008, ale zawiera:

a) w stezeniach wynoszacych osobno co najmniej 1% wag.
w przypadku mieszanin nie wystepujacych w postaci gazu
oraz co najmniej 0,2 % obj. w przypadku mieszanin wystepu-
jacych w postaci gazu, substancjg, ktora stwarza zagrozenie
dla zdrowia ludzkiego lub $rodowiska; lub

b) w stezeniach wynoszacych osobno co najmniej 0,1 % wag.
w przypadku mieszanin niewystepujacych w postaci gazu
przynajmniej jedng substancje, ktora jest rakotworcza kategorii
2 lub dziala szkodliwie na rozrodczos¢ kategorii 1A, 1B i 2,
dziata uczulajaco na skore, kategorii 1, lub dziata uczulajaco
na drogi oddechowe, kategorii 1, lub ma wplyw na laktacje
lub oddziatluje szkodliwie na dzieci karmione piersig lub jest
trwala, wykazujaca zdolno$¢ do bioakumulacji i toksyczna
(PBT) zgodnie z kryteriami okreslonymi w zatgczniku XIII
lub bardzo trwata i wykazujgca bardzo duzg zdolno$¢ do
bioakumulacji (vPvB) zgodnie z kryteriami okre$lonymi
w zalaczniku XIII lub ktora zostala umieszczona na liscie
sporzadzonej zgodnie z art. 59 ust. 1 z powoddéw innych niz
okreslone w lit. a); lub

¢) substancje, w przypadku ktorej zostaly okreslone we Wspo6l-
nocie najwyzsze dopuszczalne st¢zenia w $srodowisku pracy.”;

¢) ustep 4 otrzymuje brzmienie:

4. Jezeli dalszy uzytkownik lub dystrybutor nie zada karty
charakterystyki, nie musi ona by¢ dostarczona, jezeli substancjom
stwarzajagcym zagrozenie lub mieszaninom stwarzajagcym zagro-
zenie oferowanym lub sprzedawanym ogoélowi spoteczenstwa
towarzyszy dostateczna informacja, pozwalajaca uzytkownikom
na podjecie niezbednych $rodkéw dotyczacych ochrony zdrowia
ludzkiego, bezpieczenstwa i $rodowiska.”;

3) w art. 56 ust. 6 lit. b) otrzymuje brzmienie:

,b) dla wszelkich pozostalych substancji obecnych w stezeniu
nieprzekraczajacym wartosci okreslonych w art. 11 ust. 3
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, ktore skutkuja zaklasyfiko-
waniem tej mieszaniny jako stwarzajgca zagrozenie”;

4) w art. 65. skresla si¢ wyrazy ,,oraz dyrektywy 1999/45/WE”;
5) w zataczniku II wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) punkt 1.1 otrzymuje brzmienie:
,1.1 Identyfikacja substancji lub mieszaniny

Termin uzywany do identyfikacji substancji jest tozsamy
z terminem umieszczonym na etykiecie zgodnie z art. 18
ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.

Termin uzywany do identyfikacji mieszaniny jest tozsamy
z terminem umieszczonym na etykiecie zgodnie z art. 18
ust. 3 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.”;
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b) skresla si¢ przypis 1 do pkt 3.3 lit. a) tiret pierwsze;
¢) punkt 3.6 otrzymuje brzmienie:

,,3.6 Jezeli zgodnie z art. 24 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008
Agencja zgodzita si¢ na nieumieszczanie na etykiecie
i w karcie charakterystyki informacji identyfikujacych
substancje, wowczas w celu zapewnienia bezpiecznego
postepowania z tymi substancjami nalezy opisa¢ ich witasci-
wosci chemiczne w pozycji 3.

Nazwa uzywana w karcie charakterystyki (w tym do celow
pkt 1.1, 3.2, 3.3 1 3.5) jest tozsama z nazwg umieszczong na
etykiecie, uzgodniong z zastosowaniem procedury okres-
lonej w art. 24 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008”;

6) w zalaczniku VI sekcja 4.3 otrzymuje brzmienie:

»4.3. W stosownych przypadkach specyficzne st¢zenia graniczne
wynikajace z zastosowania art. 10 rozporzadzenia (WE)
nr 1272/20087;

7) w zataczniku XVII wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

a) w kolumnie ,,Oznaczenie substancji, grup substancji lub miesza-
niny” tabeli w pozycji 3 skre$la si¢ wyrazy ,ktore sag uznawane
za niebezpieczne zgodnie z dyrektywa 1999/45/WE lub”;

b) w kolumnie ,,Warunki ograniczenia” tabeli w pozycji 28 wpro-
wadza si¢ nastgpujgce zmiany:

(i) punkt 1 tiret drugie otrzymuje brzmienie:

»— »odpowiedniego ogdlnego stezenia granicznego okreslo-
nego w czesci 3 zalgeznika I do rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008«;

(i) punkt 2 lit. d) otrzymuje brzmienie:

»d) farb przeznaczonych dla artystow, ktore objete sa
zakresem rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008«;”.

Artykut 60
Uchylenie

Dyrektywa 67/548/EWG 1 dyrektywa 1999/45/WE traca moc z dniem
1 czerwca 2015 .

Artykut 61

Przepisy przejsciowe

1. Do dnia 1 grudnia 2010 r. substancje sg klasyfikowane, oznako-
wane i1 pakowane zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG.

Do dnia 1 czerwca 2015 r. mieszaniny sg klasyfikowane, oznakowane
i pakowane zgodnie z dyrektywa 1999/45/WE.

2. W drodze odstgpstwa od drugiego akapitu art. 62 niniejszego
rozporzadzenia oraz jako warunek dodatkowy w stosunku do warunkéw
przedstawionych w ust. 1 niniejszego artykutu, substancje i mieszaniny
moga byé¢, odpowiednio, przed dniem 1 grudnia 2010 r. i dniem
1 czerwca 2015 r., klasyfikowane, oznakowane i pakowane zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem. W tym wypadku nie majg zastosowania
przepisy dyrektyw 67/548/EWG 1 1999/45/WE dotyczace oznakowania
i pakowania.
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3. Od dnia 1 grudnia 2010 r. do dnia 1 czerwca 2015 r. substancje sa
klasyfikowane zarowno zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG, jak i z niniej-
szym rozporzadzeniem. S3a one oznakowane i pakowane zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem.

4. W drodze odstgpstwa od drugiego akapitu art. 62 niniejszego
rozporzadzenia substancje, ktore zaklasyfikowano, oznakowano i opako-
wano zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG oraz wprowadzono juz do
obrotu przed dniem 1 grudnia 2010 r., zgodnie z niniejszym rozporza-
dzeniem do dnia 1 grudnia 2012 r. nie musza by¢ ponownie oznako-
wane ani pakowane.

W drodze odstgpstwa od drugiego akapitu art. 62 niniejszego rozporza-
dzenia mieszaniny, ktére zaklasyfikowano, oznakowano i opakowano
zgodnie z dyrektywa 1999/45/EWG oraz wprowadzono juz do obrotu
przed dniem 1 czerwca 2015 r., do dnia 1 czerwca 2017 r. zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem nie musza by¢ ponownie oznakowane ani
pakowane.

5. Jezeli substancja lub mieszanina zostata zaklasyfikowana zgodnie
z dyrektywa 67/548/EWG lub 1999/45/WE, odpowiednio, przed dniem
1 grudnia 2010 r. lub dniem 1 czerwca 2015 r., producenci, importerzy
i dalsi uzytkownicy moga zmieni¢ klasyfikacj¢ tej substancji lub
mieszaniny, wykorzystujac do tego tabele konwersji znajdujaca si¢
w zalaczniku VII do niniejszego rozporzadzenia.

6. Do dnia 1 grudnia 2011 r. panstwo cztonkowskie moze utrzymac
istniejace 1 bardziej rygorystyczne zasady klasyfikacji i oznakowania
substancji wprowadzonych do czes$ci 3 zalgcznika VI do niniejszego
rozporzadzenia, pod warunkiem ze te kryteria klasyfikacji i oznakowania
zostaty zgloszone Komisji zgodnie z klauzula ochronng dyrektywy
67/548/EWG przed dniem 20 stycznia 2009 r. oraz ze to panstwo
cztonkowskie zgodnie z art. 37 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia do
1 czerwca 2009 r. przedtozy Agencji wniosek o zharmonizowang klasy-
fikacje 1 zharmonizowane oznakowanie, w ktorym to wniosku zawarte
beda te kryteria klasyfikacji i oznakowania.

Warunkiem jest, by decyzja Komisji w sprawie proponowanej klasyfi-
kacji 1 proponowanego oznakowania zgodnie z klauzula ochronng dy-
rektywy 67/548/WE nie zostala podj¢ta przed dniem 20 stycznia 2009 r.

Jezeli proponowane we wniosku zharmonizowana klasyfikacja i zharmo-
nizowane oznakowanie przedlozone na mocy ust. 1 nie zostang
wlaczone lub zostang wlaczone w zmienionej formie do czgsci 3 zatgcz-
nika VI zgodnie z art. 39 ust. 5, wylaczenie, o ktorym mowa w akapicie
pierwszym niniejszego ustepu, traci waznosc.

Artykut 62
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Tytuty II, III i IV maja zastosowanie w odniesieniu do substancji od
dnia 1 grudnia 2010 r.,, a w odniesieniu do mieszanin — od dnia
1 czerwca 2015 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci 1 jest bezposrednio stosowane
we wszystkich panstwach cztonkowskich.
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ZALACZNIK 1

WYMAGANIA W ZAKRESIE KLASYFIKACJI I OZNAKOWANIA
SUBSTANCJI I MIESZANIN STWARZAJACYCH ZAGROZENIE

W niniejszym zataczniku okre$lono kryteria klasyfikacji w klasach zagrozen,
i ich dalszych zroznicowaniach oraz dodatkowe przepisy dotyczace sposobow
spetnienia tych kryteriow.

1. CZESC 1: OGOLNE ZASADY KLASYFIKACJI I OZNAKO-
WANIA
1.0. Definicje

Substancja w stanie gazowym oznacza substancje, ktora

(i) ma preznosé pary powyzej 300 kPa (absolutng) w temperaturze
50 °C; lub

(ii) jest w stanie gazowym w temperaturze 20 °C i przy ci$nieniu
normalnym 101,3 kPa;

Substancja w stanie cieklym oznacza substancj¢ lub mieszaning,

ktora

(i) w temperaturze 50 °C ma prezno$¢ pary nie wyzsza niz
300 kPa (3 bary);

(i) nie przechodzi catkowicie w stan gazowy w temperaturze
20 °C i przy ci$nieniu normalnym 101,3 kPa oraz

(iii) ktorej temperatura topnienia lub poczatek temperatury
topnienia wynosi 20 °C lub ponizej przy ci$nieniu normalnym
101,3 kPa;

Substancja w stanie stalym oznacza substancj¢ lub mieszaning, ktora

nie spetnia kryteriow definicji substancji w stanie cieklym lub

substancji w stanie gazowym.

1.1. Klasyfikacja substancji i mieszanin
1.1.0. Wspolpraca niezbedna w celu spelnienia wymogow niniejszego
rozporzqdzenia

Dostawcy powinni wspdtpracowac ze sobg w tancuchu dostaw, tak
aby spelni¢ wymogi klasyfikacji, oznakowania i pakowania zawarte
W niniejszym rozporzadzeniu.

Dostawcy w danym sektorze przemystu moga wspotpracowaé ze
soba, aby zrealizowa¢ ustalenia przejsciowe, o ktorych mowa
w art. 61, w odniesieniu do substancji i mieszanin wprowadzanych
do obrotu.

Dostawcy w danym sektorze przemyshlu moga wspolpracowaé ze
soba, tworzac sie¢ lub wykorzystujac inne sposoby wspdlnego
korzystania z danych i1 wiedzy eksperckiej przy klasyfikacji
substancji i mieszanin zgodnie z tytulem II niniejszego rozporza-
dzenia. W takich okoliczno$ciach dostawcy w danym sektorze prze-
mystu prowadza pelng dokumentacje podstaw, w oparciu o ktore
zostaly podjete decyzje dotyczace klasyfikacji oraz udostepniajg t¢
dokumentacj¢ wraz z danymi i informacjami, na ktorych oparto
klasyfikacje, organom wiasciwym a takze — na zgdanie — organom
odpowiedzialnym za egzekwowanie przepisow. Jezeli jednak
dostawcy w danym sektorze przemystu wspotpracuja w ten sposob,
kazdy dostawca pozostaje w petni odpowiedzialny za klasyfikacje,
oznakowanie i pakowanie substancji i mieszanin, ktére wprowadza
do obrotu, oraz za realizacjec wszystkich pozostatych wymogow
niniejszego rozporzadzenia.
Sieci te moga by¢ rowniez wykorzystywane do wymiany informacji
i najlepszych praktyk, aby uprosci¢ wypetnianie zobowiazan doty-
czacych zglaszania informacji.

1.1.1. Rola i zastosowanie oceny eksperta oraz klasyfikacja na podstawie
metody analizy cigiaru dowodow.

1.1.1.1 Jezeli kryteriow klasyfikacji nie mozna zastosowaé bezposrednio do
dostepnych zidentyfikowanych informacji lub jesli dostgpne sa
jedynie informacje, o ktorych mowa w art. 6 ust. 5, zgodnie z odpo-
wiednio art. 9 ust. 3 lub art. 9 ust. 4 stosuje si¢ klasyfikacje na
podstawie metody analizy cigzaru dowodow wykorzystujacej oceng
eksperta.
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1.1.1.2.

1.1.1.3.

1.1.1.4.

1.1.1.5.

1.1.2.1.

1.1.2.2.
1.1.2.2.1.

Proces klasyfikacji mieszanin moze obejmowaé zastosowanie ocen
eksperckich z pewnej liczby dziedzin, w celu zagwarantowania, ze
istniejagce informacje moga by¢ stosowane w celu zapewnienia
ochrony zdrowia ludzkiego i $rodowiska do mozliwie duzej liczby
mieszanin,. Ocena eksperta moze by¢ rowniez wymagana przy inter-
pretacji danych dotyczacych klasyfikacji substancji pod wzgledem
stwarzanych zagrozen, zwlaszcza jezeli konieczna jest klasyfikacja
na podstawie metody analizy cigzaru dowodow.

Klasyfikacja na podstawie metody analizy ci¢zaru dowodow ozna-
cza, ze wszystkie dostgpne informacje wplywajace na dany rodzaj
zagrozenia rozwaza si¢ tacznie, jak np. wyniki odpowiednich badan
in vitro, istotne dane z badan na zwierzgtach, informacje z zastoso-
wania podejscia kategoryzacyjnego (grupowanie, podejscie przekro-
jowe), wyniki analiz (Q)SAR, oraz dane dotyczace ludzi, takie jak
dane z praktyki zawodowej lub z baz danych z informacjami
o wypadkach, badania epidemiologiczne i kliniczne oraz odpo-
wiednio udokumentowane opisy przypadkéw i obserwacje. Wazna
jest jako$¢ 1 spdjnos¢ danych. Za wihasciwe uwaza si¢ informacje
dotyczace substancji lub mieszanin zwigzane z klasyfikowana
substancja badZ mieszaning, jak rowniez wyniki badan dotyczacych
miejsca dzialania oraz mechanizmu lub sposobu dziatania. Kazdo-
razowo w przypadku klasyfikacji na podstawie metody analizy
ciezaru dowodow gromadzi si¢ zarowno pozytywne jak i negatywne
wyniki.

Dla celow klasyfikacji ze wzgledu na zagrozenie dla zdrowia czto-
wieka (Czg$¢ 3) niebezpieczne skutki stwierdzone na podstawie
wnioskéw z odpowiednich badan przeprowadzonych na zwierzetach
lub danych z praktyki zawodowej, ktore sg spdjne z kryteriami
klasyfikacji zwykle uzasadniajg klasyfikacje. W przypadku gdy
dostepne sa dowody, pochodzace zarowno z badan u ludzi jak
i na zwierzetach, a ich wyniki sa sprzeczne, dokonuje si¢ oceny
jakosci i wiarygodnosci dowoddéw pochodzacych z obu Zrodet
w celu rozstrzygniecia kwestii klasyfikacji. Zasadniczo, adekwatne,
wiarygodne i reprezentatywne dane dotyczace ludzi (w tym badania
epidemiologiczne, sprawdzone naukowo studia przypadkoéw okres-
lone w niniejszym zalgczniku lub statystycznie potwierdzone
doswiadczenia) majg pierwszenstwo nad innymi danymi. Jednak
nawet dobrze zaprojektowane i przeprowadzone badania epidemio-
logiczne moga by¢ przeprowadzone na liczbie obiektow badan
niewystarczajacej dla wykrycia skutkow stosunkowo rzadkich lecz
istotnych dla oceny czynnikow mogacych by¢ biednie zinterpreto-
wanych. Dlatego tez brak pozytywnych wynikow z badan u ludzi
nie zaprzecza pozytywnym wynikom z odpowiednio przeprowadzo-
nych badan na zwierzgtach, ktore wymagaja jednak oceny solidno-
Sci, jakosci 1 statystycznej mocy danych dotyczacych zaréwno ludzi,
jak i zwierzat.

Dla celow klasyfikacji ze wzgledu na zagrozenie dla zdrowia (Czgs¢
3) droga narazenia, informacje dotyczace mechanizmu dziatania
oraz badania metabolizmu sg istotne dla ustalenia, czy dany skutek
ma znaczenie dla ludzi. Jezeli informacje takie, w przypadku
potwierdzenia solidnosci 1 jakosci danych, budzg watpliwosci, co
do ich znaczenia dla ludzi, uzasadniona moze by¢ klasyfikacja
w nizszej kategorii. Jezeli istnieja dowody naukowe na to, zZe
mechanizm badz sposob dziatania nie dotyczy ludzi, substancja
lub mieszanina nie powinna podlegac¢ klasyfikacji.

Specyficzne steienia graniczne, wspolczynniki M oraz podstawowe
wartosci graniczne

Specyficzne stgzenia graniczne lub wspolczynniki M maja zastoso-
wanie zgodnie z art. 10.

Wartosci graniczne

Wartoéci graniczne wskazuja, kiedy obecno$¢ substancji nalezy
wzigé pod uwage do celow klasyfikacji substancji lub mieszaniny
zawierajgcej dang substancj¢ niebezpieczng, czy to jako zidentyfi-
kowane zanieczyszczenie, dodatek, czy tez jako samoistny sktadnik
(zob. art. 11).
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1.1.2.2.2.  Ustala si¢ nastgpujace wartosci graniczne, o ktorych mowa
w art. 11:

a) Zagrozenia dla zdrowia lub $rodowiska, o ktorych mowa
w czgéci 3, 4 1 5 niniejszego zafacznika:

(i) w przypadku substancji, dla ktorych w czesci 3 zatgcznika
VI lub w wykazie klasyfikacji i oznakowania, o ktorym
mowa w art. 42 ustalono specyficzne stgzenia graniczne
dla danej klasy zagrozenia lub dalszego zrdznicowania,
i jezeli dana klasa zagrozenia lub dalszego zréznicowania
zostala wymieniona w tabeli 1.1, najnizsza warto$¢ albo
z podanych specyficznych stezen granicznych albo z odpo-
wiednich podstawowych wartoéci granicznych podanych
w tabeli 1.1; lub

(ii) w przypadku substancji, dla ktorych w czesci 3 zatacznika
VI lub w wykazie klasyfikacji i oznakowania, o ktorym
mowa w art. 42 ustalono specyficzne st¢zenia graniczne
dla danej klasy zagrozenia lub dalszego zrdznicowania,
i jezeli dana klasa zagrozenia lub dalszego zréznicowania
nie zostata wymieniona w tabeli 1.1, specyficzne stezenie
graniczne okre$lone w czesci trzeciej zatacznika VI lub
w wykazie klasyfikacji i oznakowania; lub

(iii) w przypadku substancji, dla ktérych w czgéci 3 zatacznika
VI lub w wykazie klasyfikacji i oznakowania, o ktérym
mowa w art. 42 nie ustalono specyficznych stgzen granicz-
nych dla danej klasy zagrozenia lub dalszego zréznicowa-
nia, i jezeli dana klasa zagrozenia lub dalszego zrdznico-
wania zostala wymieniona w tabeli 1.1, odpowiednia
podstawowa warto§¢ graniczna podana w tej tabeli 1.1; lub

(iv) w przypadku substancji, dla ktorych w czesci 3 zatgcznika
VI lub w wykazie klasyfikacji i oznakowania, o ktoérym
mowa w art. 42 nie ustalono specyficznych stgzen granicz-
nych dla danej klasy zagrozenia lub dalszego zréznicowa-
nia, i jezeli dana klasa zagrozenia lub dalszego zrdznico-
wania nie zostata wymieniona w tabeli 1.1, ogoélne stezenie
graniczne do zaklasyfikowania w odpowiednich sekcjach
w czgéciach 3, 4 1 5 niniejszego zalacznika.

b) Zagrozenia dla srodowiska wodnego przedstawione w sekcji 4.1
niniejszego zatgcznika:

(i) w przypadku substancji, dla ktorych w czesci 3 zalacznika
VI lub w wykazie klasyfikacji i oznakowania, o ktorym
mowa w art. 42 ustalono wspolczynnik M dla odpowiedniej
kategorii zagrozen, podstawowa warto$¢ graniczna podana
w tabeli 1.1 skorygowana za pomoca wzoru podanego
w sekcji 4.1 niniejszego zatacznika; lub

(il) w przypadku substancji, dla ktorych w czgsci 3 zatacznika
VI lub w wykazie klasyfikacji i oznakowania, o ktorym
mowa w art. 42 nie ustalono wspodtczynnika M dla odpo-
wiedniej kategorii zagrozen, podstawowa warto$¢ graniczna
podana w tabeli 1.1.

YM19
Tabela 1.1

Podstawowe wartosci graniczne

Podstawowe wartosci graniczne,

Klasa zagrozenia jakie nalezy uwzglednic

Toksycznos$¢ ostra:

— Kategoria 1-3 0,1 %
— Kategoria 4 1%
Dziatanie zrace/drazniace na 1% (Y
skore
Powazne uszkodzenie oczu/ 1% ()

dziatanie draznigce na oczy
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YM19

1.1.3.1.

1.1.3.2.

Podstawowe wartosci graniczne,

Klasa zagrozenia jakie nalezy uwzgledni¢

Dziatanie  toksyczne  na 1% ()
narzady docelowe — narazenie
jednorazowe, kategoria 3.

Toksycznos$¢ przy aspiracji 1%

Stwarzajace zagrozenie dla
srodowiska wodnego

— Kategoria ostra 1 0,1 % (%)

— Kategoria  prze- 0,1 % (%)
wlekta 1

— Kategoria prze- 1%
wlekta 24

(") lub, w stosownych przypadkach, < 1% — zob. 3.2.3.3.1.
(?) lub, w stosownych przypadkach, < 1 % — zob. 3.3.3.3.1.
() lub, w stosownych przypadkach, < 1 % — zob. 3.8.3.4.6.
(*) lub, w stosownych przypadkach, < 0,1 % — zob. 4.1.3.1.

Uwaga:

Podstawowe warto$ci graniczne podane sa w procentach
wagowych, z wyjatkiem mieszanin gazowych w takich
klasach zagrozenia, w przypadku ktorych najlepsze moze
by¢ podanie podstawowych wartosci granicznych w procentach
objetosciowych.

Zasady pomostowe dla klasyfikacji mieszanin, w przypadku braku
danych 7z badan dla kompletnych mieszanin

W przypadku, gdy mieszaniny jako takiej nie przebadano w celu
okreslenia jakie stwarza zagrozenie, lecz istnieja wystarczajace dane
dotyczace podobnych przebadanych mieszanin oraz poszczegdlnych
stwarzajacych zagrozenie sktadnikéw w mieszaninie, umozliwiajace
odpowiednie scharakteryzowanie zagrozen stwarzanych przez
mieszaning, dane te powinny by¢ wykorzystane zgodnie z nastgpu-
jacymi zasadami pomostowymi, o ktérych mowa w art. 9 ust. 4, dla
kazdej pojedynczej klasy zagrozenia w czg$ci 3 i 4 niniejszego
zalacznika, z zastrzezeniem wszelkich szczegétowych przepisow
dotyczacych mieszanin w kazdej klasie zagroZenia.

Rozcienczanie

»M2 W przypadku rozcienczania badanej mieszaniny <
substancjg (rozcienczalnikiem), ktorg zaklasyfikowano w rowno-
rzednej badz nizszej kategorii zagrozen niz najmniej niebezpieczny
pierwotny sktadnik w mieszaninie, i w przypadku ktorej nie prze-
widuje si¢, ze wptynie na klasyfikacje pozostatych sktadnikow pod
wzgledem stwarzanego zagrozenia, wowczas zastosowanie ma jedno
z nastepujacych rozwigzan:

— Nowa mieszaning klasyfikuje si¢ jako rownorzgdna pierwotnej
mieszaninie.

— Stosuje si¢ metod¢ wyjasniona w kazdym rozdziale czgsci 3
i w czegsci 4 dla klasyfikacji mieszanin, jezeli dostgpne sa
dane dla wszystkich sktadnikow lub tylko dla niektorych sktad-
nikéw mieszaniny.

— W przypadku toksycznosci ostrej stosuje si¢ metode klasyfikacji
mieszanin opartg na skladnikach mieszaniny (reguta addytywno-
$ci).

Klasyfikacja partii

Mozna zatozy¢, ze kategoria zagrozenia jednej przebadanej partii
mieszaniny jest zasadniczo rownorze¢dna kategorii innej nieprzeba-
danej partii tego samego produktu handlowego, jezeli produkowany
jest przez tego samego dostawce lub pod jego kontrola, o ile nie ma
powodow by sadzié, Ze istniejg znaczne roznice powodujace zmiang
klasyfikacji niebadanej partii pod wzgledem zagrozenia. W tym
ostatnim przypadku konieczna jest nowa ocena.



02008R1272 — PL — 10.05.2021 — 019.001 — 57

1.1.3.3. Stezenie wysoce niebezpiecznych mieszanin

W przypadku klasyfikacji mieszanin objetych pkt 3.1, 3.2, 3.3, 3.8,
3.9, 3.10 oraz 4.1, jezeli przebadana mieszanina zostaje zaklasyfi-
kowana w najwyzszej kategorii lub podkategorii zagrozenia,
a stgzenie sktadnikow badanej mieszaniny zaklasyfikowanych
w tej kategorii lub podkategorii ulegnie zwigkszeniu, uzyskang
nieprzebadana mieszaning klasyfikuje si¢ w tej kategorii badz
podkategorii bez dodatkowych badan.

VYMi12

1.1.3.4. Interpolacja w ramach jednej kategorii zagrozenia

VM2

_ W przypadku klasyfikacji mieszanin objetych pkt 3.1, 3.2, 3.3, 3.8,
3.9, 3.10 oraz 4.1, dla trzech mieszanin (A, B i C) posiadajacych
identyczne skladniki, gdzie mieszaniny A i B zostaly zbadane
i zalicza si¢ je do tej samej kategorii zagrozenia, a niebadana
mieszanina C posiada takie same niebezpieczne skfadniki jak
mieszaniny A i B, przy czym stgZenie takich niebezpiecznych sktad-
nikow jest posrednie w stosunku do stgzen w mieszaninach A i B,
zaktada si¢, ze mieszanina C nalezy do tej samej kategorii zagro-
Zenia co mieszaniny A i B.

1.1.3.5. Mieszaniny zasadniczo podobne

Przyjmujac, ze istnieja:

a) Dwie mieszaniny zawierajace po dwa sktadniki:
i A+B
(i) C + B;

b) Ste¢Zenie sktadnika B jest zasadniczo takie samo w obu miesza-
ninach;

c) Stezenie skladnika A w mieszaninie (i) jest rowne st¢zeniu
sktadnika C w mieszaninie (ii);

d) Dane dotyczace zagrozenia stwarzanego przez A i C sg dostepne
i zasadniczo rownorzgdne, tj. substancje te sa w tej samej kate-
gorii zagrozen i nie oczekuje si¢, ze wplyng one na klasyfikacje
zagrozenia substancji B

to jezeli mieszaning (i) lub (ii) zaklasyfikowano juz w oparciu
o dane z badan, drugiej mieszaninie przypisuje si¢ t¢ samg kategorie
zagrozenia.

1.1.3.6. Przeglqd klasyfikacji w przypadku zmiany sktadu mieszaniny

Dla zastosowania art. 15 ust. 2, lit. a, okresla si¢ nastepujace roznice
w pierwotnym st¢zeniu:

Tabela 1.2

Regula pomostowa dla zmian skladu mieszaniny

Dozwolone odchylenia od wyjscio-

Zakres stezen wyjsciowych sktadnika wego stezenia skladnika

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

25 < C <100 % +5%
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1.1.3.7. Aerozole

W przypadku klasyfikacji mieszanin objetych sekcjami 3.1, 3.2, 3.3,
3.4, 3.8 oraz 3.9, posta¢ aerozolowa mieszaniny klasyfikuje si¢ do
tej samej kategorii zagrozenia, co nieacrozolowg posta¢ mieszaniny,
pod warunkiem ze dodany gaz pedny nie wptywa na niebezpieczne
wlasciwosci mieszaniny w momencie rozpylenia.

1.2. Oznakowanie

1.2.1. Ogdlne zasady stosowania etykiet wymaganych zgodnie 7 art. 31

1.2.1.1. Piktogramy wskazujace rodzaj zagrozenia maja ksztalt kwadratu

ustawionego na wierzchotku.

1.2.1.2. Piktogramy wskazujace rodzaj zagrozenia, okreslone w zataczniku
V, maja czarny symbol na biatym tle z czerwonym obramowaniem,

na tyle szerokim, aby bylo wyraznie widoczne.

1.2.1.3. Kazdy piktogram zajmuje co najmniej jedna pigtnasta minimalnej
powierzchni etykiety przeznaczonej na umieszczenie informacji
wymaganych w art. 17. Minimalna powierzchnia kazdego pikto-
gramu wskazujacego rodzaj zagrozenia nie moze by¢ mniejsza niz
1 cm”.

1.2.1.4. Wymiary etykiety i kazdego piktogramu sg naste¢pujace:

Tabela 1.3

Minimalne wymiary etykiet i piktogramow

Wymiary etykiety

1.3.

Pojemnos$¢ opako-
wania

(w milimetrach)
w zakresie informacji
wymaganych w art. 17

Wymiary kazdego pikto-
gramu (w milimetrach)

Nieprzekraczajaca
3L

W  miar¢ mozli-
wosci co najmniej
52 x 74

Nie mniej niz 10 x 10
W  miar¢ mozliwosci
co najmniej 16 x 16

Wigksza niz 3 1, ale
nieprzekraczajaca
501

Co najmniej 74 x
105

Co najmniej 23 x 23

Wigksza niz 501,
ale nieprzekracza-
jaca 500 I:

Co najmniej 105 x
148

Co najmniej 32 x 32

Wigksza niz 500 1:

Co najmniej 148 x
210

Co najmniej 46 x 46

Odstepstwa od wymagan w zakresie oznakowania dla szczegél-

nych przypadkow

Zgodnie z art. 25 zastosowanie maja nastgpujace odstepstwa:

Przenosne butle gazowe

W przypadku przeno$nych butli gazowych mozna zastosowaé jedng
z nastgpujacych mozliwosci dla butli gazowych o pojemnosci
wodnej mniejszej lub rownej 150 1:

a) Format i wymiary etykiety zgodne z zaleceniami aktualnego
wydania normy ISO 7225 ,Butle gazowe — etykiety ostrzegaw-
cze”. W takim przypadku na etykiecie moze widnie¢ nazwa
ogoblna badz przemystowa/handlowa substancji badZ mieszaniny,
pod warunkiem Ze substancje stwarzajace zagrozenie zawarte
w mieszaninie sg wskazane na korpusie butli gazowej w sposob
wyrazny i nieusuwalny.
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b) Informacje podane w art. 17 dostarczone sa w postaci trwalej
plytki informacyjnej badz etykiety przytwierdzonej do butli.

1.3.2. Pojemniki na gaz przeznaczone dla propanu, butanu lub gazu
plynnego (LPG)

VYM19

T 1321 W przypadku wprowadzania do obrotu propanu, butanu i gazu ptyn-
nego badZz mieszaniny zawierajacej te substancje, zaklasyfikowa-
nych zgodnie z kryteriami niniejszego zatgcznika, w zamknigtych
butlach wielokrotnego uzytku badz w postaci jednorazowych
pojemnikow metalowych w ramach normy EN 417 jako paliwa
gazowego dopuszczanego wylacznie do spalania (aktualne wydanie
normy EN 417 odnoszace si¢ do ,Jednorazowych pojemnikow
metalowych na gaz plynny z zaworem lub bez do przenosnych
urzadzen gazowych; konstrukcja, kontrola, badania i znakowanie”),
takie butle badz pojemniki metalowe musza by¢ oznakowane
wylacznie stosownym piktogramem oraz zwrotami wskazujagcymi
rodzaj zagrozenia i $rodki ostrozno$ci dotyczacymi palnosci.

1.3.2.2. Etykieta nie musi zawiera¢ informacji dotyczacych wplywu na
ludzkie zdrowie i $rodowisko. Zamiast tego dostawca przekazuje
informacje dotyczace wpltywu na zdrowie ludzi i $rodowisko
dalszym uzytkownikom lub dystrybutorom poprzez karty charakte-
rystyki.

1.3.2.3. Konsumentowi przekazuje si¢ wystarczajace informacje umozliwia-
jace mu podjecie wszelkich niezbgdnych dziatan dotyczacych
zdrowia 1 bezpieczenstwa.

1.3.3. Aerozole i szczelne pojemniki z  rozpylaczem zawierajgce
substancje lub mieszaniny zaklasyfikowane jako stanowigce zagro-
Zenie przy aspiracji

W odniesieniu do stosowania sekcji 3.10.4, substancje badz miesza-
niny zaklasyfikowanych zgodnie z kryteriami sekcji 3.10.2. i 3.10.3
tej cze$ci nie wymagaja oznakowania pod wzgledem tego zagro-
zenia przy wprowadzaniu do obrotu w pojemnikach aerozolowych
lub gdy sa wyposazone w szczelne urzadzenia do wytwarzania
aerozolu.

1.3.4. Metale w postaci bryly, stopy, mieszaniny zawierajgce polimery,
mieszaniny zawierajgce elastomery

1.34.1. Metale w postaci bryly, stopy, mieszaniny zawierajagce polimery
oraz mieszaniny zawierajace elastomery nie wymagaja oznakowania
zgodnie z przepisami niniejszego zatacznika, jezeli nie stanowig
zagrozenia dla zdrowia ludzi w wyniku narazenia droga oddechowa,
poprzez spozycie lub kontakt ze skorg ani dla srodowiska wodnego
w postaci, w jakiej sa3 wprowadza do obrotu, cho¢ klasyfikuje si¢ je
jako stwarzajace zagrozenie zgodnie z niniejszym zatgcznikiem.

1.3.4.2. Zamiast tego dostawca przekazuje informacje dalszym uzytkow-
nikom lub dystrybutorom poprzez karty charakterystyki.

1.3.5. Materialy wybuchowe wprowadzone do obrotu w celu uzyskania
wybuchu lub efektow pirotechnicznych

Materiaty wybuchowe wymienione w sekcji 2.1 wprowadzone do
obrotu w celu uzyskania wybuchu lub efektow pirotechnicznych
nalezy oznakowywac i pakowaé wylacznie zgodnie z wymogami
dotyczacymi materialbw wybuchowych.

VYM12
1.3.6. Substancje lub mieszaniny sklasyfikowane jako powodujgce
korozje metali, ale niesklasyfikowane jako dzialajgce irgco na
skore lub powodujgce powaine uszkodzenie oczu (kategoria 1)

Substancje lub mieszaniny zaklasyfikowane jako powodujace
korozje metali, ale niesklasyfikowane jako dziatajace zraco na
skore lub powodujace powazne uszkodzenie oczu (kategoria 1),
ktore sa w stanie gotowym i w opakowaniu, do stosowania przez
konsumentoéw, nie musza mie¢ na etykiecie piktogramu okreslajg-
cego rodzaj zagrozenia GHSO0S.
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1.4.
1.4.1.

1.4.2.

1.5.
1.5.1.
1.5.1.1.

1.5.1.2.

1.5.2.
1.5.2.1.
1.5.2.1.1.

Whiosek w sprawie stosowania alternatywnej nazwy chemicznej

Whioski o zastosowanie alternatywnej nazwy chemicznej na mocy
art. 24 mogq zostacé zatwierdzone tylko wtedy, gdy:

(I) substancji nie przypisano we Wspolnocie najwyzszego
dopuszczalnego stezenia w srodowisku pracy; oraz

(II) producent, importer lub dalszy uzytkownik moga wykazac, ze
stosowanie alternatywnej nazwy chemicznej zaspokaja wymog
przekazania wystarczajacych informacji, dla podjecia niezbgd-
nych $rodkow ostroznoséci w zakresie bezpieczenstwa i higieny
pracy oraz wymodg zagwarantowania, ze ryzyko wynikajace
z uzytkowania danej mieszaniny jest odpowiednio kontrolo-
wane; oraz

(IIT) substancja zostala zaklasyfikowana wytacznie w jednej lub
kilku z nastepujacych kategorii zagrozen:

a) Dowolna z kategorii zagrozen, o ktorych mowa w cze¢sci 2
niniejszego zatacznika;

b) Toksycznos$¢ ostra, kategoria 4;
¢) Dziatanie zrace/draznigce na skore, kategoria 2;

d) Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy,
kategoria 2;

e) Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie
jednorazowe, kategoria 2 lub 3;

f) Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie
powtarzane kategoria 2;

g) Stwarzajaca zagrozenie dla $rodowiska wodnego — nara-
zenie przewlekte, kategoria 3 lub 4

Wybor nazw chemicznych dla mieszanin przeznaczonych dla prze-
mystu perfumeryjnego

W przypadku substancji wystgpujacych w przyrodzie mozna
stosowa¢ nazwy w rodzaju ,0lejek ...” lub ,ekstrakt ...” zamiast
nazw chemicznych poszczegdlnych sktadnikéw danego olejku lub
ekstraktu zgodnie z art. 18 ust. 3 lit. b).

Wylaczenia z wymagan dotyczacych oznakowania i pakowania
Wylqczenia od stosowania art. 31 [(art. 29 ust 1)]

W przypadkach, w ktorych zastosowanie ma art. 29 ust. 1, elementy
etykiety, o ktorych mowa w art. 17, moga by¢ zamieszczone na:

a) etykietach rozktadanych; lub
b) zawieszanych metkach; lub
¢) na opakowaniu zewngtrznym.

Etykieta na opakowaniu wewngtrznym zawiera przynajmniej pikto-
gramy okre$lajace rodzaj zagrozenia, identyfikator produktu,
o ktorym mowa w art. 18, oraz nazwisko i numer telefonu dostawcy
danej substancji lub mieszaniny.

Wylgczenia od stosowania art. 17 [(Art. 29 ust 2]

Oznakowanie opakowan, ktorych zawartosé nie przekracza 125 ml
Zwroty okreslajace rodzaj zagrozenia oraz zwroty okreslajace Srodki
ostroznosci zwigzane z wymienionymi ponizej kategoriami zagrozen

mozna poming¢ na oznakowaniu opakowania wymaganym na
podstawie art. 17 jezeli:

a) zawarto$s¢ opakowania nie przekracza objetosci 125 ml; oraz

b) substancja lub mieszanina zostata zaklasyfikowana w jednej lub
kilku z nastgpujacych kategorii zagrozen:

1) gazy utleniajace kategorii 1;

2) gazy pod ci$nieniem;
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1.5.2.1.2.

1.5.2.1.3.

1.5.2.2.

3) substancje ciekte tatwopalne kategorii 2 lub 3;
4) substancje state tatwopalne kategorii 1 lub 2;
5) substancje lub mieszaniny samoreaktywne typu C do F;

6) substancje lub mieszaniny samonagrzewajace sig, kate-
goria 2;

7) substancje lub mieszaniny, ktore w kontakcie z woda
wydzielaja gazy tatwopalne kategorii 1, 2 lub 3;

8) substancje cickle utleniajace kategorii 2 lub 3;

9) substancje stale utleniajace kategorii 2 lub 3;

10) nadtlenki organiczne typu C do F

11) toksycznos$¢ ostra kategorii 4, jezeli substancji lub miesza-
niny nie dostarcza si¢ ogbétowi spoleczenstwa;

12) substancja lub mieszanina dzialajaca draznigco na skore
kategorii 2;

13) substancja lub mieszanina dziatajaca draznigco na oczy kate-
gorii 2;

14) substancje lub mieszaniny o dziataniu toksycznym na
narzady docelowe — narazenie jednorazowe kategorii 2 lub
3, jezeli substancji lub mieszaniny nie dostarcza si¢ ogotowi
spoteczenstwa;

15) substancje lub mieszaniny o dziataniu toksycznym na
narzady docelowe — narazenie powtarzane kategorii 2, jezeli
substancji lub mieszaniny nie dostarcza si¢ ogolowi spote-
czenstwa;

16) substancje lub mieszaniny stwarzajgca zagrozenie dla $rodo-
wiska wodnego — narazenie ostre, kategoria 1;

17) substancje lub mieszaniny stwarzajgca zagrozenie dla $rodo-
wiska wodnego — narazenie przewlekle, kategoria 1 lub 2;

Wylaczenia z oznakowania matych opakowan aerozoli tatwopal-
nych okreslone w dyrektywie 75/324/EWG stosuje si¢ do pojem-
nikow aerozoli.

Zwroty okreslajace $rodki ostroznosci dotyczace wymienionych
ponizej kategorii zagrozen mozna poming¢ na oznakowaniu opako-
wania wymaganym na podstawie art. 17 jezeli:

a) zawarto$¢ opakowania nie przekracza objetosci 125 ml; oraz

b) substancja lub mieszanina zostata zaklasyfikowana w jednej lub
kilku z nastgpujacych kategorii zagrozen:

1) gazy tatwopalne kategorii 2;

2) dziatanie szkodliwe na rozrodczo$¢: wplyw na laktacje lub
szkodliwe oddzialywanie na dzieci karmione piersia;

3) stwarzajaca zagrozenie dla Srodowiska wodnego — narazenie
przewlekte, kategoria 3 lub 4

» M2 Piktogram, hasto ostrzegawcze, zwrot wskazujgcy rodzaj
zagrozenia oraz zwrot wskazujacy $rodki ostroznosci zwigzany
z kategoriami zagroZenia wymienionymi ponizej mozna pomingé
na elementach etykiety wymaganych w art. 17, jezeli: €

a) zawarto$¢ opakowania nie przekracza objetosci 125 ml; oraz

b) substancja lub mieszanina zostata zaklasyfikowana w jednej lub
kilku z nastepujacych kategorii zagrozen:

1) substancje powodujace korozj¢ metali
Oznakowanie opakowan rozpuszczalnych do jednorazowego uzycia

Elementy oznakowania wymagane na podstawie art. 17 mozna
poming¢ na opakowaniach rozpuszczalnych przeznaczonych do
jednorazowego uzycia, jezeli:

a) zawarto$¢ kazdego opakowania rozpuszczalnego nie przekracza
objetosci 25 ml;
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b) zawartos¢ tego opakowania rozpuszczalnego zostata zaklasyfiko-
wana wylacznie w jednej lub kilku kategoriach zagrozenia
wymienionych w pkt 1.5.2.1.1 lit. b), 1.5.2.1.2 lit. b) lub
1.5.2.1.3 lit. b); oraz

¢) opakowanie rozpuszczalne znajduje si¢ w opakowaniu zewngtrz-
nym, ktore catkowicie spelnia wymagania art. 17.

1.5.2.3. Sekcja 1.5.2.2 nie dotyczy substancji lub mieszanin, ktore objete s
zakresem zastosowania dyrektyw 91/414/EWG lub 98/8/WE.

1.5.2.4. Oznakowanie opakowan wewnetrznych, ktorych zawartosé nie prze-
kracza 10 ml

1.52.4.1. Elementy etykiety wymagane na mocy art. 17 mozna pomina¢
w przypadku opakowania wewngtrznego, jezeli:

a) zawarto$¢ opakowania wewngtrznego nie przekracza objetosci
10 ml;

b) substancja lub mieszanina jest wprowadzana do obrotu w celu
dostarczenia jej dystrybutorowi lub dalszemu uzytkownikowi na
potrzeby badan naukowych i rozwojowych lub analizy w ramach
kontroli jakosci; oraz

c) opakowanie wewngtrzne znajduje si¢ w opakowaniu zewngtrz-
nym, ktore spelnia wymagania art. 17.

1.5.2.4.2.  Niezaleznie od przepisow sekcji 1.5.1.2 i 1.5.2.4.1 etykieta na
opakowaniu wewngtrznym zawiera identyfikator produktu i,
w stosownych przypadkach, piktogramy okreslajace rodzaj zagro-
zenia ,,GHSO01”, ,,GHS05”, ,,GHS06” lub ,,GHS08”. W przypadku
przypisania wigcej niz dwoch piktogramow ,,GHS06” i ,,GHS08”
moga mie¢ pierwszenstwo przed ,,GHSO01” i ,,GHS05”.

1.5.2.5. Przepisow sekcji 1.5.2.4 nie stosuje si¢ do substancji lub mieszanin,
ktore objete sa zakresem zastosowania rozporzadzen (WE) nr
1107/2009 lub (UE) nr 528/2012.

2. CZESC 2: ZAGROZENIA FIZYCZNE
2.1. Materialy wybuchowe
2.1.1. Definicje

2.1.1.1. Klasa materiatbw wybuchowych obejmuje:
a) substancje i mieszaniny wybuchowe;

b) wyroby wybuchowe, z wyjatkiem urzadzen zawierajgcych
substancje lub mieszaniny wybuchowe w takiej ilosci lub
o takim charakterze, ze ich nieumys$lne badZz przypadkowe zapa-
lenie lub wuruchomienie nie spowoduje zadnych skutkow
zewngtrznych dla urzadzenia w postaci rozrzutu, ognia, dymu,
ciepta czy glosnego hatasu; oraz

VM1
¢) substancje, mieszaniny i wyroby niewymienione w lit. a) i b)
powyzej, wytwarzane w celu wywotania praktycznego wybuchu
lub efektu pirotechnicznego.

2.1.1.2. Do celow niniejszego rozporzadzenia zastosowanie maja nastgpu-
jace definicje:

Substancja lub mieszanina wybuchowa jest to substancja stata lub
ciekta, bagdz mieszanina substancji, ktéra sama w sobie, w wyniku
reakcji chemicznej, moze wydziela¢ gaz o takiej temperaturze
i cisnieniu i z takg szybkos$cig, ze moze powodowac zniszczenia
w otoczeniu. Definicja obejmuje substancje pirotechniczne, nawet
jezeli nie wydzielaja one gazow.
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2.1.2.
2.1.2.1.

2.1.2.2.

Substancja lub mieszanina pirotechniczna jest to substancja lub
mieszanina substancji przeznaczona do wytwarzania efektow ciepl-
nych, $wietlnych, dzwigkowych, gazu lub dymu badZ kombinacji
takich efektow w wyniku bezdetonacyjnych, samopodtrzymujacych
si¢ egzotermicznych reakcji chemicznych.

Niestabilny materiat wybuchowy jest to material, substancja lub
mieszanina, ktora jest niestabilna termicznie lub zbyt wrazliwa
w normalnym postgpowaniu, transporcie i stosowaniu.

Wyréb wybuchowy jest to przedmiot zawierajacy jedna lub wigcej
substancji lub mieszanin wybuchowych.

Wyréb pirotechniczny jest to przedmiot zawierajacy jedna lub
wigcej substancji lub mieszanin pirotechnicznych.

Celowo wytworzony material wybuchowy jest to substancja,
mieszanina lub artykul, wyprodukowany w celu wywotania prak-
tycznego wybuchu lub efektu pirotechnicznego.

Kryteria klasyfikacji

Substancje, mieszaniny i wyroby niniejszej klasy klasyfikuje si¢
jako materialy wybuchowe niestabilne na podstawie diagramu
sekwencyjnego na rysunku 2.1.2. »M4 Metody badan opisano
w czgsci | ,,Podrgeznika badan i kryteriow” UN RTDG. «

Substancje, mieszaniny i wyroby niniejszej klasy, ktore nie sa zakla-
syfikowane jako materialy wybuchowe niestabilne, zalicza si¢ do
jednej z nastepujacych szesciu podklas w zaleznosci od rodzaju
zagrozenia, jakie stwarzajg:

a) Podklasa 1.1 Substancje, mieszaniny i wyroby, ktore stwarzaja
zagrozenie wybuchem masowym (wybuch masowy to wybuch,
ktory praktycznie natychmiastowo obejmuje niemal caty tadu-
nek);

b

~

Podklasa 1.2 Substancje, mieszaniny i wyroby, ktore stwarzaja
zagrozenie rozrzutem, ale nie wybuchem masowym;

c) Podklasa 1.3 Substancje, mieszaniny i wyroby, ktore stwarzaja
zagrozenie pozarem badz niewielkie zagrozenie wybuchem lub
rozrzutem lub oba te zagrozenia, ale nie stwarzajg zagrozenia
wybuchem masowym:

(i) przy spalaniu ktérych wydziela si¢ znaczne ciepto promie-
niowania; lub

(ii) ktore spalajg si¢ kolejno, powodujac niewielki wybuch lub
rozrzut lub oba te skutki;

d

=

Podklasa 1.4 Substancje, mieszaniny i wyroby, ktore nie stwa-
zajg znaczacego zagrozenia:

— Substancje, mieszaniny i wyroby, ktore stwarzaja jedynie
niewielkie zagrozenie w przypadku zapalenia badZ inicjacji.
Skutki ograniczaja si¢ w duzej mierze do opakowania i nie
powoduja rozrzutu jego fragmentdw o znacznych rozmiarach
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vB
lub zasiggu. Ogien z zewnatrz nie powinien spowodowac
praktycznie natychmiastowego wybuchu niemalze calej
zawartosci opakowania;
e) Podklasa 1.5 Substancje lub mieszaniny bardzo niewrazliwe,
ktore stwarzajg zagrozenie wybuchem masowym:

— Substancje i mieszaniny, ktore stwarzaja zagrozenie wybu-
chem masowym, ale sa na tyle niewrazliwe, ze istnieje
bardzo mate prawdopodobienstwo inicjacji lub przejscia od
palenia do detonacji w normalnych warunkach;

VYM19
f) Podklasa 1.6. Wyroby skrajnie niewrazliwe, ktore nie stwarzajg
zagrozenia wybuchem masowym:

— wyroby, ktore zawieraja glownie skrajnie niewrazliwe
substancje lub mieszaniny,

— 1 ktore wykazuja znikome prawdopodobienstwo przypad-
kowej inicjacji lub rozprzestrzenienia.

VB

2.1.2.3 Materiaty wybuchowe niezaklasyfikowane jako materialy wybu-
chowe niestabilne klasyfikuje si¢ w jednej z szesciu podklas na,
o ktorych mowa w pkt 2.1.2.2 niniejszego zalacznika, na podstawie
serii badan 2 do 8 czgsci I ,,» M4 UN RTDG <, Podrgcznik badan
i kryteriow” zgodnie z wynikami badan podanymi w tabeli 2.1.1:

Tabela 2.1.1
Kryteria dla materialéw wybuchowych
Kategoria Kryteria
W przypadku materialow wybuchowych
podklas 1.1 do 1.6 nalezy przeprowadzi¢
nastepujacy podstawowy zestaw badan:
Wybuchowosé: zgodnie z seriag 2 badan
ONZ (sekcja 12 ,»M4 UN RTDG «,
Podrecznik badan i kryteriow”). Celowo
Niestabilne mate- | wytworzone materialy wybuchowe (') nie
rialy  wybuchowe | podlegaja badaniom ONZ serii 2.
lub materialy . ) .
wybuchowe Wrazliwos$¢: zgodnie z serig 3 badan ONZ
podklasy 1.1. do (sekcja 13 ,»M4 UN RTDG «,
1.6 Podrgcznik badan i kryteriow”).
Stabilno$¢ termiczna: zgodnie z serig 3(c)
badan ONZ (podsekcja 13.6.1 ,,»>M4 UN
RTDG <, Podrecznik badan i kryteriow”).
Niezbg¢dne sg dalsze badania w celu zali-
czenia materiatu wybuchowego do wiasciwe;j
podklasy.
(') Obejmuje to substancje, mieszaniny i artykuly produkowane w celu
uzyskania praktycznego wybuchu lub efektu pirotechnicznego.

2.1.24 Jezeli materialy wybuchowe sa niepakowane lub jezeli zostaly prze-
pakowane do opakowania innego niz opakowanie pierwotne lub
podobne opakowanie, to poddaje si¢ je ponownym badaniom.

VYM12

2.1.3. Przekazywanie informacji o zagroZeniach

Dla substancji, mieszanin lub wyroboéw spehniajacych kryteria klasy-
fikacji w niniejszej klasie zagrozenia zgodnie z tabelg 2.1.2 stosuje
si¢ elementy oznakowania.
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Tabela 2.1.2

Elementy oznakowania dla materialow wybuchowych

Material wybuchowy

Klasyfikacja . . Podklasa 1.1 Podklasa 1.2 Podklasa 1.3 Podklasa 1.4 Podklasa 1.5 Podklasa 1.6
niestabilny
Piktogram GHS
Hasto ostrzegawcze Niebezpieczenstwo Niebezpieczenstwo Niebezpieczenstwo Niebezpieczenstwo Uwaga Niebezpieczenstwo Brakgz}il;scl;e;)(s)trze-
. . . . H203: Materiat
. H200: Materiat H201: Ma}terla% H202: Maten.a’f wybuchowy; zagro- H204: Zagrozenie H205: Moze Brak zwrotu wskazu-
Zwrot wskazujacy . wybuchowy; zagro- wybuchowy; A . . . - .
. L wybuchowy niesta- c o : g zenie pozarem, pozarem lub masowo wybuchaé jacego rodzaj zagro-
rodzaj zagrozenia . zenie wybuchem powazne zagrozenie . .
bilny wybuchem lub rozrzutem W ogniu Zenia
masowym rozrzutem
rozrzutem
P210 P210 P210 P210 P210
Zwrot wskazujacy P201 P230 P230 P230 P234 P230 Brak zwrotu wskazu-
. - CoE P234 P234 P234 P234 . . . .
Srodki ostroznosci P250 P240 jacego $rodki ostroz-
Zanobi - P80 P240 P240 P240 P250 P240 ‘o
apobieganic P250 P250 P250 P20 P250 noset
P280 P280 P280 P280
Zwrot wskazujac P370 + P372 + Brak zwrotu wskazu-
srodki tr znja,,}; P370 + P372 + P370 + P372 + P370 + P372 + P370 + P372 + P380 + P373 P370 + P372 + . srodki ostroz
Sro  OSIroznose P380 + P373 P380 + P373 P380 + P373 P380 + P373 P370 + P380 + P380 + P373 Jacego Srodil ostroz-
Reagowanie nosci
P375
Zwrot wskazujacy Brak zwrotu wskazu-
srodki ostroznosci P401 P401 P401 P401 P401 P401 jacego srodki ostroz-
Przechowywanie nosci
Zwrot wskazujacy Brak zwrotu wskazu-
srodki ostroznosci P501 P501 P501 P501 P501 P501 jacego $rodki ostroz-
Usuwanie nosci

120T°S0°01 — 1d — TLTT¥800T0

100°6T0

S9
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UWAGA 1: Materialy wybuchowe niepakowane lub materiaty wybuchowe przepakowane do opakowania innego niz opakowanie pierwotne lub opakowanie podobne musza
posiada¢ wszystkie nast¢pujace elementy oznakowania:

a) piktogram: wybuchajaca bomba;
b) hasto ostrzegawcze ,,niebezpieczenstwo”; oraz
c) zwrot wskazujacy rodzaj zagrozenia: ,Material wybuchowy; zagrozenie wybuchem masowym”,

chyba ze wskazane zagrozenie odpowiada jednej z kategorii zagrozen wymienionych w tabeli 2.1.2 — w tym przypadku nalezy umiesci¢ odpowiedni symbol, hasto ostrzegawcze
lub zwrot wskazujacy rodzaj zagrozenia.

UWAGA 2: Substancje i mieszaniny, w postaci dostarczonej, z pozytywnym wynikiem badania serii 2 w cze$ci I sekcja 12 Podrecznika badan i kryteriow UN RTDG, ktore sg
zwolnione z klasyfikacji jako materialy wybuchowe (w oparciu o negatywny wynik badania serii 6 w czgsci I, sekcja 16 Podrecznika badan i kryteriow UN RTDG) nadal maja
wiasciwosci wybuchowe. Uzytkownik jest informowany o tych swoistych wlasciwosciach wybuchowych, poniewaz nalezy je uwzgledni¢ przy ich stosowaniu — zwlaszcza jezeli
substancja lub mieszanina jest wyjeta z opakowania lub jest przepakowana — oraz przy przechowywaniu. Z tego powodu o wiasciwosciach wybuchowych substancji lub
mieszaniny informuje si¢ w sekcji 2 (Identyfikacja zagrozen) i sekcji 9 (Whasciwosci fizyczne i chemiczne) karty charakterystyki oraz w stosownych przypadkach w innych
sekcjach karty charakterystyki.

120T°S0°01 — Td — TLTTY800T0

100610

99
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2.1.4. Dodatkowe kwestie do rozwazenia przy klasyfikacji

2.1.4.1. Klasyfikacja substancji, mieszanin i wyrobow w klasie materialow
wybuchowych oraz dalsze zaliczanie do podklas to bardzo zlozona,
trzystopniowa procedura. Niezbgdne jest odniesienie do czgsci
I ,,»M4 UN RTDG <, Podrgcznik badan i kryteriow”.

Pierwszy krok polega na ustaleniu, czy substancja lub mieszanina
ma dzialanie wybuchowe (seria badan 1). Drugi krok to procedura
zatwierdzania (seria badan 2 do 4), a trzeci krok to zaliczanie do
podklasy zagrozenia (seria badan 5 do 7). Oceny, czy substancja
zglaszana jako ,,emulsja, zawiesina lub zel azotanu amonowego,
potprodukt do wytwarzania materiatbw wybuchowych kruszacych
(ANE)” jest na tyle niewrazliwa, by zaklasyfikowaé ja jako
substancje cieklg utleniajaca (sekcja 2.13) lub jako substancje stala
utleniajaca (sekcja 2.14), dokonuje si¢ na podstawie serii badan 8.

vM19
Niektore substancje i mieszaniny wybuchowe sa zwilzone woda lub
alkoholami, rozcienczone innymi substancjami lub rozpuszczone
albo zawieszone w wodzie lub innej substancji ciektej w celu osta-
bienia lub ograniczenia ich wiasciwosci wybuchowych. Moga one
by¢ kandydatami do klasyfikacji jako odczulone materialy wybu-
chowe (zob. sekcja 2.17).

Niektore zagrozenia fizyczne (wynikajace z wlasciwosci wybucho-
wych) ulegaja zmianie wskutek rozcienczenia, jak w przypadku
odczulonych materialow wybuchowych, wilaczenia do mieszaniny
lub wyrobu, zapakowania lub innych czynnikow.

Procedura klasyfikacji przedstawiona jest w nastgpujacych schema-
tach decyzyjnych (zob. rysunki 2.1.1 do 2.1.4).
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Rysunek 2.1.1

Ogoélny schemat procedury Kklasyfikacji substancji, mieszaniny lub wyrobu w Kklasie
materialéw wybuchowych (klasa 1 do celow transportu)

SUBSTANCJA, MIESZANINA LUB
WYROB DO KLASYFIKACJI

| PROCEDURA ZATWIERDZANIA |

' '

ZAKLASYFIKOWAC ODRZUCIC
jako NIESTABILNY Nie jest MAT,
MAT. WYBUCHOWY WYBUCHOWYM

ZAKLASYFIKOWAC
JAKO MATERIAL
WYBUCHOWY

y y

ZALICZENIE DO ZALICZENIE DO
PODKLASY GRUPY ZGODNOSCI
Y Y
PODKLASA GRUPA ZGODNOSCI
11,1.2,1.3,14, 1.5 LUB 1.6 A.B,C,D,E F,
G, H, J,K, L, Nlub S(*)

I |
v

(KOD KLASYFIKACYJNY('))

@
bm('} zob. »  UN RTDG 4, Przepisy modelowe, wydanie 16 poprawione, podsekcja 2.1.2. 4

>0 M2
> M4
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Rysunek 2.1.2

Procedura tymczasowego zatwierdzania substancji, mieszaniny lub wyrobu w Klasie
materialéw wybuchowych (klasa 1 do celow transportu)

| e
KLASYFIKACJI

Czy substancje/
ieszaning wytworzono w cel
uzyskania efekiu praktycznego
wybuchowego lub
pirotechnicznego?,

Tak Substancje/mieszanina
nalezy uwzglednic w
niniejszej klasie

|  BADANIESERI3 |

A 4

Czy substancja/mieszanina
jest emulsja, azotanu
amonowego, poiproduktem
go materiaiu wybuchowegg

Czy substancja/mieszanina
Nie jest termicznie stabilna?
Tak

BADANIE
SERII 8 Przejdz
dorys. 2.1.4.

Czy substancja/ mieszanina jest
byt niebezpieczna w postaci, w,
kitdrej byta badana

| BADANIE SERII 1 (*) | Nie

Czy jest substancja/

_ ! Zakapsutkowat iflub
mieszaning wybuchowg?

zapakowac substancje/
mieszaning?

Y

|  BADANIESERIZ | | BADANIESERII4 |

Czy przedmiot, przedmio
zapakowany lub
zapakowana substancja/
mieszanina sg zbyt
iebezpieczne’

Czy substancja/
mieszanina jest zbyt
niewrazliwa, aby zaliczyc ja
do tej klasy?

Tak Nie Nie

v A
SKLASYFIKOWAC TYMCZASOWO
v&%d%?—!%%ﬂlm | jako niestabilny mat. ZATWIERDZIC W TEJ
wybuchowy KLASIE (przejdz do
ys. 2.1.3.)

(*) Do celow klasyfikaciji badania nalezy rozpoczgg¢ od serii 2
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Rysunek 2.1.3

Procedura przypisywania do podklasy w klasie materialow wybuchowych (klasa 1 do
celow transportu)

WYROB LUB SUBSTANCJA[MIESZANINA ZATWIERDZONA TYMCZASOWO W
TEJ] KLASIE (z rys. 2.1.2)

'

Nie
Czy " =
e 7 : PO TR T, Nie Zapakow: Y
wyrdb jest kandydatem ubstinclamiessanic ) Wb dmsliog BADANIE SERIL 6
do podklasy 1.6 jest kandydatem do o s > am.m[
rdklasy 1.52 micszaning
Tak
Czy wynikiem jest
BADANIE SERII 7 | wybuch masowy?
| BADANIE SERII 53
r Y
: : Czy glownyn Tak
CZ_)' jest to wyrdb zagrogeniem jest
skrajnie niewrazlwy? bardzo niewrazlwa nicbezpieczny
substancja/mieszanina rozrzut?
wybuchowa stwarzajyca Nie
Tak FAQTOZCNIC MASKWYIL
Y
L 4
Cay glownym
Nie zagroenien jest
promieniowanie cieplne lub
gwaltowne spalanie,
ale bez zagrozenia gwahownym
wybuchem lub
rozrzutem?
Czy zagroienic
mogloby utrudni¢ gaszenic
pozaru w najblizszym
sgsiedztwie?
Czy zastosowanie ma
rzepis szczegolny 3472
Czy wystgpuje
szkodliwe dzialanie poza
opakowaniem?
Ni Czy substancijg/
": lieszaning lub wyrob wytwarza
-+ sig w celu uzyskania praktycznego
efektu wybuchowego lub
pirotechnicznego?
—_—
Tak Cay produkt jest
. wyrobem wylgczonym z
= definicji? (zob.
2.1.1.1 lit. bY)
v r
y h 4 L PODKLASA 1.4 PODKLASA 1.4 h i A 4
sl | IPODKLASA| PODKLASA | [ Grupa zgodnosci | | Grupy zgodnosciinne  ||PODKLASA] [PODKLASA | [PODKLASA
1.6 1.5 5 niz S 1.3 1.2 1]

(") Szczegolowe informacje znajdujq sie w rozdziale 3.3 Przepiséw modelowych UN RTDG.
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Rysunek 2.1.4

Procedura klasyfikacji azotanu amonu w postaci emulsji, zawiesiny lub zZelu (ANE)

BADANIE SERII 8

BADANIE 8a) Badanie
stabilnosci termicznej.
Cazy substancja/mieszanina
jest stabilna termicznie?

BADANIE 8b) Badanie
réznicujgce ANE w duzej skali.
Czy substancja/mieszanina
jest zbyt wrazliwa na wstrzgs,
by mogta by¢ zaliczona do
klasy substancii utleniajgcych
cieklych lub statych?

BADANIE 8c) Badanie metoda
Koenena Czy
substancja/mieszanina jest
zbyt wrazliwa na
podgrzewanie pod
zamknigciem?

Substancje/mieszaning ANE klasyfikuje sig jako substancje
cieklg utleniajaca kategorii 2 lub substancjg stala utleniajaca
kategorii 2 (pkt 2.1312.14)

Zaklasyfikowaé jako materiat wybuchowy niestabilny

Naleiy rozwazyc, czy zaklasyfikowaé substancje/mieszaning
jako materiat wybuchowy inny niz materiat wybuchowy
niestabilny; jezeli odpowiedz na pytanie ,Czy jest to bardzo
niewrazliwa substancja wybuchowa stwarzajaca zagrozenie
masowym wybuchem” w rys 2.1.3 brzmi nie”, to
substancje/mieszaning klasyfikuje sig w podklasie 1.1.

Tak

Malezy rozwazyc, czy zaklasyfikowac substancje/mieszaning
jako material wybuchowy w podklasie 1.5, kontynuowad
badanie serii 5. JeZeli odpowiedz na pytanie ,Czy jest to
bardzo niewrazliwa substancja wybuchowa stwarzajaca

zagrozenie masowym wybuchem”w rys. 2.1.3 brzmi tak”, to

substancjg/mieszanine klasyfikuje sig w podklasie 1.5; jezeli
odpowiedz brzmi ,nie”. to substancjg/mieszaning klasyfikuje
sie w podklasie 1.1.
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2.1.4.2. Procedura przesiewowa

Wiasciwosci wybuchowe wiaza si¢ z obecnosciag w czagsteczce
pewnych grup chemicznych, ktore moga wejs¢ w reakcjg, powo-
dujac bardzo szybki wzrost temperatury lub ci$nienia. Procedura
przesiewowa ma na celu stwierdzenie obecnosci takich grup reak-
tywnych oraz potencjatu szybkiego uwolnienia energii. Jezeli proce-
dura przesiewowa identyfikuje substancje badZz mieszaning jako
potencjalnie wybuchowa, nalezy przeprowadzi¢ procedur¢ zatwier-
dzania (patrz sekcja 10.3 »M4 UN RTDG <, Podrgcznik badan
i kryteriow).

Uwaga:

Jezeli energia rozkladu egzotermicznego materialow organicznych
jest nizsza niz 800 J/g, nie jest wymagane badanie rozchodzenia
si¢ fali wybuchu serii 1 typ a) ani badanie wrazliwosci substancji
na wstrzas serii 2 typ a). W przypadku substancji organicznych
i mieszanin substancji organicznych o energii rozktadu wigkszej
lub réwnej 800 J/g nie ma potrzeby wykonywania badan serii 1
typ a) ani 2 typ a), jezeli uzyskany wynik proby mozdzierzem
balistycznym Mk.IIId (F.1) lub proby mozdzierzem balistycznym
(F.2) lub proby Trauzla BAM (F.3) z detonacja za pomoca standar-
dowego zapalnika nr 8 (zob. zalacznik nr 1 do zalecen Organizacji
Narodéw Zjednoczonych w sprawie transportu towarow niebez-
piecznych, Podrgcznik Badan i Kryteriow) jest negatywny.
W takim przypadku wyniki badania 1 typ a) i 2 typ a) uwaza si¢
za -7,

YM19

2.1.4.3. Procedury zatwierdzania dla klasy zagrozenia ,materialy wybu-
chowe” nie trzeba stosowac, jezeli:

a) nie ma w czasteczce grup chemicznych zwigzanych z wtasciwo-
$ciami wybuchowymi; przyklady grup mogacych wskazywac na
wilasciwosci wybuchowe podano w tabeli A6.1 w zataczniku 6
do ,,»M4 UN RTDG <4, Podrecznik badan i kryteriow”; lub

b

~

substancja zawiera grupy chemiczne zwigzane z wlasciwosciami
wybuchowymi zawierajace tlen, a obliczony bilans tlenowy
wynosi mniej niz - 200;

bilans tlenowy oblicza si¢ dla reakcji chemiczne;j:
CH,O+ [x+ (y/4)-(z/2)] O, — x CO; + (y/2) H,O
korzystajac z wzoru:

bilans tlenowy = -1 600 [2x + (y/2)-z]/masa czasteczkowa;

VYM19
c

~

w przypadku substancji organicznej lub jednorodnej mieszaniny
substancji organicznych zawierajacej grup¢ chemiczng lub grupy
chemiczne zwigzane z wlasciwosciami wybuchowymi:

— energia rozkladu egzotermicznego wynosi mniej niz 500 J/g,
lub

— rozktad egzotermiczny rozpoczyna si¢ w temperaturze 500 °C
lub wyzszej,

jak okres$lono w tabeli 2.1.3.

Tabela 2.1.3

Decyzja o zastosowaniu procedury zatwierdzenia dla Kklasy zagrozenia
,materialy wybuchowe” w odniesieniu do substancji organicznej lub
jednorodnej mieszaniny substancji organicznych

Energia rozkladu Temperatura rozpoczecia Stosowaé procedurg zatwier-

rozktadu dzenia?
J/g) o) (tak/nie)
< 500 < 500 Nie

< 500 > 500 Nie
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Energia rozkladu Temperatura rozpoczgcia Stosowaé procgdt;rq zatwier-
le) rozktadu dzemg ?
(°C) (tak/nie)
> 500 < 500 Tak
> 500 > 500 Nie
Energi¢ rozkladu egzotermicznego mozna okresli¢, stosujac
odpowiedniag metod¢ kalorymetryczng (zob. sekcja 20.3.3.3
Podrecznika badan i kryteriow UN RTDG).
vB
d) dla mieszanin nieorganicznych substancji utleniajacych z materia-
lem/materiatami  organicznym(i)  st¢zenie  nieorganicznej
substancji utleniajgcej wynosi:
— mniej niz 15 % masowych, jezeli substancj¢ utleniajaca
zalicza si¢ do kategorii 1 lub 2;
— mniej niz 30 % masowych, jezeli substancj¢ utleniajaca
zalicza si¢ do kategorii 3.
2.1.4.4. W przypadku mieszanin zawierajacych jakiekolwiek znane mate-
rialty wybuchowe nalezy przeprowadzi¢ procedur¢ zatwierdzania.
VYM19
2.2. Gazy latwopalne
2.2.1. Definicje
2.2.1.1. Gaz tatwopalny oznacza gaz lub mieszaning gazow o przedziale
palnosci w powietrzu w temperaturze 20 °C i przy cisnieniu
normalnym 101,3 kPa.
2.2.1.2. Gaz piroforyczny oznacza gaz tatwopalny podatny na samozapa-
lenie w powietrzu w temperaturze 54 °C lub nizszej.
2.2.1.3. Gaz nietrwaly oznacza gaz latwopalny mogacy reagowaé wybu-
chowo nawet bez kontaktu z powietrzem lub tlenem.
v M4
2.2.2. Kryteria klasyfikacji
VYM19

22.2.1. Gaz tatwopalny klasyfikuje si¢ w kategorii 1A, 1B lub 2 zgodnie
z tabelg 2.2.1. Gazy tatwopalne piroforyczne lub nietrwate klasyfi-
kuje si¢ zawsze w kategorii 1A.

Tabela 2.2.1

Kryteria kategoryzacji gazéw latwopalnych

Kategoria Kryteria

Gazy, ktore w temperaturze 20 °C i przy
normalnym cisnieniu 101,3 kPa:

a) zapalaja si¢, gdy ich stgzenie w mieszaninie
z powietrzem wynosi 13 % objgtosciowo lub
mniej; lub

Gaz tatwopaln
pamy b) maja zakres palnosci w powietrzu wynoszacy

co najmniej 12 punktow procentowych bez
wzgledu na dolng granicg palnosci,

chyba ze z danych wynika, Ze spetniajg kryteria
1A kategorii 1B

Gaz tatwopalny, ktory wulega samozapaleniu

Gaz piroforyczny w powietrzu w temperaturze 54 °C lub nizszej

Gazy fatwopalne, ktore sg nietrwate w temperaturze
20 °C i przy cisnieniu normalnym 101,3 kPa

Gaz nietrwal .
Y Gazy tatwopalne, ktore sa nietrwate w temperaturze

B powyzej 20 °C lub przy ciSnieniu wyzZszym niz
101,3 kPa
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Kategoria Kryteria

Gazy, ktore spehniaja kryteria zapalnosci dla kate-
gorii 1A, ale nie sg piroforyczne ani nietrwate,
i ktore majg co najmniej albo:

1B Gaz tatwopalny a) dolna granice palno$ci wynoszaca ponad 6 %
objetosciowo w powietrzu; albo

b) podstawowa predkos¢ spalania wynosi mniej
niz 10 cm/s;

Gazy inne niz zaliczone do kategorii 1A lub 1B,
ktore w temperaturze 20 °C i przy cisnieniu
normalnym 101,3 kPa charakteryzujg si¢ zakresem
palnosci w przypadku zmieszania z powietrzem

2 Gaz latwopalny

UWAGA 1: Aerozoli nie klasyfikuje si¢ jako gazow tatwopalnych.
Zob. sekcja 2.3.

UWAGA 2: Przy braku danych umozliwiajgcych klasyfikacje do
kategorii 1B gaz tatwopalny speiniajgcy kryteria kate-
gorii 1A klasyfikuje si¢ domysinie w kategorii 14.

UWAGA 3: Samozapalenie gazow piroforycznych nie zawsze jest
natychmiastowe, moze wystgpic¢ opoznienie.

UWAGA 4: Przy braku danych dotyczqcych witasciwosci pirofo-
ryveznych mieszaning gazow tatwopalnych klasyfikuje
sig jako gaz piroforyczny, jezeli zawiera ona ponad
1 % (objetosciowo) skladnika piroforycznego (sktad-
nikow piroforycznych).

2.2.3. Przekazywanie informacji o zagroZeniach

Dla substancji i mieszanin spetniajacych kryteria klasyfikacji w tej
klasie zagrozenia stosuje si¢ nastepujace elementy oznakowania
zgodnie z tabelg 2.2.3:



VYM19

Tabela 2.2.2

Elementy oznakowania dla gazéw latwopalnych

Kategoria 1A

Gazy skategoryzowane jako 1A spehiajace kryteria gazu piroforycznego lub nietrwalego A/
B

Kategoria 1B

Kategoria 2

Gaz piroforyczny

Gaz nietrwaty

Kategoria A

Kategoria B

Piktogram GHS

Brak piktogramu

Hasto ostrzegawcze

Niebezpieczenstwo

Niebezpieczenstwo

Niebezpieczenstwo

Niebezpieczenstwo

Niebezpieczenstwo

Uwaga

Zwrot wskazujacy rodzaj

H220: Skrajnie tatwo-

H220: Skrajnie tatwo-
palny gaz.

H232: Moze ulegaé

H220: Skrajnie tatwo-
palny gaz.

H220: Skrajnie tatwo-
palny gaz.

H231: Moze reagowaé

H221: Gaz tatwopalny

H221: Gaz tatwopalny

zagrozenia palny gaz samozapaleniu w przy- H230: Moze reagowa¢ | wybuchowo nawet bez
L wybuchowo nawet bez dostgpu powietrza pod
padku wystawienia na . . Lo
. : . dostepu powietrza zwigkszonym ci$nieniem
dziatanie powietrza .
lub po ogrzaniu
r21o P202 P202
Zwrot wskazujacy Srodki P210 P222 P210 P210
ostroznos$ci Zapobieganie P210 P210
P280
Zwrot wskazujacy $rodki P377 P377 P377 P377 P377 P377
ostroznosci Reagowanie P381 P381 P381 P381 P381 P381
Zwrot wskazujacy $rodki
ostroznosci Przechowy- P403 P403 P403 P403 P403 P403

wanie

Zwrot wskazujacy $srodki
ostroznosci Usuwanie

120T°S0°01 — 1d — TLTT¥800T0

100°6T0

SL
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Jezeli gaz tatwopalny lub mieszaning gazowa klasyfikuje si¢ jako
piroforyczne lub nietrwate, wowczas informacje o wszystkich odpo-
wiednich klasach podaje si¢ na kartach charakterystyki okre$lonych
w zalgczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, a odpo-
wiednie elementy informacji o zagrozeniu umieszcza si¢ na etykie-
cie.

Procedura klasyfikacji przedstawiona jest w nastepujagcym sche-
macie decyzyjnym (zob. rysunek 2.2.1).
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Rysunek 2.2.1

Gazy latwopalne

| Substancja/mieszanina jest gazem .

Czy ma zakres palnodci w powietrzu w temperature 20 °C1i przy cisnieniu
normalnym 101,3 kPa?

Czy zapala sig samoczynnie w powietrzu w temperaturze 54 °C lub
nizszej? (')

Czy jest nietrwaly w temperaturze 20 °C i przy cisnieniu
normalnym 101.3 kPa?

S 3

Czy jest nietrwaly w temperaturze powyzej 20 °C lub przy cisnieniu
wyzsym niz 101,3 kPa?

Nie

Czy jest nietrwaly w temperature 20 °C i przy ci$nieniu normalnym 101,3 kPa?

[

Nie kasyfikuje si¢ jako gas
tatwopalny

Kategoria 1A
Gaz pirofory czny i
nietrwaly gaz A

Y

Niebezpieczenistwo

Kategoria 1A
Gaz poroforyczny i nietrwaly
nietrwaly gaz B

&

Niebezpieczenstwo

Kategoria 1A

Gaz piroforyczny

Niebezpieczerstwo

Kategoria 1A

Gaz nietrwaly A

Nicbezpieczenstwo

("Y Przy braku danych dotyczgcych wlasciwosci piroforycznych
mieszaning gazow flatwopalnych klasyfikuje sie jako gaz pirofo-
ryczny, jezeli zawiera ona ponad 1 % (objetosciowo) skladnika
piroforycznego (sktadnikow piroforycznych).
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Kategoria 1A

Gaz nietrwaly B

Cay jest nictrwaly w temperaturze 20 °C lub przy ciSnieniu wyzszym niz
101,3 kPa?

Niebezpieczenstwo

L

Czy w temperaturze 20 °C i przy ci$nieniu normalnym 101,3 kPa: Kategoria 2
Brak piktogramu
Uwaga

a) zapala si¢ gdy stezenie w mieszaninie z powietrzem wynosi 13 % objetosciowo lub
mniej?; lub

b) mazakres palnosci w powietrzu wynostagcy co  najmnigj 12 punktow
procentowych bez wzgledu na dolng granicg paknoéci?

ﬂ Kategoria 1A

Niebezpieczenstwo

Czy dolna granica palno$ci w powietrzu wynosi > 6 %

objetosciowo lub czy podstawowa predkosé spalania wynosi Nie lub nie wiadomo

< 10cm|s?

Tak Kategoria 1B

&

Niebezpieczenstwo

2.2.4. Dodatkowe kwestie do rozwaZenia przy klasyfikacji

vm19
2.24.1. Latwopalno$¢ okresla si¢ za pomocg badan lub, w przypadku
mieszanin, dla ktorych dostgpne sa wystarczajace dane, na

podstawie obliczen zgodnie z metodami przyjetymi przez ISO

(zob. ISO 10156 ze zmianami ,,Gazy i mieszaniny gazow — wyzna-

czanie odporno$ci na zagrozenie ogniowe i utlenianie podczas

wyboru zaworéw wylotowych do butli do gazéw” oraz, jezeli

stosuje si¢ podstawowg predkos$é spalania dla kategorii 1B, zob.

ISO 817 ze zmianami ,,Czynniki chtodnicze — Oznaczenie i klasyfi-

kacja bezpieczenstwa, zatacznik C: Metoda badania w odniesieniu

do pomiaru predkosci spalania gazow tatwopalnych”). Zamiast

aparatury badawczej zgodnie z ISO 10156 ze zmianami mozna

zastosowac aparatur¢ badawczg dla metody rurowej zgodnie z klau-

zulg 4.2 normy EN 1839 ze zmianami (,,Oznaczanie granic wybu-

chowosci 1 granicznego stezenia tlenu (GST) dla palnych gazow

i par”).

2.242. Wriasciwoscei piroforyczne okresla si¢ w temperaturze 54 °C zgodnie
z IEC 60079-20-1 ed1.0 (2010-01) ,,Atmosfery wybuchowe — Czg$¢
20-1: Wiasciwosci materiatowe dotyczace klasyfikacji gazow i par —
Metody badan i dane tabelaryczne” albo zgodnie z DIN 51794
,,Oznaczanie temperatury zaptonu produktow naftowych”.
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2.2.43. Procedura klasyfikacji gazow piroforycznych nie musi by¢ stoso-
wana, jezeli z do§wiadczenia w produkcji lub postgpowaniu wynika,
ze substancja nie zapala si¢ samoczynnie po wejsciu w kontakt
z powietrzem w temperaturze 54 °C lub nizszej. Mieszaniny
gazOéw latwopalnych, ktore nie zostaly zbadane pod katem wiasci-
wosci piroforycznych i ktore zawieraja ponad jeden procent sktad-
nikow piroforycznych, klasyfikuje si¢ jako gaz piroforyczny. Przy
ocenie konieczno$ci klasyfikacji mieszanin gazoéw latwopalnych
zawierajacych jeden procent lub mniej sktadnikow piroforycznych
stosuje si¢ oceng eksperta dotyczaca whasciwosci i zagrozen fizycz-
nych gazoéw piroforycznych i ich mieszanin. W takim przypadku
badanie nalezy rozwazy¢ jedynie wowczas, gdy ocena eksperta
wskazuje na potrzeb¢ uzyskania dodatkowych danych w celu
potwierdzenia koniecznosci klasyfikacji.

»M19 2.2.4.4. € Nietrwalo$¢ okresla si¢ z zgodnie z metoda opisang w czesci
III ,,Podrecznika badan i kryteriow” UN RTDG. Jezeli obli-
czenia wykonane zgodnie z normg ISO 10156 ze zmianami
wykazuja, ze mieszanina gazéw nie jest fatwopalna, przepro-
wadzenie badan w celu wykazania nietrwatosci na potrzeby
klasyfikacji nie jest konieczne.

2.3. Wyroby aerozolowe
2.3.1. Definicje

Wyréb aerozolowy, czyli dozownik aerozolu, jest to jednorazowy
pojemnik wykonany z metalu, szkla lub tworzywa sztucznego,
zawierajacy gaz sprezony, skroplony lub rozpuszczony pod cisnie-
niem wraz z ciecza, pasta lub proszkiem lub bez, wyposazony
w urzadzenie umozliwiajgce uwalnianie jego zawartos¢ w postaci
czasteczek statych lub ciektych w zawiesinie gazu, w postaci piany,
pasty lub proszku albo w stanie cieklym lub gazowym.

2.3.2. Kryteria klasyfikacji

VY M12
T 2321 Wyroby aerozolowe nalezy zaklasyfikowac do jednej z trzech kate-
gorii tej klasy zagrozenia, stosownie do ich wiasciwosci palnych
oraz ich ciepla spalania. Uznaje si¢ je jako zaklasyfikowane do
kategorii 1 lub 2, jezeli zawieraja ponad 1 % sktadnikow (m/m),
ktore klasyfikuje si¢ jako tatwopalne zgodnie z nastepujacymi kryte-
riami okre$lonymi w niniejszej czgsci:

— gazy tatwopalne (zob. sekcja 2.2),

— substancje ciekle o temperaturze zaptonu < 93 °C, co obejmuje
substancje ciekle tatwopalne zgodnie z sekcja 2.6,

— substancje state tatwopalne (zob. sekcja 2.7),
lub jesli ich ciepto spalania wynosi co najmniej 20 kl/g.

UWAGA 1: Sktadniki palne nie obejmuja substancji lub mieszanin
piroforycznych, samonagrzewajacych si¢ lub reagujacych z woda,
poniewaz takich sktadnikow nigdy nie stosuje si¢ w wyrobach aero-
zolowych.

UWAGA 2: Wyroby aerozolowe nie wchodzg dodatkowo w zakres
sekcji 2.2 (gazy tatwopalne), 2.5 (gazy pod cisnieniem), 2.6 (sub-
stancje ciekle latwopalne) i 2.7 (substancje stale tatwopalne).
W zalezno$ci od zawartosci wyroby aerozolowe mogg wchodzi¢
w zakres innych klas zagrozenia, wraz z ich elementami oznakowa-
nia.
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2.322. Wyroby aerozolowe nalezy zaklasyfikowaé do jednej z trzech kate-
gorii tej klasy na podstawie ich skfadnikow, ciepta spalania oraz,
o ile ma to zastosowanie, wynikow badania na spienianie (dla
wyrobow aerozolowych spienianych) oraz badania zaptonu na odle-
glos¢ oraz badania w przestrzeni zamknigtej (dla wyroboéw aerozo-
lowych rozpylanych) zgodnie z rysunkami 2.3.1a)-2.3.1c) w niniej-
szym zataczniku i z podsekcjami 31.4, 31.5 1 31.6 czgsei III ,,Pod-
recznika badan i kryteriow” UN RTDG. Wyroby aerozolowe, ktore
nie spelniaja kryteriow pozwalajacych na zaklasyfikowanie do kate-
gorii 1 lub kategorii 2, zostaja zaklasyfikowane w kategorii 3.

Uwaga:

Wyroby aerozolowe zawierajace wigcej niz 1 % sktadnikow tatwo-
palnych Iub o cieple spalania co najmniej 20 klJ/g, ktére nie
podlegaja procedurom klasyfikacji tatwopalno$ci okre§lonym
w niniejszej sekeji, klasyfikuje si¢ jako wyroby aerozolowe kate-
gorii 1.

VYMi12

Rysunek 2.3.1 (a)

Wyroby aerozolowe

WYROB AEROZOLOWY |

Kategoria 3
Czy zawiera < 1 % skladnikéw latwopalnych “
(m[m) i charakteryzuje sig cieplem Brak piktogramu

spalania < 20 k]/g?

Czy zawiera = 85 % skladnikéw latwopalnych

{m[m) i charakteryzuje sig cieplem @
spalania = 30 kJ/g?

W przypadku wyrabow acrozolowych
rozpylanych przejdé do schematu
decyzyjnego 2.3.1 lit. b)

Uwaga

Kategoria 1

l

Nicbezpieczenstwo

W przypadku wyrobdw aerozolowych
spienianych, przejdi do schematu
decyzyinego 2.3.1 lit. ¢
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Rysunek 2.3.1 (b)

Wyroby aerozolowe rozpylane

WYROB AEROZOLOWY ROZPYLANY

-

Czy w badaniu zaplonu na odleglos¢ zapalenie
nastepuje z odleglosci = 75 cm?

a

Czy cieplo spalania wynosi < 20 k]/g?

g

Czy w badaniu zaplonu na odleglos¢ zapalenie
nastepuje z odleglosci = 15 ecm?

a

Czy w badaniu zaplonu w przestrzeni zamknie-
tej:

a) rownowaznik czasu wynosi < 300 s/m?, lub

b) gestos¢ deflagracji wynosi < 300 g/m?®?

C

Kategoria 3
Brak piktogramu
Uwaga

g 4 4

g

Kategoria 1

®

Niebezpieczenistwo

Kategoria 2

O

Uwaga

Kategoria 2

®

Uwaga

Kategoria 2

®

Uwaga
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v M4
Rysunek 2.3.1 (c)
Wyroby aerozolowe spieniane
WYROB AEROZOLOWY SPIENIANY
W badaniu spieniania, czy:
Kategoria 1
a) wysokos¢ plomienia = 20 cm, a czas trwania
plomienia = 2 s; lub @ @
b) wysokos¢ plomienia = 4 cm, a czas trwania Niebezpieczenstwo
plomienia = 7s?
Kategoria 2
W badaniu spieniania, czy wysokos¢ plomienia @
= 4 cm, a czas trwania plomienia = 2 s?
Uwaga
Kategoria 3
Brak piktogramu
Uwaga
2.3.3. Przekazywanie informacji o zagroZeniach
Dla substancji lub mieszanin spetniajacych kryteria klasyfikacji
w tej klasie zagrozenia stosuje si¢ nastgpujace elementy oznako-
wania zgodnie z tabelg 2.3.1.
Tabela 2.3.1
VYM12
Elementy oznakowania dla wyrobow aerozolowych
M4
Klasyfikacja Kategoria 1 Kategoria 2 Kategoria 3
Piktogram GHS Brak piktogramu
Hasto ostrzegawcze Niebezpieczenstwo Uwaga Uwaga
Zwrot  okreslajacy H222: Skrajnie H223: Latwopalny | H229: Pojemnik
zagrozenie fatwopalny aerozol aerozol pod ci$nieniem:
H229: Pojemnik pod | H229: Pojemnik Ogrzanie grozi
ci$nieniem: ogrzanie | pod ci$nieniem: wybuchem
grozi wybuchem ogrzanie grozi
wybuchem
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2.3.4.
234.1.

2.4.
2.4.1.

2.4.2.

24.2.1.

Klasyfikacja Kategoria 1 Kategoria 2 Kategoria 3
Zwrot  okreslajacy P210 P210 P210
srodki  ostroznosci P211 P211 P251
Zapobieganie P251 P251
Zwrot  okreslajacy
srodki ostroznosci
Reagowanie
Zwrot  okreslajacy P410 + P412 P410 + P412 P410 + P412
srodki  ostroznosci
Przechowywanie

Zwrot  okre$lajacy
Srodki ostroznosci
Usuwanie

Dodatkowe kwestie do rozwaZenia przy klasyfikacji

Ciepto chemicznej reakcji spalania (AH.), w kilodZzulach na gram
(kJ/g), jest to iloczyn teoretycznego ciepla reakcji spalania (AHcomp)
oraz wydajnosci spalania, zwykle mniejszej od 1,0 (typowa wydaj-
nos$¢ spalania wynosi 0,95 lub 95 %).

Dla wielosktadnikowego wyrobu aerozolowego ciepto chemicznej
reakcji spalania jest sumg wazonego ciepta reakcji spalania poszcze-
golnych sktadnikow, wyrazong wzorem:

n

AH, (produkt) — Z[Wl Yo x AHc(l)]

i

gdzie:
AH. = cieplo chemicznej reakcji spalania (kJ/g);
w; % = udzial masowy skltadnika i w wyrobie aerozolowym;

AH.4 = ciepto wlasciwe spalania (kJ/g) sktadnika i w wyrobie
aerozolowym.

Ciepto chemicznej reakcji spalania mozna znalezé w literaturze,
obliczy¢ lub okresli¢c w drodze badan (zob. ASTM D 240 ze zmia-
nami — ,Standardowe metody badania ciepta spalania plynnych
paliw weglowodorowych za pomoca bomby kalorymetrycznej”,
EN/ISO 13943 ze zmianami, 86.1-86.3 — ,,Przepisy przeciwpoza-
rowe — Stowniczek”, oraz NFPA 30B ze zmianami — ,,Kodeks
wytwarzania i przechowywania produktow aerozolowych”).

Gazy utleniajace
Definicje

Gaz utleniajacy jest to jakikolwiek gaz lub mieszanina gazowa
ktory/-a, na ogoét wskutek dostarczania tlenu, moze powodowac
zapalanie lub przyczynia¢ si¢ do spalania innych materialow
bardziej niz powietrze.

Kryteria klasyfikacji

Gaz utleniajacy klasyfikuje si¢ do jednej kategorii niniejszej klasy
zgodnie z tabelg 2.4.1.:

Tabela 2.4.1

Kryteria dla gazéw utleniajacych

Kategoria Kryteria

Jakikolwiek gaz, ktory, na ogot wskutek dostarczania
1 tlenu, moze powodowa¢ zapalanie lub przyczynia¢ si¢
do spalania innych materialdow bardziej niz powietrze.
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2.4.3.

2.4.4.

2.5.
2.5.1.

2.5.1.1.

2.5.1.2.

Uwaga:

,»Gazy powodujgce zapalanie lub przyczyniajace si¢ do spalania
innych materiatow bardziej niz powietrze” sa to czyste gazy lub
mieszaniny gazow o sile utleniania powyzej 23,5 % sity okreslonej
przy pomocy metody opisanej w normie ISO 10156 ze zmianami.

Przekazywanie informacji o zagroZeniach

Dla substancji lub mieszanin spetniajacych kryteria klasyfikacji
w niniejszej klasie zagroZenia stosuje si¢ nastgpujace elementy
oznakowania zgodnie z tabelg 2.4.2..

Tabela 2.4.2

Elementy oznakowania dla gazéw utleniajacych

Klasyfikacja Kategoria 1

Piktogramy GHS

Hasto ostrzegawcze Niebezpieczenstwo

Zwrot wskazujacy rodzaj zagro- | H270: Moze powodowa¢ lub

Zenia intensyfikowac pozar; utleniacz
Zwrot wskazujacy $rodki ostroz- P220

nosci P244
Zapobieganie

Zwrot wskazujacy $rodki ostroz- P370 + P376

nosci

Reagowanie

Zwrot wskazujacy srodki ostroz- P403

nosci

Przechowywanie

Zwrot wskazujacy srodki ostroz-
nosci
Usuwanie

Dodatkowe kwestie do rozwazenia przy klasyfikacji

W celu zaklasyfikowania gazu utleniajacego przeprowadza sig¢
badania i stosuje metody obliczeniowe zgodnie z opisem w normie
ISO 10156 ze zmianami: ,,Gazy i mieszaniny gazowe — wyzna-
czanie odporno$ci na zagrozenie ogniowe i utlenianie podczas
wyboru zaworéw wylotowych do butli do gazéw”.

Gazy pod ci$nieniem
Definicja

» M4 Gazy pod cisnieniem s3 to gazy znajdujace si¢ w naczyniu
pod cisnieniem 200 kPa (przyrzad pomiarowy) lub wigkszym
w temperaturze 20°C lub w postaci cieklej lub cieklej
i schlodzonej. «

Obejmuja one gazy sprezone, gazy skroplone, gazy rozpuszczone
oraz gazy skroplone schtodzone.

Temperatura krytyczna to taka temperatura, powyzej ktorej czysty
gaz nie moze by¢ skroplony, bez wzgledu na stopien spr¢zenia.
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v M4
2.5.2. Kryteria klasyfikacji
2.5.2.1. Gazy pod ci$nieniem klasyfikuje si¢, zgodnie z ich stanem fizycznym
w opakowaniu, w jednej z czterech grup zgodnie z tabelg 2.5.1:
Tabela 2.5.1
Kryteria dla gazéw pod ci$nieniem
Grupa Kryteria

Gaz sprezony Gaz, ktory, gdy jest zapakowany pod ci$nieniem,
jest catkowicie w stanie gazowym w temperaturze
— 50 °C; w tym wszystkie gazy o temperaturze
krytycznej <— 50 °C.

Gaz skroplony Gaz, ktory, gdy jest zapakowany pod ci$nieniem,
jest czgéciowo w stanie ciektym w temperaturach
powyzej — 50 °C. Rozro6znia sig:

(i) gaz skroplony pod wysokim ci$nieniem: gaz
o temperaturze krytycznej pomigdzy — 50 °C
i+65°C; oraz

(i1) gaz skroplony pod niskim ci$nieniem: gaz
o temperaturze krytycznej powyzej + 65 °C.

Gaz  skroplony | Gaz, ktory, gdy jest zapakowany, jest czgsciowo

schtodzony w stanie cieklym z powodu swojej niskiej
temperatury.

Gaz rozpusz- | Gaz, ktory, gdy jest zapakowany pod cis$nie-

czony niem, jest rozpuszczony w rozpuszczalniku
w fazie cieklej.

Uwaga:

Wyrobdéw aerozolowych nie klasyfikuje si¢ jako gazow pod ci$nieniem. Zob.

sekcja 2.3.

vB
2.5.3. Przekazywanie informacji o zagroZeniach

Dla substancji lub mieszanin spetniajacych kryteria klasyfikacji

w niniejszej klasie zagrozenia stosuje si¢ nastgpujace elementy ozna-

kowania zgodnie z tabela 2.5.2..

VYM12

Tabela 2.5.2

Elementy oznakowania dla gazéw pod ciSnieniem

Gaz skroplony

Klasyfikacja Gaz sprezony Gaz skroplony schlodzony Gaz rozpuszczony
Piktogramy
GHS
Haslo ostrze- Uwaga Uwaga Uwaga Uwaga
gawcze

H281: Zawiera

H280: Zawiera

H280: Zawiera

gaz schlodzony;

H280: Zawiera

Zwrot wskazu- | gaz pod ci$nie- | gaz pod ci$nie- | moze powo- | gaz pod ci$nie-

jacy rodzaj | niem; ogrzanie | niem; ogrzanie dowacd niem; ogrzanie

zagrozenia grozi wybu- grozi wybu- | oparzenia krio- | grozi wybu-
chem chem geniczne lub chem

obrazenia

Zwrot wskazu-

jacy srodki P82

ostroznosci

Zapobieganie




02008R1272 — PL — 10.05.2021 — 019.001 — 86

VYM12
Klasyfikacja Gaz sprezon Gaz skroplon; Gaz skroplony Gaz rozpuszczon,
yfikacj prezony plony schlodzony P y
Zwrot wskazu-
jacy  srodki P336 + P315
ostroznosci
Reagowanie
Zwrot wskazu-
jacy srodki
ostroznosci P410 + P403 | P410 + P403 P403 P410 + P403
Przechowy-
wanie
Zwrot wskazu-
jacy srodki
ostroznosci
Usuwanie
VM2
Uwaga:
Nie wymaga si¢ piktogramu GHS04 dla gazéw pod ci$nieniem,
jezeli wystepuje juz piktogram GHS02 lub GHSO06.
vB
2.54. Dodatkowe kwestie do rozwaZenia przy klasyfikacji
Dla tej grupy gazoéw wymagane sa nast¢pujace informacje:
— prezno$¢ pary w temperaturze 50 °C;
— stan fizyczny w temperaturze 20 °C i przy ci$nieniu normalnym
otoczenia;
— temperatura krytyczna.
VM4
Dane te mozna znalezé w literaturze, obliczy¢ badz okresli¢c za
pomocg badan. Wigkszos¢ czystych gazow zaklasyfikowano juz
w ,,Przepisach modelowych” UN RTDG.
vB
2.6. Substancje ciekle latwopalne
2.6.1. Definicja
Substancja ciekfa tatwopalna jest to ciecz o temperaturze zaptonu
nie wyzszej niz 60 °C.
2.6.2. Kryteria klasyfikacji
2.6.2.1. Substancje ciekle tatwopalne klasyfikuje si¢ do jednej z trzech kate-
gorii niniejszej klasy zgodnie z tabelg 2.6.1:
Tabela 2.6.1
Kryteria dla substancji cieklych latwopalnych
Kategoria Kryteria
1 Temperatura zaptonu < 23 °C i poczatkowa temperatura
wrzenia < 35 °C
2 Temperatura zaptonu < 23 °C i poczatkowa temperatura
wrzenia > 35 °C
3 Temperatura zaptonu > 23 °C i < 60 °C (')
(") Do celow niniejszego rozporzadzenia oleje gazowe, oleje napgdowe do
silnikow Diesla i lekkie oleje opatowe o temperaturze zaptonu > 55 °C <
75 °C mozna uzna¢ za kategori¢ 3.
M2

Uwaga:

Aerozoli nie klasyfikuje si¢ jako substancje ciekle tatwopalne; zob.
pkt 2.3.
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vB
2.6.3. Przekazywanie informacji o zagroZeniach
Dla substancji lub mieszanin spehniajacych kryteria klasyfikacji
w niniejszej klasie zagrozenia stosuje si¢ nastgpujace elementy
oznakowania zgodnie z tabelg 2.6.2..
Tabela 2.6.2
Elementy oznakowania dla substancji cieklych latwopalnych
Klasyfikacja Kategoria 1 Kategoria 2 Kategoria 3
Piktogram GHS
Haslo ostrzegawcze Niebezpieczen- Niebezpieczen- Uwaga
stwo Stwo
Zwrot wskazujacy | H224: Skrajnie H225: Wysoce H226: Latwo-
rodzaj zagrozenia fatwopalna ciecz | latwopalna ciecz | palna ciecz i pary
i pary i pary
Zwrot wskazujacy P210 P210 P210
$rodki ) ostrQZnoéci P233 P233 P233
Zapobieganie
P240 P240 P240
P241 P241 P241
P242 P242 P242
P243 P243 P243
P280 P280 P280
Zwrot wskazujacy | P303 + P361 + P303 + P361 + P303 + P361 +
$rodki ostroznosci P353 P353 P353
Reagowanie P370 + P378 P370 + P378 P370 + P378
Zwrot wskazujacy P403 + P235 P403 + P235 P403 + P235
$rodki ostroznosci
Przechowywanie
Zwrot wskazujacy P501 P501 P501
$rodki ostroznosci
Usuwanie
2.6.4. Dodatkowe kwestie do rozwazenia przy klasyfikacji
2.64.1. Do klasyfikacji substancji ciektych fatwopalnych potrzebne sa dane
dotyczace temperatury zaptonu i poczatkowej temperatury wrzenia.
Dane te mozna okresli¢ za pomocg badan, znalezé w literaturze
badz obliczy¢. Jezeli dane nie sa dostepne, temperature zaptonu
i poczatkowa temperatur¢ wrzenia okresla si¢ za pomoca badan.
Do okreslenia temperatury zaplonu stosuje si¢ metode tygla
zamknigtego.
VYM19
2.64.2. W przypadku mieszanin (') zawierajacych znane substancje ciekle

latwopalne w $ci$le okreslonych stgzeniach, cho¢ moga one
zawiera¢ skladniki nielotne, np. polimery, dodatki, temperatury
zaptonu nie trzeba okresla¢ doswiadczalnie, jezeli obliczona tempe-
ratura zaptonu mieszaniny, ustalona za pomocg metody podanej
w pkt 2.6.4.3 ponizej, jest co najmniej o 5 °C (?) wyzsza od odpo-
wiedniego kryterium klasyfikacyjnego i pod warunkiem Zze:

(") Dotychczas metode obliczania zwalidowano dla mieszanin zawierajqcych maksymalnie
szes¢ sktadnikow lotnych. Skladnikiem takim mogq by¢ substancje ciekie latwopalne takie
Jak weglowodory, etery, alkohole, estry (oprocz akrylanow) oraz woda. Nie zostata ona
Jjeszcze zwalidowana dla mieszanin zawierajgcych zwigzki fluorowcowane, zwigzki siarki
lub zwiqgzki fosforu, a takze reaktywne akrylany.

(?) Jezeli obliczona temperatura zaplonu jest wyzsza od odpowiedniego kryterium klasyfi-
kacyjnego o mniej niz 5 °C, metoda obliczania nie moze by¢ stosowana, a temperature
zaplonu nalezy wyznaczyé w drodze doswiadczalnej.
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2.6.4.3.

2.6.4.4.

a) sktad mieszaniny jest doktadnie znany (jezeli sktad materiatu jest
okreslony w pewnym zakresie, to dla potrzeb klasyfikacji nalezy
wybra¢ sklad o najnizszej obliczonej temperaturze zaptonu);

b) znana jest dolna granica wybuchowos$ci kazdego ze sktadnikow
(nalezy zastosowac¢ odpowiednig korelacje w przypadku ekstra-
polowania danych do temperatur innych niz w warunkach bada-
nia), a takze metoda obliczania dolnej granicy wybuchowosci
> M2 mieszaniny <«;

¢) znana jest zaleznos$¢ ci$nienia od pary nasyconej i wspotczynnika
aktywnosci od temperatury dla kazdego ze sktadnikow obecnych
W mieszaninie;

d) faza ciekfa jednorodna.

Jedng z odpowiednich metod opisali Gmehling i Rasmussen (Ind.
Eng. Fundament, 21, 186, (1982)). Dla mieszaniny zawierajacej
sktadniki nielotne temperatur¢ zaplonu oblicza si¢ na podstawie
sktadnikow lotnych. Uwaza sig, ze sktadnik nielotny tylko
w niewielkim stopniu obniza ci$nienie czastkowe rozpuszczalnikow,
a obliczona temperatura zaptonu ma warto$¢ tylko nieznacznie
nizsza od warto$ci oznaczonej.

Mozliwe metody badania umozliwiajace oznaczanie temperatury
zaptonu substancji ciektych fatwopalnych wymieniono w tabeli
2.6.3.

Tabela 2.6.3

Metody oznaczania temperatury zaplonu substancji cieklych
latwopalnych

Normy europejskie: | EN ISO 1516 ze zmianami

Oznaczanie zaptonu lub braku zaptonu —
Metoda rownowagowa w tyglu zamknigtym

EN ISO 1523 ze zmianami

Oznaczanie temperatury zaptonu — Metoda
rownowagowa w tyglu zamknigtym

EN ISO 2719 ze zmianami

Oznaczanie temperatury zaptonu — Metoda
zamknigtego tygla Pensky’ego-Martensa

EN ISO 3679 ze zmianami

Oznaczanie temperatury zaplonu — Szybka
metoda rownowagowa w tyglu zamknigtym

EN ISO 3680 ze zmianami

Oznaczanie zaptonu lub braku zaptonu —
Szybka metoda rownowagowa w tyglu
zamknietym

EN ISO 13736 ze zmianami

Produkty naftowe i inne ciecze — Oznaczanie
temperatury zaptonu metoda tygla zamknig-
tego wedlug Abela

Normy krajowe:

Association fran- | NF M07-036 ze zmianami

caise de normalisa- | patermination du point d'éclair — Vase clos
tion, AFNOR Abel-Pensky

(identyczna z DIN 51755)
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2.6.4.5.

2.6.4.6.

2.7.
2.7.1.
2.7.1.1.

2.7.2.

2.7.2.1.

Deutsches  Institut | DIN 51755 (temperatury zaptonu ponizej 65
fiir Normung °C) ze zmianami Priifung von Mineraldlen
und anderen brennbaren  Fliissigkeiten;
Bestimmung des Flammpunktes im geschlos-
senen Tiegel, nach Abel-Pensky

(identyczna z NF M07-036)

Cieczy o temperaturze zaptonu powyzej 35 °C i maksymalnie 60 °C
nie trzeba klasyfikowa¢ w kategorii 3 w przypadku uzyskania nega-
tywnych wynikdw w badaniu na podtrzymywanie palenia L.2, czg$¢
III, sekcja 32 UN RTDG; Podrgcznik badan i kryteriow.

Mozliwe metody badania umozliwiajace oznaczanie poczatkowej
temperatury wrzenia substancji ciektych tatwopalnych wymieniono
w tabeli 2.6.4.

Tabela 2.6.4

Metody oznaczania poczatkowej temperatury wrzenia substancji
cieklych latwopalnych

Normy europejskie: | EN ISO 3405 ze zmianami

Przetwory naftowe — Oznaczanie sktadu
frakcyjnego metoda destylacji pod cisnie-
niem atmosferycznym

EN ISO 3924 ze zmianami

Przetwory naftowe — Oznaczanie rozktadu
temperatur wrzenia — Metoda chromatografii
gazowej

EN ISO 4626 ze zmianami

Lotne ciecze organiczne — Oznaczanie
rozktadu temperatur wrzenia rozpuszczal-
nikéw organicznych stosowanych w charak-
terze surowcow

Rozporzadzenie Metoda A.2 opisana w czgsci A zalacznika
(WE) nr 440/ | do rozporzadzenia (WE) nr 440/2008
2008 ()

(") Dz.U. L 142 z 31.5.2008, s. 1.

Substancje stale latwopalne
Definicja

Substancja stala fatwopalna jest to substancja stata, ktora tatwo
ulega zapaleniu lub w wyniku tarcia moze powodowac zapalenie
lub przyczynia¢ si¢ do spalania.

Substancjami stalymi fatwopalnymi sg substancje badZz mieszaniny
sproszkowane, granulowane lub pastopodobne, ktore sg niebez-
pieczne, jezeli moga tatwo ulec zapaleniu wskutek krétkotrwalego
kontaktu ze Zrodtem zaptonu, takim jak ptongca zapatka, i jezeli
ptomien szybko si¢ rozprzestrzenia.

Kryteria klasyfikacji

Substancje badz mieszaniny sproszkowane, granulowane lub pasto-
podobne (z wyjatkiem sproszkowanych metali lub stopéw metali —
patrz 2.7.2.2) klasyfikuje si¢ jako substancje state latwopalne, jezeli
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czas palenia w jednym lub wigcej wykonywanych badan, przepro-
wadzonych zgodnie z metoda badania opisang w czesci III
podsekcja 33.2.1 ,,»M4 UN RTDG <«; Podrecznik badan i kryte-
riow”, jest krotszy niz 45 sekund lub predkos¢ palenia wynosi
ponad 2,2 mm/s.

vMm19
2.7.2.2. Sproszkowane metale lub stopy metali klasyfikuje si¢ jako
substancje stale tatwopalne, jezeli mozna je zapali¢, a reakcja
rozprzestrzenia si¢ na calg dlugos¢ probki (100 mm) w ciagu

10 minut lub w krotszym czasie.

2.7.2.3. Substancje state tatwopalne klasyfikuje si¢ do jednej z dwoch kate-
gorii niniejszej klasy przy uzyciu metody N.1 opisanej w 33.2.1
»M4 UN RTDG «; Podrecznik badan i kryteriow, zgodnie
z tabelg 2.7.1:

Tabela 2.7.1

Kryteria dla substancji stalych latwopalnych

Kategoria Kryteria

Badanie szybko$ci spalania
Substancje i mieszaniny inne niz metale sproszkowane:
(a) strefa zwilzona nie zatrzymuje ognia i

1 (b) czas spalania < 45 sekund lub predkos¢ spalenia
> 2,2 mm/s

Metale sproszkowane

czas palenia < 5 minut

Badanie szybkosci spalania
Substancje i mieszaniny inne niz metale sproszkowane:

(a) strefa zwilzona zatrzymuje ogien na co najmniej 4
minuty oraz

(b) czas spalania < 45 sekund lub predko$¢ spalania
> 2,2 mm/s

Metale sproszkowane

czas spalania > 5 minut i < 10 minut

Uwaga 1:

Badanie nalezy przeprowadzi¢ na substancji lub mieszaninie
w przedstawionym stanie fizycznym. Jezeli, na przyktad do celow
dostawy lub transportu, ten sam material chemiczny ma wystgpowac
w innym stanie fizycznym niz poddany badaniu, uznawanym za
mogacy zasadniczo zmieni¢ wyniki badania klasyfikacyjnego, to
material ten powinien zosta¢ poddany badaniu réwniez w tym
innym stanie.

Uwaga 2:

Aerozoli nie klasyfikuje si¢ jako substancje state tatwopalne; zob.
pkt 2.3

2.7.3. Przekazywanie informacji o zagroZeniach

Dla substancji lub mieszanin spetniajacych kryteria klasyfikacji
w niniejszej klasie zagrozenia stosuje si¢ nastgpujace elementy
oznakowania zgodnie z tabelg 2.7.2..
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2.8.
2.8.1.

2.8.1.1.

2.8.1.2.

2.8.2.

2.8.2.1.

Tabela 2.7.2

Elementy oznakowania dla substancji stalych latwopalnych

Klasyfikacja Kategoria 1 Kategoria 2

Piktogram GHS

Hasto ostrze- | Niebezpieczenstwo Uwaga
gawcze
Zwrot wskazujacy | H228: Substancja H228: Substancja
rodzaj zagrozenia stata tatwopalna stala tatwopalna
Zwrot wskazujacy P210 P210
$rodki ostrozno$ci P240 P240
Zapobieganie P241 P241
P280 P280
Zwrot wskazujacy P370 + P378 P370 + P378
$rodki ostroznosci
Reagowanie

Zwrot wskazujacy
srodki ostroznosci
Przechowywanie

Zwrot wskazujacy
srodki ostroznos$ci
Usuwanie

Substancje i mieszaniny samoreaktywne
Definicja

Substancje lub mieszaniny samoreaktywne sa to niestabilne
termicznie substancje lub mieszaniny cieklte lub stale ulegajace
silnemu rozktadowi egzotermicznemu nawet bez udziatu tlenu
(powietrza). Z definicji tej wykluczone sa substancje lub mieszaniny
zaklasyfikowane zgodnie z niniejsza czg¢scig jako materialy wybu-
chowe, nadtlenki organiczne lub utleniacze.

Substancj¢ lub mieszaning samoreaktywng uznaje si¢ za posiadajaca
wlasciwosci wybuchowe, jezeli w badaniu laboratoryjnym preparat
wykazuje podatno$¢ na detonacjg, szybka deflagracje lub wykazuje
gwaltowny efekt podczas ogrzewania pod zamknigciem.

Kryteria klasyfikacji

Kazda substancj¢ badz mieszaning samoreaktywna uwzglednia sig
do klasyfikacji w niniejszej klasie jako substancj¢ badz mieszaning
samoreaktywna, o ile:

a) nie jest materialem wybuchowym, zgodnie z kryteriami okreslo-
nymi w pkt 2.1;

b) nie jest ciekla lub stala substancja utleniajaca, zgodnie z kryte-
riami podanymi w pkt 2.13 lub 2.14, z wyjatkiem mieszanin
substancji utleniajacych zawierajacych 5 % lub wigcej palnych
substancji organicznych, ktore klasyfikuje si¢ jako substancje
samoreaktywne zgodnie z procedura okreslong w pkt 2.8.2.2;

¢) nie jest nadtlenkiem organicznym, zgodnie z kryteriami okreslo-
nymi w pkt 2.15;

d) jej ciepto rozktadu nie jest nizsze od 300 J/g; lub
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2.8.2.2.

2.8.2.3.

e) jej temperatura samoprzyspieszajacego si¢ rozktadu TSR (ang.
SADT) nie jest wyzsza niz 75 °C dla opakowania o masie
50 kg (M).

Mieszaniny substancji utleniajacych, speliajace kryteria klasyfikacji
jako substancje utleniajace, zawierajace 5 % lub wigcej palnych
substancji organicznych i niespetniajace kryteriow wymienionych
w lit. a), ¢), d) lub e) w 2.8.2.1, podlegaja procedurze klasyfikacji
substancji samoreaktywnych.

Taka mieszaning wykazujaca wilasciwosci substancji samoreak-
tywnej typu B do F (patrz pkt 2.8.2.3) klasyfikuje si¢ jako
substancj¢ samoreaktywna.

W przypadku, gdy badanie przeprowadza si¢ na formie zapako-
wanej i opakowanie zostaje zmienione, nalezy przeprowadzi¢ dalsze
badania, jesli uznane zostanie, iz zmiana opakowania moze wptynac
na wyniki badan.

Substancje i mieszaniny samoreaktywne klasyfikuje si¢ w jednej
z siedmiu kategorii ,,typéw A do G” dla niniejszej klasy, zgodnie
z nastepujacymi zasadami:

a) kazda substancj¢ lub mieszaning samoreaktywna, ktora, gdy jest
zapakowana, moze ulec detonacji badz szybkiej deflagracji,
okresla si¢ jako substancje samoreaktywna TYPU A;

b) kazda substancj¢ lub mieszaning samoreaktywna posiadajaca
wlasciwosci wybuchowe, ktora, gdy jest zapakowana, nie ulega
detonacji ani szybkiej deflagracji, ale moze ulec wybuchowi
termicznemu w tym opakowaniu, okresla si¢ jako substancj¢
samoreaktywna TYPU B;

c) kazda substancj¢ lub mieszaning samoreaktywna posiadajaca
wilasciwosci wybuchowe i ktora, gdy jest zapakowana, nie
ulega detonacji ani szybkiej deflagracji, ani nie ulega wybuchowi
termicznemu, okresla si¢ jako substancj¢ samoreaktywna
TYPU C;

d) kazda samoreaktywna substancj¢ badz mieszaning, ktora
w badaniu laboratoryjnym:

(i) ulega czgéciowej detonacji, nie ulega szybkiej deflagracji
i nie wykazuje zadnych gwaltownych efektow podczas
ogrzewania pod zamknigciem; lub

(i) nie ulega detonacji w ogole, ulega powolnej deflagracji i nie
wykazuje zadnych gwalttownych efektow podczas ogrze-
wania pod zamknigciem; lub

(iii) nie ulega detonacji ani deflagracji w ogole i wykazuje
$redni efekt podczas ogrzewania pod zamknigciem;

okresla si¢ jako substancje samoreaktywna TYPU D;

e) kazda substancj¢ lub mieszaning samoreaktywna, ktora w badaniu
laboratoryjnym nie ulega detonacji ani deflagracji w ogole
i wykazuje niski efekt lub jego brak podczas ogrzewania
pod zamknieciem, okresla si¢ jako substancj¢ samoreaktywng
TYPU E;

f) kazda substancj¢ lub mieszaning samoreaktywnag, ktéra w badaniu
laboratoryjnym nie ulega detonacji w stanie kawitacji ani defla-
gracji w ogole i wykazuje tylko niski efekt lub jego brak
podczas ogrzewania pod zamknigciem, jak roéwniez niskg site
wybuchu lub jej brak, okresla si¢ jako substancje samoreaktywnag
TYPU F;

O] »M4 Zob. UN RTDG, ,Podrgeznik badan i kryteriow”, podsekcje 28.1, 28.2, 28.3
i tabela 28.3. «
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¢) kazda substancj¢ lub mieszaning samoreaktywna, ktora w badaniu
laboratoryjnym nie ulega detonacji w stanie kawitacji ani defla-
gracji w ogble i wykazuje brak efektu podczas ogrzewania pod
zamknigciem, jak rowniez brak sity wybuchu, pod warunkiem ze
jest stabilna termicznie (TSR wynosi 60 °C do 75 °C dla opako-
wania 50 kg), a do odczulania mieszanin ciektych stosuje si¢
rozcienczalnik o temperaturze wrzenia nie nizszej niz 150 °C,
okresla si¢ jako substancje samoreaktywna TYPU G. Jezeli
mieszanina nie jest stabilna termicznie lub do odczulania stosuje
sie rozcienczalnik o temperaturze wrzenia nizszej niz 150 °C,
mieszaning okre$la si¢ jako substancj¢ samoreaktywng TYPU F.

W przypadku, gdy badanie przeprowadza si¢ na formie zapako-
wanej i opakowanie zostaje zmienione, nalezy przeprowadzi¢ dalsze
badania, jesli uznane zostanie, iz zmiana opakowania moze wptynac
na wyniki badan.

2.8.2.4. Kryteria kontroli temperatury

Substancji samoreaktywnych nie trzeba poddawac kontroli tempera-
tury, jezeli ich TSR jest nizsza lub réwna 55 °C. Metody badan
stuzace okresleniu TSR, jak rowniez ustalanie wartosci temperatur
kontrolnych i krytycznych podane sa w cze$ci II, sekcja 28
»»M4 UN RTDG <, Podrecznik badaf i kryteriow”. Wybrane
badanie nalezy przeprowadzi¢ w sposob reprezentatywny dla opako-
wania, zarowno pod wzgledem wielkosci, jak 1 materiatu.

2.8.3. Przekazywanie informacji o zagrozeniach

Dla substancji lub mieszanin spetniajacych kryteria klasyfikacji
w niniejszej klasie zagrozenia stosuje si¢ nastgpujace elementy
oznakowania zgodnie z tabela 2.8.1..

VYM12
Tabela 2.8.1

Elementy oznakowania dla substancji i mieszanin samoreaktywnych

Klasyfikacja Typ A Typ B Typ CiD TypEiF Typ G (V)

Piktogramy GHS

N/ Brak elementow
oznakowania
przypisanych do
tej kategorii

Hasto ostrze- | Niebezpieczen- | Niebezpieczen- | Niebezpieczen-

gawcze stwo stwo stwo Uwaga zagrozen
H2al: H242: H242:
Zwrot  wskazu- H240: Ogtrzanie moze . . . .
. . . . .| Ogrzanie moze | Ogrzanie moze
jacy rodzaj | Ogrzanie grozi | spowodowac i A
. . spowodowac spowodowac
zagrozenia wybuchem pozar lub . .
pozar pozar
wybuch
Zwrot K P210 P210 P210 P210
R P234 P234 P234 P234
FAATIP P235 P235 P235 P235
ostroziloset. P240 P240 P240 P240
Zapobieganie

P280 P280 P280 P280
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VYM12
Klasyfikacja Typ A Typ B Typ CiD Typ EiF Typ G (V)
Zwrot  wskazu-
. . . P370 + P380 +
jacy — $rodki Ps;&t%g; P375 P370 + P378 | P370 + P378
ostroznosci [+ P378] (%)
Reagowanie
Zurot wskaze P403 P403 P403 P403
e notci P P411 P411 P411 P41l
osrroznoser Frze- P420 P420 P420 P420
chowywanie
Zwrot  wskazu-
jacy ~ srodki P501 P501 P501 P501
ostroznosci
Usuwanie
(") Do typu G nie przypisano zadnych elementow informacji o zagrozeniach, ale powinien by¢ uwzgledniany ze wzglgdu
na wihasciwosci nalezace do innych klas zagrozenia.
(?) Szczegdtowe informacje dotyczace wykorzystania nawiasow kwadratowych podano we wstepie do zatacznika IV.
vB

Do typu G nie przypisano zadnych elementéw informacji o zagro-
zeniach, ale jest on uwzgledniany ze wzglgdu na wlasciwosci nale-
zace do innych klas zagrozenia.

2.8.4. Dodatkowe kwestie do rozwaZenia przy klasyfikacji

2.84.1. Wiasciwoscei substancji lub mieszanin samoreaktywnych, ktore sa
decydujace dla ich klasyfikacji, okresla si¢ w sposob doswiad-
czalny. Klasyfikacji substancji lub mieszaniny samoreaktywnej
dokonuje
si¢ zgodnie z badaniem serii A do H, jak opisano w czgsci Il
»»M4 UN RTDG 4, Podrgcznik badaf i kryteriow”. Procedurg
klasyfikacji okresla rys. 2.8.1.

2.8.4.2. Procedury klasyfikacji substancji i mieszanin samoreaktywnych nie

trzeba stosowaé, w przypadku gdy:

a) w czasteczce nie wystepuja grupy chemiczne zwigzane z wilasci-
wosciami  wybuchowymi lub samoreaktywnymi; przyktady
takich grup podano w tabeli A6.1 i A6.2 w zalaczniku 6 do
»»M4 UN RTDG <, Podregcznik badan i kryteriow”; lub

b

~

dla pojedynczej substancji organicznej badz jednorodnej miesza-
niny substancji organicznych szacunkowa TSR jest wyzsza niz
75 °C lub energia rozkladu egzotermicznego jest mniejsza niz
300 J/g; temperatur¢ poczatkowa i energi¢ rozkladu mozna osza-
cowa¢ stosujac odpowiednia metod¢ kalorymetryczna (patrz
cze$¢ 11 podsekcja 20.3.3.3 ,,»M4 UN RTDG <, Podrecznik
badan i kryteriow”).
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VY M12
Rysunek 2.8.1

Substancje i mieszaniny samoreaktywne

SUBSTANCJA MIESZANINA H

Pole 1
Badanie A
“Czy wywoluje
detonacje?

Pole 2

Badanie B
Czy moze
detonowac w
opakowaniu? .« ‘.., Badanie C

1.3 Nie

3.1

Tak, szybko 3.2 Tak, powoli

3.3 Ni

Zy moze wywola™,,
deflagracie?

Pole 5
Badanie C

4.2% Tak, po\"o;/ .
Pole 6 4.3 Nic zy moize wywola&
i 5.1 deflagracjg?
Badanie ) Bracle’ .
Tak, szy];;;:\\

6.1 Tak 2y szybko 6.2 Nie
ulega deflagracjiw k. Pole7
Badanie E e

akowaniu?,

Jaki jestskutek
Sarzewania pod zdefiniowany i y Pole 8
71 zamknigciem? Badanie E

Gwaltowny Takijest skutel
5 of ogrzewania pod Pole 9
i 7.2 Sredni zdefiniowanym ~_ Badanie E o
7.3 Niski Gwaliowny zamknigciem? o jest skurek 3431 glstl
7.4 Brak | ogrzewania pod N ra
Pole 10 o, ¢ R - .. zdefiniowanym E
: R 8.2 Sredni 9.1 P
ads 5 > . 2 iem? Pole 11
Badm{lcﬁ,«ﬁymozgw\“m 10.2 Nie 8.3 Niski Gwaltowny D L o
; wybuchnaé ™ 8.4 Brak L —~Pakowana ¥
K"iV opakowanitiz.~" o M /rfopakowania wi:l;:;em"'a., 11.1 Tak
Ry - < niz 400 kg{4501 lub
e /1 0.1 Tak rozwazana do Pole 12
yrhiczenigt Badanie F
e - N
11.2 Nie Jaka jest sita 12.3 Brak
- wybuchu?
121 ” Pole 13
Nie niska Badanie E
1 Jakijest skutek ",
12.2Niska £70grzewania pod zdefiniowanyiits,
zamknigciem?
13.1 Niski
13.2 Brak Pole 14
Badanic H
14.1Tak, )
Czy SADT < 60°C W .
e opakowaniu
Cryjestto " 151 Tak
substanijafsym .
15.2Nie
N 16
16.1 Tak %7 .
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| PR t——
: é _&‘vrzcnia< 150°C?,
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2.9. Substancje ciekle piroforyczne
2.9.1. Definicja
Substancja ciekta piroforyczna jest to substancja lub mieszanina ciekta,
ktora, nawet w malych iloéciach, moze ulec zapaleniu w ciggu pigciu
minut po wejsciu w kontakt z powietrzem.
2.9.2. Kryteria klasyfikacji
29.2.1. Substancje ciekte piroforyczne klasyfikuje si¢ do jednej kategorii
niniejszej klasy przy uzyciu metody N.3 opisanej w cze$ei I podsekeji
333.1.5 ,»M4 UN RTDG 4, Podrgcznik badan i kryteriow”,
zgodnie z tabelg 2.9.1:
Tabela 2.9.1
Kryteria dla substancji cieklych piroforycznych
Kategoria Kryteria
Ciecz zapala si¢ w ciggu 5 min w przypadku nanie-
sienia na oboje¢tny no$nik i wystawienia na dzialanie
1 powietrza albo zapala lub zwegla filtr papierowy
w obecnosci powietrza w ciggu 5 min.
2.9.3. Przekazywanie informacji o zagroZeniach
Dla substancji lub mieszanin spetiajacych kryteria klasyfikacji
w niniejszej klasie zagroZenia stosuje si¢ nastgpujace elementy ozna-
kowania zgodnie z tabela 2.9.2..
VYM12
Tabela 2.9.2
Elementy oznakowania dla substancji cieklych piroforycznych
Klasyfikacja Kategoria 1
Piktogram GHS
Hasto ostrzegawcze Niebezpieczenstwo
. . H250: Zapala si¢ samorzutnie
,ZW?Ot wskazujacy rodzaj zagro- | przypadku wystawienia na
zenia dziatanie powietrza
P210
. , . . P222
Zwrot wskazujacy srodki ostroz- P2314P232
nosci Zapobieganie P233
P280
Zwrot wskazujacy $rodki ostroz- P302 + P334
nosci Reagowanie P370 + P378
Zwrot wskazujacy srodki ostroz-
nos$ci Przechowywanie
Zwrot wskazujacy srodki ostroz-
nosci Usuwanie
VB
2.94. Dodatkowe kwestie do rozwaZenia przy klasyfikacji
2.94.1. Procedury klasyfikacji dla substancji ciektych piroforycznych nie

trzeba stosowaé, w przypadku gdy doswiadczenie w produkcji
badz obrocie wykazuje, ze substancja lub mieszanina nie zapala
si¢ samorzutnie po wejsciu w kontakt z powietrzem w normalnych
temperaturach (tj. wiadomo, ze substancja jest stabilna w tempera-
turze pokojowej przez dtuzszy czas (dni)).
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2.10.
2.10.1.

2.10.2.
2.10.2.1.

2.10.3.

Substancje stale piroforyczne
Definicja

Substancja stata piroforyczna jest to substancja lub mieszanina stata,
ktora, nawet w matych ilosciach, moze ulec zapaleniu w ciagu
pigciu minut po wejsciu w kontakt z powietrzem.

Kryteria klasyfikacji

Substancje state piroforyczne klasyfikuje si¢ do jednej kategorii
niniejszej klasy przy uzyciu metody N.2 opisanej w czesci 11
podsekcja 33.3.1.4 ,»>M4 UN RTDG <, Podrecznik badan i kryte-
riow”, zgodnie z tabelg 2.10.1:

Tabela 2.10.1

Kryteria dla substancji stalych piroforycznych

Kategoria Kryteria
1 Substancja stata zapala si¢ w ciagu 5 minut po wejsciu
w kontakt z powietrzem.

Uwaga:

Badanie nalezy przeprowadzi¢ na substancji lub mieszaninie
w przedstawionym stanie fizycznym. Jezeli, na przyktad do celow
dostawy lub transportu, ten sam materiat chemiczny ma wystgpowac
w innym stanie fizycznym niz poddany badaniu, uznawanym za
mogacy zasadniczo zmieni¢ wyniki badania klasyfikacyjnego, to
material ten powinien zosta¢ poddany badaniu réwniez w tym
innym stanie.

Informacja o zagrozeniach

Dla substancji lub mieszanin spetniajacych kryteria klasyfikacji
w niniejszej klasie zagrozenia zgodnie z tabelg 2.10.2 stosuje sig¢
nastepujace elementy oznakowania.

Tabela 2.10.2

Elementy oznakowania dla substancji stalych piroforycznych

Klasyfikacja Kategoria 1

Piktogram GHS

Haslo ostrzegawcze Niebezpieczenstwo

H250: Zapala si¢ samorzutnie

Zwrot wskazujacy rodzaj zagro- w przypadku wystawienia na

zema dziatanie powietrza
P210
. . . . P222
Zv&frqt Zwskiz.ujqcy srodki ostroz- P231 + P232
nosci Zapobieganie P233
P280
Zwrot wskazujacy srodki ostroz- P302 + P335 + P334
nosci Reagowanie P370 + P378

Zwrot wskazujacy srodki ostroz-
nosci Przechowywanie

Zwrot wskazujacy srodki ostroz-
nosci Usuwanie
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2.10.4.

2.10.4.1.

2.11.
2.11.1.

2.11.1.1.

2.11.1.2.

2.11.2.

2.11.2.1.

2.11.2.2.

Dodatkowe kwestie do rozwazenia przy klasyfikacji

Procedury klasyfikacji dla substancji statych piroforycznych nie
trzeba stosowaé, w przypadku gdy doswiadczenie w produkcji
badZ obrocie wykazuje, ze substancja lub mieszanina nie zapala
si¢ samorzutnie po wejsciu w kontakt z powietrzem w normalnych
temperaturach (tj. wiadomo, ze substancja jest stabilna w tempera-
turze pokojowej przez dtuzszy czas (dni)).

Substancje i mieszaniny samonagrzewajace si¢
Definicja

Substancja lub mieszanina samonagrzewajaca si¢ jest to substancja
stata lub ciekla, inna niz substancja stala lub ciekla piroforyczna,
ktora wskutek reakcji z powietrzem bez dostarczenia energii
z zewnatrz jest podatna na samonagrzewanie; ta substancja lub
mieszanina rézni si¢ od substancji stalej lub cieklej piroforycznej
tym, ze zapala si¢ tylko wowczas, gdy wystepuje w duzych
ilosciach (kilogramach) i po dtugim czasie (godziny lub dni).

Samonagrzewanie substancji lub mieszaniny oznacza proces,
w ktorym w wyniku stopniowego utleniania (tlenem atmosferycz-
nym) takiej substancji lub mieszaniny wytwarzane jest ciepto. Jezeli
tempo wytwarzania ciepta przekracza tempo utraty ciepla, to tempe-
ratura takiej substancji lub mieszaniny wzro$nie, co po uplywie
okresu indukcji moze doprowadzi¢ do samozapalenia.

Kryteria klasyfikacji

Substancj¢ lub mieszanine klasyfikuje si¢ jako samonagrzewajaca
si¢ substancje lub mieszaning w niniejszej klasie, jezeli w badaniach
przeprowadzonych zgodnie z metoda badan podang w ,,»>M4 UN
RTDG <«, Podrgeznik badan i kryteriow”, czgs¢ III, podsekcja
33.3.1.6:

a) wynik pozytywny uzyskuje si¢, stosujac w badaniu probke
szeScienng o boku 25 mm w temperaturze 140 °C;

b) wynik pozytywny uzyskuje si¢, stosujac w badaniu probke
sze$cienng o krawedzi 100 mm w temperaturze 140 °C, oraz
wynik negatywny uzyskuje si¢, stosujac w badaniu probke
szeScienng o boku 100 mm w temperaturze 120 °C, oraz
substancja lub mieszanina ma by¢ pakowana w pojemnikio
pojemnosci ponad 3 m*;

¢) wynik pozytywny uzyskuje si¢, stosujac w badaniu probke
sze$cienng o krawedzi 100 mm w temperaturze 140 °C, oraz
wynik negatywny uzyskuje sig, stosujac w badaniu probke
szeScienng o boku 100 mm w temperaturze 100 °C, oraz
substancja lub mieszanina ma by¢ pakowana w pojemniki
0 pojemnosci ponad 450 1;

d

=

wynik pozytywny uzyskuje si¢, stosujac w badaniu probke
szeScienng o krawedzi 100 mm w temperaturze 140 °C, oraz
wynik pozytywny uzyskuje si¢, stosujac w badaniu probke
sze$cienng o boku 100 mm w temperaturze 100 °C.

Substancj¢ lub mieszaning samonagrzewajaca si¢ klasyfikuje si¢ do
jednej z dwoch kategorii niniejszej klasy, jezeli w badaniach prze-
prowadzonych zgodnie z metodg badan N.4 w czesci 11l podsekcja
333.1.6 ,,»>M4 UN RTDG «, Podrecznik badaf i kryteriow”
wynik spetnia kryteria zgodnie z tabelg 2.11.1:
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Tabela 2.11.1
Kryteria dla substancji i mieszanin samonagrzewajacych sie
Kategoria Kryteria
Wynik pozytywny uzyskuje sig, stosujac w badaniu probke
1 sze$cienng o krawedzi 25 mmw temperaturze 140 °C
(a) wynik pozytywny uzyskuje sig, stosujac w badaniu
probke szescienng o krawedzi 100 mm w tempera-
turze 140 °C, oraz wynik negatywny uzyskuje sig,
stosujac w badaniu probke szescienng o krawedzi
25 mm w temperaturze 140 °C, oraz substancja lub
mieszanina ma by¢ pakowana w pojemnikach
o pojemnosci ponad 3 m*; lub
(b) wynik pozytywny uzyskuje si¢, stosujac w badaniu
probkeszescienngo krawedzi 100 mmw temperaturze
140 °C, oraz wynik negatywny uzyskuje si¢, stosujac
w badaniu probke szescienng o krawedzi 25 mm
2 w temperaturze 140 °C, oraz wynik pozytywny uzys-
kuje si¢, stosujac w badaniu probke szescienng
o krawedzi 100 mm w temperaturze 120 °C, oraz
substancja lub mieszaninama by¢ pakowana w pojem-
niki o pojemnosci ponad 450 1;lub
(c) wynik pozytywny uzyskuje si¢, stosujac w badaniu
probkeszescienngo krawedzi 100 mmw temperaturze
140 °C, oraz wynik negatywny uzyskuje si¢, stosujac
w badaniu probke szescienng o krawedzi 25 mm
w temperaturze 140 °C, oraz wynik pozytywny uzys-
kuje sig, stosujac w badaniu probke szeScienna
o krawedzi 100 mmw temperaturze 100 °C.
Uwaga:
Badanie nalezy przeprowadzi¢ na substancji lub mieszaninie
w przedstawionym stanie fizycznym. Jezeli, na przyktad do celow
dostawy lub transportu, ten sam material chemiczny ma wystgpowac
w innym stanie fizycznym niz poddany badaniu, uznawanym za
mogacy zasadniczo zmieni¢ wyniki badania klasyfikacyjnego, to
material ten powinien zosta¢ poddany badaniu réwniez w tym
innym stanie.
2.11.2.3. Substancji i mieszanin o temperaturze samozaptonu wyzszej niz
50 °C dla objetosci 27 m® nie klasyfikuje si¢ jako substancje lub
mieszaniny samonagrzewajace sie.
2.11.2.4. Substancji 1 mieszanin o temperaturze samozaptonu wyzszej niz
50 °C dla objetosci 450 litrow nie zalicza si¢ do kategorii 1 niniej-
szej klasy.
2.11.3. Przekazywanie informacji o zagroZeniach
Dla substancji lub mieszanin spetiajacych kryteria klasyfikacji
w niniejszej klasie zagroZenia stosuje si¢ nastgpujace elementy
oznakowania zgodnie z tabelg 2.11.2..
M2

Tabela 2.11.2

Elementy oznakowania dla substancji i mieszanin samonagrze-
wajacych sie

Klasyfikacja Kategoria 1 Kategoria 2

Piktogramy GHS

Hasto ostrzegawcze | Niebezpieczenstwo Uwaga
H252: Substancja
samonagrzewajgca si¢
w duzych ilosciach;
moze si¢ zapali¢

H251: Substancja
samonagrzewajaca
si¢; moze si¢ zapali¢

Zwrot  wskazujacy
rodzaj zagrozenia
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Klasyfikacja Kategoria 1 Kategoria 2

Zwrot  wskazujacy P235 P235
srodki  ostrozno$ci
Zapobieganie P280 P280
Zwrot  wskazujacy
srodki  ostroznos$ci
Reagowanie
Zwrot  wskazujacy P407 P407
srodki  ostroznos$ci P413 P413
Przechowywanie P420 P420
Zwrot  wskazujacy
srodki  ostroznos$ci
Usuwanie

VB

2.11.4. Dodatkowe kwestie do rozwaZenia przy klasyfikacji

2.11.4.1. Szczegotowe schematy decyzyjne dotyczacej klasyfikacji i badan do
przeprowadzenia w celu okreslenia réoznych kategorii zawiera rys.
2.11.1.

2.11.4.2. Procedury klasyfikacji substancji lub mieszanin samonagrzewaja-
cych si¢ nie trzeba stosowa¢ w przypadku, gdy wyniki badania
przesiewowego mozna odpowiednio powigza¢ z badaniem klasyfi-
kacyjnym i zastosowa¢ odpowiedni margines bezpieczenstwa. Przy-
ktadami badan przesiewowych sa:

a) Test wg. Grewera (The Grewer Oven test) (wytyczne VDI 2263,
czes$¢ 1, 1990, Test methods for the Determination of the Safety
Characteristics of Dusts) dla temperatury poczatkowej wyzszej
0 80 K od temperatury referencyjnej dla objetosci 1 1;

b) Test przesiewowy dla proszku luzem (The Bulk Powder Scree-
ning Test) (Gibson, N. Harper, D.J. Rogers, R.Evaluation of the
fire and explosion risks in drying powders, Plant Operations
Progress, 4 (3), 181-189, 1985) dla temperatury poczatkowe;j
wyzszej o 60 K od temperatury referencyjnej dla objetosci 1 1.
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Rysunek 2.11.1

Substancje i mieszaniny samonagrzewajace si¢

SUBSTANCJA/MIESZANINA

:

Czy dochodzi do niebezpiecznego samonagrzania przy
badaniu z uzyciem szesciennej probki o krawedzi 100 mm w
temperaturze 140°C?

NIE

NIEZAKLASYFIKOWANA

TAK

Czy dochodzi do niebezpiecznego samonagrzania przy
badaniu z uzyciem szesciennej probki o krawedzi 25 mm w
temperaturze 140°C?

NIE

Czy jest pakowana w pojemniki o objetosci powyzej 3 m*?

NIE

Czy dochodzi do niebezpiecznego samonagrzania przy
badaniu z uzyciem szesciennej probki o krawedzi 100 mm w
temperaturze 120°C?

TAK

Czy jest pakowana w pojemniki o objetosci powyzej
45017

NIE

Czy dochodzi do niebezpiecznego samonagrzania przy
badaniu z uzyciem szesciennej prébki o krawedzi 100 mm w
temperaturze 100°C?

NIE

NIEZAKLASYFIKOWANA

G|

NIE

Kategoria 1

Niebezpieczenstwo

Kategoria 2

Uwaga

NIEZAKLASYFIKOWANA

G|

Kategoria 2

Uwaga

Kategoria 2

Uwaga
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2.12. Substancje i mieszaniny, ktore w zetknigciu z woda uwalniaja
gazy latwopalne

2.12.1. Definicja

Substancje lub mieszaniny, ktore w kontakcie z woda uwalniajg
gazy latwopalne, sg to substancje lub mieszaniny state badz ciekle,
ktore wskutek oddzialywania z woda stajg si¢ samozapalne lub
wydzielaja gazy tatwopalne w niebezpiecznych ilosciach.

2.12.2. Kryteria klasyfikacji

2.12.2.1. Substancj¢ lub mieszaning, ktéora w kontakcie z woda uwalnia gazy
latwopalne, klasyfikuje si¢ do jednej z trzech kategorii niniejszej
klasy, stosujac metod¢ N.5w czgsci III podsekcja 33.4.1.4
»»M4 UN RTDG 4, Podre¢cznik badan i kryteriow”, zgodnie
z tabelg 2.12.1:

VYM19
Tabela 2.12.1

Kryteria dla substancji i mieszanin, ktéore w kontakcie z woda
uwalniaja gazy latwopalne

Kategoria Kryteria

Kazda substancja lub mieszanina, ktora reaguje gwal-
townie z wodg w temperaturze otoczenia i ogoélnie
wykazuje zdolnos¢ do wytwarzania gazu podatnego
1 na samozapalenie lub ktora tatwo reaguje z woda
w temperaturze otoczenia w taki sposob, ze szybkosé
uwalniania gazu fatwopalnego wynosi co najmniej 10
litrow na kilogram substancji w ciggu minuty.

Kazda substancja lub mieszanina, ktora tatwo reaguje
z wodg w temperaturze otoczenia w taki sposob, ze
maksymalna szybko$¢ uwalniania gazu tatwopalnego
wynosi co najmniej 20 litrow na kilogram substancji
w ciggu godziny, i ktora nie spetnia kryteriow kategorii

Kazda substancja lub mieszanina, ktéra powoli reaguje
z woda w temperaturze otoczenia w taki sposob, ze
3 maksymalna szybko$¢ uwalniania gazu tatwopalnego
jest wigksza niz 1 litr na kilogram substancji w ciagu
godziny, i ktéra nie spelnia kryteriow kategorii 1 i 2.

Uwaga:

Badanie nalezy przeprowadzi¢ na substancji lub mieszaninie
w przedstawionym stanie fizycznym. Jezeli, na przyktad do celow
dostawy lub transportu, ta sama substancja chemiczna ma wyste-
powa¢ w innym stanie fizycznym niz poddany badaniu, uznawanym
za mogacy zasadniczo zmieni¢ wyniki badania klasyfikacyjnego, to
substancja ta musi zosta¢ poddana badaniu réwniez w tym innym
stanie.

2.12.2.2. Substancj¢ lub mieszaning klasyfikuje si¢ jako substancj¢ lub
mieszaning, ktora w kontakcie z woda uwalnia gazy tatwopalne,
jezeli na dowolnym etapie badania nastepuje jej samozapalenie.

2.12.3. Przekazywanie informacja o zagroZeniach

Dla substancji lub mieszanin spehniajacych kryteria klasyfikacji
w niniejszej klasie zagrozenia stosuje si¢ nastgpujace elementy
oznakowania zgodnie z tabelg 2.12.2..
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2.12.4.

2.12.4.1.

2.13.
2.13.1.

2.13.2.

2.13.2.1.

Tabela 2.12.2

Elementy oznakowania dla substancji lub mieszanin, ktére
w kontakcie z woda uwalniaja gazy latwopalne

Klasyfikacja Kategoria 1 Kategoria 2 Kategoria 3
Piktogramy
GHS
Hasto  ostrze- | Niebezpieczen- | Niebezpie-
, Uwaga
gawcze stwo czenstwo
H260:
W kontakcie H261: H261:

z woda uwal-

.. W kontakcie
niaja latwo-

z woda uwal-

W kontakcie
z woda uwal-

Zwrot wskazu-
jacy rodzaj

. palne gazy, .. ) - )

zagrozenia kibre mog I;:ill?ehg;; I;:Eeh;t:;(;
ulega¢ samo-
zapaleniu

Zwrot wskazu-
. . . P223 P223
Joqs‘ifo.nos,simdk‘ P231 + P232 | P23l + p232 | P22 1},;85 232

znoset. P280 P280
Zapobieganie
Zwrot wskazu-
. srodki P302 + P335 +| P302 + P335
T o P334 + P334 P370 + P378
OSIrOZNOSC] P370 + P378 | P370 + P378
Reagowanie
Zwrot wskazu-
jacy srodki
ostrozno$ci P402 + P404 | P402 + P404 | P402 + P404
Przechowy-
wanie
Zwrot wskazu-
jacy  Srodki P501 P501 P501
0stroznosci
Usuwanie

Dodatkowe kwestie do rozwazenia przy klasyfikacji

Nie ma potrzeby stosowania procedury klasyfikacji dla niniejszej

klasy, jezeli:

a) budowa chemiczna substancji lub mieszaniny nie zawiera metali
lub metaloidow; lub

b) doswiadczenie produkcyjne lub wynikajace z postgpowania
z substancja lub mieszaning wskazuje, ze substancja lub miesza-
nina nie reaguje z woda, np. substancj¢ wytwarza si¢ przy
uzyciu wody lub przemywa woda; lub

¢) wiadomo, Ze substancja lub mieszanina rozpuszczona w wodzie
tworzy stabilng mieszaning.

Substancje ciekle utleniajace
Definicja

Substancja ciekla utleniajgca jest to substancja lub mieszanina
ciekta, ktora sama niekoniecznie jest palna, ale zasadniczo, wskutek
wydzielania tlenu, moze powodowac zapalenie lub podtrzymywac
palenie innych materiatow.

Kryteria klasyfikacji

Substancj¢ cieklg utleniajaca klasyfikuje sie do jednej z trzech kate-
gorii niniejszej klasy, stosujac metode O.2 w czesci Il podsekcja
3442 ,»M4 UN RTDG «”, Podrecznik badan i kryteriow,
zgodnie z tabelg 2.13.1:
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Tabela 2.13.1

Kryteria dla substancji cieklych utleniajacych

Kategoria

Kryteria

Kazda substancja lub mieszanina, ktora badana
w postaci mieszaniny substancji (lub mieszaniny) i celu-
lozy o stosunku masowym 1:1 ulega samozapaleniu;
1 lub $redni czas wzrostu ci$nienia mieszaniny substancji
(lub mieszaniny) i celulozy o stosunku masowym 1:1,
jest mniejszy niz dla mieszaniny 50 % kwasu nadchlo-
rowego 1 celulozy o stosunku masowym 1:1.

Kazda substancja lub mieszanina, ktora badana
w postaci mieszaniny substancji (lub mieszaniny) i celu-
lozy o stosunku masowym 1:1 wykazuje $redni czas
2 wzrostu ci$nienia mniejszy lub réwny S$redniemu
czasowi wzrostu ci$nienia mieszaniny 40 % roztworu
wodnego chloranu sodu 1 celulozy o stosunku
masowym 1:1 i nie spetnia kryteriow dla kategorii 1.

Kazda substancja lub mieszanina, ktora badana
W postaci mieszaniny substancji (lub mieszaniny) i celu-
lozy o stosunku masowym 1:1 wykazuje $redni czas
wzrostu ci$nienia mniejszy lub réwny $redniemu
czasowi wzrostu ci$nienia mieszaniny 65 % roztworu
wodnego kwasu azotowego i celulozy o stosunku
masowym 1:1 i nie spetnia kryteriow dla kategorii
1i2.

2.13.3. Przekazywanie informacji o zagroZeniach

Dla substancji lub mieszanin spehniajacych kryteria klasyfikacji
w niniejszej klasie zagrozenia stosuje si¢ nastgpujace elementy
oznakowania zgodnie z tabelg 2.13.2..
VYM12
Tabela 2.13.2

Elementy oznakowania dla substancji cieklych utleniajacych

Klasyfikacja Kategoria 1 Kategoria 2 Kategoria 3
Piktogramy
GHS
Hasto ostrze- | Niebezpieczen- | Niebezpieczen-
Uwaga
gawcze stwo Sstwo
H271: Moze
Zwrot wskazu- | spowodowaé¢ | H272: Moze | H272: Moze
jacy rodzaj pozar lub intensyfikowac¢ | intensyfikowaé
zagrozenia wybuch; silny |pozar; utleniacz|pozar; utleniacz
utleniacz
Zwrot ws'kazu-' P210 P210 P210
jacy srodki P220
o P220 P220
ostroznosci P280 P280 P280
Zapobieganie P283
Zwrot wskazu- | P306 + P360
jacy srodki | P371 + P380
ostroznodei + P375 P370 + P378 | P370 + P378
Reagowanie P370 + P378
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2.13.4.
2.13.4.1.

2.13.4.2.

2.13.4.3.

2.13.4.4.

2.14.
2.14.1.

2.14.2.
2.14.2.1.

VYMi12

Klasyfikacja Kategoria 1 Kategoria 2 Kategoria 3

Zwrot  wskazu-
jacy srodki
ostroznosci
Przechowy-
wanie

P420

Zwrot wskazu-
jacy srodki
ostrozno$ci
Usuwanie

P501 P501 P501

Dodatkowe kwestie do rozwaZenia przy klasyfikacji

W przypadku substancji lub mieszanin organicznych procedura
klasyfikacji w niniejszej klasie nie ma zastosowania, jezeli:

a) substancja lub mieszanina nie zawiera tlenu, fluoru lub chloru;
lub

b) substancja lub mieszanina zawiera tlen, fluor lub chlor i te pier-
wiastki sa polaczone wigzaniami chemicznymi tylko z weglem
lub wodorem.

W przypadku substancji lub mieszanin nieorganicznych procedura

klasyfikacji w niniejszej klasie nie ma zastosowania, jezeli nie

zawierajg one atomow tlenu lub fluorowcow.

W razie rozbiezno$ci pomiedzy wynikami badan a posiadang

wiedzg praktyczng w zakresie obrotu i stosowania substancji lub

mieszanin wskazujaca na ich wlasciwosci utleniajace, pierwszen-
stwo przed wynikami badan maja oceny oparte na wiedzy praktycz-
nej.

W przypadku gdy substancje lub mieszaniny powoduja wzrost

cisnienia (zbyt duzy lub zbyt matly), wywotany reakcjami chemicz-

nymi, ktore nie charakteryzuja wlasciwosci utleniajacych substancji

lub mieszaniny, badanie opisane w czg$ci Il podsekcja 34.4.2

»»M4 UN RTDG 4«, Podrgcznik badan i kryteriow” powtarza

si¢ substancja obojetng, np. diatomitem (ziemig okrzemkowg)

zamiast celulozy w celu wyjasnienia istoty reakcji i sprawdzenia
fatszywego wyniku pozytywnego.

Substancje stale utleniajace

Definicja

Substancja stata utleniajaca jest to substancja lub mieszanina stata,
ktora sama niekoniecznie jest palna, ale zasadniczo, wskutek
wydzielania tlenu, moze powodowac¢ zapalenie lub podtrzymywac
palenie innych materiatow.

Kryteria klasyfikacji

> M12 Substancjg stala utleniajaca klasyfikuje si¢ do jednej z trzech
kategorii niniejszej klasy, stosujac metod¢ O.1 w czegéci 1II
podsekcja 34.4.1 lub metode O.3 w czgsci Il podsekcja 34.4.3
Podrgeznik badan i kryteriow UN RTDG, zgodnie z tabelg
2.14.1: <

Tabela 2.14.1

Kryteria dla substancji stalych utleniajacych

Kate- Kryteria przy zastosowaniu Kryteria przy zastosowaniu
goria metody O.1 metody O.3
Kazda  substancja lub [ Kazda  substancja  lub
mieszanina, ktéra badana | mieszanina, ktéra badana
w  postaci mieszaniny [ w  postaci  mieszaniny
1 substancji 1 celulozy | substancji i celulozy

o stosunku masowym 4:1
lub 1:1 wykazuje S$redni
czas spalania krotszy od

o stosunku masowym 4:1
lub 1:1 wykazuje $redniag
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2.14.3.

Kate- Kryteria przy zastosowaniu Kryteria przy zastosowaniu
goria metody O.1 metody O.3
Sredniego czasu spalania | szybko$¢ spalania krotsza
mieszaniny bromianu | od  $redniej  szybkosci
potasu i celulozy | spalania mieszaniny
o stosunku masowym 3:2. | nadtlenku wapnia i celulozy
o stosunku masowym 3:1.
Kazda  substancja lub | Kazda  substancja  lub
mieszanina, ktéra badana | mieszanina, ktéra badana
w  postaci mieszaniny [ w  postaci  mieszaniny
substancji 1 celulozy | substancji i celulozy
o stosunku masowym 4:1 | o stosunku masowym 4:1
lub 1:1 wykazuje $redni | lub 1:1 wykazuje S$rednig
czas spalania rowny lub | szybko$¢ spalania roéwna
2 krotszy  od  $redniego | lub krotsza od $redniej
czasu spalania mieszaniny | szybko$ci spalania miesza-
bromianu potasu i celulozy [ niny nadtlenku  wapnia
o stosunku masowym 2:3 | i celulozy o stosunku
i ktora nie spetnia kryte- | masowym 1:1 i ktéra nie
riow dla kategorii 1. spetia kryteriow dla kate-
gorii 1.
Kazda  substancja lub | Kazda  substancja  lub
mieszanina, ktora badana | mieszanina, ktora badana
W  postaci mieszaniny | w  postaci  mieszaniny
substancji 1 celulozy | substancji i celulozy
o stosunku masowym 4:1 | o stosunku masowym 4:1
lub 1:1 wykazuje $redni | lub 1:1 wykazuje S$rednig
czas spalania rowny lub | szybkos¢ spalania roéwng
3 krotszy  od  $redniego | lub krotsza od sredniej
czasu spalania mieszaniny | szybkosci spalania miesza-
bromianu potasu i celulozy | niny  nadtlenku  wapnia
o stosunku masowym 3:7 | i celulozy o stosunku
i ktora nie spelnia kryte- | masowym 1:2 i ktdora nie
riow dla kategorii 1 1 2. spetnia kryteriow dla kate-
gorii 1 1 2.
Uwaga 1:

Niektore substancje state utleniajace rowniez powoduja zagrozenie
wybuchem w okre§lonych warunkach (jezeli sa przechowywane
w duzych iloSciach). Niektére rodzaje azotanu amonu moga
w warunkach ekstremalnych zwigksza¢ zagrozenie wybuchem. Do
oceny tego =zagrozenia mozna stosowaé ,test odpornosci na
wybuch”  PM12 (Kodeks IMSBC (Migdzynarodowy morski
kodeks bezpiecznego przewozu stalych ladunkéw masowych
IMO), dodatek 2, sekcja 5) €. W karcie charakterystyki nalezy
zamiesci¢ stosowne informacje.

Uwaga 2:

Badanie nalezy przeprowadzi¢ na substancji lub mieszaninie
w przedstawionym stanie fizycznym. Jezeli, na przyktad do celow
dostawy lub transportu, ten sam material chemiczny ma wystgpowac
w innym stanie fizycznym niz poddany badaniu, uznawanym za
mogacy zasadniczo zmieni¢ wyniki badania klasyfikacyjnego, ten
material powinien zosta¢ poddany badaniu réwniez w tym innym
stanie.

Przekazywanie informacji o zagroZeniach

Dla substancji lub mieszanin spetniajacych kryteria klasyfikacji
w niniejszej klasie zagrozenia stosuje si¢ nastgpujace elementy
oznakowania zgodnie z tabelg 2.14.2..
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2.14.4.

2.14.4.1.

2.14.4.2.

2.14.4.3.

2.15.
2.15.1.

2.15.1.1.

Tabela 2.14.2

Elementy oznakowania dla substancji stalych utleniajacych

Kategoria 1 Kategoria 2 Kategoria 3
Piktogramy
GHS
Hasto ostrze- Niebezpie- Niebezpie-
. , Uwaga
gawcze czenstwo czenstwo
H271: Moze

H272: Moze H272: Moze

Zwrot  wskazu- owodowac | . - .
P intensyfikowac¢ | intensyfikowac

jacy rodzaj pozar lub

zagrozenia wybuch; silny pozar; utle- pozar; utle-
utleniacz niacz macz

Zwrot  wskazu- P210 P10 2210

jacy $rodki P220 220 220

ostroznosci P280

Zapobieganie P283 P280 P280

Zwrot wskazu- | P306 + P360
jacy srodki | P371 + P380
ostrozno$ci + P375

Reagowanie P370 + P378

P370 + P378 | P370 + P378

Zwrot  wskazu-
jacy srodki
ostroznosci P420
Przechowy-
wanie

Zwrot wskazu-
jacy srodki
ostrozno$ci
Usuwanie

P501 P501 P501

Dodatkowe kwestie do rozwaZenia przy klasyfikacji

W przypadku substancji lub mieszanin organicznych procedura
klasyfikacji w niniejszej klasie nie ma zastosowania, jezeli:

a) substancja lub mieszanina nie zawiera tlenu, fluoru lub chloru;
lub

b) substancja lub mieszanina zawiera tlen, fluor lub chlor i te pier-
wiastki sg polaczone wigzaniami chemicznymi tylko z weglem
lub wodorem.

W przypadku substancji lub mieszanin nieorganicznych procedura
klasyfikacji w niniejszej klasie nie ma zastosowania, jezeli nie
zawieraja one atomow tlenu lub fluorowcow.

W razie rozbiezno$ci pomigdzy wynikami badan a posiadang
wiedza praktyczna w zakresie obrotu i stosowania substancji lub
mieszanin wskazujaca na ich wlasciwosci utleniajace pierwszenstwo
przed wynikami badan maja oceny oparte na wiedzy praktycznej.

Nadtlenki organiczne
Definicja

Nadtlenki organiczne to ciekle lub state substancje organiczne, ktore
zawierajg dwuwartosciowg strukture -O-O- i ktorg mozna uznaé za
pochodng nadtlenku wodoru, w ktérym jeden lub oba atomy wodoru
zastgpiono rodnikami organicznymi. Okreslenie nadtlenek orga-
niczny obejmuje mieszaniny nadtlenkow organicznych zawierajace
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2.15.1.2.

2.15.2.
2.15.2.1.

2.152.2.

co najmniej jeden nadtlenek organiczny. Nadtlenki organiczne sa
termicznie niestabilnymi substancjami lub mieszaninami, ktore
mogg ulec egzotermicznemu samoprzyspieszajacemu si¢ rozktadowi.
Ponadto moga mie¢ jedna lub wigcej z nastgpujacych whasciwosci:

(i) sa podatne na rozklad wybuchowy;

(i) pala si¢ szybko;

(iii) sg wrazliwe na wstrzas lub tarcie;

(iv) reaguja niebezpieczne z innymi substancjami.

Nadtlenki organiczne uwaza si¢ za posiadajace wlasciwosci wybu-
chowe, jezeli w badaniu laboratoryjnym mieszanina wykazuje
podatnos¢ na detonacjg¢, szybka deflagracje lub wykazuje gwal-
towny skutek podczas ogrzewania pod zamknigciem.

Kryteria klasyfikacji

Kazdy nadtlenek organiczny klasyfikuje si¢ w niniejszej klasie,
chyba ze zawiera:

a) nie wigcej niz 1,0 % tlenu aktywnego z nadtlenku organicznego
zawierajgcego nie wigcej niz 1,0 % nadtlenku wodoru; lub

b) wigcej niz 0,5 % tlenu aktywnego z nadtlenku organicznego
zawierajagcego wigeej niz 1,0 %, ale nie wigeej niz 7,0 %
nadtlenku wodoru.

Uwaga:

Zawartos¢ tlenu aktywnego (%) w mieszaninie nadtlenku organicz-
nego okresla si¢ za pomoca wzoru:

6% 3 (&)
T m;

gdzie:

n; = liczba grup nadtlenkowych w czasteczce nadtlenku organicz-
nego i;

¢; = stezenie (utamek masowy wyrazony w procentach) nadtlenku

organicznego i;

m; = masa czasteczkowa nadtlenku organicznego 1.

Nadtlenki organiczne klasyfikuje si¢ do jednej z siedmiu kategorii
»typu A do G” niniejszej klasy, zgodnie z nastgpujacymi zasadami:

a) kazdy nadtlenek organiczny, ktory moze ulec detonacji badz
szybkiej deflagracji, gdy jest zapakowany, okresla si¢ jako
nadtlenek organiczny TYPU A;

b) kazdy nadtlenck organiczny posiadajacy wilasciwosci wybu-
chowe, ktory, gdy jest zapakowany, nie ulega detonacji ani szyb-
kiej deflagracji, ale moze ulec wybuchowi termicznemu w tym
opakowaniu, okresla si¢ jako nadtlenek organiczny TYPU B;
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c) kazdy nadtlenek organiczny, ktory posiada wiasciwosci wybu-
chowe i ktory, gdy jest zapakowany, nie ulega detonacji ani
szybkiej deflagracji, ani nie ulega wybuchowi termicznemu,
okresla si¢ jako nadtlenek organiczny TYPU C;

d

=

kazdy nadtlenek organiczny, ktéory w badaniu laboratoryjnym:

(i) wulega czgéciowej detonacji, nie ulega szybkiej deflagracji
i nie wykazuje zadnych gwattownych skutkéw podczas
ogrzewania pod zamknigciem; lub

(i) nie ulega detonacji w ogole, ulega powolnej deflagracji i nie
wykazuje zadnych gwaltownych skutkéw podczas ogrze-
wania pod zamknigciem; lub

(iii) nie ulega detonacji ani deflagracji w ogole i wykazuje
$redni skutek podczas ogrzewania pod zamknigciem;

okresla si¢ jako nadtlenek organiczny TYPU D;

e) kazdy nadtlenek organiczny, ktéry w badaniu laboratoryjnym nie
ulega detonacji ani deflagracji w ogdle i wykazuje niski skutek
lub jego brak podczas ogrzewania pod zamknigciem, okresla si¢
jako nadtlenek organiczny TYPU E;

f) kazdy nadtlenek organiczny, ktory w badaniu laboratoryjnym nie
ulega detonacji w stanie kawitacji ani deflagracji w ogoéle lub
wykazuje tylko niski skutek lub jego brak podczas ogrzewania
pod zamknigciem, jak réwniez niskg site wybuchu lub jej brak,
okresla si¢ jako nadtlenek organiczny TYPU F;

~

kazdy nadtlenek organiczny, ktory w badaniu laboratoryjnym nie
ulega detonacji w stanie kawitacji ani deflagracji w ogole i wyka-
zuje brak skutku podczas ogrzewania pod zamknieciem, jak
rébwniez brak sity wybuchu, pod warunkiem ze jest stabilny
termicznie, tzn. TSR wynosi co najmniej 60 °C dla opakowania
50 kg ('), a do odczulania mieszanin cieklych stosuje si¢ rozcien-
czalnik o temperaturze wrzenia nie nizszej niz 150 °C, okresla
si¢ jako nadtlenek organiczny TYPU G; jezeli nadtlenek orga-
niczny nie jest stabilny termicznie lub do odczulania stosuje si¢
rozcienczalnik o temperaturze wrzenia nizszej niz 150 °C,
nadtlenek organiczny okres$la si¢ jako nadtlenek organiczny
TYPU F.

g

W przypadku, gdy badanie przeprowadza si¢ na formie zapako-
wanej 1 opakowanie zostaje zmienione, nalezy przeprowadzi¢
dalsze badania, jes$li uznane zostanie, iz zmiana opakowania
moze wplyna¢ na wyniki badan.

2.15.2.3. Kryteria kontroli temperatury

Nastepujace nadtlenki organiczne nalezy poddaé kontroli tempera-

tury:
a) nadtlenki organiczne typu B i C o TSR < 50 °C;

b) nadtlenki organiczne typu D wykazujace $redni skutek podczas
ogrzewania pod zamknieciem (%) o TSR < 50 °C lub wykazujace
niski skutek lub brak skutku podczas ogrzewania pod zamknie-
ciem o TSR < 45 °C; oraz

¢) nadtlenki organiczne typu E i F o TSR < 45 °C.

() »M4 Zob. UN RTDG, ,Podr¢cznik badan i kryteriow”, podsekcje 28.1, 28.2, 28.3

i tabela 28.3. «
(*) »M4 Zgodnie z ustaleniami za pomoca badania serii E, jak przewidziano w czesci II
,,Podrecznika badan i kryteriow” UN RTDG. <«



02008R1272 — PL — 10.05.2021 — 019.001 — 110

vB
Metody badan stuzace okresleniu TSR, jak rowniez ustalaniu
warto$ci temperatur kontrolnych i krytycznych podane sa w
»»M4 UN RTDG <«, Podrgeznik badan i kryteriow”, czes¢ II
sekcja 28. Wybrane badanie nalezy przeprowadzi¢ w sposob repre-
zentatywny dla opakowania, zaréwno pod wzgledem wielkosci, jak
i materiatu.
2.15.3. Przekazywanie informacji o zagroZeniach
Dla substancji lub mieszanin spetniajacych kryteria klasyfikacji
w niniejszej klasie zagroZenia stosuje si¢ nastgpujace elementy
oznakowania zgodnie z tabelg 2.15.1..
VYM12
Tabela 2.15.1
Elementy oznakowania dla nadtlenkow organicznych
Klasyfikacja Typ A Typ B Typ CiD TypEiF Typ G
Piktogramy GHS
y Brak
y elementow
oznakowania
Hasto ostrze- | Niebezpieczen- | Niebezpieczen- | Niebezpieczen- Uwaea przypijanych“
gawcze Stwo Stwo stwo g do tej a,tez‘%"“‘
zagrozen
H241: H242: H242:
Zwrot  wskazu- H240: Ogrzanie moze . . . .
. . . . .| Ogrzanie moze | Ogrzanie moze
jacy rodzaj | Ogrzanie grozi | spowodowaé . .
. . spowodowac spowodowac
zagrozenia wybuchem pozar lub . .
pozar pozar
wybuch
P210 P210 P210 P210
Zwrot Ws'ka?ﬁ_' P234 P234 P234 P234
AT P235 P235 P235 P235
Zapobieganie P240 P240 P240 P240
P280 P280 P280 P280
Zwrot  wskazu-
. . . P370 + P380 +
jacy  srodki | P370 + P372 + P375 P370 + P378 | P370 + P378
ostroznosci P380 + P373 |
R . [+ P378] (Y
eagowanie
Zwrot  wskazu- P403 P403 P403 P403
jacy srodki P410 P410 P410 P410
ostroznosci Prze- P411 P411 P411 P411
chowywanie P420 P420 P420 P420
Zwrot  wskazu-
jacy  Srodkd P501 P501 P501 P501
ostroznosci
Usuwanie
(') Szczegotowe informacje dotyczace wykorzystania nawiasow kwadratowych podano w zdaniu wprowadzajacym do
zalacznika 1V.
VB

Do typu G nie przypisano zadnych elementéw informacji o zagro-
zeniach, ale jest on uwzgledniany ze wzgledu na wiasciwosci nale-
zace do innych klas zagrozenia.

2.15.4. Dodatkowe kwestie do rozwaienia przy klasyfikacji

2.154.1. Nadtlenki organiczne klasyfikuje si¢ na podstawie definicji opartej
na ich budowie chemicznej oraz zawartosci tlenu aktywnego
i nadtlenku wodoru w mieszaninie (patrz 2.15.2.1). Wiasciwosci
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2.15.4.2.

nadtlenkéw organicznych, ktore sa potrzebne do ich klasyfikacji,
okresla si¢ w sposob doswiadczalny. Klasyfikacji nadtlenkow orga-
nicznych dokonuje si¢ zgodnie z badaniami serii A do H zgodnie
z opisem w czedci II ,,»M4 UN RTDG <, Podrecznik badan
i kryteriow”. Procedur¢ klasyfikacji okresla rys. 2.15.1.

Mieszaniny nadtlenkow organicznych juz zaklasyfikowanych mozna
zaklasyfikowa¢ jako taki sam typ nadtlenku organicznego, co ich
najbardziej niebezpieczny skfadnik. Jednakze jezeli dwa sktadniki
stabilne moga utworzy¢ mniej stabilng termicznie mieszaning, to
nalezy dla niej okresli¢ temperatur¢ samoprzyspieszajacego si¢
rozktadu TSR.

Uwaga: Suma poszczegdlnych czesci sktadowych moze by¢
bardziej niebezpieczna niz poszczegodlne sktadniki.
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Rysunek 2.15.1

Nadtlenki organiczne
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2.16.
2.16.1.

2.16.2.
2.16.2.1.

2.16.3.

Substancje powodujace korozje¢ metali

Definicja

Substancja lub mieszanina powodujaca korozje metali jest to
substancja lub mieszanina, ktora wskutek oddziatywania chemicz-
nego moze powodowac istotne uszkodzenie, a nawet zniszczenie
metalu.

Kryteria klasyfikacji

Substancje lub mieszaniny powodujace korozj¢ metali klasyfikuje
si¢ do jednej kategorii dla niniejszej klasy, przy uzyciu metody
opisanej w cze$ci III podsekcja 37.4 ,»M4 UN RTDG <,
Podrecznik badan i kryteriow”, zgodnie z tabelg 2.16.1:

Tabela 2.16.1

Kryteria dla substancji i mieszanin powodujacych Kkorozje
metali

Kategoria Kryteria

Szybko$¢ dzialania korodujacego na powierzchnig stali
1 lub aluminium jest wigksza niz 6,25 mm na rok w tempe-
raturze badania 55 °C w przypadku badania obu metali.

Uwaga:

Jezeli poczatkowe badanie stali lub aluminium wykaze, iz badana
substancja lub mieszanina ma dziatanie korodujace, nie wymaga si¢
przeprowadzenia kolejnego badania na powierzchni drugiego
metalu.

Przekazywanie informacji o zagroZeniach

Dla substancji lub mieszanin speiniajacych kryteria klasyfikacji
w niniejszej klasie zagrozen stosuje si¢ nastepujace elementy ozna-
kowania zgodnie z tabelg 2.16.2..

Tabela 2.16.2

Elementy oznakowania dla substancji i mieszanin powodujacych
korozje metali

Klasyfikacja Kategoria 1
Piktogramy GHS
Hasto ostrzegawcze Uwaga
Zwrot wskazujacy rodzaj zagro- H290: Moze powodowacé
zenia korozj¢ metali
Zwrot wskazujacy srodki ostroz- P234
nosci
Zapobieganie
Zwrot wskazujacy srodki ostroz- P390
nosci
Reagowanie
Zwrot wskazujacy srodki ostroz- P406
nosci
Przechowywanie
Zwrot wskazujacy $rodki ostroz-
nosci
Usuwanie
Uwaga:

W przypadku gdy substancja lub mieszanina jest zaklasyfikowana
jako powodujaca korozje metali, lecz niedziatajaca zrgco na skorg
lub oczy, zastosowanie majg przepisy dotyczace oznakowania
okreslone w sekcji 1.3.6.
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2.16.4. Dodatkowe kwestie do rozwazenia przy klasyfikacji
2.16.4.1. Szybkos¢ dziatania korodujacego mozna zmierzy¢ zgodnie z metoda
badania w czesci III podsekcja 37.4 ,»M4 UN RTDG <,
Podrecznik badan i kryteriow”. Probka przeznaczona do badan
wykonana jest z nastgpujacych materiatow:
a) Dla celow badania stali, stal typu
— S235JR+CR (1.0037 RSt 37-2),
— S275J12G3+CR (1.0144 RSt 44-3), ISO 3574 ze zmianami,
Ujednolicony System Numeracji (Unified Numbering System
— UNS) G 10200, lub SAE 1020.
b) Dla celow badania aluminium: typy niepowlekane 7075-T6 lub
AZ5GU-T6.
VYM19
2.17. Odczulone materialy wybuchowe
2.17.1. Definicje i ogolne uwagi
2.17.1.1. Odczulone materialy wybuchowe to stale lub ciekle substancje

wybuchowe lub mieszaniny, ktore sg sflegmatyzowane w celu osta-
bienia ich wilasciwosci wybuchowych w taki sposob, ze nie wybu-
chajg masowo i nie palg si¢ zbyt szybko, a zatem mogg zostac
wylaczone z klasy =zagrozenia ,materialy wybuchowe” (zob.
réwniez pkt 3 w sekcji 2.1.4.1) (V).

2.17.1.2. Klasa zagrozenia dotyczaca odczulonych materialow wybuchowych
obejmuje:

a) stale odczulone materialy wybuchowe: substancje lub miesza-
niny wybuchowe zwilzone woda lub alkoholami lub rozcien-
czone innymi substancjami w celu utworzenia jednolitej miesza-
niny stalej, tak aby ostabi¢ ich wlasciwosci wybuchowe;

UWAGA: Obejmuje to odczulenie osiggnietq poprzez utworzenie
hydratow substancyi.

b) ciekle odczulone materialty wybuchowe: substancje lub miesza-
niny wybuchowe rozpuszczone albo zawieszone w wodzie lub
innych substancjach cieklych w celu utworzenia jednolitej
mieszaniny cieklej, tak aby ostabi¢ ich wlasciwosci wybuchowe.

2.17.2. Kryteria klasyfikacji

2.17.2.1. Kazdy material wybuchowy w stanie odczulonym uznaje si¢ za
zaklasyfikowany w tej klasie, chyba Ze, w tym stanie:

a) jego celem jest wywotanie praktycznego wybuchu lub efektu
pirotechnicznego;

b) stwarza zagrozenie wybuchem masowym zgodnie z badaniem
serii 6 lit. a) lub 6 lit. b) lub skorygowana predkos¢ spalania
zgodnie z badaniem predkosci spalania opisanym w czgsci V
podsekcja 51.4 Podrecznika badan i kryteriow UN RTDG jest
wyzsza niz 1200 kg/min; lub

(") Materialy wybuchowe niestabilne okreslone w sekcji 2.1 mogq rowniez zosta¢ ustabili-
zowane poprzez odczulenie i w zwigzku z tym mogq zostaé sklasyfikowane jako odczu-
lone materialy wybuchowe, pod warunkiem Ze wszystkie kryteria sekcji 2.17 zostaly
spelnione. W takim przypadku odczulony material wybuchowy zostaje poddany badaniu
zgodnie z badaniem serii 3 (czgs¢ I Podrecznika badan i kryteriow UN RTDG), poniewaz
informacje o jego wrazliwosci na bodzce mechaniczne prawdopodobnie bedg wazne dla
ustalenia warunkow bezpiecznego postegpowania i stosowania. Wyniki podaje si¢ w karcie
charakterystyki.
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c¢) energia rozktadu egzotermicznego wynosi mniej niz 300 J/g.

UWAGA 1: Substancje lub mieszaniny spelniajgce kryterium a) lub
b) w stanie odczulonym klasyfikuje si¢ jako materialy wybuchowe
(zob. sekcja 2.1). Substancje lub mieszaniny spelniajgce kryterium
¢) mogq wchodzi¢ w zakres innych klas zagrozenia fizycznego.

UWAGA 2: Energie rozktadu egzotermicznego mozna oszacowac,
stosujgc odpowiedniq metode kalorymetryczng (zob. czes¢ I, sekcja
20, podsekcja 20.3.3.3 Podrecznika badan i kryteriow UN RTDG).

2.17.2.2. Odczulone materialy wybuchowe sa klasyfikowane i pakowane
w celu dostarczenia i stosowania w jednej z czterech kategorii tej
klasy, w zaleznosci od skorygowanej predkosci spalania (A.)
z wykorzystaniem badania ,,Badanie predkosci spalania (ogien
zewnetrzny)” opisanego w czeSci V. podsekcja 51.4 Podrecznika
badan i kryteriow UN RTDG, zgodnie z tabelg 2.17.1:

Tabela 2.17.1

Kryteria dotyczace odczulonych materialow wybuchowych

Kategoria Kryteria

Odczulone materialy wybuchowe, ktorych skorygowana
1 predkosc spalania (Ac) wynosi co najmniej 300 kg/min,
ale nie wigksza niz 1 200 kg/min.

Odczulone materialy wybuchowe, ktorych skorygowana
2 predkos¢ spalania (Ac) wynosi co najmniej 140 kg/min,
ale mniejsza niz 300 kg/min.

Odczulone materiaty wybuchowe, ktorych skorygowana
3 predkos¢ spalania (Ac) wynosi co najmniej 60 kg/min,
ale mniejsza niz 140 kg/min.

Odczulone materialy wybuchowe, ktorych skorygowana
predkos¢ spalania (Ac) jest mniejsza niz 60 kg/min.

Uwaga 1: Odczulone materialy wybuchowe przygotowuje si¢ w taki
sposob, aby zachowaly one jednolitos¢ i nie rozdzielaly si¢ w trakcie
normalnego przechowywania i postepowania z nimi, szczegolnie
jesli zostaly odczulone poprzez zwilzenie. Producent/dostawca
zamieszcza w karcie charakterystyki informacje na temat okresu
trwatosci oraz instrukcje dotyczgce weryfikacji odczulenia. W okres-
lonych warunkach zawartos¢ srodka odczulajgcego (np. flegmatyza-
tora, Srodka zwilzajqcego lub innego dzialania odczulajgcego) moze
ulec zmniejszeniu w trakcie dostarczania i stosowania, a zatem
potencjalne zagrozenie zwigzane z odczulonym materialem wybu-
chowym moze wzrosngé. Ponadto karta charakterystyki musi
zawiera¢ informacje na temat unikania zwigkszonego zagrozenia
pozarem, wybuchem lub rozrzutem w przypadku, gdy substancja
lub mieszanina nie zostala odczulona w wystarczajgcym stopniu.

Uwaga 2: Wiasciwosci wybuchowe odczulonych materiatow wybu-
chowych okresla si¢ zgodnie z badaniem serii 2 Podrecznika badan
i kryteriow UN RTDG i podaje si¢ w karcie charakterystyki.

Uwaga 3: Do celow przechowywania, dostarczania i stosowania
odczulone materialy wybuchowe nie wchodzq dodatkowo w zakres
sekcji 2.1 (Materialy wybuchowe), 2.6 (Substancje ciekle fatwo-
palne) ani 2.7 (Substancje stale tatwopalne).
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2.17.3.

Przekazywanie informacji o zagroZeniach

Dla ciektych lub statych substancji lub mieszanin spehniajacych
kryteria klasyfikacji w tej klasie zagrozenia stosuje si¢ elementy

oznakowania zgodnie z tabelg 2.17.2.

Tabela 2.17.2

Elementy oznakowania dla odczulonych materialéw wybuchowych

Kategoria 1

Kategoria 2 Kategoria 3 Kategoria 4
Piktogram GHS
Hasto ostrzegawcze Niebezpieczen- | Niebezpicczen- Uwaga Uwaga
Stwo Stwo
.H2.06 Z,a £ro- H207 Zagro- H207 Zagro-
zenie pozarem, o . o . H208: Zagro-
Zenie pozarem | zenie pozarem o ! .
wybuchem lub Zenie pozarem;
. lub rozrzutem lub rozrzutem .
rozrzutem; . . zwigkszone
‘ . Zwickszone zwigkszone zwigkszone ryzyko wybu-
Zwrot  wskazujacy  rodzaj ko wybu- ryzyko wybu- ryzyko wybu- chu. iesli zawar-
zagrozenia Cg Zy'eéli z}z;war— chu, jesli zawar- | chu, jesli zawar- té s'Jé ¢rodka
» 1% to§¢ $rodka to$¢ $rodka .
to$¢ srodka . . odczulajacego
. odczulajacego odczulajacego =
odczulajacego = = zostata zmniej-
= zostata zmniej- | zostata zmniej-
zostala zmniej- szona szona szona
szona
P210 P210 P210 P210
Zwrot  wskazujacy  $rodki P212 P212 P212 P212
ostroznosci Za i)?)iz anie P230 P230 P230 P230
g pobleg P233 P233 P233 P233
P280 P280 P280 P280
Zwrot  wskazujacy  $rodki P370 + P370 + P370 + P371 +
ostroznosci Reajzyanie P380+ P380+ P380+ P380 +
g gow P375 P375 P375 P375
Zwrot  wskazujacy  Srodki P401 P401 P401 P401
ostroznosci Przechowywanie
Zwrot  wskazujacy  $rodki P501 P501 P501 P501
ostroznosci Usuwanie
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VYM19
2.17.4. Dodatkowe kwestie do rozwazenia przy klasyfikacji

Rysunek 2.17.1

Odczulone materialy wybuchowe

| Czy substancja/mieszanina jest stala czy ciekla? '

Czy zawiera substancje lub mieszaning wybuchowa, ktora jest sflegmatyzowana

w celu ostabienia whasciwosci wybuchowych?

Nie klasyfikuje si¢ jako odezulony

materiat wybuchowy
@ Moze wchodzi¢ w zakres innych
klas zagrozenia fizcznego

Czy energia rozkla egzotermicznego wynosi niz 300 ][g?

L

| Badanie serii 6 lit. a), 6 lit. b) .
Material wybuchowy
Q Podklasa 1.1
Czy wynikiem jest wybuch masowy? Tak %_;;
..'_: = ‘!:'

Niebezpieczer’nstwo

Badanie szybkosci spalania
(czgsE V, podsekeja 51.4)

Material wybuchowy
Podklasa 1.1

Q éfz -
c ey 2 — “E—;
zy wynikiem jest wybuch masowy? Tak =
Niebezpieczenstwo

Ac>1 200 kg/min? Klasa zagrozenia “materiary wybuchowe”
(zob. kriteria w sekeji 2.1)
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VYM19

2.17.4.1.

2.17.4.2.

3.1
3.1.1.

3.1.1.1.

3.1.1.2.

Kategoria 1

&

Niebezpieczens

Ac = 300 kg/min
ale <1 200 kg/min
Kategoria 2
Ac = 140 kg/min
ale < 300 kg/min
Niebezpieczenis
Kategoria 3
Ac 2 60 kg/min
ale < 140 kg/min

Ac < 60 kg/min

Procedura klasyfikacji odczulonych materiatow wybuchowych nie
ma zastosowania, jezeli:

a) substancje lub mieszaniny nie zawieraja materiatbw wybucho-
wych zgodnie z kryteriami sekcji 2.1; lub

b) energia rozkladu egzotermicznego wynosi mniej niz 300 J/g.

Energi¢ rozkladu egzotermicznego okresla si¢ z wykorzystaniem juz
odczulonego materiatu wybuchowego (tj. jednolitej mieszaniny
statej lub cieklej utworzonej przez material wybuchowy i substancje
zastosowana (substancje zastosowane) w celu oslabienia jego
wlasciwosci wybuchowych). Energi¢ rozkladu egzotermicznego
mozna oszacowac, stosujac odpowiednia metod¢ kalorymetryczng
(zob. czgse 11, sekcja 20, podsekcja 20.3.3.3 Podrgeznika badan
i kryteriow UN RTDG).

CZESC 3: ZAGROZENIA DLA ZDROWIA
Toksyczno$¢ ostra

Definicje

Toksycznos$¢ ostra oznacza powazne niekorzystne skutki zdrowotne
(tj. $miertelnos¢), nastgpujace w wyniku jednorazowego lub krot-
koterminowego narazenia na substancj¢ lub mieszaning droga
pokarmowa, po naniesieniu na skor¢ lub przez drogi oddechowe.

Klasa zagrozenia ostra toksyczno$¢ podzielona jest na:

— toksyczno$¢ ostrag — droga pokarmowa;
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— toksyczno$¢ ostrag — po naniesieniu na skore;
— toksyczno$¢ ostra — przez drogi oddechowe.

Kryteria klasyfikacji substancji pod wzgledem toksycznosci ostrej

Substancje mozna przypisa¢ do jednej z czterech kategorii zagro-
zenia w oparciu o toksycznos$¢ ostra w przypadku narazenia droga
pokarmowa, po naniesieniu na skore lub przez drogi oddechowe
wedtug granicznych kryteriow liczbowych przedstawionych w tabeli
ponizej. Wartosci toksycznosci ostrej wyrazone sa jako wartoSci
(przyblizone) LDs, (droga pokarmowa, po naniesieniu na skore)
lub LCs¢ (przez drogi oddechowe) badz jako oszacowana toksycz-
nos¢ ostra (ATE). O ile niektére metody in vivo bezposrednio
okreslaja wartosci LDso/LCsg, inne nowsze metody in vivo
(np. wykorzystujace mniejsza liczbe zwierzat) uwzgledniaja inne
wskazniki toksycznosci ostrej, takie jak wazne objawy kliniczne
toksycznosci, ktore stosuje si¢ jako odniesienie w celu przypisania
kategorii zagrozenia. Wyjasnienia zamieszczono pod tabelg 3.1.1.

Tabela 3.1.1

Wartosci oszacowanej toksycznosci ostrej i kryteria kategorii zagrozenia toksycznosci ostrej

Droga narazenia Kategoria 1 Kategoria 2 Kategoria 3 Kategoria 4
Pokarmowa (mg/kg masy ciata)
ATE<s |5<ATE < s0| 20 S ATE= ]300 % ATE =
Zob.: Uwaga a)
Uwaga b)
Skora (mg/kg masy ciata)
ATE < 50 50 <2(1;;(;FE < | 200 1<01(3);(")1“E <1 0202<001(%)TE
Zob.: Uwaga a) =
Uwaga b)
Gazy (ppm (1))
100 < ATE < [ 500 < ATE < | 2500 < ATE
Zob:  Uwaga a) ATE = 100 500 2 500 < 20000
Uwaga b)
Uwaga c)
Pary (mg/l)
Zob.: Uwaga a) ATE < 0,5 0,5 <2’?)TE s 120 <10A(;FE < 100 2<013TE =
Uwaga b) > > >
Uwaga c)
Uwaga d)
Pyly i mgly (mg/l)
0,05 < ATE <| 0,5 < ATE < | 1,0 < ATE <
Zob.: Uwaga a) ATE = 0,05 0,5 1,0 5,0
Uwaga b)
Uwaga c)

(") Stezenia gazOw wyrazone sg jako czes$ci na milion objetosciowo (ppmV).
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3.1.2.2.

3.1.2.2.1.

3.1.2.3.

3.1.23.1.

Uwagi do tabeli 3.1.1:

a) Oszacowang toksyczno$¢ ostra (ATE) na potrzeby zaklasyfiko-
wania substancji wyznacza si¢ na podstawie warto$ci DLso/
CLs, jezeli sa znane.

b

~

Oszacowang toksyczno$¢ ostra (ATE) na potrzeby zaklasyfiko-
wania substancji w mieszaninie wyznacza si¢ na podstawie:

— wartosci DL5o/CLs, jezeli sa znane,

— odpowiedniego wspoélczynnika przeliczeniowego z tabeli
3.1.2, odnoszacego si¢ do wynikow badan zakresu, lub

— odpowiedniego wspoélczynnika przeliczeniowego z tabeli
3.1.2, odnoszacego si¢ do kategorii klasyfikacji.

c) Zawarte w tabeli zakresy oszacowanej toksyczno$ci ostrej
(ATE) po narazeniu drogg oddechowga opieraja si¢ na wynikach
uzyskanych po narazeniu trwajacym 4 godziny. Przeliczenia
istniejacych danych dotyczacych toksyczno$ci po narazeniu
droga oddechowa w nastepstwie narazenia trwajacego 1 godzing
mozna dokonaé poprzez podzielenie wartosci przez 2 dla gazow
i par oraz przez 4 dla pytlow i mgietl.

d) W przypadku niektorych substancji badana proba powietrza
bgdzie miata nie tylko posta¢ pary, ale bedzie ztozona z miesza-
niny fazy cieklej i gazowej. W przypadku innych substancji
badana proba powietrza moze sktadaé si¢ z pary, ktora bliska
jest fazie gazowej. W tym ostatnim przypadku klasyfikacja
opiera si¢g na ppmV, w nastepujacy sposob: kategoria 1 (100
ppmV), kategoria 2 (500 ppmV), kategoria 3 (2 500 ppmV),
kategoria 4 (20 000 ppmV).

Pojecia ,.pyl”, ,mgla” i ,para” definiuje si¢ w nastgpujacy
sposob:

— pyh czastki stale substancji lub mieszaniny zawieszone
w gazie (zwykle w powietrzu),

— mgla: ciekle kropelki substancji lub mieszaniny zawieszone
w gazie (zwykle w powietrzu),

— para: gazowa posta¢ substancji lub mieszaniny uwolniona
z jej cieklego lub statego stanu.

Pyt zasadniczo powstaje w sposob mechaniczny. Mgta tworzy
si¢ zwykle poprzez skroplenie par przesyconych lub fizyczne
Scinanie cieczy. Czastki pytow i1 mgiet maja zazwyczaj wielkos¢
od mniej niz 1 do okoto 100 um.

Szczegolne kwestie dotyczqce klasyfikacji substancji pod wzgledem
toksycznosci ostrej

Preferowanym gatunkiem zwierzat do badan toksycznosci ostrej
w wyniku narazenia droga pokarmowa i przez drogi oddechowe
jest szczur, natomiast do oceny toksyczno$ci ostrej po naniesieniu
na skor¢ preferowanymi gatunkami sa szczur i krolik. Jezeli
dostgpne sa dane doswiadczalne na temat toksycznosci ostrej na
podstawie doswiadczen przeprowadzonych na kilku gatunkach
zwierzat, przy wyborze najbardziej odpowiedniej wartosci DLs,
sposrod waznych, dobrze przeprowadzonych badan nalezy postuzy¢
si¢ oceng naukowa.

Szczegolne kwestie do rozwazenia przy klasyfikacji substancji pod
wzgledem toksycznosci ostrej w wyniku narazenia przez drogi odde-
chowe

Jednostki toksycznosci po narazeniu droga inhalacyjng sa funkcja
formy wdychanego materiatu. Wartosci dla pytow i mgiet wyraza
siec w mg/l. Wartosci dla gazéw wyraza si¢ w ppmV. Z uwagi na
trudnos$ci zwigzane z badaniem par, z ktorych niektore sktadaja si¢
z mieszanin fazy cieklej i gazowej, tabela przedstawia warto$ci
w jednostkach mg/l. Jednakze w przypadku tych par, ktore sa
bliskie fazie gazowej, klasyfikacja opiera si¢ na ppmV.
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3.1.2.3.2.

3.1.2.3.3.

3.1.3.
3.1.3.1.

3.1.3.2.

3.13.3.

»MI12 Szczegélnie wazne przy klasyfikacji toksycznosci przez
drogi oddechowe jest stosowanie dobrze wyrazonych warto$ci
w najwyzszych kategoriach zagrozenia dla pytéw i mgiet. <
Wdychane czasteczki o przecigtnej $rednicy aerodynamicznej
(mmad) od 1 do 4 mikronow osadza si¢ we wszystkich obszarach
drog oddechowych szczura. Przedzial wielkosci czasteczki odpo-
wiada maksymalnej dawce okoto 2 mg/l. Aby umozliwi¢ wykorzys-
tanie eksperymentow na zwierzetach dla oceny narazenia ludzi,
idealne byloby badanie w tym zakresie pytéw i mgiel na szczurach.

Oprocz klasyfikacji pod wzgledem toksycznosci przez drogi odde-
chowe, jezeli dostepne sa dane wskazujace, ze mechanizmem
toksycznosci bylto dziatanie Zrace, substancje¢ lub mieszaning ozna-
kowuje si¢ réwniez jako ,.dziatajaca zraco na drogi oddechowe”
(zob. uwaga 1w 3.1.4.1). Dzialanie zrace na drogi oddechowe
definiuje si¢ jako zniszczenie tkanki drog oddechowych po jedno-
razowym ograniczonym okresie narazenia na dziatanie analogicznie
do dziatania zracego na skore; obejmuje to zniszczenie btony $luzo-
wej. Ocena dziatania zracego moze si¢ opiera¢ na ocenie eksperta
przy uzyciu takich dowodow jak: praktyczne doswiadczenie ludzi,
doswiadczenia na zwierzetach, istniejace dane (z badan in vitro),
warto$ci pH, informacje o podobnych substancjach oraz inne
istotne dane.

Kryteria klasyfikacji mieszanin pod wzgledem toksycznosci ostrej

Kryteria klasyfikacji substancji pod wzglgdem toksycznosci ostrej
zgodnie z opisem w sekcji 3.1.2 oparte sa na danych dotyczacych
dawki $miertelnej (wynikajacej z badah lub wyprowadzonej).
W przypadku mieszanin, konieczne jest uzyskanie lub wyprowa-
dzenie informacji pozwalajacych na zastosowanie kryteriow do
mieszaniny w celu jej zaklasyfikowania. Podejscie do klasyfikacji
pod wzgledem toksycznos$ci ostrej jest wielopoziomowe i uzalez-
nione od liczby informacji dostgpnych na temat samej mieszaniny
oraz jej sktadnikow. Schemat na rys. 3.1.1 przedstawia proces, jaki
nalezy zastosowac.

W przypadku klasyfikacji mieszanin pod wzgledem toksycznos$ci
ostrej bierze si¢ pod uwage kazda droge narazenia, ale tylko
jedna droga narazenia jest konieczna, jezeli analizuje si¢ ja (sza-
cunkowo lub w badaniach) dla wszystkich sktadnikow i nie ma
istotnych dowodéw, by sugerowac wigkszg liczbe drog narazenia
dla toksycznosci ostrej. W przypadku istnienia istotnych dowodow
na toksyczno$¢ poprzez wiele drog narazenia klasyfikacji dokonuje
si¢ dla kazdej odpowiedniej drogi narazenia. Pod uwage bierze si¢
wszystkie dostgpne informacje. Uzyty piktogram i hasto ostrze-
gawcze odpowiada najwyzszej kategorii zagrozenia; stosuje si¢
wszystkie stosowne zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia.

Aby wykorzysta¢ wszystkie dostgpne dane do celow klasyfikacji
zagrozen stwarzanych przez mieszaniny, przyjeto pewne zatozenia
i stosuje si¢ je w stosownych przypadkach w podejsciu wielopo-
ziomowym:

a) ,Istotne sktadniki” mieszaniny sg to te skltadniki, ktore wyste-
puja w stezeniu 1 % (wagowo dla substancji statych, ciektych,
pytow, mgiel i par oraz objetosciowo dla gazow) lub wyzszym,
o ile nie ma powodu, by podejrzewaé, ze sktadnik obecny
w stezeniu w ilo$ci mniejszej niz 1 % jest nadal istotny z punktu
widzenia klasyfikacji mieszaniny pod katem toksycznos$ci ostrej.
(zob. tabela 1.1).

b

=

W przypadku gdy klasyfikowana mieszanina jest stosowana jako
sktadnik innej mieszaniny, do obliczenia klasyfikacji nowej
mieszaniny przy uzyciu wzorow podanych w sekcji 3.1.3.6.1
oraz w pkt 3.1.3.6.2.3 zastosowa¢ mozna faktyczng lub oszaco-
wang toksyczno$¢ ostrg (ATE) dla tej mieszaniny.
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3.1.3.4.
3.1.34.1.
3.1.3.5.
3.1.3.5.1.
VM2
3.1.3.5.2.

c) Jezeli oszacowane warto$ci punktowe przeksztalconej toksycz-
nosci ostrej dla wszystkich sktadnikow mieszaniny naleza do tej
samej kategorii, to mieszaning taka nalezy zaklasyfikowac do tej
kategorii.

d

=

W przypadku gdy dla sktadnikéw mieszaniny dostgpne sa tylko
dane dotyczace zakresu (lub informacje o kategorii zagrozenia
toksycznosci ostrej), mozliwe jest przeksztalcenie ich do osza-
cowanych warto$ci punktowych zgodnie z tabelg 3.1.2 przy
okreslaniu klasyfikacji nowej mieszaniny z zastosowaniem
wzoré6w podanych w pkt 3.1.3.6.1 1 3.1.3.6.2.3.

Rysunek 3.1.1

Wielopoziomowe podejscie do klasyfikacji mieszanin pod wzgledem toksyczno$ci

ostrej
Dane z badan dotyczacych mieszaniny jako calosci
Nie Tak

Dostepne wystarczajace
dane dla pedobnych Tak d i
mieszanin do oceny Zasw:qw;ai zaasady Romasiowa pr i P ZAKLASY
zagrozen ujgtych w klas WSORGHE T 1
yiikacji

l Nie
Dost d dl T +

DR Cane o ———) Zastosowat wzor w sekcji 3.1.3.6.1. ?

wszystkich skiadnikow 4

l Nie
Dostepne inne dane do
oszacowania wartosci
przeliczeniowych i} Zaslosowac wzor w sekcji 3.1.3.6.1. —— ) ZAKLASYFIKOWAC
klasyfikacji

l Nie

« Zaslosowad wzor w pkt. 3.1.3.6.1. (nieznane

Komunikat o zagrozeniu skiadniki rowne lub ponizej 10%)
SIWBIZAnYm przec znane >, Zastosowat wzor w pkt. 3.1.3.6.2.3. PZAKLASYFIKOWAS
skiadniki (nieznane skfadniki > 10%)

Klasyfikacja mieszanin, w przypadku gdy dostgpne sq dane doty-
czqce toksycznosci ostrej dla kompletnej mieszaniny.

W przypadku gdy samg mieszaning przebadano w celu okreslenia
jej toksycznosci ostrej, zostanie ona zaklasyfikowana wedlug tych
samych kryteriow, co kryteria stosowane do substancji przedsta-
wione w tabeli 3.1.1. Jezeli dane z badan dla mieszaniny nie sa
dostgpne, nalezy postgpowac zgodnie z procedurami przedstawio-
nymi w sekcjach 3.1.3.5 1 3.1.3.6:

Klasyfikacja mieszanin, w przypadku gdy dane dotyczgce toksycz-
nosci ostrej nie sq dostgpne dla kompletnej mieszaniny: zasady
pomostowe

W przypadku gdy samej mieszaniny nie przebadano w celu okre-
$lenia jej toksycznosci ostrej, ale istniejg wystarczajagce dane doty-
czace poszczegolnych skladnikéw 1 podobnych przebadanych
mieszanin umozliwiajace odpowiednie okreslenie zagrozen stwarza-
nych przez mieszaning, dane te stosuje si¢ zgodnie z zasadami
pomostowymi okreslonymi w sekcji 1.1.3

Jezeli badana mieszanina zostaje rozcienczona rozcienczalnikiem
o klasie toksycznosci rownowaznej lub nizszej niz dla najmniej
toksycznych sktadnikow pierwotnych, takim ktoéry nie bedzie
mie¢ spodziewanego wplywu na toksycznos$¢ pozostatych sktadni-
koéw, to taka nowa, rozcienczong mieszaning mozna zaklasyfikowac
jako rownowazng pierwotnej mieszaninie badanej. Zamiennie
mozliwe jest zastosowanie wzoru przedstawionego w pkt 3.1.3.6.1.
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3.1.3.6. Klasyfikacja mieszanin w oparciu o sktadniki mieszaniny (regufa
addytywnosci)

3.1.3.6.1. Dane dostepne dla wszystkich sktadnikow

W celu zapewnienia doktadno$ci klasyfikacji mieszaniny oraz
jednorazowego dokonywania obliczen dla wszystkich systemow,
sektorow oraz kategorii, oszacowana toksycznos¢ ostra (ATE)
sktadnikow nalezy uwzgledni¢ w nastgpujacy sposob:

a) P MI12 uwzgledni¢ sktadniki o znanej toksycznosci ostrej, ktore
zaliczajg si¢ do dowolnej kategorii zagrozenia ostrego przedsta-
wionej w tabeli 3.1.1; «

b) pomina¢ sktadniki, ktore przypuszczalnie nie sg klasyfikowane
ze wzgledu na toksyczno$¢ ostra (np. woda, cukier).

¢) poming¢ sktadniki, jezeli dostgpne dane pochodza z badania
dawki granicznej (przy gornej wartosci progowej dla kategorii
4 wiasciwej drogi narazenia z tabeli 3.1.1) i nie wykazujg
toksycznosci ostrej.

Sktadniki wchodzace w zakres niniejszego punktu uwaza si¢ za
sktadniki o znanej oszacowanej toksycznosci ostrej (ATE). Zob.
uwaga b) do tabeli 3.1.1 oraz pkt 3.1.3.3 w celu odpowiedniego
zastosowania dostepnych danych w rownaniu przedstawionym
ponizej oraz pkt 3.1.3.6.2.3.

ATE mieszaniny okre$la si¢ poprzez obliczenie na podstawie
warto$ci ATE dla wszystkich istotnych sktadnikow zgodnie z naste-
pujacym wzorem dla toksycznosci droga pokarmowa, po nanie-
sieniu na skor¢ i narazeniu inhalacyjnym:

100 Gi
ATEnix ZATEi

n

gdzie:

C; = stezenie sktadnika i ( % w/w lub % v/v)
i = pojedynczy sktadnik od 1 do n

n = liczba sktadnikow

ATE; = oszacowana toksycznos$¢ ostra sktadnika i.

3.1.3.6.2. Klasyfikacja mieszanin, w przypadku gdy dane
nie sa dostepne dla wszystkich sktadnikow.

3.1.3.6.2.1. W przypadku gdy ATE nie jest dostgpna dla jakiego$ sktadnika
mieszaniny, ale dostgpne informacje, takie jak te podane ponizej
umozliwiaja wyprowadzenie przeksztalconych wartosci, takich jak
te okreslone w tabeli 3.1.2, stosuje si¢ wzor podany w sekcji
3.1.3.6.1;

Obejmuje to oceng:

a) ekstrapolacji pomigdzy warto$ciami oszacowanej toksycznosci
ostrej w narazeniu droga pokarmowa, po naniesieniu na skorg
i droga inhalacyjna (!). Ocena taka moglaby wymagaé¢ odpo-
wiednich danych farmakodynamicznych i farmakokinetycznych;

b) dowodow z narazenia cztowieka na dziatanie substancji, ktore
wskazuja na skutki toksyczne, ale nie dostarczaja danych na
temat dawki $miertelnej;

¢) dowodéw z jakichkolwiek innych badan/oznaczen toksycznosci
dostgpnych dla substancji, ktére wskazujg na skutki w postaci
toksyczno$ci ostrej, ale niekoniecznie dostarczaja danych na
temat dawki $miertelnej; lub

(") »M2 W przypadku gdy mieszaniny zawieraja sktadniki, dla ktérych nie ma danych
dotyczacych toksycznosci ostrej dla kazdej drogi narazenia, warto$ci oszacowanej
toksycznos$ci ostrej mozna ekstrapolowa¢ z dostgpnych danych i zastosowac¢ je do odpo-
wiednich drég narazenia (zob. pkt 3.1.3.2). Przepisy szczegdétowe mogg jednak wymagac
przeprowadzenia badania w odniesieniu do konkretnej drogi narazenia. W takich przy-
padkach klasyfikacji w zakresie takiej drogi narazenia dokonuje si¢ stosownie do
wymagan przepisow.
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vB
d) danych na temat substancji bardzo podobnych z zastosowaniem
zaleznosci struktura-aktywnosc.
Podejscie to zasadniczo wymaga duzej liczby dodatkowych infor-
macji technicznych oraz wysoce wykwalifikowanego 1 doswiadczo-
nego specjalisty (ocena eksperta, patrz sekcja 1.1.1) w celu rzetel-
nego oszacowania toksycznosci ostrej. W przypadku braku takich
informacji, nalezy przejs¢ do pkt 3.1.3.6.2.3.
v M4
3.1.3.6.22. W przypadku gdy w mieszaniniec wystepuje sktadnik, na temat
ktoérego nie ma Zadnych informacji przydatnych do celow klasyfi-
kacji, w stgzeniu > 1 %, stwierdza si¢, ze mieszaninie nie mozna
przypisa¢ ostatecznej oszacowanej toksycznosci ostrej. W takiej
sytuacji mieszaning klasyfikuje si¢ wylacznie w oparciu o znane
sktadniki, umieszczajac na etykiecie i w Kkarcie charakterystyki
dodatkowa informacje, ze: ,,x procent mieszaniny stanowi(-g) sktad-
nik(-1) o nieznanej ostrej toksycznosci”’, uwzgledniajac przepisy
ustanowione w sekcji 3.1.4.2.
3.1.3.6.2.3. Jezeli 1aczne stgzenie odpowiedniego sktadnika/sktadnikow o
nieznanej toksyczno$ci ostrej wynosi < 10 %, wowczas stosuje
si¢ wzor podany w sekcji 3.1.3.6.1. Jezeli taczne stezenie odpo-
wiedniego sktadnika/sktadnikow o nieznanej toksyczno$ci ostrej
wynosi > 10 %, wowczas wzor podany w sekcji 3.1.3.6.1 koryguje
si¢, dostosowujac go do procentowej zawarto$ci nieznanego sktad-
nika/sktadnikow w nastepujacy sposob:
100 — (3° C nieznane jesli > 10 %) Ci
ATE i n Z ATE;
VB
Tabela 3.1.2.
M2
Przeksztalcenie z przedzialow wartos$ci toksycznosci ostrej uzys-
kanych w sposob doswiadczalny (lub kategorii zagrozenia
toksycznos¢ ostra) do oszacowanych wartosci punktowych
toksycznosci ostrej do zastosowania we wzorach stuzacych do
klasyfikacji mieszanin
vB
Kategoria klasyfikacji lub osza- Osgfwowana
D . cowany przedzial ostrej toksycz- wartosc punktoxya
roga narazenia . . przeksztatcone;j
nosa uzyskany W sposob toksycznosci ostrej
dos$wiadczalny ;
(patrz: uwaga 1)
Droga pokar- 0 < Kategoria 1 < 5 0,5
mowa 5 < Kategoria 2 < 50 5
(mg/kg masy 50 < Kategoria 3 < 300 100
ciata) 300 < Kategoria 4 < 2 000 500
Skora H310: 0 < Kategoria 1 < 50 5
(mg/kg masy 50 < Kategoria 2 < 200 50
ciata) 200 < Kategoria 3 < 1 000 300
1 000 < Kategoria 4 < 2 000 1100
Gazy 0 < Kategoria 1 < 100 10
(ppmV) 100 < Kategoria 2 < 500 100
500 < Kategoria 3 < 2 500 700
2 500 < Kategoria 4 < 4500
20 000
Pary 0 < Kategorial < 0,5 0,05
(mg/)1 0,5 < Kategoria 2 < 2,0 0,5
2,0< Kategoria 3 < 10,0 3
10,0 < Kategoria 4 < 20,0 11
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3.14.

3.1.4.1.

Droga narazenia

Kategoria klasyfikacji lub osza-
cowany przedzial ostrej toksycz-
nosci uzyskany w sposob

doswiadczalny

Oszacowana
warto$¢ punktowa
przeksztalconej
toksycznosci ostrej
(patrz: uwaga 1)

Pyl/mgta 0< Kategoria 1 < 0,05 0,005
(mg/)1 0,05 < Kategoria 2 < 0,5 0,05
0,5 < Kategoria 3 < 1,0 0,5
1,0< Kategoria 4 < 5,0 1,5
Uwaga 1:

Wartosci te powinno si¢ stosowac¢ do obliczania ATE dla klasyfi-
kacji mieszaniny w oparciu o jej sktadniki i nie stanowia one

wynikéw badan.

Przekazywanie informacja o zagroZeniach

Dla substancji lub mieszanin spetniajacych kryteria klasyfikacji
w niniejszej klasie zagrozenia stosuje si¢ nastgpujace elementy
oznakowania zgodnie z tabelg 3.1.3. »M2 Nie naruszajac prze-
piséw art. 27, mozna wykorzysta¢ tgczone zwroty wskazujace
rodzaj zagrozenia, zgodnie z zalacznikiem III. «

Tabela 3.1.3

Elementy oznakowania dla toksycznoSci ostrej

Klasyfikacja Kategoria 1 Kategoria 2 Kategoria 3 Kategoria 4
Piktogram GHS
Hasto ostrze- | Niebezpieczenstwo | Niebezpieczenstwo | Niebezpieczenstwo Uwaga
gawcze
Zwrot okreslajacy | H300: Potkniecie | H300: Potknigcie H301: Dziata H302: Dziata
zagrozenie: grozi $miercig grozi $miercia toksycznie po szkodliwie po
— Droga pokar- potknieciu potknieciu
mowa
— Skoéra H310: Grozi H310: Grozi H311: Dziata H312: Dziata
$miercig $miercig toksycznie szkodliwie
w kontakcie ze w kontakcie ze w kontakcie ze w kontakcie ze
skorg skorg skorg skora
— Droga odde- | H330: Wdychanie | H330: Wdychanie H331: Dziata H332: Dziata
chowa grozi $miercia grozi $miercia toksycznie szkodliwie
(zob. uwaga 1) W nastgpstwie W nastgpstwie
wdychania wdychania
Zwrot  okreslajacy P264 P264 P264 P264
srodki ostroznosci P270 P270 P270 P270
Zapobieganie
(droga pokar-
mowa)
Zwrot  okreslajacy P301 + P310 P301 + P310 P301 + P310 P301 + P312
$rodki  ostroznosci P321 P321 P321 P330
Reagowanie (droga P330 P330 P330
pokarmowa)
Zwrot  okreslajacy P405 P405 P405
srodki ostroznosci
Przechowywanie
(droga pokar-

mowa)
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Klasyfikacja Kategoria 1 Kategoria 2 Kategoria 3 Kategoria 4
Zwrot  okreslajacy P501 P501 P501 P501
srodki ostroznosci
Usuwanie  (droga
pokarmowa)

Zwrot okres$lajacy P262 P262 P280 P280
srodki  ostroznosci P264 P264

Zapobieganie  (po P270 P270

naniesieniu na P280 P280

skore)

Zwrot okres$lajacy P302 + P352 P302 + P352 P302 + P352 P302 + P352
srodki ostroznos$ci P310 P310 P312 P312
Reagowanie  (po P321 P321 P321 P321
naniesieniu na P361 + P304 P361 + P364 P361 + P364 P362 + P364
skorg)

Zwrot  okreslajacy P405 P405 P405

srodki ostroznosci

Przechowywanie

(po naniesieniu na

skore)

Zwrot okreslajacy P501 P501 P501 P501
srodki ostroznosci

Usuwanie (po

naniesieniu na

skore)

Zwrot  okreslajacy P260 P260 P261 P261
srodki  ostrozno$ci P271 P271 P271 P271
Zapobieganie P284 P284

(droga oddechowa)

Zwrot  okreslajacy P304 + P340 P304 + P340 P304 + P340 P304 + P340
srodki ostroznosci P310 P310 P311 P312
Reagowanie (droga P320 P320 P321

oddechowa)

Zwrot okres$lajacy P403 + P233 P403 + P233 P403 + P233

$rodki  ostroznosci P405 P405 P405

Przechowywanie

(droga oddechowa)

Zwrot  okreslajacy P501 P501 P501

srodki ostroznosci

Usuwanie  (droga

oddechowa)

Uwaga 1:

Oprocz klasyfikacji pod wzgledem toksycznosci przez drogi odde-
chowe, jezeli dostgpne sa dane wskazujace, ze mechanizmem toksycz-
nosci jest dziatanie Zrace, substancj¢ lub mieszaning oznacza si¢
réwniez jako EUHO71: , dzialajgca zrgco na drogi oddechowe” —
patrzinformacjaw pkt 3.1.2.3.3. Oznacza to, Ze oprocz odpowiedniego
piktogramu wskazujacego toksycznos¢ ostra, mozna doda¢ piktogram
oznaczajacy dzialanie zrace (stosowany w przypadku dziatania
zracego na skore i oczy) wraz ze zwrotem ,,dziata zraco na drogi odde-
chowe”.

Uwaga 2:

W przypadku gdy w mieszaninie wystepuje sktadnik, na temat
ktoérego nie ma zadnych mozliwych do wykorzystania informacji,
w stezeniu 1 % lub wyzszym, mieszaning nalezy oznakowac dodat-
kowa informacja, iz ,,x procent mieszaniny stanowi(a) sktadnik(i)
o nieznanej toksyczno$ci” — patrz informacje w 3.1.3.6.2.2.

3.1.4.2. Zwroty okreslajace zagrozenie odnoszace si¢ do toksycznos$ci ostrej
ro6znig si¢ w zaleznosci od drogi narazenia. W informacji o klasie
toksycznosci ostrej rowniez nalezy uwzgledniaé to rozroznienie.
Jezeli substancja lub mieszanina zostata zaklasyfikowana dla wigcej
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niz jednej drogi narazenia, wowczas informacje o wszystkich odpo-
wiednich klasach powinny znalez¢ si¢ w karcie charakterystyki
przygotowanej zgodnie z zatacznikiem II do rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006, a odpowiednie elementy informacji o zagrozeniu
powinny znalez¢ si¢ na etykiecie zgodnie z sekcjg 3.1.3.2. Jezeli
podaje si¢ informacjg, ze ,,x % mieszaniny stanowi(-a) sktadnik(-1)
o nieznanej toksyczno$ci” zgodnie z sekcja 3.1.3.6.2.2, wowczas
w informacjach podanych w karcie charakterystyki rowniez mozna
dokona¢ rozréznienia pod wzgledem drogi narazenia. Na przyktad
»X % mieszaniny stanowi(-g) sktadnik(-i) o nieznanej toksycznosci
ostrej po narazeniu droga pokarmowa” lub ,.x % mieszaniny stano-
wi(-3) sktadnik(-i) o nieznanej toksycznosci ostrej po naniesieniu na
skore”.

VYM12
3.2. Dzialanie Zrace/drazniace na skére

3.2.1. Definicje i ogolne uwagi

VYM19
T 3210 Dziatanie Zrace na skor¢ oznacza spowodowanie nicodwracalnego
uszkodzenia skory; tj. widocznej martwicy naskorka siggajacej az
do skory wiasciwej w nastgpstwie narazenia na substancj¢ lub
mieszaning.

Dziatanie draznigce na skore oznacza spowodowanie odwracalnego
uszkodzenia skéry w nastgpstwie narazenia na substancje lub
mieszaning.

VM12

3.2.1.2. W podejsciu wielopoziomowym nacisk nalezy polozy¢ na istniejace
dane uzyskane w wyniku badan na ludziach, a nastgpnie dane
z badan na zwierzgtach, dane z badan in vitro i inne Zrodta infor-
macji. Klasyfikacja jest ustalana bezposrednio, jezeli dane spetniaja
kryteria. W niektorych przypadkach klasyfikacji substancji lub
mieszaniny dokonuje si¢ na podstawie wagi dowodéw na danym
poziomie. W ramach podejécia opartego na catkowitej wadze
dowodoéw wszystkie dostgpne informacje wpltywajace na ustalenie
dziatania Zracego/draznigcego na skore sa rozpatrywane tacznie,
z uwzglednieniem wynikow odpowiednich zwalidowanych badan
in vitro, istotnych danych z badan na zwierzg¢tach oraz danych
z badan na ludziach, takich jak badania epidemiologiczne i kliniczne
oraz odpowiednio udokumentowane opisy przypadku i obserwacje
(zob. zatgcznik I, cze$¢ 1, sekcja 1.1.1.3, 1.1.1.4 i 1.1.1.5).

3.2.2. Kryteria klasyfikacji dla substancji

Substancje sg klasyfikowane do jednej z dwoch kategorii w obrebie
tej klasy zagrozenia:

a) kategoria 1 (dzialanie Zrace na skorg)

Kategoria ta jest podzielona na trzy podkategorie (1A, 1B, 1C).
Substancje zrace klasyfikuje si¢ w kategorii 1, jezeli nie ma
wystarczajacych danych do zaklasyfikowania w odpowiedniej
podkategorii. Jezeli dane sa wystarczajace, substancje klasyfi-
kuje si¢ w jednej z trzech podkategorii 1A, 1B lub 1C (zob.
tabela 3.2.1).

b) kategoria 2 (dziatanie draznigce na skorg) (zob. tabela 3.2.2).

32.2.1. Klasyfikacja na podstawie standardowych danych z badan na zwie-
rzetach
322.1.1. Dziatanie zrace na skore

3.2.2.1.1.1. Substancja ma dzialanie Zrace na skorg, gdy powoduje zniszczenie
tkanek skory, tj. widoczng martwicg naskorka siegajaca az do skory
wlasciwej u co najmniej 1 z badanych zwierzat w nastgpstwie
narazenia trwajacego do 4 godzin.

3.2.2.1.1.2. Substancje zrace klasyfikuje si¢ w kategorii 1, jezeli nie ma wystar-
czajacych danych do zaklasyfikowania w odpowiedniej podkatego-
rii.
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VYM12

3.2.2.1.1.3. Jezeli dane sa wystarczajace, substancje klasyfikuje si¢ w jednej
z trzech podkategorii 1A, 1B lub 1C, zgodnie z kryteriami tabeli
3.2.1

3.2.2.1.1.4. W ramach kategorii dziatania zracego istniejg trzy podkategorie:
podkategoria 1A — w ktorej odnotowuje si¢ reakcje zrace w nastep-
stwie narazenia trwajacego do 3 minut i obserwacji do 1 godziny;
podkategoria 1B — w ktorej odnotowuje si¢ reakcje zrace w nastep-
stwie narazenia trwajacego powyzej 3 minut i ponizej 1 godziny
oraz obserwacji do 14 dni; oraz podkategoria 1C — w ktorej odno-
towuje si¢ reakcje zragce w nastgpstwie narazenia trwajacego
powyzej | godziny i ponizej 4 godzin oraz obserwacji do 14 dni.

Tabela 3.2.1

Kategoria i podkategorie dzialania Zracego na skore

Kategoria Kryteria

Kategoria 1 (1) Zniszczenie tkanek skory, tj. widoczna
martwica naskorka siggajaca az do skory
wilasciwej u co najmniej 1 z badanych
zwierzat po narazeniu trwajagcym < 4 h

Podkategoria 1A Reakcja zraca u co najmniej 1 zwierzecia
po narazeniu trwajagcym < 3 min
w okresie obserwacji < 1h

Podkategoria 1B Reakcja zraca u co najmniej 1 zwierzecia
po narazeniu trwajacym od > 3 min do
< 1 h w okresie obserwacji < 14 dni

Podkategoria 1C Reakcja zraca u co najmniej 1 zwierzgcia
po narazeniu trwajacym od > 1h do
< 4h w okresie obserwacji < 14 dni

(") Zob. warunki stosowania kategorii 1 w sekcji 3.2.2 lit. a).

3.2.2.1.1.5. Stosowanie danych z badan na ludziach oméwiono w sekcjach 3.2.1.2
i 3.2.2.2 oraz w sekcjach 1.1.1.3, 1.1.1.4 i 1.1.1.5.

322.1.2. Dziatanie draznigce na skorg

3.2.2.1.2.1. Substancja ma dziatanie draznigce na skore, gdy powoduje odwra-
calne uszkodzenie skory w nastgpstwie jej naniesienia na okres do
4 godzin. Glownym kryterium kategorii dziatania draznigcego jest
to, ze przynajmniej 2 z 3 przebadanych zwierzat uzyskaty Sredni
wynik od > 2,3 do < 4,0.

3.22.1.22. W tabeli 3.2.2 przedstawiono jedng kategori¢ dziatania drazniacego
(kategoria 2), z wykorzystaniem wynikow badan na zwierzetach.

3.2.2.1.2.3. Odwracalno$¢ zmian skornych jest rowniez uwzgledniana w ocenie
reakcji spowodowanych dziataniem draznigcym. Jezeli stan zapalny
utrzymuje si¢ do konca okresu obserwacji u 2 lub wigcej badanych
zwierzat, z uwzglednieniem wylysienia (na ograniczonym obsza-
rze), nadmiernego rogowacenia, rozrostu i tuszczenia si¢, wowczas
material uznaje si¢ za dziatajacy draznigco.

3.2.2.1.2.4. Reakcje spowodowane dzialaniem draznigcym na skorg u zwierzat
w ramach jednego badania mogg by¢ zréznicowane, podobnie jak
w przypadku dziatania zracego. Odrgbne kryterium dzialania draz-
nigcego obejmuje przypadki, w ktorych wystepuje znaczna reakcja
spowodowana dziataniem draznigcym na skore, ale mniejsza niz
srednia warto$¢ wynikow dla badah pozytywnych. Przyktadowo
badany material moze zosta¢ uznany za drazniacy, jezeli przynaj-
mniej 1 z 3 przebadanych zwierzat wykazuje bardzo wysoki $redni
wynik w trakcie badania, w tym zmiany utrzymujace si¢ do konca
normalnego 14-dniowego okresu obserwacji. Inne reakcje rowniez
moga spetnia¢ to kryterium. Nalezy jednak upewni¢ sig, ze reakcje
sa wynikiem narazenia chemicznego.
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VYM12
Tabela 3.2.2

Kategoria dzialania draznigcego na skore (%)

Kategoria Kryteria

(1) Sredni wynik od > 2,3 do < 4,0 dla rumienia/
strupa lub dla obrz¢ku u co najmniej 2 z 3
przebadanych zwierzat na podstawie oceny po
24, 48 1 72 godz. po zdjgciu platkéw lub,
w przypadku opdznienia reakcji, na podstawie
ocen uzyskanych w ciagu 3 kolejnych dni od
poczatku reakcji skornej; lub

(2) Stan zapalny, ktéry utrzymuje si¢ do konca
okresu obserwacji wynoszacego zwykle
14 dni u co najmniej 2 zwierzat, szczegdlnie
biorac pod uwagg reakcje polegajace na wyty-
sieniu (na ograniczonym obszarze),
nadmiernym rogowaceniu, rozro$cie i tusz-
czeniu sig; lub

(3) W pewnych przypadkach, w ktorych istnieje
wyrazna zmienno$¢ reakcji u zwierzat, przy
bardzo wyraznych skutkach pozytywnych
zwigzanych z narazeniem na dzialanie
substancji chemicznej u jednego zwierzecia,
ale o warto$ciach nizszych niz podane wyzej.

Dziatanie draz-
nigce na skorg
(kategoria 2)

(*) Kryteria oceny sg rozumiane zgodnie z opisem w rozporzadzeniu (WE)
nr 440/2008.

3.2.2.1.2.5. Stosowaniec danych z badan na ludziach omoéwiono
w sekcjach 3.2.1.2 i 3.2.2.2 oraz w sekcjach 1.1.1.3, 1.1.14

il.1.1.5.
3222, Klasyfikacja w ramach podejscia wielopoziomowego
3222.1. W stosownych przypadkach rozwaza si¢ zastosowanie podejscia

wielopoziomowego do oceny wstepnych informacji, uwzgledniajac,
ze nie wszystkie elementy moga by¢ istotne.

32222. W pierwszej kolejnosci bierze si¢ pod uwage istniejace dane
z badan na ludziach i na zwierzetach dotyczace skutkow jednokrot-
nego lub powtarzanego narazenia, poniewaz dostarczajg one infor-
macji bezposrednio istotnych z punktu widzenia dziatania na skore.

32223. Do klasyfikacji moga by¢ wykorzystywane dane dotyczace ostrej
toksycznos$ci skornej. Jesli substancja lub mieszanina jest wysoce
toksyczna w kontakcie ze skora, badania dziatania Zracego/draznig-
cego na skore nie wykonuje si¢, gdyz ilo$¢ badanej substancji, jaka
trzeba by zaaplikowa¢ znacznie przewyzsza dawke toksyczng, co
w konsekwencji doprowadzitoby do $mierci zwierzat. W przypadku
prowadzenia obserwacji dziatania zracego/draznigcego na skore
w badaniach toksycznosci ostrej az do dawki granicznej, dane te
moga by¢ stosowane w celu klasyfikacji, pod warunkiem ze stoso-
wane rozciefczenia i badane gatunki zwierzat sa rownowazne.
Substancje state (sproszkowane) moga dziata¢ zraco lub draznigco
po zwilzeniu lub w kontakcie z wilgotng skorg lub blong $luzowa.

32224 Przy podejmowaniu decyzji w sprawie klasyfikacji mozna wyko-
rzysta¢ zwalidowane i zatwierdzone alternatywne badania in vitro.

32225. Podobnie skrajne wartosci pH, takie jak <2 i > 11,5 mogg wska-
zywac¢ na mozliwos¢ oddziatywania na skore, zwlaszcza w powia-
zaniu ze znaczng rezerwa kwasowa/alkaliczna (pojemno$¢ buforo-
wa). Zasadniczo oczekuje sie, ze substancje takie beda wywotywaty
istotne skutki dla skory. Wobec braku innych informacji, substancjg
uznaje si¢ za dziatajaca zraco na skorg (dziatanie zrace na skorg —
kategoria 1), jezeli jej pH wynosi < 2 lub > 11,5. Jednak jezeli
uwzglednienie rezerwy kwasowej/zasadowej sugeruje, ze substancja
moze nie by¢ zrgca pomimo niskiej lub wysokiej wartosci pH,
nalezy to potwierdzi¢ za pomoca innych danych, najlepiej danych
z odpowiedniego, zwalidowanego badania in vitro.
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3.2.22.6. W niektorych przypadkach przy podejmowaniu decyzji w sprawie
klasyfikacji moga by¢ dostgpne wystarczajace informacje dotyczace
substancji o podobnej budowie chemiczne;.

3222.7. Podejscie wielopoziomowe stanowi wskazowke dotyczaca organi-
zacji istniejacych informacji na temat substancji oraz podejmowania
opartej na wadze dowodow decyzji w sprawie oceny i klasyfikacji
zagrozen.

Cho¢ informacje mozna uzyskac¢ na podstawie oceny jednego para-
metru na danym poziomie (zob. sekcja 3.2.2.2.1.), nalezy
uwzgledni¢ catos$¢ istniejacych informacji i okresli¢ taczng wage
dowodow. Jest to szczegolnie wazne, gdy istnieje konflikt dostep-
nych informacji na temat niektorych parametrow.

3.2.3. Kryteria klasyfikacji dla mieszanin

323.1. Klasyfikacja mieszanin, w przypadku gdy dostgpne sq dane dla
kompletnej mieszaniny

323.1.1. Mieszaning klasyfikuje sig, stosujac kryteria dla substancji i biorac
pod uwage wielopoziomowe podejscie do oceny danych dla tej
klasy zagrozenia.

323.1.2. Przy rozwazaniu badania mieszaniny, osoby dokonujgce klasyfi-
kacji zacheca si¢ do stosowania wielopoziomowego podejscia opar-
tego na wadze dowodow, okreslonego w kryteriach dotyczacych
klasyfikacji substancji pod wzgledem dziatania zracego i draznia-
cego na skore (sekcje 3.2.1.2 1 3.2.2.2) w celu zagwarantowania
doktadnej klasyfikacji oraz uniknigcia niepotrzebnych badafn na
zwierzetach. Wobec braku innych informacji, mieszaning uznaje
si¢ za dziatajaca zraco na skore (dziatanie Zrace na skorg — kate-
goria 1), jezeli jej pH wynosi < 2 lub > 11,5. Jednak jezeli
uwzglednienie rezerwy kwasowej/zasadowej sugeruje, ze miesza-
nina moze nie by¢ Zraca pomimo niskiej lub wysokiej wartosci
pH, nalezy to potwierdzi¢ za pomocg innych danych, najlepiej
danych z odpowiedniego, zwalidowanego badania in vitro.

323.2. Klasyfikacja mieszanin, w przypadku gdy niedostgpne sq dane dla
kompletnej mieszaniny: zasady pomostowe

323.2.1. W przypadku gdy samej mieszaniny nie przebadano w celu okre-
$lenia jej mozliwosci dzialania zracego/draznigcego, ale istniejg
dane dotyczace poszczegdlnych sktadnikow i podobnych przebada-
nych mieszanin wystarczajace dla odpowiedniego scharakteryzo-
wania zagrozen stwarzanych przez mieszaning, dane te stosuje si¢
zgodnie z zasadami pomostowymi okreslonymi w sekcji 1.1.3.

3233. Klasyfikacja mieszanin, w przypadku gdy dostgpne sq dane dla
wszystkich skladnikow lub tylko dla niektorych sktadnikow miesza-
niny

3.23.3.1.  Aby wykorzysta¢ wszystkie dostgpne dane do celow klasyfikacji
zagrozenia dziataniem Zracym/draznigcym na skor¢ mieszanin,
przyjeto nastepujace zatozenie i stosuje si¢ je w stosownych przy-
padkach w podejsciu wielopoziomowym:

Listotne skladniki” mieszaniny to te skladniki, ktore wyst¢puja
w stezeniu >1 % (m/m dla substancji stalych, ciektych, pytow,
mgiet 1 par oraz v/v dla gazow), o ile nie istniejg przestanki (np.
w przypadku sktadnikéw dzialajacych Zraco na skore), by sadzic,
ze skfadnik obecny w stezeniu < 1% moze nadal by¢ istotny
z punktu widzenia klasyfikacji mieszaniny pod wzgledem dziatania
zracego/draznigcego na skore.

323.3.2. Zasadniczo podejscie do klasyfikacji mieszanin jako dziatajacych
zraco lub draznigco na skorg, jezeli dostgpne sa dane o sktadnikach,
ale nie 0 mieszaninie jako calosci, opiera si¢ na teorii addytywno-
$Sci, zgodnie z ktorg kazdy sktadnik dziatajacy zraco lub draznigco
na skore przyczynia si¢ do ogolnych wlasciwosci mieszaniny
w zakresie dziatania Zracego lub draznigcego na skorg proporcjo-
nalnie do swojej sity oddzialywania i stgzenia. Dla sktadnikéw
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dziatajacych Zraco na skore stosuje si¢ wspotczynnik wazony 10,
jezeli wystgpuja one w stgzeniu ponizej ogdlnego stgzenia granicz-
nego dla klasyfikacji w kategorii 1, ale sa w stgzeniu, ktore przy-
czyni si¢ do klasyfikacji mieszaniny jako substancji dziatajacej
draznigco na skore. Mieszaning klasyfikuje si¢ jako majaca dzia-
tanie zrace lub draznigce na skore, kiedy suma stgzen takich sktad-
nikow przekracza stgzenie graniczne.

3.2.333. Tabela 3.2.3 przedstawia ogolne st¢Zenia graniczne, jakie nalezy
zastosowa¢ w celu okreslenia, czy mieszaning uwaza si¢ za dziala-
jaca zraco lub draznigco na skorg.

3.2.3.3.4.1. Szczegdlna ostroznos¢ nalezy zachowac przy klasyfikacji niekto-
rych typow mieszanin zawierajacych substancje takie jak kwasy,
zasady, sole nieorganiczne, aldehydy, fenole i $rodki powierzch-
niowo czynne. Podejscie wyjasnione w sekcjach 3.2.3.3.113.2.3.3.2
moze nie mie¢ zastosowania, biorac pod uwage fakt, ze wiele
takich substancji dziata zraco lub draznigco na skor¢ w stgzeniach
< 1%.

323342, W przypadku mieszanin zawierajacych silne kwasy lub zasady,
jako kryterium klasyfikacji stosuje si¢ wartos¢ pH (zob. sekcja
3.2.3.1.2), gdyz pH jest lepszym wyznacznikiem dziatania Zracego
na skore niz st¢zenia graniczne z tabeli 3.2.3.

3.2.3.3.43. Mieszaning zawierajaca sktadniki, ktore dziatajg zraco lub draz-
nigco na skore i ktorej nie mozna zaklasyfikowaé, stosujagc metode
addytywnosci (tabela 3.2.3), ze wzgledu na wlasciwosci chemiczne
uniemozliwiajace zastosowanie tego podejscia, klasyfikuje si¢ jako
dziatajacg zraco na skore kategorii 1, jezeli zawiera ona > 1 %
sktadnika zaklasyfikowanego jako dzialajacy zraco na skore lub
jako dzialajacg draznigco na skore (kategoria 2), jezeli zawiera
> 3% sktadnika dziatajacego draznigco na skore. Klasyfikacje
mieszanin  zawierajagcych  skladniki, do ktorych podejscie
w tabeli 3.2.3 nie ma zastosowania, podsumowano w tabeli 3.2.4.

3.23.3.5. Czasami wiarygodne dane moga wykazaé, ze zagrozenie dziataniem
zracym/draznigcym sktadnika na skore nie bedzie oczywiste, jezeli
bedzie on wystepowal na poziomie rownym lub powyzej ogdlnych
stezen  granicznych, o ktorych mowa w tabelach 3.2.3
i 3.2.4 w sekcji 3.2.3.3.6. W takich przypadkach mieszaning klasy-
fikuje si¢ zgodnie z tymi danymi (zob. tez art. 10 i 11). W innych
przypadkach, kiedy oczekuje si¢, ze zagrozenie dziataniem zracym/
draznigcym sktadnika na skore nie bedzie oczywiste, jezeli wyste-
puje on na poziomie rownym lub powyzej ogdlnych stezen granicz-
nych, o ktorych mowa w tabelach 3.2.3 i 3.2.4, rozwaza si¢ prze-
badanie mieszaniny. W takich przypadkach stosuje si¢ podejscie
wielopoziomowe  oparte na  wadze dowoddow,  opisane
w sekeji 3.2.2.2.

3.2.3.3.6. Jezeli istnieja dane wykazujace, ze sktadnik(-i) dziata(-ja) zraco lub
draznigco na skorg w stezeniu < 1 % (dziatanie zrace na skorg) lub
< 3% (dziatanie draznigce na skore), mieszaning klasyfikuje si¢
odpowiednio.
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Tabela 3.2.3

Ogolne stezenia graniczne skladnikow zaklasyfikowanych jako

dzialajace Zraco (kategoria 1, 1A, 1B lub 1C)/draznigco (kate-

goria 2) na skore, ktore powoduja klasyfikacje mieszaniny jako

dzialajacej Zraco/drazniaco na skore, jezeli zastosowanie ma
metoda addytywnosci

Suma sktadnikéw zakla- | Stgzenie powodujace klasyfikacj¢ mieszaniny
syfikowanych jako: jako:

Dziatanie draznigce

Dziatanie zrace na skorg g
na skorg

Kategoria 1 (zob. uwaga

ponize) Kategoria 2

Dziatanie  zragce na
skore podkategorii 1A, >5% > 1%, ale < 5%
1B, 1C lub kategorii 1

Dziatanie draznigce na

0,
skore kategorii 2 z 10%
(10 x  dzialanie zrace
na skor¢ podkategorii
1A, 1B, 1C lub kate- > 10%

gorii 1) + Dziatanie
draznigce na  skore
kategorii 2

Uwaga:

Suma wszystkich sktadnikow mieszaniny zaklasyfikowanych odpo-
wiednio jako dziatajace Zraco na skore podkategorii 1A, 1B lub 1C,
musi wynosi¢ odpowiednio > 5 % w celu zaklasyfikowania miesza-
niny jako dzialtajacej zraco na skorg kategorii 1A, 1B lub 1C. Jezeli
suma sktadnikow zaklasyfikowanych jako dziatajace Zraco na skorg
podkategorii 1A wynosi < 5 %, ale suma sktadnikow zaklasyfiko-
wanych jako dzialajace zraco na skor¢ podkategorii 1A + 1B
wynosi > 5 %, mieszaning klasyfikuje si¢ jako dziatajaca zraco na
skore podkategorii 1B. Podobnie jezeli suma sktadnikow zaklasy-
fikowanych jako dziatajace zraco na skor¢ podkategorii 1A + 1B
wynosi < 5 %, ale suma sktadnikow zaklasyfikowanych jako dzia-
tajace zraco na skore podkategorii 1A + 1B + 1C wynosi > 5 %,
mieszaning klasyfikuje si¢ jako dziatajaca Zraco na skore podkate-
gorii 1C. Jezeli co najmniej jeden istotny skladnik w mieszaninie
sklasyfikowany jest w kategorii 1 bez podkategorii, mieszaning
klasyfikuje si¢ w kategorii 1 bez zaklasyfikowania w podkategorii,
jezeli suma wszystkich skladnikow dziatajacych zraco na skore
> 5%.
Tabela 3.2.4

Ogolne stezenia graniczne skladnikow, ktore powoduja klasyfi-

kacj¢ mieszaniny jako dzialajacej Zraco/drazniaco na skore,
jezeli metoda addytywnoS$ci nie ma zastosowania

Skiadnik: Stezenie: Mieszanina zaklasyfiko-

wana jako:
Kwas o bH < 2 > 19 Dziatanie zrace na
Pt = =0 skore kategorii 1
Zasada o pH = 11,5 > 1% Dziatanie zrace na

skore kategorii 1

Inne sktadniki dzia-
tajagce  zraco  na
skore (podkate- > 1%
gorie 1A, 1B, 1C
lub kategoria 1)

Dziatanie zrace na
skore kategorii 1

Inne sktadniki dzia-
tajace draznigco na
skore (kategoria 2), >3%
w tym kwasy
i zasady

Dziatanie draznigce
na skorg kategorii 2
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3.3.
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VYM19
3.3.1.1.

VYM12
3.3.1.2.

Przekazgywanie informacji o zagroZeniach

Dla substancji lub mieszanin spetniajacych kryteria klasyfikacji
w tej klasie zagrozenia stosuje si¢ nastepujace elementy oznako-
wania zgodnie z tabelg 3.2.5.

Tabela 3.2.5

Elementy oznakowania dla dzialania Zracego/drazniacego na
skére

Podkategorie 1A/1B/1C

Klasyfikacja i kategoria 1

Kategoria 2

Piktogramy GHS

Hasto ostrzegawcze Niebezpieczenstwo Uwaga
H314: Powoduje H315: Dziata draz-
Zwrot  wskazujgcy | powazne oparzenia nigco na skore
rodzaj zagrozenia skory oraz uszko-
dzenia oczu

Zwrot  wskazujacy P260 P264
$rodki  ostroznosci P264 P280
Zapobieganie P280

P301 + P330 + P331 P302 + P352

P303 + P361 + P353 P321
Zwrot  wskazujacy P363 P332 + P313
srodki  ostroznosci P304 + P340 P362 + P364
Reagowanie P310

P321

P305 + P351 + P338
Zwrot  wskazujacy P405
srodki  ostroznosci
Przechowywanie
Zwrot  wskazujacy P501
srodki  ostroznosci
Usuwanie

Powazne uszkodzenie oczu/dzialanie drazniace na oczy

Definicje i ogolne uwagi

Powazne uszkodzenie oczu oznacza spowodowanie uszkodzenia
tkanki w oku lub powazne fizyczne pogorszenie widzenia, ktore
nie jest calkowicie odwracalne, w nastgpstwie narazenia oka na
substancj¢ lub mieszaning.

Dziatanie draznigce na oczy oznacza spowodowanie zmian w oku,
ktore sa catkowicie odwracalne, w nastgpstwie narazenia oka na
substancj¢ lub mieszaning.

W podejsciu wielopoziomowym nacisk nalezy potozy¢ na istniejace
dane uzyskane w wyniku badan na ludziach, a nastgpnie dane
z badan na zwierzgtach, dane z badan in vitro i inne Zrodta infor-
macji. Klasyfikacja jest ustalana bezposrednio, jezeli dane spetniaja
kryteria. W innych przypadkach klasyfikacji substancji lub miesza-
niny dokonuje si¢ na podstawie wagi dowodow na danym pozio-
mie. W ramach podej$cia opartego na catkowitej wadze dowodow
wszystkie dostepne informacje wptywajace na ustalenie powaznego
uszkodzenia oczu/dziatania draznigcego na oczy sa rozwazane tacz-
nie, w tym wyniki odpowiednich zwalidowanych badan in vitro,
istotne dane z badan na zwierzgtach oraz dane badan na ludziach,
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takie jak badania epidemiologiczne i kliniczne oraz odpowiednio
udokumentowane opisy przypadku i obserwacje (zob. zatacznik I,
czes¢ 1, sekeja 1.1.1.3).
3.3.2. Kryteria klasyfikacji dla substancji
Substancje sa klasyfikowane do jednej z kategorii w tej klasie
zagrozenia, kategorii 1 (powazne uszkodzenie oczu) lub kategorii
2 (dziatanie draznigce na oczy), w nastgpujacy sposob:
a) Kategoria 1 (powazne uszkodzenie oczu):
Substancje, ktore majg zdolno$¢ wywotania powaznego uszko-
dzenia oczu (zob. tabela 3.3.1).
b) Kategoria 2 (dziatanie draznigce na oczy):
Substancje, ktore maja zdolnos¢ wywolania odwracalnego
podraznienia oczu (zob. tabela 3.3.2).
33.2.1. Klasyfikacja na podstawie standardowych danych z badan na zwie-
rzetach
3.3.2.1.1. Powazne uszkodzenie oczu (kategoria 1)

3.3.2.1.1.1. Dla substancji, ktore maja zdolno$¢ wywotania powaznego uszko-
dzenia oczu, przyjmuje si¢ jedng kategori¢ zagrozenia (kategoria 1).
Niniejsza kategoria zagrozenia obejmuje jako kryteria obserwacje
wymienione w tabeli 3.3.1. Obserwacje te obejmuja zwierzeta ze
zmianami chorobowymi rogoéwki 4 stopnia oraz innymi powaznymi
reakcjami (np. zniszczeniem rogowki), ktore obserwuje si¢ przez
caly czas trwania badania, jak rowniez trwalym zmegtnieniem
rogowki, przebarwieniem rogowki substancjg barwigca, przykleje-
niem rogowki, tuszezka rogowki, zaktoceniem funkcji teczowki czy
innymi skutkami powodujgcymi zaburzenia wzroku. W tym kontek-
Scie za trwate zmiany chorobowe uznaje si¢ te, ktore nie sg w petni
odwracalne w okresie obserwacji trwajacym zwykle 21 dni. Klasy-
fikacja zagrozenia w kategorii 1 obejmuje rowniez substancje spet-
niajace kryteria zmetnienia rogéwki > 3 lub uszkodzenia tgczowki
> 1,5 zaobserwowanych u co najmniej 2 z 3 przebadanych zwie-
rzat, poniewaz tego typu powazne zmiany chorobowe zwykle nie
ustepuja w ciggu 21-dniowego okresu obserwacji.

3.3.2.1.1.2. Stosowanie danych z badan na ludziach oméwiono w sekeji 3.3.2.2
oraz w sekcjach 1.1.1.3, 1.1.1.4 i 1.1.1.5.

Tabela 3.3.1

Powazne uszkodzenie oczu (%)

Kategoria Kryteria

Substancja powodujaca:

a) u co najmniej jednego zwierzecia skutki dzia-
fania na rogowke, teczowke lub spojowke,
ktorych odwrocenia nie oczekuje si¢ lub
ktorych pelne odwrocenie nie nastgpito
w okresie obserwacji zwykle trwajacym
21 dni; lub

dodatnig reakcj¢ u co najmniej 2 z 3 przeba-
danych zwierzat, taka jak:

Kategoria 1 |

~

(i) zmetnienie rogowki > 3; lub
(ii) uszkodzenie tgczoéwki > 1,5;

obliczong jako $rednie wyniki oceniane po 24,
48 i 72 godz. po wprowadzeniu badanego
materiatu.

() Kryteria oceny sa rozumiane zgodnie z opisem w rozporzadzeniu (WE)
nr 440/2008.

3.3.2.1.2. Dziatanie draznigce na oczy (kategoria 2)

3.3.2.1.2.1. Substancje, ktore maja zdolnos¢ wywotywania odwracalnego dzia-
tania draznigcego na oczy sg zaklasyfikowane w kategorii 2 (dzia-
tanie draznigce na oczy).
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3.3.2.1.2.2. W przypadku tych substancji, jezeli wystgpuje wyrazna zmiennosc¢

reakcji zwierzat, informacje te uwzglednia si¢ przy okreslaniu
klasyfikacji.

3.3.2.1.2.3. Stosowanie danych z badan na ludziach oméwiono w sekcji 3.3.2.2
oraz w sekcjach 1.1.1.3, 1.1.1.4 i 1.1.1.5.

Tabela 3.3.2

Dzialanie drazniace na oczy (?)

Kategoria Kryteria

Substancje, ktore wywotuja dodatnig reakcje u co
najmniej 2 z 3 przebadanych zwierzat, taka jak:

a) zmegtnienie rogéwki > 1; lub
b) uszkodzenie tgczowki > 1; lub

Kategoria 2 c¢) przekrwienie spojowek > 2; lub
d) obrzek spojowki (chemosis) > 2;

obliczong jako $rednie wyniki uzyskane po 24, 48
i 72 godz. po wprowadzeniu badanego materiatu,
oraz ktora jest w pelni odwracalna w okresie
obserwacji trwajacym 21 dni.

() Kryteria oceny sa rozumiane zgodnie z opisem w rozporzadzeniu (WE)
nr 440/2008.

3322, Klasyfikacja w ramach podejscia wielopoziomowego

3.3.2.2.1. W stosownych przypadkach nalezy uwzgledni¢ podejscie wielopo-
ziomowe do oceny wstepnych informacji, uwzgledniajac, ze nie
wszystkie elementy moga by¢ istotne.

3.3222. W pierwszej kolejnosci bierze si¢ pod uwage istniejagce dane
z badan na ludziach i na zwierzetach, poniewaz dostarczaja one
informacji bezposrednio istotnych z punktu widzenia dziatania na
oczy. Przed rozwazeniem wszelkich badan w zakresie powaznego
uszkodzenia oczu/dzialania draznigcego na oczy nalezy ocenic
ewentualne dziatanie zrace na skorg, aby unikna¢ badan sprawdza-
jacych dziatanie miejscowe na oczy w przypadku substancji dzia-
tajacych zraco na skorg. Substancje dziatajace zraco na skore sa
rowniez uznawane za prowadzace do powaznego uszkodzenia oczu
(kategoria 1), podczas gdy substancje dziatajagce draznigco na skorg
moga by¢ uznane za prowadzace do dzialania draznigcego na oczy
(kategoria 2).

3.3.223. Przy podejmowaniu decyzji w sprawie klasyfikacji mozna wyko-
rzysta¢ zwalidowane i zatwierdzone alternatywne badania in vitro.

33224 Podobnie skrajne wartosci pH, takie jak < 2 i > 11,5 moga wska-
zywa¢ na mozliwos¢ powaznego uszkodzenia oczu, zwlaszcza
W powigzaniu ze znaczng rezerwa kwasowa/alkaliczng (pojemno$é¢
buforowa). Zasadniczo oczekuje si¢, ze substancje takie beda
wywolywaly istotne skutki dla oczu. Wobec braku innych informa-
cji, substancj¢ uznaje si¢ za powodujaca powazne uszkodzenie oczu
(kategoria 1), jezeli jej pH wynosi < 2 lub > 11,5. Jednak jezeli
uwzglednienie rezerwy kwasowej/zasadowej sugeruje, ze substancja
moze nie powodowac powaznego uszkodzenia oczu pomimo
niskiej lub wysokiej wartosci pH, nalezy to potwierdzi¢ za pomoca
innych danych, najlepiej danych z odpowiedniego, zwalidowanego
badania in vitro.

3.3.2.2.5. W niektorych przypadkach przy podejmowaniu decyzji w sprawie
klasyfikacji moga by¢ dostepne wystarczajace informacje dotyczace
substancji o podobnej budowie chemiczne;j.

3.3.2.2.6. Podejscie wielopoziomowe stanowi wskazoéwke dotyczaca organi-
zacji istniejacych informacji oraz podejmowania opartej na wadze
dowodoéw decyzji w sprawie oceny i klasyfikacji zagrozen.
W miarg¢ mozliwosci nalezy unika¢ badan na zwierzetach z wyko-
rzystaniem zracych substancji. Cho¢ informacje mozna uzyskac¢ na
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podstawie oceny jednego parametru na danym poziomie (zob.
sekcja 3.3.2.1.1), nalezy uwzgledni¢ cato$¢ istniejacych informacji
i okresli¢ taczna wage dowodow. Jest to szczegdlnie wazne, gdy
istnieje konflikt dostgpnych informacji na temat niektorych para-

metrow.
3.3.3. Kryteria klasyfikacji dla mieszanin
333.1. Klasyfikacja mieszanin, w przypadku gdy dostgpne sq dane dla

kompletnej mieszaniny

33.3.1.1. Mieszaning klasyfikuje si¢, stosujac kryteria dla substancji i biorac
pod uwage wielopoziomowe podejscie do oceny danych dla tej
klasy zagrozenia.

333.1.2. W celu zagwarantowania doktadnej klasyfikacji oraz uniknigcia
niepotrzebnych badan na zwierzgtach, przy rozwazaniu badania
mieszaniny osoby dokonujace klasyfikacji zachgca si¢ do stoso-
wania wielopoziomowego podej$cia opartego na wadze dowodow,
okreslonego w kryteriach dotyczacych klasyfikacji substancji pod
wzgledem dziatania zracego na skore i powodowania powaznego
uszkodzenia oczu / dziatania draznigcego na oczy. Wobec braku
innych informacji, mieszaning uznaje si¢ za powodujacg powazne
uszkodzenie oczu (kategoria 1), jezeli jej pH wynosi < 2 lub
> 11,5. Jednak jezeli uwzglednienie rezerwy kwasowej/zasadowej
sugeruje, ze mieszanina moze nie powodowaé powaznego uszko-
dzenia oczu pomimo niskiej lub wysokiej wartosci pH, nalezy to
potwierdzi¢ za pomocg innych danych, najlepiej danych z odpo-
wiedniego, zwalidowanego badania in vitro.

3.33.2. Klasyfikacja mieszanin, w przypadku gdy niedostepne sq dane dla
kompletnej mieszaniny: zasady pomostowe

3.33.2.1. W przypadku gdy mieszanina nie zostata przebadana w celu okre-
$lenia jej dziatania zracego na skore lub mozliwosci spowodowania
powaznego uszkodzenia oczu / dziatania draznigcego na oczy, ale
istnieja wystarczajace dane dotyczace poszczegdlnych sktadnikow
i podobnych przebadanych mieszanin w celu odpowiedniego scha-
rakteryzowania zagrozen stwarzanych przez mieszaning, dane te
stosuje si¢ zgodnie z =zasadami pomostowymi okre§lonymi
w sekeji 1.1.3.

3.333. Klasyfikacja mieszanin, w przypadku gdy dostgpne sq dane dla
wszystkich skladnikéw lub tylko dla niektorych sktadnikow miesza-
niny

3.33.3.1. Aby wykorzysta¢ wszystkie dostgpne dane do celow klasyfikacji
wiasciwosci mieszanin powodujacych powazne uszkodzenie oczu/
dziatanie draznigce na oczy, przyjeto nastgpujace zalozenie i stosuje
si¢ je w stosownych przypadkach w podejsciu wielopoziomowym:

Listotne skladniki” mieszaniny to te sktadniki, ktore wystgpuja
w stezeniu >1 % (m/m dla substancji stalych, ciektych, pytow,
mgiet 1 par oraz v/v dla gazéow), o ile nie istnieja przestanki (np.
w przypadku sktadnikéw dzialajacych Zraco na skore), by sadzic,
ze skfadnik obecny w stezeniu < 1% moze nadal by¢ istotny
z punktu widzenia klasyfikacji mieszaniny pod wzgledem mozli-
wosci spowodowania powaznego uszkodzenia oczu lub dzialania
draznigcego na oczy.

3.33.3.2. Zasadniczo podejscie do klasyfikacji mieszanin jako powodujacych
powazne uszkodzenie oczu / dziatajacych draznigco na oczy, jezeli
dostepne sa dane o sktadnikach, ale nie o mieszaninie jako calosci,
opiera si¢ na teorii addytywnosci, zgodnie z ktorg kazdy sktadnik
dziatajacy zraco na skorg lub powodujacy powazne uszkodzenie
oczu/dziatajacy draznigco na oczy przyczynia si¢ do ogdlnych
wiasciwos$ci zracych lub powodujacych powazne uszkodzenie oczu/
dziatajacych draznigco na oczy mieszaniny proporcjonalnie do
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swojej sity oddziatywania i st¢zenia. Dla sktadnikow dziatajacych
zraco na skor¢ i powodujacych powazne uszkodzenie oczu stosuje
si¢ wspotczynnik wazony 10, jezeli wystgpuja one w stezeniu
ponizej ogolnego stezenia granicznego dla klasyfikacji w kategorii
1, ale sa w stezeniu, ktore przyczyni si¢ do klasyfikacji mieszaniny
jako substancji dzialajacej draznigco na oczy. Mieszaning klasyfi-
kuje si¢ jako powodujaca powazne uszkodzenie oczu lub dziatajaca
draznigco na oczy, kiedy suma st¢zen takich sktadnikow przekracza
stezenie graniczne.

3.33.3.3. Tabela 3.3.3 przedstawia ogdlne stezenia graniczne, jakie nalezy
zastosowa¢ do okreslenia, czy mieszaning klasyfikuje si¢ jako
powodujacag powazne uszkodzenie oczu lub dziatajaca draznigco
na oczy.

3.3.3.3.4.1. Szczegdlng ostroznos¢ nalezy zachowaé przy klasyfikacji niekto-
rych typow mieszanin zawierajacych substancje takie jak kwasy,
zasady, sole nieorganiczne, aldehydy, fenole i $rodki powierzch-
niowo czynne. Podejécie wyjasnione w sekcjach 3.3.3.3.113.3.3.3.2
moze nie mie¢ zastosowania, biorac pod uwage fakt, ze wiele
takich substancji powoduje powazne uszkodzenie oczu lub dziata
draznigco na oczy w stezeniach < 1 %.

3.3.3.342. W przypadku mieszanin zawierajacych silne kwasy lub zasady,
jako kryterium klasyfikacji stosuje si¢ wartos¢ pH (zob. sekcja
3.3.3.1.2), gdyz pH jest lepszym wyznacznikiem powaznego uszko-
dzenia oczu (z zastrzezeniem uwzglednienia rezerwy kwasowej/za-
sadowej) niz ogodlne stgzenia graniczne z tabeli 3.3.3.

3.3.3.3.43. Mieszaning zawierajaca sktadniki dziatajace zraco na skore lub
powodujace powazne uszkodzenie oczu/dziatajace draznigco na
oczy, 1 ktorej nie mozna zaklasyfikowac stosujac metode addytyw-
nosci (tabela 3.3.3) ze wzgledu na wlasciwosci chemiczne uniemoz-
liwiajace zastosowanie tego podejscia, klasyfikuje si¢ jako powo-
dujagce powazne uszkodzenie oczu (kategoria 1), jezeli zawiera
> 1% sktadnika zaklasyfikowanego jako zracy lub powodujacy
powazne uszkodzenie oczu lub jako dzialajaca draznigco na oczy
(kategoria 2), jezeli zawiera > 3 % sktadnika dziatajacego draznigco
na oczy. Klasyfikacj¢ mieszanin zawierajacych skfadniki, do
ktorych podejscie w tabeli 3.3.3 nie ma zastosowania, podsumo-
wano w tabeli 3.3.4.

3.3.33.5. Czasami wiarygodne dane moga wykaza¢, ze odwracalne/nieodwra-
calne skutki powaznego uszkodzenia oczu / dziatania draznigcego
na oczy przez skladnik nie beda oczywiste, jezeli bedzie on wyste-
powat na poziomie lub powyzej ogoélnych stgzen granicznych,
o ktorych mowa w tabelach 3.3.3 i 3.3.4w sekcji 3.3.3.3.6.
W takich przypadkach mieszaning klasyfikuje si¢ zgodnie z tymi
danymi (zob. tez art. 10 i 11). W innych sytuacjach, kiedy oczekuje
sig, ze zagrozenie dziataniem Zracym/draznigcym lub skutki powaz-
nego uszkodzenia oczu / dzialania draznigcego na oczy przez
sktadnik nie beda oczywiste, jezeli bedzie on wystgpowal na
poziomie lub powyzej ogélnych stezen granicznych, o ktorych
mowa w tabelach 3.3.3 i 3.3.4, rozwaza si¢ przebadanie miesza-
niny. W takich przypadkach stosuje si¢ podejscie wielopoziomowe
oparte na wadze dowodow.

3.3.3.3.6. Jezeli istnieja dane wykazujace, ze sktadnik(-i) moze(-ga) dziataé
zraco na skorg lub powodowaé powazne uszkodzenie oczu/dziataé
draznigco na oczy w stezeniu <1 % (dziatanie zrace na skorg lub
powazne uszkodzenie oczu) lub <3 % (dziatanie draznigce na oczy),
mieszaning klasyfikuje si¢ odpowiednio.
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Tabela 3.3.3

Ogolne stezenia graniczne skladnikow zaklasyfikowanych jako

dzialajace Zraco na skore (kategoria 1, 1A, 1B lub 1C) i/lub

powodujace powazne uszkodzenie oczu (kategoria 1) lub dzia-

lajace draznigco na oczy (kategoria 2), ktore powodujg klasyfi-

kacje mieszaniny jako powodujacej powazne uszkodzenie oczu /

dzialajacej draznigco na oczy, jezeli zastosowanie ma metoda
addytywnosci

Stezenie powodujace klasyfikacje mieszaniny
jako:

Suma sktadnikow zakla-

syfikowanych jako: Powazne uszkodzenie | Dziatanie draznigce na

oczu oczy

Kategoria 1 Kategoria 2

Dziatanie zZragce na
skore podkategorii
1A, 1B, IC lub kate-
gorii 1 + powazne
uszkodzenie oczu
(kategoria 1) (%)

>3% > 1% ale < 3%

Dziatanie draznigce na
oczy (kategoria 2)

v

10 %

10 x (dziatanie zrace
na skorg  podkate-
gorii 1A, 1B, 1C lub
dziatanie  Zrace na
skore kategorii 1+
powazne uszkodzenie
oczu (kategoria 1)) +
dziatanie draznigce na
oczy (kategoria 2)

\%

10 %

(®) Jezeli sktadnik zostanie sklasyfikowany zarowno jako dziatajacy zraco na
skore podkategorii 1A, 1B, 1C lub kategorii 1, jak i jako powodujacy
powazne uszkodzenie oczu (kategoria 1), jego stezenie jest uwzgledniane
tylko raz w obliczeniach.

Tabela 3.3.4

Ogolne stezenia graniczne skladnikéw powodujace klasyfikacje

mieszaniny jako powodujacej powazne uszkodzenie oczu (kate-

goria 1) lub dzialajacej drazniaco na oczy (kategoria 2), jezeli
metoda addytywno$ci nie ma zastosowania

Mieszanina zaklasyfikowana

Sktadnik Stezenie jako:

Powazne uszkodzenie oczu

< > 19
Kwas o pH = 2 z 1% (kategoria 1)
Powazne uszkodzenie oczu
0,
Zasada o pH > 11,5 > 1% (kategoria 1)
Inny sktadnik sklasyfi-
kowany jako powodu-
jacy dziatanie Zrace na
skore (podkategoria 1A, > 1% Powazne uszkodzenie oczu
0

1B, 1C lub kategoria - (kategoria 1)
1) lub powazne uszko-
dzenie oczu (katego-
ria 1)
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Skdadnik Stezenic Mieszanina 'zakl.asyﬁkowana
jako:
Inny sktadnik sklasyfi-
kowany jako dzialajacy o Dziatanie draznigce na oczy
.. >3% .
draznigco na  oczy (kategoria 2)
(kategoria 2)
3.3.4. Przekazywanie informacji o zagroZieniach
3.3.4.1. Dla substancji lub mieszanin spetniajacych kryteria klasyfikacji
w tej klasie zagrozenia stosuje si¢ nastgpujace elementy oznako-
wania zgodnie z tabelg 3.3.5.
Tabela 3.3.5
Elementy oznakowania dla powaznego uszkodzenia oczu/dzia-
lania drazniacego na oczy (%)
Klasyfikacja Kategoria 1 Kategoria 2
Piktogramy GHS
Hasto ostrzegawcze | Niebezpieczenstwo Uwaga
Zwrot  wskazujacy H318:. Powoduje H319: Dziala draz-
. . powazne uszko- .
rodzaj zagrozenia . niaco na oczy
dzenie oczu
Zwrot - wskazujacy P264
$rodki  ostroznosci P280
. . P280
Zapobieganie
Zurot WSKAZUCY | p305 + P35I + P338 | P30S + P35I + P33
. P310 P337 + P313
Reagowanie
Zwrot  wskazujacy
$rodki  ostroznosci
Przechowywanie
Zwrot  wskazujacy
srodki  ostroznos$ci
Usuwanie
(*) W przypadku gdy substancja chemiczna zostata sklasyfikowana jako
dzialajaca zraco na skor¢ podkategorii 1A, 1B, 1C lub kategorii 1, ozna-
kowanie dla powaznego uszkodzenia oczu/dziatania draznigcego na oczy
moze zosta¢ pominig¢te, poniewaz informacja ta jest juz wiaczona do
zwrotu wskazujacego rodzaj zagrozenia dla dziatania zracego na skorg
kategorii 1 (H314).
VB
3.4. Dzialanie uczulajace na drogi oddechowe lub skoére
3.4.1. Definicje i uwagi ogolne
yMi19
34.1.1. Dziatanie uczulajace na drogi oddechowe oznacza nadwrazliwos$¢
drog oddechowych w nastepstwie wdychania substancji lub miesza-
niny.
34.1.2. Dziatanie uczulajace na skorg oznacza reakcje alergiczng wystepu-
jaca po kontakcie substancji lub mieszaniny ze skora.
VB

34.1.3. Dla celow sekcji 3.4 dziatanie uczulajace obejmuje dwa etapy: na
pierwszym etapie nastepuje indukcja wyspecjalizowanej pamigci
immunologicznej u osobnika na skutek narazenia na dziatanie aler-
genu. Drugi etap to wywolanie, tj. uzyskanie reakcji alergicznej za
posrednictwem komorki lub przeciwciata w wyniku narazenia uczu-
lonego osobnika na dziatanie alergenu.
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3.4.14.

3.4.1.5.

3.4.1.6.

3.42.
3.4.2.1.
3.4.2.1.1.
3.4.2.1.1.1.

3.4.2.1.1.2.

3.4.2.1.1.3.

3.4.2.1.1.4.

W przypadku dziatania uczulajacego na drogi oddechowe, system,
w ktorym faza wywolania nastgpuje po fazie indukcji jest taki sam
jak w przypadku dziatania uczulajacego na skorge. W przypadku
dziatania uczulajacego na skorg, wymagany jest etap indukcji,
w ktorym system odpornosciowy uczy si¢ reagowaé; objawy
kliniczne moga powsta¢ wowczas, gdy kolejne narazenie na dzia-
tanie jest wystarczajace do tego, by wywota¢ widoczna reakcje
skorng (etap wywotania). W wyniku tego, badania predyktywne
zwykle podazaja tym samym schematem, w ktorym wystepuje
etap indukcji; odpowiedZz mierzy si¢ znormalizowanym etapem
wywotania, zwykle wymagajacym przeprowadzenia testu skornego.
Wyjatkiem jest test miejscowy wezta chtonnego, gdzie odpowiedz
na indukcje mierzona jest bezposrednio. Dowody na wystgpienie
reakcji uczuleniowej skoéry u ludzi zwykle ocenia si¢ za pomoca
diagnostycznego testu skornego.

Zwykle zarowno w przypadku uczulenia skory jak i uktadu odde-
chowego nizsze poziomy potrzebne sg dla etapu wywotania niz dla
etapu indukcji. Przepisy mowiace o informowaniu osobnikow uczu-
lonych o obecnosci konkretnej substancji uczulajacej w mieszaninie
mozna znalez¢ »M2 w pkt 2.8 zalacznika II <.

Klasa zagrozenia ,dziatanie uczulajagce na drogi oddechowe lub
skorg” dzieli si¢ nastgpujaco:

— dziatanie uczulajgce na drogi oddechowe; »M2 oraz <

— dzialanie uczulajace na skorg.

Kryteria klasyfikacji dla substancji
Substancje dzialajgce uczulajgco na drogi oddechowe
Kategorie zagrozenia

Substancje dziatajace uczulajaco na drogi oddechowe klasyfikuje
si¢ w kategorii 1, jezeli nie ma wystarczajacych danych do zakla-
syfikowania w odpowiedniej podkategorii.

W przypadku gdy dane sa wystarczajace, szczegdtowa ocena
zgodnie z pkt 3.4.2.1.1.3 pozwala zaklasyfikowa¢ substancje dzia-
tajace uczulajaco na drogi oddechowe do podkategorii 1A,
substancje dziatajace silnie uczulajgco, lub do podkategorii 1B,
pozostate substancje dzialajace uczulajaco na drogi oddechowe.

Skutki zaobserwowane u ludzi lub zwierzat uzasadniajg zwykle
klasyfikacje substancji dzialajacych uczulajaco na drogi oddechowe
metodg cigzaru dowodow. Substancje moga zosta¢ zaklasyfikowane
do jednej z dwodch podkategorii, 1A lub 1B, metoda cigzaru
dowodow zgodnie z kryteriami okreslonymi w tabeli 3.4.1 oraz
w oparciu o wiarygodne i dobrej jakosci dowody pochodzace
z obserwacji cztowieka lub badan epidemiologicznych lub
wnioskow z odpowiednich badan przeprowadzonych na zwierzg-
tach do$wiadczalnych.

Substancje klasyfikuje si¢ jako dziatajace uczulajaco na drogi odde-
chowe zgodnie z kryteriami przedstawionymi w tabeli 3.4.1:

Tabela 3.4.1

Kategoria zagrozenia wraz z podkategoriami dla substancji
dzialajacych uczulajaco na drogi oddechowe

Kategoria Kryteria

Substancje klasyfikuje si¢ jako dziatajace uczula-
jaco na drogi oddechowe (kategoria 1), w przypadku
Kategoria 1 | braku danych wystarczajacych do klasyfikacji
w odpowiedniej podkategorii zgodnie z nastgpuja-
cymi kryteriami:
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3.4.2.1.2.
3.4.2.1.2.1.

342122,

3.4.2.1.23.

Kategoria Kryteria

a) jezeli istnieja dowody, ze substancja moze
wywota¢ u ludzi specyficzng nadwrazliwosé
uktadu oddechowego; lub

b) jezeli istnieja pozytywne wyniki odpowiednich
doswiadczen na zwierzgtach.

Substancje wykazujace wysoka czestos¢ wystepo-
wania u ludzi lub prawdopodobienstwo wystgpienia
wysokiej czestosci dziatania uczulajacego u ludzi
w oparciu o badania na zwierzgtach lub inne (1).
Mozna rowniez wzig¢ pod uwage nasilenie reakcji.

Podkategoria
1A:

Substancje wykazujace niska do umiarkowane;j
czestos¢ wystepowania u ludzi lub prawdopodo-
Podkategoria | bienstwo wystapienia niskiej do umiarkowanej
1B: czestoscei dziatania uczulajacego u ludzi w oparciu
0 badania na zwierzetach lub inne badania (!).
Mozna rowniez wzig¢ pod uwage nasilenie reakc;ji.

(') Obecnie nie sa dostepne uznane i zwalidowane modele zwierzece dla
badan nadwrazliwosci uktadu oddechowego. W okreslonych warunkach
dane pochodzace z badaf na zwierzgtach moga dostarczy¢ cennych infor-
macji w ocenie opartej na cigzarze dowodow.

Dowody u czlowiceka

Dowody wskazujgce, ze substancja moze prowadzi¢ do specy-
ficznej nadwrazliwosci ukladu oddechowego pochodza zwykle
z obserwacji cztowieka. W tym kontekscie nadwrazliwo$¢ objawia
si¢ zwykle jako astma alergiczna, ale uwzglednia si¢ rowniez inne
reakcje nadwrazliwosci, takie jak niezyt nosa/zapalenie spojowek
oraz zapalenie pgcherzykow phucnych. Warunkiem jest wystapienie
klinicznych objawow reakcji alergicznej, natomiast wykazanie
mechanizmu immunologicznego nie jest konieczne.

Podczas analizy wynikow obserwacji ludzi bierze si¢ pod uwage
nastgpujace czynniki, konieczne przy podejmowaniu decyzji
w sprawie klasyfikacji:

a) wielko$¢ narazonej populacji;

b) wielko$¢ narazenia.

Stosowanie danych z badan na ludziach oméwiono w pkt 1.1.1.3,
1.1.1.4 oraz 1.1.1.5.

Dowody, o ktorych mowa powyzej, moglyby obejmowac:

a) histori¢ kliniczng choroby oraz wyniki czynno$ciowych badan
pluc zwigzanych z narazeniem na substancje, potwierdzonych
innymi dodatkowymi dowodami wspierajagcymi, ktore moga
obejmowac:

(i) testy immunologiczne in vivo (np. test naskorny);

(ii) testy immunologiczne in vitro (np. badanie serologiczne);

(iii) wyniki badan wskazujace, ze inne obserwowane reakcje
nadwrazliwosci nie majg podloza immunologicznego,
w szczegolnosci powtarzalne dziatanie draznigce na niskim
poziomie narazenia, skutki o podtozu farmakologicznym,;
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(iv) substancje o podobnej strukturze do substancji, o ktorych
wiadomo, ze indukuja nadwrazliwo$¢ uktadu oddechowego;

b) dane z jednego lub wigcej pozytywnych wywolawczych testow
oskrzelowych z substancja, przeprowadzonych zgodnie z przyje-
tymi wytycznymi dotyczacymi okreslania specyficznej reakcji
nadwrazliwosci.

3.4.2.1.2.4. Historia kliniczna choréb obejmuje histori¢ zarowno medyczna, jak
i zawodowg narazenia, aby ustali¢ zalezno$¢ pomigdzy narazeniem
na dziatanie okreslonej substancji a rozwojem nadwrazliwosci
uktadu oddechowego. Odpowiednie informacje obejmuja czynniki
pogarszajace wystepujace w domu, jak i w pracy, poczatek i postep
choroby, histori¢ choréb w rodzinie i histori¢ choroby samego
pacjenta. Historia chorob powinna réowniez zawiera¢ informacje
o innych chorobach alergicznych lub chorobach drég oddechowych
przechodzonych w okresie dziecinstwa oraz o paleniu tytoniu.

3.4.2.1.2.5. Pozytywne wyniki wywotawczych testow oskrzelowych uznaje si¢
za dane wystarczajace dla zaklasyfikowania substancji. Uwzglednia
si¢ jednak fakt, ze w praktyce wiele z wymienionych wyzej testow
juz przeprowadzono.

34.2.13. Badania na zwierzgtach

VYM19
T 342.13.1. Do$wiadczenia na zwierzgtach (1), ktérych wyniki moga wska-
zywa¢ na mozliwo§¢ wywolania przez substancj¢ dziatania uczula-
jacego u ludzi w nastgpstwie narazenia droga oddechowa (?), moga
obejmowac:

a) pomiar immunoglobuliny E (IgE) oraz innych specyficznych
parametrow odpornos$ciowych, na przyktad u myszy;

b) specyficzne badania czynno$ci ptuc u $winek morskich.

3422, Substancje dzialajqce uczulajgco na skore
3.422.1. Kategorie zagrozenia

3.4.2.2.1.1. Substancje dziatajace uczulajaco skore klasyfikuje si¢ w kategorii 1,
jezeli nie ma wystarczajacych danych do zaklasyfikowania w odpo-
wiedniej podkategorii.

342212, W przypadku gdy dane sa wystarczajace, szczegdtowa ocena
zgodnie z pkt 3.4.2.2.1.3 pozwala zaklasyfikowaé substancje dzia-
lajace uczulajaco na skorg do podkategorii 1A, substancje dziata-
jace silnie uczulajaco, lub do podkategorii 1B, pozostate substancje
dziatajace uczulajaco na skore.

3.42.2.1.3. Skutki zaobserwowane u ludzi lub zwierzat uzasadniaja zwykle
klasyfikacje substancji dziatajacych uczulajaco na skore metoda
cigzaru dowodow zgodnie z pkt 3.4.2.2.2. Substancje moga zostac
zaklasyfikowane do jednej z dwoch podkategorii, 1A lub 1B,
metoda cigzaru dowodow zgodnie z kryteriami okreslonymi w tabeli
3.4.2 oraz w oparciu o wiarygodne i dobrej jakosci dowody pocho-
dzace z obserwacji cztowieka lub badan epidemiologicznych lub
wnioskow z odpowiednich badan przeprowadzonych na zwierzg-
tach do$wiadczalnych zgodnie z warto$ciami orientacyjnymi poda-
nymi w pkt 3.4.2.2.2.1 i 3.4.2.2.3.2 dla podkategorii 1A oraz w pkt
3.4.22.22 1342233 dla podkategorii 1B.

34.22.14. Substancje klasyfikuje si¢ jako dzialajace uczulajaco na skore
zgodnie z kryteriami przedstawionymi w tabeli 3.4.2:

(") Obecnie nie sa dostepne uznane i zwalidowane modele zwierzgce do badafn nadwrazli-
wosci uktadu oddechowego. W okreslonych warunkach dane pochodzace z badan na
zwierzgtach mogg dostarczy¢ cennych informacji w ocenie opartej na cigzarze dowodow.

(®) Mechanizmy wywolania objawdéw astmy przez substancje nie zostaly jeszcze w pelni
poznane. Zapobiegawczo substancje te uwaza si¢ za dzialajgce uczulajgco na uktad
oddechowy. Jednakze jezeli na podstawie dowodéw mozna wykazaé, ze substancje te
wywolujg objawy astmy poprzez podraznienie tylko u 0sob z nadreaktywnoscig oskrzeli,
nie uznaje si¢ ich za substancje dzialajgce uczulajgco na ukiad oddechowy.
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3.4.22.2.
3.4222.1.

342222,

Tabela 3.4.2

Kategoria zagrozenia wraz z podkategoriami dla substancji
dzialajacych uczulajaco na skore

Kategoria Kryteria

Substancje klasyfikuje si¢ jako dzialajace uczulajaco
na skore¢ (kategoria 1), w przypadku braku danych
wystarczajacych do klasyfikacji w odpowiedniej
podkategorii, zgodnie z nastgpujacymi kryteriami:
a) jezeli istnieja pochodzace z obserwacji ludzi
Kategoria 1 dowody na to, ze substancja jest w stanie
wywola¢ reakcje uczuleniowg u istotnej liczby
0sOb w nastepstwie kontaktu ze skora; lub
b) jezeli istnieja pozytywne wyniki odpowiednich
doswiadczen na zwierzgtach (zob. kryteria szcze-
gotowe w pkt 3.4.2.2.4.1).

Mozna przyjaé, ze substancje wykazujace wysoka
czestos¢ wystepowania u ludzi lub wysoki potencjat
dziatania u zwierzat mogg spowodowac silne dzia-
fanie uczulajace u ludzi. Mozna roéwniez wzia¢ pod
uwage nasilenie reakcji.

Podkategoria
1A:

Mozna przyjac, ze substancje wykazujace niska do
umiarkowanej czgsto$¢ wystegpowania u ludzi lub
niski do umiarkowanego potencjat dzialania u zwie-
rzat moga spowodowac dzialanie uczulajace u ludzi.
Mozna réowniez wziag¢ pod uwage nasilenie reakcji.

Podkategoria
1B:

Dowody u czlowieka

Wyniki z obserwacji ludzi dla podkategorii 14 mogg obejmowac:

a) odpowiedz pozytywna przy < 500 pg/cm® (HRIPT, HMT — prog
indukcji);

b) dane z testow platkowych, w przypadku stosunkowo wysokiej
i istotnej czestosci wystgpowania reakcji w okreslonej populacji
wobec stosunkowo niskiego narazenia;

¢) inne dowody epidemiologiczne, w przypadku stosunkowo wyso-
kiej i istotnej czgstosci wystepowania alergicznego kontakto-
wego zapalenia skory wobec stosunkowo niskiego narazenia.

Wyniki z obserwacji ludzi dla podkategorii 1B moga obejmowac:

a) odpowiedz pozytywna przy > 500 pg/cm? (HRIPT, HMT — prog
indukcji);

b) dane z testow ptatkowych, w przypadku stosunkowo niskiej,
lecz istotnej czesto$ci wystgpowania reakcji w okreslonej popu-
lacji wobec stosunkowo wysokiego narazenia;

c) inne dowody epidemiologiczne, w przypadku stosunkowo
niskiej, lecz istotnej czestosci wystepowania alergicznego
kontaktowego zapalenia skory wobec stosunkowo wysokiego
narazenia.

Stosowanie danych z badan na ludziach oméwiono w pkt 1.1.1.3,
1.1.1.4 oraz 1.1.1.5.
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34223. Badania na zwierzegtach

34.223.1. Dla kategorii 1, w przypadku badan metoda z adjuwantem dla
dziatania uczulajagcego na skore¢ z udziatem $winki morskiej, za
pozytywna uwaza si¢ reakcj¢ u przynajmniej 30 % badanych zwie-
rzat. W przypadku innych metod badania z udzialem $winki
morskiej, za pozytywna uwaza si¢ reakcj¢ u co najmniej 15 %
badanych zwierzat. Dla kategorii 1 za reakcj¢ pozytywna uwaza
si¢ przypadki, gdy wartos¢ indeksu stymulacji w tescie lokalnych
weztow chlonnych (LLNA) wynosi 3 lub wigcej. Metody badan
w zakresie dziatania uczulajacego na skor¢ opisano w Wytycznych
OECD nr 406 (test maksymalizacji na $winkach morskich — GPMT,
test okluzyjny Buehlera) oraz nr 429 (test lokalnych weztow chton-
nych — LLNA). Inne metody moga by¢ stosowane, pod warunkiem
ze sa odpowiednio zwalidowane i podane jest naukowe uzasadnie-
nie. Na przyktad test obrzgkowy na uchu myszy (MEST) moze by¢
technika przesiewowa niezawodna pod wzgledem wykrywania
substancji od umiarkowanie do silnie uczulajacych; mozna go
stosowac¢ na pierwszym etapie oceny potencjatu dziatania uczulaja-
cego na skorg.

342232, Wyniki badan na zwierzetach dla podkategorii 1A moga obej-
mowaé dane o warto$ciach podanych w tabeli 3.4.3.

Tabela 3.4.3
Wyniki badan na zwierz¢tach dla podkategorii 1A

Test Kryteria

Test lokalnych weztéw chion- Warto$¢ EC3 < 2%
nych (LLNA)

Test maksymalizacji na $win- | pozytywna reakcja u > 30 % zwierzat po podaniu

kach morskich — GPMT < 0,1 % $rodskornej dawki indukujacej lub

pozytywna reakcja u > 60 % zwierzat po podaniu

od > 0,1 % do < 1% $rodskornej dawki induku-
Jacej

Test Buehlera pozytywna reakcja u > 15 % zwierzat po podaniu
< 0,2 % miejscowej dawki indukcyjnej lub
pozytywna reakcja u > 60 % zwierzat po podaniu
od > 0,2 % do < 20 % miejscowej dawki indu-
kujacej

34.2233. Wyniki badan na zwierzetach dla podkategorii 1B moga obej-
mowa¢ dane o warto$ciach podanych w tabeli 3.4.4 ponizej:

Tabela 3.4.4

Wyniki badan na zwierzetach dla podkategorii 1B

Test Kryteria

Test lokalnych weztow chion- Wartos¢ EC3 > 2%
nych (LLNA)

Test maksymalizacji na $win- | pozytywna reakcja u > 30 % do < 60 % zwierzat
kach morskich — GPMT po podaniu od > 0,1 % do < 1 % $rodskornej
dawki indukujacej lub
pozytywna reakcja u > 30 % zwierzat po podaniu
> 1 % $rodskornej dawki indukujacej

Test Buehlera pozytywna reakcja u > 15 % do < 60 % zwierzat
po podaniu > 0,2 % do < 20 % miejscowej dawki
indukujacej lub
pozytywna reakcja u > 15 % zwierzat po podaniu
> 20 % miejscowej dawki indukujacej
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34224
3.4224.1.

342242

3.42243.

Szczegdlne kwestie do rozwazenia

Na potrzeby zaklasyfikowania substancji dowody powinny obej-
mowaé¢ dowolny lub wszystkie z ponizszych elementow, z zastoso-
waniem metody cigzaru dowodow:

a) pozytywne dane z testow platkowych, zwykle uzyskiwane
w wigcej niz jednej klinice dermatologii;

b) wyniki badan epidemiologicznych wykazujace, ze substancja
powoduje alergiczne kontaktowe zapalenie skory. Sytuacje,
w ktorych obserwuje si¢ duzy procent narazonych z charaktery-
stycznymi objawami, nalezy potraktowaé ze szczeg6lng uwaga,
nawet jezeli liczba przypadkow jest niewielka;

¢) pozytywne dane z odpowiednich badan na zwierzetach;

d) pozytywne wyniki badan doswiadczalnych u ludzi (zob. pkt
1.3.2.4.7);

e) dobrze udokumentowane epizody alergicznego kontaktowego
zapalenia skory, zwykle uzyskiwane w wigcej niz jednej klinice
dermatologii;

f) mozna rowniez wzia¢ pod uwage nasilenie reakcji.

Dowody z badaf na zwierzgtach sa zwykle duzo bardziej wiary-
godne niz dowody z badan narazenia czlowicka na dziatanie
substancji. Jednakze w przypadku gdy istnieja dowody z obu
zrodet, a wyniki sa sprzeczne, w celu rozwigzania problemu klasy-
fikacji na zasadzie poszczegdlnych przypadkow, nalezy oceni¢
jako$¢ i wiarygodno$¢ dowodow z obu zrodet. Zazwyczaj dane
uzyskane dla ludzi nie pochodza z kontrolowanych dos$wiadczen
z udzialem ochotnikéw do celow klasyfikacji zagrozenia, lecz
uzyskiwane sa w ramach oceny ryzyka stuzacej potwierdzeniu
braku skutkéw obserwowanych w badaniach nad zwierzgtami.
W rezultacie pozytywne wyniki z badan na ludziach w zakresie
dziatania uczulajacego na skore zwykle wywodza si¢ z kontroli
przypadku lub innych, mniej okre§lonych analiz. Ocen¢ danych
z badan na ludziach nalezy zatem przeprowadzi¢ ostroznie, jako
ze czegstotliwos¢ przypadkow odzwierciedla, poza statymi wiasci-
wosciami substancji, czynniki takie jak: sytuacja narazenia na dzia-
tanie, dostgpnos¢ biologiczna, indywidualne predyspozycje oraz
zastosowane $rodki zapobiegawcze. Negatywne dane uzyskane dla
ludzi zwykle nie powinny zosta¢ wykorzystane do zanegowania
pozytywnych wynikow z badah na zwierzetach. W przypadku
danych zarowno dla ludzi, jak i zwierzat nalezy wzig¢ pod
uwage wplyw no$nika.

W  przypadku niespetnienia Zadnego z wyzej wymienionych
warunkow nie ma potrzeby klasyfikowania substancji jako dziata-
jacej uczulajgco na skore. Potaczenie dwoch lub wigeej z wymienio-
nych nizej dowodéw dziatania uczulajacego na skor¢ moze jednak
zmieni¢ decyzj¢. Decyzje podejmuje si¢ w oparciu o analizg
konkretnego przypadku.

a) Sporadyczne przypadki alergicznego kontaktowego zapalenia
skory;

b) badania epidemiologiczne o ograniczonej mocy, np. takie,
w przypadku ktorych nie wykluczono z dostateczna pewnoscia
elementu przypadku, bledow systematycznych lub czynnikow
zaklocajacych;

¢) dane otrzymane w wyniku dos$wiadczen na zwierzgtach, prze-
prowadzonych zgodnie z istniejagcymi wytycznymi, jezeli wyniki
badan nie spetniaja kryteriow dla wyniku pozytywnego okreslo-
nych w pkt 3.4.2.2.3, ale zblizajg si¢ na tyle do takiej granicy,
aby uznac je za istotne;
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342244,

3.43.
3.43.1.

343.1.1.

3.432.

343.2.1.

3.433.

3.433.1.

3.433.2.

d) pozytywne dane otrzymane w wyniku badan prowadzonych
metodami niestandardowymi;

e) pozytywne wyniki uzyskane dla substancji o podobnej budowie
chemiczne;.

Immunologiczna pokrzywka kontaktowa

Substancje spetniajace kryteria klasyfikacji jako dziatajace uczula-
jaco na drogi oddechowe moga dodatkowo powodowaé¢ immunolo-
giczng pokrzywke kontaktowa. Nalezy wzia¢ pod uwage zaklasyfi-
kowanie takich substancji dodatkowo jako dziatajace uczulajaco na
skore. Rowniez w przypadku substancji wywolujacych immunolo-
giczng pokrzywke kontaktowa, ktore nie spetniaja kryteriow zakla-
syfikowania jako dzialajace uczulajaco na drogi oddechowe, nalezy
rozwazy¢ zaklasyfikowanie dodatkowo jako dziatajace uczulajaco
na skorg.

Nie ma uznanego modelu zwierzecego umozliwiajacego identyfi-
kacje substancji powodujacych immunologiczng pokrzywke kontak-
towa. Dlatego klasyfikacja opiera¢ si¢ bedzie standardowo na
dowodach uzyskanych z obserwacji cztowieka, podobnych do
tych, jak w przypadku dziatania uczulajacego na skorg.

Kryteria klasyfikacji dla mieszanin

Klasyfikacja mieszanin, w przypadku gdy dostgpne sq dane dla
kompletnej mieszaniny

W przypadku gdy dla mieszaniny dostgpne sa rzetelne dowody
dobrej jakosci pochodzace z obserwacji ludzi lub odpowiednich
doswiadczen na zwierzetach, jak opisano w kryteriach dla substan-
cji, wowczas mieszaning mozna zaklasyfikowa¢ na podstawie
oceny tych danych za pomoca metody analizy ci¢zaru dowodu.
Nalezy ostroznie podchodzi¢ do oceny danych dotyczacych miesza-
nin, aby stosowana dawka nie doprowadzita do tego, ze badania nie
przyniosa jednoznacznych wynikow.

Klasyfikacja mieszanin, w przypadku gdy niedostepne sq dane dla
kompletnej mieszaniny: zasady pomostowe

W przypadku gdy samej mieszaniny nie przebadano w celu okre-
$lenia jej wlasciwosci uczulajacych, ale istnieja wystarczajace dane
dotyczace poszczegolnych sktadnikow i podobnych przebadanych
mieszanin umozliwiajace odpowiednie okreslenie zagrozen stwarza-
nych przez mieszaning, dane te stosuje si¢ zgodnie z zasadami
pomostowymi okreslonymi w sekcji 1.1.3.

Klasyfikacja mieszanin, w przypadku gdy dostgpne sq dane dla
wszystkich skladnikéw lub tylko dla niektorych sktadnikow miesza-
niny.

Mieszaning klasyfikuje si¢ jako dziatajaca uczulajaco na drogi
oddechowe lub skore, jezeli co najmniej jeden sktadnik zaklasyfi-
kowano jako dzialajacy uczulajaco na drogi oddechowe lub skorg
i jest on obecny na poziomie rownym lub wyzszym od ogdlnego
stezenia granicznego, jak pokazano w P»M2 tabeli 3.4.5 <« odpo-
wiednio dla substancji statych/ciektych i gazow.

Niektore substancje zaklasyfikowane jako uczulajace moga
wywotaé reakcje u 0sob juz uczulonych na substancj¢ lub miesza-
ning, jezeli sa obecne w mieszaninie w ilosciach ponizej
stezen okreslonych w tabeli »>M2 3.4.5 € (patrz Uwaga 1 do
> M2 tabeli 3.4.6 «).
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Tabela 3.4.5

Ogolne stezenia graniczne skladnikow mieszaniny zaklasyfikowanych jako dzia-
lajace uczulajaco na drogi oddechowe albo dzialajace uczulajaco na skore, ktore
powoduja klasyfikacje mieszaniny

Ogolne stezenia graniczne powodujace klasyfikacje mieszaniny jako:

Dziatajacej uczulajaco na drogi oddechowe Drzialajacej ku'czulajqco
Klasyfikacja: kategoria 1 na skorg
kategoria 1
Ciato state/Ciecz Gaz WSZfYStkie stany
izyczne
Substancja  dziatajaca >1,0% >0,2%
uczulajaco na  drogi
oddechowe
kategoria 1
Substancja  dzialajaca >0,1% > 0,1 %
uczulajagco na  drogi
oddechowe
podkategoria 1A
Substancja  dziatajaca >1,0% >0,2%
uczulajgco na  drogi
oddechowe
podkategoria 1B
Substancja  dzialajaca > 1,0%
uczulajaco na skore
kategoria 1
Substancja  dziatajaca >0,1%
uczulajaco na skore
podkategoria 1A
Substancja  dzialajaca >1,0%
uczulajaco na skore
podkategoria 1B
Tabela 3.4.6

Stezenia graniczne stosowane do ujawnienia skladnikéw mieszaniny klasyfikowa-
nych ze wzgledu na dzialanie uczulajace

Klasyfikacja:

Stezenia graniczne stosowane do ujawnienia sktadnikoéw mieszaniny

klasyfikowanych jako:

Dziatajace uczulajaco na drogi oddechowe
kategoria 1

Dziatajace uczulajaco
na skorg
kategoria 1

Wszystkie stany

Ciato state/Ciecz Gaz
fizyczne
Substancja  dzialajaca >0,1% >0,1%
uczulajaco na drogi (Uwaga 1) (Uwaga 1)
oddechowe
kategoria 1
Substancja  dziatajaca > 0,01 % > 0,01 %
uczulajgco na  drogi (Uwaga 1) (Uwaga 1)
oddechowe
podkategoria 1A
Substancja  dziatajaca >0,1% >0,1%
uczulajagco na  drogi (Uwaga 1) (Uwaga 1)
oddechowe
podkategoria 1B
Substancja  dzialajaca >0,1%
uczulajaco na skore (Uwaga 1)
kategoria 1
Substancja  dziatajaca > 0,01 %
uczulajaco na skore (Uwaga 1)
podkategoria 1A
Substancja  dziatajaca >0,1%
uczulajaco na skore (Uwaga 1)

podkategoria 1B
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VYM19
Uwaga 1:
Stezenia graniczne stosowane do wywotania reakcji alergicznej
wykorzystuje si¢ przy stosowaniu specjalnych wymagan dotycza-
cych oznakowania okreslonych w zataczniku II sekcja 2.8 w celu
ochrony o0s6b juz uczulonych. Dla mieszaniny zawierajacej dany
sktadnik w ilosci rownej temu stezeniu lub je przekraczajacej
wymagana jest karta charakterystyki. W przypadku substancji uczu-
lajacych o specyficznym stezeniu granicznym, stezenie graniczne
stosowane do wywotania reakcji alergicznej okresla si¢ na poziomie
jednej dziesigtej specyficznego stgzenia granicznego.
VB
3.4.4. Przekazywanie informacji o zagroZeniach
M2
344.1 Dla substancji lub mieszanin spetniajacych kryteria klasyfikacji
w niniejszej klasie zagrozenia stosuje si¢ nastepujace elementy
oznakowania zgodnie z tabelg 3.4.7.
VM4
Tabela 3.4.7
Elementy oznakowania dla dzialania uczulajacego na drogi oddechowe lub skére
Dziatanie uczulajace na drogi odde- Dziatanie uczulajace na
chowe skore
Klasyfikacja
Kategoria 1 oraz podkategorie 1A Kategoria 1 oraz podkate-
ilB goric 1A i 1B
Piktogram GHS
Hasto ostrzegawcze Niebezpieczenstwo Uwaga
Zwrot okreslajacy | H334: Moze powodowac objawy | H317: Moze powo-
zagrozenie alergii lub astmy lub trudnosci dowac reakcje aler-
w oddychaniu w nastepstwie giczng skory
wdychania
Zwrot okreslajacy P261 P261
Srodki ostroznosci P284 P272
Zapobieganie P280
Zwrot okreslajacy P304 + P340 P302 + P352
srodki ostroznosci P342 + P311 P333 + P313
Reagowanie P321
P362 + P364
Zwrot okreslajacy
srodki ostroznosci
Przechowywanie
Zwrot okreslajacy P501 P501
srodki ostroznosci
Usuwanie
vB
3.5. Dzialanie mutagenne na komorki rozrodcze
3.5.1. Definicje i uwagi ogone
VYM19
3.5.1.1. Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze oznacza dziedziczne
mutacje genowe, w tym dziedziczne aberracje liczby i struktury
chromosomoéw w zarodkach w nastgpstwie narazenia na substancjg
lub mieszaning.
3.5.1.2. Mutacja oznacza trwalg zmiang w ilosci lub strukturze materiatu

genetycznego w komorce. Pojecie ,,mutacja” odnosi si¢ zar6wno do
dziedzicznych zmian genetycznych, ktore moga si¢ objawia¢ na
poziomie fenotypu, jak i do podstawowych modyfikacji DNA,
jesli sa znane (w tym specyficzne zmiany par zasad i translokacje



02008R1272 — PL — 10.05.2021 — 019.001 — 149

YM19

3.5.1.3.

3.5.2.1.

3.5.2.2.

chromosomowe). Poje¢ ,mutagenny” i ,mutagen” uzywa si¢
w odniesieniu do czynnikow powodujacych zwigkszone wystgpo-
wanie mutacji w populacjach komorek lub organizmow.

Bardziej ogdlne pojecia ,,genotoksyczny” 1 ,,genotoksyczno$c”
odnosza si¢ do czynnikow lub proceséw powodujacych zmiang
struktury, tresci informacji lub podziatu DNA, tacznie z tymi,
ktore powoduja uszkodzenie DNA poprzez zaklocenie normalnych
procesow replikacji lub ktore w sposob niefizjologiczny (tymcza-
sowo) zmieniajg jego replikacje. Wyniki badan genotoksycznosci
traktuje si¢ zwykle jako wskazniki skutkow mutagennych.

Kryteria klasyfikacji dla substancji

Niniejsza klasa zagrozenia dotyczy przede wszystkim substancji,
ktére moga spowodowac mutacje w komorkach rozrodezych u ludzi,
ktore moga zosta¢ przekazane potomstwu. Jednakze przy klasyfi-
kowaniu substancji i mieszanin w niniejszej klasie zagrozenia
bierze si¢ rowniez pod uwage wyniki badan in vitro mutagennosci
lub genotoksycznosci oraz in vivo w komoérkach somatycznych
i rozrodczych ssakow.

Do celéow klasyfikacji pod wzgledem mutagennosci komorek
rozrodczych, substancje zalicza si¢ do jednej z dwoch kategorii,

jak pokazano w tabeli 3.5.1.

Tabela 3.5.1

Kategorie zagrozenia dla dzialania mutagennego na komoérki rozrodcze

Kategorie

Kryteria

KATEGORIA 1:

Kategoria 1A:

Kategoria 1B:

Substancje, co do ktorych wiadomo, ze wywotujg dziedziczne mutacje lub ktore
uwaza si¢ za wywolujace dziedziczne mutacje w komorkach rozrodczych u ludzi.

Substancje, co do ktorych wiadomo, ze wywotujg dziedziczne mutacje w komoérkach
rozrodczych u ludzi.

Klasyfikacja w kategorii 1A oparta jest na pozytywnych dowodach pochodzacych
badan epidemiologicznych przeprowadzanych u ludzi.

Substancje, ktore powinno si¢ uzna¢ za wywotujace dziedziczne mutacje w komor-
kach rozrodczych u ludzi.

Klasyfikacja w kategorii 1B oparta jest na:

— pozytywnym wyniku/wynikach badan dziedzicznej mutagennosci komorek
rozrodczych ssakow in vivo; lub

— pozytywnym wyniku/wynikach badan mutagennosci komorek somatycznych
ssakow in vivo, w polaczeniu z pewnymi dowodami na to, iz substancja
moze potencjalnie powodowa¢ mutacje komorek rozrodczych. Te dowody na
poparcie mozna uzyska¢ z badan mutagenno$ci/genotoksycznosci komorek
rozrodczych in vivo lub poprzez wykazanie zdolno$ci substancji lub jej meta-
bolitu/-6w do wchodzenia w interakcje z materialem genetycznym komorek
rozrodczych; lub

— pozytywnych wynikach z badan wykazujacych skutki mutagenne w komorkach
rozrodczych u ludzi bez wykazywania, Ze s to zmiany dziedziczne; na przy-
ktad, wzrost czgstotliwos$ci wystgpowania aneuploidiow w meskich komorkach
rozrodczych u 0s0b narazonych na dzialanie substancji

KATEGORIA 2:

Substancje dajace powody do niepokoju u ludzi z uwagi na mozliwo$¢ wywotania
dziedzicznych mutacji w komorkach rozrodczych u ludzi

Klasyfikacja w kategorii 2 jest oparta na:

— pozytywnych dowodach uzyskanych z do$wiadczen na ssakach lub w niekto-
rych przypadkach do$wiadczen in vitro uzyskanych z:

— badania mutagennosci komorek somatycznych in vivo u ssakéw; lub

— innych badafn genotoksyczno$ci komorek somatycznych in vivo, ktore
potwierdzaja pozytywne wyniki analiz mutagennosci in vitro.

Uwaga: Substancje dajace wynik pozytywny w analizach mutagenno$ci in vitro
u ssakow i ktore wykazujg rowniez zalezno$¢ aktywnosci od struktury podobna
do znanych mutagenow komorek rozordczych, bierze si¢ po uwage przy klasyfikacji
jako mutageny kategorii 2.
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3.5.2.3. Szczegolne kwestie do rozwazenia przy klasyfikacji substancji jako
dziatajgcych mutagennie na komorki rozrodcze.

3.523.1. Aby dokona¢ klasyfikacji, uwzglednia si¢ wyniki badan z doswiad-
czen okreslajacych skutki mutagenne lub genotoksyczne w komor-
kach rozrodczych lub komorkach somatycznych zwierzat narazo-
nych na dziatanie substancji. Pod uwagg bierze si¢ rowniez skutki
mutagenne lub genotoksyczne okreslone w badaniach in vitro.

3.5.23.2. System opiera si¢ na klasyfikacji zagrozen stwarzanych przez
substancje chemiczne zwiagzanych z ich nieodiacznymi zdolno-
Sciami do wywolywania mutacji w komorkach rozrodczych.
Schemat zatem nie ma na celu (ilociowej) oceny zagroZenia stwa-
rzanego przez substancje.

3.5.233. Klasyfikacji skutkow dziedzicznych w komoérkach rozrodczych
u ludzi dokonuje si¢ na podstawie prawidtowo przeprowadzonych,
nalezycie zwalidowanych badan, najlepiej zgodnie z opisem
zawartym w rozporzadzeniu (WE) nr 440/2008 przyjetym zgodnie
z art. 13 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 (,rozporza-
dzeniu dotyczacym metod badan”), takich jak wymienione w kolej-
nych ustgpach. Oceny wynikow z badan dokonuje si¢ z uwzgled-
nieniem ocen eksperta, a wszystkie dostgpne dowody ocenia si¢
pod wzgledem ich znaczenia dla klasyfikacji.

3.523.4. Badania in vivo dziedzicznej mutagennosci komorek rozrodczych,
takie jak:

— test dominujacej mutacji letalnej gryzoni
— test dziedzicznej translokacji genowej u myszy

VYM19
3.5.2.3.,5.  Badania in vivo mutagennosci komorek somatycznych, takie jak:

— test aberracji chromosomowej szpiku kostnego u ssakow,

— test mikrojadrowy w komorkach erytrocytow u ssakow

3.5.2.3.6. Badania mutagennosci/genotoksycznosci komorek rozorodczych,
takie jak:

a) badanie mutagennosci:
— test aberracji chromosomowej spermatogoniow u ssakoéw
— test mikrojadrowy spermatyd

b) badania genotoksycznosci:

— test czegstosci wymiany chromatyd siostrzanych w spermato-
goniach

— test nieplanowanej syntezy DNA w komorkach jadrowych

3.5.23.7. Badania genotoksycznosci w komorkach somatycznych, takie jak:

— test in vivo nieplanowanej syntezy na komorkach watroby

— test wymiany chromatyd siostrzanych szpiku kostnego ssakow
3.5.2.3.8. Badania mutagennosci in vitro, takie jak:

— test in vitro aberracji chromosomowej u ssakow

— test in vitro mutacji gené6w w komorkach ssakow

— test in vitro mutacji powrotnych w komorkach bakteryjnych

3.5.2.3.9.  Klasyfikacja poszczegolnych substancji opiera si¢ na catkowitym
cigzarze dostepnych dowodow z wykorzystaniem ocen eksperta
(zob. 1.1.1). W przypadku gdy do klasyfikacji wykorzystuje sig¢
jedno prawidlowo przeprowadzone badanie, powinno ono daé
wyrazne 1 jednoznaczne pozytywne wyniki. Jesli pojawig sig¢
nowe, dobrze udokumentowane badania, mogg one zosta¢ rowniez
uwzglednione przy ocenie catkowitego ci¢zaru dostepnych dowo-
dow. Bierze si¢ rowniez pod uwage znaczenie drogi narazenia
stosowanej w analizie substancji w porownaniu z droga narazenia
cztowieka.
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3.5.3.
3.5.3.1.

3.53.1.1.

3.5.3.2.

3.53.2.1.

3.5.3.3.

3.5.33.1.

3.5.4.
3.5.4.1.

Kryteria klasyfikacji dla mieszanin

Klasyfikacja mieszanin, w przypadku gdy dostgpne sq dane dla
wszystkich skladnikéw lub tylko dla niektorych sktadnikow miesza-
niny.

Mieszaning klasyfikuje si¢ jako mutagenna, gdy co najmniej jeden
sktadnik zaklasyfikowano zostat jako mutage kategorii 1A, kate-
gorii 1B lub kategorii 2 i jest on obecny na poziomie réwnym
lub wyzszym od odpowiedniego ogodlnego stezenia granicznego,
odpowiednio dla kategorii 1A, kategorii 1B i kategorii 2, jak poka-
zano w tabeli 3.5.2.

Tabela 3.5.2

Ogolne stezenia graniczne skladnikéw mieszaniny zaklasyfiko-
wanych jako dzialajace mutagennie na komoérki rozrodcze,
ktore powoduja klasyfikacje mieszaniny

Limity st¢zen powodujace klasyfikacje mieszaniny
jako:

Klasyfikacja sktadnika

jako: Mutagenna kategorii 1
Mutagenna

kategorii 2

Kategoria 1A | Kategoria 1B

Substancja  muta-
genna kategorii 1 A

>0,1% — —

Substancja  muta- —
genna kategorii 1B

>0,1% —

Substancja  muta- — —
genna kategorii 2

> 1,0%

Uwaga:

Stezenia graniczne w powyzszej tabeli maja zastosowanie do
substancji statych i cieklych (wagowo) jak rowniez gazow (objeto-
$ciowo).

Klasyfikacja mieszanin, w przypadku gdy dostgpne sq dane dla
kompletnej mieszaniny

Klasyfikacja mieszanin bedzie opiera¢ si¢ na dostgpnych danych
dla poszczegolnych skladnikow mieszaniny przy zastosowaniu
stezen granicznych skladnikéw zaklasyfikowanych jako dziatajace
mutagennie na komorki rozrodcze. W indywidualnych przypad-
kach, dane pochodzace z badan mieszanin wykorzystuje si¢ do
klasyfikacji, jezeli wykazuja one skutki, ktorych nie dowiedziono
na podstawie oceny w oparciu o poszczegdlne sktadniki. W takich
przypadkach nalezy wykaza¢, ze wyniki badan dla mieszaniny jako
catosci sa ostateczne, biorgc pod uwage dawke i pozostate czynniki,
takie jak czas trwania, obserwacje, wrazliwo$¢ i analiza staty-
styczna systemow badan dzialania mutagennego na komorki
rozrodcze. Odpowiednig dokumentacj¢ na poparcie klasyfikacji
nalezy zachowac¢ i udostgpni¢ do wgladu na zadanie.

Klasyfikacja mieszanin, w przypadku gdy niedostgpne sq dane dla
kompletnej mieszaniny: zasady pomostowe

W przypadku gdy samej mieszaniny nie przebadano w celu okre-
$lenia zagrozenia, jakie stwarza w zakresie dzialania mutagennego
na komorki rozrodcze, ale istnieja wystarczajace dane dotyczace
poszczegolnych sktadnikow i podobnych przebadanych mieszanin
(z zastrzezeniem pkt 3.5.3.2.1.), w celu adekwatnego scharaktery-
zowania zagrozen stwarzanych przez mieszaning, dane te stosuje si¢
zgodnie z odpowiednimi zasadami pomostowymi okre§lonymi
w sekcji 1.1.3.

Przekazgywanie informacji o zagroZeniach
Dla substancji lub mieszanin spetniajacych kryteria klasyfikacji

w niniejszej klasie zagrozen stosuje si¢ nastgpujace elementy ozna-
kowania zgodnie z tabelg 3.5.3..
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v M4
Tabela 3.5.3
Elementy oznakowania dla dzialania mutagennego na komérki
rozrodcze
. Kat ia 1 .
Klasyfikacja (Kateagloi%;ri?\, 1B) Kategoria 2
Piktogram GHS
Hasto ostrzegawcze | Niebezpieczenstwo Uwaga
Zwrot  okreélajacy | H340: Moze powo- | H341: Podejrzewa
zagrozenie dowaé wady gene- si¢, ze powoduje
tyczne (poda¢ droge | wady genetyczne
narazenia, jezeli (poda¢ droge¢ nara-
definitywnie Zenia, jezeli defini-
udowodniono, ze tywnie udowod-
inna droga naraZenia | niono, ze inna droga
nie powoduje zagro- | narazenia nie powo-
zenia) duje zagrozenia)
Zwrot  okreslajacy P201 P201
$rodki  ostroznosci P202 P202
Zapobieganie P280 P280
Zwrot  okreslajacy P308 + P313 P308 + P313
Srodki  ostroznosci
Reagowanie
Zwrot  okreslajacy P405 P405
srodki  ostroznosci
Przechowywanie
Zwrot  okreslajacy P501 P501
Srodki  ostroznosci
Usuwanie
vB
3.5.5. Dodatkowe kwestie do rozwazenia przy klasyfikacji
W coraz wigkszym stopniu uznaje si¢, ze proces chemicznie wywo-
tanej onkogenezy u ludzi i zwierzat obejmuje zmiany genetyczne
na przyktad w onkogenach lub genach hamowania nowotworow
komorek somatycznych W zwiazku z tym wykazanie wiasciwosci
mutagennych substancji dla komoérek somatycznych lub rozrod-
czych ssakow in vivo moze mie¢ wptyw na ewentualna klasyfikacje
tych substancji jako rakotworczych (patrz rowniez rakotworczo$é,
sekcja 3.6, pkt 3.6.2.2.6
3.6. Rakotworczos¢
3.6.1. Definicja
M1
3.6.1.1. Rakotworczo$¢ oznacza wywolanie nowotworu lub wzrost czestot-

liwosci wystgpowania nowotworu w nastgpstwie naraZzenia na
substancj¢ lub mieszaning. Substancje i mieszaniny, ktére spowo-
dowaly powstanie nowotworow tagodnych i ztosliwych we
wiasciwie przeprowadzonych badaniach doswiadczalnych na zwie-
rzetach uwaza si¢ rowniez za substancje i mieszaniny, co do
ktorych istnieje domniemanie lub podejrzewa si¢, ze sa rakotworcze
dla cztowieka, o ile nie ma przekonujacych dowodéw na to, ze
mechanizm powstawania nowotworu nie ma znaczenia dla ludzi.

Klasyfikacja substancji lub mieszaniny jako stanowigcej zagrozenie
rakotworcze opiera si¢ na jej swoistych wilasciwosciach i nie
zawiera informacji na temat poziomu zagroZenia nowotworem
u ludzi wynikajgcego ze stosowania tej substancji lub mieszaniny.
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vB
3.6.2. Kryteria klasyfikacji dla substancji
3.6.2.1. Do celow klasyfikacji pod wzgledem rakotworczosei, substancje

zalicza si¢ do jednej z dwoch kategorii w oparciu o site dowodu
oraz dodatkowe kwestie (cigzar dowodu). W niektorych przypad-
kach uzasadniona jest klasyfikacja w zaleznosci od drogi narazenia,
jezeli mozliwe jest ostateczne udowodnienie, ze zadna inna droga
narazenia nie powoduje tego zagrozenia.

Tabela 3.6.1

Kategorie zagrozen dla substancji rakotworczych

Kategorie Kryteria

KATEGORIA 1: | Substancje, co do ktoérych wiadomo lub istnieje
domniemanie, ze sg rakotworcze dla cztowieka

Substancj¢ klasyfikuje si¢ jako rakotworcza
kategorii 1 na podstawie danych epidemiolo-
gicznych lub wynikéw badan przeprowadzo-
nych na zwierzgtach. Substancja moze by¢
nastgpnie rozrdzniana jako:

Kategoria 1A: | kategoria 1A, jezeli ma potencjalne dziatanie
rakotworcze dla ludzi, przy czym dowody prze-
mawiajace za dang klasyfikacjg opieraja si¢
przede wszystkim na danych dotyczacych
ludzi lub

Kategoria 1B: | kategoria 1B, zakladajac, ze ma potencjalne
dziatanie rakotworcze dla ludzi, przy czym
klasyfikacja opiera si¢ na badaniach przeprowa-
dzonych na zwierzgtach.

Klasyfikacja w kategorii 1A i 1B opiera si¢ na
sile dowodu wraz z dodatkowymi kwestiami
(patrz sekcja 3.6.2.2). Dowody takie uzyskac
mozna:

— z informacji dotyczacych ludzi, ustanawia-
jacych  zwigzek przyczynowo-skutkowy
pomiedzy narazeniem czlowieka na dzia-
fanie substancji a rozwojem raka (znane
substancje rakotworcze dla cztowieka); lub

— z doswiadczen na zwierzgtach, dla ktorych
istnieja wystarczajace (') dowody na to, by
wykaza¢ dziatanie rakotworcze dla zwierzat
(substancja, co do ktorej istnieje domnie-
manie, ze jest rakotworcza dla cztowieka).

Ponadto w indywidualnych przypadkach, ocena
naukowa moze potwierdza¢ decyzj¢ dotyczaca
domniemanej rakotwoérczo$ci dla cztowicka
opartg na wynikach badan wykazujacych ogra-
niczone dowody na rakotworczos¢ u cztowieka
wraz z ograniczonymi dowodami na rakotwor-
czo$¢ u zwierzat doswiadczalnych.

KATEGORIA 2: | Substancje, co do ktorych podejrzewa sig, ze s
rakotworcze dla czlowieka

Przypisania substancji do kategorii 2 dokonuje
si¢ na podstawie dowodow uzyskanych z infor-
macji dotyczacych ludzi lub badan przeprowa-
dzanych na zwierzatach, ktore jednak nie sg
wystarczajaco  przekonujace, by  umiesci¢
substancje w kategorii 1A lub 1B, w oparciu
o site dowodow wraz z dodatkowymi kwes-
tiami (patrz sekcja 3.6.2.2). Na przyjecie
takiego zalozenia pozwalaja dane przedstawia-
jace ograniczone (') dowody na rakotworczo$¢
uzyskane z informacji dotyczacych ludzi albo
ograniczone dowody na rakotworczos¢ w bada-
niach przeprowadzonych na zwierzetach.

(") Uwaga: Patrz 3.6.2.2.4.
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3.6.2.2.

3.6.2.2.1.

3.6.2.2.2.

3.6.2.2.3.

Szczegolne kwestie do rozwazenia przy klasyfikacji substancji jako
rakotworczych

Klasyfikacji substancji jako rakotworczej dokonuje si¢ na podstawie
dowodow z rzetelnych i akceptowanych badan i ma by¢ ona stoso-
wana dla substancji, ktére maja naturalne wtasciwosci rakotworcze.
Oceny opieraja si¢ na wszystkich istniejacych akceptowalnych
danych oraz opublikowanych analizach przygotowanych na
podstawie oceny Srodowiska.

Klasyfikacja substancji jako rakotworczej to proces obejmujacy
dwa powiazane okreslenia: oceng sity dowodow oraz uwzglednienie
wszystkich innych istotnych informacji w celu umieszczenia
substancji potencjalnie rakotworczych dla cztowieka w odpowied-
nich kategoriach zagrozen.

Sita dowodow obejmuje wyliczenie ilosci nowotwordw uzyskanych
na podstawie danych dotyczacych ludzi i zwierzat oraz okreslenie
ich poziomu znaczenia statystycznego. Wystarczajace dowody
uzyskane z informacji dotyczacych ludzi wykazuja zwigzek przy-
czynowy pomiedzy narazeniem cztowicka na dziatanie substancji
a rozwojem choroby nowotworowej, natomiast wystarczajace
dowody z badan przeprowadzonych na zwierzgtach pokazuja
zwigzek przyczynowy pomiedzy substancjg a czgstszym wystepo-
waniem nowotworéw. Ograniczone dowody uzyskane z informacji
dotyczacych ludzi wykazuje si¢ za pomoca pozytywnych powigzan
pomiedzy narazeniem na dzialanie substancji a nowotworem, ale
nie mozna stwierdzi¢ istnienia zwigzku przyczynowego. Ograni-
czone dowody z badan przeprowadzonych na zwierzetach dostarcza
si¢, gdy dane sugerujace skutek rakotworczy nie sa wystarczajace.
Pojecia ,,wystarczajacy” i ,,ograniczony” uzyto w znaczeniu zdefi-
niowanym przez Migdzynarodowa Agencje Badan nad Rakiem
(IARC) i oznaczaja:

a) Rakotworczos¢ u czlowieka

Dowody $wiadczace o rakotworczosci wynikajace z informacji

dotyczacych ludzi klasyfikuje si¢ w jednej z nastgpujacych kate-

gorii:

— wystarczajace dowody na rakotworczos$¢: stwierdzono
istnienie zwigzku pomigdzy narazeniem czlowieka na dany
czynnik a tworzeniem si¢ nowotworu. Co oznacza, ze zaob-
serwowano pozytywny zwigzek pomigdzy narazeniem
i wystapieniem nowotworu, z ktérych z rozsadnym zaufa-
niem mozna wykluczy¢ przypadkowo$¢, niepoprawnos¢ czy
pomytke;

— ograniczone dowody na rakotworczosé: zaobserwowano
pozytywny zwigzek pomiedzy narazeniem czlowieka na
dany czynnik a tworzeniem si¢ nowotworu, ktorego zwykta
interpretacja wydaje si¢ wiarygodna, ale nie mozna z cala
pewnoscig wykluczy¢ dziatania przypadku, niepoprawnosci
czy pomytki.

b) Rakotworczos¢ u zwierzat doswiadczalnych

Rakotworczos¢ u zwierzat doswiadczalnych moze by¢ oceniona
przy uzyciu tradycyjnych testow biologicznych wykorzystuja-
cych genetycznie zmodyfikowane zwierzgta i innych testow
biologicznych in vivo koncentrujacych si¢ na jednym lub wigcej
krytycznych etapach kancerogenezy. Przy braku danych pocho-
dzacych z tradycyjnych dtugotrwatych badan biologicznych lub
badafn biologicznych z neoplazja jako punktem koncowym,
konsekwentnie pozytywne wyniki w wielu modelach obejmuja-
cych rozne etapy wieloetapowego procesu kancenogenezy,
powinny by¢ uwzglednione w oszacowaniu stopnia udowod-
nienia rakotworczosci u zwierzat doswiadczalnych. Dowody
$wiadczace o rakotworczosci wynikajace z badan na zwierzgtach
doswiadczalnych klasyfikuje si¢ w jednej z nastgpujacych kate-
gorii:

— Woystarczajace dowody na rakotworczosé: stwierdzono
istnienie zwiazku pomigdzy danym czynnikiem a zwigkszong
czestotliwoscig wystgpowania nowotworow ztosliwych lub
odpowiedniej kombinacji nowotwordéw nieztosliwych i ztosli-
wych a) u dwoch lub wiecej gatunkow zwierzat lub b)
w dwu lub wigcej niezaleznych badaniach jednego gatunku
przeprowadzonych w réznym czasie lub w réznych labora-
toriach lub tez zgodnie z innymi protokotami. Zwickszona
czestotliwo$¢ wystepowania nowotworéw u obydwu plei
tego samego gatunku w dobrze przeprowadzonym badaniu,
najlepiej jezeli przeprowadzonym zgodnie z zasadami dobre;j
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3.6.2.2.4.

3.6.2.2.5.

3.6.2.2.6.

praktyki laboratoryjnej, moze rowniez stanowi¢ dowod
wystarczajacy. Pojedyncze badanie jednego gatunku i plei
moze by¢é wuznane =za dostarczajace wystarczajacych
dowodow rakotworczoscei, jezeli nowotwory zlosliwe wyste-
puja w niezwyktym stopniu w odniesieniu do czestotliwosci
wystgpowania, miejsca, typu nowotworu lub wieku
w momencie wystgpienia choroby lub tez, kiedy stwierdzono
wystepowanie nowotworé6w w wielu miejscach;

— Ograniczone dowody na rakotworczos¢: dane sugerujg
skutek rakotworczy, ale ograniczaja si¢ do przedstawienia
ostatecznej oceny, poniewaz np. a) dowody rakotworczosci
ograniczaja si¢ do jednego badania do$wiadczalnego; b)
pozostajag nierozwigzane kwestie dotyczace adekwatnosci
zaplanowania, przebiegu i interpretacji badan; c) czynnik
zwigksza czestotliwo$¢ wystgpowania jedynie nowotworow
nieztosliwych lub zmian patologicznych o niepewnym
charakterze neoplastycznym; lub d) dowody na rakotwor-
czo$¢ ograniczaja si¢ do badan wykazujacych jedynie dzia-
fanie w waskim zakresie tkanek lub organow.

Dodatkowe kwestie do rozwazenia (w ramach podej$cia uwzgled-
niajacego cigzar dowodu (patrz 1.1.1)). Poza okresleniem sity
dowodu na rakotworczos$¢, nalezy wzig¢ pod uwage szereg innych
czynnikow, ktore wywieraja wplyw na ogodlne prawdopodobien-
stwo, ze substancja stanowi zagrozenie rakotwoércze dla ludzi.
Petna lista czynnikéw wplywajacych na to okreslenie bytaby bardzo
dluga, a w tym miejscu rozwaza si¢ kilka najwazniejszych.

Czynniki mozna postrzega¢ jako albo zwigkszajace albo zmniejsza-
jace poziom zaniepokojenia, jesli chodzi o dzialanie rakotworcze na
cztowieka. Wzgledny nacisk ktadziony na kazdy czynnik zalezy od
ilosci 1 spojnosci dowodoéw na poparcie kazdego z nich. Zasadniczo
istnieje wymog, aby bardziej kompletne informacje raczej zmniej-
szaly niz zwigkszaly poziom zaniepokojenia. Dodatkowe kwestie
do rozwazenia nalezy uzy¢ do oceny wynikow badan nad nowo-
tworem oraz innych czynnikow na zasadzie indywidualne;j.

Do istotnych czynnikow, ktore mozna wzig¢ pod uwage przy
ocenie ogdlnego poziomu zaniepokojenia naleza:

a) rodzaj nowotworu i jego podstawowe wystepowanie

b) reakcje wielostronne

¢) przeobrazanie zmian w zlosliwe;

d) skrocony okres utajenia nowotworu.

e) czy reakcje wystepuja u jednej czy u obojga pici;

f) czy reakcje wystepuja u jednego gatunku czy u kilku gatunkow;

g) podobienstwo w budowie chemicznej do substancji, w przypadku
ktorych istnieja odpowiednie dowody na rakotworczosé;

h

=

drogi narazenia;

1) poréwnanie przyswajania, rozmieszczania, przemiany materii
i wydalania pomi¢dzy badanymi zwierzgtami i ludzmi;

j) mozliwo$¢ wystapienia omytkowego skutku nadmiernej toksycz-
nosci przy dawkach badawczych;

k

N7

tryb dziatania i jego znaczenie dla ludzi, takie jak cytotoksycz-
nos¢ ze stymulacja wzrostu, proces wywotlania mitozy, immu-
nosupresja, mutagennosc.

Mutagennos$¢: Uznaje si¢, ze wydarzenia genetyczne pelnig
centralng rolg w ogdélnym procesie rozwoju nowotworu. Zatem
dowody na aktywno$¢ mutagenng in vivo mogg wskazywaé, ze
substancja moze potencjalnie wywiera¢ skutki rakotworcze.
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3.6.2.2.7.

3.6.2.2.8.

3.6.2.2.9.

3.6.3.
3.6.3.1.

3.6.3.1.1.

3.6.3.2.

3.6.3.2.1.

Substancjg, ktorej nie przebadano pod wzgledem rakotworczosci
mozna w niektorych przypadkach zaklasyfikowaé w kategorii 1A,
1B lub 2w oparciu o dane dotyczace nowotworéw pochodzace
z badan substancji o analogicznej budowie chemicznej wraz z istotnym
poparciem uwzglgdniajacym inne wazne czynniki, takie jak formo-
wanie si¢ wspolnych istotnych metabolitow, np. dla barwnikow benzy-
dynowych jednogatunkowych.

Klasyfikacja uwzglednia, czy substancja jest wchtaniana dang droga
(danymi drogami), czy tez nie; czy tez wystepuja tylko miejscowe
nowotwory w miejscu podania dla badanej drogi (drog) a odpo-
wiednie badania innymi drogami wykazuja brak dziatania rakotwor-
czego.

Wazne jest, aby podczas przeprowadzania klasyfikacji wzia¢ pod
uwage wszystko, co wiadomo na temat wtasciwosci fizykochemicz-
nych, toksykokinetycznych i toksykodynamicznych substancji, jak
rowniez wszelkie dostepne istotne informacje na temat substancji
o analogicznej budowie chemicznej, tj. zaleznosci struktura-aktyw-
nos¢.

Kryteria klasyfikacji dla mieszanin

Klasyfikacja mieszanin, w przypadku gdy dostepne sq dane dla wszyst-
kich sktadnikow lub tylko dla niektorych sktadnikow mieszaniny.
Mieszanine klasyfikuje si¢ jako substancj¢ rakotworcza, gdy co
najmniej jeden sktadnik zaklasyfikowano jako substancj¢ rako-
tworcza kategorii 1A, kategorii 1B lub kategorii 2 i jest on obecny
na poziomie rownym lub wyzszym od odpowiedniego ogdlnego
stezenia granicznego, odpowiednio dla kategorii 1A, kategorii 1B
i kategorii 2, jak pokazano w tabeli 3.6.2.

Tabela 3.6.2

Ogolne stezenia graniczne skladnikow mieszaniny zaklasyfiko-
wanych jako rakotworcze, ktore powoduja klasyfikacje miesza-

niny
Ogolne stgzenia graniczne powodujace klasyfi-
. kacj¢ mieszaniny jako:
Klasyfikacja
skfadnika jako: Rakotworcza kategorii 1 Rakotwoércza

Kategoria 1A | Kategoria 1B kategorii 2
Substancja rako- >0,1% — —
tworcza kategorii 1A
Substancja rako- — >0,1% —
tworcza kategorii 1B
Substancja rako- — — >1,0%
tworcza kategorii 2 [Uwaga 1]
Uwaga:

Stezenia graniczne w powyzszej tabeli maja zastosowanie do
substancji statych i ciektych (wagowo) jak rowniez gazow (objeto-
$ciowo).

Uwaga 1:

Jezeli substancja rakotworcza kategorii 2 jest obecna w mieszaninie
jako sktadnik w stgzeniu > 0,1 % karta charakterystyki dla miesza-
niny udostgpniana jest na zadanie..

Klasyfikacja mieszanin, w przypadku gdy dostepne sq dane dla
kompletnej mieszaniny

Klasyfikacja mieszanin bgdzie opiera¢ si¢ na dostgpnych danych dla
poszczegolnych sktadnikow mieszaniny przy zastosowaniu stezen
granicznych dla sktadnikéw zaklasyfikowanych jako rakotworcze.
W indywidualnych przypadkach, dane pochodzace z badah mieszanin
wykorzystuje si¢ do klasyfikacji, jezeli wykazujg one skutki, ktorych
nie dowiedziono na podstawie oceny w oparciu o poszczegélne sktad-
niki. W takich przypadkach nalezy wykaza¢, ze wyniki badan dla
mieszaniny jako cato$ci sg ostateczne, biorac pod uwage dawke i pozo-
state czynniki, takie jak czas trwania, obserwacje, wrazliwos¢ i analiza
statystyczna systemoéw badan rakotworczosci. Odpowiednig doku-
mentacj¢ na poparcie klasyfikacji nalezy zachowa¢ i udostepni¢ do
wgladu na zadanie.
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Klasyfikacja mieszanin, w przypadku gdy niedostegpne sq dane dla
kompletnej mieszaniny: zasady pomostowe

W przypadku gdy samej mieszaniny nie przebadano w celu okre-
Slenia zagrozenia, jakie stwarza w zakresie rakotworczos$ci, ale
istniejg wystarczajace dane dotyczace poszczegdlnych skiadnikow
i podobnych przebadanych mieszanin (z zastrzezeniem pkt
3.6.3.2.1) w celu adekwatnego scharakteryzowania zagrozen stwa-
rzanych przez mieszaning, dane te stosuje si¢ zgodnie z odpowied-
nimi zasadami pomostowymi okre§lonymi w sekcji 1.1.3.

Informacja o zagrozeniach

Dla substancji lub mieszanin spelniajacych kryteria klasyfikacji
w niniejszej klasie zagrozenia stosuje si¢ nastgpujace elementy
oznakowania zgodnie z tabelg 3.6.3..

Tabela 3.6.3

Elementy oznakowania dla dzialania rakotwdérczego

Kategoria 1

Klasyfikacja (Kategoria 1A, 1B)

Kategoria 2

Piktogram GHS

Hasto ostrzegawcze | Niebezpieczenstwo Uwaga
Zwrot  okreslajacy | H350: Moze powo- | H351: Podejrzewa
zagrozenie dowac raka (poda¢ si¢, ze powoduje
droge narazenia, raka (poda¢ droge
jezeli definitywnie narazenia, jezeli
udowodniono, ze definitywnie

inna droga narazenia | udowodniono, ze
nie powoduje zagro- | inna droga narazenia

zenia) nie powoduje zagro-

zenia)
Zwrot  okreslajacy P201 P201
srodki  ostroznos$ci P202 P202
Zapobieganie P280 P280
Zwrot  okreslajacy P308 + P313 P308 + P313
srodki  ostroznos$ci
Reagowanie
Zwrot  okreslajacy P405 P405
srodki  ostroznos$ci
Przechowywanie
Zwrot  okreslajacy P501 P501
srodki  ostroznos$ci
Usuwanie

Dzialanie szkodliwe na rozrodczosé

Definicje i uwagi ogolne

Dziatanie szkodliwe na rozrodczo$¢ oznacza niekorzystny wplyw
na funkcje rozrodcze i ptodno$¢ u dorostych mezczyzn i kobiet
oraz toksyczno$¢ rozwojowa potomstwa w nastepstwie narazenia
na substancje lub mieszaning. Podane ponizej definicje zostaty
zaadaptowane z definicji ustalonych jako definicje robocze w doku-
mencie nr 225 [PCS/EHC ,Principles for Evaluating Health Risks
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YM19

to Reproduction Associated with Exposure to Chemicals” (Zasady
oceny ryzyka zdrowotnego dla rozrodczo$ci zwigzanego z naraze-
niem na dziatanie substancji chemicznych). Do celow klasyfikacji
wiedze dotyczaca wywotania skutkow dziedzicznych o charakterze
genetycznym u potomstwa przedstawiono w Dziataniu mutagennym
na komorki rozrodcze (sekcja 3.5), jako ze w obecnym systemie
klasyfikacji uwaza si¢ za bardziej stosowne, by omoéwi¢ takie skutki
w odregbnej kategorii zagrozen ,,dziatanie mutagenne na komorki
rozrodcze”.

W tym systemie klasyfikacji dziatanie szkodliwe na rozrodczos$¢
dzieli si¢ na dwa glowne dziaty:

a) niekorzystny wptyw na funkcje rozrodcze i ptodnos¢;
b) niekorzystny wplyw na rozwdj potomstwa.

Niektorych skutkow dzialania szkodliwego na rozrodczo$¢ nie
mozna wyraznie zaliczy¢ ani do pogorszenia funkcji rozrodczych
i ptodnosci ani do toksycznosci rozwojowej. Jednakze substancje
i mieszaniny wywotujace takie skutki klasyfikuje si¢ jako dziatajace
szkodliwie na rozrodczo$¢ objete ogdlnym zwrotem wskazujacym
rodzaj zagrozenia.

3.7.1.2. Dla celow klasyfikacji klasa zagrozenia ,,Dzialanie szkodliwe na
rozrodczos$¢” dzieli si¢ na:

— Niekorzystny wptyw
— na funkcje rozrodcze i ptodnos¢ lub
— na rozwdj potomstwa;

— Wplyw na laktacje lub oddzialywanie szkodliwe na dzieci
karmione piersia

3.7.1.3 Niekorzystny wplyw na funkcje rozrodcze i plodnosé

Wplyw substancji mogacych potencjalnie wpltywa¢ na funkcje
rozrodcze i ptodnos¢é. Moze obejmowaé, m.in. zmiany w ukladzie
rozrodczym osobnikéw pici meskiej i zenskiej, niekorzystny wpltyw
na rozpoczgcie okresu dojrzewania, produkcje i transport gamet,
prawidtowos¢ cyklu plciowego, zachowania seksualne, ptodnosé,
pordd, wyniki cigzy, przedwezesne starzenie si¢ uktadu piciowego
lub zmiany innych funkcji uzaleznionych od prawidlowego dzia-
tania uktadu rozrodczego.

3.7.1.4. Niekorzystny wplyw na rozwdj potomstwa

Toksycznos¢ rozwojowa obejmuje, w najszerszym znaczeniu,
kazdy wplyw, ktory zakloca normalny rozwoj ptodu, albo przed
albo po urodzeniu, w nastepstwie narazenia ktorego$ z rodzicow
przed poczgciem, lub narazenia rozwijajacego si¢ potomka
w okresie rozwoju prenatalnego lub postnatalnego do czasu osigg-
nigcia dojrzatosci plciowej. Uznaje si¢ jednakze, ze klasyfikacja
w dziale toksycznos$ci rozwojowej ma przede wszystkim na celu
zapewni¢ ostrzezenie o niebezpieczenstwie dla kobiet ciezarnych
oraz kobiet i me¢zczyzn w wieku rozrodczym. Zatem do celow
praktycznych klasyfikacji, toksyczno$¢ rozwojowa zasadniczo
oznacza niekorzystne skutki wywotane w okresie cigzy lub
w wyniku narazenia rodzicow. Skutki te moga pojawi¢ si¢
w dowolnym okresie zycia organizmu. Do gléwnych objawdw
toksycznosci rozwojowej nalezg (1) $mier¢ rozwijajacego si¢ orga-
nizmu, (2) wady strukturalne, (3) zmiany w rozwoju fizycznym
i (4) zaburzenia czynnos$ciowe.

3.7.1.5. Niekorzystny wptyw na laktacje lub oddziatywanie szkodliwe na
dzieci karmione piersig rowniez zalicza si¢ do dziatania szkodli-
wego na rozrodczosé, ale dla celow klasyfikacji wplyw taki traktuje
si¢ osobno (patrz tab. 3.7.1. (b)). Dzieje si¢ tak, poniewaz powinna
istnie¢ mozliwo$¢ zaklasyfikowania substancji szczegdlnie pod
wzgledem niekorzystnego wpltywu na laktacje, tak aby mozna
byto umiesci¢ szczegolne ostrzezenie dla matek karmigcych piersig.



02008R1272 — PL — 10.05.2021 — 019.001 — 159

vB
3.7.2. Kryteria klasyfikacji dla substancji
3.7.2.1. Kategorie zagrozen

3.7.2.1.1. Do celow klasyfikacji pod wzglgdem dziatania szkodliwego na
rozrodczos$¢, substancje zalicza si¢ do jednej z dwoch kategorii.
W ramach kazdej kategorii wptyw na funkcje rozrodcze i ptodnosé
oraz na rozwoj potomstwa rozwaza si¢ osobno. Ponadto wptyw na
laktacje zalicza si¢ do odrebnej kategorii zagrozen.

Tabela 3.7.1 (a)

Kategorie zagrozen substancji dzialajacych szkodliwie na
rozrodczo$¢

Kategorie Kryteria

KATEGORIA 1 | Substancje dziatajace szkodliwie na rozrodczo$é¢
u ludzi, lub co do ktérych istnieje domniema-
nie, ze dziataja szkodliwie na rozrodczos¢
u ludzi

Substancje klasyfikuje si¢ w kategorii 1 dzia-
fania szkodliwego na rozrodczo$¢, jezeli
wiadomo, ze wywarly niekorzystny wplyw na
funkcje rozrodcze i plodnosé¢, lub na rozwdj
potomstwa, lub gdy istnieja dowody z badan
na zwierzgtach, ewentualnie uzupetnione innymi
informacjami, dajace wyrazne podstawy do
przypuszczenia, ze substancja moze zakiocaé
rozrodczos¢ u  czlowieka.  Klasyfikacje
substancji dalej roznicuje si¢ w zaleznosci od
tego, czy dowody przemawiajace za dang klasy-
fikacja opieraja si¢ przede wszystkim na danych
dotyczacych ludzi (kategoria 1A), czy danych
dotyczacych zwierzat (kategoria 1B).

Kategoria 1A | Substancje dziatajace szkodliwie na rozrodczos$¢
u ludzi

Klasyfikacja substancji w kategorii 1A jest
w duzej mierze oparta na dowodach z badan
ludzi.

Kategoria 1B | Substancje, co do ktorych istnieje domniemanie,
ze dziataja szkodliwie na rozrodczo$¢ u ludzi
Klasyfikacja substancji w kategorii 1B jest
w duzej mierze oparta na danych z badan prze-
prowadzonych na zwierzgtach. Dane takie
powinny dostarcza¢ wyrazne dowody na nieko-
rzystny wptyw na funkcje rozordcze i ptodnosé¢
lub na rozw¢j potomstwa, przy braku innych
skutkow toksycznych, lub w przypadku gdy
niekorzystny wplyw na rozrodczo$¢ wystepuje
razem z innymi skutkami toksycznymi, nie
uwaza si¢ go za wtorny niekonkretny skutek
innych efektow toksycznych. Jednakze w przy-
padku gdy istnieja informacje oparte na analizie
poszczegolnych zjawisk, ktore rodza watpli-
wosci dotyczace znaczenia skutkow dla czlo-
wieka, bardziej wlasciwa moze by¢ klasyfikacja
w kategorii 2.

KATEGORIA 2 | Substancje, co do ktoérych podejrzewa sig¢, ze
dziataja szkodliwie na dla rozrodczo$¢ u ludzi
Substancje klasyfikuje si¢ w kategorii 2 pod
wzgledem dziatania szkodliwego na rozrod-
czos$¢, jezeli istnieja dowody z badan ludzi lub
zwierzat doswiadczalnych, mozliwie uzupet-
nione innymi informacjami, $wiadczace o nieko-
rzystnym wptywie na funkcje rozrodcze i ptod-
nos$¢, lub na rozwoj potomstwa i w przypadku
gdy dowody nie sg dos¢ przekonujace, by umie-
$ci¢ substancje w kategorii 1. Jezeli na skutek
brakow w badaniach dowody sg mniej przeko-
nujace, klasyfikacja w kategorii 2 mogtaby by¢
bardziej odpowiednia.
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3.7.2.2.
3.7.2.2.1.

3.7.22.2.

3.7.2.2.3.

Kategorie Kryteria

Skutki takie nalezy zaobserwowaé przy braku
innych skutkow toksycznych, lub, w przypadku
gdy wystepuja razem z innymi skutkami
toksycznymi, dziatania szkodliwego na rozrod-
czo$¢ nie uwaza si¢ za wtorny skutek o charak-
terze niespecyficznym innych efektow toksycz-
nych.

Tabela 3.7.1 (b)

Kategoria zagrozen dla wplywu zwiazanego z laktacja

WPLYW NA LAKTACIE LUB ODDZIALYWANIE SZKODLIWE NA
DZIECI KARMIONE PIERSIA

Wplyw na laktacje lub oddziatywanie szkodliwe na dzieci karmione
piersia przypisuje si¢ do pojedynczej odrebnej kategorii. Uznaje sig,
ze dla wielu substancji nie ma informacji na temat mozliwosci
wywarcia niekorzystnego wpltywu na potomstwo poprzez mleko
matki. Jednakze substancje wchlaniane przez organizm kobiety,
w przypadku ktorych wykazano, ze zaklocaja proces laktacji, lub
ktore moga by¢ obecne (wraz z metabolitami) w mleku matki
w ilo$ciach wystarczajacych, by wywota¢ obawe o zdrowie dziecka
karmionego piersia, nalezy zaklasyfikowa¢ i oznakowa¢ w celu
wskazania tego zagrozenia dla niemowlat karmionych piersig.
Klasyfikacj¢ t¢ mozna oprze¢ na:

a) danych dotyczacych ludzi wskazujacych na zagrozenie dla dzieci
karmionych piersia; lub

b) wynikach badan jedno- lub dwupokoleniowych na zwierzgtach,
ktore dostarczajg wyraznych dowodow na niekorzystny wplyw
na potomstwo w wyniku przekazania substancji z mlekiem
matki lub niekorzystny wplyw na jako$¢ mleka matki; lub

c¢) badaniach wchlaniania, metabolizmu, rozmieszczenia w ustroju
i wydalania, ktore wskazuja na prawdopodobienstwo wysta-
pienia substancji w mleku matki w ilosciach potencjalnie
toksycznych.

Podstawa klasyfikacji

Klasyfikacji dokonuje si¢ na podstawie odpowiednich kryteriow
przedstawionych powyzej oraz na podstawie oceny calosciowej
cigzaru dowodu (patrz 1.1.1). Klasyfikacja substancji jako dziata-
jacej szkodliwie na rozrodczo$¢ ma by¢ stosowana w przypadku
substancji, ktore maja rzeczywiste szczegdlne wiasciwosci wywie-
rania niekorzystnego wplywu na rozrodczo$¢, a substancji nie
nalezy klasyfikowa¢ w tej kategorii, jezeli skutek taki powstaje
wylacznie jako niespecyficzna drugorzedna konsekwencja dziatania
innych efektow toksycznych.

Klasyfikacja substancji wywodzi si¢ z kategorii zagrozenia wedtug
nastgpujacej hierarchii waznosci: Kategoria 1A, kategoria 1B, kate-
goria 2 oraz dodatkowa kategoria obejmujaca wptyw na laktacje lub
oddziatywanie szkodliwe na dzieci karmione piersig. Jezeli
substancja spetnia kryteria klasyfikacji do obydwu gltéwnych kate-
gorii (np kategorii 1B w zakresie wptywu na funkcje rozrodcze
i plodnos$¢ oraz kategorii 2 w zakresie rozwoju potomstwa), nalezy
poinformowaé o obydwu typach zagrozenia poprzez zastosowanie
odpowiednich zwrotdéw wskazujacych rodzaj zagrozenia. Zaklasyfi-
kowanie do dodatkowej kategorii wptywu na laktacje lub oddzia-
tywanie szkodliwe na dzieci karmione piersig jest niezalezne od
zaklasyfikowania do kategorii 1A, kategorii 1B lub kategorii 2.

Przy ocenie wptywu toksycznego na rozwdj potomstwo, wazne jest,
by uwzgledni¢ ewentualny wplyw toksycznosci matczynej (patrz
sekcja 3.7.2.4).

Aby informacje dotyczace ludzi mogly stanowi¢ glowna podstawe
klasyfikacji w kategorii 1A, muszg istnie¢ wiarygodne dowody na
niekorzystny wptyw na rozrodczos$¢ u ludzi. Najlepiej bytoby, gdyby
dowody wykorzystywane do klasyfikacji pochodzity z odpowiednio



02008R1272 — PL — 10.05.2021 — 019.001 — 161

3.7.2.3.
3.7.2.3.1.

3.7.2.3.2.

3.7.2.3.3.

3.7.2.3.4.

przeprowadzonych badan epidemiologicznych obejmujacych stoso-
wanie odpowiednich kontroli, zrownowazonej oceny oraz nalezytego
uwzglednienia tendencyjnosci ocen i czynnikow mylacych. Mniej
wnikliwe dane dotyczace ludzi nalezy uzupelié¢ odpowiednimi
danymi z badan przeprowadzonych na zwierzetach doswiadczalnych
i nalezy rozwazy¢ klasyfikacje w kategorii 1B.

Cigzar dowodow

Klasyfikacji substancji jako dziatajacej szkodliwie na rozrodczos$¢
dokonuje si¢ na podstawie oceny cato$ciowej cigzaru dowodu, patrz
sekcja 1.1.1. Oznacza to, ze bierze si¢ pod uwage facznie wszystkie
dostgpne informacje prowadzace do okreslenia dzialania szkodli-
wego na rozrodczo$¢, tj. badania epidemiologiczne i sprawozdania
dotyczace przypadkow u ludzi, jak rowniez konkretne badania
rozrodczo$ci wraz z wynikami badan toksycznosci podprzewleklej,
przewlektej i badan specjalnych na zwierzgtach, dostarczajacych
istotnych informacji na temat toksyczno$ci dla narzadéw rozrod-
czych i powigzanych organdw wewnatrzwydzielniczych. Mozna
rowniez wlaczy¢ oceng substancji powigzanych chemicznie z anali-
zowang substancja, w szczego6lnosci wowczas, gdy informacje na
temat substancji sa znikome. Na ci¢zar przypisany dostgpnym
dowodom wptywaja czynniki takie jak jako$¢ badan, spojnosé
wynikow, charakter i waga skutkéw, obecnos¢ toksycznosci
matczynej w badaniach na zwierzgtach, poziom znaczenia staty-
stycznego dla roznic migdzygrupowych, liczba punktow konco-
wych, w ktorych stwierdzono nieprawidlowosci, znaczenie drogi
podania u ludzi i unikanie tendencyjnych ocen. Zaréwno pozy-
tywne jak i negatywne wyniki zbiera si¢ razem w celu okre$lenia
cigzaru dowodu. Pojedyncza analiza wykonana zgodnie z dobrymi
praktykami naukowymi o wynikach pozytywnych istotnych ze
statystycznego lub biologicznego punktu widzenia moze uzasadnia¢
klasyfikacje (patrz rowniez 3.7.2.2.3)

Badania toksykokinetyczne u zwierzat i ludzi, wyniki badan
miejsca dzialania oraz mechanizmu lub trybu dzialania moga
dostarczy¢ istotnych informacji zmniejszajacych lub zwigkszajacych
zaniepokojenie zwigzane z zagrozeniem dla zdrowia ludzkiego.
Jesli wykaze sie ponad wszelka watpliwos¢, ze wyraznie zidenty-
fikowany mechanizm lub tryb dzialania nie ma znaczenia dla ludzi
lub gdy roznice toksykokinetyczne sa tak wyrazne, ze istnieje
pewnos¢, iz wlasciwos¢ szkodliwa nie ujawni si¢ u ludzi, wowczas
substancja wywierajaca niekorzystny wplyw na rozrodczo$¢ u zwie-
rzat doswiadczalnych nie powinna podlega¢ klasyfikacji.

Jezeli w niektorych badaniach dziatania szkodliwegogo na rozrod-
czo$¢ u zwierzat doswiadczalnych jedyne odnotowane skutki uznaje
si¢ za majace niewielkie lub minimalne znaczenie toksykologiczne,
ustalenie klasyfikacji nie zawsze jest koniecznym wynikiem. Skutki
te obejmuja niewielkie zmiany w parametrach nasienia lub w wystg-
powaniu samorzutnych wad u ptodu, niewielkie zmiany w propor-
cjach pospolitych odchylen rozwoju plodéw, takich jakie obserwuje
si¢ w badaniach kos$c¢ca lub wagi ptodu lub niewielkie roznice
W ocenie rozwoju pourodzeniowego.

Najlepiej gdyby dane z badan na zwierzetach dostarczaly wyraz-
nych dowodow na szczegodlne dziatanie szkodliwe na rozrodczo$¢
przy braku innych skutkéw toksycznosci uktadowej. Jednakze
w przypadku gdy toksycznos$¢é rozwojowa wystepuje wraz z innymi
skutkami toksycznymi u matki, potencjalny wptyw uogolnionych
niekorzystnych skutkow ocenia si¢ w mozliwym zakresie. Preferuje
si¢ podejscie, w ktorym przede wszystkim bierze si¢ pod uwage
niekorzystne skutki dla zarodka/ptodu, a nastepnie ocenia toksycz-
no$¢ matczyna, wraz z innymi czynnikami, ktére prawdopodobnie
wywarly wplyw na te skutki, jako element cigzaru dowodu.
Ogolnie rzecz biorge, nie powinno si¢ automatycznie odrzucaé
skutkéw rozwojowych obserwowanych w dawkach toksycznych
dla matki. Skutki rozwojowe obserwowane w dawkach toksycznych
dla matki mozna jedynie poming¢ na podstawie indywidualnej
w momencie ustalania lub podwazania zwigzku przyczynowego.
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3.7.2.3.5.

3.7.2.4.
3.7.24.1.

3.7.2.4.2.

3.7.2.43.

Jezeli dostgpne sa odpowiednie informacje, wazne jest, by
probowac okredli¢, czy toksyczno$¢ rozwojowa jest wynikiem
specyficznego mechanizmu, w ktorym posredniczy matka czy tez
niespecyficznego mechanizmu wtornego, takiego jak stres wystepu-
jacy u matki czy zaburzenia homeostazy. Ogolnie rzecz biorac,
obecnos$ci toksyczno$ci matczynej nie nalezy wykorzystywaé do
zanegowania wnioskow dotyczacych skutkow dla zarodka/ptodu,
chyba ze mozna wyraznie wykaza¢, ze skutki te sg skutkami wtor-
nymi o charakterze niespecyficznym. Ma to miejsce szczeg6lnie
wowcezas, gdy skutki u potomstwa sa istotne, np. nieodwracalne
skutki takie jak strukturalne wady rozwojowe. W niektorych sytua-
cjach mozna przyja¢, ze dziatanie szkodliwe na rozrodczos$¢ jest
wynikiem wtdrnego nastepstwa toksycznosci matczynej i uzasad-
nione jest pomijanie skutkéw, jezeli substancja jest tak toksyczna,
ze matki nie rozwijaja si¢ prawidtowo i nastgpuje powazne wycien-
czenie, samice nie sg w stanie zaopiekowaé si¢ miodymi; s3
wyczerpane lub padaja.

Toksyczno$¢é matczyna

Na rozwoj potomstwa przez caly okres cigzy i na wczesnych
etapach po urodzeniu moga wplywac skutki toksyczne wystepujace
u matki poprzez niespecyficzne mechanizmy zwigzane ze stresem
i zaburzeniem homeostazy matki lub poprzez specyficzne mecha-
nizmy za posrednictwem organizmu matki. Przy interpretacji
wynikow toksyczno$ci rozwojowej w celu zaklasyfikowania
skutkow rozwojowych, wazne jest uwzglednienie ewentualnego
wplywu toksycznosci matczynej. Jest to ztozona sprawa ze wzgledu
na niepewnos$ci zwigzane z zalezno$cig pomiedzy toksycznoscia
u matki a wynikami rozwoju potomstwa. Przy interpretacji kryte-
riow stuzacych klasyfikacji skutkow rozwojowych nalezy postuzyé
si¢ oceng cksperta i metodg cigzaru dowodow z wykorzystaniem
wszystkich dostepnych badan, w celu oceny wptywu, jaki przypi-
suje si¢ toksyczno$ci matczynej. Nalezy najpierw wzia¢ pod uwage
niekorzystne skutki u zarodka/ptodu, a nastgpnie oceni¢ toksycz-
no$¢ matczyna, wraz z innymi czynnikami, ktére prawdopodobnie
wywarly wptyw na te skutki, jako ci¢zar dowodu, w celu wysnucia
wnioskow dotyczacych klasyfikacji.

Z pragmatycznych obserwacji wynika, ze toksyczno$¢ matczyna,
w zaleznos$ci od jej nasilenia, moze wptywac na rozwdj potomstwa
za posrednictwem niespecyficznych wtérnych mechanizmow,
powodujac takie skutki jak obnizenie masy ciata ptodu, op6znienie
procesu formowania kos$¢ca i ewentualnie resorpcje oraz pewne
wady rozwojowe u niektorych odmian pewnych gatunkow.
Jednakze ograniczona liczba analiz, w ktérych przebadano zalez-
nos¢ pomiegdzy skutkami rozwojowymi a ogdlng toksyczno$cig
matczyng, nie wykazala spojnej, powtarzalnej zaleznosci u réznych
gatunkow. Skutki rozwojowe wystepujace nawet w obecnosci
toksyczno$ci matczynej uwaza si¢ za dowod istnienia toksycznosci
rozwojowej, chyba Ze mozna jednoznacznie wykaza¢, na podstawie
indywidualnej, Ze skutki rozwojowe sa wtérne w stosunku do
toksycznosci matczynej. Co wigcej, nalezy rozwazy¢ klasyfikacje,
gdy istnieje istotny toksyczny skutek u potomstwa, np. nicodwra-
calne skutki, takie jak strukturalne wady rozwojowe, $miertelno$¢
zarodka/ptodu, powazne uposledzenia czynno$ciowe w okresie
pourodzeniowym.

Klasyfikacji nie nalezy pomija¢ automatycznie w przypadku
substancji powodujacych toksycznos¢ rozwojowa tylko w powig-
zaniu z toksyczno$cig matczyng, nawet je$li wykazano dziatanie
specyficznego mechanizmu za posrednictwem matki. W takim
przypadku mozna uzna¢, ze klasyfikacja w kategorii 2 jest bardziej
wiasciwa niz w kategorii 1. Jednakze, w przypadku gdy substancja
jest tak toksyczna, ze powoduje $mier¢ matki lub powazne wycien-
czenie, ewentualnie wyczerpanie matki czy niezdolno$¢ do opieki
na mlodymi, uzasadnione jest zatozenie, ze toksycznos$¢ rozwojowa
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3.7.2.4.4.

pojawia si¢ wylacznie jako wtorne nastgpstwo toksycznosci
matczynej 1 pominigcie skutkow rozwojowych. Niekoniecznie
dochodzi do klasyfikacji w przypadku niewielkich zmian rozwojo-
wych, w przypadku tylko niewielkiego zmniejszenia masy ciata
ptodu/noworodka lub opdznienia w formowaniu koséca, jezeli
uwzgledni si¢ je w powigzaniu z toksycznos$cig matczyng.

Ponizej podano kilka punktow koncowych stosowanych do oceny
skutkow dla matek. Dane dotyczace tych punktow koncowych, jesli
sa dostepne, nalezy oceni¢ w $wietle ich statystycznego lub biolo-
gicznego znaczenia i zaleznosci pomigdzy dawka a reakcja.

Smiertelnosé¢ matek:

zwickszong $miertelnos¢ matek poddanych dziataniu substancji
w poréwnaniu z grupg kontrolng uwaza si¢ za dowdd toksycznos$ci
matczynej, jezeli ten wzrost $miertelnosci jest uzalezniony od
dawki 1 mozna go przypisa¢ toksycznosci uktadowej badanego
materiatu. Smiertelno$¢ matek wicksza niz 10 % uwaza si¢ za
nadmierng i danych dla tego poziomu dawki zwykle nie bierze
si¢ pod uwage przy dalszej ocenie.

Wskaznik kojarzen

(liczba zwierzat z czopem pochwowym lub plemnikami/liczba koja-
rzonych x 100) (')

Wskaznik ptodnosci

(liczba zwierzat z implantacjami/liczba kojarzonych x 100)
Czas trwania cigzy

(jesli dochodzi do porodu)

Masa ciata i zmiana masy ciata:

Uwzglednienie zmiany masy ciata lub poprawionej (skorygowanej)
masy ciata matki zawiera si¢ w ocenie toksyczno$ci matczynej,
jezeli tylko dostgpne sa takie dane. Obliczenie poprawionej (skory-
gowanej) zmiany $redniej masy ciata matki, czyli réznicy pomiedzy
poczatkowa a koncowa masa pomniejszonej 0 wage macicy
cigzarnej (lub alternatywnie sum¢ mas ptodow) moze wskazywal
na to, czy skutek jest wynikiem oddzialywania matczynego czy
wewnatrzmacicznego. U krolikow, przyrost masy ciala moze nie
by¢ uzytecznym wskaznikiem toksycznosci matczynej ze wzgledu
na normalne wahania masy ciala w czasie cigzy.

Spozycie paszy i wody (jesli ma zastosowanie):

stwierdzenie znacznego spadku $redniego spozycia paszy lub wody
u samic poddanych dziataniu substancji w poréwnaniu z grupa
kontrolng jest przydatne przy ocenie toksyczno$ci matczynej, szcze-
golnie wowczas, gdy badany materiat podaje si¢ wraz z pasza lub
wodg pitng. Zmiany w spozyciu paszy lub wody nalezy oceniaé
w polaczeniu z masg ciata matki przy okreslaniu, czy zaobserwo-
wane skutki odzwierciedlajg toksyczno$¢ matczyna czy po prostu
niedobry smak badanego materialu w paszy lub wodzie.

Oceny kliniczne (w tym objawy kliniczne, znaczniki, analizy hema-
tologiczne i chemii klinicznej):

obserwacja wzrostu czestosci wystepowania powaznych objawow
klinicznych u matek poddanych dziataniu substancji w stosunku
do grupy kontrolnej jest przydatna przy ocenie toksycznosci
matczynej. Jesli wykorzystuje si¢ ja jako podstawe oceny toksycz-
nosci matczynej, w analizie nalezy podaé rodzaje, czgstotliwosé

(") Uznaje si¢, ze na wskaznik kojarzen i wskaznik plodno$ci moze rowniez wplywaé

organizm samca.
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wystgpowania, stopien nasilenia i czas trwania objawow klinicz-
nych. Do objawéw klinicznych zatrucia matki naleza: $piaczka,
skrajne wyczerpanie, wzmozona aktywno$¢, brak prawidlowych
odruchow, ataksja lub utrudnione oddychanie.

Wyniki badania sekcyjnego:

Wzrost czestosci wystepowania lub wazno$¢ wynikow badania
sekcyjnego moga wskazywa¢ na toksyczno$¢ matczyna. Moga
one obejmowaé¢ makro- i mikroskopowe zmiany patologiczne lub
dane z pomiar6w masy narzadow wewnetrznych, w tym
bezwzgledng mase narzadow, stosunek masy narzadow do masy
ciala, lub stosunek masy narzadow do masy mozgu. Jezeli dodat-
kowo istnieja wyniki wskazujace na niekorzystne zmiany histopa-
tologiczne w konkretnych narzadach, stwierdzenie znacznej zmiany
Sredniej masy podejrzewanych narzadow docelowych u samic
poddanych dziataniu substancji, w poréwnaniu z grupa kontrolna,
mozna uzna¢ za dowdd toksycznosci matczyne;j.

3.7.2.5. Dane z badan na zwierzegtach i inne dane doswiadczalne

v M1
3.7.2.5.1. Dostepne sa uznane migdzynarodowo metody badan; sa to m.in.
metody badania toksycznosci rozwojowej (np. wytyczne ODCE
414 dotyczace badan) i metody jedno lub dwupokoleniowych
badan toksycznosci (np. wytyczne ODCE 415, 416, 443).

3.7.2.5.2. Wyniki otrzymane z badan przesiewowych (np. wytyczne ODCE
421 — Dbadanie przesiewowe toksycznosci reprodukcyjnej
i rozwojowej oraz 422 — badanie toksyczno$ci na powtarzanej
dawce wraz z badaniem przesiewowym toksycznosci reproduk-
cyjnej i rozwojowej) moga rowniez stuzy¢ uzasadnieniu danej
klasyfikacji, chociaz uznaje si¢, ze jako$¢ tych dowodow jest
mniej wiarygodna niz dowodoéw uzyskanych z przeprowadzenia
petnych badan.

3.7.2.5.3. Niekorzystne skutki lub zmiany, obserwowane w krotko- i dtugoter-
minowych badaniach toksycznosci w nastepstwie narazenia na dzia-
tanie powtarzanych dawek, w przypadku ktorych uwaza sig¢, ze
moga uposledza¢ zdolnos¢ do rozrodu i ktore wystepuja przy
braku znacznej ogolnej toksycznosci, mozna wykorzysta¢ jako
podstawe do klasyfikacji, np. zmiany histopatologiczne w gona-
dach.

3.7.2.54. Dowody z analiz in vitro lub badan przeprowadzonych na zwierze-
tach innych niz ssaki, oraz badania substancji o analogicznej
budowie chemicznej, przy zastosowaniu zaleznosci struktura-aktyw-
no$¢ (SAR) moga przyczynia¢ si¢ do przeprowadzenia procedury
klasyfikacji. We wszystkich tego rodzaju przypadkach nalezy
wykorzysta¢ oceng¢ eksperta do oceny adekwatnosci danych.
Nieadekwatnych danych nie bedzie si¢ stosowac jako pierwotnej
podstawy klasyfikacji.

3.7.2.5.5.  Preferuje si¢ przeprowadzanie badan na zwierzgtach z zastosowa-
niem odpowiednich drog podania zwigzanych z potencjalna droga
narazenia cztowieka. Jednakze w praktyce badania dziatania szkod-
liwego na rozrodczo$¢ przeprowadza si¢ zwykle z zastosowaniem
drogi pokarmowej i badania takie beda zwykle odpowiednie do
oceny wlasciwosci niebezpiecznych substancji w odniesieniu do
dziatania szkodliwego na rozrodczos¢. Jednakze jesli mozna
wykaza¢ ponad wszelka watpliwo$¢, ze wyraznie zidentyfikowany
mechanizm lub tryb dziatania nie ma znaczenia dla ludzi lub gdy
roznice toksykokinetyczne sa tak wyrazne, ze istnieje pewnosé, iz
wlasciwo$¢ niebezpieczna nie ujawni si¢ u ludzi, wowczas
substancja wywierajaca niekorzystny wptyw na rozrodczos$¢ u zwie-
rzat do$wiadczalnych nie podlega klasyfikacji.
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3.7.2.5.6. Badania obejmujace drogi podania takie jak zastrzyk dozylny lub
wewnatrzotrzewnowy, ktére moga doprowadzi¢ do narazenia
narzagdéw rozrodczych na nieprawdopodobnie wysokie poziomy
badanej substancji, lub wywota¢ miejscowe uszkodzenia narzadow
rozrodczych, w tym poprzez podraznienie, nalezy interpretowac
z ogromng ostrozno$cig i badania takie same w sobie zwykle nie
stanowig podstawy klasyfikacji.

3.7.2.5.7. Istnieje ogodlna zgoda w kwestii koncepcji dawki granicznej, powyzej
ktorej wygenerowanie niekorzystnego skutku uznaje si¢ za niewcho-
dzace w zakres kryteriow prowadzacych do klasyfikacji, jednakze nie
dotyczy ona wilaczenia do kryteriow konkretnej dawki jako dawki
granicznej. Jednakze pewne wytyczne dotyczace metod badan okre-
$laja dawke graniczna, inne kwalifikuja dawke graniczng ze stwier-
dzeniem, ze wyzsze dawki moga by¢ konieczne, jezeli przewidywane
narazenie czlowieka jest wystarczajaco wysokie, by nie osiagna¢ odpo-
wiedniego marginesu narazenia. Rowniez w wyniku roznic toksyko-
kinetycznych pomiedzy gatunkami ustanowienie konkretnej dawki
granicznej moze nie by¢ adekwatne w sytuacjach, w ktorych wrazli-
wos¢ ludzi jest wigksza niz badanych zwierzat.

3.7.2.5.8. Zasadniczo niekorzystne skutki dla rozrodczosci obserwowane
tylko przy zastosowaniu bardzo wysokich pozioméw dawek w bada-
niach zwierzat (np. czy powoduja prostracj¢, znaczne zmniejszenie
apetytu, podwyzszona upadkowos$¢) zwykle nie prowadza do klasy-
fikacji, o ile nie s3 dostgpne inne informacje, np. informacje toksy-
kokinetyczne wskazujace, ze ludzie mogg by¢ bardziej podatni niz
zwierzeta, sugerujac, ze klasyfikacja jest odpowiednia. Wigcej
informacji na ten temat w sekcji dotyczacej toksycznosci matczyne;j
(3.7.2.4).

3.7.2.5.9. Jednakze okreslenie faktycznej ,,dawki granicznej” bedzie zalezato
od metody badania zastosowanej w celu udostgpnienia wynikow
badan, np. w wytycznych OECD dotyczacych badan toksycznos$ci
dawki powtdrzonej podawanej doustnie, zaleca si¢ wyzsza dawke
1 000 mg/kg jako dawke graniczna, chyba Ze oczekiwana reakcja
czlowieka wskazuje na koniecznos¢ podania wyzszej dawki.

3.7.3. Kryteria klasyfikacji dla mieszanin

3.7.3.1. Klasyfikacja mieszanin, w przypadku gdy dostepne sq dane dla
wszystkich skladnikow lub tylko dla niektorych sktadnikow miesza-
niny.

3.7.3.1.1. Mieszaning klasyfikuje si¢ jako substancje dziatajaca szkodliwie na
rozrodczo$¢, gdy co najmniej jeden sktadnik zaklasyfikowano jako
substancje dziatajaca szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 1A, kate-
gorii 1B lub kategorii 2 i jest on obecny na poziomie rownym lub
wyzszym od odpowiedniego ogdlnego stezenia granicznego, jak
pokazano w tabeli 3.7.2, odpowiednio dla kategorii 1A, kategorii
1B i kategorii 2..

3.7.3.1.2. Mieszaning klasyfikuje si¢ jako wywierajaca wplyw na laktacje¢ lub
oddziatujaca szkodliwie na dzieci karmione piersia, gdy co najmniej
jeden sktadnik zaklasyfikowano pod wzgledem wptywu na lub oddzia-
tywania szkodliwie na dzieci karmione piersia i jest on obecny na
poziomie lub powyzej odpowiedniego ogdlnego stezenia granicznego,
jak pokazano w tabeli 3.7.2 dla dodatkowej kategorii wptywu na
laktacje¢ lub oddziatywania szkodliwego na dzieci karmione piersia.

Tabela 3.7.2

Ogolne stezenia graniczne skladnikéw mieszaniny zaklasyfikowanych jako substancje dzialajace
szkodliwie na rozrodczo$é¢ lub jako wywierajace wplyw na laktacje lub oddzialywanie szkodliwe
na dzieci karmione piersia, ktére powoduja klasyfikacje mieszaniny

Ogolne stgzenia graniczne powodujace klasyfikacje mieszaniny jako:

. . Dziatajaca szkodliwie na rozrodczo$¢ kate- Dodatkowa kategoria
Klasyﬁka}qa sktadnika gorii 1 Dziatajaca szkod- | dla wptywu na laktacje
jako: liwie na rozrodczo$é¢ |  lub oddziatywania
Kategoria 1A Kategoria 1B kategorii 2 szkodlivs./ego na dgieci
karmione piersia
Substancja dziatajaca >0,3%

szkodliwie na rozrod-
czo$¢ kategorii 1A
Substancja dziatajaca >03%
szkodliwie na rozrod-
czo$¢ kategorii 1B

[Uwaga 1]

[Uwaga 1]
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3.7.3.2.

3.7.3.2.1.

3.7.3.3.

3.7.3.3.1.

3.7.4.
3.7.4.1.

Ogolne stgzenia graniczne powodujace klasyfikacje mieszaniny jako:

Klasyfikacja sktadnika

gorii 1

Dziatajaca szkodliwie na rozrodczo$é kate-

jako:

Dodatkowa kategoria
dla wptywu na laktacje
lub oddziatywania
szkodliwego na dzieci

Dziatajaca szkod-
liwie na rozrodczo$é
kategorii 2

Kategoria 1A Kategoria 1B

karmione piersia

Substancja dziatajaca
szkodliwie na rozrod-
czo$¢ kategorii 2

[Uwaga 1]

Dodatkowa kategoria
dla  wplywu na
laktacje lub oddziaty-
wania  szkodliwego
na dzieci karmione
piersia

>03%
[Uwaga 1]

Uwaga:

Stezenia graniczne w tabeli 3.7.2 maja zastosowanie do substancji statych i cieklych (wagowo) jak rowniez gazow

(objgtosciowo).

Uwaga 1:

Jezeli substancja dziatajaca toksycznie na rozrodczo$¢ kategorii 1 lub kategorii 2 lub substancja wywierajaca wptyw na
laktacj¢ lub oddzialywanie szkodliwe na dzieci karmione piersig jest obecna w mieszaninie jako skladnik w stgZeniu
rownym lub wyzszym niz 0,1 %, nalezy udostgpni¢ na zadanie kart¢ charakterystyki dla mieszaniny.

Klasyfikacja mieszanin, w przypadku gdy dostepne sq dane dla
kompletnej mieszaniny

Klasyfikacja mieszanin bedzie opiera¢ si¢ na dostepnych danych
dla poszczegolnych sktadnikow mieszaniny przy zastosowaniu
stezen granicznych dla sktadnikow mieszaniny. W indywidualnych
przypadkach, dane pochodzace z badan mieszanin wykorzystuje si¢
do klasyfikacji, jezeli wykazuja skutki, ktorych nie dowiedziono na
podstawie oceny w oparciu o poszczegélne sktadniki. W takich
przypadkach nalezy wykaza¢, ze wyniki badan dla mieszaniny
jako catosci sa ostateczne, biorac pod uwage dawke i pozostate
czynniki, takie jak czas trwania, obserwacje i analiza systemow
badan rozrodczosci. Odpowiednig dokumentacje¢ na poparcie klasy-
fikacji nalezy zachowac¢ i udostepni¢ do wgladu na wniosek.
Klasyfikacja mieszanin, w przypadku gdy niedostgpne sq dane dla
kompletnej mieszaniny: zasady pomostowe

Z zastrzezeniem pkt 3.7.3.2.1, w przypadku gdy samej mieszaniny
nie przebadano w celu okreslenia jej dziatania szkodliwego na
rozrodczo$¢, ale istnieja wystarczajace dane dotyczace poszczegol-
nych skladnikéw i podobnych przebadanych mieszanin w celu
adekwatnego scharakteryzowania zagrozen stwarzanych przez
mieszaning, dane te stosuje si¢ zgodnie z odpowiednimi zasadami
pomostowymi okreslonymi w sekcji 1.1.3.

Przekazywanie informacji o zagroZeniach

Dla substancji lub mieszanin spetniajacych kryteria klasyfikacji
w niniejszej klasie zagrozen stosuje si¢ nastgpujace elementy ozna-
kowania zgodnie z tabelg 3.7.3.

Tabela 3.7.3

Elementy oznakowania dla dzialania szkodliwego na rozrodczo$é

Kategoria 1

Klasyfikacja (Kategoria 1A, 1B)

Kategoria 2

Dodatkowa kategoria
dla wptywu na laktacje
lub oddziatywania
szkodliwego na dzieci
karmione piersig

Piktogram GHS

Brak piktogramu
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v M4
Dodatkowa kategoria
. dla wptywu na laktacj
Klasyfikacja Kategorla ! Kategoria 2 lubpo)(;dziaiywania ®
(Kategoria 1A, 1B) . .
szkodliwego na dzieci
karmione piersia
Hasto ostrze- | Niebezpieczenstwo Uwaga Brak hasta ostrze-
gawcze gawczego
Zwrot  okresla- | H360: Moze dziata¢ | H361: Podejrzewa H362: Moze
jacy zagrozenie szkodliwie na ptod- | si¢, ze dziata szkod- | dziata¢ szkodliwie
no$¢ lub na dziecko | liwie na ptodno$¢ | na dzieci karmione
w tonie matki lub dziecko w tonie piersig
(poda¢ szczegodlny | matki (podaé szcze-
skutek, jezeli jest | golny skutek, jezeli
znany) (poda¢ droge | jest znany) (podaé
narazenia, jezeli droge narazenia,
definitywnie jezeli definitywnie
udowodniono, ze udowodniono, ze
inne drogi narazenia | inne drogi narazenia
nie stwarzajg zagro- | nie stwarzajg zagro-
zenia) zenia)
Zwrot  okresla- P201 P201 P201
jacy srodki P202 P202 P260
ostroznosci P280 P280 P263
Zapobieganie P264
P270
Zwrot  okresla- P308 + P313 P308 + P313 P308 + P313
jacy srodki
ostroznos$ci
Reagowanie
Zwrot  okresla- P405 P405
jacy srodki
ostroznosci Prze-
chowywanie
Zwrot  okresla- P501 P501
jacy srodki
ostroznosci
Usuwanie
vB
3.8. Dzialanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie jednora-
zowe
3.8.1. Definicje i ogolne uwagi
ymi9
3.8.1.1. Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie jednorazowe
oznacza konkretne, niepowodujace $mierci dziatanie toksyczne na
narzady docelowe, wynikajace z jednorazowego narazenia na dzia-
tanie substancji lub mieszaniny. Ujgte sa tu wszystkie istotne skutki
zdrowotne, ktore moga powodowaé uposledzenia czynnosciowe,
zarowno odwracalne jak i nieodwracalne, bezposrednie lub op6z-
nione, ktorych nie omowiono konkretnie w sekcjach 3.1-3.7 i 3.10
(zob. rowniez sekcja 3.8.1.6).
VB
3.8.1.2. Klasyfikacja okresla substancj¢ lub mieszaning jako dziatajaca
toksycznie na narzady docelowe i ktora jako taka moze potencjalnie
wywiera¢ niekorzystny wpltyw na zdrowie osob narazonych na jej
dziatanie.
3.8.1.3. Do niekorzystnych skutkow zdrowotnych wywotywanych przez

narazenie jednorazowe na jej dziatanie naleza stale i identyfikowalne
skutki toksyczne u ludzi lub, u zwierzat doswiadczalnych, zmiany
istotne z toksykologicznego punktu widzenia, ktore wptynely na
czynnos¢ lub  morfologie tkanki/narzadu, lub spowodowaly
powazne zmiany w biochemii lub hematologii organizmu, a zmiany
te sg istotne dla zdrowia ludzkiego.
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3.8.14.

3.8.1.5.

3.8.1.6.

3.8.1.7.

Ocena powinna uwzglednia¢ nie tylko istotne zmiany w pojedyn-
czym narzadzie lub ukfadzie biologicznym, ale réwniez ogodlne
zmiany o mniej powaznym charakterze w kilku narzadach.

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe moze wystapi¢ w nastgp-
stwie narazenia na dziatanie substancji dowolna droga, majaca
zastosowanie w przypadku cztowieka, tj. glownie droga pokar-
mowa, po naniesieniu na skor¢ czy droga inhalacyjna.

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe w nastgpstwie powtarza-
nego narazenia klasyfikuje si¢ zgodnie z opisem we fragmencie
Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — powtarzane narazenie
(sekcja 3.9), a zatem jest wylaczone z sekcji 3.8. Pozostate szcze-
golne skutki toksyczne wymienione ponizej ocenia si¢ osobno
i w zwigzku z tym nie s3 tutaj ujete:

a) Toksycznos$¢ ostra (sekcja 3.1);

b) Dziatanie Zrace/draznigce na skore (sekcja 3.2);

¢) Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy (sekcja
3.3);

d) Dziatanie uczulajace na drogi oddechowe lub skore (sekcja 3.4);
e) Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze (sekcja 3.5);

f) Rakotworczos¢ (sekcja 3.6);

g) Dziatanie szkodliwe na rozrodczos¢ (sekcja 3.7); oraz

h) Toksyczno$¢ przy aspiracji (sekcja 3.10).

Klasa zagrozenia Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — nara-
zenie jednorazowe dzieli si¢ na:

— Dzialanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie jednora-
zowe, kategorie 1, 2

— Dzialanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie jednora-
zowe kategoria 3.

Patrz tabela 3.8.1.

Tabela 3.8.1

Kategorie dla dzialania toksycznego na narzady docelowe —
narazenie jednorazowe

Kategorie Kryteria

Substancje, ktore spowodowaly znaczna toksycz-
no$¢ u ludzi lub w przypadku ktorych, na
podstawie dowodow z badan przeprowadzonych
na zwierzgtach do$wiadczalnych, mozna domnie-
mywaé, ze moga spowodowac znaczng toksycz-
no$¢ u ludzi w nastepstwie jednorazowego nara-
Zenia na dziatanie

Substancje klasyfikuje si¢ w kategorii 1 pod

wzgledem dziatania toksycznego na narzady doce-

lowe (narazenie jednorazowe) na podstawie:

a) wiarygodnych dowodoéw dobrej jakosci pocho-
dzacych z obserwacji cztowieka lub badan
epidemiologicznych; lub

b) wnioskow z odpowiednich badan przeprowa-
dzonych na zwierzetach doswiadczalnych,
w  ktorych znaczne lub powazne skutki
toksyczne wazne z punktu widzenia zdrowia
ludzkiego pojawity si¢ przy ogolnie niskich
stezeniach; wytyczne dotyczace warto$ci orien-
tacyjnej dawki/stgzenia wykorzystanej jako
cze$¢ oceny cigzaru dowodu przedstawiono
ponizej (patrz 3.8.2.1.9);.

Kategoria 1




02008R1272 — PL — 10.05.2021 — 019.001 — 169

3.8.2.
3.8.2.1.
3.8.2.1.1.

3.8.2.1.2.

3.8.2.1.3.

3.8.2.1.4.

3.8.2.1.5.

Kategorie Kryteria

Substancje, w przypadku ktoérych, na podstawie
dowodoéw przeprowadzonych z badan na zwierzg-
tach doswiadczalnych, mozna domniemywaé, ze
moga potencjalnie by¢ szkodliwe dla zdrowia
ludzkiego w nastepstwie jednorazowego narazenia
Substancje klasyfikuje si¢ w kategorii 2 pod
wzgledem dziatania toksycznego na narzady doce-
lowe (narazenie jednorazowe) na podstawie
wnioskéw z odpowiednich badan przeprowadzo-
nych na zwierze¢tach do$wiadczalnych, w ktorych
znaczne skutki toksyczne wazne z punktu
widzenia zdrowia ludzkiego pojawily si¢ przy
ogolnie $rednich stezeniach. Wytyczne dotyczace
warto$ci  orientacyjnej dawki/stezenia shuzacej
jako pomoc do celow klasyfikacji przedstawiono
ponizej (patrz 3.8.2.1.9).

W wyjatkowych przypadkach mozna roéwniez
wykorzysta¢ dowody pochodzace z obserwacji
cztowieka w celu zaliczenia substancji do kategorii
2 (patrz 3.8.2.1.6).

Kategoria 2

Przejsciowe skutki dla narzadéw docelowych
Kategoria ta  obejmuje  wylacznie  skutki
narkotyczne i dziatanie draznigce na drogi odde-
chowe. W przypadku tych skutkéw dla narzadéw
docelowych substancja nie spetnia kryteriow klasy-
fikacji w kategoriach 1 lub 2 wskazanych powy-
Kategoria 3 zej. Sa to skutki, ktore niekorzystnie zmieniaja
funkcjonowanie organizmu cztowieka przez krotki
okres po narazeniu i ktore czlowiek jest w stanie
wyeliminowa¢ w rozsagdnym czasie bez istotnych
zmian budowy czy funkcjonowania. Substancje
klasyfikuje si¢ szczegolnie pod wzgledem tych
skutkow zgodnie z okresleniem w 3.8.2.2.

Uwaga: Nalezy podja¢ proby okreslenia glownych docelowych narzadow
dziatania toksycznego i zaklasyfikowania substancji pod tym katem, np.
substancje hepatotoksyczne, neurotoksyczne. Nalezy uwaznie oceni¢ dane
i w miar¢ mozliwosci nie uwzgledniaé¢ skutkéw ubocznych (np. substancja
hepatotoksyczna moze wywota¢ skutki uboczne w uktadzie nerwowym lub
zotadkowo-jelitowym).

Kryteria klasyfikacji dla substancji
Substancje kategorii 1 i kategorii 2

Substancje klasyfikuje si¢ osobno pod wzglgdem skutkéw natych-
miastowych 1 opd6znionych, wykorzystujac ocen¢ eksperta na
podstawie cigzaru dostgpnych dowodow (patrz 1.1.1), w tym
z wykorzystaniem zalecanych warto$ci orientacyjnych (patrz
3.8.2.1.9). Substancje zalicza si¢ nastepnie do kategorii 1 lub
2 w zaleznos$ci od charakteru i nasilenia obserwowanych skutkow
(tabela 3.8.1).

Nalezy okresli¢ odpowiednig drog¢ lub drogi narazenia, za posred-
nictwem ktorej klasyfikowana substancja powoduje uszkodzenia
(patrz 3.8.1.5).

Klasyfikacje okresla si¢ za pomoca oceny eksperta (patrz sekcja
1.1.1) na podstawie cigzaru wszystkich dostepnych dowodow,
w tym przedstawionych ponizej wskazowek.

Cigzar dowodu wszystkich danych (patrz sekcja 1.1.1), w tym przy-
padkoéw pochodzacych z obserwacji cztowieka, badan epidemiolo-
gicznych i badan przeprowadzonych na zwierzgtach do$wiadczal-
nych, stosuje si¢ do uzasadnienia zaklasyfikowanych skutkoéw
toksycznych dla konkretnego narzadu docelowego.

Informacje wymagane w celu oceny dziatania toksycznego na
narzady docelowe pochodza z jednorazowego narazenia cztowieka,
takiego jak narazenie w domu, w miejscu pracy lub $rodowisku,
badz z badan przeprowadzonych na zwierzetach doswiadczalnych.
Standardowe badania na szczurach lub myszach dostarczajace
takich informacji to badania toksycznos$ci ostrej, w sktad ktorych
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3.8.2.1.6.

3.8.2.1.7.

3.8.2.1.7.1.

3.8.2.1.7.2.

3.8.2.1.7.3.

moga wchodzi¢ obserwacje kliniczne i szczegétowe badania makro-
i mikroskopowe umozliwiajace okreslenie skutkéw toksycznych dla
docelowych tkanek/narzadow. Waznych informacji moga tez
dostarczy¢ wyniki badan toksycznosci ostrej przeprowadzone na
innych gatunkach.

W wyjatkowych przypadkach w oparciu o ocen¢ eksperta
stosownym jest umieszczenie niektorych substancji, dla ktorych
istnieja dowody pochodzace z obserwacji czltowieka $wiadczace
o dzialaniu toksycznym na narzady docelowe, w kategorii 2:

a) jezeli cigzar dowodow pochodzacych z obserwacji cztowieka nie
jest wystarczajaco przekonujacy, by zapewni¢ klasyfikacje
w kategorii 1, lub

b) w oparciu o charakter i nasilenie skutkow.

Poziomow dawek/stezen u czlowieka nie nalezy bra¢ pod uwage
przy klasyfikacji, a wszelkie dostgpne dowody z badan przeprowa-
dzonych na zwierzgtach sa zgodne z klasyfikacja w kategorii 2.
Innymi stowy, jezeli dostgpne sa tez dane z badan przeprowadzo-
nych na zwierzgtach dotyczace substancji zapewniajace klasyfikacje
w kategorii 1, substancj¢ klasyfikuje si¢ w kategorii 1.

Skutki uwazane za potwierdzajace klasyfikacjg¢
w kategoriach 1 12

Klasyfikacje potwierdzaja dowody wiazace narazenie jednorazowe
na dzialanie substancji ze stalym i rozpoznawalnym skutkiem
toksycznym.

Dane z praktyki zawodowej/przypadkéw obserwowanych u ludzi sg
zwykle ograniczone do sprawozdan na temat niekorzystnych
skutkow dla zdrowia, czgsto w potaczeniu z niepewnoscig w kwestii
warunkow narazenia, i moga one nie dostarcza¢ szczegoétowych
informacji naukowych, ktore mozna uzyska¢ z wlasciwie przepro-
wadzonych badan na zwierzgtach doswiadczalnych.

Dowody z odpowiednich badan przeprowadzonych na zwierzgtach
doswiadczalnych moga dostarczy¢ bardziej szczegétowych infor-
macji w postaci obserwacji klinicznych oraz badan patologicznych
makroskopowych i mikroskopowych i czgsto moga ujawni¢ zagro-
zenia, ktore by¢ moze nie stanowig zagrozenia dla zycia, ale moga
wskazywa¢ na uposledzenia czynnosciowe. Skutkiem tego
w procesie klasyfikacji nalezy uwzgledni¢ wszystkie dostgpne
dowody i znaczenie dla zdrowia ludzkiego, w tym miedzy innymi
nastepujace skutki u ludzi lub u zwierzat:

a) zachorowalno$¢ wynikajgca z jednorazowego narazenia;

b) istotne zmiany czynno$ciowe, o charakterze bardziej niz przej-
Sciowym, w ukladzie oddechowym, osrodkowym Iub obwo-
dowym uktadzie nerwowym, innych narzadach lub innych ukta-
dach narzadéw, w tym oznaki zahamowania czynnosci osrodko-
wego uktadu nerwowego i wplyw na szczegodlne zmysty (takie
jak wzrok, stuch i zmyst powonienia);

C

~

wszelkie stale i znaczne niekorzystne zmiany w parametrach
klinicznych biochemicznych, hematologicznych lub analizy
moczu;

d) powazne uszkodzenie narzadow odnotowane przy sekcji lub
nastgpnie zaobserwowane lub potwierdzone w badaniu mikro-
skopowym;

e) martwica wieloogniskowa lub rozproszona, zwloknienie lub
powstawanie ziarniakoéw w narzadach istotnych dla zycia, maja-
cych wiasciwosci regeneracyjne;

f) zmiany morfologiczne, ktore sg potencjalnie odwracalne, ale
dostarczaja wyraznych dowodow wystapienia zaburzenia czyn-
nosci narzadow;
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3.8.2.1.8.

3.8.2.1.9.

3.8.2.1.9.1.

3.8.2.1.9.2.

3.8.2.1.9.3.

g) znaczace dowody obumierania komorek (w tym zwyrodnienie
komorek i zmniejszona liczba komorek) w narzadach istotnych
dla zycia, ktore nie maja wlasciwosci regeneracyjnych.

Skutki uwazane za potwierdzajace klasyfikacje¢
w kategoriach 1 i 2

Uznaje sig, ze moga pojawi¢ si¢ skutki, ktore nie uzasadniajg klasy-
fikacji. Do takich skutkow u ludzi lub u zwierzat naleza m.in.:

a) obserwacje kliniczne lub niewielkie zmiany w przyroscie masy
ciala, spozyciu pozywienia lub wody, ktore mogg mie¢ pewne
znaczenie toksykologiczne, ale ktore same w sobie nie wskazuja
na ,,znaczng” toksycznos¢;

b) niewielkie zmiany w klinicznych parametrach biochemicznych,
hematologicznych lub analizy moczu lub skutkach przejscio-
wych, jezeli zmiany takie lub skutki maja watpliwe lub mini-
malne znaczenie toksykologiczne;

¢) zmiany masy narzadow bez zadnych dowodoéw na zaburzenia
czynno$ci narzadow;

d

=

reakcje adaptacyjne, ktorych nie uwaza si¢ za istotne z toksyko-
logicznego punktu widzenia;

e) mechanizmy toksycznosci typowe dla gatunku i wywotane przez
substancje, tj. jezeli wykazano z odpowiednia pewnoscia, ze nie
sa one istotne dla zdrowia ludzkiego, nie uzasadniaja klasyfika-
cji.

Wartosci orientacyjne pomocne przy klasyfi-
kacji w oparciu o wyniki uzyskane z badan
przeprowadzonych na zwierz¢tach dosSwiad-
czalnych dla kategorii 1 i 2

Aby pomodc w podjeciu decyzji dotyczacej tego, czy substancja
podlega klasyfikacji, czy tez nie, oraz w jakim stopniu podlega
klasyfikacji (kategoria 1 lub kategoria 2), podaje si¢ ,,wartosci
orientacyjne” dotyczace dawki/stgzenia celem uwzglednienia dawki/
stezenia, w przypadku ktorych wykazano, ze wywoluje powazne
skutki zdrowotne. Podstawowy argument przemawiajacy za propo-
zycja takich warto$ci orientacyjnych to taki, ze wszystkie
substancje sa potencjalnie toksyczne i musi istnie¢ uzasadniona
dawka/stezenie, powyzej ktorych wuznaje si¢ pewien skutek
toksyczny.

Zatem w badaniach przeprowadzonych na zwierzgtach, gdy obser-
wuje si¢ znaczne skutki toksyczne, wskazujace na klasyfikacje,
uwzglednienie dawki/stezenia, przy ktorym odnotowano te skutki,
W powigzaniu z sugerowanymi wartoSciami orientacyjnymi,
dostarcza przydatnych informacji w celu pomocy przy ocenie
potrzeby klasyfikacji (jako ze skutki toksyczne sa wynikiem wtasci-
wosci niebezpiecznych oraz dawki/st¢zenia).

Zakresy wartosci orientacyjnych (C) dla narazenia na dzialanie
pojedynczej dawki, ktore spowodowato znaczny skutek niepowo-
dujacy $mierci, to zakresy majace zastosowanie do badan ostrej
toksycznoscei, zgodnie ze wskazaniem w tabeli 3.8.2.
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Tabela 3.8.2

Wartos$ci orientacyjne dla narazenia na dzialanie pojedynczej dawki *

Wartosci orientacyjne dla:

Droga narazenia Jednostka Kategoria 1 Kategoria 2 Kategoria 3
Pokarmowa (szczur) mg/kg masy C <300 2000 > C >300
ciata
Skora (szczur lub krolik) mg/kg masy C <1000 2000 > C > 2000
ciata
Narazenie inhalacyjne ppmV/4h C <2500 20000 > C > 2500 [Wartosci orienta-
(szczur) na gazy cyjne nie maja
zastosowania
Narazenie inhalacyjne mg/1/4h Cc<10 20>C>10
(szczur) na pary
Narazenie inhalacyjne mg/1/4h C<10 50>C>1,0
(szczur) na pyly/mgtly/
opary
Uwaga:

a) Wartosci i zakresy orientacyjne wymienione w tabeli 3.8.2
podano wylacznie w celach orientacyjnych, tj. do zastosowania
jako element metody ci¢zaru dowodow, oraz w celu pomocy
przy podejmowaniu decyzji dotyczacych klasyfikacji. Nie nalezy
ich traktowaé jako doktadnych wartosci rozgraniczajacych.

b) Dla substancji kategorii 3 nie podaje si¢ wartosci orientacyj-
nych, jako ze klasyfikacja ta jest w glownej mierze oparta na
danych pochodzacych z obserwacji ludzi. Dane z badan prze-
prowadzonych na zwierzgtach, jezeli sa dostgpne, nalezy
uwzgledni¢ w ocenie cigzaru dowodow.

3.8.2.1.10. Inne kwestie do rozwazenia

3.8.2.1.10.1. W przypadku gdy substancj¢ charakteryzuje si¢ jedynie postugujac
si¢ danymi z badan przeprowadzonych na zwierzgtach (typowe dla
nowych substancji, ale dzieje si¢ tak rowniez w przypadku wielu
istniejacych substancji), proces klasyfikacji obejmuje odniesienie do
wartos$ci orientacyjnych dotyczacych dawek/stgzen, jako jednego
z eclementow przyczyniajacych si¢ do podejscia opartego na
cigzarze dowodow.

3.8.2.1.10.2. Jezeli dostgpne dane s3 poparte dowodami z badan ludzi, wykazu-
jacymi skutek toksyczny dla konkretnego narzadu docelowego,
ktory mozna w wiarygodny sposob przypisac¢ jednorazowemu nara-
Zeniu na dziatanie substancji, substancja podlega klasyfikacji. Pozy-
tywne dane z badan ludzi, bez wzgledu na prawdopodobna dawke,
przewazaja nad danymi z badan przeprowadzonych na zwierzgtach.
Stad, jezeli substancja jest niezaklasyfikowana z racji tego, ze zaob-
serwowane dzialanie toksyczne na narzady docelowe uznano za
nieistotne lub nieznaczace dla ludzi, w przypadku gdy pojawia
si¢ inne dane z przypadkow zaobserwowanych u ludzi wykazujace
skutek toksyczny dla konkretnego narzadu docelowego, substancje
poddaje si¢ klasyfikacji.

3.8.2.1.10.3. Substancje, ktorej nie zbadano pod wzgledem dziatania toksycz-
nego na narzady docelowe, w stosownych przypadkach moze by¢
zaklasyfikowana na podstawie danych ze sprawdzonej zaleznosci
aktywnosci od struktury oraz ekstrapolacji opartej na ocenie
eksperta sporzadzonej dla substancji o analogicznej budowie
chemicznej, ktorg uprzednio zaklasyfikowano przy znaczacych
dowodach z uwzglednienia innych waznych czynnikow, takich
jak powstawanie wspolnych istotnych metabolitow.
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3.8.2.1.10.4.

3.8.2.2.

3.8.2.2.1.

3.8.2.2.2.

W stosownych przypadkach nalezy rozwazy¢ stgzenie pary nasy-
conej jako element dodatkowy, przewidujac szczegdlne wymagania
w zakresie bezpieczenstwa i higieny.

Substancje kategorii 3: Przejsciowe skutki dla narzgdow docelo-
wych

Kryteria dla dziatania draznigcego na drogi
oddechowe

Kryteria klasyfikacji substancji w kategorii 3 pod wzgledem dzia-
tania draznigcego na drogi oddechowe:

a) skutki dziatania draznigcego na drogi oddechowe (ktore charak-
teryzuje miejscowe zaczerwienienie, obrzek, $wiad lub bol)
pogarszajace ich dziatanie z objawami takimi jak kaszel, bol,
krztuszenie i trudnosci z oddychaniem. Ocena ta bedzie
w glownej mierze oparta na danych pochodzacych z pbserwacji
ludzi;

b) subiektywne obserwacje ludzi mozna poprze¢ obiektywnymi
pomiarami wyraznego dziatania drazniacego na drogi odde-
chowe (np. reakcje elektrofizjologiczne, biomarkery zapalenia
w ptynach do ptukania jamy nosowej i oskrzelowo-dzigstowej);

c) objawy zaobserwowane u ludzi powinny réowniez by¢ typowe
dla objawow, ktore powstatyby u grupy narazonej, a nie odizo-
lowang specyficzna reakcja czy odpowiedzia wywotang tylko
u o0sob o nadwrazliwych drogach oddechowych. Niejedno-
znaczne raporty moéwiace po prostu o ,draznieniu” wylacza
si¢, jako ze okreslenie to stosuje si¢ zwykle do opisania szero-
kiego zakresu odczu¢, w tym takich jak zapach, nieprzyjemny
smak, uczucie taskotania, sucho$¢, ktore nie wchodza w zakres
klasyfikacji ze wzgledu na dziatanie draznigce na drogi odde-
chowe;

d

=

aktualnie nie ma zwalidowanych badafh przeprowadzanych na
zwierzgtach, ktore dotyczylyby konkretnie dziatania draznigcego
na drogi oddechowe, jednakze przydatne informacje mozna
uzyska¢ z badan toksycznos$ci w nastgpstwie wdychania jedno-
krotnego i powtarzanego. Badania przeprowadzone na zwierzg-
tach moga dostarczy¢ na przyktad przydatnych informacji na
temat klinicznych oznak toksyczno$ci (duszno$ci, niezyt nosa
itp.) 1 histopatologicznych (np. przekrwienie, obrzgk, minimalny
stan zapalny, zaggszczona warstwa Sluzowa), ktore sa odwra-
calne i moga odzwierciedla¢ opisane powyzej charakterystyczne
objawy kliniczne. Takie badania na zwierz¢tach moga by¢ trak-
towane jako czg$¢ oceny cigzaru dowodow;

e) taka specjalna klasyfikacja miataby miejsce tylko w przypadku,
gdyby nie odnotowano bardziej powaznych uszkodzen narzadu
m.in. w ukladzie oddechowym.

Kryteria dla dziatania narkotycznego

Kryteria klasyfikacji substancji w kategorii 3 pod wzgledem dzia-
tania narkotycznego:

a) pogorszenie stanu osrodkowego uktadu nerwowego, w tym dzia-
tanie narkotyczne u ludzi, takie jak senno$¢, odurzenie, obni-
zona czujnos¢, utrata refleksu, brak koordynacji i zawroty
glowy. Skutki te moga si¢ rowniez objawia¢ w postaci ostrego
bolu glowy lub nudnosci i moga prowadzi¢ do ograniczonej
mozliwosci oceny sytuacji, zawrotow glowy, drazliwosci,
zmgczenia, trudnosci w zapamigtywaniu, pogorszonej percepcji
i koordynacji, obnizonego czasu reakcji lub sennosci;

b

~

dziatanie narkotyczne obserwowane w badaniach przeprowadza-
nych na zwierzgtach moga obejmowac letarg, brak koordynacji
ruchowej, utrate¢ odruchu postawy i ataksje. Jesli te skutki nie
maja charakteru przejsciowego, to sg one uwzgledniane w celu
poparcia klasyfikacji w kategorii 1 lub 2 dziatania toksycznego
na narzady docelowe w nastepstwie jednorazowego narazenia.
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3.8.3. Kryteria klasyfikacji dla mieszanin

3.83.1. Mieszaniny klasyfikuje si¢, stosujac te same kryteria, co w przy-
padku substancji, lub ewentualnie, jak opisano ponizej. Podobnie
jak w przypadku substancji, mieszaniny klasyfikuje si¢ pod
wzgledem dziatania toksycznego na narzady docelowe w nastep-
stwie jednorazowego narazenia.

3.8.3.2. Klasyfikacja mieszanin, w przypadku gdy dostepne sq dane dla
kompletnej mieszaniny

3.83.2.1. W przypadku gdy dla mieszaniny dostepne sa rzetelne dowody
dobrej jakosci pochodzace z praktyki zawodowej lub odpowiednich
badan przeprowadzonych na zwierzgtach do$wiadczalnych, jak
opisano w kryteriach dla substancji, wowczas mieszaning klasyfi-
kuje si¢ na podstawie oceny ci¢zaru dowodu tych danych (patrz
1.1.1.4). Nalezy ostroznie podchodzi¢ do oceny danych dotycza-
cych mieszanin, aby dawka, czas trwania, obserwacja lub analiza
nie doprowadzity do tego, Zze badania nie przyniosa jednoznacznych
wynikow.

3.8.3.3. Klasyfikacja mieszanin, w przypadku gdy nie sq dostgpne dane dla
kompletnej mieszaniny: zasady pomostowe

3.8.3.3.1. W przypadku gdy samej mieszaniny nie przebadano w celu okre-
$lenia jej dziatania toksycznego na narzady docelowe, ale istnieja
wystarczajace dane dotyczace poszczegdlnych sktadnikow i podob-
nych przebadanych mieszanin w celu odpowiedniego scharaktery-
zowania zagrozen stwarzanych przez mieszaning, dane te stosuje si¢
zgodnie z zasadami pomostowymi okreslonymi w sekcji 1.1.3.

3.8.3.4. Klasyfikacja mieszanin, w przypadku gdy dostgpne sq dane dla
wszystkich skladnikéw lub tylko dla niektorych sktadnikow miesza-
niny

VM1

3.8.3.4.1. Jezeli nie ma wiarygodnych dowodow lub danych z badan dla
konkretnej mieszaniny jako takiej, a zasad pomostowych nie
mozna zastosowa¢ w celu umozliwienia klasyfikacji, wowczas
klasyfikacja mieszaniny opiera si¢ na klasyfikacji skladnikow.
W takim przypadku mieszaning klasyfikuje si¢ jako dzialajaca
toksycznie na narzady docelowe (z podaniem danego narzadu)
W nastegpstwie jednorazowego narazenia, jezeli co najmniej jeden
sktadnik zaklasyfikowano jako dzialajacy toksycznie na narzady
docelowe (narazenie jednorazowe) kategorii 1 lub 2 i wystepuje
on na poziomie co najmniej réwnym odpowiedniemu ogoélnemu
stezeniu granicznemu odpowiednio dla kategorii 1 i 2, zgodnie
z tabelg 3.8.3.

3.8.3.4.2. Te ogdlne stezenia graniczne i wynikajgca z nich klasyfikacja maja
zastosowanie odpowiednio do substancji dzialajacych toksycznie na
narzady docelowe w nastgpstwie jednorazowego narazenia.

3.8.3.43. Mieszaniny klasyfikuje si¢ odrgbnie pod wzgledem toksycznosci
W nastgpstwie narazenia jednorazowego i powtarzanego.

Tabela 3.8.3

Ogolne stezenia graniczne skladnikow mieszaniny
zaklasyfikowanych pod wzgledem dzialania toksycznego na
narzady docelowe, ktore powoduja klasyfikacje mieszaniny

w kategorii 1 lub 2

Ogolne stgzenia graniczne powodujace
. klasyfikacje mieszaniny w:
Klasyfikacja:

Kategorii 1 Kategorii 2
Kategoria 1 stezenie > 10 % | 1,0 % < stezenie <
Substancja dziatajaca 10 %
toksycznie na narzady
docelowe
Kategoria 2 stezenie > 10 %
Substancja dziatajaca [(Uwaga 1)]
toksycznie na narzady
docelowe
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Uwaga 1:

Jezeli substancja dziatajaca toksycznie na narzady docelowe kate-
gorii 2 jest obecna w mieszaninie jako sktadnik w stezeniu > 0,1 %,
karta charakterystyki dla mieszaniny udostepniana jest na zadanie.

3.8.3.4.4. Nalezy zadba¢ o to, by przy taczeniu substancji toksycznych dzia-
tajacych na wigcej niz jeden uktad narzadow uwzgledni¢ wzmozone
interakcje synergistyczne, poniewaz niektore substancje moga
spowodowac¢ dziatanie toksyczne na narzad docelowy przy stgzeniu
< 1%, jezeli wiadomo, ze pozostale skiadniki mieszaniny wzma-
gaja ten skutek toksyczny.

3.83.45. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ przy ekstrapolacji toksycznosci
mieszaniny zawierajacej sktadnik(i) kategorii 3. Ogdlne st¢zenie
graniczne w wysokosci 20 % jest odpowiednie, jednakze nalezy
uznaé, ze ta granica st¢zenia moze by¢ wyzsza lub nizsza w zalez-
nosci od zawartosci skladnika(-0w) kategorii 3 oraz ze niektore
skutki, takie jak dziatanie draznigce na drogi oddechowe, moga
nie wystapi¢ ponizej pewnego poziomu st¢zenia, natomiast inne
skutki, takie jak dzialanie narkotyczne, moga wystapi¢ ponizej tej
wartosci 20 %. Nalezy zatem dokona¢ oceny eksperckie;j.
» M2 Dzialanic draznigce na drogi oddechowe i dziatanie
narkotyczne ocenia si¢ oddzielnie zgodnie z kryteriami okre$lonymi
w pkt 3.8.2.2. Dokonujac klasyfikacji w zakresie tych zagrozen,
dzialanie kazdego ze skladnikoéw nalezy uzna¢ za addytywne,
chyba ze sa dowody na brak addytywnego charakteru dziatania. <«

VYM19

T 3.834.6. W przypadkach, gdy w odniesieniu do sktadnikow kategorii 3
stosuje si¢ metode addytywnosci, ,.istotne skladniki” mieszaniny
to te sktadniki, ktore wystepuja w stezeniu > 1 % (m/m dla
substancji statych, ciektych, pylow, mgiet i par oraz v/v dla gazow),
o ile nie istniejg przestanki by sadzi¢, ze sktadnik obecny w stgzeniu
<1 % jest nadal istotny z punktu widzenia klasyfikacji mieszaniny
pod wzgledem dziatania draznigcego na drogi oddechowe lub dzia-
tania narkotycznego.

3.8.4. Przekazywanie informacji o zagroZeniach

3.8.4.1. Dla substancji lub mieszanin spetniajacych kryteria klasyfikacji
w niniejszej klasie zagrozen stosuje si¢ nastgpujace elementy ozna-
kowania zgodnie z tabelg 3.8.4.

Tabela 3.8.4

Elementy oznakowania dla dzialania toksycznego na narzady docelowe w nastep-
stwie jednorazowego narazenia

Klasyfikacja Kategoria 1 Kategoria 2 Kategoria 3

Piktogram GHS

Hasto ostrze- | Niebezpieczenstwo Uwaga Uwaga
gawcze
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v 4
Klasyfikacja Kategoria 1 Kategoria 2 Kategoria 3
Zwrot okreslajacy [ H370: Powoduje H371: Moze H335: Moze powo-
zagrozenie uszkodzenie spowodowac uszko- | dowaé podraznienie
narzagdow (lub dzenie narzagdow | drog oddechowych;
wymieni¢ wszystkie (lub wymieni¢ lub
narazone narzady, | wszystkie narazone H336: Moze
jesli sa znane) narzady, jesli sa spowodowac
(poda¢ droge nara- | znane) (poda¢ droge | senno$¢ lub zawroty
zenia, jezeli defini- narazenia, jezeli glowy
tywnie udowod- definitywnie
niono, ze inne drogi | udowodniono, Ze
narazenia nie powo- | inne drogi narazenia
duja zagrozenia) nie powoduja
zagrozenia)
Zwrot okreslajacy P260 P260 P261
srodki ostroznosci P264 P264 P271
Zapobieganie P270 P270
Zwrot okreslajacy P308 + P311 P308 + P311 P304 + P340
srodki ostroznosci P321 P312
Reagowanie
Zwrot okreslajacy P405 P405 P403 + P233
$rodki ostroznosci P405
Przechowywanie
Zwrot okreslajacy P501 P501 P501
srodki ostroznosci
Usuwanie
vB
3.9. Dzialanie toksyczne na narzady docelowe — powtarzane nara-
Zenie
39.1. Definicje i ogolne uwagi
VYM19
39.1.1. Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — powtarzane narazenie
oznacza konkretne dziatanie toksyczne na narzady docelowe, wyni-
kajace z powtarzanego narazenia na dzialanie substancji lub miesza-
niny. Ujete sa tu wszystkie istotne skutki zdrowotne, ktore moga
powodowac uposledzenia czynnosciowe, zarowno odwracalne jak
i nieodwracalne, bezposrednie lub opdznione. Jednakze nie ujgto tu
innych szczegbélnych skutkow toksycznych, ktore omowiono
w sekcjach 3.1-3.8 i 3.10.
VB

39.1.2. Klasyfikacja pod wzgledem dziatania toksycznego na narzady doce-
lowe (powtarzane narazenie) okresla substancje P»M2 lub
mieszaning <« jako dzialajaca toksycznie na narzady docelowe,
ktora moze potencjalnie wywiera¢ niekorzystny wpltyw na zdrowie
0s0b narazonych na jej dziatanie.

3.9.1.3. Do niekorzystnych skutkow zdrowotnych naleza state i identyfiko-
walne skutki toksyczne u ludzi lub, u zwierzat doswiadczalnych,
zmiany istotne z toksykologicznego punktu widzenia, ktore wpty-
nely na czynno$é lub morfologie tkanki/narzadu, lub spowodowaty
powazne zmiany w biochemii lub hematologii organizmu, a zmiany
te sg istotne dla zdrowia ludzi.

39.14. Ocena powinna uwzglednia¢ nie tylko istotne zmiany w pojedyn-
czym narzadzie lub ukfadzie biologicznym, ale réwniez ogdlne
zmiany o mniej powaznym charakterze w kilku narzadach.

39.1.5. Dziatanie toksyczne na narzady docelowe moze wystapi¢ w nastgp-
stwie narazenia na dziatanie substancji dowolng droga, majaca
zastosowanie w przypadku cztowicka, tj. glownie droga pokar-
mowa, po naniesieniu na skor¢ lub po narazeniu inhalacyjnym.

3.9.1.6. Skutki toksyczne niepowodujace $mierci zaobserwowane po jedno-
razowym narazeniu klasyfikuje si¢ zgodnie z opisem we fragmencie
Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — jednorazowe narazenie
(sekcja 3.8), a zatem wylacza si¢ je z sekcji 3.9.
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3.9.2.
3.9.2.1.

3.9.22.

Kryteria klasyfikacji dla substancji

Substancje klasyfikuje si¢ jako dziatajace toksycznie na narzady
docelowe w nastepstwie powtarzanego narazenia na dziatanie,
wykorzystujac oceng eksperta (patrz 1.1.1) na podstawie cigzaru
dostgpnych dowodow, w tym z wykorzystaniem zalecanych
wartos$ci orientacyjnych uwzgledniajacych czas trwania narazenia
oraz dawke/stezenie, ktore wywotato taki(e) skutek/-ki (patrz
3.9.2.9). Substancje zalicza si¢ do jednej z dwoch kategorii w zalez-
nosci od charakteru i nasilenia obserwowanych skutkow (tabela
3.9.1).

Tabela 3.9.1
Dzialanie toksyczne na narzady docelowe — powtarzane nara-
Zenie
Kategorie Kryteria

Substancje, ktore spowodowaty znaczna toksycz-
no$¢ u ludzi lub w przypadku ktorych, na
podstawie dowodow z badan przeprowadzonych
na zwierzg¢tach doswiadczalnych, mozna domnie-
mywaé, ze moga spowodowac znaczng toksycz-
nos$¢ u ludzi po powtarzanym narazeniu na dziata-
nie.

Substancje klasyfikuje si¢ w kategorii 1 pod
wzgledem dziatania toksycznego na narzady doce-
lowe (powtarzane narazenie) na podstawie:

— wiarygodnych dowodow dobrej jakosci pocho-
dzacych z obserwacji ludzi lub badan epide-
miologicznych; lub

Kategoria 1

— wnioskow z odpowiednich badaf przeprowa-
dzonych na zwierzgtach doswiadczalnych,
w  ktorych znaczne lub powazne skutki
toksyczne wazne z punktu widzenia zdrowia
ludzkiego pojawity si¢ przy ogolnie niskich
stezeniach; warto$ci dotyczace orientacyjnej
dawki/stgzenia przedstawiono ponizej (patrz
3.9.2.9); maja one by¢ stosowane jako czes$é
oceny cigzaru dowodu.

Substancje, w przypadku ktorych, na podstawie
dowodow z badan przeprowadzonych na zwierzg-
tach do$wiadczalnych, mozna domniemywacé, ze
moga potencjalnie by¢ szkodliwe dla zdrowia
ludzkiego w nastgpstwie powtarzanego narazenia.

Substancje klasyfikuje si¢ w kategorii 2 pod
wzgledem dziatania toksycznego na narzady doce-
lowe (powtarzane narazenie) na podstawie
wnioskéow z odpowiednich badan przeprowadzo-
nych na zwierzgtach do$wiadczalnych, w ktorych
znaczne skutki toksyczne wazne z punktu
widzenia zdrowia ludzkiego pojawily si¢ przy
ogolnie $rednich stgzeniach. Wartoéci dotyczace
orientacyjnej dawki/st¢zenia przedstawiono ponizej
(patrz 3.9.2.9); maja one shuzy¢ jako pomoc przy
klasyfikacji.

Kategoria 2

W wyjatkowych przypadkach mozna réwniez
wykorzysta¢ informacje pochodzace z obserwacji
czlowieka w celu zaliczenia substancji do kategorii
2 (patrz 3.9.2.6.).

Uwaga:

Nalezy podja¢ proby w celu okreslenia gltownych docelowych
narzadow toksyczno$ci i zaklasyfikowania substancji pod tym
katem, takich jak substancje hepatotoksyczne, neurotoksyczne.
Nalezy uwaznie oceni¢ dane i w miar¢ mozliwosci nie uwzgledniac
skutkow ubocznych (substancja hepatotoksyczna moze wywotaé
skutki uboczne w ukladzie nerwowym lub zotadkowo-jelitowym).
Nalezy okresli¢ odpowiednia droge narazenia lub odpowiednie
drogi narazenia na podstawie ktorych klasyfikowana substancja
powodujaca uszkodzenia zostaje zidentyfikowana.
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3.9.23.

3.9.2.4.

3.9.25.

3.9.2.6.

3.9.2.7.

3.9.2.7.1.

3.9.2.7.2.

3.9.2.7.3.

Klasyfikacje okresla si¢ za pomoca oceny eksperta (patrz sekcja
1.1.1) na podstawie cigzaru wszystkich dostgpnych dowodow,
w tym wytycznych przedstawionych ponizej.

Cigzar dowodu wszystkich danych (patrz sekcja 1.1.1), w tym przy-
padkow odnotowanych u ludzi, badan epidemiologicznych i badan
przeprowadzonych na zwierzgtach doswiadczalnych, stosuje si¢ do
uzasadnienia skutkow toksycznych dla konkretnego narzadu doce-
lowego, ktore powinno si¢ zaklasyfikowac. Wykorzystuje to
znaczng ilo$¢ danych z toksykologii przemystowej zebranych na
przestrzeni lat. Ocena opiera si¢ na wszystkich istniejacych danych,
w tym opublikowanych i poddanych recenzji badaniach oraz dodat-
kowych mozliwych do przyjecia danych.

Informacje wymagane w celu oceny dziatania toksycznego na
narzady docelowe pochodza z jednorazowego narazenia czlowieka,
takiego jak narazenie w domu, w miejscu pracy lub $rodowisku,
badz z badan przeprowadzonych na zwierzetach doswiadczalnych.
Standardowe badania na szczurach lub myszach dostarczajace tych
informacji to badania 28-dniowe, 90-dniowe lub badania przepro-
wadzane przez caly okres zycia zwierzgcia (do 2 lat) obejmujace
badania z zakresu hematologii, chemii klinicznej oraz szczegdétowe
badania makroskopowe i mikroskopowe umozliwiajace okreslenie
skutkow dziatania toksycznego na docelowe tkanki/narzady. Wyko-
rzystuje si¢ takze wyniki badan skutkéw powtarzanego narazenia
przeprowadzonych na innych gatunkach, jezeli s3 one dostgpne.
Inne badania dlugoterminowego narazenia na dzialanie substancji,
np. badania rakotworczo$ci, neurotoksycznosci lub toksycznosci dla
rozrodczos$ci, moga rowniez dostarczy¢ dowoddéw na dziatanie
toksyczne na narzady docelowe, ktére mozna wykorzysta¢ przy
ocenie klasyfikacji.

W wyjatkowych przypadkach, w oparciu o ocen¢ eksperta,
stosownym jest umieszczenie niektorych substancji, dla ktorych
istniejg informacje pochodzace z obserwacji cztowieka $wiadczace
o dzialaniu toksycznym na narzady docelowe, w kategorii 2:

a) jezeli cigzar dowodow z informacji pochodzacych z obserwacji
czlowieka nie jest wystarczajaco przekonujacy, by uzasadnié
klasyfikacje w kategorii 1; lub

b) w oparciu o charakter i nasilenie skutkow.

Poziomow dawek/stezen u czlowieka nie nalezy bra¢ pod uwage
przy klasyfikacji, a wszelkie dostgpne dowody z badan przeprowa-
dzonych na zwierzgtach sa zgodne z klasyfikacja w kategorii 2.
Innymi stowy, jezeli dostgpne sa tez dane z badan przeprowadzo-
nych na zwierzgtach dotyczace substancji zapewniajace klasyfikacje
w kategorii 1, substancj¢ klasyfikuje si¢ w kategorii 1.

Skutki uwazane za potwierdzajgce klasyfikacje pod wzgledem dzia-
tania toksycznego na narzqdy docelowe w nastgpstwie powtarza-
nego narazenia

Klasyfikacj¢ potwierdzaja wiarygodne dowody wigzace powtarzane
narazenie na dzialanie substancji ze stalym i rozpoznawalnym skut-
kiem toksycznym.

Dane z praktyki zawodowej/przypadkdéw obserwowanych u ludzi sg
zwykle ograniczone do sprawozdan na temat niekorzystnych
skutkéw dla zdrowia, czgsto w polaczeniu z niepewnoscia w kwestii
warunkOw narazenia, i moga one nie dostarcza¢ szczegdétowych
informacji naukowych, ktére mozna uzyska¢ z wiasciwie przepro-
wadzonych badan na zwierzgtach doswiadczalnych.

Dowody z odpowiednich badan przeprowadzonych na zwierzgtach
doswiadczalnych moga dostarczy¢ bardziej szczegotowych infor-
macji w postaci obserwacji klinicznych, badan w zakresie hemato-
logii, chemii klinicznej oraz badan patologicznych makroskopo-
wych i mikroskopowych i czgsto moga ujawni¢ zagrozenia, ktore
moga nie stanowi¢ zagrozenia dla zycia, ale moga wskazywa¢ na
uposledzenia czynnos$ciowe. Skutkiem tego w procesie klasyfikacji
uwzglednia si¢ wszystkie dostepne dowody i znaczenie dla zdrowia
ludzkiego, w tym miedzy innymi nastepujace dziatanie toksyczne
u ludzi lub u zwierzat:
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3.9.28.

3.9.2.8.1.

3.9.29.

3.9.29.1.

a) zachorowalno$¢ lub $mier¢ wynikajaca z powtarzanego lub
dhugotrwatego narazenia; zachorowalno$¢ lub $§mier¢ moze by¢
wynikiem powtarzanego narazenia, nawet na stosunkowo niskie
dawki/stezenia, na skutek bioakumulacji substancji lub jej meta-
bolitéw lub na skutek zniweczenia procesu odtruwania poprzez
powtarzane narazenie na dziatanie substancji lub jej metaboli-
tow;

b) istotne zmiany czynnosciowe w os$rodkowym lub obwodowym
uktadzie nerwowym lub uktadach innych narzadow, w tym
oznaki zahamowania czynnosci osrodkowego uktadu nerwo-
wego 1 wplyw na szczegblne zmysty (np. wzrok, stuch
i zmyst powonienia);

c) wszelkie stale i znaczne niekorzystne zmiany w parametrach
klinicznych biochemicznych, hematologicznych lub analizy
moczu;

d) powazne uszkodzenie narzadéw odnotowane przy sekcji lub
nastgpnie zaobserwowane lub potwierdzone w badaniu mikro-
skopowym;

e) martwica wieloogniskowa lub rozproszona, zwtoknienie lub
powstawanie ziarniakow w narzadach istotnych dla zycia, maja-
cych wiasciwosci regeneracyjne;

f) zmiany morfologiczne, ktore s3 potencjalnie odwracalne, ale
dostarczaja wyraznych dowodow na zaburzenia czynnosci
narzadéw (np. powazne zmiany komorek ttuszczowych w watro-
bie);

~

znaczace dowody obumierania komoérek (w tym zwyrodnienie
komorek i zmniejszona liczba komorek) w narzadach istotnych
dla zycia, ktore nie maja wlasciwosci regeneracyjnych.

g

Skutki uwazane za niepotwierdzajgce klasyfikacji pod wzgledem
dziatania toksycznego na narzqdy docelowe w nastepstwie powta-
rzanego narazenia

Uznaje sig, ze u ludzi lub u zwierzat moga pojawi¢ si¢ skutki, ktore
nie uzasadniajg klasyfikacji. Do skutkow takich nalezg m.in.:

a) obserwacje kliniczne lub niewielkie zmiany w przyroscie masy
ciala, spozyciu pozywienia lub wody, ktére maja pewne
znaczenie toksykologiczne, ale ktore same w sobie nie wskazuja
na ,,znaczng” toksycznosé;

b

=

niewielkie zmiany w parametrach klinicznych biochemicznych,
hematologicznych lub analizy moczu lub skutkach przejscio-
wych, jezeli zmiany takie lub skutki maja watpliwe lub mini-
malne znaczenie toksykologiczne;

c) zmiany masy narzadéw bez zadnych dowodow na zaburzenia
czynno$ci narzadow;

d

=

reakcje adaptacyjne, ktorych nie uwaza si¢ za istotne z toksyko-
logicznego punktu widzenia;

e) mechanizmy toksycznosci typowe dla gatunku i wywotane przez
substancje, tj. jezeli wykazano z odpowiednig pewnoscia, ze nie
sg one istotne dla zdrowia ludzkiego, nie uzasadniajg klasyfika-
cji.

Wartosci orientacyjne pomocne przy klasyfikacji w oparciu o wyniki
uzyskane z badan przeprowadzonych na zwierzetach doswiadczal-
nych

W przypadku badan na zwierzgtach doswiadczalnych oparcie sig
wylacznie na skutkach bez odniesienia do czasu trwania narazenia
doswiadczalnego i dawki/stezenia pomija podstawowa koncepcje
toksykologii, tj. uznaje si¢, ze wszystkie substancje sg potencjalnie
toksyczne, a toksycznos¢ okresla si¢ jako funkcje dawki/stezenia
i czasu trwania narazenia na dziatanie. W wigkszosci badan prze-
prowadzonych na zwierzetach doswiadczalnych w wytycznych
dotyczacych badan stosuje si¢ gorne wartosci dawek granicznych.
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3.9.2.9.2.

3.9.2.93.

3.9.2.94.

3.9.295.

3.9.2.9.6.

Aby pomoc w podjeciu decyzji dotyczacej tego, czy substancja
podlega klasyfikacji, czy tez nie, oraz w jakim stopniu podlega
klasyfikacji (kategoria 1 lub kategoria 2), podaje si¢ ,,wartosci
orientacyjne” dotyczace dawki/stgzenia celem uwzglednienia dawki/
stezenia, w przypadku ktorych wykazano, ze wywotujg powazne
skutki zdrowotne. Podstawowy argument przemawiajacy za propo-
zycja takich wartosci orientacyjnych to taki, ze wszystkie
substancje sg potencjalnie toksyczne i musi istnie¢ uzasadniona
dawka/stezenie, powyzej ktorych uznaje si¢ pewien skutek
toksyczny. Rowniez badania powtarzanego narazenia na dziatanie
przeprowadzone na zwierzetach doswiadczalnych majg na celu
wywota¢ toksyczno$¢ przy najwyzszej stosowanej dawce w celu
zapewnienia optymalnego celu badania, a zatem wickszo$¢ badan
ujawni pewien skutek toksyczny co najmniej przy tej najwyzszej
dawce. Zatem nalezy zadecydowacé nie tylko, jakie skutki toksyczne
pojawity sie, ale takze, przy jakich dawkach/st¢zeniach si¢ one
pojawity i jakie znaczenie dla ludzi ma ten fakt.

Zatem w przypadku badan przeprowadzanych na zwierzgtach, gdy
obserwuje si¢ znaczne skutki toksyczne, ktore wskazuja na klasy-
fikacje, uwzglednienie czasu trwania narazenia do$wiadczalnego
oraz dawki/stezenia, przy ktorym odnotowano te skutki, w powig-
zaniu z sugerowanymi wartosciami orientacyjnymi, moze dostar-
czy¢ przydatnych informacji w celu pomocy przy ocenie potrzeby
klasyfikacji (jako ze skutki toksyczne sa wynikiem wlasciwosci
niebezpiecznej/-ych, jak rowniez czasu trwania narazenia oraz
dawki/st¢zenia).

Na decyzj¢ dotyczaca klasyfikacji ogotem moze wplywa¢ odnie-
sienie do wartosci orientacyjnych dawki/stezenia, przy lub ponizej
ktorych zaobserwowano skutek toksyczny.

Zaproponowane warto$ci orientacyjne odnosza si¢ do skutkow
obserwowanych w standardowym 90-dniowym badaniu toksycz-
nosci u szczurdw. Mozna ich uzy¢ jako podstawy do ekstrapolacji
réwnowaznych warto$ci orientacyjnych dla badan toksycznosci
o dhuzszym lub krotszym czasie trwania, stosujac ekstrapolacje
dawki/czasu narazenia podobna do zasady Habera dotyczacej
wdychania, ktora stwierdza zasadniczo, ze skuteczna dawka jest
wprost proporcjonalna do st¢zenia narazeniowego i czasu trwania
narazenia. Ocena odbywa si¢ na zasadzie indywidualnej; np. dla
28-dniowego badania wartosci orientacyjne podane ponizej sg trzy-
krotnie wyzsze.

Zatem klasyfikacja w kategorii 1 ma zastosowanie w przypadku,
gdy istotne skutki toksyczne, ktore obserwuje si¢ w 90-dniowym
badaniu toksycznos$ci w nastgpstwie powtarzanego narazenia u zwie-
rzat doswiadczalnych wystepuja na poziomie rownym lub nizszym
od wartos$ci orientacyjnych (C), jak pokazano w tabeli 3.9.2:

Tabela 3.9.2

Wartosci orientacyjne jako pomoc przy Kklasyfikacji w kate-

gorii 1

Droga narazenia Jednostki Wazg;::]iaj);ti;;;iicg)jne
Pokarmowa (szczur) mg/kg masy ciata/ c<10
dzien

Skora  (szczur  lub | mg/kg masy ciata/ C<20
krolik) dzien
Narazenie inhalacyjne ppmV/6h/dzien C <50
(szczur) na gazy
Narazenie inhalacyjne | mg/litr/6h/dzien C<0,2
(szczur) na pary
Narazenie inhalacyjne | mg/litr/6h/dzien C <0,02
(szczur) na pyty/mgty/
opary
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3.9.2.9.7.

3.9.2.98.

3.9.2.9.9.

3.9.2.10.
3.9.2.10.1.

3.9.2.10.2.

Klasyfikacja w kategorii 2 ma zastosowanie w przypadku, gdy
istotne skutki toksyczne, ktore obserwuje si¢ w 90-dniowym
badaniu toksycznosci w nastgpstwie powtarzanego narazenia u zwie-
rzat doswiadczalnych wystepuja w przedziale wartosci orientacyj-
nych wskazanym w tabeli 3.9.3:

Tabela 3.9.3
Wartosci orientacyjne jako pomoc przy Kklasyfikacji w kate-
gorii 2
Przedzial wartos$ci
Droga narazenia Jednostki orientacyjnych

(dawka/stezenie)

Pokarmowa (szczur) mg/kg masy ciata/ 10 < C <100
dzien

Skoéra  (szczur  lub | mg/kg masy ciata/ 20 < C <200
krolik) dzien

Narazenie inhalacyjne ppmV/6h/dzien 50 < C <250
(szczur) na gazy

Narazenie inhalacyjne | mg/litr/6h/dzien 02<C<1,0
(szczur) na pary

Narazenie inhalacyjne | mg/litr/6h/dzien 0,02 <C<0,2
(szczur) na pyly/mgly/
opary

Wartosci 1 zakresy orientacyjne wymienione w pkt 3.9.2.9.6
i 3.9.2.9.7 podano wylacznie w celach orientacyjnych, tj. do zasto-
sowania jako element metody ci¢zaru dowodow, oraz jako pomoc
przy podejmowaniu decyzji dotyczacych klasyfikacji. Nie nalezy
ich traktowac jako doktadnych wartosci rozgraniczajacych.

Stad istnieje prawdopodobienstwo, iz konkretny profil toksycznosci
pojawi si¢ w badaniach toksycznosci w nastgpstwie powtarzanego
narazenia przeprowadzanych na zwierzgtach przy dawce/st¢zeniu
ponizej wartoéci orientacyjnej, np. < 100 mg/kg masy ciata/dzien
droga pokarmowa, jednakze charakter skutku, np. toksyczno$¢ dla
nerek obserwowana tylko u samcow szczuréw konkretnej odmiany,
o ktorych wiadomo, ze s3 podatne na ten skutek, moze doprowa-
dzi¢ do decyzji o niezaklasyfikowaniu. W odwrotnym przypadku
konkretny profil toksyczno$ci mozna zaobserwowa¢ w badaniach
na zwierzgtach na poziomie lub powyzej wartosci orientacyjnych,
np. > 100 mg/kg masy ciata przy narazeniu droga pokarmowa,
a ponadto istnieja informacje uzupetniajace z innych zroédel, np.
innych badan skutkow dlugotrwalego podawania substancji lub
wyniki obserwacji ludzi, popierajace wniosek, iz zwazywszy na
cigzar dowodow, klasyfikacja powinna zosta¢ przeprowadzona.

Inne kwestie do rozwazenia

W przypadku gdy substancje charakteryzuje si¢ jedynie postugujac
si¢ danymi z badan na zwierzgtach (typowe dla nowych substancji,
ale dzieje si¢ tak rowniez w przypadku wielu istniejgcych substan-
cji), proces klasyfikacji obejmuje odniesienie do wartosci orienta-
cyjnych dotyczacych dawek/stezen, jako jednego z elementow
przyczyniajacych si¢ do podejécia opartego na cigzarze dowodow.

Jezeli dostgpne dane sg poparte dowodami pochodzgcymi z obser-
wacji czlowieka wykazujacymi skutek toksyczny dla konkretnego
narzadu docelowego, ktory mozna w wiarygodny sposob przypisaé
powtarzanemu lub dlugotrwatemu narazeniu na dziatanie substancji,
substancja zazwyczaj podlega klasyfikacji. Pozytywne dane z badan
ludzi, bez wzglgdu na prawdopodobng dawke, przewazaja nad
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danymi z badan przeprowadzonych na zwierzgtach. Stad, jezeli
substancja jest niezaklasyfikowana z racji tego, Ze nie zaobserwo-
wano dziatania toksycznego na narzady docelowe na poziomie lub
ponizej warto$ci orientacyjnej dotyczacej dawki/stgzenia dla badan
przeprowadzonych na zwierzetach, w przypadku gdy pojawia si¢
inne dane z przypadkow ludzkich wykazujace skutek toksyczny dla
konkretnego narzadu docelowego, substancje poddaje si¢ klasyfika-
cji.

3.9.2.10.3. Substancjg, ktorej nie zbadano pod wzgledem dziatania toksycz-
nego na narzady docelowe, w stosownych przypadkach moze by¢
zaklasyfikowana na podstawie danych ze sprawdzonej zalezno$ci
aktywnosci od struktury oraz ekstrapolacji opartej na ocenie
eksperta dotyczacej substancji o analogicznej budowie chemicznej,
ktora uprzednio zaklasyfikowano przy znaczacych dowodach
z uwzglednienia innych waznych czynnikoéw, takich jak powsta-
wanie wspoélnych istotnych metabolitow.

3.9.2.104. W stosownych przypadkach nalezy rozwazy¢ stezenie pary nasy-
conej jako element dodatkowy, przewidujac szczegdlne wymagania
w zakresie bezpieczenstwa i higieny.

3.9.3. Kryteria klasyfikacji dla mieszanin

3.93.1. Mieszaniny klasyfikuje sig¢, stosujac te same kryteria, co w przy-
padku substancji, lub ewentualnie, jak opisano ponizej. Podobnie
jak w przypadku substancji, mieszaniny klasyfikuje si¢ pod
wzgledem dziatania toksycznego na narzady docelowe w nastep-
stwie powtarzanego narazenia.

393.2. Klasyfikacja mieszanin, w przypadku gdy dostgpne sq dane dla
kompletnej mieszaniny

3.93.2.1. W przypadku gdy dla mieszaniny dostgpne sa rzetelne dowody
dobrej jakosci pochodzace z obserwacji cztowieka lub odpowiednie
badania przeprowadzone na zwierzgtach, jak opisano w kryteriach
dla substancji (patrz 1.1.1.4), wowczas mieszaning mozna zaklasy-
fikowa¢ na podstawie oceny cigzaru dowodéw tych danych. Nalezy
ostroznie podchodzi¢ do oceny danych dotyczacych mieszanin, aby
dawka, czas trwania, obserwacja lub analiza nie doprowadzity do
tego, ze badania nie przyniosa jednoznacznych wynikow.

3.9.33. Klasyfikacja mieszanin, w przypadku gdy nie sq dostepne dane dla
kompletnej mieszaniny: zasady pomostowe

3933.1. W przypadku gdy mieszaniny nie przebadano w celu okreslenia jej
dziatania toksycznego na narzady docelowe, ale istnieja wystarcza-
jace dane dotyczace poszczegolnych sktadnikow i podobnych prze-
badanych mieszanin w celu odpowiedniego scharakteryzowania
zagrozen stwarzanych przez mieszaning, dane te stosuje si¢ zgodnie
z zasadami pomostowymi okre§lonymi w sekcji 1.1.3.

3.934. Klasyfikacja mieszanin, w przypadku gdy dostgpne sq dane dla
wszystkich skiadnikow lub tylko dla niektorych sktadnikow miesza-
niny

VYM19

T 39341. Jezeli nie ma wiarygodnych dowodoéw lub danych z badan dla
konkretnej mieszaniny jako takiej, a zasad pomostowych nie
mozna zastosowa¢ w celu umozliwienia klasyfikacji, wowczas
klasyfikacja mieszaniny opiera si¢ na klasyfikacji sktadnikow.
W takim przypadku mieszaning klasyfikuje si¢ jako dziatajaca
toksycznie na narzady docelowe (z podaniem danego narzadu)
w nastepstwie powtarzanego narazenia, jezeli co najmniej jeden
sktadnik zaklasyfikowano jako dziatajacy toksycznie na narzady
docelowe (powtarzane narazenie) kategorii 1 lub 2 i wystepuje on
na poziomie réwnym lub wyzszym od odpowiedniego ogdlnego
stezenia granicznego odpowiednio dla kategorii 1 i 2, zgodnie
z tabelg 3.9.4.
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3.9.34.2.

3.9.343.

3.9.3.44.

3.9.4.
3.9.4.1.

Tabela 3.9.4

Ogolne stezenia graniczne skladnikow mieszaniny zaklasyfiko-
wanych pod wzgledem dzialania toksycznego na narzady doce-
lowe, ktore powoduja klasyfikacje mieszaniny

Ogolne stezenia graniczne powodujace klasyfi-
Klasyfikacja: kacj¢ mieszaniny jako:

Kategoria 1 Kategoria 2

Kategoria 1 stezenie > 10 % | 1,0 % < stgzenie <
0,

Substancja  dzialajaca 10 %
toksycznie na narzady
docelowe
Kategoria 2 stezenie > 10 %
Substancja  dzialajaca [(Uwaga 1)]
toksycznie na narzady
docelowe
Uwaga 1

Jezeli substancja dziatajaca toksycznie na narzady docelowe kate-
gorii 2 jest obecna w mieszaninie jako sktadnik w stezeniu > 0,1 %,
kartg charakterystyki dla mieszaniny udostepnia si¢ na zgdanie.

Te ogdlne stezenia graniczne i wynikajgca z nich klasyfikacja maja
zastosowanie do substancji dzialajacych toksycznie na narzady
docelowe w nastgpstwie powtarzanego narazenia.

Mieszaniny klasyfikuje si¢ odrgbnie pod wzgledem toksycznosci
w nastgpstwie narazenia jednorazowego i powtarzanego.

Nalezy zadbac¢ o to, by przy taczeniu substancji toksycznych dzia-
lajacych na wigcej niz jeden ukfad narzadow uwzgledni¢ wzmozone
interakcje synergistyczne, poniewaz niektore substancje moga
spowodowac dziatanie toksyczne na narzad docelowy przy st¢zeniu
< 1%, jezeli wiadomo, Ze pozostate sktadniki mieszaniny wzma-
gaja ten skutek toksyczny.

Przekazgywanie informacji o zagroZeniach

Dla substancji lub mieszanin spetniajacych kryteria klasyfikacji
w niniejszej klasie zagrozen stosuje si¢ nastgpujace elementy ozna-
kowania, zgodnie z tabela 3.9.5.

Tabela 3.9.5

Elementy oznakowania dla dzialania toksycznego na narzady
docelowe w nastepstwie powtarzanego narazenia

Klasyfikacja Kategoria 1 Kategoria 2
Piktogram GHS |
Hasto ostrze- | Niebezpieczenstwo Uwaga

gawcze

Zwrot  wskazu- H372: Powoduje H373: Moze spowo-

jacy rodzaj | uszkodzenie narzadow | dowac uszkodzenie
zagrozenia (wymieni¢ wszystkie | narzadow (wymienic¢
narazone narzady, jesli| wszystkie narazone
sg znane) w nastgp- narzady, jesli sa

stwie dlugotrwalego | znane) w nastepstwie

lub powtarzanego dhugotrwatego lub

narazenia (poda¢ droge| powtarzanego nara-

narazenia, jezeli defi- | Zenia (poda¢ droge
nitywnie udowod- narazenia, jezeli defi-

niono, ze inne drogi nitywnie udowod-
narazenia nie stwarzaja| niono, ze zadne inne

zagrozenia) drogi narazenia nie

powoduja zagrozenia)
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3.10.
3.10.1.
3.10.1.1.

3.10.1.2.

3.10.1.3.

3.10.1.4.

3.10.1.5.

3.10.1.6.
3.10.1.6.1.

3.10.1.6.2.

3.10.1.6.2a.

Klasyfikacja Kategoria 1 Kategoria 2
Zwrot  wskazu- P260 P260
jacy .srodkl P264
ostroznos$ci
Zapobieganie P270
Zwrot  wskazu- P314 P314
jacy srodki
ostroznosci
Reagowanie

Zwrot  wskazu-
jacy srodki
ostroznosci Prze-
chowywanie

Zwrot  wskazu- P501 P501
jacy srodki
ostroznosci
Usuwanie

Zagrozenie spowodowane aspiracja
Definicje i ogolne uwagi

Kryteria te zapewniaja sposob klasyfikacji substancji lub mieszanin,
ktore moga stwarza¢ zagrozenie toksycznoscig spowodowane aspi-
racja u ludzi.

,Aspiracja” oznacza przedostanie si¢ substancji lub mieszaniny
cieklej lub stalej bezposrednio przez jam¢ ustna lub nosowa, lub
posrednio w wyniku wymiotoéw, do tchawicy i1 dolnych drog odde-
chowych.

Zagrozenie spowodowane aspiracja oznacza powazne skutki ostre,
takie jak chemiczne zapalenie ptuc, uszkodzenie ptuc lub $mieré¢
W nastepstwie aspiracji substancji lub mieszaniny.

Aspiracja rozpoczyna si¢ w momencie wzigcia wdechu, w czasie
potrzebnym na zrobienie jednego wdechu, gdy nastgpuje utknigcie
materialu powodujacego zagrozenie na przecigciu gornych drog
oddechowych i przewodu pokarmowego w rejonie gardtowo-krta-
niowym.

Do aspiracji substancji lub mieszaniny moze doj$¢ w momencie jej
zwymiotowania po spozyciu. Ma to konsekwencje dla oznakowa-
nia, szczegdlnie wowczas, gdy na skutek toksycznosci ostrej mozna
rozwazy¢ zalecenie wywotania wymiotdow po spozyciu. Jednakze
w przypadku gdy substancja/mieszanina stanowi rowniez zagro-
zenie toksycznos$cig spowodowane aspiracja, konieczne jest zmody-
fikowanie zalecenia dotyczacego wywolywania wymiotow.

Szczegolne kwestie do rozwazenia

Przeglad literatury medycznej poswigconej kwestii aspiracji
substancji chemicznych pokazuje, iz dowiedziono, Ze niektore
weglowodory (destylaty ropy naftowej) oraz niektére weglowodory
chlorowane stwarzaja u ludzi zagrozenie spowodowane aspiracja.

Kryteria klasyfikacji odnosza si¢ do lepkosci kinematycznej.
Ponizszy wzoér umozliwia zamiang lepkosci dynamicznej na kine-
matyczna:

Dynamic viscosity (mPa s)

= Kinematic viscosity(mm? /s
density (g/cm?) v o /s)

Mimo ze w zakres definicji aspiracji w pkt 3.10.1.2 wchodzi przed-
ostanie si¢ do drog oddechowych substancji i mieszanin w statym
stanie skupienia, klasyfikacje zgodna z lit. b) w tabeli 3.10.1 dla
kategorii 1 nalezy stosowa¢ wyltgcznie do substancji i mieszanin

ciektych.



02008R1272 — PL — 10.05.2021 — 019.001 — 185

3.10.1.6.3.

3.10.2.

3.10.3.
3.10.3.1.

3.10.3.2.

3.10.3.2.1.

3.10.3.3.

Klasyfikacja produktow w postaci aerozolu/
mgty

Substancje badZ mieszaniny (produktu) w postaci aerozolu lub mgty
zwykle dostgpne sa w pojemnikach, takich jak pojemniki ci$nie-
niowe czy rozpylacze z pompka. Kluczem do klasyfikacji tych
produktow jest proces zbierania si¢ niewielkiej ilos¢ produktu
w ustach, ktory, moze si¢ nastepnie przedosta¢ do drog oddecho-
wych. Jezeli mgla lub aerozol z pojemnika cisnieniowego jest lekki,
w ustach nie zbierze si¢ niewielka ilo$¢ produktu. Z kolei jezeli
produkt uwalnia si¢ z pojemnika pod ci$nieniem w postaci strumie-
nia, niewielka jego ilos¢ moze zgromadzi¢ si¢ w ustach, a stamtad
przedosta¢ do drog oddechowych. Zwykle mgla z pojemnikow
z rozpylaczem jest gesta, dlatego tez moze si¢ ona przedosta¢ do
ust, a stamtad do drog oddechowych. W przypadku gdy istnieje
mozliwo$¢ usunigcia mechanizmu pompki, zawartos¢ moze zostac
potknieta, dlatego rozwaza si¢ klasyfikacj¢ substancji lub miesza-
niny.

Kryteria klasyfikacji dla substancji
Tabela 3.10.1

Kategoria zagrozenia dla dzialania toksycznego spowodowanego
aspiracja

Kategoria Kryteria

Substancje, o ktoérych wiadomo, iz powoduja u czto-
wieka zagrozenie dziataniem toksycznym spowodo-
wanym aspiracja, lub ktore nalezy uznaé¢ za powo-
dujace  u  czlowieka zagrozenie dziataniem
toksycznym spowodowanym aspiracja.

Substancje klasyfikuje si¢ w kategorii 1:

Kategoria 1 a) w oparciu o wiarygodne dowody dobrej jakosSci

uzyskane z obserwacji czlowieka
lub

b) jezeli jest ona weglowodorem i posiada lepkosé
kinematyczna 20,5 mm?/s lub mniejsza, mierzong
w temp. 40 °C.

Uwaga:

Substancje uwzglgdnione w kategorii 1 obejmuja m.in. niektore
weglowodory, terpentyne i olejek sosnowy.

Kryteria klasyfikacji dla mieszanin

Klasyfikacja mieszanin, w przypadku gdy dostgpne sq dane dla
kompletnej mieszaniny

Mieszaning klasyfikuje si¢ w kategorii 1 w oparciu o wiarygodne
dowody dobrej jakosci uzyskane z obserwacji cztowieka

Klasyfikacja mieszanin, w przypadku gdy niedostepne sq dane dla
kompletnej mieszaniny: zasady pomostowe

W przypadku gdy samej mieszaniny nie przebadano w celu okre-
$lenia jej toksyczno$ci podczas aspiracji, ale istnieja wystarczajace
dane dotyczace poszczegdlnych sktadnikow i podobnych przebada-
nych mieszanin w celu odpowiedniego scharakteryzowania zagrozen
stwarzanych przez mieszaning, dane te stosuje si¢ zgodnie z zasa-
dami pomostowymi okreslonymi w sekcji 1.1.3. Jednakze w przy-
padku zastosowania zasady pomostowej dotyczacej rozcienczania
stezenie substancji toksycznej podczas aspiracji wynosi 10 % lub
wigce;j.

Klasyfikacja mieszanin, w przypadku gdy dostgpne sq dane dla
wszystkich sktadnikow lub tylko dla niektérych skiadnikow miesza-
niny



02008R1272 — PL — 10.05.2021 — 019.001 — 186

3.10.3.3.1. Kategoria 1

VYM19
3.10.3.3.1.1. ,Istotne sktadniki” mieszaniny to te sktadniki, ktore wystepuja
w stezeniu > 1 %.

3.10.3.3.1.2. Mieszaning klasyfikuje si¢ w kategorii 1, jezeli suma stezen sktad-
nikow kategorii 1 wynosi > 10 %, a lepko$¢ kinematyczna miesza-
niny wynosi < 20,5 mm?/s przy pomiarze w 40 °C.

3.10.3.3.1.3. W przypadku mieszaniny, ktora rozdziela si¢ na dwie lub wigcej
osobnych warstw, catag mieszaning klasyfikuje si¢ w kategorii 1,
jezeli w ktorejkolwiek z osobnych warstw suma stezen sktadnikow
kategorii 1 wynosi > 10 %, a lepko$¢ kinematyczna wynosi
< 20,5 mm?/s przy pomiarze w 40 °C.

3.10.4. Przekazywanie informacji o zagroZeniach

3.10.4.1. Dla substancji lub mieszanin spetniajacych kryteria klasyfikacji
w niniejszej klasie zagrozenia stosuje si¢ nastgpujace elementy
oznakowania, zgodnie z tabelg 3.10.2.

Tabela 3.10.2

Elementy oznakowania dla toksycznoSci przy aspiracji

Klasyfikacja Kategoria 1

Haslo ostrzegawcze Niebezpieczenstwo

Piktogramy GHS

Zwrot wskazujacy rodzaj zagro- | H304: Potknigcie i dostanie si¢
zenia przez drogi oddechowe moze
grozi¢ $miercig

Zwrot wskazujacy srodki ostroz-
nosci

Zapobieganie

Zwrot wskazujacy $rodki ostroz- P301 + P310

nosci P331
Reagowanie

Zwrot wskazujacy $rodki ostroz- P405
nosci

Przechowywanie

Zwrot wskazujacy srodki ostroz- P501
nosci

Usuwanie
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4.1.
4.1.1.
4.1.1.1.

CZESC 4: ZAGROZENIA DLA SRODOWISKA

Stwarzajace zagrozenie dla Srodowiska wodnego

Definicje i ogolne uwagi

Definicje

a) ,,Toksycznos$¢ ostra dla srodowiska wodnego” oznacza zdol-
nos¢ substancji do wywierania niekorzystnego wptywu na orga-

nizmy wodne w nastepstwie krotkotrwalego narazenia na jej
dziatanie w $rodowisku wodnym.

b) ,,»M12 Zagrozenie krotkotrwate (ostre) €” oznacza, do
celow klasyfikacji, zagrozenie powodowane przez substancj¢
lub mieszaning wynikajace z ostrej toksycznosci dla organizmu
w ciggu krotkotrwatego narazenia w $rodowisku wodnym na
dziatanie takiej substancji lub mieszaniny.

C

~

,,Dostepnos¢ substancji” oznacza stopien, w jakim substancja ta
jest rozpuszczona lub ulega rozpadowi. W przypadku metali sa
to warunki, w ktorych jon metalu (M°) moze oddzieli¢ si¢ od
reszty zwigzku (czasteczki).

d

=

,,Dostepnos¢ biologiczna” lub ,,biodostgpnosc” oznacza stopien,
w jakim substancja jest pobrana i rozprowadzona w organizmie.
Jest ona wuzalezniona od wtasciwosci fizykochemicznych
substancji, anatomii i fizjologii organizmu, farmakokinetyki
oraz drogi narazenia. Dostgpno$¢ nie jest warunkiem
koniecznym dla dostgpnosci biologiczne;j.

J
~

,,Bioakumulacja” oznacza ostateczny wynik pobrania, przemian
i wydalania substancji w organizmie w odniesieniu do wszyst-
kich drog narazenia (tj. powietrza, wody, osadow/gleby i pozy-
wienia).

f) ,Biokoncentracja” oznacza ostateczny wynik pobrania, prze-
mian i wydalania substancji w organizmie w wyniku narazenia
droga wodna.

~

,,Toksyczno$¢ przewlekta dla $rodowiska wodnego” oznacza
swoistg wlasciwo$¢ substancji w postaci zdolnosci do wywie-
rania niekorzystnego wpltywu na organizmy wodne w czasie
narazenia w $rodowisku wodnym, okreslanego w odniesieniu
do cyklu zyciowego organizmu.

g

h

=

,Degradacja” oznacza rozklad czasteczek organicznych na
mniejsze czasteczki, a ostatecznie do dwutlenku wegla, wody
i soli.

i) ,,CE\” oznacza stgzenie powodujace % zmiany w poréwnaniu
z kontrola.

J) »»MI12 Zagrozenie dlugotrwate (przewlekle) € oznacza, do
celow klasyfikacji, zagrozenie powodowane przez substancj¢
lub mieszaning wynikajace z toksycznosci przewleklej w nastep-
stwie dlugotrwalego narazenia w §rodowisku wodnym.

k

N

»Stezenie, przy ktorym nie obserwuje si¢ szkodliwych zmian
(NOEC)” oznacza stezenie badanej substancji o wartosci
lezacej bezposrednio ponizej wartosci najnizszego stgzenia
badanej substancji o statystycznie istotnym szkodliwym dziata-
niu. W poréownaniu z proba kontrolng NOEC nie powoduje
statystycznie istotnego szkodliwego dziatania.
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4.1.1.2.
4.1.1.2.0.

4.1.1.2.1.

4.1.1.2.2.

4.1.1.3.
4.1.1.3.1.

4.1.1.3.2.

4.1.2.
4.1.2.1.

Elementy podstawowe

> M12 Klasa zagrozenia ,,stwarzajace zagrozenie dla $rodowiska
wodnego” dzieli si¢ na:

— Zagrozenie krotkotrwate (ostre) dla srodowiska wodnego,

— Zagrozenie  dlugotrwale  (przewlekle) dla  $rodowiska
wodnego. «

Podstawowe elementy stosowane w klasyfikacji pod wzgledem
zagrozenia dla $rodowiska wodnego to:

— toksycznos¢ ostra dla srodowiska wodnego,
— przewlekta toksyczno$¢ dla srodowiska wodnego,
— potencjalna lub faktyczna bioakumulacja, oraz

— degradacja (biotyczna lub abiotyczna) dla organicznych
zwigzkow chemicznych.

Preferowane sg dane uzyskiwane za pomocg znormalizowanych
metod badawczych, o ktorych mowa w art. 8 ust. 3. W praktyce
wykorzystuje si¢ rowniez dane uzyskane z pomocg innych znor-
malizowanych metod badawczych, takich jak metody krajowe,
jezeli uznaje si¢ je za rownorzedne. W przypadku gdy dostepne
sa istotne dane z niestandardowych badan i metod innych niz
badawcze, nalezy je uwzgledni¢ w klasyfikacji, pod warunkiem
ze spetniaja one wymogi okreslone w pkt 1 zatacznika XI do
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006. Zaréwno dane dotyczace
toksycznosci dla gatunkow stodkowodnych, jak i stonowodnych
uznaje si¢ za odpowiednie do wykorzystania przy klasyfikacji,
pod warunkiem ze zastosowane metody badan sga rownorzedne.
W przypadku gdy takie dane nie sa doste¢pne, klasyfikacja powinna
opiera¢ si¢ na najlepszych dostgpnych danych. Zob. takze czes¢ 1
zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.

Inne kwestie do rozwazenia

Klasyfikacja substancji i mieszanin ze wzgledu na skutki dla
$rodowiska wymaga okreslenia zagrozen, jakie stwarzaja one dla
srodowiska wodnego. »M12 Przez srodowisko wodne nalezy
rozumie¢ organizmy wodne Zzyjace w wodzie oraz ekosystem
wodny, do ktérego naleza. Zatem podstawa okreslenia zagrozenia
krotkotrwatego (ostrego) 1 diugotrwatego (przewleklego) jest
toksyczno$¢ substancji lub mieszaniny dla $rodowiska wodnego,
przy czym w stosownych przypadkach dokonuje si¢ modyfikacji
polegajacej na uwzglednieniu dodatkowych informacji dotycza-
cych degradacji i bioakumulacji. <«

System klasyfikacji dotyczy wszystkich substancji i mieszanin, ale
w szczegdlnych przypadkach (np. w zakresie metali) Europejska
Agencja ds. Chemikaliow wyda wytyczne.

Kryteria klasyfikacji dla substancji

»M12 W ramach systemu klasyfikacji uznaje sig, iz swoiste
zagrozenie dla organizméw wodnych stanowi zaréwno toksycz-
nos¢ ostra, jak i przewlekta substancji. W przypadku zagrozenia
dtugotrwatego (przewleklego) okreslono osobne kategorie zagro-
Zenia przedstawiajace gradacje w poziomie zidentyfikowanego
zagrozenia. € Do okre$lenia odpowiedniej kategorii zagrozenia
stosuje si¢ standardowo najnizsza z dostgpnych wartosci toksycz-
nosci pomigdzy réznymi poziomami troficznymi (ryby, skorupiaki,
glony/rosliny wodne) i w ich obrebie. Istnieja jednak okolicznosci,
w ktorych wiasciwe jest podejscie oparte na ci¢zarze dowodow.
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4.1.2.2. »MI12 Podstawowy system klasyfikacji dla substancji obejmuje
jedna kategori¢ zagrozenia krotkotrwatego (ostrego) oraz trzy kate-
gorie zagrozenia dhugotrwatego (przewleklego). Kategorie zagro-
zenia krotkotrwalego (ostrego) i diugotrwatego (przewleklego)
stosuje si¢ niezaleznie. <«

4.1.2.3. » M12 Kryteria klasyfikacji substancji w kategorii toksycznosci
ostrej 1 okresla si¢ wylacznie na podstawie danych dotyczacych
toksycznos$ci ostrej dla $rodowiska wodnego (CES0 lub CLS50).
Kryteria klasyfikacji substancji w kategoriach toksycznosci prze-
wlektej 1 do 3 odzwierciedlaja podejscie wielopoziomowe,
zgodnie z ktérym pierwszy etap polega na sprawdzeniu, czy
dostgpne dane dotyczace toksycznosci przewleklej pozwalajg na
zaklasyfikowanie do kategorii zagrozenia dlugotrwatego (przewle-
ktego). Nastepnie, w przypadku braku odpowiednich danych doty-
czacych toksycznosci przewleklej, taczy si¢ oba rodzaje informacji,
tj. dane dotyczace toksycznosci ostrej w srodowisku wodnym oraz
dane dotyczace losu substancji w $rodowisku (zdolno$¢ do degra-
dacji i bioakumulacji) (zob. rys. 4.1.1). <«

Rysunek 4.1.1

VYM12
Kategorie dotyczace substancji stanowiacych dlugotrwale (przewlekle) zagrozenie dla Srodowiska wodnego

VM2

Czy dostepne sa odpowiednie
dane dotyczace toksycznosci
przewleklej dla wszystkich
trzech poziomow troficznych?

Tak Klasyfikacja wg kryteriow podanych w tabeli 4.1.0 lit. b) ppkt (i)
lub 4.1.01it. b) ppkt (ii) (w zaleznosci od informaciji dot. szybkiej
degradacii)

Ocena:

a) wg kryteriow podanych w tabeli 4.1.0 lit. b) ppkt (i) lub 4.1.0
lit. b) ppkt (i) (w zaleznosci od informacii dot. szybkiej
degradaciji), oraz

b) (jezeli w przypadku pozostatych pozioméw troficznych
dostgpne s dane dot. toksycznosci ostrej) wg kryteriow
podanych w tabeli 4.1.0 lit. b) ppkt (jii),

a nastgpnie klasyfikacja na podstawie najbardziej surowego

wyniku

Czy dostepne sa odpowiednie
dane dotyczace toksycznosci
przewlekiej dla jednego lub
dwu poziomadw troficznych?

Czy dostepne sa odpowiednie Tak e P . ; )
dane dotyczace toksycznosci L K' ja wg kryteriow podanych w tabeli 4.1.0 lit. b) ppkt
ostrej? (iii)
4.1.2.4. »>MI12 System obejmuje rowniez kategori¢  asekuracyjna

(toksyczno$¢ przewlekta 4), ktora stosuje sie w przypadku gdy
dostgpne dane nie umozliwiaja klasyfikacji zgodnie z formalnymi
kryteriami dla kategorii toksycznosci ostrej 1 lub przewlektej od 1
do 3, ale mimo to istniejg pewne powody do obaw (zob. przyktad
w tabeli 4.1.0). €
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4.1.2.5.

4.1.2.6.

Substancje o toksyczno$ci ostrej ponizej 1 mg/l lub toksycznosci
przewlektej ponizej 0,1 mg/l (jezeli nie ulegaja latwo rozktadowi)
1 0,01 mg/l (jezeli ulegaja tatwo rozktadowi) jako sktadniki miesza-
niny przyczyniaja si¢ do toksycznosci mieszaniny nawet przy
niskich stgzeniach i zwykle przywigzuje si¢ do nich wigksza
wage, stosujac zbiorcze podejscie klasyfikacyjne (zob. uwaga 1

do tabeli 4.1.0 oraz pkt 4.1.3.5.5).

Kryteria klasyfikacji i kategorie substancji jako ,,stwarzajace zagro-
zenie dla srodowiska wodnego” podsumowano w tabeli 4.1.0.

Tabela 4.1.0

Kategorie klasyfikacji substancji jako stwarzajacej zagrozenie dla Srodowiska

wodnego

Kategoria ostra 1:
96 godzin CLs, (dla ryb)

48 godzin CEsq (dla skorupia-
kow)

72 lub 96 godzin CErso (dla
glonéow lub innych roélin
wodnych)

a) Zagrozenie krotkotrwate (ostre) dla srodowiska wodnego

(Uwaga 1)

IA

1 mg/l i/lub

IA

1 mg/l i/lub

IN

1 mg/l. (Uwaga 2)

Kategoria przewlekla 1:

Przewlekte NOEC lub
EC, (dla ryb)

Przewlekle NOEC lub
EC, (dla skorupiakow)

Przewlekte NOEC lub
EC, (dla glonow lub
innych roélin wodnych)

Kategoria przewlekla 2:

Przewlekle NOEC lub
EC, (dla ryb)

Przewlekle NOEC lub
EC (dla skorupiakow)

Przewlekle NOEC lub
EC, (dla glonéow lub
innych roslin wodnych)

b) Zagrozenie dlugotrwate (przewlekle) dla srodowiska wodnego

(i) Substancje nieulegajace tatwo rozktadowi (uwaga 3), dla ktorych
dostgpne sg odpowiednie dane dotyczace toksycznosci przewleklej

(Uwaga 1)

< 0,1 mg/l i/lub

< 0,1 mg/l i/lub

IN

0,1 mg/l.

IA

1 mg/1 i/lub

IN

1 mg/l i/lub

IA

1 mg/l.

Kategoria przewlekla 1:

Przewlekte NOEC lub
EC, (dla ryb)

(ii) Substancje ulegajace tatwo rozkladowi (uwaga 3), dla ktorych dostepne sa
odpowiednie dane dotyczace toksycznosci przewleklej

(Uwaga 1)

< 0,01 mg/! /lub




02008R1272 — PL — 10.05.2021 — 019.001 — 191

VYM12

Przewlekle NOEC lub < 0,01 mg/l i/lub
EC, (dla skorupiakow)

Przewlekle NOEC lub < 0,01 mg/l.
EC, (dla glonow lub
innych ro$lin wodnych)

Kategoria przewlekla 2:

Przewlekle NOEC lub < 0,1 mg/l i/lub
EC, (dla ryb)

Przewlekle NOEC lub < 0,1 mg/l i/lub
EC, (dla skorupiakow)

Przewlekle NOEC lub < 0,1 mg/l.
EC, (dla glonow lub

innych roslin wodnych)

Kategoria przewlekla 3:

Przewlekle NOEC lub < 1 mg/l i/lub

EC, (dla ryb)

Przewlekle NOEC lub
EC, (dla skorupiakow)

IA

1 mg/1 i/lub

Przewlekle NOEC lub < 1 mg/l.
EC, (dla glonéow lub
innych roslin wodnych)

(iii) Substancje, dla ktoérych nie ma odpowiednich danych dotyczacych
toksycznosci przewleklej

Kategoria przewlekla 1: (Uwaga 1)

96 godzin CLsq (dla ryb)

IA

1 mg/1 i/lub

48 godzin CEs, (dla < 1 mg/l i/lub
skorupiakow)
72 lub 96 godzin CErs < 1 mg/l (Uwaga 2)

(dla glonéw lub innych
roslin wodnych)

oraz substancja nie ulega tatwo rozktadowi lub wyznaczony doswiad-
czalnie wspotczynnik BCF > 500

(lub, w razie jego braku, (Uwaga 3)
log Koy = 4).

Kategoria przewlekla 2:

96 godzin CLsq (dla ryb) >1 do < 10 mg/l i/lub

48 godzin CEs5y (dla >1 do < 10 mg/l i/lub

skorupiakow)

72 lub 96 godzin CErs >1 do < 10 mg/l. (Uwaga 2)

(dla glonéw lub innych
ro$lin wodnych)

oraz substancja nie ulega tatwo rozkladowi lub wyznaczony do$wiad-
czalnie wspotczynnik BCF > 500

(lub, w razie jego braku, (Uwaga 3)
log Kow = 4).
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Kategoria przewlekla 3:

96 godzin CLs, (dla ryb) > 10 do < 100 mg/l i/lub

48 godzin CEs5o (dla > 10 do
skorupiakow)

A

100 mg/1 i/lub

72 lub 96 godzin CErs > 10 do < 100 mg/l. (Uwaga 2)
(dla glonéw lub innych
ro$lin wodnych)

oraz substancja nie ulega tatwo rozkladowi lub wyznaczony do$wiad-
czalnie wspotczynnik BCF > 500

(lub, w razie jego braku, (Uwaga 3)
log Koy = 4).

Klasyfikacja ,,asekuracyjna”

Kategoria przewlekla 4:

Przypadki, dla ktérych dane nie pozwalaja na klasyfikacje zgodnie z powyzszymi
kryteriami, ale mimo to istnieja powody do obaw. Naleza do nich np. stabo
rozpuszczalne substancje, w przypadku ktorych nie odnotowuje si¢ toksycznosci
ostrej do stezenia odpowiadajacego rozpuszczalnosci w wodzie (uwaga 4) i ktore
nie ulegaja szybko rozkladowi zgodnie z sekcja 4.1.2.9.5 i maja wyznaczony
doswiadczalnie wspotczynnik biokoncentracji BCF > 500 (lub w razie jego braku,
log Kow > 4), wskazujacy na zdolnos¢ do bioakumulacji, ktore beda klasyfiko-
wane w tej kategorii, o ile nie istniejg inne dowody naukowe, wykazujace, ze
klasyfikacja jest niepotrzebna. Dowody takie obejmuja m.in. NOEC oznaczony
w badaniach toksycznosci przewleklej > rozpuszczalnosci w wodzie lub > 1 mg/l,
lub inne dowody na szybki rozktad w $rodowisku niz uzyskane przy pomocy
ktorejkolwiek z metod wymienionych w sekcji 4.1.2.9.5.

Uwaga 1:

Przy klasyfikacji substancji w kategorii 1 toksycznosci ostrej lub
kategorii 1 toksyczno$ci przewleklej konieczne jest jednoczesne
wskazanie odpowiedniego wspotczynnika M (zob. tabela 4.1.3).

Uwaga 2:

Klasyfikacja opiera si¢ na CErso [= CEso (tempo wzrostu)].
W przypadku gdy podstawa CEs, nie jest okreslona lub nie zareje-
strowano zadnego CErsy, klasyfikacja powinna opiera¢ si¢ na
najnizszej dostgpnej wartosci CEsy.

Uwaga 3:

W przypadku braku danych na temat zdolnosci substancji do
rozktadu, uzyskanych w drodze doswiadczalnej lub oszacowanych
ma podstawie innych metod niz do$wiadczalne, substancje nalezy
uzna¢ za nieulegajacg tatwo rozkladowi.

Uwaga 4

Przyjmuje sig, ze ,,Brak toksycznos$ci ostrej” oznacza, ze wartos¢/
warto$ci CL(E)so jest/sa wyzsze niz rozpuszczalno$¢ w wodzie.
Dotyczy to rowniez substancji stabo rozpuszczalnych (rozpuszczal-
nos¢ w wodzie < 1 mg/l), w przypadku gdy istnieja dowody na to,
ze badanie toksycznos$ci ostrej nie stanowi wiarygodnej miary
swoistej toksycznosci.

4.1.2.7. Toksycznos¢é dla srodowiska wodnego

4.1.2.7.1. Toksycznos¢ ostrg dla $rodowiska wodnego okresla si¢ zwykle,
korzystajac z danych dotyczacych toksycznosci ostrej dla ryb (96
godzin CLsg), skorupiakow (48 godzin CEsg) lub dla glondéw (72
lub 96 godzin CEsg). Gatunki te naleza do roznych poziomow
troficznych i grup taksonomicznych; uwaza si¢ je za reprezenta-
tywne dla wszystkich organizméw wodnych. W przypadku odpo-
wiedniej metodyki badan bierze si¢ rowniez pod uwage dane
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4.1.2.7.2.

4.1.2.8.
4.1.2.8.1

4.1.2.9.
4.1.2.9.1.

4.1.2.9.2.

4.1.2.9.3.

dotyczace innych gatunkoéw (np. Lemna spp.). Badania zahamo-
wania wzrostu ro$lin wodnych sg zazwyczaj uznawane za badania
dziatania przewleklego, ale wartosci CEsy traktuje si¢ jako
wartos$ci toksycznosci ostrej do celow klasyfikacji (zob. uwaga 2).

Przy okresleniu toksyczno$ci przewlektej dla srodowiska wodnego
do celow klasyfikacji nalezy przyja¢ dane wygenerowane zgodnie
ze znormalizowanymi metodami badawczymi, o ktorych mowa
w art. 8 ust. 3, a takze wyniki uzyskane w ramach innych zwali-
dowanych i uznanych migdzynarodowo metod badan. Nalezy
postuzy¢ sie warto$ciami NOEC lub innymi rownowaznymi warto-
sciami CEy (np. CEg).

Bioakumulacja

Bioakumulacja substancji w organizmach wodnych moze spowo-
dowac¢ skutki toksyczne po dhuzszym czasie nawet wowczas, gdy
rzeczywiste stgzenia substancji w wodzie sg niskie. Dla substancji
organicznych zdolno$¢ do bioakumulacji okre§la si¢ zwykle,
stosujac wspotezynnik podziatu oktanol/woda, zwykle podawany
jako log Ky. Zalezno$¢ pomiedzy log K, substancji organiczne;j
a jej biokoncentracja mierzong wspotczynnikiem biokoncentracji
(BCF) u ryb jest poparta danymi literaturowymi. Stosowanie
warto$ci granicznej log Ky, > 4 ma na celu zidentyfikowanie
wylacznie substancji o rzeczywistej zdolnosci do biokoncentracji.
Pomimo ze wielko$¢ ta reprezentuje zdolnos¢ do bioakumulacji, to
okreslona doswiadczalnie wartos¢ wspolczynnika BCF  jest
lepszym wskaznikiem i preferuje si¢ ja, jezeli jest dostgpna. Do
celow klasyfikacji przyjmuje si¢, ze wartos¢ wspotczynnika BCF
u ryb > 500 wskazuje na zdolno$¢ do biokoncentracji. Mozna
zaobserwowa¢ pewne relacje migdzy toksyczno$cia przewlekla
a potencjatem do bioakumulacji, poniewaz toksyczno$¢ powigzana
jest ze skazeniem organizmu.

Zdolnosé do szybkiej degradacji substancji organicznych

Substancje szybko ulegajace rozkltadowi moga by¢ fatwo usunigte
ze $rodowiska. Substancje takie moga mie¢ miejscowy i krotko-
trwaly wplyw na S$rodowisko, szczegélnie jezeli dojdzie do
wycieku lub przypadkowego uwolnienia. Brak szybkiej degradacji
w $rodowisku moze oznacza¢, ze dana substancja w wodzie moze
wywiera¢ skutek toksyczny w duzej skali czasowej i przestrzenne;j.

Jedna z metod wykazania zdolno$ci do szybkiej degradacji jest
zastosowanie testu przesiewowego biodegradacji, zaprojektowa-
nego w taki sposob, by ustali¢, czy dana substancja organiczna
fatwo ulega rozktadowi. W przypadku gdy takie dane nie s3
dostgpne, uwaza si¢, ze warto$¢ stosunku wspolczynnika BZTs/
ChZT > 0,5 wskazuje na szybki rozktad. Tym samym substancje,
ktora przejdzie taki test przesiewowy uznaje si¢ za substancje,
ktora prawdopodobnie ulega szybkiemu rozktadowi w $rodowisku
wodnym, a zatem raczej nie bedzie trwala. Negatywny wynik
w te§cie przesiewowym nie musi oznaczal, ze substancja nie
ulegnie szybkiemu rozkladowi w S$rodowisku. Mozna zatem
rowniez uwzgledni¢ inne dowody szybkiego rozktadu w srodo-
wisku, ktore majg szczegdlne znaczenie w przypadku gdy
substancje hamuja aktywnos$¢ drobnoustrojow przy stg¢zeniach na
poziomie stosowanym w standardowych badaniach. Bierze si¢
wiec pod uwage dodatkowe kryterium klasyfikacji, uwzgledniajace
dane wykazujace, ze substancja rzeczywiscie ulegla rozktadowi
biotycznemu lub abiotycznemu w $rodowisku wodnym na
poziomie > 70 % w ciagu 28 dni. Jezeli wykaze si¢ rozktad
substancji w rzeczywistych warunkach, wowczas spetnione
zostanie kryterium ,,zdolnosci do szybkiej degradacji”.

Wiele danych dotyczacych rozktadu dostepnych jest w formie
okresow potowicznego rozktadu, ktore mozna wykorzysta¢ do
okreslenia szybkiego rozkladu, pod warunkiem Ze substancja
ulegnie ostatecznemu rozktadowi biologicznemu, tj. catkowitej
mineralizacji. Podstawowa biodegradacja zwykle nie wystarcza
do oceny potencjalu do szybkiej degradacji, chyba ze mozna
dowies¢, ze produkty rozktadu nie spetniajg kryteriow klasyfikacji
jako stwarzajace zagrozenie dla $rodowiska wodnego.
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4.1.2.94.

4.1.2.9.5.

4.1.2.10.

4.1.2.10.1.

4.1.2.10.2.

4.1.3.
4.1.3.1.

Stosowane kryteria odzwierciedlaja fakt, ze rozktad w $rodowisku
moze by¢ biotyczny lub abiotyczny. Mozna takze rozwazy¢ proces
hydrolizy, jezeli produkty hydrolizy nie spehiaja kryteriow klasy-
fikacji jako stwarzajace zagrozenie dla srodowiska wodnego.

Substancje uznaje si¢ za ulegajace tatwo rozktadowi w §rodowisku,
jezeli spetniajg jedno z nastgpujacych kryteriow:

a) jezeli w 28-dniowych badaniach biodegradacji zostaly osiag-
nigte nastgpujace poziomy rozktadu:

(i) w badaniach opartych na oznaczeniach rozpuszczalnego
wegla organicznego: 70 %;

(i) w badaniach opartych na ubytku ilosci tlenu lub wytwa-
rzaniu dwutlenku wegla: 60 % maksimum teoretycznego.

Powyzsze poziomy biologicznego rozkladu musza zosta¢ osiag-
nigte w ciggu 10dni od poczatku rozktadu, tj. od czasu,
w  ktorym rozktadowi uleglo 10 % substancji, chyba ze
substancje te¢ okreslono jako substancjc UVCB lub jako
zlozong, wielosktadnikowg substancj¢ o sktadnikach zblizonych
pod wzgledem strukturalnym. W takim przypadku, o ile istnieje
wystarczajace uzasadnienie, mozna odstagpi¢ od wymogu
w postaci 10-dniowego terminu i zastosowa¢ termin 28-dniowy
dla rozktadu lub

b) jezeli dostgpne sa tylko dane dotyczace wielkosci BZT lub
ChZT, gdy stosunek BZTs/ChZT wynosi > 0,5; lub

c) jezeli dostgpne sa inne przekonujace naukowe dowody wyka-
zujace, ze substancja moze ulec rozktadowi (biotycznemu lub
abiotycznemu) w $rodowisku wodnym do poziomu > 70 %
w okresie 28 dni.

Zwiqzki nieorganiczne i metale

Dla zwigzkéw nieorganicznych i metali pojecie zdolnosci do
degradacji, stosowane dla zwiazkow organicznych, ma ograniczone
znaczenie lub jest bez znaczenia. Substancje takie moga raczej ulec
przemianie w wyniku normalnych procesow zachodzacych
w $rodowisku, w nastgpstwie czego wzrasta albo maleje biolo-
giczna dostgpnos¢ tych zwigzkoéw. Z taka sama ostroznoscia
nalezy podchodzi¢ do wykorzystywania danych dotyczacych
bioakumulacji (1).

Stabo rozpuszczalne zwiazki nicorganiczne i metale moga miec¢
ostra lub przewlekla toksyczno$¢ w srodowisku wodnym, w zalez-
nosci od rzeczywistej toksycznos$ci dostgpnych biologicznie
zwigzkow nieorganicznych oraz ilo$ci i szybkosci przedostawania
si¢ zwigzkéw do roztworu. W decyzji o konkretnym zaklasyfiko-
waniu musza by¢ uwzglednione wszystkie dowody. Dotyczy to
w szczegolnosci metali o wynikach plasujacych si¢ na pograniczu
w protokole z przemiany/rozpuszczania.

Kryteria klasyfikacji dla mieszanin

System klasyfikacji mieszanin obejmuje wszystkie kategorie klasy-
fikacji stosowane dla substancji, tj. toksycznos$¢ ostra kategoria 1
i toksyczno$¢ przewlekla kategorie od 1 do 4. W celu wykorzy-
stania wszystkich dostgpnych danych do celow zaklasyfikowania
zagrozen, jakie mieszanina stwarza dla $rodowiska wodnego,
stosuje si¢ w odpowiednich przypadkach, co nastgpuje:

Istotne sktadniki” mieszaniny to te sktadniki, ktore sg zaklasyfi-
kowane jako ,toksyczno$¢ ostra kategoria 17 lub ,toksycznosé
przewlekta kategoria 17 i wystepuja w stezeniu co najmniej
0,1 % (utamek masowy w %) oraz ktore sa zaklasyfikowane
jako ,toksycznos¢ przewlekla kategoria 27, ,toksyczno$¢ prze-
wlekta kategoria 3” lub ,toksycznos¢ przewlekta kategoria 4”
i wystepuja w stezeniu co najmniej 1 % (utamek masowy w %),
chyba Ze uzasadnione jest przypuszczenie (jak w przypadku sktad-
nikow wysoce toksycznych (zob. pkt 4.1.3.5.5.5)), ze sktadnik

(") Europejska Agencja ds. Chemikaliow zapewni szczegolowe wytyczne w zakresie wyko-

rzystania danych dla takich substancji do spelienia wymogow kryteriow klasyfikacji.
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VYMi12

obecny w nizszym stezeniu moze rdéwniez mie¢ znaczenie dla
klasyfikacji mieszaniny ze wzgledu na zagrozenie dla $rodowiska
wodnego. Zasadniczo w przypadku substancji zaklasyfikowanych
jako ,.toksyczno$¢ ostra kategoria 17 lub ,,toksycznos¢ przewlekta
kategoria 17 stgzenie, ktore nalezy uwzgledni¢, wynosi (0,1/M) %.
(Wspotczynnik M objasniono w pkt 4.1.3.5.5.5).
4.1.3.2. Klasyfikacja pod wzgledem zagrozen dla srodowiska wodnego ma
charakter wielopoziomowy i uzalezniona jest od rodzaju informacji
dotyczacych mieszaniny oraz jej skladnikow. Etapy procedury
klasyfikacji przedstawiono na rys. 4.1.2.
Klasyfikacja wielopoziomowa obejmuje:
— klasyfikacj¢ w oparciu o badane mieszaniny,
— klasyfikacj¢ w oparciu o zasady pomostowe,
— zastosowanie ,,metody sumowania zaklasyfikowanych skfadni-
kéw” lub ,reguty addytywnosci.”.
Rysunek 4.1.2
Podejscie wielopoziomowe do klasyfikacji mieszanin w odniesieniu do zagrozenia krétkotrwalego (ostrego)
i dlugotrwalego (przewleklego) dla Srodowiska wodnego
Dane z bada toksycznosci dla organizméw wodnych dostepne dla mieszaniny jako catosci
Nie Tak ZAKLASYFIKOWAC
pod wzgledem krétkotrwalego
g *(ostrego) [dlugotrwalego (przewlek-
,,L lego) zagrozenia dla srodowiska
Dost¢pne wystarczajace dane Tak wodnego (zob. 4. 1'3'3’)
dot. podobnych micsz}anin do ] Zastosowa¢ zasady pomostowe ZAKLASYFIKOWAC
oceny zagrozen » (zob. 4.1.3.4) “pod wzgledem krétkotrwatego
o (ostrego)/dtugotrwalego
l Nie (przewleklego) zagrozenia dla
» srodowiska

Dostepne albo dane dot. Tak  Zastosowaé metode sumowania ;

toksycznosci dla $rod. wodnego g (zOD. 4.1.3.5.5), stosujgc: m}ZAKLASYHKOWAC
albo dane klasyfikacyjne dla e odsetek wszystkich skladnikéw pod wzgledem krétkotrwatego
wszystkich istotnych skladnikéw zaklasyfikowanych jako (ostrego)[dlugotrwalego
przewlekle” (przewleklego) zagrozenia
e odsetek sktadnikow
zaklasyfikowanych jako ,ostre”
) o odsetek sktadnikéw z danymi dot.

Nie toksycznosci ostrej lub przewleklej:
zastosowac regule addytywnosci
(zob. 4.1.3.5.2) oraz przeksztalcié
wyznaczone C(E)Lso lub EQNOECm
do odpowiedniej kategorii , ostrej”
lub ,przewleklej”

Korzvstac dos d Zastosowaé metod¢ sumowania lub ZAKLASYFIKOWAC
Wykorzy 5.tac. ostepne dane ~—% regule addytywnosci (zob. 4.1.3.5)i 3% pod wzgledem krétkotrwalego
dot. zagrozenia stwarzanego 3 .

cladniki zastosowac 4.1.3.6 (ostrego)/dlugotrwalego
przez znane skiadniki (przewleklego) zagrozenia
4.1.3.3. Klasyfikacja mieszanin w przypadku gdy dostgpne sq informacje
dotyczqce toksycznosci ostrej dla danej mieszaniny
4.1.3.3.1. W przypadku gdy w celu oznaczenia toksycznosci w $rodowisku

wodnym badano mieszaning, informacje mozna wykorzysta¢ do
zaklasyfikowania mieszaniny zgodnie z kryteriami ustalonymi dla
substancji. Klasyfikacja opiera si¢ zwykle na danych dla ryb,
skorupiakow i glonow/roslin  wodnych (zob. pkt 4.1.2.7.1
14.1.2.7.2). W przypadku gdy brakuje odpowiednich danych doty-
czacych toksycznosci ostrej lub przewlektej dla mieszaniny, nalezy
stosowac ,,zasady pomostowe” lub , metod¢ sumowania” (zob. pkt
41341 4.13.5).
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4.1.3.3.2. »M12 Klasyfikacja mieszanin pod wzgledem zagrozenia diugo-
trwalego (przewleklego) wymaga dodatkowych informacji na temat
zdolnosci do degradacji oraz, w niektorych przypadkach,
bioakumulacji. < Nie stosuje si¢ testow degradowalnosci i bioaku-
mulacji mieszanin, poniewaz interpretacja ich wynikow jest zwykle
trudna, a zastosowanie takich testow moze mie¢ sens jedynie
w przypadku substancji.

4.1.3.3.3. Klasyfikacja do kategorii 1 toksycznos$ci ostrej

a) Jezeli dostgpne sa odpowiednie dane z badania toksycznos$ci
ostrej (CLsy lub CEsg) dla mieszaniny i C(E)Lso < 1 mg/l:

Mieszaning klasyfikuje si¢ ze wzgledu na toksyczno$¢ ostra
w kategorii 1 zgodnie z lit. a) w tabeli 4.1.0.

b) Jezeli dostgpne sa dane z badania toksycznosci ostrej (CLso(s)
lub CEso(s)) dla mieszaniny jako catosci i C(E)Lsy (s) >
1 mg/l dla standardowo wszystkich poziomow troficznych:

VYM12
Nie ma potrzeby klasyfikacji pod wzgledem zagrozenia krot-
kotrwatego (ostrego).

4.1.3.34. Klasyfikacja do kategorii 1, 2 i 3 toksycznoS$ci
przewlektej

a) Jezeli dostgpne sa odpowiednie dane z badania toksycznos$ci
przewlektej (CE4 lub NOEC) dla mieszaniny i CE, lub NOEC
badanej mieszaniny < 1 mg/l:

(i) mieszaning klasyfikuje si¢ ze wzgledu na toksycznos$é
przewlekta w kategorii 1, 2 lub 3 zgodnie z lit. b) ppkt
(i1) w tabeli 4.1.0 jako ulegajaca tatwo rozkladowi, jezeli
dostgpne informacje pozwalaja stwierdzi¢, ze wszystkie
istotne sktadniki mieszaniny ulegaja tatwo rozktadowi;

(i) mieszaning klasyfikuje si¢ ze wzgledu na toksyczno$é
przewlekta w kategorii 1 lub 2 w pozostatych przypadkach
zgodnie z lit. b) ppkt (i) w tabeli 4.1.0 jako nie ulegajaca
fatwo rozktadowi.

b) Jezeli dostepne sa odpowiednie dane z badania toksycznosci
przewlektej (CE, lub NOEC) dla mieszaniny i CE.(s) lub
NOEC(s) badanej mieszaniny > [ mg/l dla standardowo
wszystkich poziomow troficznych:

VM2
Nie ma potrzeby klasyfikacji pod wzgledem zagrozenia dtugo-
trwatego (przewleklego) w kategoriach toksycznosci przewle-
ktej 1, 2 lub 3.

4.1.3.3.5. Klasyfikacja do kategorii 4 toksycznos$ci prze-
wlektej

Jezeli mimo wszystko wystepuja powody do obaw:

Mieszanine klasyfikuje si¢ ze wzgledu na toksyczno$¢ przewlekta
w kategorii 4 (klasyfikacja asekuracyjna) zgodnie z tabelg 4.1.0.

4.1.34. Klasyfikacja mieszanin w przypadku gdy nie sq dostgpne infor-
macje dotyczqce toksycznosci dla mieszaniny: Zasady pomostowe

4.1.3.4.1. W przypadku gdy mieszaniny nie zbadano w celu okre$lenia jej
zagrozenia dla $rodowiska wodnego, ale istnieja wystarczajace
dane dotyczace poszczegélnych skladnikow i podobnych przeba-
danych mieszanin pozwalajace odpowiednio scharakteryzowac
zagrozenia stwarzane przez mieszaning, dane te nalezy stosowac
zgodnie z zasadami pomostowymi okreslonymi w pkt 1.1.3.
W odniesieniu do stosowania zasady pomostowej dotyczacej
rozcienczania stosuje si¢ pkt 4.1.3.4.2 i 4.1.3.4.3.

4.1.34.2. Rozcienczanie: jezeli mieszanina powstaje poprzez rozcienczenie
innej badanej mieszaniny lub substancji zaklasyfikowanej pod
wzgledem jej zagrozenia dla $rodowiska wodnego rozcienczalni-
kiem posiadajagcym rownorzedng lub nizsza klasyfikacje¢ zagrozenia
dla $rodowiska wodnego niz najmniej toksyczny sktadnik
wyjéciowej mieszaniny i nie oczekuje sie, ze wplynie na zagro-
zenie dla $rodowiska stwarzane przez inne sktadniki, wowczas
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uzyskang mieszaning mozna zaklasyfikowa¢ jako rownorzedna
w stosunku do pierwotnej badanej mieszaniny lub substancji.
Zamiennie mozliwe jest zastosowanie metody objasnionej w
pkt 4.1.3.5.

4.1.34.3. Jezeli mieszanina powstaje poprzez rozcieficzenie innej przeba-
danej mieszaniny lub substancji woda lub innym catkowicie nieto-
ksycznym materialem, toksyczno$¢ mieszaniny mozna obliczy¢
z pierwotnej mieszaniny lub substancji.

4.1.3.5. Klasyfikacja mieszanin w przypadku gdy dostepne sq informacje
dotyczqce toksycznosci dla niektorych lub wszystkich sktadnikow
mieszaniny

4.1.3.5.1. Klasyfikacja mieszaniny opiera si¢ na sumowaniu stgzen sktadnikow
mieszaniny zaklasyfikowanych jako stwarzajace zagrozenie dla
$rodowiska wodnego. W metodzie sumowania wykorzystuje si¢
bezposrednio dane o udziale procentowym sktadnikow zaklasyfiko-
wanych jako ,,0stre” lub ,,przewlekle”. Szczegotowe informacje na
temat metody sumowania przedstawiono w pkt 4.1.3.5.5.

4.1.3.5.2. Mieszaniny moga sktadac si¢ z potaczenia dwoch sktadnikow, ktore
zostaly zaklasyfikowane (do kategorii 1 ze wzglgdu na toksycznosé
ostra lub do kategorii 1, 2, 3, 4 ze wzgledu na toksycznos$¢ przewlekta)
oraz innych sktadnikow, dla ktorych dostepne sg odpowiednie dane
z badania toksyczno$ci. Jezeli dostepne sa odpowiednie dane
z badania toksycznosci dla wigeej niz jednego sktadnika mieszaniny,
to faczng toksycznos¢ takich sktadnikow oblicza si¢ z nastepujacych
wzorow zgodnych z regulg addytywnosci a) lub b) w zaleznosci od
charakteru danych dotyczacych toksycznosci:
a) w przypadku toksycznos$ci ostrej dla srodowiska wodnego:

L(E)Csom — L(E)Cso;
gdzie:
G = stezenie sktadnika i (procent wagowy);
C(E)Ls; (mg/l) CLso lub CEsq dla sktadnika i;
n = liczba sktadnikow, oraz ,,i” zawiera si¢
w przedziale od 1 do n;
C(E)Lsom = C(E)Lsg czgéci mieszaniny z danymi
z badan.

vmi12
Wyliczong ze wzoru toksyczno$¢ mozna wykorzysta¢ do zakla-
syfikowania tej czgsci mieszaniny do kategorii zagrozenia krot-
kotrwatego (ostrego), stosowanej nastgpnie w metodzie sumo-
wania;

b) w przypadku toksycznos$ci przewleklej dla Srodowiska
wodnego:
ZCiJrZCjiZ Ci Z Cj
EqQNOECm ~ 4~ NOECi 0,1 x NOECj

n n

gdzie:

C; = stezenie sktadnika i (procent wagowy),
obejmujace  skladniki ulegajace tatwo
rozktadowi;

Cj = stezenie sktadnika j (procent wagowy),
obejmujgce sktadniki nie ulegajace tatwo
rozktadowi;

NOECi = NOEC (lub inne wuznane wskazniki
toksyczno$ci przewlektej) dla sktadnika i,
obejmujace  skladniki ulegajace tatwo
rozktadowi, w mg/l;

NOEC; = NOEC (lub inne wuznane wskazniki
toksycznosci przewleklej) dla sktadnika j,
obejmujace sktadniki nie ulegajace tatwo
rozktadowi, w mg/l;

n = liczba sktadnikow, oraz ,,i” i ,,j” zawieraja
si¢ w przedziale od 1 do n;
EgQNOECm = robwnowazna warto$¢ NOEC dla czesci

mieszaniny z danymi z badan.
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Toksycznos¢ roéwnowazna odzwierciedla zatem fakt, ze
substancje nieulegajace tatwo rozktadowi klasyfikuje si¢ w kate-
gorii zagrozenia o jeden poziom ,wyzszej” niz substancje
ulegajace tatwo rozktadowi.

VM2
Wyliczong toksyczno$¢ roéwnowazng mozna wykorzysta¢ do
zaklasyfikowania tej czg$ci mieszaniny do kategorii zagrozenia
dlugotrwatego (przewlektego), zgodnie z kryteriami dla
substancji ulegajacych tatwo rozkladowi (tabela 4.1.0, lit. b)
pkt (ii)) stosowanej nastgpnie w metodzie sumowania.

4.1.3.5.3. W przypadku stosowania reguty addytywnosci do czg$ci miesza-
niny, lepiej jest obliczy¢ toksycznos$¢ tej czesci mieszaniny,
stosujgc dla kazdej substancji wartosci toksycznosci, ktore dotycza
tej samej grupy taksonomicznej (tj. ryb, skorupiakow, glonow lub
réwnowaznych), a nastgpnie uzy¢ najwyzszej uzyskanej toksycz-
nosci (najnizszej wartosci) (tj. najbardziej wrazliwej z trzech grup
taksonomicznych). Jezeli jednak nie sg dostgpne dane dotyczace
toksyczno$ci dla kazdego sktadnika dla tej samej grupy taksono-
micznej, warto$¢ toksycznosci kazdego skladnika wybiera sig¢
w taki sam sposob, tj. wybiera si¢ wartosci dotyczace toksycznosci
dla klasyfikacji substancji, tj. stosuje si¢ wyzsza toksycznos¢
(z najbardziej wrazliwego badanego organizmu). Obliczong
toksyczno$¢ ostra i przewlekla stosuje si¢ nastgpnie w celu oceny,
czy ta czg$¢ mieszaniny ma by¢ zaklasyfikowana w kategorii 1
toksycznosci ostrej lub kategorii 1, 2, lub 3 toksycznosci przewle-
klej, stosujac te same kryteria co dla substancji.

4.1.3.54. Jezeli mieszaning klasyfikuje si¢ na wigcej sposobow niz jeden,
stosuje si¢ metode¢ dajacg wyniki najbardziej ostrozne.

4.1.3.5.5. Metoda sumowania
4.13.55.1. Zasada

4.1.3.5.5.1.1. W przypadku i klasyfikacji substancji ze wzgledu na toksyczno$¢
przewlekta w kategorii od 1 do 3 podstawowe kryteria toksycz-
nosci roznig si¢ 10-krotnie pomigdzy poszczegdlnymi kategoriami.
Substancje klasyfikowane w przedziale wysokiej toksycznosci
przyczyniaja si¢ do klasyfikacji mieszaniny w przedziale juz
przy ich niewielkiej zawarto$ci. Obliczenia klasyfikacji dokony-
wane dla tych kategorii powinny zatem uwzgledni¢ wspolny
wplyw kazdej substancji zaklasyfikowanej ze wzgledu na toksycz-
nos¢ przewlekta w kategorii 1, 2 lub 3.

4.1.3.5.5.1.2. Jezeli mieszanina zawiera skladniki zaklasyfikowane ze wzgledu
na toksycznos$¢ ostra w kategorii ostrej lub ze wzgledu na toksycz-
nos¢ przewlekta w kategorii 1, nalezy zwroci¢ uwage na fakt, ze
takie sktadniki, w przypadku gdy ich toksycznos$¢ ostra jest ponizej
1 mg/l lub toksycznos$¢ przewlekla jest ponizej 0,1 mg/l (jezeli nie
ulegaja latwo rozktadowi) lub 0,01 mg/l (jezeli ulegaja tatwo
rozktadowi), wplywaja na toksyczno§¢ mieszaniny nawet przy
niskim stezeniu. Taka wysoka toksyczno$¢ dla $rodowiska
wodnego posiadaja czgsto aktywne skladniki $rodkow ochrony
rodlin, ale rowniez inne substancje, takie jak zwiazki metaloorga-
niczne. W takich okoliczno$ciach stosowanie normalnych ogél-
nych stezen granicznych prowadzi do zaklasyfikowania mieszaniny
w zbyt niskiej kategorii. Dlatego w celu uwzglednienia wysoce
toksycznych skladnikow nalezy zastosowaé¢ wspolczynniki M
zgodnie z opisem w pkt 4.1.3.5.5.5.

4.1.3.552. Procedura klasyfikacji

4.1.3.5.5.2.1. Zasadniczo ostrzejsza klasyfikacja mieszanin uniewaznia mniej
surowg klasyfikacje, np. klasyfikacja ze wzgledu na toksycznosé
przewlekta w kategorii 1 uniewaznia klasyfikacje ze wzgledu na
toksyczno$¢ przewlekta w kategorii 2. Zatem w rozwazanym przy-
ktadzie procedura klasyfikacji jest zakonczona, jezeli wynikiem
klasyfikacji jest kategoria 1 toksycznosci przewleklej. Bardziej
surowa klasyfikacja niz do kategorii 1 toksycznosci przewleklej
nie jest mozliwa. W zwigzku z tym nie ma potrzeby przeprowa-
dzania dalszej procedury klasyfikacji.
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4.13.553. Klasyfikacja do kategorii 1 toksycznosSci ostrej

VYM19
T 4135531 W pierwszej kolejnosci bierze si¢ pod uwage wszystkie sktadniki
zaklasyfikowane do kategorii toksycznosci ostrej 1. Jezeli suma
stezen (procentowych) takich sktadnikow pomnozonych przez
odpowiedni dla kazdego z nich wspdtczynnik M wynosi
> 25 %, to calag mieszaning klasyfikuje si¢ do kategorii toksycz-
nosci ostrej 1.
M2
4.1.3.5.5.3.2. »MI12 Schemat klasyfikacji mieszanin pod wzgledem zagrozen
krotkotrwatych (ostrych) opartej na tego rodzaju sumowaniu zakla-
syfikowanych sktadnikow przedstawiono w tabeli 4.1.1. «

Tabela 4.1.1

Klasyfikacja mieszanin pod wzgledem zagrozen krotkotrwa-
lych (ostrych) oparta na sumowaniu zaklasyfikowanych sklad-
nikow

Suma sktadnikow zaklasyfikowa-

nych jako: Klasyfikacja mieszaniny:

Toksyczno$¢ ostra kategoria 1 x | Toksyczno$¢ ostra kategoria 1
M@®) =25%

(*) Wspodltezynnik M objasniono w pkt 4.1.3.5.5.5.

4.13.554. Klasyfikacja ze wzgledu na toksycznosé prze-
wlektq w kategoriach 1, 2, 3 i 4

4.1.3.5.5.4.1. W pierwszej kolejnosci uwzglednia si¢ wszystkie sktadniki zakla-
syfikowane ze wzgledu na toksyczno$¢ przewleklta w kategorii 1.
Jezeli suma stgzen (procentowych) takich skladnikéw pomnozo-
nych przez odpowiedni dla kazdego z nich wspotczynnik M jest
wigksza lub réwna 25 %, to mieszaning klasyfikuje si¢ ze wzgledu
na toksycznos¢ przewlekla w kategorii 1. Jezeli wynikiem obliczen
jest klasyfikacja mieszaniny w kategorii 1 toksycznosdci przewle-
ktej, procedura klasyfikacji jest zakonczona.

4.1.3.5.5.4.2. W przypadku gdy mieszaniny nie zaklasyfikowano ze wzgledu na
toksyczno$¢ przewleklta w kategorii 1, rozwaza si¢ klasyfikacje
mieszaniny ze wzgledu na toksyczno$¢ przewlekta w kategorii 2.
Mieszaning klasyfikuje si¢ ze wzgledu na toksyczno$¢ przewlekta
w kategorii 2, jezeli 10-krotna suma stezen (procentowych)
wszystkich sktadnikow zaklasyfikowanych ze wzgledu na toksycz-
nos¢ przewlekta w kategorii 1 pomnozonych przez odpowiadajace
im wspotczynniki M plus suma stezen (procentowych) wszystkich
sktadnikéw zaklasyfikowanych ze wzgledu na toksycznos$é prze-
wlekta w kategorii 2 jest wigksza lub rowna 25 %. Jezeli wyni-
kiem obliczen jest klasyfikacja mieszaniny ze wzgledu na toksycz-
nos¢ przewlekla w kategorii 2, procedura klasyfikacji jest zakon-
czona.

4.1.3.5.5.4.3. W przypadku gdy mieszaniny nie zaklasyfikowano ze wzgledu na
toksyczno$¢ przewlekta ani w kategorii 1, ani kategorii 2, rozwaza
si¢ klasyfikacj¢ mieszaniny ze wzgledu na toksyczno$¢ przewlekia
w kategorii 3. Mieszaning klasyfikuje si¢ ze wzgledu na toksycz-
nos¢ przewlekla w kategorii 3, jezeli 100-krotna suma stgzen (pro-
centowych) wszystkich skladnikéw zaklasyfikowanych ze wzgledu
na toksycznos¢ przewleklta w kategorii 1 pomnozonych przez
odpowiadajace im wspotczynniki M plus 10-krotna suma stgzen
(procentowych) wszystkich sktadnikow zaklasyfikowanych ze
wzgledu na toksyczno$¢ przewlekta w kategorii 2 plus suma stezen
(procentowych) wszystkich skladnikow zaklasyfikowanych ze
wzgledu na toksyczno$¢ przewlekta w kategorii 3 jest > 25 %.

4.1.3.5.5.4.4. W przypadku gdy mieszaniny nie zaklasyfikowano ze wzgledu na
toksyczno$¢ przewlekta w kategorii 1, 2 lub 3, rozwaza si¢ klasy-
fikacje mieszaniny ze wzgledu na toksycznos$¢ przewlekta w kate-
gorii 4. Mieszaning klasyfikuje si¢ ze wzgledu na toksycznosé
przewlekta w kategorii 4, jezeli suma stgzen (procentowych) sktad-
nikéw zaklasyfikowanych ze wzgledu na toksycznos$é przewlekta
w kategorii 1, 2, 3 1 4 jest wigksza lub rowna 25 %.
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4.1.3.5.54.5.

4.1.3.5.55.

4.1.3.5.55.1.

»M12 Schemat klasyfikacji mieszanin pod wzgledem zagrozen
dlugotrwatych (przewlektych) opartej na sumowaniu st¢zen zakla-
syfikowanych sktadnikéw przedstawiono w tabeli 4.1.2. €

Tabela 4.1.2

Klasyfikacja mieszanin pod wzgledem zagrozen dlugotrwalych
(przewleklych) oparta na sumowaniu stezen zaklasyfikowanych
skladnikéw

Suma sktadnikéw zaklasyfikowanych jako: [ Klasyfikacja mieszaniny:

Toksycznos¢ przewlekta kategoria 1 x | Toksycznos$¢ przewlekta

M® >25% kategoria 1
(M x 10 x Toksyczno$¢ przewlekta | Toksycznos$¢ przewlekta
kategoria 1) + Toksyczno$¢ prze- kategoria 2

wlekta kategoria 2 > 25 %

(M x 100 x Toksyczno$¢ przewlekta | Toksycznos¢ przewlekta
kategoria 1) + (10 x Toksyczno$é kategoria 3
przewlekta kategoria 2) + Toksycz-
nos¢ przewlekta kategoria 3 > 25 %

Toksycznos$¢ przewlekla kategoria 1 + | Toksycznos$¢ przewlekta
Toksycznos¢ przewlekla kategoria 2 + kategoria 4
Toksycznos¢ przewlekla kategoria 3 +
Toksycznos¢ przewlekta kategoria 4 >
25%

(*) Wspdlczynnik M objasniono w pkt 4.1.3.5.5.5.

Mieszaniny zawierajgce wysoce toksyczne
sktadniki

Sktadniki zaklasyfikowane ze wzgledu na toksyczno$¢ ostrg
w kategorii 1 oraz ze wzglgdu na toksyczno$¢ przewlekla w kate-
gorii 1 o toksycznosci ponizej 1 mg/l lub toksycznosci przewleklej
ponizej 0,1 mg/l (jezeli nie ulegajg tatwo rozktadowi) i 0,01 mg/l
(jezeli ulegaja tatwo rozktadowi) przyczyniaja si¢ do toksycznos$ci
mieszaniny nawet przy niskich stezeniach i zwykle przywiazuje si¢
do nich wigksza wage, stosujac podejécie do klasyfikacji oparte na
metodzie sumowania. Jezeli mieszanina zawiera sktadniki zaklasy-
fikowane w kategorii 1 ze wzgledu na toksycznos$¢ ostrg lub prze-
wlekta, nalezy zastosowaé jedno z nastepujacych podejsc:

— podejscie  wielopoziomowe opisane w pkt 4.1.3.5.5.3
i 4.1.3.5.5.4 z zastosowaniem metody sumy wazonej poprzez
pomnozenie stezen sktadnikow zaklasyfikowanych ze wzgledu
na toksyczno$¢ ostrg w kategorii 1 i ze wzgledu na toksycz-
nos¢ przewlekta w kategorii 1 przez okreslony wspotczynnik,
zamiast zwyklego zsumowania wartosci  procentowych.
Oznacza to, ze stezenie ,toksyczno$¢ ostra kategoria 17
w lewej kolumnie tabeli 4.1.1 oraz stezenie ,,toksyczno$¢ prze-
wlekta kategoria 1” w lewej kolumnie tabeli 4.1.2 mnozy si¢
przez odpowiedni mnoznik. Mnozniki stosowane do takich
sktadnikow okresla si¢, wykorzystujac warto$¢ toksycznosci,
zgodnie z tabelg 4.1.3. A zatem w celu zaklasyfikowania
mieszaniny zawierajacej skladniki zaklasyfikowane w kategorii
1 ze wzgledu na toksycznos¢ ostra/przewlekla dokonujacy
klasyfikacji musi zna¢ wartos¢ wspotczynnika M, co umozliwi
zastosowanie metody sumowania,

— reguta addytywnosci (zob. pkt 4.1.3.5.2), pod warunkiem ze
dostgpne sa dane dotyczace toksycznosci dla wszystkich
wysoce toksycznych sktadnikéw mieszaniny i istniejg przeko-
nujace dowody na to, ze wszystkie pozostate sktadniki, w tym
te, dla ktorych nie sa dostgpne szczegotowe dane dotyczace
toksycznosci ostrej lub przewleklej, maja niska toksycznosé
lub w ogdle nie sg toksyczne i nie wplywajag w istotny sposob
na zagrozenia dla $rodowiska wodnego stwarzane przez
mieszaning.
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VYMi2

4.1.3.6.

4.1.3.6.1.

4.1.4.
4.1.4.1.

Tabela 4.1.3

Wspotezynniki M dla wysoce toksycznych skladnikéw mieszanin

Toksycznos$¢ ostra

Wspotezynnik M

Toksycznos$¢ przewlekta Wspotezynnik M

Warto$é C(E)Lso (mg/l)

Wartos¢ NOEC(mg/l) | Sktadniki NRD (*) | Skiadniki RD (*)

0,1 < C(E)Lsp < 1 0,01 < NOEC < 0,1 1 —

0,01 < C(E)Lsp < 0,1 0,001 < NOEC < 0,01 10 1

0,001 < C(E)Lso < 0,01 0,0001 < NOEC < 100 10
0,001

0,000 < C(E)Ls, < 1000 0,00001 < NOEC < 1000 100

0,001 0,0001

0,00001 < C(E)Lsy < 10 000 0,000001 < NOEC < 10 000 1000

0,0001

0,00001

(i tak dalej co 10)

(i tak dalej co 10)

(*) Nieulegajace tatwo rozktadowi.
(*) Ulegajace fatwo rozkladowi.

Klasyfikacja mieszanin zawierajqcych skladniki, na temat ktorych
nie ma zadnych przydatnych informacji

»M12 W przypadku gdy nie sg dostgpne zadne przydatne infor-
macje na temat zagrozenia dla srodowiska wodnego ze wzgledu na
toksyczno$¢ krotkotrwala (ostra) lub dlugotrwata (przewlekta)
jednego lub wigcej istotnych sktadnikow, stwierdza sig, ze miesza-
ninie nie mozna przypisa¢ jednej lub wielu definitywnych kategorii

zagrozenia. €4 W takiej

sytuacji

mieszaning klasyfikuje si¢

wylacznie w oparciu o znane sktadniki, umieszczajac na etykiecie
i w karcie charakterystyki dodatkowa informacje, ze: ,,zawiera x %
sktadnikéw o nieznanym zagrozeniu dla $rodowiska wodnego”.

Przekazywanie informacji o zagroZeniach

Dla substancji lub mieszanin spetniajacych kryteria klasyfikacji
w tej klasie zagrozenia stosuje si¢ nastepujace elementy oznako-

wania zgodnie z tabelg 4.1.4.

Tabela 4.1.4

Elementy oznakowania dla substancji stwarzajacych zagro-
zenie dla Srodowiska wodnego

ZAGROZENIE KROTKOTRWALE (OSTRE) DLA SRODOWISKA
WODNEGO

Toksycznos$¢ ostra kategoria 1

Piktogram GHS

Hasto ostrzegawcze

Uwaga

Zwrot wskazujacy rodzaj zagro-
Zenia

H400: Dziata bardzo toksycznie

na organizmy wodne

Zwrot  wskazujacy  srodki

ostroznos$ci Zapobieganie

P273

Zwrot  wskazujacy  srodki

ostroznosci Reagowanie

P391




02008R1272 — PL — 10.05.2021 — 019.001 — 202

ZAGROZENIE KROTKOTRWALE (OSTRE) DLA SRODOWISKA
WODNEGO

Toksycznos$¢ ostra kategoria 1

Zwrot

wskazujacy

srodki

ostroznos$ci Przechowywanie

Zwrot

wskazujacy

srodki

ostroznosci Usuwanie

P501

ZAGROZENIE DLUGOTRWALE (PRZEWLEKLE) DLA SRODOWISKA WODNEGO

Toksycznos¢
przewlekta kate-
goria 1

Toksycznosé
przewlekta kate-
goria 2

Toksycznosé
przewlekla kate-
goria 3

Toksycznos¢
przewlekta kate-
goria 4

Piktogramy Nie stosuje si¢ | Nie stosuje sig¢
GHS piktogramu piktogramu
Haslo  osirze- Nie stosuje si¢ | Nie stosuje si¢ | Nie stosuje si¢
Aweze Uwaga hasta ostrze- | hasta ostrze- | hasta ostrze-
& gawczego gawczego gawczego
H410: Dziala | 'y 1 pyiata | H412: Dziala | [413: Moze
bardzo . o powodowac
. toksycznie na | szkodliwie na
Zwrot wskazu- | toksycznie na . . dhugotrwate
. . . organizmy organizmy .
jacy rodzaj organizmy szkodliwe
o wodne, powo- | wodne, powo- .
zagrozenia wodne, powo- . - skutki dla
. dujac dlugo- dujac dtugo- .
dujac dlugo- . . organizmow
. | trwale skutki | trwate skutki
trwale skutki wodnych
Zwrot wskazu-
jacy  srodki P273 P273 P273 P273
ostroznosci
Zapobieganie
Zwrot wskazu-
jacy ~ srodki P391 P391
ostroznosci
Reagowanie
Zwrot wskazu-
jacy srodki
ostroznosci
Przechowy-
wanie
Zwrot wskazu-
jacy  Srodki P501 P501 P501 P501
0stroznosci

Usuwanie
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5.1.
5.1.1.

5.1.1.1.

5.1.2.

5.1.2.1.

5.1.3.

5.1.3.1.

5.1.4.

5.1.4.1.

CZESC 5: ZAGROZENIA DODATKOWE

Stwarzajace zagrozenie dla warstwy ozonowej
Definicje i ogolne uwagi

Potencjat niszczenia ozonu (ODP) to zbiorczy wskaznik ilosciowy,
oddzielny dla kazdego Zrodta halogenoweglowodorow, okreslajacy
stopien zniszczenia warstwy ozonowej w stratosferze przewidywany
dla danego halogenoweglowodoru w ujeciu wagowym wzgledem
CFC-11. Zgodnie z oficjalng definicja wskaznik ODP to stosunek
tacznych zaburzen do ozonu ogoétem, dla zrézniczkowanej emisji
masowej danego zwigzku wzgledem jednakowej emisji CFC-11.

»Substancja stwarzajaca zagrozenie dla warstwy ozonowej” oznacza
substancje, ktora na podstawie dostgpnych dowodow dotyczacych
jej wilasciwosci oraz jej przewidywanego i obserwowanego losu
i zachowania w $rodowisku moze stwarza¢ zagrozenie dla struktury
lub funkcji stratosferycznej warstwy ozonu. Obejmuje to substancje
wymienione w zalaczniku I do rozporzadzenia Parlamentu Europej-
skiego i Rady (WE) nr 1005/2009 z dnia 16 wrze$nia 2009 r.
w sprawie substancji zubozajacych warstwg ozonowa (1).

Kryteria klasyfikacji dla substancji

Substancj¢ klasyfikuje si¢ jako stwarzajaca zagrozenie dla warstwy
ozonowej (kategoria 1), jezeli dostgpne dowody dotyczace jej
wlasciwosci oraz jej przewidywanego i obserwowanego losu
i zachowania w §rodowisku wskazuja, ze moze ona stwarza¢ zagro-
zenie dla struktury lub funkcji stratosferycznej warstwy ozonu.

Kryteria klasyfikacji dla mieszanin

Mieszaniny klasyfikuje si¢ jako stwarzajace zagrozenie dla warstwy
ozonowej (kategoria 1) na podstawie poszczegdlnych stezen
substancji w nich zawartych, ktore rowniez klasyfikuje si¢ jako
stwarzajgce zagrozenie dla warstwy ozonowej zgodnie z tabelg 5.1.

Tabela 5.1

Ogolne stezenia graniczne dla substancji (w mieszaninie) zaklasy-

fikowanych jako stwarzajace zagrozenie dla warstwy ozonowej

(kategoria 1), ktore powoduja klasyfikacje mieszaniny jako stwa-
rzajacej zagrozenie dla warstwy ozonowej (kategoria 1)

Klasyfikacja substancji Klasyfikacja mieszaniny

Stwarzajaca zagrozenie dla C>20,1%
warstwy ozonowej (kategoria 1)

Przekazywanie informacji o zagroZeniach

Dla substancji lub mieszanin spetniajacych kryteria klasyfikacji
w niniejszej klasie zagroZenia stosuje si¢ nastgpujace elementy
oznakowania zgodnie z tabelg 5.2.

Tabela 5.2

Elementy oznakowania dla substancji/mieszanin stwarzajacych
zagrozenie dla warstwy ozonowej

Symbol/piktogram

Haslo ostrzegawcze Uwaga

(") Dz.U. L 286 z 31.10.2009, s. 1.
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Zwrot wskazujacy rodzaj zagro-
zenia

H420: Dziata szkodliwie na
zdrowie publiczne 1 $rodowisko
poprzez niszczace oddziaty-
wanie na ozon w gornej
warstwie atmosfery

Zwrot wskazujacy srodki ostroz-
nosci

P502
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ZALACZNIK 11

SZCZEGOLNE ZASADY DOTYCZACE OZNAKOWANIA
I PAKOWANIA NIEKTORYCH SUBSTANCJI I MIESZANIN

Zatacznik sklada si¢ z pigciu czgsei:

— Cze$¢ 1. zawiera szczegdlne zasady dotyczace oznakowania niektorych zakla-
syfikowanych substancji i mieszanin.

— W czgéci 2. znajduja si¢ dodatkowe informacje o zagrozZeniach, ktore nalezy
umieszcza¢ na etykiecie niektorych mieszanin.

— Czes$¢ 3. ustanawia szczegélne zasady dotyczace pakowania.

— Czg$¢ 4. ustanawia szczeg6élne zasady dotyczace oznakowania Srodkow
ochrony roslin.

— W czgécei 5 znajduje si¢ wykaz substancji i mieszanin stwarzajacych zagro-
zenie, do ktorych ma zastosowanie art. 29 ust. 3.

1. CZESC 1: INFORMACJE UZUPEENIAJACE O ZAGROZENIACH

Zwroty okreslone w sekcjach 1.1 1 1.2 przypisuje si¢ zgodnie z art. 25
ust. 1 substancjom i mieszaninom zaklasyfikowanym ze wzgledu na
zagrozenia fizyczne, dla zdrowia ludzi i/lub $rodowiska.

1.1. Wlasciwosci fizyczne

YM19

v M4

»M19 1.1.1. 4« EUH014 — ,,Reaguje gwaltownie 7 wodg”

W przypadku substancji i mieszanin, ktore reaguja gwattownie
z woda, takich jak chlorek acetylu, metale alkaliczne, tetra-
chlorek tytanu.

»M19 1.1.2. 4 EUHO018 — ,,Podczas stosowania mogq powstawac latwopalne
lub wybuchowe mieszaniny par 7 powietrzem”

W przypadku substancji i mieszanin, ktore nie sg zaklasyfiko-
wane jako tatwopalne, ktore moga wytwarzac¢ tatwopalne lub
wybuchowe mieszaniny par z powietrzem. W przypadku
substancji przyktadem moga by¢ chlorowcowane weglowo-
dory, natomiast w przypadku mieszanin moze si¢ tak stac
z powodu zawartosci lotnego sktadnika o wlasciwosciach
tatwopalnych lub z powodu ubytku lotnych sktadnikow niepo-
siadajacych wiasciwosci fatwopalnych.

»M19 1.1.3. €« EUHO019 — ,,MoZe tworzyé wybuchowe nadtlenki”

W przypadku substancji i mieszanin, ktéore moga tworzacych
wybuchowe nadtlenki w czasie przechowywania, takich jak
eter dietylowy, 1,4-dioksan.

»M19 1.1.4. 4 EUH044 — ,,ZagroZenie wybuchem po ogrzaniu w zamknigtym
pojemniku”

W przypadku substancji i mieszanin, ktore nie sg zaklasyfiko-
wane jako wybuchowe zgodnie z sekcja 2.1 zalacznika I, ale
ktore moga okazac si¢ wybuchowe w praktyce, jesli ogrzewane
beda w wystarczajagco szczelnie zamknigtych pojemnikach.
W szczegodlnosci substancje rozktadajace si¢ wybuchowo po
podgrzaniu w stalowym bebnie, ktore nie wykazuja tego
efektu, jezeli zostang ogrzane w pojemnikach o mniejszej
wytrzymatosci.

1.2. Wplyw na zdrowie
1.2.1. EUHO029 - ,,W kontakcie 7 wodg uwalnia toksyczne gazy”

W przypadku substancji i mieszanin, ktére w kontakcie z woda lub
wilgotnym powietrzem uwalniaja gazy zaklasyfikowane ze wzgledu na
ostrg toksyczno$¢ w kategorii 1, 2 lub 3 w ilosciach potencjalnie niebez-
piecznych, np. fosforek glinu, pentasiarczek difosforu.
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1.2.2.

1.2.3.

1.2.4.

1.2.5.

1.2.6.

2.1.

2.2.

EUHO031 — ,,W kontakcie z kwasami uwalnia toksyczne gazy”

W przypadku substancji i mieszanin, ktore reagujac z kwasami uwalniajg
gazy zaklasyfikowane ze wzgledu na ostra toksyczno$¢ w kategorii
3 w niebezpiecznych ilosciach, takich jak podchloryn sodowy, polisiar-
czek baru.

EUHO032 — ,W kontakcie 7 kwasami uwalnia bardzo toksyczne gazy”

W przypadku substancji i mieszanin, ktore reagujac z kwasami uwalniajg
gazy zaklasyfikowane ze wzgledu na ostrg toksyczno$¢ w kategorii 1 lub
2w niebezpiecznych iloéciach, takich jak sole cyjanowodoru, azydek
sodu.

EUH066 — ,,Powtarzajgce si¢ naraZenie moie powodowac wysuszanie
lub pekanie skory”

W przypadku substancji i mieszanin, ktére moga wywotywaé obawy
z powodu wysuszenia skory, tuszczenia i pekania skory, lecz nie spel-
niajg kryteriow dziatania draznigcego na skorg¢ okreslonych w zataczniku
I sekcja 3.2 na podstawie:

— obserwacji w praktyce; lub

— odpowiednich dowodéw $wiadczacych o ich spodziewanym dziataniu
na skore.

EUHO070 — ,,Dziata toksycznie w kontakcie 7 oczami”

W przypadku substancji lub mieszanin, dla ktérych badanie dziatania
draznigcego na oczy wykazato widoczne oznaki toksycznosci uktadowej
lub $miertelno$ci wsrod badanych zwierzat, co prawdopodobnie wynika
z pochlonigcia substancji lub mieszaniny przez blony S$luzowe oka.
Zwrot nalezy umie$ci¢ rowniez wowczas, gdy istnieja dowody na
toksyczno$¢ uktadowa u cztowiecka w przypadku kontaktu z oczami.

Zwrot nalezy umiesci¢ rowniez wowczas, gdy substancja lub mieszanina
zawiera inng substancj¢ oznakowana ze wzgledu na taki wplyw, jesli
stezenie tej substancji jest rowne lub wigksze niz 0,1 %, chyba ze
w czgsci 3 zalacznika VI okreslono inaczej.

EUHO71 - ,,Dziala irgco na drogi oddechowe”

Dodatkowo, w przypadku substancji i mieszanin zaklasyfikowanych ze
wzgledu na toksyczno$¢ po narazeniu inhalacyjnym, jezeli dostgpne sa
dane, z ktorych wynika, ze mechanizm toksycznosci polega na dziataniu
zracym, zgodnie z sekcjg 3.1.2.3.3 i uwaga 1 do tabeli 3.1.3 w zalaczniku
L

Dodatkowo, w przypadku substancji i mieszanin zaklasyfikowanych jako
dziatajace zraco na skore, jesli nie sa dostgpne dane z badan nad
toksyczno$cig ostrg po narazeniu inhalacyjnym i je$li istnieje ryzyko
ich wdychania.

CZESC 2: SZCZEGOLNE ZASADY DOTYCZACE UZUPELNIAJA-
CYCH ELEMENTOW ETYKIETY DLA NIEKTORYCH MIESZANIN

Zwroty okreslone w sekcjach 2.1 — 2.10 przypisuje si¢ mieszaninom
zgodnie z art. 25 ust. 6.

Mieszaniny zwierajace olow

Etykiety na opakowaniach farb i lakierow zawierajacych otow w ilosci
przekraczajacej 0,15 % (wyrazone jako masa metalu) catkowitej masy
mieszaniny, ustalonej zgodnie z norma ISO 6503, umieszcza si¢ napis
nastgpujacej tresci:

EUH201 — ,Zawiera ofow. Nie nalezy stosowa¢ na powierzchniach,
ktére moga by¢ gryzione lub ssane przez dzieci”.

W przypadku opakowan, ktorych zawarto$¢ jest mniejsza niz 125 ml,
zwrot moze mie¢ nastgpujace brzmienie:

EUH201A — ,,Uwaga! Zawiera otow”.
Mieszaniny zawierajace cyjanoakrylany

Etykieta na bezposrednim opakowaniu kleju na bazie cyjanoakrylanu
musi zawiera¢ nastgpujacy zwrot:
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2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

EUH202 — ,,Cyjanoakrylany. Niebezpieczenstwo. Skleja skore i powieki
w ciggu kilku sekund. Chroni¢ przed dzie¢mi”.

Do opakowania nalezy dotaczy¢ odpowiednig informacj¢ o bezpiecznym
stosowaniu.

Cementy i mieszaniny cementowe

O ile cementy lub mieszaniny zawierajace cement nie zostaly juz zakla-
syfikowane jako substancje uczulajace i opatrzone etykieta ze zwrotem
wskazujacym rodzaj zagrozenia H317: ,Moze powodowac reakcje aler-
giczng skory”, etykieta na opakowaniu cementow i mieszanin cementow
zawierajacych w postaci uwodnionej wigcej niz 0,0002 % rozpuszczal-
nego chromu (VI) tacznej masy suchej cementu, musi zawiera¢ zwrot:

EUH203 — ,,Zawiera chrom (VI). Moze powodowa¢ wystapienie reakcji
alergicznej.”

Jezeli stosowane sg czynniki redukujace, wowczas opakowania cementu
lub mieszanin zawierajgcych cement musza zawiera¢ informacje doty-
czace daty pakowania, warunkéw pakowania i okresu sktadowania
zapewniajace utrzymanie aktywnos$ci czynnika redukujacego i utrzymania
zawartosci  rozpuszczalnego chromu VI na poziomie nizszym
niz 0,0002 %.

Mieszaniny zawierajace izocyjaniany

O ile nie zostato to juz okreslone na etykiecie, etykiety na opakowaniach
mieszanin zawierajacych izocyjaniany (monomery, oligomery, polimery
itd. lub ich mieszaniny) zawierajg nastgpujacy zwrot:

EUH204 — ,,Zawiera izocyjaniany. Moze powodowaé wystapienie reakcji
alergiczne;j.”

Mieszaniny zawierajace skladniki epoksydowe o $Sredniej masie czas-
teczkowej < 700.

O ile nie zostato to juz okre$lone na etykiecie, etykiety na opakowaniach
mieszanin zawierajacych skladniki epoksydowe o $redniej masie czas-
teczkowej < 700 zawieraja nastgpujacy zwrot:

EUH205 — ,,Zawiera sktadniki epoksydowe. Moze powodowaé wysta-
pienie reakcji alergicznej.”

Mieszaniny sprzedawane ogélowi spoleczenstwa, ktére zawieraja
aktywny chlor

Etykiety na opakowaniach mieszanin zawierajacych wigcej niz 1 %
aktywnego chloru zawierajg nastepujacy zwrot:

EUH207 — ,,Uwaga! Nie stosowa¢ razem z innymi produktami. Moze
wydziela¢ niebezpieczne gazy (chlor).”

Mieszaniny zawierajace kadm (stopy) i przeznaczone do uzycia przy
lutowaniu lub spawaniu

Etykiety na opakowaniach wymienionych powyzej mieszanin zawieraja
nastgpujacy zwrot:

EUH207 - ,Uwaga! Zawiera kadm. Podczas stosowania wydziela
niebezpieczne pary. Zapoznaj si¢ z informacja dostarczong przez produ-
centa. Przestrzegaj instrukcji bezpiecznego stosowania.”

Mieszaniny zawierajace co najmniej jedng substancje uczulajaca

Etykieta na opakowaniu mieszanin niezaklasyfikowanych jako uczula-
jace, ale zawierajacych co najmniej jedna substancje¢ zaklasyfikowana
jako uczulajacg 1 obecng w stgzeniu wigkszym lub réwnym stezeniu
okreslonemu w tabeli 3.4.6 zalacznika I, zawiera zwrot:

EUH208 — ,,Zawiera (nazwa substancji uczulajacej). Moze powodowac
wystapienie reakcji alergicznej”.

Mieszaniny  zaklasyfikowane jako uczulajace, zawierajace inne
substancje zaklasyfikowane jako uczulajace (oprocz substancji powodu-
jacej zaklasyfikowanie mieszaniny) i obecne w stezeniu wigkszym lub
roéwnym stezeniu okre$lonemu w tabeli 3.4.6 zalacznika I zawieraja na
etykiecie nazwy takich substancji.
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VY M12
W przypadku, gdy mieszanina jest oznakowana zgodnie z sekcja 2.4 lub
2.5, zwrot EUH208 mozna poming¢ na etykiecie w odniesieniu do danej
substancji.
vB
2.9. Ciekle mieszaniny zawierajace chlorowcowane weglowodory

W przypadku ciektych mieszanin bez temperatury zaptonu lub o tempe-
raturze zaptonu wyzszej niz 60 °C, lecz nieprzekraczajgcej 93 °C zawie-
rajacych chlorowcowany weglowodor i ponad 5 % substancji wysoce
tatwopalnych lub tatwopalnych, etykiety na opakowaniach zawieraja —
w zaleznos$ci od tego, czy dana substancja jest wysoce fatwopalna czy
fatwopalna — jeden z nastgpujacych zwrotow:

EUH209 — ,,Podczas stosowania moze przeksztalci¢ si¢ w substancjg
wysoce tatwopalng” lub

,Podczas stosowania moze przeksztalci¢ si¢ w substancje tatwopalng”

2.10. Mieszaniny nieprzeznaczone dla ogélu spoleczenstwa

W przypadku mieszanin niezaklasyfikowanych jako stwarzajace zagro-
zenie, lecz zawierajacych:

— > 0,1 % substancji zaklasyfikowanej jako dzialajaca uczulajaco na
skore kategorii 1, 1B, dzialajaca uczulajaco na drogi oddechowe
kategorii 1, 1B lub rakotworcza kategorii 2, lub

— > 0,01 % substancji zaklasyfikowanej jako dziatajaca uczulajaco na
skore kategorii 1A, dziatajaca uczulajaco na drogi oddechowe kate-
gorii 1A, lub

vM19

— > 0,1 specyficznego st¢zenia granicznego substancji zaklasyfikowanej
jako dziatajaca uczulajaco na skore lub dziatajaca uczulajaco na drogi
oddechowe o specyficznym stgzeniu granicznym, lub

— > 0,1 % substancji zaklasyfikowanej jako dzialajagca szkodliwie na
rozrodczo$¢ kategorii 1A, 1B lub 2 lub majaca wpltyw na laktacje
lub oddziatywanie szkodliwe na dzieci karmione piersia; lub

— co najmniej jedng substancje¢ o indywidualnym st¢zeniu > 1%
wagowo dla mieszanin niegazowych oraz > 0,2 % obj¢tosciowo dla
mieszanin gazowych:

— zaklasyfikowana, ze wzglgdu na inny rodzaj zagrazania dla
zdrowiu lub $rodowisku; lub

— dla ktorej okreslono we Wspolnocie najwyzsze dopuszczalne
stezenie w $rodowisku pracy

etykieta na opakowaniu zawiera zwrot:
EUH210 — ,Karta charakterystyki dostgpna na zadanie”.
2.11  Aerosole

Nalezy zauwazy¢, ze aerozole sa rOwniez objete przepisami dotyczacymi
oznakowania zgodnie z pkt 2.2 1 2.3 zalagcznika do dyrektywy

75/324/EWG.
3. CZESC 3: SZCZEGOLNE ZASADY DOTYCZACE PAKOWANIA
3.1. Przepisy dotyczace zamknie¢ utrudniajacych otwarcie przez dzieci

3.1.1. Opakowania, ktore powinny by¢ wyposaione w zamknigcia utrudnia-
Jagce otwarcie przez dzieci

3.1.1.1. Niezaleznie od pojemnosci, opakowania zawierajace substancje lub
mieszaning dostarczang ogotowi spoteczenstwa i zaklasyfikowane ze
wzgledu na toksyczno$¢ ostra kategorii 1-3, STOT — narazenie jednora-
zowe kategorii 1, STOT — narazenie powtarzane kategorii 1 lub dziatanie
zrace na skore kategorii 1, sa zaopatrzone w zamknigcia utrudniajace
otwarcie przez dzieci.

3.1.1.2. Niezaleznie od pojemnos$ci, opakowania zawierajace substancj¢ lub
mieszaning dostarczang ogotowi spoleczenstwa stanowigca zagrozenie
przez aspiracje i zaklasyfikowang zgodnie z sekcjami 3.10.2 i 3.10.3
zalgcznika 1 oraz opatrzone etykieta zgodnie z zalacznikiem I, sekcja
3.10.4.1, z wyjatkiem substancji i mieszanin wprowadzanych do obrotu
w postaci aerozoli lub rozpylaczem pojemnikach wyposazonych
w szczelne urzgdzenia do wytwarzania aerozolu, muszg by¢ wyposazone
w zamkniecia utrudniajgce otwarcie przez dzieci.
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3.1.13

3.1.4
3.1.4.1.

3.1.4.2.

3.2.1.

3.2.1.1.

Jesli substancje lub mieszanina zawieraja co najmniej jedng z wymienio-
nych ponizej substancji obecng w st¢zeniu réwnym lub wigkszym niz
wyszczegolnione maksymalne indywidualne stezenia, ktore sg dostar-
czane ogdtowi spoleczenstwa, opakowanie, niezaleznie od pojemnosci,
musi by¢ wyposazone w zamknigcia utrudniajgce otwarcie przez dzieci.

Identyfikacja substancji L.
No Stezenie
’ graniczne
Nr CAS: Nazwa Nr WE:
1 67-56-1 metanol 200-659-6 >3%
2 75-09-2 dichlorometan | 200-838-9 > 1%

Opakowania wielokrotnego zamykania

Zamknigcia utrudniajace otwarcie przez dzieci w opakowaniach wielo-
krotnego zamykania musza by¢ zgodne z norma EN ISO 8317 ze zmia-
nami zatytulowang ,,Opakowania zabezpieczone przed niepozadanym
otwarciem przez dziecko. Wymagania i metody badan opakowan wielo-
krotnego zamykania” przyjeta przez Europejski Komitet Normalizacyjny
(CEN) i Migdzynarodowa Organizacj¢ Normalizacyjna (ISO).

Opakowania nie przystosowane do powtdrnego zamknigcia

Zamknigcia utrudniajace otwarcie przez dzieci w opakowaniach nieprzy-
stosowanych do powtdrnego zamknigcia musza by¢ zgodne z norma
CEN EN 862 ze zmianami zatytulowana ,,Opakowania. Opakowania
zabezpieczone przed niepozadanym otwarciem przez dziecko. Wyma-
gania i metody badan opakowan nie przystosowanych do powtornego
zamknigcia do produktow niefarmaceutycznych” przyjete przez Euro-
pejski Komitet Normalizacyjny (CEN).

Uwagi

Dowody zgodnosci z powyzszymi normami moga zosta¢ poswiadczone
wylacznie przez laboratoria, ktore spetniaja normy EN ISO/IEC 17025 ze
zmianami.

Szczegolne przypadki

Jezeli wydaje si¢ oczywiste, ze opakowanie jest wystarczajaco
bezpieczne dla dzieci, poniewaz nie moga one uzyska¢ dostepu do
zawarto$ci bez pomocy narzgdzia, badanie, o ktorym mowa w sekcji
3.1.2 lub 3.1.3 nie musi by¢ przeprowadzane.

We wszystkich pozostatych przypadkach oraz jesli istnieja wystarczajace
podstawy, aby watpi¢c w bezpieczenstwo zamknigcia pod wzgledem
dostepu dzieci, wiasciwy organ moze poprosi¢ osobe odpowiedzialng
za wprowadzanie produktu do obrotu o wydanie mu $wiadectwa z labo-
ratorium, o ktorym mowa w sekcji 3.1.4.1, stwierdzajacego, ze:

— typ zamknigcia jest taki, iz przeprowadzanie badania, o ktorym mowa
w sekcji 3.1.2 lub 3.1.3 nie jest konieczne; lub

— zamknigcie zostalo zbadane i stwierdzono, iz jest ono zgodne
z normami, o ktorych mowa powyze;j.

Wyczuwalne dotykiem ostrzezenia o niebezpieczenstwie

Opakowania wyposazane w wyczuwalne dotykiem ostrzeZenie o niebez-
pieczenstwie

Jezeli substancje lub mieszaniny sa dostarczane ogdtowi spoteczenstwa
i zaklasyfikowane ze wzgledu na toksyczno$¢ ostra, dziatanie zrace na
skore, dziatanie mutagenne na komorki rozrodeze kategorii 2, rakotwor-
czo$¢ kategorii 2, dziatanie szkodliwe na rozrodczos¢ kategorii 2, dzia-
tanie uczulajace na drogi oddechowe, STOT kategorii 1 lub 2, zagrozenie
spowodowane aspiracja, gazy latwopalne, substancje ciekle tatwopalne
kategorii 1 lub 2 lub substancje stale tatwopalne, opakowanie, nieza-
leznie od jego pojemnosci, musi by¢ wyposazone w wyczuwalne doty-
kiem ostrzezenie o niebezpieczenstwie.
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3.2.1.2. Sekcja 3.2.1.1 nie ma zastosowania do przenosnych butli gazowych
wielokrotnego uzytku. Wyroby aerozolowe i pojemniki ze szczelnym
rozpylaczem zawierajace substancje lub mieszaniny zaklasyfikowane
jako stanowigce zagrozenie spowodowane aspiracja nie musza byc¢
wyposazone w wyczuwalne dotykiem ostrzezenie o niebezpieczenstwie,
chyba ze sg zaklasyfikowane do jednej lub wigcej innych klas zagrozenia
wymienionych w sekeji 3.2.1.1.

3.2.2.  Przepisy odnoszgce si¢ do wyczuwalnych dotykiem ostrzeien o niebez-
Dpieczenstwie

Wymagania techniczne dla produktow wyposazonych w wyczuwalne
dotykiem ostrzezenie o niebezpieczenstwie musza by¢ zgodne z norma
EN ISO 11683 ze zmianami zatytulowang ,,Opakowania — Znaki ostrze-
gajace przed niebezpieczenstwem, wyczuwalne dotykiem — Wymagania”.

YM10
3.3. Plynne detergenty dla konsumentéw przeznaczone do prania,
w opakowaniach rozpuszczalnych do jednorazowego uzycia

W przypadku gdy ptynny detergent dla konsumentéow przeznaczony do
prania w dawkach do jednorazowego uzytku znajduje si¢ w opakowaniu
rozpuszczalnym, stosuje si¢ nastepujace dodatkowe przepisy:

3.3.1. Plynne detergenty dla konsumentow przeznaczone do prania, w opako-
waniach rozpuszczalnych do jednorazowego uzycia znajduja si¢ w opako-
waniu zewngtrznym. Opakowanie zewngtrzne spetnia wymogi okreslone
w pkt 3.3.2, a opakowanie rozpuszczalne spetnia wymogi okreslone
w pkt 3.3.3.

3.3.2.  Opakowanie zewngtrzne:

(i) jest nieprzejrzyste lub przyciemnione, tak by uniemozliwiato
widocznos$¢ produktu lub jednorazowych dawek;

(i) bez uszczerbku dla art. 32 ust. 3 w widocznym miejscu i w formacie
przyciagajacym uwage widnieje na nim zwrot P102 okreslajacy
srodki ostroznosci ,,Chroni¢ przed dzie¢mi”;

(iii) nadaje si¢ do tatwego wielokrotnego zamykania i stanowi oddzielny
pojemnik;

(iv) bez uszczerbku dla wymogoéw okreslonych w pkt 3.1 wyposazone
jest w zamkniecie, ktore:

a) uniemozliwia malym dzieciom otwarcie opakowania, wymagajac
skoordynowanego dziatania dwoch rgk z uzyciem sity utrudnia-
jacej matym dzieciom otwarcie opakowania;

b) utrzymuje swoja funkcjonalno$¢ nawet przy wielokrotnym otwie-
raniu i zamykaniu przez caly okres uzytkowania opakowania
zewngtrznego.

3.3.3. Opakowanie rozpuszczalne:

(i) zawiera czynnik zniechecajacy w bezpiecznym stezeniu, ktory
wywoluje odpychajaca reakcje w ustach w ciggu maksymalnie 6
sekund, w razie przypadkowego narazenia droga doustna;

(i) utrzymuje swojg ptynng zawarto$¢ przez co najmniej 30 sekund,
w przypadku gdy opakowanie rozpuszczalne znajduje si¢ w wodzie
w temperaturze 20 °C;

(iii) wytrzymuje nacisk mechaniczny o sile co najmniej 300 N w normal-
nych warunkach testowych.

4. CZESC 4: SZCZEGOLNE ZASADY OZNAKOWANIA SRODKOW
OCHRONY ROSLIN

Bez uszczerbku dla informacji wymaganych zgodnie z art. 16 dyrektywy
91/414/EWG i zalacznika V do tej dyrektywy, oznakowanie Srodkow
ochrony roslin zgodnie z dyrektywa 91/414/EWG musi rowniez obej-
mowa¢ nastgpujace zwroty:

EUH401 — ,,W celu uniknigcia zagrozen dla zdrowia ludzi i srodowiska,
nalezy postgpowac¢ zgodnie z instrukcja uzycia”.

5. CZESC 5:  WYKAZ NIEBEZPIECZNYCH  SUBSTANCII
I MIESZANIN DO KTORYCH MA ZASTOSOWANIE ART. 29
UST. 3

— Gotowa mieszanka cementowa i mokry beton.
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vB
ZALACZNIK 111
WYKAZ ZWROTOW WSKAZUJACYCH RODZAJ ZAGROZENIA,
DODATKOWYCH INFORMACJI DOTYCZACYCH ZAGROZENIA
I DODATKOWYCH ELEMENTOW ETYKIETY
1. Cze$¢ 1: zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia
M2
Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia stosuje si¢ zgodnie z czeSciami 2, 3, 41 5
zalgcznika 1.
Wybierajac zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia zgodnie z art. 21 i 27,
dostawcy moga wykorzystac taczone zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia okre$-
lone w niniejszym zalaczniku.
Zgodnie z art. 27 do etykiet mozna stosowaé nastgpujace zasady pierwszenstwa
dotyczace zwrotow wskazujacych rodzaj zagrozenia:
a) w przypadku przypisania zwrotu wskazujacego rodzaj zagrozenia H410
,Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac dlugotrwale
skutki” mozna poming¢ zwrot H400 ,,Dziata bardzo toksycznie na organizmy
wodne”;
VMI12
b) w przypadku przypisania zwrotu H314 ,,Powoduje powazne oparzenia skory
oraz uszkodzenia oczu” mozna poming¢ zwrot H318 ,,Powoduje powazne
uszkodzenie oczu”.
M2
Do okreslenia drogi podania lub narazenia mozna wykorzysta¢ tgczone zwroty
wskazujace rodzaj zagrozenia podane w tabeli 1.2
vB
Tabela 1.1
Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia dla zagrozen fizycznych
H200 Jezvk 2.1 — Materialy wybuchowe, niestabilne materiaty
M2 — « ezy wybuchowe
BG Hecrabunen excruiosus.
ES Explosivo inestable.
CS Nestabilni vybusnina.
DA Ustabilt eksplosiv.
DE Instabil, explosiv.
ET Ebapiisiv 16hkeaine.
EL Aoctabn expnKTIKA.
EN Unstable explosives.
FR Explosif instable.
GA Pléascain éagobhsai.
vMs
HR Nestabilni eksplozivi.
vB
IT Esplosivo instabile.
LV Nestabili spradzienbistami materiali.
LT Nestabilios sprogios medziagos.
HU Instabil robbandanyagok.
MT Splussivi instabbli.
NL Instabiele ontplofbare stof.
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vB
H200 Jezyk 2.1 — Materialy wybuchowe, niestabilne materiaty
>M2 — « wybuchowe
PL Materialy wybuchowe niestabilne.
PT Explosivo instavel.
RO Exploziv instabil.
SK Nestabilné vybusniny.
SL Nestabilni eksplozivi.
FI Epéstabiili rdjahde.
SV Instabilt explosivt.
VM2
vB
H201 Jezyk 2.1 — Materialy wybuchowe, podklasa 1.1
BG EKCIUI03UB; OMACHOCT OT MacoBa EKCIUIO3HUSL.
ES Explosivo; peligro de explosion en masa.
CS Vybusnina; nebezpec¢i masivniho vybuchu.
DA Eksplosiv, masseeksplosionsfare.
DE Explosiv, Gefahr der Massenexplosion.
ET Plahvatusohtlik; massiplahvatusoht.
EL Expnxtikd: kivovvog poalikng éxpnéng.
EN Explosive; mass explosion hazard.
FR Explosif; danger d'explosion en masse.
GA Pléascach; guais mhorphléasctha.
vMs
HR Eksplozivno; opasnost od eksplozije ogromnih
razmjera.
vB
IT Esplosivo; pericolo di esplosione di massa.
LV Spradzienbistams; masveida  spradzienbista-
miba.
LT Sprogios medziagos, kelia masinio sprogimo
pavojy.
HU Robbanodanyag; teljes témeg felrobbanasanak
veszélye.
MT Splussiv; periklu li jisplodu kollha f'daqqa.
NL Ontplofbare stof; gevaar voor massa-explosie.
PL Materiat wybuchowy; zagrozenie wybuchem
masowym.
PT Explosivo; perigo de explosdo em massa.
RO Exploziv; pericol de explozie in masa.
SK Vybusnina, nebezpefenstvo rozsiahleho vybu-
chu.
SL Eksplozivno; nevarnost eksplozije v masi.
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H201 Jezyk 2.1 — Materialy wybuchowe, podklasa 1.1
FI Réjahde; massardjahdysvaara.
SV Explosivt. Fara for massexplosion.
H202 Jezyk 2.1 — Materialty wybuchowe, podklasa 1.2
BG Ekcrunosus; Cepuo3Ha OIIacHOCT oT
pasnpbcKBaHe.
ES Explosivo; grave peligro de proyeccion.
CS Vybusnina; vazné nebezpeci zasazeni Casticemi.
DA Eksplosiv, alvorlig fare for udslyngning af frag-
menter.
DE Explosiv; grole Gefahr durch Splitter, Spreng-
und Wurfstiicke.
ET Plahvatusohtlik; suur laialipaiskumisoht.
EL Expnktikd: cofapdc kivéuvog extdEevonge.
EN Explosive, severe projection hazard.
FR Explosif; danger sérieux de projection.
GA Pléascach, guais throm teilgin.
HR Eksplozivno; velika opasnost od rasprskavanja.
IT Esplosivo; grave pericolo di proiezione.
LV Spradzienbistams; augsta izmetes bistamiba.
LT Sprogios medziagos, kelia didelj i$svaidymo
pavojy.
HU Robbanodanyag; kivetés sulyos veszélye.
MT Splussiv, periklu serju ta' projezzjoni.
NL Ontplofbare stof, ernstig gevaar voor scherfwer-
king.
PL Materiat wybuchowy, powazne zagrozenie
rozrzutem.
PT Explosivo, perigo grave de projecgdes.
RO Exploziv; pericol grav de proiectare.
SK Vybusnina, zavazné nebezpedenstvo rozletenia
ulomkov.
SL Eksplozivno, velika nevarnost za nastanek
drobcev.
FI Réjdahde; vakava sirpalevaara.
SV Explosivt. Allvarlig fara for splitter och kast-
stycken.
H203 Jezyk 2.1 — Materiaty wybuchowe, podklasa 1.3
BG Excnnosus; omacHOCT OT MoXap, B3pUB HWIIU
pasnpbCKBaHe.
ES Explosivo; peligro de incendio, de onda expan-
siva o de proyeccion.
CS Vybusnina; nebezpeci pozaru, tlakové viny

nebo zasazeni Casticemi.
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H203 Jezyk 2.1 — Materialy wybuchowe, podklasa 1.3

DA Eksplosiv, fare for brand, eksplosion eller
udslyngning af fragmenter.

DE Explosiv; Gefahr durch Feuer, Luftdruck oder
Splitter, Spreng- und Wurfstiicke.

ET Plahvatusohtlik; siittimis-, plahvatus- voi laiali-
paiskumisoht.

EL Expnktikd: kivéuvog mopkayidg, avotivaéng m
extoEevomng.

EN Explosive; fire, blast or projection hazard.

FR Explosif; danger d'incendie, d'effet de souffle
ou de projection.

GA Pléascach; guais doiteain, phléasctha no teilgin.

HR Eksplozivno; opasnost od vatre, udarnog vala ili
rasprskavanja.

IT Esplosivo; pericolo di incendio, di spostamento
d'aria o di proiezione.

LV Spradzienbistams; uguns, triecienvilpa vai
izmetes bistamiba.

LT Sprogios medziagos, kelia gaisro, sprogimo
arba iSsvaidymo pavojuy.

HU Robbanoanyag; tliz, robbands vagy kivetés
veszélye.

MT Splussiv; periklu ta' nar, blast jew projezzjoni.

NL Ontplofbare stof; gevaar voor brand, luchtdruk-
werking of scherfwerking.

PL Materiat wybuchowy; zagrozenie pozarem,
wybuchem lub rozrzutem.

PT Explosivo; perigo de incéndio, sopro ou projec-
¢oes.

RO Exploziv; pericol de incendiu, detonare sau
proiectare.

SK Vybusnina, nebezpecenstvo poziaru, vybuchu
alebo rozletenia ulomkov.

SL Eksplozivno; nevarnost za nastanek pozara,
udarnega vala ali drobcev.

FI Réjéhde; palo-, rdjahdys- tai sirpalevaara.

SV Explosivt. Fara for brand, tryckvag eller splitter
och kaststycken.

H204 Jezyk 2.1 — Materialy wybuchowe, podklasa 1.4

BG OnacHOCT OT MOXap WM pa3lpbCKBaHE.

ES Peligro de incendio o de proyeccion.

CS Nebezpedi pozaru nebo zasazeni Casticemi.

DA Fare for brand eller udslyngning af fragmenter.

DE Gefahr durch Feuer oder Splitter, Spreng- und

Wourfstiicke.
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H204 Jezyk 2.1 — Materiaty wybuchowe, podklasa 1.4

ET Stittimis- voi laialipaiskumisoht.

EL Kivduvog mopkaydc 1 ekto&evong.

EN Fire or projection hazard.

FR Danger d'incendie ou de projection.

GA Guais doiteain no teilgin.

HR Opasnost od vatre ili rasprskavanja.

IT Pericolo di incendio o di proiezione.

LV Uguns vai izmetes bistamiba.

LT Gaisro arba i§svaidymo pavojus.

HU Tiiz vagy kivetés veszélye.

MT Periklu ta' nar jew ta' projezzjoni.

NL Gevaar voor brand of scherfwerking.

PL Zagrozenie pozarem lub rozrzutem.

PT Perigo de incéndio ou projecgdes.

RO Pericol de incendiu sau de proiectare.

SK Nebezpecenstvo poziaru alebo rozletenia ilom-
kov.

SL Nevarnost za nastanek pozara ali drobcev.

FI Palo- tai sirpalevaara.

SV Fara for brand eller splitter och kaststycken.

H205 Jezyk 2.1 — Materialy wybuchowe, podklasa 1.5

BG Moxe a mpeau3BHKa MacoBa €KCIUIO3MS IHpHU
Toxap.

ES Peligro de explosion en masa en caso de incen-
dio.

CS Pfi pozaru mize zplsobit masivni vybuch.

DA Fare for masseeksplosion ved brand.

DE Gefahr der Massenexplosion bei Feuer.

ET Siittimise korral massiplahvatusoht.

EL Kivovvog palikng éxpnéng oe mepintoon
TUPKOYLAGC.

EN May mass explode in fire.

FR Danger d'explosion en masse en cas d'incendie.

GA D'théadfadh sé¢ go mbeadh morphléascadh
i dtine.

HR U vatri moze izazvati eksploziju ogromnih
razmjera.

IT Pericolo di esplosione di massa in caso d'incen-

dio.
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vB
H205 Jezyk 2.1 — Materialy wybuchowe, podklasa 1.5
LV UgunT var masveida eksplodet.
LT Per gaisra gali sukelti masinj sprogima.
HU Tiiz hatdsara a teljes tomeg felrobbanhat.
MT Jista' jisplodi f'daqqa fin-nar.
NL Gevaar voor massa-explosie bij brand.
PL Moze wybucha¢ masowo w przypadku pozaru.
PT Perigo de explosdo em massa em caso de incén-
dio.
RO Pericol de explozie in masa in caz de incendiu.
SK Nebezpeéenstvo rozsiahleho vybuchu pri pozia-
ri.
SL Pri pozaru lahko eksplodira v masi.
FI Koko massa voi rdjahtad tulessa.
SV Fara for massexplosion vid brand.
VYM19
H206 Jezyk 2.17 — Odczulone materialy wybuchowe, kategoria

zagrozenia 1

BG OnacHOCT OT TOXap WIH Pas3NpPbCKBaHE;
MOBHIICH PUCK OT EKCIUIO3HSI MPU IMOHHKECHO
ChABPIKAHUE HA JIECCHCHOWIIM3MpAI] arcHT.

ES Peligro de incendio, onda  expansiva
0 proyeccion; mayor riesgo de explosion si se
reduce el agente insensibilizante.

CS Nebezpeci pozaru, tlakové viny nebo zasazeni
Casticemi; zvySené nebezpe€i vybuchu, snizi-li
se objem znecitlivujiciho prostredku.

DA Fare for brand, eksplosion eller udslyngning af
fragmenter; oget risiko for eksplosion, hvis det
desensibiliserende middel reduceres.

DE Gefahr durch Feuer, Drucksto oder Spren-
gstiicke; erhohte Explosionsgefahr wenn das
Desensibilisierungsmittel reduziert wird.

ET Siittimis-, plahvatus- voi  laialipaiskumisoht,
desensibilisaatori vahenemise korral suurenenud
plahvatusoht.

EL Kivdvvog mopkayidg, avativaéng 1 ektdé&evong

avénuévog kivduvog ékpnéng eqv pewwdei o
napayovtag amevotcintoroinong.

EN Fire, blast or projection hazard; increased risk
of explosion if desensitising agent is reduced.

FR Danger d'incendie, d'effet de souffle ou de
projection; risque accru d'explosion si la quan-
tité d'agent désensibilisateur est réduite.

GA Guais doiteain, phléasctha nd teilgin; baol
méadaithe pléasctha ma laghdaitear an di-iogro-
ir.

HR Opasnost od vatre, udarnog vala ili rasprs-
kavanja; povecan rizik od eksplozije ako je
smanjen udio desenzitiraju¢eg agensa.
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YM19

2.17 — Odczulone materialy wybuchowe, kategoria

H206 Jezyk zagrozenia 1

IT Pericolo d'incendio, di spostamento d'aria o di
proiezione; maggior rischio di esplosione se
l'agente desensibilizzante ¢ ridotto.

LV Ugunsbistamiba, triecienvilnbistamiba  vai
izmetbistamiba; ja desensibilizacijas lidzekla
daudzums samazindjies, palielinas eksplozijas
risks.

LT Gaisro, sprogimo arba iSsvaidymo pavojus;
sumazejus desensibilizacijos veiksnio poveikiui
kyla didesné sprogimo rizika.

HU Tz, robbanas vagy kivetés veszélye; fokozott
robbanasveszély a deszenzibilizalo szer csokke-
nésével.

MT Periklu ta' nar, blast jew projjezzjoni; riskju
ikbar ta' spluzjoni jekk l-agent disensitizzanti
jitnaqqas.

NL Gevaar voor brand, luchtdrukwerking of scher-
fwerking; toegenomen ontploffingsgevaar als de
ongevoeligheidsagens wordt verminderd.

PL Zagrozenie pozarem, wybuchem lub rozrzutem;
zwigkszone ryzyko wybuchu jesli zawarto$¢
srodka odczulajacego zostala zmniejszona.

PT Perigo de incéndio, sopro ou projegdes; risco
acrescido de explosdo se houver reducdo do
agente dessensibilizante.

RO Pericol de incendiu, detonare sau proiectare;
risc sporit de explozie daca se reduce agentul
de desensibilizare.

SK Nebezpecenstvo  poziaru, vybuchu alebo
rozletenia tlomkov; zvySené riziko vybuchu,
ak sa znizi obsah desenzibilizacného cinidla.

SL Nevarnost za nastanek pozara, udarnega vala ali
drobcev; povecana nevarnost eksplozije, ¢e se
zmanj$a vsebnost desenzibilizatorja.

FI Palo-, rdjahdys- tai sirpalevaara; suurentunut,
jos flegmatointitekijad vahennetdén.

SV Fara for brand, tryckvég eller splitter och kast-
stycken, Okad explosionsrisk om det okénslig-
gorande dmnet minskas.

2.17 — Odczulone materialy wybuchowe, kategoria

H207 Jezyk zagrozenia 2, 3

BG OmacHocT OT mHOXKAap WM  Pas3sNpbCKBAHE,;
MOBUILIEH PUCK OT €KCIUIO3MS IIPU IOHHKEHO
ChIBPKAHUE HA JIECCHCHOMIM3UPAIL areHT.

ES Peligro de incendio o proyeccién; mayor riesgo
de explosion si se reduce el agente insensibili-
zante.

CS Nebezpeci pozaru nebo zasazeni ¢Easticemi;
zvySené nebezpeci vybuchu, snizi-li se objem
znecitlivujiciho prostiedku.
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YM19

2.17 — Odczulone materialy wybuchowe, kategoria

H207 Jezyk zagrozenia 2, 3

DA Fare for brand eller udslyngning af fragmenter;
oget risiko for eksplosion, hvis det desensibili-
serende middel reduceres.

DE Gefahr durch Feuer oder Sprengstiicke; erhohte
Explosionsgefahr wenn das Desensibilisierungs-
mittel reduziert wird.

ET Siittimis- voi laialipaiskumisoht, desensibilisaa-
tori vdhenemise korral suurenenud plahvatu-
soht.

EL Kivdvvog mupkayldc 1 ekto&evons avEnuévog
Kivduvog ékpnéng edv pewwbel o mopdyovtog
amevotchntomoinong.

EN Fire or projection hazard; increased risk of
explosion if desensitising agent is reduced.

FR Danger d'incendie ou de projection; risque
accru d'explosion si la quantité d'agent désensi-
bilisateur est réduite.

GA Guais doéitedin no teilgin; baol méadaithe pléas-
ctha ma laghdaitear an di-iogroir.

HR Opasnost od vatre ili rasprskavanja; povecan
rizik od eksplozije ako je smanjen udio desen-
zitirajuCeg agensa.

IT Pericolo d'incendio o di proiezione; maggior
rischio di esplosione se l'agente desensibiliz-
zante ¢ ridotto.

LV Ugunsbistamiba vai izmetbistamiba; ja desensi-
bilizacijas Iidzekla daudzums samazinajies,
palielinas eksplozijas risks.

LT Gaisro arba iSsvaidymo pavojus; sumazéjus
desensibilizacijos  veiksnio  poveikiui  kyla
didesné sprogimo rizika.

HU Ttz vagy kivetés veszélye; fokozott robbanas-
veszély a deszenzibilizalé szer csokkenésével.

MT Periklu ta' nar jew projezzjoni; riskju ikbar ta'
spluzjoni jekk l-agent disensitizzanti jitnaqgas.

NL Gevaar voor brand of scherfwerking; toege-
nomen ontploffingsgevaar als de ongevoelig-
heidsagens wordt verminderd.

PL Zagrozenie pozarem lub rozrzutem; zwickszone
ryzyko wybuchu, jesli zawarto$¢ srodka odczu-
lajacego zostata zmniejszona.

PT Perigo de incéndio ou projegdes; risco acrescido
de explosdo se houver reducdo do agente
dessensibilizante.

RO Pericol de incendiu sau proiectare; risc sporit de
explozie daca se reduce agentul de desensibili-
zare.

SK Nebezpecenstvo poziaru alebo rozletenia tlom-
kov; zvysené riziko vybuchu, ak sa znizi obsah
desenzibilizaéného ¢inidla.
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YM19

2.17 — Odczulone materialy wybuchowe, kategoria

H207 Jezyk zagrozenia 2, 3

SL Nevarnost za nastanek pozara ali drobcev;
povecana nevarnost eksplozije, ¢e se zmanjSa
vsebnost desenzibilizatorja.

FI Palo- tai sirpalevaara; suurentunut, jos flegma-
tointitekijdd vdhennetdan.

Y% Fara for brand eller splitter och kaststycken.
okad explosionsrisk om det okéansliggorande
amnet minskas.

2.17 — Odczulone materialy wybuchowe, kategoria

H208 Jezyk zagrozenia 4

BG OmacHOCT OT MOXap;, TOBUIICH PUCK OT
eKCIUIO3UsI TPH TOHWKCHO ChAbpIKAHHE Ha
JleCeHCHOMIN3UpaI areHT.

ES Peligro de incendio; mayor riesgo de explosion
si se reduce el agente insensibilizante.

CS Nebezpeci pozaru; zvysené nebezpeci vybuchu,
snizi-li se objem znecitlivujiciho prostiedku.

DA Brandfare; oget risiko for eksplosion, hvis det
desensibiliserende middel reduceres.

DE Gefahr durch Feuer; erhohte Explosionsgefahr
wenn das Desensibilisierungsmittel reduziert
wird.

ET Siuttimisoht;  desensibilisaatori ~ vdhenemise
korral suurenenud plahvatusoht.

EL Kivdvvog  mopkayids  ovénpévog  kivéuvog
ékpnéng  edv pewbel o mopdyovtog
amevotcintomoinong.

EN Fire hazard; increased risk of explosion if
desensitising agent is reduced.

FR Danger d'incendie; risque accru d'explosion si
la quantité d'agent désensibilisateur est réduite.

GA Guais doitedin; baol méadaithe pléasctha ma
laghdaitear an di-iogroir.

HR Opasnost od vatre; povecan rizik od eksplozije
ako je smanjen udio desenzitirajuceg agensa.

IT Pericolo d'incendio; maggior rischio di esplo-
sione se l'agente desensibilizzante ¢ ridotto.

LV Ugunsbistamiba; ja desensibilizacijas Iidzekla
daudzums samazindjies, palielinas eksplozijas
risks.

LT Gaisro pavojus; sumazéjus desensibilizacijos
veiksnio poveikiui kyla didesné sprogimo rizi-
ka.

HU Ttz  veszélye; fokozott  robbanasveszély
a deszenzibilizald szer csokkenésével.

MT Periklu ta' nar; riskju ikbar ta' spluzjoni jekk 1-
agent disensitizzanti jitnaqqas.
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VYM19
H208 Jezyk 2.17 — Odczulone materifily.wybuchowe, kategoria
zagrozenia 4

NL Gevaar voor brand; toegenomen ontploffingsge-
vaar als de ongevoeligheidsagens wordt vermin-
derd.

PL Zagrozenie pozarem; zwigkszone ryzyko wybu-
chu, jesli zawartos¢ s$rodka odczulajacego
zostata zmniejszona.

PT Perigo de incéndio; risco acrescido de explosdo
se houver redugdo do agente dessensibilizante.

RO Pericol de incendiu; risc sporit de explozie daca
se reduce agentul de desensibilizare.

SK Nebezpecenstvo poziaru; zvySené riziko vybu-
chu, ak sa znizi obsah desenzibilizaéného ¢inid-
la.

SL Nevarnost za nastanek pozara; povecana nevar-
nost eksplozije, ¢e se zmanjSa vsebnost desen-
zibilizatorja.

FI Palovaara; suurentunut, jos flegmatointitekijaa
vihennetdan.

NY% Fara for brand, okad explosionsrisk om det
okénsliggérande dmnet minskas.

H220 Jezyk 2.2 — Gazy tatwopalne, kategoria zagrozenia 1A
vB

BG W3ximounTenHo 3anaaum ras.

ES Gas extremadamente inflamable.

CS Extrémné hotlavy plyn.

DA Yderst brandfarlig gas.

DE Extrem entziindbares Gas.

ET Eriti tuleohtlik gaas.

EL E&oupeticd evprekto aépto.

EN Extremely flammable gas.

FR Gaz extrémement inflammable.

GA Gas flor-inadhainte.

VM5

HR Vrlo lako zapaljivi plin.

vB

IT Gas altamente inflammabile.

LV Ipasi viegli uzliesmojosa gaze.

LT Ypac degios dujos.

HU Rendkiviil tizveszélyes gaz.

MT Gass li jagbad malajr hafna.

NL Zeer licht ontvlambaar gas.

PL Skrajnie tatwopalny gaz.

PT Gas extremamente inflamavel.

RO Gaz extrem de inflamabil.

SK Mimoriadne horlavy plyn.

SL Zelo lahko vnetljiv plin.
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VM1
H220 Jezyk 2.2 — Gazy atwopalne, kategoria zagrozenia 1A
vB
FI Erittdin helposti syttyvéa kaasu.
SV Extremt brandfarlig gas.
VYM19
H221 Jezyk 2.2 — Gazy latwopalne, kategoria zagrozenia 1B, 2
vB
BG 3amanum ras.
ES Gas inflamable.
CS Hoilavy plyn.
DA Brandfarlig gas.
DE Entziindbares Gas.
ET Tuleohtlik gaas.
EL Ebolexto aépro.
EN Flammable gas.
FR Gaz inflammable.
GA Gas inadhainte.
vMs
HR Zapaljivi plin.
vB
IT Gas infiammabile.
LV Uzliesmojosa gaze.
LT Degios dujos.
HU Thzveszélyes gaz.
MT Gass li jagbad.
NL Ontvlambaar gas.
PL Gaz latwopalny.
PT Gas inflamavel.
RO Gaz inflamabil.
SK Horlavy plyn.
SL Vnetljiv plin.
FI Syttyvé kaasu.
SV Brandfarlig gas.
VM4
H222 Jezyk 2.3 — Wyroby aerozolowe, kategoria zagrozenia 1
vB
BG M31104UTeNHO 3anajuM aepo30l.
ES Acrosol extremadamente inflamable.
CS Extrémné hoflavy aerosol.
DA Yderst brandfarlig aerosol.
DE Extrem entziindbares Aerosol.
ET Eriti tuleohtlik aerosool.
EL E&oupeticd evprekto aepoivpLa.
EN Extremely flammable aerosol.
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H222 Jezyk 2.3 — Wyroby aerozolowe, kategoria zagrozenia 1
FR Aérosol extrémement inflammable.
GA Aerasol fior-inadhainte.

HR Vrlo lako zapaljivi aerosol.

IT Aerosol altamente inflammabile.
LV Ipasi viegli uzliesmojoss aerosols.
LT Ypac degus aerozolis.

HU Rendkiviil tizveszélyes aeroszol.
MT Aerosol li jagbad malajr hafna.
NL Zeer licht ontvlambare aerosol.
PL Skrajnie tatwopalny aerozol.

PT Aecrossol extremamente inflamavel.
RO Acrosol extrem de inflamabil.
SK Mimoriadne horlavy aerosol.

SL Zelo lahko vnetljiv aerosol.

FI Erittdin helposti syttyvé aerosoli.
SV Extremt brandfarlig aerosol.

H223 Jezyk 2.3 — Wyroby aerozolowe, kategoria zagrozenia 2
BG 3amanuM aepo3oll.

ES Acrosol inflamable.
CS Hoftlavy aerosol.

DA Brandfarlig aerosol.
DE Entziindbares Aerosol.
ET Tuleohtlik aerosool.
EL Ebelexto agpdivpa.
EN Flammable aerosol.
FR Aérosol inflammable.
GA Aerasol inadhainte.
HR Zapaljivi aerosol.

IT Aerosol infilammabile.
LV Uzliesmojoss aerosols.
LT Degus aerozolis.

HU Thzveszélyes aeroszol.
MT Aerosol li jagbad.

NL Ontvlambaar aerosol.
PL Latwopalny aerozol.
PT Aerossol inflamavel.
RO Aerosol inflamabil.
SK Horlavy aerosoél.

SL Vnetljiv aerosol.

FI Syttyvé aerosoli.

SV Brandfarlig aerosol.
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H224

Jezyk

2.6 — Substancje ciekle tatwopalne, kategoria zagro-

zenia 1
BG VI3KIIIOUUTETHO 3alaliMK TEYHOCT U MapH.
ES Liquido y vapores extremadamente inflamables.
CS Extrémné hoflava kapalina a pary.
DA Yderst brandfarlig vaeske og damp.
DE Fliissigkeit und Dampf extrem entziindbar.
ET Eriti tuleohtlik vedelik ja aur.
EL Yypo war atpol eEapetikd evQAEKTOL.
EN Extremely flammable liquid and vapour.
FR Liquide et vapeurs extrémement inflammables.
GA Leacht fior-inadhainte agus gal fhior-inadhainte.
HR Vrlo lako zapaljiva tekucina i para.
IT Liquido e vapori altamente infiammabili.
LV Ipasi viegli uzliesmojoss $kidrums un tvaiki.
LT Ypac degiis skystis ir garai.
HU Rendkiviil tiizveszélyes folyadék és géz.
MT Likwidu u fwar li jagbdu malajr hafna.
NL Zeer licht ontvlambare vloeistof en damp.
PL Skrajnie tatwopalna ciecz i pary.
PT Liquido e vapor extremamente inflamaveis.
RO Lichid si vapori extrem de inflamabili.
SK Mimoriadne horlava kvapalina a pary.
SL Zelo lahko vnetljiva tekocina in hlapi.
FI Erittdin helposti syttyvd neste ja hoyry.
K% Extremt brandfarlig vétska och anga.
H225 Jezyk 2.6 — Substancje cieldeZ ;Ieiit;m;palne, kategoria zagro-
BG CHJIHO 3amanuMu TEYHOCT W TMapH.
ES Liquido y vapores muy inflamables.
CS Vysoce hoflava kapalina a pary.
DA Meget brandfarlig vaeske og damp.
DE Flussigkeit und Dampf leicht entziindbar.
ET Viga tuleohtlik vedelik ja aur.
EL Yypo xat atpol modld evQAEKTO.
EN Highly flammable liquid and vapour.
FR Liquide et vapeurs trés inflammables.




02008R1272 — PL — 10.05.2021 — 019.001 — 224

H225

Jezyk

2.6 — Substancje ciekle tatwopalne, kategoria zagro-

zenia 2
GA Leacht an-inadhainte agus gal an-inadhainte.
HR Lako zapaljiva tekucina i para.
IT Liquido e vapori facilmente infiammabili.
LV Viegli uzliesmojoss Skidrums un tvaiki.
LT Labai degiis skystis ir garai.
HU Fokozottan tlizveszélyes folyadék és gdz.
MT Likwidu u fwar li jagbdu malajr hafna.
NL Licht ontvlambare vloeistof en damp.
PL Wysoce tatwopalna ciecz i pary.
PT Liquido e vapor facilmente inflaméveis.
RO Lichid si vapori foarte inflamabili.
SK Velmi horlava kvapalina a pary.
SL Lahko vnetljiva tekoc¢ina in hlapi.
FI Helposti syttyvd neste ja hoyry.
SV Mycket brandfarlig vétska och anga.
1296